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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2009/142/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 30. November 2009

iiber Gasverbrauchseinrichtungen

(kodifizierte Fassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (),

in Erwagung nachstehender Griinde:

Die Richtlinie 90/396/EWG des Rates vom 29. Juni 1990
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten fur Gasverbrauchseinrichtungen (}) wurde erheblich
gedndert (*). Aus Griinden der Klarheit und Ubersichtlich-
keit empfichlt es sich, die genannte Richtlinie zu kodifi-
zieren.

Den Mitgliedstaaten obliegt es, auf ihrem Hoheitsgebiet
die Sicherheit und die Gesundheit von Personen und
gegebenenfalls von Haustieren und Giitern gegeniiber
den Gefahren bei der Verwendung von Gasverbrauchs-
einrichtungen zu gewihrleisten.

() ABL C 151 vom 17.6.2008, S. 12.
(3) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 20. Oktober 2009

(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 26. November 2009.

() ABL L 196 vom 26.7.1990, S. 15.
(* Siche Anhang VI Teil A.

G)

In bestimmten Mitgliedstaaten legen zwingende Bestim-
mungen insbesondere das erforderliche Sicherheitsniveau
fur Gasverbrauchseinrichtungen fest; dies geschieht durch
Spezifizierung der Konstruktion, der Betriebseigenschaf-
ten und der Inspektionsverfahren. Diese zwingenden Be-
stimmungen fithren nicht notwendigerweise zu unter-
schiedlichen Sicherheitsniveaus von einem Mitgliedstaat
zum anderen, behindern jedoch aufgrund ihrer Unter-
schiedlichkeit den Handel innerhalb der Gemeinschaft.

In den Mitgliedstaaten gelten unterschiedliche Bedingun-
gen im Hinblick auf die Gaskategorien und die Eingangs-
driicke. Die Bedingungen sind nicht harmonisiert, da in
jedem Mitgliedstaat eine diesem Staat eigene Energieange-
bots- und Verteilersituation herrscht.

Das Gemeinschaftsrecht sieht abweichend von einer der
grundlegenden Regeln der Gemeinschaft, nimlich dem
freien Warenverkehr, vor, dass die innergemeinschaftli-
chen Handelshemmnisse aufgrund der unterschiedlichen
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften iiber die Vermark-
tung von Produkten insofern hingenommen werden
miissen, als diese Hemmnisse als erforderlich anerkannt
werden konnen, um zwingenden Erfordernissen zu genii-
gen. Die Rechtsangleichung im vorliegenden Fall sollte
sich deshalb auf Vorschriften beschrinken, die aus zwin-
genden, wesentlichen Griinden der Sicherheit, Gesundheit
und Energieeinsparung bei Gasverbrauchseinrichtungen
erforderlich sind. Da es sich um grundlegende Anforde-
rungen handelt, sollten sie an die Stelle der einzelstaatli-
chen Vorschriften treten.

Die Aufrechterhaltung oder Verbesserung des in den Mit-
gliedstaaten erreichten Sicherheitsniveaus bildet eines der
wichtigsten Ziele dieser Richtlinie und der mit den
grundlegenden Anforderungen definierten Sicherheit.

Die Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und Ge-
sundheitsanforderungen ist fir die Sicherheit der Gasver-
brauchseinrichtungen unentbehrlich. Die Energieeinspa-
rung wird als wesentlicher Punkt angesehen. Diese An-
forderungen sollten verantwortungsbewusst angewandt
und der Stand der Technik zum Zeitpunkt der Herstel-
lung beriicksichtigt werden.
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(8)  Folglich sollte diese Richtlinie nur grundlegende Anfor-
derungen enthalten. Um den Nachweis der Ubereinstim-
mung mit den grundlegenden Anforderungen zu erleich-
tern, sind harmonisierte Normen auf Gemeinschaftsebene
erforderlich, insbesondere im Zusammenhang mit dem
Entwurf, der Herstellung und der Priifung von Gasver-
brauchseinrichtungen, so dass bei Erzeugnissen, die die-
sen Normen entsprechen, von der Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen ausgegangen werden
kann. Diese auf Gemeinschaftsebene harmonisierten Nor-
men werden von privatrechtlichen Institutionen ent-
wickelt und miissen unverbindliche Bestimmungen blei-
ben. Zu diesem Zweck sind das Europdische Komitee fiir
Normung (CEN), das Europdische Komitee fur Elektro-
technische Normung (Cenelec) und das Europaische In-
stitut fiir Telekommunikationsnormen (ETSI) als zustdn-
dige Gremien anerkannt, um die harmonisierten Normen
im Einklang mit den am 28. Marz 2003 unterzeichneten
allgemeinen Leitlinien () fiir die Zusammenarbeit zwi-
schen der Kommission, der Europaischen Freihandels-
gemeinschaft und diesen drei Stellen zu verabschieden.
,Harmonisierte Norm“ bezeichnet eine technische Spezi-
fikation (Europdische Norm oder Harmonisierungsdoku-
ment), die von CEN, Cenelec oder ETSI oder von zwei
oder drei dieser Stellen im Auftrag der Kommission ent-
sprechend der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die
Dienste der Informationsgesellschaft () sowie im Ein-
klang mit den oben genannten allgemeinen Leitlinien
fir die Zusammenarbeit.

(99  Der Rat hat eine Reihe von Richtlinien zur Beseitigung
der technischen Handelshemmnisse erlassen, die sich auf
die Grundsitze seiner Entschlieung vom 7. Mai 1985
iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der tech-
nischen Harmonisierung und der Normung (%) stiitzen;
in jeder dieser Richtlinien ist die Anbringung der CE-
Kennzeichnung vorgesehen. Die Kommission hat in ihrer
Mitteilung vom 15. Juni 1989 iiber ein globales Konzept
fur Zertifizierung und Priifwesen (%) eine gemeinsame Re-
gelung fur eine einheitlich gestaltete CE-Kennzeichnung
vorgeschlagen. Der Rat hat in seiner Entschliefung vom
21. Dezember 1989 iiber ein Gesamtkonzept fiir die
Konformititsbewertung (°) als Leitgrundsatz die An-
nahme eines solchen geschlossenen Konzepts fiir die Ver-
wendung der CE-Kennzeichnung gebilligt. Die beiden
wichtigsten Bestandteile des neuen Konzepts, die nun-
mehr angewandt werden sollten sind: die grundlegenden
Anforderungen und die Konformititsbewertungsverfah-
ren.

(10)  Eine Priifung der Ubereinstimmung mit den einschligigen
technischen Anforderungen ist erforderlich, um Benut-
zern und Dritten einen wirksamen Schutz zu bieten.
Die bestehenden Bescheinigungsverfahren unterscheiden
sich von einem Mitgliedstaat zum anderen. Um mehr-

Bl. C 91 vom 16.4.2003, S. 7.
Bl. L 204 vom 21.7.1998, S. 37.
Bl. C 136 vom 4.6.1985, S. 1.
Bl. C

l. C 231 vom 8.9.1989, S. 3 und ABL C 267 vom 19.10.1989,

BI. C 10 vom 16.1.1990, S. 1.

fache Inspektionen zu vermeiden, die ebenfalls Hemm-
nisse fur den freien Verkehr von Gasverbrauchseinrich-
tungen darstellen, sollte die gegenseitige Anerkennung
der Bescheinigungsverfahren durch die Mitgliedstaaten
vorgesehen werden. Um die gegenseitige Anerkennung
der Bescheinigungsverfahren zu erleichtern, sollten har-
monisierte Gemeinschaftsverfahren festgelegt und die Kri-
terien fiir die Benennung der fiir die Durchfithrung dieser
Verfahren verantwortlichen Stellen harmonisiert werden.

(11)  Die Verantwortlichkeit der Mitgliedstaaten fiir die unter
die grundlegenden Anforderungen fallende Sicherheit,
Gesundheit und Energieeinsparung auf ihrem Hoheits-
gebiet sollte in einer Schutzklausel fiir ein angemessenes
Gemeinschaftsverfahren festgeschrieben werden.

