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Verordnung

des Bundesministeriums
flr Arbeit und Soziales

Elfte Verordnung zum Produktsicherheitsgesetz (Explosions-

schutzprodukteverordnung - 11. ProdSV)

A. Problem und Ziel

Die Richtlinie 2014/34/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
26. Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fur Gerate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemaflen Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 309) ist bis zum
19. April 2016 in den Mitgliedstaaten in nationales Recht umzusetzen.

B. Losung

Die Richtlinie 2014/34/EU  wird durch eine Abldsung
Explosionsschutzverordnung (11. ProdSV) umgesetzt.

C. Alternativen

Keine. Die Umsetzung der europaischen Richtlinie ist zwingend.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Keine.
E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Blirgerinnen und Blirger

Es entsteht kein Erfullungsaufwand fur Blrgerinnen und Burger.
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E.2 Erfiullungsaufwand fiir die Wirtschaft

Die Richtlinie 2014/34/EU fuhrt eine Reihe von verbindlichen Pflichten fur
unterschiedliche Wirtschaftsakteure (Hersteller, Bevollmachtigter, Einfuhrer und
Handler) ein, die durch die vorliegende Verordnung eins zu eins umzusetzen sind.
Dadurch entstehen fur die Wirtschaft eine Reihe von Vorgaben und
Informationspflichten, die im Wesentlichen aber bereits bestehende
Verpflichtungen fortschreiben. Neue Vorgaben flhren zu einem zusatzlichen
Erfullungsaufwand von ca. 2,63 Millionen Euro. Der zusatzliche Erfullungsaufwand
umfasst drei neue Informationspflichten, die zu Burokratiekosten in Hohe von
ca. 76 000 Euro fuhren. Eine Kompensation des zusatzlichen Erfullungsaufwands
ist nicht erforderlich, da es sich um eine Eins-zu-Eins-Umsetzung von EU-
Vorgaben handelt.

E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Ein relevanter zusatzlicher Erfullungsaufwand fur die Verwaltung ist nicht zu
erwarten.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.
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1l. Alternativen

Keine. Die Umsetzung der europaischen Richtlinie ist zwingend.

Iv. Ermachtigungsgrundlage

Ermachtigungsgrundlage fir die 11. ProdSV ist § 8 Absatz 1 des ProdSG. Danach kann
das Bundesministerium fur Arbeit und Soziales im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Energie, dem Bundesministerium flir Erndhrung und Landwirt-
schaft, dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, Bau- und Reaktorsicherheit,
dem Bundesministerium flr Verkehr und digitale Infrastruktur und dem Bundesministerium
der Verteidigung nach Anhérung des Ausschusses flr Produktsicherheit (AfPS) fir Pro-
dukte Rechtsverordnungen zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Personen
sowie zum Schutz sonstiger Rechtsguter vor Risiken, die von Produkten ausgehen, erlas-
sen, auch zur Umsetzung der von der Europaischen Union erlassenen Rechtsvorschrif-
ten. Das Bundesministerium flir Arbeit und Soziales kann hiernach Anforderungen an die
Beschaffenheit von Produkten, an ihre Bereitstellung auf dem Markt, an ihr Ausstellen, an
ihre erstmalige Verwendung und an ihre Kennzeichnung sowie produktbezogene Aufbe-
wahrungs- und Mitteilungspflichten regeln. AuRerdem kénnen behdrdliche MalRnahmen,
die sich auf die Anforderungen und Pflichten beziehen und die zur Umsetzung von euro-
paischen Rechtsakten erforderlich sind, geregelt werden.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar. Er setzt
zudem wichtige Vorgaben des europaischen Rechts in nationales Recht um.

VL. Rechtsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Rechts- und Verwaltungsvereinfachungen sind nicht vorgesehen.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zu
einer nachhaltigen Entwicklung im Sinne der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Er ent-
halt Regelungen, die darauf ausgerichtet sind, durch einheitliche Anforderungen an die
Konstruktion und Herstellung von Produkten, die in explosionsfahigen Atmospharen ein-
gesetzt werden sollen, ein hohes Mal} an technischer Sicherheit zu erreichen. Dadurch
sollen Gefahren und unvertretbare Risiken fur die Sicherheit und die Gesundheit von
Menschen sowie fur Haus- und Nutztiere und Guter vermieden werden. Dieser Schutz soll
mit Hilfe der Marktiberwachungsbestimmungen dauerhaft gewahrleistet werden. Der
Entwurf ist insgesamt unter dem Gesichtspunkt der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit
ausgewogen. Er hat keine negativen 6kologischen Auswirkungen und keinen Bezug zu
sozialen Aspekten.

3. Aspekte der Gleichstellung

Der Verordnungsentwurf enthalt ausschliellich fachbezogene Bestimmungen, so dass
sich keine gleichstellungspolitischen Aspekte ergeben.

4. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Keine.

5. Erfillungsaufwand

5.1 Erfullungsaufwand fiir die Wirtschaft
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Die Gesamtbelastung fir die Wirtschaft durch einen erhdhten Erflllungsaufwand betragt
ca. 2,63 Millionen Euro.

Die umzusetzende Richtlinie 2014/34/EU fihrt eine Reihe von verbindlichen Verpflichtun-
gen fur unterschiedliche Wirtschaftsakteure (Hersteller, Bevollmachtigter, Einflhrer und
Handler) ein, die durch die vorliegende Verordnung eins zu eins umzusetzen sind.
Dadurch entstehen fir die Wirtschaft eine Reihe von Vorgaben und Informationspflichten,
die aber im Wesentlichen bereits bestehende Verpflichtungen fortschreiben. Ein zusatzli-
cher Erfillungsaufwand entsteht nur in wenigen Fallen. Er wird im Folgenden unterschie-
den nach den einzelnen Wirtschaftsakteuren dargestellt.

5.1.1 Erfullungsaufwand fiir den Hersteller

Die im Rahmen der Konformitatsbewertungsverfahren vom Hersteller bereitzustellenden
technischen Unterlagen missen gemaf der neuen Verordnung auch eine so genannte
Risikoanalyse und -bewertung beinhalten. Dies stellt eine neue Vorgabe dar. Die Vorgabe
wird mit einem Stundensatz von 61,20 Euro und einer zusatzlichen Bearbeitungszeit von
funf Stunden bewertet.

Bei einer Fallzahl von 8 350 jahrlichen Konformitatsbewertungen (diese Fallzahl wurde
auch der bestehenden 11. ProdSV zugrunde gelegt) ergibt sich ein zusatzlicher Erful-
lungsaufwand von ca. 2,56 Millionen Euro.

5.1.2 Erfullungsaufwand fiir den Einfiihrer

Far den Einfuhrer sind insgesamt vier Vorgaben identifiziert, fur die ein zusatzlicher Erful-
lungsaufwand zu berechnen ist. Bei drei der vier Vorgaben handelt es sich um Informati-
onspflichten. Fir die drei Informationspflichten ,Name, Handelsmarke und Anschrift auf
dem Produkt anbringen®, ,Vorhandensein von Sicherheitsinformationen und Betriebsanlei-
tung kontrollieren“ und ,Konformitatserklarung bzw. Konformitatsbescheinigung zehn Jah-
re bereithalten* wurde ein Erflllungsaufwand von ca. 76 000 Euro ermittelt. Fir die Vor-
gabe ,Prifen, ob erforderliche Kennzeichnungen angebracht und erforderliche Dokumen-
te beigeflgt sind“, wurde ein Erfullungsaufwand von ca. 1 300 Euro ermittelt.

Insgesamt ergibt sich damit flr den Einfuhrer ein Erfullungsaufwand von ca. 77 300 Euro.
5.1.3 Erfillungsaufwand fiir den Handler

Der zusatzliche Erfullungsaufwand fur den Handler entsteht aus seiner Verpflichtung, be-
vor er ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, zu Gberprifen, ob dem Produkt Konformi-
tatserklarung oder Konformitatsbescheinigung, Betriebsanleitung und Sicherheitsinforma-
tionen beigefligt sind. AuRerdem hat er zu Uberprifen, ob das Produkt die erforderlichen
Kennzeichnungen tragt. Es ist ein Erfullungsaufwand von ca. 1 300 Euro kalkuliert.

5.2 Erfillungsaufwand fiir den Bund

Die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin ist durch verschiedene Melde-
pflichten in die Zusammenarbeit mit den auf Ladnderebene tatigen Marktiberwachungsbe-
hérden eingebunden. Diese Meldepflichten fihren zu drei Informationspflichten, die je-
doch keinen zusatzlichen Erflllungsaufwand darstellen, da es sich um bereits bestehende
Pflichten handelt. Fir den Bund entsteht somit kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

5.3 Erfiullungsaufwand fiir die Lander

Fur die Marktliiberwachungsbehoérden der Lander lassen sich vierzehn Aufgaben identifi-
zieren, mit denen ein Erflllungsaufwand verbunden ist. Es handelt sich jedoch durchweg
um Aufgaben, die bereits heute von den Marktiberwachungsbehorden zu erfillen sind.
Sie sind zudem zum ganz Gberwiegenden Teil bereits im ProdSG angelegt. Die vierzehn
in der 11. ProdSV identifizierten Aufgaben flihren somit zu keinem zusatzlichen Erfll-
lungsaufwand.

5.4 Erfiullungsaufwand fiir die Kommunen
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Fur die Kommunen entsteht kein Erflllungsaufwand, da kommunale Behdrden von den
Bestimmungen dieser Verordnung nicht berthrt werden.

