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Vierzehnte Verordnung
zum Produktsicherheitsgesetz
(Druckgerateverordnung - 14. ProdSV)!

Vom 13. Mai 2015

Auf Grund des § 8 Absatz 1 des Produktsicherheits-
gesetzes vom 8. November 2011 (BGBI. | S. 2178,
2179; 2012 | S. 131) in Verbindung mit § 1 Absatz 2
des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August
2002 (BGBI. | S. 3165) und mit dem Organisationserlass
vom 17. Dezember 2013 (BGBI. | S. 4310) verordnet
das Bundesministerium fir Arbeit und Soziales im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft
und Energie, dem Bundesministerium fir Erndhrung
und Landwirtschaft, dem Bundesministerium flr Um-
welt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit, dem
Bundesministerium fur Verkehr und digitale Infrastruk-
tur und dem Bundesministerium der Verteidigung nach
Anhérung des Ausschusses flr Produktsicherheit:

Inhaltsiibersicht
Abschnitt 1

Allgemeine Vorschriften

§ 1 Anwendungsbereich
§ 2 Begriffsbestimmungen
§ 3 Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme
§ 4 Konformitatsvermutung

Abschnitt 2

Pflichten der Wirtschaftsakteure
§ 5 Allgemeine Pflichten des Herstellers
§ 6 Besondere Kennzeichnungs- und Informationspflichten
des Herstellers

§ 7 Bevollmachtigter des Herstellers
§ 8 Pflichten des Einflhrers
§ 9 Pilichten des Handlers
§ 10  EinfUhrer oder Handler als Hersteller
§ 11 Angabe der Wirtschaftsakteure

Abschnitt 3

Konformitatsbewertung

§ 12 Einstufung von Druckgeréaten
§ 13 Konformitatsbewertungsverfahren
§ 14  Europaische Werkstoffzulassung
§ 15 CE-Kennzeichnung

' Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2014/68/EU des
Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 zur Har-
monisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten lber die Be-
reitstellung von Druckgerdaten auf dem Markt (ABI. L 189 vom
27.6.2014, S. 164).

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de

Abschnitt 4

Notifizierung von
anerkannten unabhéangigen Prifstellen
und Betreiberpriifstellen als Konformitatsbewertungsstellen

§ 16 Anerkannte unabhangige Prifstellen
§ 17  Betreiberprifstellen
Abschnitt 5
Marktiberwachung
§ 18 KorrekturmaBnahmen der Wirtschaftsakteure
§ 19 Vorlaufige MaBnahmen der Marktiiberwachungsbehdrde

§ 20 Konforme Druckgerate oder Baugruppen, die ein Risiko

darstellen
§ 21 Formale Nichtkonformitéat

Abschnitt 6
Ordnungswidrigkeiten und Schlussbestimmungen

§ 22 Ordnungswidrigkeiten
§ 23 Ubergangsvorschriften
§ 24  Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§1
Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung ist auf neue Druckgerate und
Baugruppen mit einem maximal zuldssigen Druck von
Uber 0,5 bar, die auf dem Markt bereitgestellt, ausge-
stellt oder erstmals verwendet werden, anzuwenden.

(2) Diese Verordnung ist nicht auf Produkte anzu-
wenden, die in Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie
2014/68/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 15. Mai 2014 zur Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Bereit-
stellung von Druckgeraten auf dem Markt (ABI. L 189
vom 27.6.2014, S. 164) aufgefihrt sind.

§2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Verordnung ist oder sind

1. Baugruppen: mehrere Druckgerate, die von einem
Hersteller zu einer zusammenhangenden funktiona-
len Einheit verbunden werden;

2. Druck: der auf den Atmospharendruck bezogene
Druck, das heiBt ein Uberdruck; demnach wird ein
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Druck im Vakuumbereich durch einen Negativwert
ausgedrickt;

3. Druckgerate: Behélter, Rohrleitungen, Ausriistungs-
teile mit Sicherheitsfunktion und druckhaltende
Ausristungsteile, gegebenenfalls einschlieBlich an
drucktragenden Teilen angebrachter Elemente wie
Flansche, Stutzen, Kupplungen, Trageelemente,
Hebebsen;

4. europédische Werkstoffzulassung: ein technisches
Dokument, in dem die Merkmale der Werkstoffe
festgelegt sind, die flr eine wiederholte Verwen-
dung zur Herstellung von Druckgeraten bestimmt
sind und die nicht in einer harmonisierten Norm ge-
regelt werden;

5. harmonisierte Norm: eine harmonisierte Norm im
Sinne des Artikels 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012
zur europdischen Normung, zur Anderung der
Richtlinien 89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG,
97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG,
2009/23/EG und 2009/105/EG des Européischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung des
Beschlusses 87/95/EWG des Rates und des Be-
schlusses Nr. 1673/2006/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 316 vom
14.11.2012, S. 12);

6. Hersteller: jede natlrliche oder juristische Person,
die ein Druckgerat oder eine Baugruppe herstellt
oder entwickeln oder herstellen l&sst und dieses
Druckgerat oder diese Baugruppe unter ihrem eige-
nen Namen oder ihrer eigenen Handelsmarke ver-
marktet oder fir eigene Zwecke verwendet;

7. Inbetriebnahme: die erstmalige Verwendung eines
Druckgerats oder einer Baugruppe durch seinen
oder ihren Nutzer;

8. maximal zuléassiger Druck (PS): der vom Hersteller
angegebene héchste Druck, fir den das Druckgerat
ausgelegt ist und der fUr eine vom Hersteller aus-
gewadhlte Stelle festgelegt ist, wobei es sich entwe-
der um die Anschlussstelle der Ausristungsteile mit
Sicherheitsfunktion oder um den hdchsten Punkt
des Druckgeréts oder, falls diese Stellen nicht ge-
eignet sind, um eine andere angegebene Stelle
handelt;