(12)  Den Personen, an die eine im Rahmen dieser Richtlinie
getroffene Entscheidung ergeht, sollten die Griinde fiir
diese Entscheidung und die ihnen offenstehenden Rechts-
behelfe bekanntgegeben werden.

(13)  Diese Richtlinie ldsst die Verpflichtungen der Mitglied-
staaten hinsichtlich der in Anhang VI Teil B genannten
Fristen fur die Umsetzung der dort genannten Richtlinien
in innerstaatliches Recht und fiir die Anwendung dieser
Richtlinien unberithrt —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

ANWENDUNGSBEREICH, BEGRIFFSBESTIMMUNGEN,
INVERKEHRBRINGEN UND FREIER VERKEHR

Artikel 1

(1)  Diese Richtlinie gilt fir Gerdte und Ausriistungen.

Gerite, die speziell zur Verwendung in industriellen Verfahren
in Industriebetriecben bestimmt sind, fallen nicht unter diese
Richtlinie.

(2)  Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck:

a) ,Gerite* Gerite, die zum Kochen, zum Heizen, zur Warm-
wasserbereitung, zu Kithl-, Beleuchtungs- oder Waschzwe-
cken verwendet und mit gasférmigen Brennstoffen bei einer
normalen Wassertemperatur von gegebenenfalls nicht mehr
als 105 °C betrieben werden. Gas-Geblasebrenner und die
zugehorigen Wirmetauscher sind den Geriten gleichgestellt;

=

JAusriistungen” Sicherheits-, Kontroll- und Regelvorrichtun-
gen sowie Baugruppen — mit Ausnahme von Gas-Geblase-
brennern und ihren zugehorigen Warmetauschern —, die fiir
gewerbliche Zwecke gesondert in den Verkehr gebracht wer-
den und in eine Gasverbrauchseinrichtung eingebaut oder zu
einer solchen zusammengebaut werden sollen;

¢) ,gasformiger Brennstoff* jeden Brennstoff, der sich bei einer
Temperatur von 15°C unter einem Druck von 1 bar in
einem gasformigen Zustand befindet.
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(3) Im Sinne dieser Richtlinie sind ,vorschriftsmifig verwen-
dete“ Gerite solche, die

a) nach den Anweisungen des Herstellers vorschriftsmafig ein-
gebaut sind und regelmifSig gewartet werden;

b) mit den tiblichen Schwankungen der Gasqualitit und des
Eingangsdrucks betrieben werden und

¢) zweckentsprechend oder in einer normalerweise vorherseh-
baren Weise verwendet werden.

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen die zweckdienlichen Mafinah-
men, damit Gerdte nur dann in den Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie bei vorschrifts-
miéfiger Verwendung die Sicherheit von Personen, Haustieren
und Giitern nicht gefihrden.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten
und der Kommission alle Anderungen der auf ihrem Hoheits-
gebiet uiblichen Gaskategorien und des dazugehorigen Eingangs-
drucks, die gemafs Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie
90/396/EWG mitgeteilt worden sind, rechtzeitig mit.

Die Kommission sorgt dafiir, dass diese Angaben im Amtsblatt
der Europdischen Union verdffentlicht werden.

Artikel 3

Gerdte und Ausriistungen miissen die entsprechenden grund-
legenden Anforderungen nach Anhang I erfiillen.

Artikel 4

(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen und die
Inbetriecbnahme von Geridten, die den Bestimmungen dieser
Richtlinie geniigen und mit der in Artikel 10 vorgesehenen
CE-Kennzeichnung versehen sind, nicht untersagen, einschrin-
ken oder behindern.

(2)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von Aus-
riistungen, denen eine Bescheinigung nach Artikel 8 Absatz 4
beigefiigt ist, nicht untersagen, einschrinken oder behindern.

Artikel 5

(1)  Die Mitgliedstaaten gehen von der Erfillung der in An-
hang I enthaltenen grundlegenden Anforderungen bei Geriten
und Ausriistungen aus, wenn diese mit Folgendem iibereinstim-
men:

a) den einschldgigen einzelstaatlichen Normen, in die die har-
monisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Eu-
ropdischen Union verdffentlicht wurden, umgesetzt sind;

b) den einschldgigen einzelstaatlichen Normen, sofern in den
von diesen Normen erfassten Bereichen keine harmonisierten
Normen bestehen.

(2)  Die Mitgliedstaaten veroffentlichen die Fundstellen der in
Absatz 1 Buchstabe a erwihnten einzelstaatlichen Normen.

Sie teilen der Kommission den Wortlaut ihrer in Absatz 1 Buch-
stabe b erwihnten einzelstaatlichen Normen mit, bei denen sie
davon ausgehen, dass sie die in Anhang I enthaltenen grund-
legenden Anforderungen erfiillen.

Die Kommission leitet den iibrigen Mitgliedstaaten diese einzel-
staatlichen Normen zu. Sie teilt den Mitgliedstaaten nach dem in
Artikel 6 Absatz 2 vorgesehenen Verfahren die einzelstaatlichen
Normen mit, bei denen davon ausgegangen werden kann, dass
sie mit den in Anhang I enthaltenen grundlegenden Anforde-
rungen ibereinstimmen.

Artikel 6

(1)  Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung,
dass die in Artikel 5 Absatz 1 genannten Normen die in An-
hang I enthaltenen grundlegenden Anforderungen nicht voll-
standig erfiillen, so befasst die Kommission oder der betreffende
Mitgliedstaat unter Angabe der Griinde den durch Artikel 5 der
Richtlinie 98/34/EG eingesetzten Stindigen Ausschuss (im fol-
genden ,Ausschuss” genannt).

Der Ausschuss nimmt unverziiglich Stellung.

Nach Erhalt der Stellungnahme des Ausschusses teilt die Kom-
mission den Mitgliedstaaten mit, ob die betreffenden Normen
aus den in Artikel 5 Absatz 2 Unterabsatz 1 genannten Ver-
offentlichungen gestrichen werden miissen.

(2)  Nach Erhalt der in Artikel 5 Absatz 2 Unterabsatz 2
genannten Mitteilung hort die Kommission den Ausschuss an.

Nach Eingang der Stellungnahme des Ausschusses teilt die Kom-
mission den Mitgliedstaaten binnen eines Monats mit, ob fiir die
betreffenden einzelstaatlichen Normen die Vermutung der Uber-
einstimmung gilt. Gilt diese Vermutung, so verdffentlichen die
Mitgliedstaaten die Fundstelle(n) dieser Normen.

Auferdem werden sie auch von der Kommission im Amtsblatt
der Europdischen Union veroffentlicht.

Artikel 7

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass mit der CE-Kennzeich-
nung versehene, vorschriftsmifig verwendete Gerite die Sicher-
heit von Personen, Haustieren oder Giitern zu gefihrden dro-
hen, so trifft er alle zweckdienlichen Maflnahmen, um diese
Geridte aus dem Markt zu nehmen oder ihr Inverkehrbringen
zu verbieten oder einzuschranken.



16.12.2009

Amtsblatt der Europdischen Union

L 330/13

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission unverziiglich
tiber diese Mafinahmen und nennt die Griinde fir seine Ent-
scheidung, insbesondere wenn die Nichtiibereinstimmung auf
folgendes zuriickzufthren ist:

a) Nichteinhaltung der in Anhang I enthaltenen grundlegenden
Anforderungen, wenn das Gerit nicht den Normen nach
Artikel 5 Absatz 1 entspricht;

b) unrichtige Anwendung der Normen nach Artikel 5 Absatz 1;
¢) Mingel der in Artikel 5 Absatz 1 genannten Normen selbst.

(2)  Die Kommission konsultiert die betroffenen Parteien um-
gehend. Stellt sie aufgrund der Konsultation fest, dass die nach
Absatz 1 getroffenen Mafinahmen gerechtfertigt sind, so unter-
richtet sie unverziiglich den betreffenden Mitgliedstaat sowie die
tibrigen Mitgliedstaaten.