6. Weitere Kosten
Keine.
7. Weitere Rechtsfolgen

Keine.

VIl. Befristung; Evaluation

Eine Befristung oder Evaluation dieser Verordnung ist nicht vorgesehen, da die ihr zu-
grunde liegende Richtlinie 2014/34/EU, die durch diese Verordnung eins zu eins umge-
setzt werden muss, eine derartige Befristung oder Evaluation ebenfalls nicht vorsieht.

Die Entwicklung und Anwendung der ATEX-Richtlinie wird jedoch kontinuierlich in den
europaischen Gremien, die dieser Richtlinie zugeordnet sind, diskutiert und beobachtet.
Hier finden in periodischen Abstanden systematische Erdrterungen der Sachlage zur
Marktliberwachung, zu Anwendungsfragen, zum technischen Fortschritt und zur Nor-
mung, zur Notifizierung sowie zum europaischen Binnenmarktrecht statt.

B. Besonderer Teil

Zu Abschnitt 1 (Allgemeine Vorschriften)
Zu § 1 (Anwendungsbereich)

§ 1 setzt Artikel 1 der Richtlinie 2014/34/EU um und legt den Anwendungsbereich der
Verordnung fest.

Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird Artikel 1 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU umgesetzt. Der Anwen-
dungsbereich der Verordnung wird fir die dort unter den Nummern 1 bis 3 genannten
Produkte erdffnet, wenn sie auf dem Markt bereitgestellt, ausgestellt oder erstmals ver-
wendet werden. In Anlehnung an Erwagungsgrund Nummer 4 der Richtlinie 2014/34/EU
wird zudem klargestellt, dass die Verordnung nur fir neue Produkte gilt. Ein Produkt ist
neu bis zu dem Zeitpunkt seiner erstmaligen Inbetriebnahme. Danach spricht man von
einem gebrauchten Produkt. In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass entspre-
chend der Definition des Inverkehrbringens (§ 2 Nummer 15 ProdSG) ein gebrauchtes
Produkt bei der Einfuhr in den Europaischen Wirtschaftsraum wie ein neues Produkt be-
handelt wird.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um und legt die Ausnahmen
vom Anwendungsbereich der Verordnung fest. So sind z. B. nach Nummer 7 Produkte im
Sinne des Artikels 346 Absatz 1 Buchstabe b des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Eu-
ropaischen Union (AEUV) vom Anwendungsbereich der Verordnung ausgenommen. Da-
bei handelt es sich um Produkte, die fir militarische Zwecke bestimmt sind, wie z. B. Waf-
fen, Munition und sonstiges Kriegsgerat.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

§ 2 definiert die in der Verordnung verwendeten Begriffe. Er setzt die Definitionen des
Artikels 2 Nummer 1 bis 9, 12, 17 und 18 der Richtlinie 2014/34/EU um. Die Definitionen
des Artikels 2 Nummer 10, 11, 13 bis 16, 21 bis 24 und 26 der Richtlinie 2014/34/EU sind
gleichlautend im ProdSG enthalten und bedirfen daher keiner Umsetzung in der
11. ProdSV.
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Zu Nummer 1

Mit Nummer 1 wird die Definition des Begriffs ,bestimmungsgemafle Verwendung“ aus
Artikel 2 Nummer 9 der Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht umgesetzt. Eine Defini-
tion des Begriffs ,bestimmungsgemale Verwendung® findet sich auch in § 2 Nummer 5
ProdSG. Sie weicht jedoch inhaltlich ab von derjenigen in Artikel 2 Nummer 9 der Richtli-
nie 2014/34/EU.

Zu Nummer 2

Mit Nummer 2 wird der Katalog der Begriffsbestimmungen aus rechtstechnischen Grin-
den um den Begriff ,EU-Konformitatserklarung“ entsprechend seiner Beschreibung und
Bedeutung in Artikel 14 der Richtlinie 2014/34/EU erganzt. Das vereinfacht die an mehre-
ren Stellen der Verordnung erforderliche Verwendung dieses Begriffs.

Zu Nummer 3

Mit Nummer 3 wird die Definition des Begriffs ,explosionsfahige Atmosphare* aus Artikel 2
Nummer 4 der Richtlinie 2014/34/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 4

Mit Nummer 4 wird die Definition des Begriffs ,explosionsgefahrdeter Bereich® aus Arti-
kel 2 Nummer 5 der Richtlinie 2014/34/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 5

Mit Nummer 5 wird die Definition des Begriffs ,Gerate“ aus Artikel 2 Nummer 1 der Richt-
linie 2014/34/EU in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 6

Mit Nummer 6 wird die Definition des Begriffs ,Gerategruppe [I“ aus Artikel 2 Nummer 6
der Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 7

Mit Nummer 7 wird die Definition des Begriffs ,Gerategruppe II“ aus Artikel 2 Nummer 7
der Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 8

Mit Nummer 8 wird die Definition des Begriffs ,Geratekategorie” aus Artikel 2 Nummer 8
der Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 9

Mit Nummer 9 wird die Definition des Begriffs ,harmonisierte Norm“ aus Artikel 2 Num-
mer 18 der Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht umgesetzt. Eine Definition des Be-
griffs ,harmonisierte Norm*® findet sich auch in § 2 Nummer 13 ProdSG. Sie weicht jedoch
inhaltlich ab von der in Artikel 2 Nummer 18 der Richtlinie 2014/34/EU.

Zu Nummer 10

Mit Nummer 10 wird die Definition des Begriffs ,Hersteller* aus Artikel 2 Nummer 12 der
Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht umgesetzt. Dies ist deshalb erforderlich, weil
der Begriff Hersteller in dieser Verordnung, anders als der Begriff ,Hersteller” im ProdSG,
auch diejenige Person erfasst, die ein Produkt ,herstellt oder entwickeln und herstellen
lasst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Handelsmarke
vermarktet oder es fur ihre eigenen Zwecke verwendet".

Zu Nummer 11

Mit Nummer 11 wird die Definition des Begriffs ,Komponenten® aus Artikel 2 Nummer 3
der Richtlinie 2014/34/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.



Drucksache 499/15
-19-

Zu Nummer 12

Mit Nummer 12 wird der Katalog der Begriffsbestimmungen aus rechtstechnischen Griin-
den um den Begriff ,Konformitatsbescheinigung“ entsprechend seiner Beschreibung und
Bedeutung in Artikel 13 Absatz 3 Satz 2 der Richtlinie 2014/34/EU erganzt. Das verein-
facht die an mehreren Stellen der Verordnung erforderliche Verwendung dieses Begriffs.

Zu Nummer 13

Mit Nummer 13 wird die Definition des Begriffs ,Schutzsysteme® aus Artikel 2 Nummer 2
der Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht umgesetzt.

Zu Nummer 14

Mit Nummer 14 wird die Definition des Begriffs ,technische Spezifikation® aus Artikel 2
Nummer 17 der Richtlinie 2014/34/EU wortgleich in deutsches Recht umgesetzt.

Zu § 3 (Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme)

§ 3 setzt Artikel 3 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht um und be-
stimmt, dass die Bereitstellung von Produkten auf dem Markt und deren Inbetriebnahme
(erstmalige Verwendung) nur dann erfolgen darf, wenn die Produkte die Anforderungen
dieser Verordnung erfiillen.

,Ordnungsgemalfie Installation und Instandhaltung® bedeutet in diesem Zusammenhang,
dass Installation und Instandhaltung gemaf festgelegten Montagevorschriften und In-
standhaltungsplanen erfolgen missen und einer sach- und fachgerechten Ausflihrung
bedurfen, die die Konformitat des Produkts mit den Anforderungen dieser Verordnung
nicht beeintrachtigt.

Zu § 4 (Konformitatsvermutung)

§ 4 setzt Artikel 12 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht um. Er bildet
die Vermutungswirkung im Fall der Anwendung harmonisierter Normen, deren Fundstel-
len im Amtsblatt der EU verdffentlicht worden sind, ab. Entspricht ein Produkt einer sol-
chen Norm oder Teilen einer solchen Norm, so wird davon ausgegangen, dass es den
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen des Anhangs |l der Richtli-
nie 2014/34/EU genugt. In diesen Fallen obliegt es der Marktiberwachungsbehoérde
nachzuweisen, dass das Produkt dennoch nicht den wesentlichen Gesundheits- und Si-
cherheitsanforderungen entspricht, d. h. die Marktiiberwachungsbehdrde muss die Ver-
mutung widerlegen. Damit wird die Beweislast zu Gunsten des Herstellers umgekehrt.

Zu Abschnitt 2 (Pflichten der Wirtschaftsakteure)
Zu § 5 (Aligemeine Pflichten des Herstellers)

§ 5 setzt Artikel 6 Absatz 1 bis 4 und Absatz 9 der Richtlinie 2014/34/EU um und regelt
die allgemeinen Pflichten des Herstellers.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt die Pflicht des Herstellers aus Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU
um. Danach muss der Hersteller sicherstellen, dass er Produkte nur dann in den Verkehr
bringt oder fiir eigene Zwecke verwendet, wenn diese den wesentlichen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen des Anhangs Il der Richtlinie 2014/34/EU entsprechen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 6 Absatz 2 Unterabsatz 1 bis 3 der Richtlinie 2014/34/EU um und
fasst die wichtigsten Pflichten der Hersteller zusammen. Dies sind die Erstellung der
technischen Unterlagen zu dem Produkt, die Durchfilhrung des fir dieses Produkt vorge-
schriebenen Konformitatsbewertungsverfahrens, die  Ausstellung der EU-
Konformitatserklarung und die Anbringung der CE-Kennzeichnung.

