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Confederaziun svizra

Erlauterungen zum Entwurf der Anderung der Verordnung Uber die Si-
cherheit von Druckgeraten (Druckgerateverordnung, DGV):

1. Ausgangslage

Zwanzig Jahre nach der Einfuhrung des sogenannten ,New Approach“-Konzepts, wel-
ches massgeblich zur Verwirklichung des freien Warenverkehrs im europaischen Bin-
nenmarkt beigetragen hat, musste zunehmend festgestellt werden, dass Verbesse-
rungspotenzial bei der Umsetzung und Durchfuhrung dieses Konzepts besteht. Dies,
weil das Regelungsumfeld immer komplexer geworden ist und fir ein Produkt haufig
mehrere Rechtsvorschriften zeitgleich anwendbar sind. Sind diese Rechtsvorschriften
noch dazu uneinheitlich, wird es sowohl fur die Wirtschaftsakteure als auch fur die
Behorden immer schwieriger, diese korrekt anzuwenden. Um solche horizontalen De-
fizite zu beseitigen, trat am 1. Januar 2010 in der EU der neue Rechtsrahmen fir die
Vermarktung von Produkten (sogenannter ,New Legislative Framework® [NLF])! in
Kraft. Ziel und Zweck des NLF ist es, die Wirksamkeit der EU-Vorschriften zur Pro-
duktsicherheit und die Mechanismen fur ihre Umsetzung zu starken und fur mehr Ko-
harenz in den jeweiligen Wirtschaftssektoren zu sorgen.

Der NLF legt grundsatzliche Anforderungen an die Akkreditierung von Konformitats-
bewertungsstellen und an die Marktiberwachung fest. Er sorgt zudem fur eine einheit-
liche Gesetzgebung (z.B. harmonisierte Definitionen) und gleiche Wettbewerbsbedin-
gungen unter den Wirtschaftsakteuren (einheitliche Rechte und Pflichten). Die ge-
samte Produktgesetzgebung der EU muss an diesen neuen Rechtsrahmen angepasst
werden. Acht Richtlinien wurden bereits zusammen in einem sogenannten ,Aligne-
ment Package*? revidiert und werden am 20. April 2016 in Kraft treten.

Die Richtlinie 2014/68/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
15.5.2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die Be-
reitstellung von Druckgeraten auf dem Markt (EU-Druckgeraterichtlinie) gehorte an-
fanglich auch zum ,Alignement Package®. Weil die EU-Druckgeraterichtlinie jedoch zu-
dem an die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP-Verordnung; Classification, Labelling,
Packaging) angepasst werden musste, wurde sie aus dem Packet herausgeldst. Sie

" Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber
die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermark-
tung von Produkten und der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 9. Juli 2008 Uiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten.

2 Richtlinie 2014/28/EU (Explosivstoffe), 2014/29/EU (Druckgerate), 2014/30/EU (elektromagnetische
Vertraglichkeit), 2014/31/EU (nichtselbstandige Waagen), 2014/32/EU (Messgerate), 2014/33/EU
(Aufziige), 2014/34/EU (Gerate und Schutzsysteme in explosionsgefahrdeten Bereichen),
2014/35/EU (elektrische Betriebsmittel innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen).

541.2/2013/00275 \ CO0.2101.104.4.932858



wird nun zeitlich parallel zu den Richtlinien des “Alignement Packages“ an den NLF
und die CLP-Verordnung angepasst.

Die Richtlinien, die an den NLF angepasst werden sollen, erfahren keine grundlegende
Uberarbeitung. Die Anpassungen betreffen die Definitionen, die Pflichten der Wirt-
schaftsakteure, die Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstellen und die Prin-
zipien der Marktiberwachung:

Der NLF fuhrt vereinheitlichte Legaldefinitionen ein. Diese zentralen Begriffe waren
unter dem New Approach in unterschiedlicher Weise in den einzelnen sektoriellen
Richtlinien definiert. Neu werden im ganzen EU-Binnenmarkt die gleichen Begrifflich-
keiten verwendet.