Wird die Entscheidung nach Absatz 1 durch Mingel der Nor-
men begriindet, so befasst die Kommission nach Anhoérung der
Beteiligten den Ausschuss innerhalb einer Frist von zwei Mona-
ten, wenn der Mitgliedstaat, der die Maflnahmen ergriffen hat,
diese beibehalten will, und leitet die Verfahren gemif Artikel 6
ein.

(3)  Trégt das den Vorschriften nicht entsprechende Gerit die
CE-Kennzeichnung, so ergreift der zustindige Mitgliedstaat ge-
geniiber demjenigen, der die CE-Kennzeichnung angebracht hat,
die gebotenen Mafinahmen und teilt dies der Kommission sowie
den iibrigen Mitgliedstaaten mit.

(4)  Die Kommission stellt sicher, dass die Mitgliedstaaten
tiber den Verlauf und die Ergebnisse dieser Verfahren unterrich-
tet werden.

KAPITEL 2
NACHWEIS DER KONFORMITAT
Artikel 8

(1)  Der Nachweis der Konformitit der serienmafig hergestell-
ten Gerdte wird wie folgt erbracht:

a) durch die EG-Baumusterpriifung nach Anhang II Nummer 1
und

b) vor Inverkehrbringen nach Wahl des Herstellers:

i) durch die EG-Baumusterkonformititserklarung nach An-
hang II Nummer 2 oder

ii) durch die EG-Baumusterkonformititserklarung (Zusiche-
rung der Produktionsqualitit) nach Anhang II Nummer 3
oder

iii) durch die EG-Baumusterkonformititserklarung (Zusiche-
rung der Produktqualitit) nach Anhang I Nummer 4
oder

iv) durch die EG-Priffung nach Anhang II Nummer 5.

(2)  Bei der Herstellung eines Gerites in Einzelfertigung oder
in geringer Stiickzahl kann der Hersteller die geritespezifische
EG-Priiffung gemifl Anhang II Nummer 6 wiahlen.

(3)  Nach Abschluss der Verfahren nach Absatz 1 Buchstabe
b und Absatz 2 wird die CE-Kennzeichnung gemafd Artikel 10
an den iibereinstimmenden Geriten angebracht.

(4)  Der Nachweis der Konformitdt nach Absatz 1 findet An-
wendung bei Ausriistungen mit Ausnahme der Anbringung der
CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls der Ausstellung der Kon-
formitatserklarung.

Es ist eine Bescheinigung auszustellen, durch die die Konfor-
mitdt der Ausriistungen mit den auf sie anwendbaren Bestim-
mungen dieser Richtlinie erklart wird und aus der die Merkmale
dieser Ausriistung sowie die Bedingungen fiir ihren Einbau in
ein Gerdt oder fiir ihren Zusammenbau zu ersehen sind, die
dazu beitragen, dass die fiir fertig gestellte Geridte geltenden in
Anhang 1 enthaltenen grundlegenden Anforderungen -erfullt
werden.

Die Bescheinigung wird der Ausriistung beigefiigt.

(5)  Falls die Gerite auch von anderen Richtlinien erfasst wer-
den, die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-Kenn-
zeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser Kennzeichnung ange-
geben, dass auch von der Konformitit dieser Gerdte mit den
Bestimmungen dieser Richtlinien auszugehen ist.

Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien dem
Hersteller wahrend einer Ubergangszeit die Wahl der anzuwen-
denden Regelung frei, so wird durch die CE-Kennzeichnung
lediglich die Konformitit mit den Bestimmungen der vom Her-
steller angewandten Richtlinien angezeigt. In diesem Fall miissen
die den Geriten beiliegenden Unterlagen, Hinweise oder Anlei-
tungen die Nummer der jeweils angewandten Richtlinien ent-
sprechend ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen
Union tragen.

(6)  Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend die Ver-
fahren zum Nachweis der Konformitit werden in der/den Amts-
sprache(n) des Mitgliedstaats, in dem die mit der Durchfiihrung
der Verfahren betraute Stelle niedergelassen ist, oder in einer
von dieser Stelle akzeptierten Sprache abgefasst.

Artikel 9

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den an-
deren Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fiir die Durchfiih-
rung der Verfahren nach Artikel 8 bezeichnet haben, welche
spezifischen Aufgaben diesen Stellen iibertragen wurden und
welche Kennnummern ihnen zuvor von der Kommission zuge-
teilt wurden.
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Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Europdischen
Union eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennnummer und der ihnen iibertragenden Aufgaben. Sie tragt
fur die Aktualisierung dieser Liste Sorge.

(2)  Die Mitgliedstaaten wenden bei der Bewertung der be-
nannten Stellen die in Anhang V festgelegten Kriterien an.

Bei den Stellen, die den Bewertungskriterien in den einschldgi-
gen harmonisierten Normen geniigen, ist davon auszugehen,
dass sie mit den Kriterien des Anhangs V tibereinstimmen.

(3)  Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat, muss dieser
die Zulassung entziehen, wenn sie seines Erachtens die in An-
hang V enthaltenen Kriterien nicht mehr erfillt. Er unterrichtet
hieriiber unverziiglich die Kommission und die anderen Mit-
gliedstaaten.

KAPITEL 3
CE- KENNZEICHNUNG
Artikel 10

(1) Die CE- Kennzeichnung und die Aufschriften nach An-
hang I sind sichtbar, gut lesbar und unausloschbar auf dem
Gerit oder einer an dem Gerdt befestigten Datenplakette anzu-
bringen. Die Datenplakette ist so auszulegen, dass sie nicht
wiederverwendet werden kann.

(2)  Es ist verboten, auf dem Gerdt Kennzeichnungen anzu-
bringen, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des
Schriftbildes der CE-Kennzeichnung irregefithrt werden konnten.
Jede andere Kennzeichnung darf auf dem Gerit oder der Daten-
plakette angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbar-
keit der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigt.

Artikel 11
Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dass die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevoll-
machtigter verpflichtet, das Produkt wieder in Einklang mit
den Bestimmungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen
und den weiteren Verstoff unter den von diesem Mitglied-
staat festgelegten Bedingungen zu verhindern;

=

muss — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Mafnahmen ergreifen, um das
Inverkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschranken

oder zu gewihrleisten, dass es nach den Verfahren des Ar-
tikels 7 vom Markt zuriickgezogen wird.

KAPITEL 4
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 12

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entscheidung,
die eine Einschrinkung des Inverkehrbringens und/oder der In-
betriebnahme eines Gerdtes zur Folge hat, ist genau zu begriin-
den. Sie wird den Betroffenen unverziiglich unter Angabe der
Rechtsbehelfe, die nach den in dem betreffenden Mitgliedstaat
geltenden Rechtsvorschriften eingelegt werden kénnen, und der
Rechtsbehelfsfristen mitgeteilt.

Artikel 13

Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission den Wortlaut
der innerstaatlichen Bestimmungen, die sie auf dem unter diese
Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 14

Die Richtlinie 90/396/EWG, in der Fassung der in Anhang VI
Teil A aufgefithrten Richtlinien, wird unbeschadet der Verpflich-
tung der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang VI Teil B
genannten Fristen fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht
und fiir die Anwendung aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Mafigabe
der Entsprechungstabelle in Anhang VII zu lesen.

Artikel 15

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 16

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 30. November 2009.

Im Namen des Europdischen Im Namen des Rates

Parlaments
Der Prisident Die Présidentin
J. BUZEK B. ASK
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ANHANG 1

GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN

VORBEMERKUNG

Die Verpflichtungen aufgrund der fiir Gerite geltenden grundlegenden Anforderungen dieses Anhangs finden, wenn eine
entsprechende Notwendigkeit besteht, auch bei Ausriistungen Anwendung.

1.1.

1.2.

1.3.

2.2

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN

Ein Gerit ist so zu konstruieren und herzustellen, dass es sicher betrieben werden kann und keine Gefahr fiir
Personen, Haustiere und Giiter darstellt, wenn es vorschriftsmifSig nach Artikel 1 Absatz 3 dieser Richtlinie
verwendet wird.

Wird ein Gerdt in den Verkehr gebracht, so sind

— eine Anleitung fiir den Installateur beizufiigen,

— eine Bedienungs- und Wartungsanleitung fiir den Benutzer beizufiigen,

— auf dem Gerit sowie auf seiner Verpackung die geeigneten Warnhinweise anzubringen.