Zu beachten ist, dass es hinsichtlich der EU-Konformitatserklarung und der CE-
Kennzeichnung eine abweichende Regelung fur Komponenten gibt. Da diese ausschlief3-
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lich fir den Einbau in Gerate und Schutzsysteme vorgesehen sind, entfallt die Pflicht, die
CE-Kennzeichnung anzubringen, und statt der EU-Konformitatserklarung ist eine Konfor-
mitatsbescheinigung auszustellen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 6 Absatz 2 Unterabsatz 4 der Richtlinie 2014/34/EU um. Danach
sind dem Produkt die EU-Konformitatserklarung bzw. die Konformitatsbescheinigung je-
weils in Kopie beizufligen. Sie sind ein erstes wichtiges Indiz fur die Marktliiberwachungs-
behdrden, dass das Produkt die Anforderungen des Anhangs Il der Richtlinie 2014/34/EU
erfullt.

Wird eine groRe Anzahl identischer Produkte an denselben Nutzer geliefert, ist es ausrei-
chend, wenn diesen identischen Produkten lediglich eine Kopie der EU-
Konformitatserklarung bzw. der Konformitatsbescheinigung beiliegt. Nutzer sind in dem
Fall Ublicherweise industrielle Verwender von ATEX-Produkten (z. B. Bergbau- oder
Chemie-Betriebe).

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie 2014/34/EU um. Er legt einen Zeitraum von
zehn Jahren fir das Bereithalten der in Absatz 3 genannten technischen Unterlagen so-
wie der Konformitatserklarung bzw. der Konformitatsbescheinigung als Herstellerpflicht
fest. Die Frist beginnt grundsatzlich zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens. Fir den Her-
steller, der Produkte mit dem Ziel herstellt, sie fur eigene Zwecke zu verwenden, ist dem-
entsprechend der Zeitpunkt der erstmaligen eigenen Verwendung fur die Fristberechnung
malfigebend.

Zu Absatz 5

Absatz 5 setzt Artikel 6 Absatz 4 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU um. Danach ist
der Hersteller verpflichtet, durch geeignete Verfahren (z. B. Qualitatssicherungsmafnah-
men) stets die Konformitat seiner Produkte mit den Anforderungen dieser Verordnung
sicherzustellen. Dabei sind alle Einflussgréfien, die die vorhandene Konformitat beein-
trachtigen kénnen, angemessen zu beriicksichtigen. Beispielhaft genannt werden: Ande-
rungen am Entwurf und an den technischen Merkmalen eines Produkts sowie Anderun-
gen von harmonisierten Normen und sonstigen technischen Spezifikationen, auf die bei
der Erklarung der Konformitat verwiesen wurde. Das Wort ,angemessen® weist darauf hin,
dass nicht in jedem Fall die Konformitat des Produkts betroffen ist, wenn sich der Entwurf
des Produkts oder eine harmonisierte Norm andert. Beispielhaft seien hier genannt die
Anderung der Gehausefarbe oder die rein redaktionelle Anderung einer Norm.

Zu Absatz 6

Absatz 6 setzt Artikel 6 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um. Zu den
Pflichten des Herstellers gehort es auch, die von ihm auf dem Markt bereitgestellten Pro-
dukte zu beobachten und ggf. notwendige Mal3nahmen zu ergreifen. Der Hersteller beur-
teilt anhand der mit seinen Produkten verbundenen Risiken, ob er MalRhahmen ergreifen
muss und welche MalRhahmen er ggf. ergreifen muss. Zu diesen MaRnahmen kénnen
stichprobenartige Prifungen und das Fuhren eines Beschwerde- und Ruickrufverzeichnis-
ses gehoren. Der Hersteller muss die Handler tber die von ihm durchgeflihrten Mal3nah-
men informieren.

Zu Absatz 7

Absatz 7 setzt Artikel 6 Absatz 9 der Richtlinie 2014/34/EU um. Sofern der Hersteller An-
haltspunkte dafir hat, dass die von ihm in Verkehr gebrachten Produkte nicht den Anfor-
derungen dieser Verordnung entsprechen, ist er verpflichtet, alle Malhahmen zu ergrei-
fen, um die Konformitat herzustellen. Wenn solche Korrekturmallinahmen an den nicht
konformen Produkten innerhalb einer, bezogen auf das mit ihnen verbundene Risiko, an-
gemessenen Zeit nicht moglich sind, hat er diese Produkte vom Markt zu nehmen oder
zuruickzurufen. Wenn der Hersteller feststellt, dass mit dem Produkt Risiken verbunden
sind, hat er darlber hinaus die Pflicht, unverziiglich die Marktiberwachungsbehdrden zu
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informieren, damit diese ggf. weiter gehende MalRnahmen einleiten kénnen. Dabei be-
schrankt sich die Pflicht nicht nur auf das Informieren der deutschen Marktliberwachungs-
behorden, sondern es mussen alle fur die Marktuberwachung zustandigen Behoérden in
allen Mitgliedstaaten, in denen der Hersteller seine Produkte auf dem Markt bereitgestellt
hat, informiert werden. Im Rahmen dieser Information muss der Hersteller angeben, wel-
che Art der Nichtkonformitat vorgelegen hat und welche Korrekturmaflinahmen er ergriffen
hat.

Zu § 6 (Besondere Kennzeichnungs- und Informationspflichten des Herstellers)

§ 6 setzt Artikel 6 Absatz 5 bis 8 und Absatz 10 der Richtlinie 2014/34/EU um und legt die
besonderen Kennzeichnungs- und Informationspflichten fest, denen Hersteller unterlie-
gen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt inhaltlich Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 2014/34/EU. Danach muss
der Hersteller seine Produkte mit einer Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder einer
anderen Information zu ihrer Identifikation versehen. Wenn er diese Informationen aus
den dort genannten Grinden nicht auf dem Produkt selbst anbringen kann, kénnen sie
auf der Verpackung oder in den dem Produkt beigefugten Unterlagen angegeben werden.
Mit dieser Kennzeichnung soll sichergestellt werden, dass Produkte zweifelsfrei identifi-
ziert werden kénnen und dass flr den Fall der Nichtkonformitat unverziglich und zielge-
richtet Malnahmen ergriffen werden konnen. Dies ist insbesondere bei Ruckrufen von
besonderer Bedeutung, da somit die Anzahl der betroffenen Produkte klar eingegrenzt
werden kann.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 6 Absatz 6 der Richtlinie 2014/34/EU um. Damit der Endnutzer
leicht erkennen kann, dass ein Produkt fir den Einsatz in einer explosionsfahigen Atmo-
sphare bestimmt ist, ist es mit den besonderen Explosionsschutzkennzeichnungen nach
§ 14 zu versehen. Dies gilt nicht fur Komponenten, da diese ausschlie3lich in andere Pro-
dukte eingebaut werden und nicht fir den Endnutzer bestimmt sind.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 6 Absatz 7 der Richtlinie 2014/34/EU um. Durch die Angabe der
Herstellerinformationen soll gewahrleistet werden, dass eine leichte ldentifikation des
Herstellers und eine schnelle Kontaktaufnahme mit ihm erfolgen kann. Die Kontaktdaten
sollen dabei in einer Sprache verfasst sein, die von den Endnutzern und den Markttber-
wachungsbehorden leicht verstanden werden kann. Dies muss nicht zwingend die deut-
sche Sprache sein, da die Anpassung einer beispielsweise franzdsischen Adresse an die
in Deutschland gangige Form einer schnellen Kontaktaufnahme gerade entgegenstehen
kann, da diese Form in Frankreich unlblich ist. Sind die Kontaktdaten hingegen in Schrift-
zeichen verfasst, die in Europa wenig oder gar nicht gebrauchlich sind (z. B. griechische
oder chinesische Schriftzeichen), wird immer eine Ubersetzung erforderlich sein.

Zu Absatz 4 und 5

Die Absatze 4 und 5 setzen Artikel 6 Absatz 8 der Richtlinie 2014/34/EU um. Die Sicher-
heit eines Produkts hangt auch ganz wesentlich von einer geeigneten Betriebsanleitung
sowie konkreten Sicherheitsinformationen ab. Absatz 4 verpflichtet daher den Hersteller,
diese dem Produkt in deutscher Sprache beizufliigen, Absatz 5 weist darauf hin, dass alle
Informationen, die der Hersteller gibt, lesbar und verstandlich sein missen.

Zu Absatz 6

Mit Absatz 6 wird die Verpflichtung aus Artikel 6 Absatz 10 der Richtlinie 2014/34/EU in
die neue 11. ProdSV Ubernommen. Danach trifft den Hersteller eine Pflicht zur Zusam-
menarbeit mit den Marktiberwachungsbehdrden, wenn diese es von ihm verlangen. Da-
mit ist eine umfassende Verpflichtung des Herstellers gemeint, die sich auf Auskinfte,
Unterlagen und Informationen, aber auch auf die generelle Unterstitzung bezieht. Insbe-
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sondere muss der Hersteller der Marktiberwachungsbehérde die erforderlichen Auskinf-
te erteilen, die notwendigen Informationen bereitstellen und die angeforderten Unterlagen
Uberlassen. Samtliche Unterlagen und Informationen missen in deutscher Sprache oder
in einer far die Marktiberwachungsbehorde leicht verstandlichen Sprache abgefasst sein.
Dies alles hat zum Ziel, schnellstméglich gemeinsam MalRnahmen zur Abwendung von
Risiken, die mit einem Produkt verbunden sind, treffen zu kénnen. Auf die strikte Forde-
rung, Unterlagen und Informationen nur in deutscher Sprache abzufassen, wird hier ver-
zichtet. Wenn von der Marktiberwachungsbehdrde auch eine andere Sprache akzeptiert
wird, soll es auch méglich sein, ihr die Unterlagen und Informationen in dieser anderen
Sprache vorzulegen. Dies kann im Einzelfall unnétigen Ubersetzungsaufwand beim Her-
steller vermeiden.

