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Marktiiberwachung Druckgerdite:
Gesetzliche Grundlagen

»* Produktesicherheitsgesetz (PrSG, SR 930.11)
+* Produktesicherheitsverordnung (PrSV, SR 930.111)

+* Verordnung uiber den Vollzug der Marktiiberwachung (ZustV-PrSV;
SR 930.111.5)

+* Druckgerateverordnung (DGV, SR 930.114) resp.
EU-Druckgeréterichtlinie 2014/68/EU

+* Druckbehalterverordnung (DBV, SR 930.113) resp.
EU-Richtlinie tiber einfache Druckbehalter 2014/29/EU
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Bundesgesetz iiber die Sicherheit von
Produkten (PrSG, SR 930.11)

— in Kraft seit 1. Juli 2010

— regelt die Sicherheit von Produkten beim gewerblichen oder
beruflichen Inverkehrbringen

— dient dem Abbau von technischen Handelshemmnissen durch
eine Angleichung der Rechtsvorschriften an die Regeln der EU,
des grossten Handelspartners der Schweiz

— Umsetzung der Richtlinie 2001/95/EG iiber die allgemeine
Produktsicherheit ins schweizerische Recht

— kommt nur dann zur Anwendung, wenn produktspezifische
Spezialerlasse keine Bestimmungen enthalten, mit denen das
gleiche Ziel verfolgt wird
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Ausfiihrungserlasse des PrSG

— Produktesicherheitsverordnung (PrSV): Vollzugsvorschriften,
Marktiiberwachung, Bestimmungen fiir alle Produkte, fiir die
keine Spezialerlasse bestehen (sog. «uibrige Produkte»)

— Zustdndigkeitsverordnung fiir den Vollzug PrSG/PrSV

— Maschinenverordnung —

— Aufzugsverordnung

— Druckgerateverordnung __ Setzen die entsprechenden
— Druckbehilterverordnung EU-Richtlinien um

— @Gasgerateverordnung

— PSA-Verordnung _
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Marktiiberwachung nach PrSG

+* Geltungsbereich: Maschinen, PSA, Gasgerate, Aufziige,
Druckgerate, einfache Druckbehilter und sonstige Produkte,
welche in keinem Spezialerlass geregelt sind

+* Suva, bfu und diverse Fachorganisationen (SVTI, SVGW, SVS)
als Vollzugsorgane

+* SVTI ist seit 2003 mit dem Vollzug der Druckgerate- und
Druckbehalterverordnung auf dem gesamten Schweizer
Staatsgebiet beauftragt (Leistungsvereinbarung)

»* Oberaufsicht durch das Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO,
welches fiir die gesetzlichen Bestimmungen (PrSG und
Ausflihrungsverordnungen) verantwortlich zeichnet
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Marktiiberwachung nach PrSG:
Befugnisse (1)

*¢* Durchfiihrung von Kontrollen

— Einforderung der Unterlagen und Informationen fiir
Nachweis der Konformitat

— Erhebung von Mustern
— Veranlassung von Priifungen

— Zugang zu den Geschaftsraumen wahrend der uiblichen
Arbeitszeiten

— Anordnung einer technischen Uberpriifung

** Anordnung von Massnahmen mittels Verfiigung

1)

»* Erhebung von Gebiihren

R

»* Veranlassen von strafrechtlichen Sanktionen
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Marktiiberwachung nach PrSG:
Befugnisse (2)

— Es handelt sich um eine behérdliche Titigkeit mit den
entsprechenden Kompetenzen und Pflichten, d.h. es gelten
Grundsatze wie Gesetzmassigkeit, Rechtsgleichheit,
Verhaltnismassigkeitsprinzip sowie allgemeine Verfahrens-
garantien. Ebenfalls gilt das Amtsgeheimnis sowie die
Schweigepflicht.

— Es gilt das Bundesgesetz iiber das Verwaltungsverfahren (VwWVG)
bei der Durchfiihrung der Verfahren.

17.5.2018 / Birgit Baumgartner 4. Druckgeratesymposium 8



Marktiiberwachung nach PrSG:
Geltungsbereich

** Das PrSG gilt fiir das gewerbliche Inverkehrbringen von
Produkten

** Als Inverkehrbringen gilt das erstmalige Bereitstellen auf dem
Markt sowie jeder weitere Ubertragungsschritt in der
Lieferkette

— Jeder Wirtschaftsakteur in der Lieferkette ist ein sog.
Inverkehrbringer
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Marktiiberwachung nach PrSG:
Pflichten des Inverkehrbringers (1)

Wer ist Inverkehrbringer?