Die Anleitungen und Warnhinweise miissen in der/den Amtssprache(n) des Empfingermitgliedstaats abgefasst
sein.

Die Anleitung fiir den Installateur muss alle Anweisungen fiir die Installation, Einstellung und Wartung enthalten,
die eine einwandfreie Ausfithrung dieser Arbeiten und eine sichere Benutzung des Geridtes ermdoglichen. In der
Anleitung ist insbesondere Folgendes anzugeben:

— die verwendete Gasart,
— der verwendete Eingangsdruck,
— die erforderliche Beliiftung
— fiir die Versorgung mit Verbrennungsluft,

— zur Vermeidung der Bildung von Gemischen mit einem gefihrlichen Gehalt an unverbranntem Gas bei
nicht mit der Vorrichtung nach Nummer 3.2.3 versehenen Geriten,

— die Bedingungen fiir den Abzug der Verbrennungsprodukte,

— fiir Gas-Geblasebrenner und die zugehorigen Wirmetauscher die charakteristischen Eigenschaften, die Bedin-
gungen fiir jhren Zusammenbau, die dazu beitragen, das die fir die fertig gestellten Gerite geltenden grund-
legenden Anforderungen erfiillt werden, und gegebenenfalls das Verzeichnis der vom Hersteller empfohlenen
Kombinationen.

Die Bedienungs- und Wartungsanleitung fiir den Benutzer muss alle fiir eine sichere Benutzung erforderlichen
Angaben enthalten und insbesondere den Benutzer auf etwaige Beschrinkungen der Benutzungsmoglichkeiten
hinweisen.

Die Warnhinweise auf dem Gerdt und seiner Verpackung miissen eindeutige Angaben iiber die Gasart, den
Eingangsdruck und die etwaigen Beschrinkungen der Benutzungsmoglichkeiten enthalten, insbesondere die Be-
schrinkung, dass das Gerit nur in ausreichend beliifteten Riumen aufgestellt werden darf.

Eine zur Verwendung in einem Gerdt vorgesehene Ausriistung ist so zu konstruieren und herzustellen, dass sie
ihrem Zweck entsprechend einwandfrei arbeitet, wenn sie nach der Anleitung des Herstellers eingebaut wird.

Die Anleitungen fiir Einbau, Einstellung, Betrieb und Wartung sind der Ausriistung beizuftigen.

WERKSTOFEFE

Die Werkstoffe miissen fiir ihre vorgesehene Verwendung geeignet sein und den mechanischen, chemischen und
technischen Beanspruchungen widerstehen, denen sie bei vorhersehbaren Bedingungen ausgesetzt sind.

Die fiir die Sicherheit bedeutsamen Eigenschaften der Werkstoffe sind vom Hersteller oder vom Lieferanten zu
gewdhrleisten.
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3. AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG
3.1.  Allgemeines
3.1.1. Das Gerit ist so herzustellen, dass bei vorschriftsmifSiger Verwendung keine Instabilitit, Verformung oder Abnut-

zung und kein Bruch auftreten, die die Sicherheit des Gerits beeintrachtigen konnten.

3.1.2. Bei Inbetriebnahme und/oder beim Betrieb auftretende Kondensation darf den sicheren Betrieb des Gerits nicht
beeintrichtigen.

3.1.3. Das Gerit ist so auszulegen und herzustellen, dass das Risiko einer Explosion durch eine von auffen kommende
Brandgefahr so gering wie moglich gehalten wird.

3.1.4. Das Gerit ist so herzustellen, dass weder Wasser noch unerwiinschte Luft in die gasfithrenden Bauteile eindringen
konnen.

3.1.5. Bei normaler Schwankung der Hilfsenergie muss das Gerit weiterhin sicher funktionieren.

3.1.6. AufSergewohnliche Schwankungen oder Ausfall der Hilfsenergie sowie ihre wiedereinsetzende Zufuhr diirfen nicht
zu einer gefdhrlichen Situation fithren.

3.1.7. Das Gerit ist so auszulegen und herzustellen, das es nicht zu Elektrounfillen kommen kann. Fiir den Anwen-
dungsbereich der Richtlinie 2006/95/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (') gilt die Einhaltung der
Sicherheitsziele fiir elektrische Gefahren als Erfiillung dieser Anforderung.

3.1.8. Alle unter Druck stehenden Teile des Gerites miissen den mechanischen und thermischen Belastungen wider-
stehen, ohne dass es zu Verformungen kommt, die seine Sicherheit gefihrden.

3.1.9. Das Gerit ist so auszulegen und herzustellen, dass durch den Ausfall einer Sicherheits-, Kontroll- und Regel-
einrichtung keine gefihrliche Situation entsteht.

3.1.10. Ist ein Gerit mit Sicherheits- und Regeleinrichtungen versehen, so darf das Funktionieren der Sicherheitseinrich-
tung durch das Funktionieren der Regeleinrichtung nicht beeintrichtigt werden.

3.1.11. Alle Teile eines Gerites, die bei der Herstellung eingestellt oder angepasst werden und nicht vom Benutzer und
vom Installateur manipuliert werden diirfen, sind entsprechend zu schiitzen.

3.1.12. Die Schalt- und Regelungsvorrichtungen miissen eindeutig kenntlich gemacht und mit allen zur Vermeidung von
Bedienungsfehlern erforderlichen Angaben versehen sein. Sie miissen so ausgelegt sein, dass keine Bedienungs-
fehler auftreten konnen.

3.2. Ausstromen von unverbranntem Gas

3.2.1. Das Gerit ist so herzustellen, dass seine Gasleckrate kein Risiko darstellt.

3.2.2. Die Gerite sind so herzustellen, dass das Ausstromen des Gases beim Ziinden und Wiederziinden sowie nach
dem Erloschen der Flamme begrenzt ist, damit eine gefihrliche Ansammlung von unverbranntem Gas in dem
Gerdt vermieden wird.

3.2.3. Gerite, die zum Betrieb in Rdumen bestimmt sind, miissen mit einer besonderen Vorrichtung versehen sein, mit
der eine gefihrliche Ansammlung von unverbranntem Gas in den Rdumen vermieden wird.

Gerite, die nicht mit einer derartigen Vorrichtung versehen sind, diirfen nur in Rdumen mit ausreichender
Beliifftung verwendet werden, so dass eine gefihrliche Ansammlung von unverbranntem Gas vermieden wird.

Die Mitgliedstaaten konnen fiir ihr Gebiet die Voraussetzungen festlegen, unter denen eine ausreichende Beliiftung
der Rdume fiir die Aufstellung dieser Gerdte — deren Merkmale hierbei zu beriicksichtigen sind — gegeben ist.

Gerite fiir Groflkiichen und Gerite, die mit Gas betrieben werden, das toxische Bestandteile enthilt, miissen mit
dieser Vorrichtung versehen sein.

3.3. Zindung

Das Gerit ist so herzustellen, dass bei vorschriftsmafiger Verwendung
— das Zinden und Wiederziinden gleichmifig erfolgt und

— eine Querziindung gewihrleistet wird.

() ABL L 374 vom 27.12.2006, S. 10.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.7.

Verbrennung

Das Gerit ist so herzustellen, dass bei vorschriftsmafiiger Verwendung die Flammenstabilitit gewahrleistet wird
und die Verbrennungsprodukte keine unannehmbaren Konzentrationen gesundheitsschadlicher Stoffe enthalten.

Das Gerit ist so herzustellen, dass bei vorschriftsmafiiger Verwendung keine Verbrennungsprodukte unerwartet
ausstromen konnen.

Ein an einen Abzug fiir die Verbrennungsprodukte angeschlossenes Gerdt muss so hergestellt sein, dass bei nicht
normaler Zugwirkung keine Verbrennungsprodukte in gefihrlicher Menge in den betreffenden Raum ausstromen.