Zu § 7 (Bevollmachtigter des Herstellers)
Der § 7 setzt die Bestimmungen des Artikels 7 der Richtlinie 2014/34/EU um.
Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die Regelung des Artikels 7 Absatz1 Satz1 der Richtli-
nie 2014/34/EU und ermdoglicht dem Hersteller die schriftiche Benennung eines Bevoll-
machtigten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 7 Absatz 2 Satz 1 der Richtlinie 2014/34/EU um, wonach der Be-
volimachtigte von dem Hersteller bestimmte Pflichten Ubertragen bekommt, die er dann
fur diesen wahrnimmt.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 Nummern 1 bis 3 sind die Bestimmungen des Artikels 7 Absatz 2 Satz 2
Buchstabe a bis ¢ der Richtlinie 2014/34/EU tGbernommen worden. Der Hersteller muss
dem Bevollmachtigten mindestens die in den Nummern 1 bis 3 genannten Pflichten Uber-
tragen.

Zu Nummer 1

Nummer 1 setzt Artikel 7 Absatz 2 Satz 2 Buchstabe a um. Der Hersteller muss den Be-
vollmachtigten damit beauftragen, die EU-Konformitatserklarung und die technischen Un-
terlagen zehn Jahre lang fir die Marktiberwachungsbehérden bereitzuhalten.

Zu Nummer 2

Nummer 2 setzt Artikel 7 Absatz 2 Satz 2 Buchstabe b um. Danach muss der Hersteller
dem Bevollmachtigten die Pflicht Gbertragen, der Marktiberwachungsbehdrde alle erfor-
derlichen Informationen zu erteilen und alle Unterlagen auszuhandigen.

Zu Nummer 3

Nummer 3 setzt Artikel 7 Absatz 2 Satz 2 Buchstabe ¢ um. Der Hersteller muss seine
Verpflichtung, bei allen MalRnahmen mit der Marktiberwachungsbehdrde zusammenzu-
arbeiten, auf den Bevollmachtigten Ubertragen. Dies bezieht sich auf die Malnahmen zur
Abwendung von Risiken, die mit denjenigen Produkten verbunden sind, die in den auf den
Bevollmachtigten Gbertragenen Aufgabenbereich fallen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 7 Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um und legt fest, wel-
che Pflichten der Hersteller nicht auf einen Bevollmachtigten Gbertragen darf. Es handelt
sich dabei um Pflichten, die eng mit dem technischen Wissen verknlpft sind, welches
ausschliel3lich beim Hersteller vorhanden ist. Im Einzelnen handelt es sich um die Pflich-
ten, das Produkt unter Einhaltung der wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforde-
rungen zu entwerfen und herzustellen, sowie um die Pflicht zur Erstellung der technischen
Unterlagen. Diese Pflichten obliegen ausschlieRlich dem Hersteller selbst.
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Zu § 8 (Aligemeine Pflichten des Einfiihrers)

§ 8 setzt die Bestimmungen des Artikels 8 Absatz 1 und 2 und Absatz 5 bis 7 der Richtli-
nie 2014/34/EU um und legt entsprechend der Rollenverteilung in der Lieferkette die all-
gemeinen Pflichten fest, denen Einfuhrer unterliegen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 8 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU um. Dem EinfGhrer wird die
grundsatzliche Pflicht Ubertragen, ausschliellich Produkte in den Verkehr zu bringen, die
den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU um. Der Einflih-
rer selbst kann der zentralen Forderung des Absatzes 1 nur nachkommen, wenn sich zu-
vor der Hersteller rechtskonform verhalten hat. Daher muss der EinfUhrer nach Absatz 2
Satz 1 sicherstellen, dass der Hersteller seine Verpflichtungen nach den §§ 5 und 6 dieser
Verordnung auch tatsachlich erflllt hat. Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Richtli-
nie 2014/34/EU nennt verschiedene Herstellerpflichten, deren Einhaltung vom Einflhrer
zu Uberpriifen ist. Absatz 2 listet diese Pflichten der besseren Ubersichtlichkeit wegen in
den Nummern 1 bis 6 auf.

Zu Absatz 3

Absatz 3 dient der Umsetzung von Artikel 8 Absatz2 Unterabsatz 2 der Richtli-
nie 2014/34/EU und legt die Verpflichtungen fest, die dem Einflhrer erwachsen, wenn ihm
Anhaltspunkte (z. B. fehlende CE-Kennzeichnung oder fehlende Konformitatserklarung)
daflrr vorliegen, dass die Produkte nicht den Anforderungen des Anhangs Il der Richtli-
nie 2014/34/EU entsprechen. Es wird hier die in Absatz 1 festgelegte generelle Pflicht des
EinfUhrers wiederholt, dass er nur konforme Produkte in den Verkehr bringen darf. Erst
wenn er sich vergewissert hat, dass die Konformitat tatsachlich gegeben oder hergestellt
worden ist, darf der Einflhrer diese Produkte auf den Markt bringen. Wenn der Einfihrer
feststellt, dass mit den Produkten Risiken verbunden sind, hat er den Hersteller und die
Marktiiberwachungsbehdrden hieriber zu informieren, damit diese ggf. weiter gehende
Malnahmen einleiten kdnnen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 8 Absatz 5 der Richtlinie 2014/34/EU um. Der Einflhrer muss fir die
Produkte solche Lagerungs- und Transportbedingungen sicherstellen, die die Uberein-
stimmung mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen des An-
hangs Il der Richtlinie 2014/34/EU nicht beeintrachtigen. Gemeint sind hiermit z. B. der
Schutz vor Witterungseinflliissen und eine sachgerechte Verpackung der Produkte. Diese
Verpflichtung gilt solange, wie sich die Produkte im Verantwortungsbereich des Einflihrers
befinden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 setzt Artikel 8 Absatz 6 der Richtlinie 2014/34/EU um. Zu den Pflichten des Ein-
fuhrers gehort es auch, die von ihm auf dem Markt bereitgestellten Produkte zu beobach-
ten und ggf. notwendige MalRnahmen zu ergreifen. Der Einfihrer beurteilt anhand der mit
dem Produkt verbundenen Risiken, ob er Mallnahmen ergreifen muss und welche Mal3-
nahmen er ggf. ergreifen muss. Zu diesen MafRnahmen kdnnen stichprobenartige Prifun-
gen und das Fuhren eines Beschwerde- und Rickrufverzeichnisses gehoren. Der Herstel-
ler muss die Handler Gber die von ihm durchgeflihrten Malinahmen informieren.

Zu Absatz 6

Absatz 6 setzt Artikel 8 Absatz 7 der Richtlinie 2014/34/EU um. Sofern der Einflihrer An-
haltspunkte dafur hat, dass die von ihm in Verkehr gebrachten Produkte nicht den Anfor-
derungen dieser Verordnung entsprechen, ist er verpflichtet, alle MalRnahmen zu ergrei-
fen, um die Konformitat herzustellen. Wenn solche Korrekturmalinahmen an den nicht
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konformen Produkten innerhalb einer, bezogen auf das mit ihnen verbundene Risiko, an-
gemessenen Zeit nicht moéglich sind, hat er diese Produkte vom Markt zu nehmen oder
zurtckzurufen. Wenn der Einflhrer feststellt, dass mit dem Produkt Risiken verbunden
sind, hat er dariber hinaus die Pflicht, unverziglich die Marktiberwachungsbehdrden zu
informieren, damit diese ggf. weiter gehende MalRnahmen einleiten kénnen. Dabei be-
schrankt sich die Pflicht nicht nur auf das Informieren der deutschen Marktliberwachungs-
behorden, sondern es mussen alle fur die Marktuberwachung zustandigen Behoérden in
allen Mitgliedstaaten, in denen der Einflhrer die Produkte auf dem Markt bereitgestellt
hat, informiert werden. Im Rahmen dieser Information muss der Einfihrer angeben, wel-
che Art der Nichtkonformitat vorgelegen hat und welche KorrekturmalRnahmen er ergriffen
hat.

Zu § 9 (Besondere Kennzeichnungs- und Informationspflichten des Einfiihrers)

§ 9 setzt Artikel 8 Absatz 3, 8 und 9 der Richtlinie 2014/34/EU um und legt die besonde-
ren Kennzeichnungs- und Informationspflichten fest, denen Einfihrer unterliegen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 8 Absatz 3 der Richtlinie 2014/34/EU um. Er verpflichtet den Einflih-
rer, seine Kontaktdaten auf dem Produkt oder ggf. der Verpackung oder einer beigefugten
Unterlage anzugeben. Durch die Angabe der Kontaktdaten des Einflhrers zusatzlich zu
denen des Herstellers ist sichergestellt, dass insbesondere fiir die Marktiberwachungs-
behdrden immer eine Kontaktperson innerhalb der EU ansprechbar ist.