Neu umschrieben werden auch die Pflichten der Wirtschaftsakteure. Von den Wirt-
schaftsakteuren wird erwartet, dass sie verantwortungsvoll und in voller Ubereinstim-
mung mit den geltenden rechtlichen Anforderungen handeln, wenn sie Produkte in
Verkehr bringen oder auf dem Markt bereitstellen. Die EU geht vom Grundsatz der
gestaffelten Verantwortlichkeit aus, wobei die verschiedenen Wirtschaftsakteure je
nach ihrer Rolle im Liefer- und Vertriebsprozess mit verschiedenen Rechten und
Pflichten ausgestattet werden.

Durch den NLF werden zudem neue Anforderungen an die Konformitatsbewertungs-
stellen festgelegt, welche ein einheitliches Qualitatsniveau bei der Durchfuhrung der
Konformitatsbewertungen gewahrleisten.

Endlich legt der NLF im Bereich der Marktiberwachung auf horizontaler Ebene die
grundlegenden Anforderungen an die Mitgliedstaaten und nationalen Behdrden fest.
Wie bisher verfugen diese Uber die Befugnisse und die Mittel, gefahrliche oder nicht-
konforme Produkte vom Markt zu nehmen oder zu vernichten. Diese Schutzmassnah-
men finden — wie auch die Vorschriften tUber die Kontrolle von Produkten aus Drittlan-
dern — ihre Grundlage aber neu im NLF. Dieser beinhaltet auch die EinflUhrung neuer
Kommunikationsmittel zur Zusammenarbeit zwischen den nationalen Behdrden sowie
zwischen den Behorden und der EU-Kommission.

Bei der Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP-Verordnung) geht es
um die neue Klassifizierung von Stoffen und Gemischen. Bis anhin verwies die EU-
Druckgeraterichtlinie fur die Einstufung der in den Druckgeraten enthaltenen Fluide auf
die Richtlinie 67/548/EWG Uber die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung ge-
fahrlicher Stoffe. Da diese per 15. Juni 2015 aufgehoben und durch die CLP-Verord-
nung ersetzt wird, muss auch eine Anpassung an diese neue Verordnung stattfinden.

Die Anderungen zur Anpassung an die CLP-Verordnung miissen am 1. Juni 2015 in
Kraft treten, die Anderungen zur Umsetzung des NLF hingegen am 19. Juli 2016.

2. Konsequenzen fiir die Schweiz

Das Bundesgesetz Uber die technischen Handelshemmnisse (THG, SR 946.51) ver-
pflichtet in Art. 4 Abs. 2 den Gesetzgeber, die technischen Vorschriften auf diejenigen
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der wichtigsten Handelspartner der Schweiz abzustimmen und internationale Abkom-
men zur Beseitigung oder zum Abbau von technischen Handelshemmnissen abzu-
schliessen (Art. 14 THG). Das Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenos-
senschaft und der Europaischen Gemeinschaft Gber die gegenseitige Anerkennung
von Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA, SR
0.946.526.81) umfasst zwanzig Produktesektoren, deren Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften in der Schweiz sowie in der EU als gleichwertig gelten. Produkte, welche in
den Anwendungsbereich des MRA fallen, profitieren flur die Vermarktung auf dem
schweizerischen sowie auf dem EU-Markt von einer einzigen Konformitatsbewertung
(Prufung, Zertifizierung, Inspektion) ausgestellt durch eine nach dem Abkommen an-
erkannten Konformitatsbewertungsstelle.

Die EU-Druckgeraterichtlinie fallt in den Anwendungsbereich des MRA. Um die Aqui-
valenz zwischen der europaischen und der schweizerischen Gesetzgebung auch nach
dem 1. Juni 2015 bzw. 19. Juli 2016 zu gewahrleisten, muss die entsprechende Ver-
ordnung zeitgerecht angepasst und das einschlagige Kapitel des MRA durch eine Ent-
scheidung des Gemischten Ausschusses revidiert werden. Bis zum Inkrafttreten der
EU-Richtlinie missen weiter alle im Rahmen des MRA anerkannten Konformitatsbe-
wertungsstellen bei der EU-Kommission renotifiziert werden.

