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1 Ausgangslage

Mit der Richtlinie 2014/68/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai
2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Bereitstellung
von Druckgeraten auf dem Markt (EU-Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU) wurde die Richtlinie
97/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. Mai 1997 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Druckgerate (EU-Druckgeraterichtlinie
97/23/EG) in der europaischen Union an den New Legislative Framework (NLF) angepasst.
Der NLF legt grundsatzliche Anforderungen an die Akkreditierung von Konformitatshewer-
tungsstellen und an die Marktiberwachung fest. Er sorgt zudem fir eine einheitliche Gesetz-
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gebung (z.B. harmonisierte Definitionen) und gleiche Wettbewerbsbedingungen unter den
Wirtschaftsakteuren (einheitliche Rechte und Pflichten). Die gesamte Produktgesetzgebung
der EU muss an diesen neuen Rechtsrahmen angepasst werden.

Das Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europdischen
Gemeinschaft Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (Mutual
Recognition Agreement, MRA, SR 0.946.526.81) umfasst zwanzig Produktesektoren, deren
Rechts- und Verwaltungsvorschriften in der Schweiz sowie in der EU als gleichwertig gelten.
Produkte, welche in den Anwendungsbereich des MRA fallen, profitieren fur die Vermarktung
auf dem schweizerischen sowie auf dem EU-Markt von einer einzigen Konformitatsbewer-
tung (Prufung, Zertifizierung, Inspektion). Diese wird — falls der Beizug einer Konformitats-
bewertungsstelle vorgeschrieben ist - durch eine nach dem Abkommen anerkannten Kon-
formitatsbewertungsstelle vorgenommen.

Die EU-Druckgeraterichtlinie fallt in den Anwendungsbereich des MRA. Die schweizerische
Druckgerateverordnung vom 20. November 2002 (DGV, SR 819.121) hat die EU-
Druckgeraterichtlinie 97/23/EG umgesetzt und gilt als gleichwertig. Um die Aquivalenz zwi-
schen der europaischen und der schweizerischen Gesetzgebung auch nach dem 1. Juni
2015 bzw. 19. Juli 2016 zu gewéhrleisten, muss die Druckgerateverordnung (SR 819.121)
zeitgerecht an die neue EU-Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU angepasst werden. Der zur
Anhorung vorgelegte Entwurf der revidierten Druckgeréateverordnung (E-DGV) tbernimmt die
Anpassungen der EU-Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU und setzt sie ins Schweizer Recht
um. Die Anpassungen betreffen wie oben erwédhnt die Vereinheitlichung der Anforderungen
an die Akkreditierung, der Anforderungen an die Marktiberwachung, der Definitionen und
der Rechte und Pflichten der Wirtschaftsakteure. Die Sicherheitsanforderungen an Druckge-
rate hingegen andern sich nicht.

Im Rahmen eines Anhoérungsverfahrens wurden die interessierten Kreise eingeladen, zur
vorgesehenen Verordnungsrevision Stellung zu nehmen.

2 Ergebnis des Anhdrungsverfahrens

2.1  Vorbemerkung

Die Anhdrung der interessierten Kreise zum Entwurf der revidierten Druckgerateverordnung
(E-DGV) fand zwischen dem 1. April und dem 15. Mai 2015 statt. Dabei wurden die Kantone,
weitere interessierte Kreise, sowie die mit der Marktiberwachung mandatierten Kontrollor-
gane (SR 930.111.5) konsultiert.

Insgesamt haben 25 Akteure dem SECO geantwortet. Sie sind im Anhang mit den entspre-
chenden und hier verwendeten Abkirzungen aufgelistet.

Von den Kantonen haben sich elf mit der Revision einverstanden erklart (AG, Al, BL, LU, NE,
NW, OW, TG, UR, VD, ZG), drei haben explizit auf eine Stellungnahme verzichtet (GL, GR,
SO) und ein Kanton hat Bemerkungen eingereicht (ZH). Von den interessierten Kreisen un-
terstitzen funf das Projekt (agriss, bfu, SIA, SVTI, Swissmem), vier verzichten explizit auf ei-
ne Stellungnahme (Stadteverband, suissetec, SUVA, VKF) und eine Organisation hat eine
Stellungnahme mit Bemerkungen eingereicht (BCI).

Die Punkte, welche in den Stellungnahmen aufgeworfen wurden, werden nachfolgend aufge-
fuhrt und abgehandelt.
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2.2 Zitierweise der EU-Druckgeraterichtlinie im Entwurf

Die BCI beméngelt, dass nur beim ersten Verweis die in Art. 1 Abs. 1 E-DGV tbernommene
Version der EU-Druckgeréaterichtlinie 2014/68/EU referenziert wird. Um zu vermeiden, dass
ein Verweis als dynamisch interpretiert werden kann, misse entweder ein globaler Verweis
auf die spezifische ilbernommene Version der Druckgeraterichtlinie gemacht werden, oder
ansonsten bei jedem Verweis die Referenz auf die tbernommene Version angegeben wer-
den.