Unabhingige Heizgerite fiir den Hausgebrauch und Durchlauferhitzer, die nicht an einen Abzug fiir die Ver-
brennungsprodukte angeschlossen sind, diirfen in dem betreffenden Raum keine Kohlenmonoxidkonzentration
erzeugen, die fur die ihr ausgesetzten Personen unter Beriicksichtigung der vorhersehbaren Expositionszeit eine
Gesundheitsgefahr darstellen kann.

Rationelle Energienutzung

Das Gerit ist so herzustellen, dass unter Beriicksichtigung der Sicherheitsaspekte eine rationelle Energienutzung
gewahrleistet ist, die dem derzeitigen Stand der Technik entspricht.

Temperaturen

Teile des Gerits, die in der Ndhe des Bodens oder anderer Flichen angebracht sind, diirfen keine Temperaturen
erreichen, die eine Gefahr fiir die Umgebung bilden.

Die Oberflichentemperaturen der zur Bedienung der Gerite vorgesehenen Knopfe und Griffe diirfen keine
Temperaturen erreichen, die eine Gefahr fiir die Benutzer darstellen.

Die Oberflichentemperaturen von AufSenteilen eines Gerits fiir Haushaltszwecke, mit Ausnahme von Oberflichen
oder Teilen, die fiir die Wirmeiibertragung eine Rolle spielen, diirfen beim Betrieb keine Werte erreichen, die fiir
den Benutzer und insbesondere fiir Kinder, fiir welche eine angemessene Reaktionszeit zu beriicksichtigen ist, eine
Gefahr darstellen.

Lebensmittel und Trink- und Brauchwasser

Unbeschadet der einschligigen Gemeinschaftsregelung diirfen zur Herstellung eines Gerits verwendete Werkstoffe
und Bauteile, die mit Lebensmitteln, Trink- oder Brauchwasser in Berithrung kommen konnen, deren Qualitdt
nicht beeintrichtigen.
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1.1.

1.2

1.2.1.

1.2.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ANHANG 1II

VERFAHREN ZUM NACHWEIS DER KONFORMITAT
EG-BAUMUSTERPRUFUNG

Die EG-Baumusterpriifung ist der Teil des Verfahrens, durch den eine benannte Stelle priift und bescheinigt, dass
ein Gerdt, welches fur die geplante Produktion reprisentativ ist, den einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie
entspricht.

Der Antrag auf eine EG-Baumusterpriifung wird vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft niedergelassenen
Bevollmichtigten bei einer einzigen benannten Stelle eingereicht.

Der Antrag enthilt folgende Angaben:

— Name und Anschrift des Herstellers und bei Einreichung des Antrags durch den Bevollmichtigten auch dessen
Namen und Anschrift;

— eine schriftliche Erklarung, dass der Antrag nicht bei einer anderen benannten Stelle eingereicht wurde;
— die Konstruktionsunterlagen nach Anhang IV.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein fiir die geplante Produktion reprisentatives Gerdt (im folgenden
,Baumuster” genannt) zur Verfiigung. Die benannte Stelle kann, sofern dies fiir das Priifprogramm erforderlich ist,
weitere Exemplare des Baumusters anfordern.

Ein Baumuster kann mehrere Baumustervarianten umfassen, sofern diese Varianten keine unterschiedlichen Eigen-
schaften hinsichtlich der moglichen Risiken aufweisen.

Die benannte Stelle

. priift die Konstruktionsunterlagen und stellt fest, ob das Baumuster entsprechend den Konstruktionsunterlagen

gefertigt wurde und inwieweit es entsprechend den mafdgeblichen Normen nach Artikel 5 oder nach den grund-
legenden Anforderungen dieser Richtlinie konzipiert wurde;

. fithrt die erforderlichen Priifungen und/oder Tests aus oder ldsst sie ausfithren, um zu kontrollieren, ob die vom

Hersteller gewahlten Losungen den grundlegenden Anforderungen geniigen, sofern die in Artikel 5 erwahnten
Normen nicht angewandt wurden;

. fihrt die erforderlichen Priifungen undfoder Tests aus oder ldsst sie ausfithren, um zu kontrollieren, ob die

maflgeblichen Normen tatsichlich angewandt wurden, sofern der Hersteller sich hierfir entschieden hat, um damit
die Konformitdt mit den grundlegenden Anforderungen sicherzustellen.

Sofern das Baumuster den Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, stellt die benannte Stelle eine EG-Baumuster-
priifbescheinigung fiir den Antragsteller aus. Die Bescheinigung enthilt die Ergebnisse der Priifung und gegebe-
nenfalls die Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit sowie die noétigen Angaben zur Identifizierung des genehmigten
Baumusters und erforderlichenfalls eine Beschreibung seiner Funktionsweise. Einschldgige technische Unterlagen
wie Zeichnungen und Pline miissen der Bescheinigung beigefiigt werden.

Die benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen unverziiglich tiber die Ausstellung der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung und gegebenenfalls der Zusitze nach Nummer 1.7. Sie konnen eine Kopie der EG-
Baumusterpriifbescheinigung undfoder ihrer Zusitze und, auf begriindeten Antrag, eine Kopie der Anhdnge der
Bescheinigung und der Berichte iiber die ausgefiihrten Priifungen und Tests erhalten.

Eine benannte Stelle, die die Ausstellung einer EG-Baumusterpriifbescheinigung ablehnt oder eine solche zuriick-
zieht, unterrichtet den Mitgliedstaat, der diese Stelle benannt hat, sowie die anderen benannten Stellen und
begriindet diese Entscheidung.

Der Antragsteller hilt die benannte Stelle, die die EG-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat, iiber alle An-
derungen an dem genehmigten Baumuster mit mdglichen Auswirkungen auf die Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen auf dem laufenden.

Anderungen eines genehmigten Baumusters miissen zusitzlich von der benannten Stelle, die die Baumusterpriif-
bescheinigung ausgestellt hat, genehmigt werden, sofern diese Anderungen die Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen oder der vorgeschriebenen Bedingungen fiir die Verwendung des Gerits beeintrichtigen. Diese
zusitzliche Genehmigung ist als Zusatz zu der urspriinglichen EG-Baumusterpriifbescheinigung auszustellen.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

EG-BAUMUSTERKONFORMITATSERKLARUNG

Die EG-Baumusterkonformititserklirung ist der Teil eines Verfahrens, mit dem der Hersteller erklirt, dass die
betreffenden Gerdte dem Baumuster entsprechen, wie es in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschrieben ist,
und dass sie den fiir sie geltenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigen. Der Hersteller oder sein
in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bringt die CE-Kennzeichnung an jedem Gerdt an und stellt eine
schriftliche Konformititserklirung aus. Die Konformitdtserklirung gilt entweder fiir einzelne oder fiir mehrere
Gerite und ist vom Hersteller aufzubewahren. Der CE-Kennzeichnung ist die Kennnummer der benannten Stelle
beizufiigen, die fiir die unter Nummer 2.3 erwihnten unangemeldeten Kontrollen verantwortlich ist.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit bei dem Herstellungsprozess einschlielich der abschlie-
Renden Produktkontrolle und Priifungen die Einheitlichkeit der Produktion und die Ubereinstimmung der Gerite
mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und den einschligigen grundlegenden
Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet sind. Eine vom Hersteller ausgewihlte benannte Stelle fithrt unan-
gemeldete Kontrollen an den Gerdten nach Nummer 2.3 durch.

Unangemeldete Kontrollen der Gerdte an Ort und Stelle werden in unregelmifigen Zeitabstinden von hochstens
einem Jahr von der benannten Stelle vorgenommen. Eine angemessene Anzahl von Geriten ist zu priifen, und
geeignete Tests gemifs den in Artikel 5 erwadhnten mafigeblichen Normen oder gleichwertige Priifungen sind
durchzufithren, um ihre Konformitit mit den einschlidgigen grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie fest-
zustellen. Die benannte Stelle beurteilt in jedem einzelnen Fall die Notwendigkeit, alle diese Tests bzw. Priifungen
oder einen Teil davon durchzufithren. Bei Ablehnung eines oder mehrerer Gerite trifft die benannte Stelle die
entsprechenden Maffnahmen, um das Inverkehrbringen zu verhindern.