Um die sehr kurze Frist zur Anpassung der Druckgerateverordnung (SR 819.121) an
die CLP-Verordnung einhalten zu kénnen, wird die Revision in zwei Etappen vollzo-
gen. Die Anpassung an die CLP-Verordnung wird im Rahmen der Revision der Ver-
ordnung Uber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen (Chemikalien-
verordnung, ChemV, SR 813.11) vollzogen und per 1. Juni 2015 in Kraft gesetzt. Da-
nach wird die Druckgerateverordnung einer Totalrevision unterzogen um die Anpas-
sung an den NLF umzusetzen, wobei die total revidierte Druckgerateverordnung dann
auf den 19. Juli 2016 in Kraft treten wird.

3. Verhaltnis zwischen der vorgeschlagenen schweizerischen Rechtsvor-
schrift und der europaischen Regelung

Die vorliegende Verordnung Ubernimmt die europaische Regelung mit Ausnahme der
CE-Kennzeichnung.

4. Rechtliche Grundlagen

Die Druckgerateverordnung stitzt sich auf Art. 4 des Bundesgesetzes vom 12. Juni
2009 Uber die Produktesicherheit (PrSG, SR 930.11). Weitere Grundlagen sind das
Bundesgesetz vom 20. Marz 1981 Uber die Unfallversicherung (UVG, SR 832.20), das
Bundesgesetz vom 24. Juni 1902 betreffend die elektrischen Schwach- und Stark-
stromanlagen (EleG, SR 734.0) und das Bundesgesetz vom 6. Oktober 1995 Uber die
technischen Handelshemmnisse (THG, SR 946.51).

5. Datum des Inkrafttretens

Analog Art. 49 der EU-Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU plant die Schweiz, die Druck-
gerateverordnung am 19. Juli 2016 in Kraft treten zu lassen.
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6. Erlauterungen der einzelnen Bestimmungen der Verordnung liber die Si-
cherheit von Druckgeraten

Vorbemerkungen:

Der vorliegende Verordnungsentwurf stutzt sich auf die bereits bei der Umsetzung der
Maschinenrichtlinie in die Schweizerische Maschinenverordnung bewahrte und von
den betroffenen Kreisen akzeptierte Verweistechnik. Die Neuerungen betreffen nebst
der Struktur der Verordnung die Definitionen, die Pflichten der Wirtschaftsakteure, die
Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstellen und die Prinzipien der Markt-
uberwachung. Die materiellen Anforderungen an die Druckgerate und Baugruppen
sind davon nicht betroffen.

Es wird auf die Version der EU-Druckgeraterichtlinie verwiesen, die im ABI. L 189 vom
27.6.2014, S. 164 veroffentlicht wurde, weshalb im Falle einer Revision der EU-Druck-
geraterichtlinie die Verordnung entsprechend angepasst werden muss. Damit wird si-
chergestellt, dass es sich im Schweizer Recht um einen statischen und nicht um einen
dynamischen Verweis handelt.

Das Erfordernis der CE-Kennzeichnung kann im Schweizer Recht nicht vorgeschrie-
ben werden, da dieses Zeichen der EU gehdrt. Auch wenn die schweizerische Gesetz-
gebung das Anbringen des CE-Kennzeichens nicht vorschreibt, so lasst die Schweiz
nach EU-Recht korrekt angebrachte CE-Kennzeichen zu. Man spricht vom Vorbehalt
bezuglich der CE-Kennzeichnung (vgl. Ausfuhrungen zu Art. 3).

In der deutschen Version der EU-Druckgeraterichtlinie wird neu der Begriff “wesentli-
che Sicherheitsanforderungen® verwendet. Dieser Begriff ist als Synonym zum Begriff
“‘grundlegende Sicherheitsanforderungen® zu werten, wie er in der alten Druckgerate-
verordnung und im Bundesgesetz Uber die Produktesicherheit (PrSG, SR 930.11) und
in der Verordnung Uber die Produktesicherheit (PrSV, SR 930.111) zu finden ist.