Das SECO bestatigt, dass jeder Verweis unbedingt statisch sein muss. Das SECO kann
nach Rucksprache mit dem Bundesamt fir Justiz und der Direktion fur européische Angele-
genheiten versichern, dass die gewahlte Verweisart den statischen Verweis garantiert. Es
handelt sich nicht um einen umfassenden Verweis auf die gesamte Richtlinie, sondern um
prazise Verweise auf bestimmte Artikel und Anhange der Richtlinie. Beim ersten Verweis in
Art. 1 Abs. 1 E-DGV wird in der Fussnote 5 die genaue Referenz der ibernommenen Versi-
on der EU-Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU angegeben. In jedem Artikel wird bei der erst-
maligen Nennung der EU-Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU in einer Fussnote wiederum auf
die Referenz in Fussnote 5 hingewiesen.

2.3 Unprazise Definition der Baugruppe

Gemass den Einwanden der BCI ist die unprazise Definition der Baugruppe vor dem Hinter-
grund kritisch, dass nach Art. 2 Abs. 3 Bst. a Produktesicherheitsgesetz (PrSG, SR 930.11)
auch die Eigenherstellung bzw. der Eigengebrauch als Inverkehrbringen gilt und folglich der
DGV unterworfen ist. Im Bereich der chemisch-pharmazeutischen Industrie kann dies zum
einen die Eigenherstellung von einzelnen Druckgeréten (z.B. Behéalter oder Rohrleitungen)
betreffen, zum anderen aber auch -wenn vorhanden - die Zusammenstellung von mehreren
Druckgeréaten zu Baugruppen. Wahrend der erste Punkt der Eigenherstellung unstrittig ist, ist
der zweite Punkt abhangig von einer eindeutigen und praxisnahen Definition und Handha-
bung des Baugruppenbegriffs. Hier ist der Kernpunkt des Problems, dass beim gewerblichen
Gebrauch im eigenen Betrieb (anders als beim Inverkehrbringen im klassischen Sinne) an
den Grenzen der Baugruppe nicht einfach darauf verwiesen werden kann, dass Restgefah-
ren durch den Betreiber auszuschliessen sind. Dies wirde im Extremfall dazu fuhren, dass
eine ganze Produktionsanlage und dartiber hinaus sogar tber die Anbindung an die Infra-
struktur ein ganzes Werk als Baugruppe oder Zusammenstellung von Baugruppen betrachtet
werden muss. Dies sei nicht praktikabel. Es wird daher angeregt zu definieren, was eine
Baugruppe ist und wo sinnvollerweise die Grenze der Baugruppe zu setzen ist.

Das SECO filhrt dazu aus, dass die Definition der Baugruppe, wie sie in der Druckgeratever-
ordnung festgelegt ist, mit derjenigen der EG-Druckgeraterichtlinie 97/23/EG Ubereinstimmt.
Das Schweizer Recht wurde aufgrund des bilateralen Abkommens zwischen der Schweiz
und der EU Uber die Anerkennung von Konformitatsbewertungen (MRA, SR 0.946.526.81)
als aquivalent mit demjenigen der EU anerkannt. Dieses Abkommen ermdéglicht die Vermei-
dung von technischen Handelshemmnissen und tragt insofern bedeutend zur administrativen
Entlastung der Branche bei. Bei der Umsetzung der neuen EU-Druckgeraterichtlinie
2014/68/EU muss darauf geachtet werden, dass die Gleichwertigkeit beibehalten wird. Eine
Anderung der Definition des Begriffs der Baugruppe seitens der Schweiz ist somit nicht még-
lich, denn dadurch wiirde die erwlinschte Gleichwertigkeit aufs Spiel gesetzt. Der Begriff der
Baugruppe ist interpretationsbedurftig, eine hundertprozentig genaue Umschreibung ist nicht
mdglich. Nur ein Gericht hat jedoch die Kompetenz, diese Frage im konkreten Einzelfall zu
entscheiden. Auch wenn dies eine gewisse Unsicherheit birgt, so hat der Inverkehrbringer
dadurch auch die Moglichkeit, seine Uberlegungen fiir die Festlegung der Baugruppe ein-
fliessen zu lassen. Um fir mehr Rechtssicherheit zu sorgen, soll jedoch von den Vollzugsbe-
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horden eine Verwaltungspraxis veréffentlicht werden, welche den Inverkehrbringern Hinwei-
se gibt, wie der Begriff der Baugruppe in der Vollzugspraxis verstanden wird, und wo die
Grenzen zu ziehen sind.

2.4 EinfGhrung des Begriffs der “Anlage” ins Schweizer Recht

Es wird von der BCI moniert, dass mit dem direkten Verweis auf die EU-Druckgeréaterichtlinie
2014/68/EU, der Begriff der “Anlage“ aus dem Erwagungsgrund 7 der Richtlinie ins Schwei-
zer Recht bernommen wird. Durch diesen neuen Begriff und dem schon etablierten unge-
nau definierten Begriff der Baugruppe werden noch mehr Unklarheiten befurchtet.