9. technische Spezifikation: ein Dokument, in dem die
technischen Anforderungen vorgeschrieben sind,
denen ein Druckgerat oder eine Baugruppe genu-
gen muss;

10. EU-Konformitatserklarung: eine Erklarung gemaB
Artikel 17 der Richtlinie 2014/68/EU.

Wenn auf Artikel 4 oder 13 der Richtlinie 2014/68/EU
verwiesen wird, sind die Begriffsbestimmungen des
Artikels 2 der Richtlinie 2014/68/EU anzuwenden. Im
Ubrigen sind die Begriffsbestimmungen des Produkt-
sicherheitsgesetzes anzuwenden.

§3
Bereitstellung auf
dem Markt und Inbetriebnahme

Druckgerate und Baugruppen dirfen nur dann auf
dem Markt bereitgestellt und in Betrieb genommen
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werden, wenn sie bei ordnungsgeméBer Installation
und Instandhaltung und bestimmungsgemaBem Be-
trieb die Anforderungen dieser Verordnung erfillen.

§4
Konformitatsvermutung

(1) Bei den in Artikel 4 Absatz 1 und 2 der Richt-
linie 2014/68/EU aufgefiihrten Druckgeraten und Bau-
gruppen, die harmonisierten Normen oder Teilen dieser
Normen entsprechen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Européischen Union verdffentlicht worden sind, wird
vermutet, dass sie die wesentlichen Sicherheitsanfor-
derungen nach Anhang | der Richtlinie 2014/68/EU er-
fullen, soweit diese von den betreffenden Normen oder
von Teilen dieser Normen abgedeckt sind.

(2) Bei den fir die Herstellung von Druckgeraten
oder Baugruppen verwendeten Werkstoffen, flr die eine
europdische Werkstoffzulassung erteilt wurde, deren
Fundstelle gemaB Artikel 15 Absatz 4 der Richt-
linie 2014/68/EU im Amtsblatt der Europédischen Union
veroffentlicht worden ist, wird vermutet, dass sie die
zutreffenden wesentlichen Sicherheitsanforderungen
nach Anhang | der Richtlinie 2014/68/EU erflllen.

Abschnitt 2
Pflichten der Wirtschaftsakteure

§5
Allgemeine Pflichten des Herstellers

(1) Der Hersteller stellt sicher, wenn er die in Artikel 4
Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2014/68/EU aufgeflihrten
Druckgerate oder Baugruppen in den Verkehr bringt
oder fir eigene Zwecke verwendet, dass sie nach den
wesentlichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang |
der Richtlinie 2014/68/EU entworfen und hergestellt
wurden.

(2) Der Hersteller stellt sicher, wenn er die in Artikel 4
Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU aufgeflihrten Druck-
geréte oder Baugruppen in den Verkehr bringt oder fir
eigene Zwecke verwendet, dass sie gemaB der in einem
Mitgliedstaat der Europédischen Union geltenden guten
Ingenieurpraxis entworfen und hergestellt wurden.

(3) Der Hersteller muss, wenn er die in Artikel 4 Ab-
satz 1 und 2 der Richtlinie 2014/68/EU aufgefiihrten
Druckgerate oder Baugruppen in den Verkehr bringt
oder fir eigene Zwecke verwendet, die erforderlichen
technischen Unterlagen gemaB Anhang lll der Richt-
linie 2014/68/EU erstellen und das Konformitatsbewer-
tungsverfahren nach § 13 durchflihren oder durchfiih-
ren lassen. Wurde mit dem Konformitatsbewertungs-
verfahren nachgewiesen, dass die Druckgerate oder
Baugruppen die wesentlichen Sicherheitsanforderun-
gen nach Anhang | der Richtlinie 2014/68/EU erfillen,
stellt der Hersteller eine EU-Konformitatserklarung aus
und bringt die CE-Kennzeichnung gemé&B § 15 an.

(4) Der Hersteller muss die technischen Unterlagen
und die EU-Konformitatserklarung nach dem Inverkehr-
bringen von Druckgeraten oder Baugruppen zehn Jahre
lang fur die Marktiberwachungsbehdrden bereithalten.

(5) Der Hersteller hat durch geeignete Verfahren
daflir zu sorgen, dass stets Konformitat mit den Anfor-
derungen dieser Verordnung sichergestellt ist. Ande-
rungen am Entwurf oder an den Merkmalen eines
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Druckgerits oder einer Baugruppe sowie Anderungen
der harmonisierten Normen oder der sonstigen techni-
schen Spezifikationen, auf die bei Erklarung der Kon-
formitat eines Druckgerédts oder einer Baugruppe ver-
wiesen wird, sind angemessen zu bertcksichtigen.