Die Bestimmungen zu den Konformitatsbewertungsstellen befinden sich in der Verord-
nung Uber das schweizerische Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Pruf-
Konformitatsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen (Akkreditierungs- und Be-
zeichnungsverordnung, AKkBV, SR 946.512) und im Abkommen zwischen der Schwei-
zerischen Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschaft Uber die gegensei-
tige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (MRA, SR 0.946.526.81). Das Kapitel
uber die Marktuberwachung wird im Schweizerischen Recht durch die Bestimmungen
zur Marktuberwachung des PrSG und der PrSV abgedeckt.

Artikel 1

Abs. 1 beschreibt das Inverkehrbringen und die Marktiberwachung als Regelungsge-
genstand der Druckgerateverordnung. Da die Druckgerateverordnung aufgrund der
Verpflichtung im MRA die Umsetzung der EU-Druckgeraterichtlinie bezweckt, wird die-
ser Zusammenhang in diesem Absatz erwahnt. Es handelt sich dabei nicht um einen
globalen Verweis auf die EU-Druckgeraterichtlinie, sondern es zeigt vielmehr auf, dass
die Druckgerateverordnung im Sinne der EU-Druckgeraterichtlinie auszulegen ist.

Mit dem Verweis in Abs. 2 wird der Geltungsbereich der Druckgerateverordnung defi-

niert, damit er mit demjenigen der EU-Druckgeraterichtlinie Gbereinstimmt. Da der Gel-
tungsbereich der EU-Druckgeraterichtlinie auch mit Verweisen auf andere Richtlinien
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festgelegt wird, gibt eine Tabelle in Anhang Aufschluss Uber die entsprechenden
Schweizer Erlasse.

Abs. 3 verweist fur die Begriffsbestimmungen auf die EU-Druckgeraterichtlinie unter
dem Vorbehalt, dass in der Druckgerateverordnung gemass Anhang gewisse Begriffe
anders lauten. Wo EU-spezifische Begriffe verwendet werden, gibt eine Tabelle im
Anhang der Druckgerateverordnung Aufschluss Uber die entsprechenden Schweizer
Begriffe.

Mit dem Verweis werden die Definitionen “Inverkehrbringen® (erstmalige Bereitstellung
auf dem Markt) und “Bereitstellung auf dem Markt” (jede entgeltliche oder unentgeltli-
che Abgabe eines Druckgerats oder einer Baugruppe zum Vertrieb, zum Verbrauch
oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschaftstatigkeit) ge-
mass EU-Druckgeraterichtlinie iGbernommen. Damit wird eine gewisse Diskrepanz
zum Begriff des Inverkehrbringens im PrSG und in der PrSV in Kauf genommen. Der
Begriff “Inverkehrbringen® nach PrSG und PrSV ist weiter gefasst als der Begriff “In-
verkehrbringen“ nach EU-Druckgeraterichtlinie. Er erfasst die “Bereitstellung auf dem
Markt* und das “Inverkehrbringen“ gemass EU-Druckgeraterichtlinie. Bei der Revision
des PrSG und der PrSV werden die Begriffe angeglichen.