EG-BAUMUSTERKONFORMITATSERKLARUNG (Zusicherung der Produktionsqualitit)

Die EG-Baumusterkonformititserklarung (Zusicherung der Produktionsqualitit) ist das Verfahren, bei dem der
Hersteller, der die Verpflichtungen nach Nummer 3.2 erfiillt, erkldrt, dass die betreffenden Gerdte dem in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und dass sie den fiir sie geltenden grund-
legenden Anforderungen dieser Richtlinie gentigen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevoll-
michtigter bringt die CE-Kennzeichnung an jedem Gerit an und stellt eine schriftliche Konformitatserklarung aus.
Diese Erklarung gilt entweder fiir einzelne oder fiir mehrere Gerdte und wird vom Hersteller aufbewahrt. Der CE-
Kennzeichnung ist die Kennnummer der fiir die EG-Uberwachung verantwortlichen benannten Stellen beizufiigen.

Der Hersteller muss iiber ein Qualititssicherungssystem fiir die Produktion verfiigen, das die Konformitdt der
Gerdte mit dem Baumuster gemif$ der EG-Baumusterpriifbescheinigung und mit den fiir sie geltenden Anforde-
rungen dieser Richtlinie gewahrleistet. Der Hersteller unterliegt der EG-Uberwachung nach Nummer 3.4.

Qualitdtssicherungssystem

. Der Hersteller stellt bei einer benannten Stelle seiner Wahl einen Antrag auf Genehmigung seines Qualititssiche-

rungssystems fiir die betreffenden Gerite.

Der Antrag umfasst:

— die Dokumentation zu dem Qualititssicherungssystem;

— die Zusage, alle sich aus dem genehmigten Qualititssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen zu erfillen;

— die Zusage, das genehmigte Qualititssicherungssystem fortzuschreiben, um seine fortwihrende Angemessenheit
und Effizienz zu gewihrleisten;

— die Dokumentation zu dem genehmigten Baumuster und eine Abschrift der EG-Baumusterpriifbescheinigung.

. Alle vom Hersteller eingefithrten Maffnahmen, Anforderungen und Bestimmungen sind systematisch und geordnet

in Form von schriftlich niederzulegenden Mafinahmen, Verfahrensweisen und Anweisungen zu dokumentieren.
Diese Dokumentation zum Qualititssicherungssystem muss eine einheitliche Auslegung der Qualititsprogramme,
Pline, Handbiicher und Berichte ermoglichen. Die Unterlagen umfassen insbesondere eine angemessene Beschrei-
bung

— der Qualititsziele und der Organisationsstruktur sowie der Verantwortungen der Fithrungskrifte und ihrer
Befugnisse in Bezug auf die Produktqualitdt;

— der Herstellungsverfahren, der angewandten Qualititskontroll- und Qualititssicherungstechniken und systema-
tischen Mafinahmen;

— der Priifungen und Tests, die vor, wihrend und nach der Herstellung ausgefiihrt werden, und ihrer Haufigkeit;

— der Mittel zur Uberwachung der erforderlichen Produktqualitit und der effektiven Anwendung des Qualitits-
sicherungssystems.
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3.4.
3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

4.2.

4.3.
4.3.1.

. Die benannte Stelle priift und bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es den unter Nummer

3.3.2 erwihnten Anforderungen geniigt. Sie nimmt Konformitit mit diesen Anforderungen bei Qualitdtssiche-
rungssystemen an, die die entsprechende harmonisierte Norm befolgen.

Sie teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und unterrichtet dariiber die anderen benannten Stellen. Die
Mitteilung an den Hersteller umfasst die Ergebnisse der Priifung, den Namen und die Anschrift der benannten
Stelle und die mit Griinden versehene Entscheidung hinsichtlich der betreffenden Gerite.

. Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem genehmigt hat, tiber alle Fort-

schreibungen des Qualititssicherungssystems in Bezug auf Verdnderungen, beispielsweise durch neue Technologien
und Qualitdtskonzepte.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet dariiber, ob das geinderte Qualititssiche-
rungssystem den einschligigen Bestimmungen entspricht oder ob eine Neubewertung erforderlich ist. Die Ent-
scheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Kontrollergebnisse und einen begriindeten
Bewertungsbescheid.

. Eine benannte Stelle, die die Genehmigung eines Qualititssicherungssystems zuriickzieht, unterrichtet hieriiber die

anderen benannten Stellen unter Angabe der Griinde.

EG-Uberwachung

Mit der EG-Uberwachung wird bezweckt, dass der Hersteller seine Pflichten aus dem genehmigten Qualititssiche-
rungssystem sachgerecht erfillt.

Der Hersteller gestattet der benannten Stelle zu Kontrollzwecken Zutritt zu den Herstellungs-, Inspektions-, Erpro-
bungs- und Lagerrdumen und stellt ihr alle notigen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere

— die Dokumentation iiber das Qualitdtssicherungssystem,

— die Qualitdtsunterlagen, wie beispielsweise Inspektionsberichte, Test- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die
Qualifikation des betreffenden Personals.

Die benannte Stelle fithrt im Abstand von hochstens zwei Jahren Audits durch, um sich zu vergewissern, dass der
Hersteller das genehmigte Qualitétssicherungssystem fortschreibt und anwendet; sie fertigt fiir den Hersteller einen
Auditbericht an.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle den Hersteller unangemeldet zu Kontrollen aufsuchen. Bei solchen
Kontrollbesuchen kann die benannte Stelle Gerite priifen oder priifen lassen. Sie iibergibt dem Hersteller einen
Besuchsbericht und gegebenenfalls einen Priifungsbericht.

Der Hersteller legt auf Anforderung den Bericht der benannten Stelle vor.

EG-BAUMUSTERKONFORMITATSERKLARUNG (Zusicherung der Produktqualitit)

Die EG-Baumusterkonformititserklarung (Zusicherung der Produktqualitit) ist der Teil des Verfahrens, durch den
der Hersteller, der die Verpflichtungen nach Nummer 4.2 erfiillt, erkldrt, dass die betreffenden Geridte dem in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den fiir sie geltenden grundlegenden
Anforderungen dieser Richtlinie geniigen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmichtigter
bringt die CE-Kennzeichnung an jedem Gerdt an und stellt eine schriftliche Konformititserklarung aus.Diese
Erklirung gilt entweder fir einzelne oder fiir mehrere Gerdte und wird vom Hersteller aufbewahrt. Der CE-Kenn-
zeichnung ist die Kennnummer der fiir die EG-Uberwachung verantwortlichen benannten Stellen beizufiigen.

Der Hersteller wendet fiir die abschliefende Geratekontrolle und die Priifungen ein genehmigtes Qualitatssiche-
rungssystem nach Nummer 4.3 an und unterliegt der EG-Uberwachung nach Nummer 4.4.

Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller stellt im Rahmen dieses Verfahrens bei einer benannten Stelle seiner Wahl einen Antrag auf
Genehmigung seines Qualitdtssicherungssystems fiir die betreffenden Gerite.

Der Antrag umfasst:
— die Dokumentation zu dem Qualititssicherungssystem;
— die Zusage, alle sich aus dem genchmigten Qualititssicherungssystem ergebenden Verpflichtungen zu erfiillen;

— die Zusicherung, das genehmigte Qualititssicherungssystem fortzuschreiben, um dessen fortwihrende Ange-
messenheit und Effizienz sicherzustellen;

— die Dokumentation zu dem genechmigten Baumuster und eine Abschrift der EG-Baumusterpriifbescheinigung.
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4.3.2.

4.4.
4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

Im Rahmen des Qualititssicherungssystems wird jedes Gerdt gepriift, und angemessene Priifungen entsprechend
der (den) Norm(en) im Sinne von Artikel 5 oder gleichwertige Priifungen werden durchgefiihrt, um die Konformitat
mit den einschldgigen grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie sicherzustellen.

Alle vom Hersteller eingefithrten Malnahmen, Anforderungen und Bestimmungen sind systematisch und geordnet
in Form von schriftlich niederzulegenden Mafinahmen, Verfahrensweisen und Anweisungen zu dokumentieren.
Diese Dokumentation zum Qualititssicherungssystem muss eine einheitliche Auslegung der Qualititsprogramme,
Pline, Handbiicher und Berichte ermdglichen.