(6) Wenn es der Hersteller angesichts der mit den
von ihm auf dem Markt bereitgestellten Druckgeraten
oder Baugruppen verbundenen Risiken als zweckmaBig
betrachtet, nimmt er zum Schutz der Gesundheit und
Sicherheit der Verbraucher und anderer Nutzer Stich-
proben und fuhrt Prifungen durch. Erforderlichenfalls
fuhrt er ein Verzeichnis der Beschwerden Uber nicht-
konforme Druckgeréte oder Baugruppen und der Rick-
rufe solcher Druckgerate oder Baugruppen. Er hélt die
Handler tber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(7) Hat der Hersteller Grund zu der Annahme, dass
ein von ihm in den Verkehr gebrachtes Druckgeréat oder
eine von ihm in den Verkehr gebrachte Baugruppe nicht
den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, er-
greift er unverziglich die erforderlichen KorrekturmaB-
nahmen, um die Konformitdt herzustellen, oder er
nimmt das Druckgerat oder die Baugruppe zurlick oder
ruft sie zurlick. Sind mit dem Druckgerat oder der Bau-
gruppe Risiken verbunden, so hat der Hersteller auBer-
dem unverzuglich die Markttiberwachungsbehdrden
der Mitgliedstaaten, in denen er dieses Druckgeréat oder
diese Baugruppe auf dem Markt bereitgestellt hat, da-
riber zu informieren und dabei die erforderlichen Anga-
ben, insbesondere Uber die Art der Nichtkonformitat
und die ergriffenen KorrekturmaBnahmen, zu machen.

§6
Besondere Kennzeichnungs-
und Informationspflichten des Herstellers

(1) Der Hersteller hat dafiir zu sorgen, dass seine
Druckgeréte oder Baugruppen beim Inverkehrbringen
oder bei der Verwendung fir eigene Zwecke eine
Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder eine andere
Information zu ihrer |dentifikation tragen. Falls dies auf-
grund der GréBe oder der Art des Druckgerats oder der
Baugruppe nicht mdglich ist, hat er dafir zu sorgen,
dass die zur Identifikation erforderliche Information auf
der Verpackung oder in den dem Druckgerat oder der
Baugruppe beigefligten Unterlagen angegeben wird.

(2) Der Hersteller hat beim Inverkehrbringen oder bei
der Verwendung flr eigene Zwecke seinen Namen, sei-
nen eingetragenen Handelsnamen oder seine eingetra-
gene Handelsmarke sowie seine Postanschrift auf dem
Druckgerat oder der Baugruppe anzubringen. Falls dies
aufgrund der GréBe oder der Art des Druckgerats oder
der Baugruppe nicht méglich ist, missen die Kontakt-
daten auf der Verpackung oder in den dem Druckgerat
oder der Baugruppe beigefiigten Unterlagen angege-
ben werden. Bei der Postanschrift handelt es sich um
die Anschrift einer zentralen Stelle, unter der der Her-
steller kontaktiert werden kann. Die Kontaktdaten sind
in einer Sprache zu verfassen, die von Verbrauchern,
anderen Nutzern und Marktiberwachungsbehdrden
leicht verstanden werden kann.

(8) Der Hersteller ist daflir verantwortlich, dass

1. den in Artikel 4 Absatz 1 und 2 der Richtlinie
2014/68/EU aufgefiihrten Druckgeraten oder Bau-
gruppen die Betriebsanleitung und die Sicherheits-
informationen nach Anhang | Nummer 3.3 und 3.4
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der Richtlinie 2014/68/EU in deutscher Sprache bei-
gefugt sind und

2. den in Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 2014/68/EU
aufgeflhrten Druckgerdten oder Baugruppen die
Betriebsanleitung in deutscher Sprache beigefligt
ist.

Die Betriebsanleitung und die Sicherheitsinformationen

mussen klar, verstandlich und deutlich sein.

(4) Der Hersteller ist verpflichtet, der Marktliberwa-
chungsbehérde auf deren Verlangen alle Informationen
und Unterlagen auf Papier oder elektronisch nach
Satz 2 zur Verfigung zu stellen, die fir den Nachweis
der Konformitat des Druckgerats oder der Baugruppe
mit den Anforderungen dieser Verordnung erforderlich
sind. Die Informationen und Unterlagen missen in
deutscher Sprache oder in einer Sprache, die von der
Markiberwachungsbehodrde leicht verstanden werden
kann, abgefasst sein. Der Hersteller arbeitet mit der
Markttiberwachungsbehdérde auf deren Verlangen bei
allen MaBnahmen zur Abwendung von Risiken zusam-
men, die mit den Druckgerédten oder den Baugruppen
verbunden sind, die er in den Verkehr gebracht hat.

§7
Bevolimachtigter des Herstellers

(1) Der Hersteller kann schriftlich einen Bevollmé&ch-
tigten benennen.

(2) Der Bevollmé&chtigte nimmt die ihm vom Herstel-
ler Gbertragenen Aufgaben fiir diesen wahr.

(3) Der Hersteller, der einen Bevollmachtigten ein-
setzt, muss diesem mindestens die folgenden Aufgaben
Ubertragen:

1. die Bereithaltung der EU-Konformitéatserkldrung und
der technischen Unterlagen nach § 5 Absatz 4,

2. die Aushéandigung der Informationen und Unterlagen
an die Marktiberwachungsbehdrde nach § 6 Absatz 4
und

3. auf Verlangen der Marktliberwachungsbehdérde die
Zusammenarbeit mit dieser bei allen MaBnahmen
zur Abwendung der Risiken, die mit den Druckgeré-
ten oder Baugruppen verbunden sind, die zum Auf-
gabenbereich des Bevollméchtigten gehdren.

(4) Die Pflichten gemaB § 5 Absatz 1 und 2 und die
Pflicht zur Erstellung der technischen Unterlagen ge-
maB § 5 Absatz 3 darf der Hersteller nicht auf einen
Bevollmachtigten Ubertragen.

§8
Pflichten des Einfiihrers

(1) Der Einfuhrer darf nur Druckgerate oder Baugrup-
pen in den Verkehr bringen, die die Anforderungen die-
ser Verordnung erfillen.