Der aktuelle Art. 3 Abs. 2 der Verordnung Uber die Sicherheit von Druckgeraten vom
20. November 2002 enthalt eine Regelung, die vorsieht, dass die Inbetriebnahme von
Druckgeraten und Baugruppen zum gewerblichen Gebrauch im eigenen Betrieb, falls
zuvor kein Inverkehrbringen stattgefunden hat, dem Inverkehrbringen gleichgestellt ist.
Da das Zusammenstellen von Druckgeraten im Betrieb nicht von der EU-Druckgerate-
richtlinie 97/23/EU erfasst ist, bleibt in diesem Bereich Raum fur nationale Regelungen.
Die Schweiz hat diese Moglichkeit mit Art. 3 Abs. 2 der Druckgerateverordnung wahr-
genommen. Diese Regelung gilt auch unter der neuen Druckgerateverordnung, ob-
wohl bei den Begriffsbestimmungen keine solche Definition integriert wird. Einerseits
legt die EU-Druckgeraterichtlinie neu in Art. 2 Ziff. 18 fest, dass Hersteller auch dieje-
nige Person ist, die ein Druckgerat oder eine Baugruppe herstellt und flr eigene Zwe-
cke verwendet, womit dieser Fall neuerdings auch in der Richtlinie geregelt ist. Da
auch im PrSG, das subsidiar zur Anwendung gelangt, in Art. 2 Abs. 3 Bst. a festgelegt
ist, dass der berufliche und gewerbliche Eigengebrauch eines Produkts dem Inver-
kehrbringen gleichgestellt ist, kann von einer expliziten Formulierung dieser Schweizer
Eigenheit verzichtet werden.

Gemass Abs. 4 kommt die Verordnung vom 19. Mai 2010 uber die Produktesicherheit
(PrSV) subsidiar zur Anwendung, soweit die Druckgerateverordnung und die darin ent-
haltenen Verweise auf die EU-Richtlinie und deren Anhange keine besonderen Best-
immungen uber Druckgerate enthalten.

Artikel 2

In diesem Artikel werden die Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen von Druckge-
raten aufgestellt. Dies wird einerseits erreicht, indem man in Buchstabe a die allge-
meine Anweisung aus Art. 3 Abs. 1 des PrSG Ubernimmt. Die zu schiutzenden Rechts-
guter sind weiter gefasst, da sie sowohl die Menschen, als auch die Guter und Haus-
und Nutztiere enthalten. Dies geschieht in Anlehnung an Art. 40 und 42 und Erwagung
Ziffer 17 der EU-Druckgeraterichtlinie. Auch wenn kein direkter Verweis auf diese Vor-
schriften erfolgt, geben diese den Sinn der EU-Druckgeraterichtlinie wieder und sind
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durch die explizite Nennung in Art. 2 Bst. a zu berucksichtigen. In Bst. b andererseits
wird auf die einschlagigen Bestimmungen der EU-Druckgeraterichtlinie verwiesen.

Artikel 3

Dieser Artikel regelt die Einstufung der Druckgeraten, das Konformitatsbewertungs-
verfahren, den Vorbehalt bezlglich des CE-Kennzeichens, die Konformitatsbewer-
tungsstellen fur Druckgerate und die Bezeichnungsbehorden. Fur die einschlagigen
Grundsatze der Konformitatsbewertungsverfahren werden in Abs. 1 auf die entspre-
chenden Regelungen der EU-Druckgeraterichtlinie verwiesen.

In Abs. 3 wird der Vorbehalt bezuglich des CE-Kennzeichens festgehalten. In vielen
Artikeln der EU-Druckgeraterichtlinie sind Bestimmungen Uber die CE-Kennzeichnung
zu finden. Das CE-Kennzeichen ist ein europaisches Zeichen, mit dessen Anbringung
der Hersteller eigenverantwortlich erklart, dass das Produkt alle einschlagigen euro-
paischen gesetzlichen Anforderungen zur Gewahrleistung von Gesundheitsschutz, Si-
cherheit und Umweltschutz erfullt. Im Schweizer Recht darf dieses Zeichen deshalb
nicht verlangt werden. Ein korrekt nach EU-Recht angebrachtes CE-Kennzeichen ist
in der Schweiz jedoch zulassig.

Art. 19 der EU-Druckgeraterichtlinie enthalt Vorschriften und Bedingungen flr die An-
bringung der CE-Kennzeichnung sowie anderer Angaben. In Art. 3 Abs. 3 der Druck-
gerateverordnung wird auf Art. 19 Abs. 4-5 der EU-Druckgeraterichtlinie verwiesen,
auch wenn aufgrund des Titels der Eindruck entstehen kdnnte, dass der Artikel nur die
CE-Kennzeichnung regelt. Dies geschieht, da die Bestimmungen bezlglich Kennnum-
mer der bezeichneten Stelle (welche ebenfalls in Art. 19 geregelt sind) auch in der
Schweiz anwendbar sind.