9
9

Hersteller (inkl. Quasi-Hersteller, Vertreter eines auslandischen
Herstellers, wer Produkt wiederaufbereitet)

Importeur
Handler

Betreiber (Herstellung oder Import zum Eigengebrauch)

Das Gesetz richtet sich primar an den Hersteller, subsidiar an
Importeur, Handler und Betreiber

Nachweis der Einhaltung der Sicherheitsanforderungen wird
entsprechend seitens Behérden vom «Erst-Inverkehrbringer»
(Schweizer Hersteller oder Importeur) verlangt
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Marktiiberwachung nach PrSG:
Pflichten des Inverkehrbringers (2)

*** Inverkehrbringen von Produkten, die die Gesundheit von
Personen nicht gefahrden (Art. 4 PrSG)

*** Erfiillung der festgelegten Sicherheits- und Gesundheits-
anforderungen (Art. 5 PrSG)

— Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens,
Ausstellen der Konformitatserklarung, Bereitstellen der
technischen Unterlagen (Bedienungs- und
Wartungsanleitung)

— andernfalls Einhaltung der Stands von Wissenschaft und
Technik

- Nachweis, dass die gesetzlichen Vorschriften erfiillt werden
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Marktiiberwachung nach PrSG:
Pflichten des Inverkehrbringers (3)

*** Mitwirkungs- und Auskunftspflicht (Art. 11 PrSG): Auskiinfte
miussen unentgeltlich erteilt werden. Die Verletzung dieser
Pflichten ist strafbar und kann mit Busse bis zu CHF 40’000
geahndet werden.

+* Das wissentliche Inverkehrbringen von nicht konformen
Produkten ist ebenfalls strafbar (Art. 17 PrSG)

«* Zudem ist das unberechtigte Ausstellen von
Konformitatserklarungen strafbar (Art. 16 Abs. 4 PrSG)
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SVTI

Marktiiberwachung Druckgerdte beim SVTI
Schweizerischen Verein fiir technische Inspektionen

ASIT

+* privates, unabhangiges Unternehmen (Not-for-Profit-Organisation)
«*  Auftrage von Bund und Kantonen auf Mandatsbasis
— Kesselinspektorat

— Eidg. Rohrleitungsinspektorat

— Nuklearinspektorat —
— Marktiuberwachung bei Druckgeraten und Aufziigen

«* Mitglieder: rund 8000 Firmen, Privatpersonen und o6ffentliche
Betriebe

** Teil der SVTI-Gruppe (Schweizer Kompetenzzentrum fiir technische
Sicherheit und Risikomanagement)
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SVTI

ASIT

Marktiiberwachung Druckgeriite: Schwerpunkte

)

L)

* Proaktive und reaktive Marktiiberwachung

—  Stichprobenprogramme: Meldepflichtige Druckgerate und
branchenspezifische Programme (z.B. Druckluftanlagen,
Stiickholzheizkessel, Kdlteanlagen) mit Schwerpunkt
Umsetzung der Baugruppenkonformitat

— Einzelkontrollen aufgrund Marktbeobachtung oder Meldung
Dritter

)

L)

* Marktbeobachtung

)

L)

* Information (Website , Auskiinfte, Referate, etc.)

)

L)

* Mitarbeit in diversen nationalen und internationalen Gremien
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SVTI

Marktiiberwachung Druckgerdite:
Kontrolle und Verfahren

ASIT

** Kontrollen finden in der Regel am Standort des Objekts oder beim
Hersteller/Importeur/Handler statt

*¢* Die Kontrolle umfasst
— eine Sichtkontrolle des Objekts
— bei Bedarf eine Funktionskontrolle

— die formelle Uberpriifung, ob die Konformititserkldrung und die
technischen Unterlagen vorliegen und in Ordnung sind

— allenfalls weitere Nachkontrolle

+** Stellt sich anhand der Kontrolle heraus, dass die Unterlagen nicht
vorhanden sind oder das Objekt Mangel aufweist, wird ein
Verfahren eroffnet (eingeschriebener Brief)
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Marktiiberwachung Druckgerdite:
Massnahmen und Gebiihren

*** Das Kontrollorgan kann Massnahmen verfiigen wie
— Verkaufsverbot (Serienprodukte)
— Riickruf (Serienprodukte)

— Nachtragliche Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens
*%* Eine Gebiihr fir das Verfahren wird erhoben, wenn sich anlasslich der
Kontrolle herausstellt, dass das Produkt nicht den Vorschriften
entspricht

L)

4

)

+* Das Verfahren wird mit einer Verfligung abgeschlossen
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SVTI

Druckgerdteverordnung (DGV; SR 930.114) ASIT

Verordnung 930.114

— setzt die Richtlinie 2014/68/EU (PED) ber i Scherheitvon Druckgeriten

(Druckgeriiteverordnung, DGV)

ins SChweizer ReCht um vom 23. November 2013 (Stand am 19. Juli 2016)

Der Schweizerische Bundesrar,

R in Kraft seit 19 J u Ii 2016 g:sg’.’l.f ngi‘;r:kglé;i;a?undesgeselzesvom 12, Juni 20091 iiber die
o oduktesicherhelt T

und auf Artikel 83 Absatz 1 des Bundesgesetzes vom 20. Mirz 19812 iiber die
Unfallversichenmg (UVG).
in Ansfilhnng des Elektrizititsgesetzes vom 24. Juni 19023 (EleG)

— enthalt integrale Verweise auf die PED ottt (10,

verordnet:

— enthalt spezifische Schweizer il Gopmmnd Glmpbari Bl s B

1 D1ese Verordmmg regelt das Inverkehrbringen und die spétere Bereitstellung auf
dem Markt von Druckgeriten und Baugruppen nach der P._lcbth.me] 2014/68/EUS

Vo rsc h r i ft en un d R e ge I un ge n Wi e (EU-Druckgeriterichtlinie) sowie die Marktilberwachung befreffend diese Frodukte.