(2) Der Einfihrer darf ein in Artikel 4 Absatz 1 und 2
der Richtlinie 2014/68/EU aufgefuhrtes Druckgerat oder
eine dort aufgeflhrte Baugruppe erst in den Verkehr
bringen, wenn er sichergestellt hat, dass

1. der Hersteller das Konformitatsbewertungsverfahren
nach § 13 durchgefihrt hat,

2. der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt
hat,
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3. das Druckgerat oder die Baugruppe mit der CE-
Kennzeichnung versehen ist,

4. dem Druckgerdt oder der Baugruppe die Betriebs-
anleitung und die Sicherheitsinformationen gemas
Anhang | Nummer 3.3 und 3.4 der Richtlinie
2014/68/EU beigeflgt sind und

5. der Hersteller die Pflichten nach § 6 Absatz 1, 2
und 3 Satz 1 Nummer 1 erflllt hat.

Der Einflhrer hat seinen Namen, seinen eingetragenen
Handelsnamen oder seine eingetragene Handelsmarke
sowie seine Postanschrift auf dem Druckgerét oder der
Baugruppe beim Inverkehrbringen anzubringen. § 6
Absatz 2 Satz 2 bis 4 ist entsprechend anzuwenden.

(3) Der Einflhrer darf ein in Artikel 4 Absatz 3 der
Richtlinie 2014/68/EU aufgefiihrtes Druckgerdt oder
eine dort aufgeflhrte Baugruppe erst in den Verkehr
bringen, wenn er sichergestellt hat, dass

1. der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt
hat,

2. dem Druckgerat oder der Baugruppe eine geeignete
Betriebsanleitung beigefligt ist und

3. der Hersteller die Pflichten nach § 6 Absatz 1, 2
und 3 Satz 1 Nummer 2 erfillt hat.

Der Einflhrer hat seinen Namen, seinen eingetragenen
Handelsnamen oder seine eingetragene Handelsmarke
sowie seine Postanschrift auf dem Druckgerat oder der
Baugruppe beim Inverkehrbringen anzubringen. § 6
Absatz 2 Satz 2 bis 4 ist entsprechend anzuwenden.

(4) Hat der Einflihrer Grund zu der Annahme, dass
ein Druckgerat oder eine Baugruppe nicht den Anfor-
derungen dieser Verordnung entspricht, darf er dieses
Druckgerat oder diese Baugruppe erst in den Verkehr
bringen, wenn die Konformitéat hergestellt ist. Ist mit
dem Druckgeréat oder der Baugruppe ein Risiko verbun-
den, so informiert der Einfihrer den Hersteller und die
Marktliberwachungsbehdérden dariber.

(5) Solange sich ein in Artikel 4 Absatz 1 und 2 der
Richtlinie 2014/68/EU aufgefiihrtes Druckgerdt oder
eine dort aufgeflihrte Baugruppe im Verantwortungsbe-
reich des Einflihrers befindet, ist dieser daflir verant-
wortlich, dass die Lagerungs- oder Transportbedingun-
gen die Ubereinstimmung des Druckgeréts oder der
Baugruppe mit den wesentlichen Sicherheitsanforde-
rungen nach Anhang | der Richtlinie 2014/68/EU nicht
beeintrachtigen.

(6) Der Einfuhrer hat nach dem Inverkehrbringen des
Druckgerats oder der Baugruppe zehn Jahre lang eine
Abschrift der EU-Konformitatserklarung fur die Markt-
Uberwachungsbehdérden bereitzuhalten und dafiir zu
sorgen, dass er die technischen Unterlagen auf deren
Verlangen vorlegen kann.

(7) Im Ubrigen sind firr den Einfiihrer die Vorschriften
des § 5 Absatz 6 und 7 und § 6 Absatz 4 entsprechend
anzuwenden.

§9
Pflichten des Handlers

(1) Der Handler muss die Anforderungen dieser Ver-
ordnung mit der geblhrenden Sorgfalt berlicksichtigen,
wenn er ein Druckgerét oder eine Baugruppe auf dem
Markt bereitstellt.
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(2) Bevor der Handler ein in Artikel 4 Absatz 1 und 2
der Richtlinie 2014/68/EU aufgefuhrtes Druckgerat oder
eine dort aufgefihrte Baugruppe auf dem Markt bereit-
stellt, hat er zu Uberpriifen, ob

1. das Druckgeréat oder die Baugruppe mit der CE-
Kennzeichnung versehen ist,

2. dem Druckgerat oder der Baugruppe die erforder-
lichen Unterlagen sowie die Betriebsanleitung und
die Sicherheitsinformationen in deutscher Sprache
beigefligt sind, und

3. der Hersteller seine Pflichten nach § 6 Absatz 1 und 2
und der Einflhrer seine Pflichten nach § 8 Absatz 2
Satz 2 erfillt hat.

(3) Hat der Handler Grund zu der Annahme, dass
das Druckgeréat oder die Baugruppe nicht den wesent-
lichen Sicherheitsanforderungen nach Anhang | der
Richtlinie 2014/68/EU entspricht, darf der Handler die-
ses Druckgerdt oder diese Baugruppe erst auf dem
Markt bereitstellen, wenn die Konformitat hergestellt
ist. Ist mit dem Druckgerat oder der Baugruppe ein
Risiko verbunden, so informiert der Handler auBerdem
den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Marktiber-
wachungsbehdérden dariiber.