Der Einfuhrer hat die Kontaktdaten auf dem Produkt selber oder, falls dies aufgrund der
GroRRe oder der Art des Produkts nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem
Produkt beigefigten Unterlagen anzugeben. Dies gilt auch fir Falle, in denen der Einfih-
rer die Verpackung 6ffnen muisste, um seinen Namen und seine Anschrift auf dem Pro-
dukt anzubringen. Der Erwagungsgrund 15 der Richtlinie 2014/34/EU stellt die Zulassig-
keit dieser Vorgehensweise fest.

Die Kontaktdaten sollen dabei in einer Sprache verfasst sein, die von den Endnutzern und
den Marktiberwachungsbehdrden leicht verstanden werden kann. Dies muss nicht zwin-
gend die deutsche Sprache sein, da die Anpassung einer beispielsweise franzésischen
Adresse an die in Deutschland gangige Form einer schnellen Kontaktaufnahme gerade
entgegenstehen kann, da diese Form in Frankreich uniblich ist. Sind die Kontaktdaten
hingegen in Schriftzeichen verfasst, die in Europa wenig oder gar nicht gebrauchlich sind
(z. B. griechische oder chinesische Schriftzeichen), wird immer eine Ubersetzung erfor-
derlich sein.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Gbernimmt die Regelung des Artikels 8 Absatz 8 der Richtlinie 2014/34/EU und
verpflichtet den Einflhrer, fir die Marktiberwachungsbehdrde eine Kopie der EU-
Konformitatserklarung oder der Konformitatsbescheinigung zehn Jahre lang bereitzuhal-
ten. Das bedeutet, dass er diese Kopie so aufbewahren muss, dass er sie unmittelbar der
Behorde zur Verfugung stellen kann. Hinsichtlich der technischen Unterlagen gilt far ihn -
im Gegensatz zum Hersteller - eine abgestufte Pflicht: Wahrend der Hersteller gemal® § 5
Absatz 3 auch die technischen Unterlagen zehn Jahre lang fir die Marktiberwachungs-
behorde bereithalten muss, muss der Einflhrer nur sicherstellen, dass er sie der Behorde
vorlegen kann. Entsprechend der Rollenverteilung zwischen den verschiedenen Wirt-
schaftsakteuren ist damit gemeint, dass der Einfiihrer die technischen Unterlagen nicht
selbst vorratig halten muss, sondern dass er in der Lage sein muss, sie im Bedarfsfall zur
Vorlage bei der Behorde zu besorgen und dieser zur Verfugung zu stellen.

Zu Absatz 3

Mit Absatz 3 wird die Verpflichtung aus Artikel 8 Absatz 9 der Richtlinie 2014/34/EU in die
neue 11. ProdSV Ubernommen. Danach trifft den Einfihrer eine Pflicht zur Zusammenar-
beit mit den Marktiberwachungsbehorden auf deren Verlangen. Damit ist eine umfassen-
de Verpflichtung des Einflihrers gemeint, die sich auf Auskiinfte, Unterlagen und Informa-
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tionen, aber auch auf die generelle Unterstiitzung bezieht. Insbesondere muss der Einflih-
rer der Marktiberwachungsbehoérde die erforderlichen Auskinfte erteilen, die notwendi-
gen Informationen bereitstellen und die angeforderten Unterlagen Uberlassen. Samtliche
Unterlagen und Informationen mussen in deutscher Sprache oder in einer fur die Markt-
Uberwachungsbehdrde leicht verstandlichen Sprache abgefasst sein. Dies alles hat zum
Ziel, schnellstmoéglich gemeinsam MalRnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit ei-
nem Produkt verbunden sind, treffen zu kénnen. Auf die strikte Forderung, Unterlagen
und Informationen nur in deutscher Sprache abzufassen, wird hier verzichtet. Wenn von
der Marktiiberwachungsbehérde auch eine andere Sprache akzeptiert wird, soll es auch
moglich sein, ihr die Unterlagen und Informationen in dieser anderen Sprache vorzulegen.
Dies kann im Einzelfall unnétigen Ubersetzungsaufwand beim Einfiihrer vermeiden.

Zu § 10 (Pflichten des Handlers)

§ 10 setzt die Bestimmungen des Artikels 9 der Richtlinie 2014/34/EU um. Dem Handler
werden klar definierte Pflichten zugewiesen. Ausgehend von der Rolle des Handlers in-
nerhalb der Liefer- und Vertriebskette sind dementsprechend aus Griinden der Verhalt-
nismafigkeit seine Verantwortlichkeiten gegentiber denen des Herstellers und des Einflh-
rers nochmals abgestuft.

Zu Absatz 1

Absatz 1 GUbernimmt aus Artikel 9 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU die Sorgfaltspflicht
des Handlers, bei der Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt die Anforderungen
dieser Verordnung zu berucksichtigen. In diesem Zusammenhang wird der Begriff ,geblh-
rende® Sorgfalt verwendet. Damit ist gemeint, dass der Handler unter Berlcksichtigung
der gegebenen Umstande umsichtig und besonnen handeln muss, um Schaden Dritter zu
vermeiden. Beurteilungsmalistab ist, von welchem Verhalten einer Person in der jeweili-
gen Situation normalerweise ausgegangen werden kann. Zum Tatigkeitsbereich des
Handlers fihrt der Blue Guide 2014 auf Seite 34 Folgendes aus:

.20 sollte er unter anderem wissen, welche Produkte mit der CE-Kennzeichnung zu ver-
sehen sind, welche Unterlagen (z. B. EU-Konformitatserklarung) das Produkt begleiten
muissen, welche sprachlichen Anforderungen an die Etikettierung, Gebrauchsanweisun-
gen bzw. andere Begleitunterlagen bestehen und welche Umstande eindeutig fur die
Nichtkon-formitat des Produkts sprechen. Er hat die Pflicht, der nationalen Aufsichtsbe-
horde gegenilber nachzuweisen, mit der nétigen Sorgfalt gehandelt und sich vergewissert
zu haben, dass der Hersteller oder sein Bevolimachtigter oder die Person, die ihm das
Produkt zur Verfligung gestellt hat, die nach den anzuwendenden Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union erforderlichen und in den Pflichten der Handler aufgefiihrten
MafRnahmen ergriffen hat.”

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU um und ver-
pflichtet den Handler vor der Bereitstellung von Produkten auf dem Markt im Wesentlichen
zu Sicht- und Vollstandigkeitsprifungen. Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Richtli-
nie 2014/34/EU nennt verschiedene Pflichten, deren Einhaltung vom Handler zu Uberpri-
fen ist. Absatz 2 listet diese Pflichten der besseren Ubersichtlichkeit wegen in den Num-
mern 1 bis 4 auf.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 9 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um. In den Fal-
len, in denen dem Handler Anhaltspunkte dafir vorliegen, dass das Produkt nicht den
wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemafly Anhang Il der Richtli-
nie 2014/34/EU entspricht, gilt: Er darf dieses Produkt erst dann auf den Markt bringen,
wenn er sich vergewissert hat, dass dessen Konformitat tatsachlich hergestellt worden ist.
Wenn der Handler im Rahmen seiner Feststellungen zu dem Ergebnis kommt, dass mit
dem Produkt ein Risiko verbunden ist, ist er auBerdem dazu verpflichtet, hierlber den
Hersteller oder den Einflhrer sowie die Marktiberwachungsbehdrden zu informieren.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 dient der Umsetzung des Artikels 9 Absatz 3 der Richtlinie 2014/34/EU. Der
Handler muss fur die Produkte solche Lagerungs- und Transportbedingungen sicherstel-
len, die die Ubereinstimmung mit den wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsbestim-
mungen des Anhangs Il der Richtlinie 2014/34/EU nicht beeintrachtigen. Gemeint sind
hiermit z. B. der Schutz vor Witterungseinfliissen und eine sachgerechte Verpackung der
Produkte. Diese Verpflichtung gilt so lange, wie sich die Produkte im Verantwortungsbe-
reich des Handlers befinden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 dient der Umsetzung des Artikels 9 Absatz 4 der Richtlinie 2014/34/EU. Ein
Handler, der nach der Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt feststellt, dass dieses
nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, ist verpflichtet sicherzustellen,
dass die notwendigen Korrekturmalinahmen durchgefuhrt werden, um die Konformitat
des Produkts herzustellen. Anders als der Hersteller und der Einfiuhrer ist der Handler
nicht verpflichtet, selber KorrekturmafRnahmen zu ergreifen, er tragt jedoch die Verantwor-
tung dafir, dass sie ergriffen werden. Vorher darf er das Produkt nicht verkaufen. Fir den
Fall, dass keine KorrekturmafRnahmen vorgenommen werden und die Konformitat nicht
auf diese Weise hergestellt wird, ist der Handler verpflichtet dafiir zu sorgen, dass das
betreffende Produkt zurickgenommen oder zuriickgerufen wird. Wenn der Handler fest-
stellt, dass mit dem Produkt Risiken verbunden sind, hat er dariber hinaus die Pflicht,
unverzuglich die Marktiberwachungsbehorden zu informieren, damit diese ggf. weiter
gehende Malinahmen einleiten kdnnen. Dabei beschrankt sich die Pflicht nicht nur auf
das Informieren der deutschen Marktiiberwachungsbehdrden, sondern es missen alle fur
die Marktiberwachung zustandigen Behorden in allen Mitgliedstaaten, in denen der
Handler das Produkt auf dem Markt bereitgestellt hat, informiert werden. Im Rahmen die-
ser Information muss der Handler angeben, welche Art der Nichtkonformitat vorgelegen
hat und welche Korrekturmafinahmen ergriffen worden sind.