Die Schweizer Druckgerateverordnung ubernimmt nicht die ganze EU-Druckgeraterichtlinie
2014/68/EU, sondern nur diejenigen Artikel, auf die explizit verwiesen wird. Da kein Verweis
auf die Erwagungen erfolgt, werden die Erwagungen nicht dbernommen. Der Begriff der An-
lage wird demnach nicht als druckgeratespezifische Terminologie ins Schweizer Recht ein-
geflhrt.

2.5 Definition des Begriffs “wesentliche Anderung®

Es wird von der BCI vorgeschlagen, dass bei der Revision des Produktesicherheitsgesetzes
und der Produktesicherheitsverordnung eine Definition des Begriffs der “wesentlichen Ande-
rung® in Betracht gezogen werden soll.

Die Auslegung des Begriffs der “wesentlichen Anderung*“ ist auch nach Meinung des SECO
ein horizontales Problem, welches als Thema flr die Revision des Produktesicherheitsgeset-
zes (PrSG, SR 930.11) und der Produktesicherheitsverordnung (PrSV, SR 930.111) aufge-
nommen wird.

2.6 Bedeutung der europaischen Werkstoffzulassung

Es wird von der BCI die Frage aufgeworfen, warum die ,europaische Werkstoffzulassung® in
der Schweiz einer ,\Werkstoffzulassung“ entspricht und welche Bedeutung einer europai-
schen Werkstoffzulassung zugesprochen werden kann. Eine direkte Ubernahme einer Zu-
lassung, welche innerhalb der EU erteilt wurde und ohne erneute Zulassung durch eine be-
nannte Stelle in der Schweiz, wird als sinnvoll erachtet.

Das SECO prazisiert, dass die Bestimmung zur Werkstoffzulassung das Verfahren fir eine
Zulassung in der Schweiz vorsieht. Dieses Verfahren ist auch in der aktuell noch giltigen
Verordnung vorgesehen. Zwar gibt es in der Schweiz zum heutigen Zeitpunkt keine Konfor-
mitatsbewertungsstelle, die solche Werkstoffzulassungen ausstellt. Dennoch bestehen die
rechtlichen Grundlagen, um Werkstoffzulassungen auch in der Schweiz durchzufiihren. Auf-
grund des MRA werden “europaische Werkstoffzulassungen® in der Schweiz ohne weitere
Verfahren anerkannt. Dies gilt sowohl unter der bisherigen als auch unter der neuen Druck-
gerateverordnung.

2.7 Vermeidung administrativen Aufwands flr Unternehmen

ZH regt an, dass die Revision mdglichst wenig administrativen Aufwand fur die betroffenen
Unternehmen verursachen soll und dass flir den Verkehr mit den Behérden elektronische
Mittel zur Verfiigung gestellt werden sollen.

Das SECO nimmt dazu wie folgt Stellung: Die Verpflichtungen der Unternehmen haben sich

aufgrund der Revision nicht gedndert und auch die Verfahren bleiben gleich. Fir den Kontakt
mit den Behorden stehen auf dem Internet Formulare zur Verfligung, welche auch elektro-
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nisch versendet werden konnen. Grundsétzlich kann der Kontakt mit den Behdrden per E-
Mail, per Telefon oder per Post erfolgen.

3 Schlussfolgerung

Das SECO hat die eingegangenen Bemerkungen zur Kenntnis genommen und geprift. Aus
den oben angefiihrten Grinden ist jedoch keine Anpassung des Entwurfs notwendig. Die
aufgeworfenen Punkte kdnnen durch die Erklarungen und Erlauterungen des SECO beige-
legt werden. Das SECO wird den vorliegenden Ergebnisbericht den interessierten Kreisen
zustellen.

4 Anhang

Liste der Anhérungsteilnehmenden

Kantonale Behorden

Staatskanzlei des Kantons Zirich ZH
Staatskanzlei des Kantons Luzern LU
Standeskanzlei des Kantons Uri UR
Staatskanzlei des Kantons Obwalden ow
Staatskanzlei des Kantons Nidwalden NW
Regierungskanzlei des Kantons Glarus GL
Staatskanzlei des Kantons Zug ZG
Staatskanzlei des Kantons Solothurn SO
Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft BL
Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden Al
Standeskanzlei des Kantons Graubiinden GR
Staatskanzlei des Kantons Aargau AG
Staatskanzlei des Kantons Thurgau TG
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Chancellerie d’Etat du Canton de Vaud VD
Chancellerie d’Etat du Canton de Neuchétel NE
Gesamtschweizerische Dachverbande der Gemeinden,

Stadte und Berggebiete

Schweizerischer Stadteverband Stadteverband
Andere Organisationen

agriss agriss

BCI BCI

bfu — Beratungsstelle fir Unfallverhitung bfu
Schweizerischer Verein fur technische Inspektionen (SVTI) | SVTI

Suva suva
Schweizerischer Ingenieur- und Architektenverein (SIA) SIA
SWISSMEM SWISSMEM
Vereinigung Kantonaler Feuerversicherungen (VKF) VKF
Schweizerisch-Liechtensteinischer Gebaudetechnikverband | suissetec

(Suissetec)
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