(4) Bevor der Handler ein in Artikel 4 Absatz 3 der
Richtlinie 2014/68/EU aufgeflhrtes Druckgerat oder
eine dort aufgefihrte Baugruppe auf dem Markt bereit-
stellt, hat er zu Uberprifen, ob dem Druckgerat oder der
Baugruppe eine geeignete Betriebsanleitung in deut-
scher Sprache beigefiigt ist und ob der Hersteller die
Pflichten nach § 6 Absatz 1 und 2 und der Einflihrer die
Pflichten nach § 8 Absatz 3 Satz 2 erfillt hat.

(5) Hat der Handler Grund zu der Annahme, dass ein
von ihm auf dem Markt bereitgestelltes Druckgerat oder
eine von ihm auf dem Markt bereitgestellte Baugruppe
nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht,
muss er sicherstellen, dass die erforderlichen Korrek-
turmaBnahmen ergriffen werden, um die Ubereinstim-
mung dieses Druckgerédts oder dieser Baugruppe mit
den Anforderungen herzustellen, oder dass das Druck-
gerat oder die Baugruppe zuriickgenommen oder zu-
rickgerufen wird. § 5 Absatz 7 Satz 2 ist entsprechend
anzuwenden.

(6) Der Handler hat der Marktliberwachungsbehdrde
auf deren Verlangen alle Informationen und Unterlagen
nach Satz 2 auszuhandigen, die fir den Nachweis der
Konformitéat eines Druckgerats oder einer Baugruppe
erforderlich sind. Diese Informationen kénnen auf Pa-
pier oder elektronisch geliefert werden.

(7) Im Ubrigen sind fiir den Handler die Vorschriften
des § 6 Absatz 4 Satz 3 und § 8 Absatz 5 entsprechend
anzuwenden.

§ 10
Einflihrer oder Handler als Hersteller

Auf einen Einflhrer oder einen Handler sind die §§ 5
und 6 entsprechend anzuwenden, wenn er

1. ein Druckgerat oder eine Baugruppe unter eigenem
Namen oder eingetragener Handelsmarke in den
Verkehr bringt oder

2. ein auf dem Markt befindliches Druckgeréat oder eine
auf dem Markt befindliche Baugruppe so veréndert,

Bundesanzei:
Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de L‘j Verlag o



696

dass die Konformitdt mit den Anforderungen dieser
Verordnung beeintrachtigt werden kann.

§ 11
Angabe der Wirtschaftsakteure

(1) Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiber-
wachungsbehérden auf deren Verlangen die Wirt-
schaftsakteure,

1. von denen sie ein Druckgerat oder eine Baugruppe
bezogen haben und

2. an die sie ein Druckgerat oder eine Baugruppe abge-
geben haben.

(2) Die Wirtschaftsakteure missen die Informationen
nach Absatz 1 nach dem Bezug des Druckgerats oder
der Baugruppe sowie nach der Abgabe des Druckge-
rats oder der Baugruppe jeweils zehn Jahre lang vorle-
gen kdnnen.

Abschnitt 3
Konformitatsbewertung

§12
Einstufung von Druckgeraten

Die in Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie 2014/68/EU
aufgefiihrten Druckgerdte sind vom Hersteller nach
zunehmendem Gefahrenpotential in Kategorien einzu-
stufen. Die Einstufung erfolgt nach Artikel 13 der Richt-
linie 2014/68/EU.

§13
Konformitatsbewertungsverfahren

(1) Fur die in Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie
2014/68/EU aufgefiihrten Druckgeréte sind die Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 14 Absatz 1
bis 5 in Verbindung mit Anhang Il der Richtlinie
2014/68/EU entsprechend der Kategorie, in die sie
nach § 12 eingestuft worden sind, durchzufiihren.

(2) Fur die in Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie
2014/68/EU aufgefiihrten Baugruppen ist das Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 14 Absatz 6 in
Verbindung mit Anhang Il der Richtlinie 2014/68/EU
durchzufihren.

(3) Die Marktiiberwachungsbehdérden kénnen in Ein-
zelfallen gestatten, dass fir Versuchszwecke einzelne
Druckgerate und Baugruppen auf dem Markt bereit-
gestellt oder in Betrieb genommen werden, fir die kein
Konformitdtsbewertungsverfahren durchgefiihrt wurde.

(4) Die Aufzeichnungen und der Schriftwechsel im
Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungsver-
fahren sind in deutscher Sprache oder in einer von der
Konformitdtsbewertungsstelle anerkannten Sprache
abzufassen.

§ 14
Europaische Werkstoffzulassung

Fur Werkstoffe, fir die eine europédische Werkstoff-
zulassung gemaB § 2 Satz 1 Nummer 4 beantragt
wird, ist das Verfahren nach Artikel 15 der Richt-
linie 2014/68/EU anzuwenden.

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de L‘j

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2015 Teil | Nr. 18, ausgegeben zu Bonn am 18. Mai 2015

§ 15
CE-Kennzeichnung

(1) Die CE-Kennzeichnung ist nach § 7 Absatz 1
und 3 bis 5 des Produktsicherheitsgesetzes auf dem
in Artikel 4 Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2014/68/EU
aufgeflhrten Druckgerat oder der dort aufgefiihrten
Baugruppe oder auf dem jeweiligen Typenschild anzu-
bringen. Falls die Art des Druckgerats oder der Bau-
gruppe dies nicht zulasst oder nicht rechtfertigt, ist
die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung und den
Begleitunterlagen anzubringen.

(2) Das Druckgerat oder die Baugruppe muss fertig
hergestellt sein oder sich in einem Zustand befinden,
der die Abnahme gemaB Anhang | Nummer 3.2 der
Richtlinie 2014/68/EU ermdglicht.