Zu Absatz 6

Mit Absatz 6 wird die Verpflichtung aus Artikel 9 Absatz 5 der Richtlinie 2014/34/EU in die
neue 11. ProdSV dbernommen. Danach trifft den Handler eine Pflicht zur Zusammenar-
beit mit den Marktiberwachungsbehorden auf deren Verlangen. Damit ist eine umfassen-
de Verpflichtung des Handlers gemeint, die sich auf Auskiinfte, Unterlagen und Informati-
onen, aber auch auf die generelle Unterstiitzung bezieht. Insbesondere muss der Handler
der Marktliberwachungsbehorde die erforderlichen Auskulnfte erteilen, die notwendigen
Informationen bereitstellen und die angeforderten Unterlagen Uberlassen. Dies alles hat
zum Ziel, schnellstméglich gemeinsam MalRnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit
einem Produkt verbunden sind, treffen zu kénnen.

Zu § 11 (Einfiihrer oder Handler als Hersteller)

§ 11 dient der Umsetzung des Artikels 10 der Richtlinie 2014/34/EU und nennt zwei Falle,
bei denen die Wirtschaftsakteure EinfUhrer und Handler zum Hersteller im Sinne der
Richtlinie 2014/34/EU werden und somit den Herstellerpflichten der §§ 5 und 6 unterlie-
gen.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 gilt ein EinfUhrer oder Handler als Hersteller, wenn er ein Produkt unter
seinem eigenem Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in den Verkehr bringt. Damit
weist sich der Einflhrer oder der Handler quasi als Hersteller aus und muss dann konse-
quenterweise auch die volle Verantwortung dafur Ubernehmen, dass das Produkt die gel-
tenden Rechtsvorschriften erfulit.

Zu Nummer 2

Nummer 2 erfasst den Fall, dass der Einfihrer oder Handler Veranderungen (im Wesent-
lichen technischer Art) an einem auf dem Markt befindlichen Produkt vornimmt, die des-
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sen Konformitat beeintrachtigen. Dadurch entsteht faktisch ein neues Produkt und der
jeweils Handelnde wird zum Hersteller.

Zu § 12 (Angabe der Wirtschaftsakteure)

Mit § 12 werden die Regelungen des Artikels 11 der Richtlinie 2014/34/EU umgesetzt. Die
Ruckverfolgbarkeit eines Produkts Uber die gesamte Lieferkette hinweg ist Voraussetzung
fur eine effiziente Marktiiberwachung.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 11 Satz 1 der Richtlinie 2014/34/EU um. Jeder Wirtschaftsakteur
muss angeben kénnen, von wem er ein Produkt bezogen hat und an wen er ein Produkt
abgegeben hat. Mit dieser Bestimmung wird fur die Marktiberwachungsbehérde eine
vollstandige Abbildung der Lieferkette ermdglicht.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 11 Satz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um. Die Verpflichtung zur Be-
reithaltung der Informationen Uber die Wirtschaftsakteure in der Lieferkette wird fir jeden
Wirtschaftsakteur auf zehn Jahre festgelegt. Damit ware z. B. die Ricknahme eines Pro-
dukts auch noch zehn Jahre nach dessen Abgabe mdglich.

Zu Abschnitt 3 (Konformitidtsbewertungsverfahren; besondere
Explosionsschutzkennzeichnungen)

Abschnitt 3 setzt Kapitel 3 der Richtlinie 2014/34/EU um, soweit die Regelungen noch
nicht durch entsprechende Bestimmungen im ProdSG umgesetzt sind. So finden sich
beispielsweise die Regelungen zur CE-Kennzeichnung (Artikel 15 und 16 der Richtli-
nie 2014/34/EU) bereits inhaltsgleich in § 7 ProdSG und bedirfen daher keiner Umset-
zung in der 11. ProdSV.

Zu § 13 (Konformitatsbewertungsverfahren)

§ 13 setzt Artikel 13 der Richtlinie 2014/34/EU um und regelt, welche Konformitatsbewer-
tungsverfahren im Einzelnen flr welche Produkte durchgefiihrt werden missen und in
welchem Fall von diesem Grundsatz eine Ausnahme erteilt werden kann.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 setzt Artikel 13 Absatz 1 bis 4 der Richtlinie 2014/34/EU um. Dort wird fir
verschiedene Arten von Produkten und in Abhangigkeit von der jeweiligen Gerategruppe
und Geratekategorie das jeweils anzuwendende Konformitatsbewertungsverfahren be-
stimmt. Die Konformitatsbewertungsverfahren selber sind in den Anhangen lll bis IX der
Richtlinie 2014/34/EU geregelt, auf die in Absatz 1 verwiesen wird.

Absatz 1 Satz 2 setzt Artikel 13 Absatz 6 der Richtlinie 2014/34/EU um. Es wird festge-
legt, dass die Unterlagen wie z. B. die Baumusterprifbescheinigung und der Schriftwech-
sel im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens in deutscher Sprache oder in
einer von der notifizierten Stelle (vgl. § 2 Nummer 20 ProdSG) anerkannten Sprache ab-
zufassen sind.
Auf die strikte Forderung, Unterlagen und Schriftwechsel nur in deutscher Sprache abzu-
fassen, wird hier verzichtet. Die notifizierte Stelle erbringt eine Dienstleistung (Prufung
und Zertifizierung von Produkten) fir den Hersteller. Es sollte den beiden Vertragspart-
nern freigestellt sein, sich auf eine andere als die deutsche Sprache zu einigen. Unbe-
nommen davon kann die Marktiberwachungsbehdrde entsprechend § 6 Absatz 6 vom
Hersteller die Vorlage von Informationen und Unterlagen in deutscher Sprache verlangen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 13 Absatz 5 der Richtlinie 2014/34/EU um. Er beschreibt fir Produk-
te die Moglichkeit einer Ausnahme von der grundsatzlich bestehenden Pflicht, dass diese
vor ihrem Inverkehrbringen oder ihrer Inbetriebnahme das entsprechende Konformitats-
bewertungsverfahren durchlaufen haben missen. Eine Ausnahme kann im Fall eines be-
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sonderen Schutzinteresses auf begriindeten Antrag von der Marktliberwachungsbehérde
genehmigt werden. Diese Ausnahme gilt jedoch nicht flir Komponenten.

Zu § 14 (Besondere Explosionsschutzkennzeichnungen)

§ 14 setzt Artikel 16 Absatz 4 sowie Absatz 5 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU
um. Dies sind jene Teile des Artikels 16, die explosionsschutzspezifische Kennzeich-
nungsregelungen enthalten. Artikel 16 enthalt dariiber hinaus auch die allgemeinen Rege-
lungen zur CE-Kennzeichnung, die aber bereits mit § 7 ProdSG in deutsches Recht um-
gesetzt sind.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 16 Absatz 4 der Richtlinie 2014/34/EU um. Er regelt das Anbringen
der explosionsschutzspezifischen Kennzeichnungen. Welche das im Einzelnen sind, ist in
Absatz 1 selber geregelt sowie erganzend in Anhang Il Nummer 1.0.5 der Richtli-
nie 2014/34/EU, auf den in Absatz 1 insoweit verwiesen wird.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 16 Absatz 5 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um. Sofern
Produkte fir den Einsatz in einer bestimmten explosionsfahigen Atmosphare konzipiert
sind, muss das durch eine entsprechende Kennzeichnung deutlich werden.

Zu Abschnitt 4 (Marktiberwachung)

Zu § 15 (KorrekturmaBnahmen der Wirtschaftsakteure)
§ 15 setzt Artikel 35 der Richtlinie 2014/34/EU um.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die Regelung des Artikels 35 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Richtli-
nie 2014/34/EU. Danach ist die Marktiiberwachungsbehdrde verpflichtet, Anhaltspunkten
nachzugehen, die darauf hinweisen, dass ein Produkt Risiken fur die Gesundheit oder
Sicherheit von Menschen oder flr Haus- und Nutztiere oder Guter birgt. In diesem Fall
muss die Marktiberwachungsbehoérde eine Beurteilung vornehmen, um festzustellen, ob
das jeweilige Produkt den Anforderungen der Verordnung genugt. Da die Marktiberwa-
chungsbehodrde fur die Beurteilung ggf. Informationen des betroffenen Wirtschaftsakteurs
bendtigt, miissen die Wirtschaftsakteure bereits wahrend der Phase der Uberpriifung mit
den Marktliberwachungsbehdrden zusammenarbeiten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 35 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um. Kommt
die Marktiberwachungsbehorde bei ihrer Uberpriifung nach Absatz 1 zu dem Ergebnis,
dass das Produkt nicht die Anforderungen dieser Verordnung erfullt, so fordert sie den
betroffenen Wirtschaftsakteur mit Fristsetzung auf, die erforderlichen MaRnahmen zu er-
greifen, um die Konformitat des Produkts herzustellen. Dies kénnen formale oder techni-
sche Korrekturen sein. Wenn solche MalRnahmen nicht greifen, dann ist der Wirtschafts-
akteur zur Ricknahme oder zum Ruckruf des Produkts verpflichtet.