Die Dokumentation zum Qualititssicherungssystem umfasst insbesondere eine angemessene Beschreibung

— der Qualititsziele und der Organisationsstruktur sowie der Verantwortungen der Fithrungskrifte und ihrer
Befugnisse in Bezug auf die Produktqualitdt;

— der Kontrollen und Tests, die nach der Herstellung durchgefiihrt werden miissen;

— der Mittel zur Uberwachung der effektiven Anwendung des Qualititssicherungssystems.

. Die benannte Stelle priift und bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es den Bestimmungen

unter Nummer 4.3.2 geniigt. Sie nimmt Konformitit mit diesen Bestimmungen bei Qualititssicherungssystemen
an, die die entsprechende harmonisierte Norm befolgen. Sie teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und
unterrichtet dariiber die anderen benannten Stellen. Die Mitteilung an den Hersteller umfasst die Ergebnisse der
Priifung, den Namen und die Anschrift der benannten Stelle und die mit Griinden verschene Entscheidung
hinsichtlich der betreffenden Gerite.

. Der Hersteller unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualitdtssicherungssystem genehmigt hat, iiber alle Fort-

schreibungen des Qualititssicherungssystems in Bezug auf Verianderungen, beispielsweise durch neue Technologien
und Qualititskonzepte.

Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen und entscheidet dariiber, ob das gednderte Qualititssiche-
rungssystem den einschlagigen Bestimmungen entspricht oder ob eine Neubewertung erforderlich ist. Die Ent-
scheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die Kontrollergebnisse und einen begriindeten
Bewertungsbescheid.

. Eine benannte Stelle, die die Genehmigung eines Qualititssicherungssystems zuriickzieht, unterrichtet hieriiber die

anderen benannten Stellen unter Angabe der Griinde.

EG-Uberwachung

Mit der EG-Uberwachung wird bezweckt, dass der Hersteller seine Pflichten aus dem genehmigten Qualititssystem
sachgerecht erfiillt.

Der Hersteller gestattet der benannten Stelle zu Kontrollzwecken den Zutritt zu den Inspektions-, Erprobungs- und
Lagerraumen. Er stellt der benannten Stelle alle erforderlichen Informationen zur Verfugung, insbesondere

— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem,

— die Qualitatsunterlagen, wie beispielsweise Inspektionsberichte, Test- und Kalibrierdaten, Berichte iiber die
Qualifikation des betreffenden Personals.

Die benannte Stelle fithrt im Abstand von hochstens zwei Jahren Audits durch, um sich zu vergewissern, dass der
Hersteller das genehmigte Qualititssicherungssystem fortschreibt und anwendet; sie fertigt fiir den Hersteller einen
Auditbericht an.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle den Hersteller unangemeldet zu Kontrollen aufsuchen. Bei solchen
Kontrollbesuchen kann sie die Gerite priifen oder priifen lassen. Sie tibergibt dem Hersteller einen Besuchsbericht
und gegebenenfalls einen Priifungsbericht.

Der Hersteller legt auf Anforderung den Bericht der benannten Stelle vor.

EG-PRUFUNG

Die EG-Priifung ist das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter
gewdhrleistet und erklirt, dass die nach Nummer 3 gepriiften Gerite der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.
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Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollméchtigter trifft alle erforderlichen Mafnahmen,
damit der Fertigungsprozess die Ubereinstimmung der Gerite mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleistet. Der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollméchtigter bringt an jedem Gerdt die CE-Kennzeichnung an und
stellt eine schriftliche Konformitdtserkldrung aus. Die Konformititserklarung kann fiir ein Gerit oder fiir mehrere
Gerite gelten und wird vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansissigen Bevollméchtigten aufbewahrt.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Priifungen und Versuche je nach Wahl des Herstellers entweder
durch Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Gerits gemdff Nummer 5.4 oder durch Kontrolle und Erprobung
der Gerite auf statistischer Grundlage nach Nummer 5.5 vor, um die Ubereinstimmung des Gerdts mit den
Anforderungen der Richtlinie zu tiberpriifen.

Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Gerits

Alle Gerite werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden Priiffungen, wie sie in den in Artikel 5 genannten
Normen vorgesehen sind, oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie zu
uberpriifen.

Die benannte Stelle bringt an jedem zugelassenen Gerdt ihre Kennnummer an oder ldsst diese anbringen und stellt
eine Konformititsbescheinigung iiber die vorgenommenen Priifungen aus. Die Konformititsbescheinigung kann fiir
einzelne oder mehrere Gerite gelten.

Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter muss auf Verlangen die Konformititsbescheinigungen der benannten
Stelle vorlegen konnen.

Statistische Kontrolle

. Der Hersteller legt seine Gerite in einheitlichen Losen vor und trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der

Fertigungsprozess die Einheitlichkeit jedes produzierten Loses gewiahrleistet.

. Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

Die Gerdte unterliegen einer statistischen Kontrolle nach Eigenschaften und werden in identifizierbaren Losen
zusammengefasst, die aus Einheiten von Geriten eines einzelnen Modells bestehen und unter gleichen Bedingungen
hergestellt werden. In unregelmifigen Abstinden wird ein Los gepriift. Die fiir eine Stichprobe ausgewahlten
Gerite werden einzeln gepriift und dabei den erforderlichen Priifungen gemif$ den in Artikel 5 genannten Normen
oder gleichwertigen Priiffungen unterzogen, um iiber die Annahme oder Ablehnung des Loses zu entscheiden.

Hierbei findet ein Probenahmeplan mit folgenden Funktionsmerkmalen Anwendung:

— ein Qualititsniveau, bei dem die Wahrscheinlichkeit der Annahme bei 95 % und der Prozentsatz der Nicht-
iibereinstimmung zwischen 0,5 und 1,5 % liegt;

— eine Mindestqualitidt, bei der die Wahrscheinlichkeit der Annahme bei 5 % und der Prozentsatz der Nichtiiber-
einstimmung zwischen 5 und 10 % liegt.

. Wird ein Los akzeptiert, so bringt die benannte Stelle ihre Kennnummer an jedem Gerdt an oder ldsst sie

anbringen und stellt eine Konformititsbescheinigung tiber die vorgenommenen Priifungen aus. Alle Gerite aus
dem Los mit Ausnahme derjenigen, bei denen keine Ubereinstimmung festgestellt wurde, konnen in Verkehr
gebracht werden.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die benannte Stelle geeignete Maffnahmen, um zu verhindern, dass das Los in
Verkehr gebracht wird. Bei gehdufter Ablehnung von Losen kann die statistische Priifung ausgesetzt werden.

Der Hersteller kann unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kennnummer wihrend des Fertigungs-
prozesses anbringen.

. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter muss auf Verlangen die Konformititsbescheinigung der benannten Stelle

vorlegen konnen.
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EG-EINZELPRUFUNG

Die EG-Einzelpriifung ist das Verfahren, bei dem der Hersteller sicherstellt und erklart, dass das betreffende Gerit,
fir das die Bescheinigung nach Nummer 2 ausgestellt wurde, die einschligigen Anforderungen dieser Richtlinie
erfullt. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollmachtigter bringt die CE-Kennzeichnung an
dem Gerit an und stellt eine schriftliche Konformititserklarung aus, die er aufbewahrt.

Die benannte Stelle untersucht das Gerdt und unterzieht es dabei unter Beriicksichtigung der Konstruktionsunter-
lagen den erforderlichen Priifungen, um seine Ubereinstimmung mit den wichtigsten Anforderungen dieser Richt-
linie zu gewihrleisten.

Die benannte Stelle bringt ihre Kennnummer an dem zugelassenen Gerit an oder ldsst diese anbringen und stellt
eine Konformititsbescheinigung iiber die durchgefithrten Priifungen aus.

Die Konstruktionsunterlagen nach Anhang IV dienen dazu, die Ubereinstimmung des Gerits mit den Anforde-
rungen der Richtlinie zu priifen sowie die Konstruktion, Fertigung und Funktionsweise des Gerits zu erkldren.