(3) Es ist nicht erforderlich, die CE-Kennzeichnung
auf jedem einzelnen der Druckgerate anzubringen, aus
denen sich eine Baugruppe zusammensetzt. Die einzel-
nen Druckgerdte, die bei ihrem Einbau in die Bau-
gruppe bereits die CE-Kennzeichnung tragen, behalten
diese Kennzeichnung.

(4) Die in Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie
2014/68/EU aufgefiihrten Druckgerate und Baugruppen
sowie Druckgerdte und Baugruppen, deren Konformitat
von einer Betreiberprifstelle nach § 17 festgestellt wur-
de, durfen nicht mit der CE-Kennzeichnung nach
Absatz 1 versehen werden. Davon unberthrt bleibt die
Pflicht zur CE-Kennzeichnung nach anderen Rechts-
vorschriften.

Abschnitt 4

Notifizierung von
anerkannten unabhangigen Priif-
stellen und Betreiberprifstellen

als Konformitdtsbewertungsstellen

§ 16
Anerkannte unabhéangige Priifstellen

Die Notifizierung von anerkannten unabhangigen
Prifstellen erfolgt nach den Vorschriften der §§ 12 bis 19
des Produktsicherheitsgesetzes vom 8. November 2011
(BGBI. | S. 2178, 2179; 2012 | S. 131) Uber die Notifi-
zierung von Konformitdtsbewertungsstellen.

§ 17
Betreiberpriifstellen

(1) Die Notifizierung von Betreiberprifstellen erfolgt
nach den Vorschriften der §§ 12 und 14 bis 19 des Pro-
duktsicherheitsgesetzes sowie nach Artikel 25 der
Richtlinie 2014/68/EU.

(2) Die von einer Betreiberpriifstelle bewerteten
Druckgerate oder Baugruppen dirfen ausschlieBlich in
den Betrieben der Unternehmensgruppe verwendet
werden, der die Prifstelle angehdrt. Diese Unterneh-
mensgruppe wendet eine gemeinsame Sicherheits-
politik in Bezug auf die technischen Auslegungs-,
Fertigungs-, Kontroll-, Wartungs- und Benutzungs-
bedingungen fir Druckgerate und Baugruppen an.

(3) Die Betreiberprifstellen arbeiten ausschlieBlich
fir die Unternehmensgruppe, der sie angehdéren.

(4) Fur die Konformitatsbewertung durch Betreiber-
prifstellen dirfen ausschlieBlich die Verfahren nach
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Anhang Il Modul A2, C2, F und G der Richtlinie
2014/68/EU angewendet werden.

Abschnitt 5
Marktiberwachung

§18
KorrekturmaBnahmen der Wirtschaftsakteure

(1) Hat die Marktiberwachungsbehérde Grund zu
der Annahme, dass ein Druckgerat oder eine Baugrup-
pe, das oder die unter diese Verordnung féllt, ein Risiko
fur die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder
fUr Haus- und Nutztiere oder Glter darstellt, so beurteilt
sie, ob das Druckgerat oder die Baugruppe die Anfor-
derungen dieser Verordnung erflllt. Die Wirtschafts-
akteure sind verpflichtet, zu diesem Zweck im erforder-
lichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehdrden
zusammenzuarbeiten.

(2) Gelangt die Marktiberwachungsbehdrde zu dem
Ergebnis, dass das Druckgerat oder die Baugruppe die
Anforderungen dieser Verordnung nicht erfillt, fordert
sie unverziglich den betreffenden Wirtschaftsakteur
auf, innerhalb einer von ihr festgesetzten, der Art des
Risikos angemessenen Frist alle geeigneten Korrektur-
maBnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des
Druckgerats oder der Baugruppe mit diesen Anfor-
derungen herzustellen oder das Druckgerédt oder die
Baugruppe zurlickzunehmen oder zurlickzurufen. Die
Markttiberwachungsbehdrde informiert die entspre-
chende notifizierte Stelle Uber die Nichtkonformitat.

(3) Ist die Marktliberwachungsbehérde der Auffas-
sung, dass sich die Nichtkonformitat nicht auf den Gel-
tungsbereich dieser Verordnung beschrankt, informiert
sie die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin Uber das Ergebnis der Beurteilung und die
MaBnahmen, die zu ergreifen sie den Wirtschaftsakteur
aufgefordert hat.

(4) Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass sich
alle KorrekturmaBnahmen, die er ergreift, auf sémtliche
betroffenen Druckgerate oder Baugruppen erstrecken,
die er in der Européischen Union auf dem Markt bereit-
gestellt hat.

§ 19

Vorlaufige MaBnahmen
der Marktiiberwachungsbehérde

(1) Ergreift der Wirtschaftsakteur innerhalb der in
§ 18 Absatz 2 Satz 1 genannten Frist keine geeigneten
KorrekturmaBnahmen, so trifft die Marktiiberwachungs-
behorde alle geeigneten vorlaufigen MaBnahmen, um die
Bereitstellung des Druckgerats oder der Baugruppe auf
dem Markt zu untersagen oder einzuschrdnken oder
das Druckgerat oder die Baugruppe zurlickzunehmen
oder zurtckzurufen.