War in dem Konformitatsbewertungsverfahren, das fiir das betroffene Produkt durchge-
fuhrt wurde, eine notifizierte Stelle beteiligt, so hat auch diese ggf. notwendige Mal3nah-
men zu ergreifen. Daher wird die Marktiberwachungsbehdrde verpflichtet, die notifizierte
Stelle Uber die Nichtkonformitat zu informieren.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 35 Absatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU unter Berticksichtigung der
Aufgaben- und Beteiligungsstruktur um, die in Deutschland im Bereich der Marktiberwa-
chung zwischen den Landern und der Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
festgelegt ist. Wenn die Marktiberwachungsbehorde feststellt, dass die von ihr beanstan-
deten Produkte auch in anderen Mitgliedstaaten der EU auf dem Markt bereitgestellt wer-
den, muss sie die Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin Uber das Beurtei-
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lungsergebnis und die von dem betreffenden Wirtschaftsakteur geforderten Korrektur-
mafRnahmen informieren.

Zu Absatz 4

Absatz 4 Gbernimmt die Bestimmung des Artikels 35 Absatz 3 der Richtlinie 2014/34/EU
und stellt klar, dass der Wirtschaftsakteur dafur verantwortlich ist und sicherstellen muss,
dass er mit seinen KorrekturmalRnahmen alle nichtkonformen Produkte erfasst. Das be-
deutet, er muss daflir sorgen, dass alle Produkte, die er in der Europaischen Union auf
dem Markt bereitgestellt hat, nachgebessert oder zurlickgerufen oder zurickgenommen
werden.

Zu § 16 (Vorlaufige MaBnahmen der Marktiiberwachungsbehorde)
§ 16 dient der Umsetzung der Absétze 4 bis 8 des Artikels 35 der Richtlinie 2014/34/EU.
Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die Bestimmung aus Artikel 35 Absatz 4 Unterabsatz 1 der Richtli-
nie 2014/34/EU. Danach ist die Marktiberwachungsbehorde verpflichtet, selbst alle vor-
laufigen Malnahmen zu ergreifen, wenn der Wirtschaftsakteur innerhalb der ihm nach
§ 15 Absatz 2 eingerdumten Frist keine angemessenen Malnahmen getroffen hat. Die
vorlaufigen Mallnahmen der Marktiberwachungsbehdrde sind darauf gerichtet, die Be-
reitstellung des Produkts auf dem Markt so lange zu beschranken oder zu untersagen, bis
die Konformitat hergestellt ist, oder erforderlichenfalls dafiir zu sorgen, dass das Produkt
zurlckgerufen oder zurickgenommen wird.

Zu Absatz 2

Absatz 2 entspricht - angepasst an die in Deutschland geschaffenen Marktiberwa-
chungsstrukturen - Artikel 35 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU. Demnach
verpflichtet Absatz 2 die Marktiberwachungsbehdrden, die von ihnen gegeniber dem
jeweiligen Wirtschaftsakteur getroffenen vorlaufigen MaRnahmen der Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin mitzuteilen, wenn sich die Nichtkonformitat nicht auf
den Geltungsbereich der Verordnung beschrankt. Die Bundesanstalt flir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin hat dann die Aufgabe, diese Informationen ohne Verzdgerung an die
Européaische Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten zu Ubermitteln. Damit ist si-
chergestellt, dass die Informationskette auf nationaler und auf europaischer Ebene ge-
schlossen ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt Artikel 35 Absatz 5 der Richtlinie 2014/34/EU in Ubereinstimmung mit den
im foderalen Deutschland bestehenden Informations- und Meldewegen um. Es werden
der Inhalt und die Art der Informationen festgelegt, die die Marktiberwachungsbehdrde
der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin Gbermitteln muss. Dabei wird der
Angabe der Ursachen fur die Nichtkonformitat des Produkts eine besondere Bedeutung
beigemessen.

Zu Nummer 1

Nummer 1 setzt Artikel 35 Absatz 5 Buchstabe a der Richtlinie 2014/34/EU um und
schreibt vor, dass die Marktiberwachungsbehdrde angeben muss, ob sie das Produkt
beanstandet hat, weil die Anforderungen im Hinblick auf den Gesundheitsschutz oder die
Sicherheit von Menschen oder im Hinblick auf den Schutz von Haus- und Nutztieren oder
Gutern nicht erflllt werden. Die Ursachen hierfir beruhen in der Gberwiegenden Zahl der
Falle auf technisch-konstruktiven Mangeln wahrend der Entwurfs- und Herstellungsphase
des Produkts.

Zu Nummer 2

Mit Nummer 2 wird Artikel 35 Absatz 5 Buchstabe b der Richtlinie 2014/34/EU umgesetzt.
Demnach muss die Marktiiberwachungsbehérde der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin mitteilen, ob Mangel in den vom Hersteller angewandten harmonisierten
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Normen ursachlich fir die Nichtkonformitat des Produkts sind. Diese Information ist fir
den Normungsprozess von grof3er Bedeutung, dient sie doch dazu, die Qualitat der har-
monisierten Normen zu verbessern.

Zu Absatz 4

Absatz 4 setzt Artikel 35 Absatz 6 der Richtlinie 2014/34/EU um. Es geht hier um den Fall,
dass eine Marktliberwachungsbehoérde in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union aufgrund einer dort festgestellten Nichtkonformitat eines Produkts eine vorlaufige
MalRnahme getroffen hat. Entsprechend der in Deutschland geltenden Meldewege wird im
Einzelnen geregelt, wer von wem innerhalb welcher Frist Gber die vorlaufigen Malinah-
men informiert werden muss und welche Handlungsverpflichtungen fir den Informierten
daraus entstehen. Unterschieden wird dabei zwischen zwei moglichen Fallen: Halt die
deutsche Marktliberwachungsbehoérde die vorlaufige MalRlnahme des anderen Mitglied-
staates fur gerechtfertigt, so ergreift sie ihrerseits die entsprechenden vorlaufigen Mal}-
nahmen. Halt die deutsche Marktiberwachungsbehdrde die vorlaufige MalRhahme des
anderen Mitgliedstaates hingegen nicht flr gerechtfertigt, so muss sie innerhalb von zwei
Monaten der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin ihre Ablehnung unter
Angabe der Grunde mitteilen. Die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
sorgt in beiden Fallen daflir, dass die entsprechenden Informationen unverziiglich an die
Europaische Kommission und an die tbrigen Mitgliedstaaten gelangen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 ubernimmt inhaltsgleich die Bestimmungen des Artikels 35 Absatz 7 und 8 der
Richtlinie 2014/34/EU in deutsches Recht und beschreibt das Vorgehen fir den Fall, dass
keine Einwande gegen gemeldete vorlaufige Malinahmen erhoben werden. Dies bezieht
sich auf alle vorlaufigen Mal3nahmen nationaler oder anderer europaischer Marktiberwa-
chungsbehdrden. Eine vorlaufige MalRnahme wird dann als gerechtfertigt angesehen,
wenn der Marktliberwachungsbehérde keine Einwande gegen eine von ihr getroffene
Malnahme vorliegen. Die Frist fur einen Einwand betragt drei Monate. Nach deren Ablauf
ist die Marktuberwachungsbehorde verpflichtet, endgultige Mallnahmen zu ergreifen. Als
Beispiel fur eine derartige Malinahme ist die Riicknahme des Produkts genannt.

Zu § 17 (Konforme Produkte, die ein Risiko darstellen)

§ 17 setzt Artikel 37 der Richtlinie 2014/34/EU um. Hier wird der Fall angesprochen, dass
ein Produkt mit einem Risiko verbunden ist, obwohl es den Anforderungen dieser Verord-
nung entspricht. Dies kdnnte z. B. der Fall sein bei Risiken, die von den wesentlichen Ge-
sundheits- und Sicherheitsanforderungen des Anhangs Il der Richtlinie 2014/34/EU nicht
erfasst werden. Es werden die einzelnen Verfahrensschritte zwischen den verschiedenen
Beteiligten beschrieben und mit Pflichten unterlegt.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Ubernimmt die Bestimmungen des Artikels 37 Absatz1 der Richtli-
nie 2014/34/EU. Kommt die Marktiberwachungsbehdérde im Rahmen ihrer Beurteilung
nach § 15 Absatz 1 zu der Uberzeugung, dass mit einem Produkt ein Risiko verbunden
ist, obwohl es den Anforderungen der Verordnung entspricht, ist sie verpflichtet, den Wirt-
schaftsakteur aufzufordern, dieses Risiko zu beseitigen, oder erforderlichenfalls dafir zu
sorgen, dass innerhalb einer angemessenen Frist die Ricknahme des Produkts oder
dessen Ruckruf erfolgt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 37 Absatz 3 der Richtlinie 2014/34/EU um. Danach ist die Markt-
Uberwachungsbehérde verpflichtet, die Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedi-
zin umfassend zu informieren - u. a. Uber die Untersuchungsergebnisse der Beurteilung
nach § 15 Absatz 1 und die dem Wirtschaftsakteur unter Fristsetzung auferlegten Korrek-
turmalRnahmen nach Absatz 1 sowie uUber die Angaben, die zur Identifikation und Ruck-
verfolgbarkeit des Produkts bendtigt werden.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 Gbernimmt die Regelung des Artikels 37 Absatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU und
verpflichtet den betroffenen Wirtschaftsakteur, seine Korrekturmalinahmen, die er zur
Beseitigung des mit dem Produkt verbundenen Risikos ergreifen muss, an allen in der
Européischen Union auf dem Markt bereitgestellten Produkten durchzufihren. Eine
gleichlautende Verpflichtung enthalt auch § 15 Absatz 4.

Zu Absatz 4

Absatz 4 dient ebenfalls der Umsetzung des Artikels 37 Absatz3 der Richtli-
nie 2014/34/EU und weist entsprechend dem in Deutschland vorhandenen Informations-
und Meldeweg der Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin die Pflicht zu, die
ihr nach Absatz 3 von den Marktuberwachungsbehdrden mitgeteilten Informationen an die
Europaische Kommission und die anderen Mitgliedstaaten weiterzuleiten.