Die Konstruktionsunterlagen nach Anhang IV werden der benannten Stelle zur Verfiigung gestellt.

Hilt die benannte Stelle dies fiir erforderlich, so werden Priifungen und die entsprechenden Versuche nach Einbau
des Gerits durchgefiihrt.

Der Hersteller oder sein Bevollmachtigter muss auf Verlangen die Konformitdtsbescheinigungen der benannten
Stelle vorlegen konnen.
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ANHANG 111

CE-KENNZEICHNUNG UND BESCHRIFTUNGEN

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,CE mit folgendem Schriftbild:
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Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der benannten Stelle, die bei der Produktionsiiberwachung
eingeschaltet wurde.

2. Das Gerit oder das Typenschild muss die CE-Kennzeichnung zusammen mit den nachstehenden Beschriftungen tragen:
— Name und Kennzeichen des Herstellers,
— Handelsbezeichnung des Gerits,
— gegebenenfalls Art der Stromversorgung,
— Geritekategorie,
— die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die CE-Kennzeichnung angebracht wurde.

Zur Installation bendtigte zusitzliche Informationen sind entsprechend der Beschaffenheit der verschiedenen Gerite
beizufiigen.

3. Bei Verkleinerung oder Vergroferung der CE-Kennzeichnung miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster
ergebenden Proportionen eingehalten werden.

Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich hoch sein; die Mindesthohe betrigt 5 mm.
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ANHANG IV

KONSTRUKTIONSUNTERLAGEN

Die Konstruktionsunterlagen miissen nachstehende Informationen enthalten, sofern sie von der benannten Stelle zur
Bewertung benotigt werden:

— eine allgemeine Beschreibung des Gerits;
— Konstruktions- und Fertigungszeichnungen, Schemata von Komponenten, Baugruppen, Schaltpline;

— Beschreibungen und Erkldrungen, die fiir das Verstidndnis dieser Unterlagen notig sind, einschlieflich der Funktions-
weise des Gerits;

— eine Liste der in Artikel 5 angefithrten Normen, welche ganz oder teilweise angewandt wurden, sowie Beschreibungen
der Losungen, die gewdhlt wurden, um die grundlegenden Anforderungen zu erfiillen, wenn die in Artikel 5 ange-
fihrten Normen nicht angewandt wurden;

— Testberichte;

— Installations- und Bedienungsanleitungen.

Gegebenenfalls umfassen die Konstruktionsunterlagen die folgenden Einzeldokumente:

— Bescheinigungen fiir Vorrichtungen, die in das Gerit eingebaut werden;

— Bescheinigungen und Nachweise iiber die Verfahren zur Fertigung und/oder Inspektion und/oder Kontrolle des Gerits;

— andere Dokumente, die fir die benannte Stelle die Moglichkeiten der Bewertung verbessern.

ANHANG V

MINDESTKRITERIEN FUR DIE BEWERTUNG BENANNTER STELLEN

Die von den Mitgliedstaaten bestimmten Einrichtungen miissen die folgenden Mindestvoraussetzungen erfiillen:

— erforderliches Personal sowie entsprechende Mittel und Ausriistungen;

— technische Kompetenz und berufliche Integritit des Personals;

— Unabhingigkeit der Fithrungskrifte und des technischen Personals von allen Kreisen, Gruppen oder Personen, die
direkt oder indirekt an dem Geratebereich interessiert sind, hinsichtlich der Durchfithrung der Priifungsverfahren und
der Erstellung von Berichten, der Ausstellung von Bescheinigungen und der Uberwachungstitigkeiten gemifs dieser
Richtlinie;

— Einhaltung des Berufsgeheimnisses durch das Personal;

— Abschluss einer Haftpflichtversicherung, sofern die Haftung aufgrund innerstaatlicher Rechtsvorschriften nicht vom
Staat getragen wird.

Die Erfiillung der Voraussetzungen unter dem ersten und zweiten Gedankenstrich werden von den zustindigen Behorden
des Mitgliedstaats oder von Stellen, die der Mitgliedstaat benennt, regelmifSig gepriift.
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Richtlinie 90/396/EWG des Rates
(ABL L 196 vom 26.7.1990, S. 15)

Richtlinie 93/68/EWG des Rates

ANHANG VI

TEIL A

Aufgehobene Richtlinie mit ihrer Anderung

(gemif Artikel 14)

(ABL L 220 vom 30.8.1993, S. 1)

TEIL B

Nur Artikel 10

Fristen fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht und fiir die Anwendung

(gemafl Artikel 14)

Richtlinie

Frist fiir die Umsetzung

Datum der Anwendung

90/396/EWG

93/68/EWG

30. Juni 1991

30. Juni 1994

1. Januar 1992

1. Januar 1995
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ANHANG VII

Entsprechungstabelle

Richtlinie 90/396/EWG

Vorliegende Richtlinie

Artikel 1 Absatz
Artikel 1 Absatz
Artikel 1 Absatz
Artikel 1 Absatz

1 einleitende Worte
1
2
3
Artikel 1 Absatz 4
1
2
2

erster und zweiter Gedankenstrich

Artikel 2 Absatz
Artikel 2 Absatz
Artikel 2 Absatz
Artikel 3 und 4

Sdtze 1 und 2
Satz 3

Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a Unterabsatz 1
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a Unterabsatz 2
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b

Artikel 5 Absatz 2 Satz 1

Artikel 5 Absatz 2 Satz 3

Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 Satz 1
Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 Satz 2
Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 2

Artikel 6 Absatz 2 Satz 1

Artikel 6 Absatz 2 Satz 2

Artikel 6 Absatz 2 Satz 3

Artikel 7
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b einleitende Worte

Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b erster bis vierter Gedanken-
strich

Artikel 8 Absitze 2 und 3

Artikel 8 Absatz 4 Unterabsatz 1 Satz 1
Artikel 8 Absatz 4 Unterabsatz 1 Satz 2
Artikel 8 Absatz 4 Unterabsatz 2
Artikel 8 Absatz 5 Buchstabe a

Artikel 8 Absatz 5 Buchstabe b

Artikel 8 Absatz 6

Artikel 9 bis 12

Artikel 13

Artikel 14 Absitze 1 und 2

Artikel 14 Absatz 3

Artikel 15
Anhinge [ bis V

Artikel 1 Absatz
Artikel 1 Absatz
Artikel 1 Absatz
Artikel 1 Absatz
Artikel 1 Absatz
Artikel 2 Absatz
Artikel 2 Absatz
Artikel 2 Absatz
Artikel 3 und 4
Artikel 5 Absatz
Artikel 5 Absatz
Artikel 5 Absatz
Artikel 5 Absatz
Artikel 5 Absatz
Artikel 6 Absatz
Artikel 6 Absatz
Artikel 6 Absatz
Artikel 6 Absatz
Artikel 6 Absatz
Artikel 6 Absatz
Artikel 7

Artikel 8 Absatz
Artikel 8 Absatz
Artikel 8 Absatz

1 Unterabsatz 1

2 Buchstaben a und b

1 Unterabsatz 2
2 Buchstabe d
3

1

2 Unterabsatz 1
2 Unterabsatz 2

1 Buchstabe a

—_

2 Unterabsatz
1 Buchstabe b
2 Unterabsatz
2 Unterabsatz

1 Unterabsatz
1 Unterabsatz

2 Unterabsatz

2
3
1
1 Unterabsatz 2
3
1
2 Unterabsatz 2
3

2 Unterabsatz

1 Buchstabe a

1 Buchstabe b einleitende Worte
1 Buchstabe b Ziffer i bis iv

Artikel 8 Absidtze 2 und 3

Artikel 8 Absatz
Artikel 8 Absatz
Artikel 8 Absatz
Artikel 8 Absatz
Artikel 8 Absatz
Artikel 8 Absatz
Artikel 9 bis 12

Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Anhinge I bis V
Anhang VI
Anhang VII

4 Unterabsatz
4 Unterabsatz

1
2
4 Unterabsatz 3
5 Unterabsatz 1
2

5 Unterabsatz
6