(2) Die Marktiberwachungsbehdrde informiert die
Bundesanstalt fiur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
unverzlglich Uber diese vorlaufigen MaBnahmen, wenn
sich die Nichtkonformitat nicht auf den Geltungsbe-
reich dieser Verordnung beschrénkt. Die Bundesanstalt
fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin leitet die Informa-
tionen der Marktiberwachungsbehérde unverziglich
der Europdischen Kommission und den ubrigen Mit-
gliedstaaten der Européischen Union zu.
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(3) Die Informationen der Marktiiberwachungsbe-
hérde gemaB Absatz 2 Satz 1 mussen alle verfugbaren
Angaben enthalten, insbesondere die Daten fir die
Identifizierung des betreffenden Druckgerats oder der
betreffenden Baugruppe, die Herkunft des Druckgerats
oder der Baugruppe, die Art der behaupteten Nichtkon-
formitdt und des Risikos sowie die Art und Dauer der
ergriffenen vorlaufigen MaBnahmen sowie die Argu-
mente des betreffenden Wirtschaftsakteurs. Die Markt-
Uberwachungsbehoérde gibt insbesondere an, ob die
Nichtkonformitéat darauf zurtckzufihren ist, dass

1. das Druckgerat oder die Baugruppe die Anforderun-
gen dieser Verordnung hinsichtlich der Gesundheit
oder Sicherheit von Menschen oder des Schutzes
von Haus- und Nutztieren oder Gitern nicht erfillt
oder

2. die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung
gemaB § 4 Absatz 1 eine Konformitatsvermutung
gilt, mangelhaft sind.

(4) Wird die Marktiberwachungsbehérde von der
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
daruber informiert, dass in einem anderen Mitgliedstaat
der Europaischen Union eine vorldufige MaBnahme
nach Artikel 40 Absatz 4 der Richtlinie 2014/68/EU
getroffen wurde, trifft die Marktiiberwachungsbehdrde,
sofern sie dieser MaBnahme zustimmt, alle geeigneten
vorldaufigen MaBnahmen. Sie informiert die Bundes-
anstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin darlber
sowie Uber alle weiteren ihr vorliegenden Informationen
hinsichtlich der Nichtkonformitat des Druckgerats oder
der Baugruppe. Sofern die Marktiberwachungsbe-
hérde der von dem anderen Mitgliedstaat getroffenen
vorlaufigen MaBnahme nicht zustimmt, informiert sie
die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
innerhalb von zwei Monaten darliber und gibt ihre
Einwédnde an. Die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin leitet die Informationen nach den Sat-
zen 2 und 3 unverziglich der Europdischen Kommis-
sion und den Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen
Union zu.

(5) Liegen der Marktiberwachungsbehdrde inner-
halb von drei Monaten nach einer Information gemaBi
Absatz 2 Satz 1 oder einer Information gem&B Absatz 4
Satz 1 keine Informationen (ber einen Einwand gegen
eine von ihr oder einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union getroffene vorlaufige Manahme vor,
so gilt diese vorlaufige MaBnahme als gerechtfertigt.
Die Marktiberwachungsbehoérde ftrifft in diesem Fall
unverziglich geeignete beschrankende MaBnahmen,
wie etwa die Ricknahme des Druckgerats oder der
Baugruppe.

§ 20

Konforme Druckgerate
oder Baugruppen, die ein Risiko darstellen

(1) Stellt die Marktiberwachungsbehérde im Rah-
men einer Beurteilung nach § 18 Absatz 1 fest, dass
ein Druckgerat oder eine Baugruppe ein Risiko fir die
Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fir
Haus- und Nutztiere oder Guter darstellt, obwohl das
Druckgerat oder die Baugruppe den Anforderungen
dieser Verordnung genuigt, so fordert sie den betreffen-
den Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeigneten Korrek-
turmaBnahmen zu ergreifen, um dafir zu sorgen, dass
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das Druckgerat oder die Baugruppe beim Inverkehr-
bringen kein Risiko mehr darstellt oder dass das Druck-
gerat oder die Baugruppe innerhalb einer der Art des
Risikos angemessenen Frist zurlickgenommen oder zu-
rickgerufen wird.

(2) Die Marktiiberwachungsbehorde informiert die
Bundesanstalt flir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
Uber die Feststellung und die MaBnahmen, die zu er-
greifen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert hat. Die
Information umfasst alle verfligbaren Angaben, insbe-
sondere die Daten flr die Identifizierung der betreffen-
den Druckgerdte oder Baugruppen, deren Herkunft,
deren Lieferkette, die Art des Risikos sowie die Art
und Dauer der ergriffenen MaBnahmen.

(3) Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass sich
alle KorrekturmaBnahmen, die er ergreift, auf sémtliche
betroffenen Druckgerdte oder Baugruppen erstrecken,
die er in der Européischen Union auf dem Markt bereit-
gestellt hat.

(4) Die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin leitet die Information gemaB Absatz 2 unver-
zuglich der Europaischen Kommission und den Ubrigen
Mitgliedstaaten der Europaischen Union zu.

§ 21
Formale Nichtkonformitat

(1) Unabhangig von den KorrekturmaBnahmen nach
§ 18 fordert die Marktiiberwachungsbehorde den be-
treffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, die folgenden
Félle der Nichtkonformitét zu korrigieren:

1. die CE-Kennzeichnung wurde nicht oder unter Ver-
letzung von § 7 des Produktsicherheitsgesetzes in
Verbindung mit § 15 dieser Verordnung angebracht,

2. die Kennnummer der notifizierten Stelle wurde nicht
oder unter Verletzung von § 7 Absatz 4 des Produkt-
sicherheitsgesetzes in Verbindung mit § 15 dieser
Verordnung angebracht,

3. die Kennzeichnung und Etikettierung nach Anhang |
Nummer 3.3 der Richtlinie 2014/68/EU wurde nicht
oder unter Verletzung von § 15 oder Anhang | Num-
mer 3.3 der Richtlinie 2014/68/EU angebracht,

4. die EU-Konformitatserklarung wurde nicht oder
nicht ordnungsgemaB ausgestellt,

5. die technischen Unterlagen sind entweder nicht ver-
figbar oder unvollsténdig,

6. die Angaben des Herstellers gemaB § 6 Absatz 2
oder des Einflhrers geméaB § 8 Absatz 2 Satz 2 oder
Absatz 3 Satz 2 fehlen, sind falsch oder unvollstan-
dig oder

7. eine andere formale Anforderung nach den §§ 5
und 6 oder § 8 ist nicht erfillt.