Zu § 18 (Formale Nichtkonformitat)

§ 18 dient der Umsetzung des Artikels 38 der Richtlinie 2014/34/EU und legt fest, in wel-
chen Fallen die Marktiberwachungsbehdrde von dem jeweils betroffenen Wirtschaftsak-
teur die Beseitigung formaler Fehler verlangen muss.

Zu Absatz 1

Mit Absatz 1 Nummer 1 bis 8 wird Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe a bis i der Richtli-
nie 2014/34/EU umgesetzt. Er stellt klar, dass die Marktiberwachungsbehdrde Uber die
von § 15 erfassten unmittelbar sicherheitsrelevanten Falle von Nichtkonformitat (begrin-
det zumeist durch technische und konstruktive Mangel) hinaus den betreffenden Wirt-
schaftsakteur ausdricklich auch bei rein formalen Mangeln zu Korrekturmaflinahmen auf-
fordern muss. Bei welchen formalen Mangeln im Einzelnen diese Pflicht besteht, ist in den
Nummern 1 bis 8 abschlieend aufgelistet.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 38 Absatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um. Danach mussen die
Marktiiberwachungsbehdrden ihrerseits alle geeigneten MalRhahmen ergreifen, um die
Bereitstellung von Produkten auf dem Markt einzuschranken oder zu untersagen oder fur
deren Ruickruf oder Riicknahme zu sorgen, wenn der betreffende Wirtschaftsakteur die in
Absatz 1 aufgefuhrten formalen Mangel nicht behoben hat.

Zu Abschnitt 5 (Ordnungswidrigkeiten, Straftaten und Schlussbestimmungen)

Abschnitt 5 dient der Umsetzung des Kapitels 6 der Richtlinie 2014/34/EU und enthalt die
erforderlichen Vorschriften zur Ahndung von VerstéBen und zur Regelung des Ubergangs
von dem bisher geltenden zum kunftigen Recht sowie zu den Inkrafttretens- und Aul3er-
kraftsetzungsterminen.

Zu § 19 (Ordnungswidrigkeiten)

§ 19 setzt Artikel 40 der Richtlinie 2014/34/EU um. Durch die Ubernahme der Musterbe-
stimmungen aus dem Beschluss Nr. 768/2008/EG sind die Verpflichtungen und Verant-
wortlichkeiten der einzelnen Wirtschaftsakteure eindeutig benannt und gegeneinander
abgegrenzt worden. Damit ist die fir eine BuRRgeldbewehrung erforderliche Konkretisie-
rung und Adressierung der Pflichten erfolgt. Die Tatbestande der Ordnungswidrigkeiten
sind dementsprechend gegentiber der bisher geltenden Explosionsschutzverordnung neu
gefasst und gegliedert worden.

Zu Absatz 1

Fur die in Absatz 1 Nummer 1 bis 8 aufgeflihrten Verstolie ergibt sich der BuRgeldrahmen
aus § 39 Absatz 1 Nummer 7 Buchstabe a ProdSG, so dass sie als Ordnungswidrigkeiten
mit einer Geldbufie von bis zu 100 000 Euro geahndet werden kénnen.
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Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 kénnen die in den Nummern 1 bis 3 aufgeflihrten, weniger gravierenden
Verstolle als Ordnungswidrigkeiten mit einer Geldbufte von bis zu 10 000 Euro geahndet
werden.

Zu § 20 (Straftaten)

§ 20 enthalt den Hinweis, dass besonders schwerwiegende Pflichtverstdfe als Straftat
geahndet werden kénnen. Er setzt insoweit Artikel 40 Satz 2 der Richtlinie 2014/34/EU
um.

Zu § 21 (Ubergangsvorschriften)

§ 21 dient der Umsetzung von Artikel 41 der Richtlinie 2014/34/EU und enthalt die erfor-
derlichen Ubergangsvorschriften.

Zu Absatz 1

Absatz 1 setzt Artikel 41 Absatz 1 der Richtlinie 2014/34/EU um und bestimmt, dass Pro-
dukte, die der Richtlinie 94/9/EG entsprechen und bis zum 20. April 2016 in den Verkehr
gebracht worden sind, weiterhin auf dem Markt bereitgestellt und in Betrieb genommen
werden dirfen. Demnach dirfen z. B. Handler Produkte, die sie bis zum 20. April 2016
vom Hersteller bezogen haben, ohne weitere vorherige Malnahmen auch noch nach dem
20. April 2016 abgeben.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt Artikel 41 Absatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um und bestimmt, dass Be-
scheinigungen von Konformitatsbewertungsstellen, die nach der alten Richtlinie 94/9/EG
ausgestellt worden sind, ihre Giltigkeit auch nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung
behalten. Es besteht also keine Notwendigkeit, z. B. eine Baumusterprifbescheinigung
nach dem 20. April 2016 zu andern oder gar neu auszustellen.

Zu § 22 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

§ 22 setzt Artikel 42 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2014/34/EU um und nennt das
Datum fir das Inkrafttreten dieser Verordnung sowie flr das Aulerkrafttreten der bisheri-
gen 11. ProdSV.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG:

Entwurf einer 11. Verordnung zum Produktsicherheitsgesetz (NKR-Nr. 3344)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten

Regelungsvorhabens gepruft.

l. Zusammenfassung
Blrgerinnen und Birger
Erfillungsaufwand: Keine Auswirkungen
Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: 2,6 Mio. Euro
davon Burokratiekosten: 76.000 Euro

Verwaltung

Jahrlicher Erfullungsaufwand: Keine relevanten Auswirkungen
1:1-Umsetzung von EU-Recht Dem Normenkontrollrat liegen keine
Anhaltspunkte daflir vor, dass mit den
vorliegenden Regelungen Uber eine 1:1-

Umsetzung hinausgegangen wird.

One in, one out - Regel Das Regelungsvorhaben unterliegt nicht
der One in, one out-Regel der Bundes-
regierung, da es sich um 1:1 Umsetzung
handelt.

Der Nationale Normenkontrollrat macht im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwande gegen die Darstellungen der Gesetzesfolgen im vorliegenden Regelungsvor-

haben geltend.

II.  Im Einzelnen

Die europaische Richtlinie 2014/34/EU dient der Harmonisierung der Rechtsvorschriften
fur Gerate wund Schutzsysteme zur bestimmungsgemallien Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereich. Sie soll mit dem vorliegenden Regelungsvorhaben

umgesetzt werden.
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Aus dem Regelungsvorhaben wird fir die Wirtschaft zusatzlicher jahrlicher

Erfullungsaufwand resultieren. Dieser dirfte sich nach Darstellung des Ressorts auf rund

2,6 Mio. Euro belaufen. Das Vorhaben sieht dabei Verpflichtungen fir unterschiedliche

Wirtschaftsakteure vor (Hersteller, Einfihrer und Handler):

1.1

1.2

1.3

ErfUllungsaufwand fir Hersteller

Nach geltendem Recht missen Hersteller im Rahmen der
Konformitatsbewertungsverfahren technische Dokumentationen erstellen. Kinftig
muissen diesen Dokumentationen auch eine Risikoanalyse und -bewertung
beigefligt werden. Das Ressort rechnet fir diese Vorgabe mit einem zusatzlichen
Erfullungsaufwand von rund 2,6 Mio. Euro pro Jahr. Es geht dabei von rund 8.350
Konformitatsbewertungen pro Jahr aus. Das Ressort geht ferner von einer
Bearbeitungszeit im Einzelfall von 5 Stunden aus.

Erfullungsaufwand fir Einfuhrer

Fir den Einfuhrer wird aus vier Vorgaben zusatzlicher Erflllungsaufwand

resultieren. Der EinfUhrer muss kunftig

o auf einem von ihm eingefiihrten Gerat seinen Namen, seine Handelsmarke
und seine Postanschrift angeben (Informationspflicht),

o prufen ob erforderliche Kennzeichnungen angebracht und erforderliche
Dokumente beigefligt sind sowie

edie Gerate vor der Bereitstellung auf dem Markt auf das Vorhandensein von
Sicherheitsinformationen und einer Betriebsanleitung Gberprifen.

Aulerdem ist der Einfuhrer verpflichtet, die Konformitatserklarung und die

technischen Informationen zu dem Gerat Uber einen Zeitraum von zehn Jahren

verfugbar zu halten. Insgesamt wird der jahrliche Erfullungsaufwand auf rund

77.000 Euro fur diese vier Vorgaben geschatzt.

Erfullungsaufwand fur Handler

Der zusatzliche Erfullungsaufwand fur Handler ergibt aus der Verpflichtung, von ihm
auf dem Markt bereitgestellte Gerate vorher auf das Vorhandensein einer
beigefugten Konformitatserklarung, Konformitatsbescheinigung, Betriebsanleitung
und Sicherheitsinformation zu Uberprufen. Hieraus durfte Erfillungsaufwand in HOhe

von rund 1.000 Euro entstehen.
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Das Ressort hat die Auswirkungen des Regelungsvorhabens auf den Erflllungsaufwand
nachvollziehbar dargestellt. Der Nationale Normenkontrollrat macht im Rahmen seines
gesetzlichen Auftrags keine Einwande gegen die Darstellungen der Gesetzesfolgen im

vorliegenden Regelungsvorhaben geltend.

Dr. Ludewig Dr. Dilckert
Vorsitzender Berichterstatterin
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