Die Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstellen werden in Abs. 4 ausgeflhrt.
In Abs. 5 werden die Anforderungen flr Betreiberprifstellen geregelt.

In Abs. 6 wird aus Grunden der Leserfreundlichkeit auf die Artikel der AkkBV verwie-
sen, die die Voraussetzungen und das Verfahren zur Bezeichnung einer Konformitats-
bewertungsstelle als bezeichnete Stelle sowie die Anforderungen an die Bezeich-
nungsbehorden festlegen.

Artikel 4

Neu werden die Pflichten der einzelnen Wirtschaftsakteure detailliert geregelt. Dazu
wird auf die Artikel der EU-Druckgeraterichtlinie verwiesen, die die Pflichten der Her-
steller, der Bevollmachtigten, der Importeure und der Handler festlegen und die defi-
nieren, wann Handler und Importeure als Quasi-Hersteller gelten und welche Pflichten
zur Identifizierung der Wirtschaftsakteure beitragen sollen.

Artikel 5

Dieser Artikel verweist auf Art. 6 des PrSG, der das Verfahren beschreibt, nach wel-
chem eine Norm die Vermutungswirkung auslést. Verwendet ein Hersteller eine Norm
nach Art. 6 PrSG, so muss er nur beweisen, dass er die Norm angewendet hat. Die
Konformitat seines Produkts wird in diesem Falle flir den von der Norm abgedeckten
Bereich vermutet. Dies hat zur Folge, dass die Marktuberwachungsbehoérde im Rah-
men einer Kontrolle den Gegenbeweis erbringen muss. In Art. 5 wird explizit festgelegt,
dass das SECO fur die Veroffentlichung der betreffenden Normen zustandig ist.
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Artikel 6

In den Artikeln 39 ff. der EU-Druckgeraterichtlinie werden Kriterien fur die Kontrolle von
Druckgeraten durch die EU-Mitgliedstaaten festgelegt. Die Schweiz verfugt mit den
Artikeln 20-28 PrSV bereits Uber ein gut funktionierendes Marktliiberwachungssystem
im Bereich der Produktesicherheit. Aus diesem Grund wird vorliegend lediglich auf die
einschlagigen Artikel der Marktiiberwachung in der PrSV verwiesen.

Artikel 7

Mit Inkrafttreten der neuen Druckgerateverordnung tritt die alte Druckgerateverord-
nung ausser Kraft. Das Inkrafttreten der Druckgerateverordnung bewirkt gewisse An-
derungen des bisherigen Rechts. Diese werden im Abs. 2 aufgefuhrt.

Artikel 8

Entsprechend der EU-Druckgeraterichtlinie wird prazisiert, dass Druckgerate, die bis
einen Tag vor Inkrafttreten der vorliegenden Druckgerateverordnung in Verkehr ge-
bracht wurden und gemass der alten Druckgerateverordnung konform waren, auch
nach Inkrafttreten in Betrieb genommen werden durfen. Dies ist zwar rechtssystema-
tisch normal, wird aber zur Sicherheit explizit erwahnt. Dasselbe gilt fUr Bescheinigun-
gen und Beschlusse, die unter der alten Druckgerateverordnung erlassen wurden.

Artikel 9

Die neue Druckgerateverordnung tritt am 19. Juli 2016 in Kraft. Damit erfolgt das In-
krafttreten an dem fur die Mitgliedsstaaten vorgeschriebenen Termin. Eine frihzeitige
Publikation in der Amtlichen Sammlung (AS) soll sicherstellen, dass die betroffenen
Kreise genugend Zeit haben sich auf die neue Verordnung einzustellen.

Anhang
Vgl. Art. 1
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