(2) Besteht die Nichtkonformitat gemaB Absatz 1
weiter, trifft die Marktiberwachungsbehodrde alle geeig-
neten MaBnahmen, um die Bereitstellung der Druck-
gerate oder der Baugruppen auf dem Markt zu be-
schrénken oder zu untersagen oder um daflr zu sorgen,
dass sie zurlickgerufen oder zurickgenommen werden.
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Abschnitt 6

Ordnungswidrigkeiten
und Schlussbestimmungen

§ 22
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 39 Absatz 1
Nummer 7 Buchstabe a des Produktsicherheitsgeset-
zes handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 5 Absatz 3 Satz 1 erster Halbsatz eine
dort genannte technische Unterlage nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstellt,

2. entgegen § 5 Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz ein
dort genanntes Konformitatsbewertungsverfahren
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht recht-
zeitig durchflihrt oder nicht, nicht richtig, nicht voll-
sténdig oder nicht rechtzeitig durchfiihren I&sst,

3. entgegen § 6 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 nicht dafir
sorgt, dass ein Druckgerdt oder eine Baugruppe
beim Inverkehrbringen oder bei der Verwendung fur
eigene Zwecke eine Typen-, Chargen- oder Serien-
nummer oder eine andere Information zu ihrer Iden-
tifikation tragen oder die zur Identifikation erforder-
liche Information auf der Verpackung oder in dem
Druckgerét oder der Baugruppe beigefiigten Unter-
lagen angegeben werden,

4. entgegen § 6 Absatz 2 Satz 1, entgegen § 8 Absatz 2
Satz 2, auch in Verbindung mit Satz 3, oder entge-
gen § 8 Absatz 3 Satz 2, auch in Verbindung mit
Satz 3, die dort genannten Kontaktdaten nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig an-
bringt,

5. entgegen § 8 Absatz 2 Satz 1 oder Absatz 3 Satz 1
ein Druckgerat oder eine Baugruppe in den Verkehr
bringt oder

6. entgegen § 9 Absatz 3 Satz 1 ein Druckgerét oder
eine Baugruppe auf dem Markt bereitstellt.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 39 Absatz 1
Nummer 7 Buchstabe b des Produkisicherheitsgeset-
zes handelt, wer vorséatzlich oder fahrléssig

1. entgegen § 5 Absatz 4 eine technische Unterlage
oder eine EU-Konformitétserkl&rung nicht oder nicht
mindestens zehn Jahre bereithlt,

2. entgegen § 6 Absatz 4 Satz 1 und 2, auch in Verbin-
dung mit § 8 Absatz 7, eine Information oder eine
Unterlage nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht
in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig
zur Verfligung stellt,

3. entgegen § 7 Absatz 3 Nummer 1 oder Nummer 2
eine dort genannte Aufgabe nicht tbertragt,

4. entgegen § 8 Absatz 6 erster Halbsatz eine Abschrift
der EU-Konformitatserklarung nicht oder nicht min-
destens zehn Jahre bereithélt,

5. entgegen § 8 Absatz 6 zweiter Halbsatz nicht dafir
sorgt, dass er eine dort genannte Unterlage vorlegen
kann,

6. entgegen § 9 Absatz 6 Satz 1 eine Information oder
eine Unterlage nicht, nicht richtig, nicht vollstédndig,
nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht
rechtzeitig aushandigt,
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7. entgegen § 11 Absatz 1 einen Wirtschaftsakteur
nicht oder nicht rechtzeitig nennt, oder

8. entgegen § 11 Absatz 2 eine dort genannte Informa-
tion nicht oder nicht mindestens zehn Jahre lang
vorlegen kann.

§ 23
Ubergangsvorschriften

(1) Druckgerate und Baugruppen, die die Anfor-
derungen der Richtlinie 97/23/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 29. Mai 1997 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber Druckgerate (ABI. L 181 vom 9.7.1997, S. 1) erfll-
len und bis zum 29. Mai 2002 in den Verkehr gebracht
wurden, dirfen in Betrieb genommen werden.

(2) Druckgerate und Baugruppen, die die Anforde-
rungen der Richtlinie 97/23/EG erflillen und vor dem
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1. Juni 2015 in den Verkehr gebracht wurden, dirfen
auf dem Markt bereitgestellt und in Betrieb genommen
werden.

(3) Bescheinigungen und Beschlisse, die von Kon-
formitatsbewertungsstellen gemaB der Richtlinie
97/23/EG ausgestellt oder gefasst worden sind, bleiben
im Rahmen der vorliegenden Verordnung gliltig.

§24
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) § 12 tritt am 1. Juni 2015 in Kraft.

(2) Im Ubrigen tritt diese Verordnung am 19. Juli 2016
in Kraft. Gleichzeitig tritt die Druckgerateverordnung
vom 27. September 2002 (BGBI. | S. 3777, 3806), die
zuletzt durch Artikel 24 des Gesetzes vom 8. Novem-
ber 2011 (BGBI. | S. 2178) gedndert worden ist, auBer
Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin, den 13. Mai 2015

Die Bundesministerin
far Arbeit und Soziales
Andrea Nahles
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