2 Deer Geltungsbereich richtet sich nach Artikel 1 der EU-Druckgeriterichtlinie
° ° oo 3Es gelten die Begniffe nach Artikel 2 der EU-Dmuckgeriterichtlinie. Die in Arti-
) ) 2
eine Konkordanzliste fiir korrekte T ey T e
-\usdmcksemsprechmaen nach Anhang Ziffer 1.
[] oo - T
Auslegung diverser Ausdriicke der PED e e e FC e s E
das schweizerische Recht nach dem Anhang Ziffer 2.

3 Soweit diese Verord keine b deren Bestin enﬂm]t gelten ﬁ.l.r

und der Schweizer Umsetzungserlasse Dk md Buerppes de Setmmngen der Veordeg vou 19, Mo
bestimmter EU-Richtlinien

A5 2016233

SR 930.11
% SR 83230
3 SR7340

3 R.mhume 2014/68/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai Gl-lz,m
sierung der Rechtsvorschriften der Mitghedstaaten iiber die Bereststellung
Druckgeriten anf dem Markt (Neufassung), Fasmung zemiss ABL LlBQ\.um""‘G"EIH

5. 164
i 5R930.111
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Anwendungsbereich PED 2014/68/EU

«Diese Richtlinie gilt fur die Auslegung, Fertigung und
Konformitatsbewertung von Druckgeraten und Baugruppen mit
einem maximal zuldssigen Druck (PS) von iiber 0,5 bar»

— Ausschlussgriinde beachten

— Einstufung der Druckgerite nach zunehmendem
Gefahrenpotenzial unter Beriicksichtigung diverser Parameter
in Kategorie | — IV oder gute Ingenieurspraxis

— Einstufung der Baugruppe nach der héchsten Kategorie,
welche sich aufgrund der Betriebsbedingungen fiir die
einzelnen Druckgerate ergibt

— Durchfiihrung des entsprechenden Konformititsverfahrens,
ab Kat. Il unter Beizug einer notifizierten Stelle
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Marktiiberwachung bei Druckgerdten:
Beobachtungen und Fragestellungen

«* Druckgerategesetzgebung ist in den diversen Branchen und bei
Fachfirmen grundsatzlich bekannt

+* Bei Projekten mit mehreren involvierten Parteien (wie GU,
Planer, etc.) ist der Wissensstand zum Teil noch ungeniigend

«* Abgrenzungsfragen

+*  Fokus: Umsetzung Baugruppenthematik

— Interpretationsspielraum bei Definition
— Unklarheiten bei Verantwortlichkeiten
— Import von Baugruppen

— Baugruppen in verfahrenstechnischen Anlagen
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Druckgerdte und Baugruppen im Anlagenbau
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Anwendbarkeit der DGV im Anlagenbau:
Verhdltnis Maschinenrichtlinie - PED

Artikel 3 Maschinenrichtlinie 2006/42/EG:

«Werden die in Anhang | genannten, von einer Maschine ausgehenden
Gefahrdungen ganz oder teilweise von anderen Gemeinschaftsrichtlinien
genauer erfasst, so gilt diese Richtlinie fiir diese Maschine und diese

Gefahrdungen nicht bzw. ab dem Beginn der Anwendung dieser anderen
Richtlinie nicht mehr.»

Artikel 1 Absatz 2 f) i) Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU:

«Gerate, welche hochstens unter die Kategorie | fallen wiirden und die
von einer der folgenden Richtlinien erfasst werden:
i) Richtlinie 2006/42/EG [...]»

— Druckgerite und Baugruppen, welche auch Maschinen sind oder
Bestandteil einer Maschine werden, missen ab Kat. Il nach PED
bewertet werden
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Einbau von Druckgerdte und Baugruppen in
Maschinen und Anlagen

Einzelnes Druckgerat > Konformitatserklarung \/

Mehrere Druckgerate
werden zusammengebaut = Baugruppe

Was ist eine Baugruppe ?
Anlage = Baugruppe ?
Verantwortlichkeiten fiir die
Baugruppenkonformitat ?
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Baugruppendefinition

Mehrere Druckgerate,* die von einem Hersteller zu einer
zusammenhangenden funktionalen Einheit verbunden werden

* Behalter, Rohrleitungen, Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion und
druckhaltende Ausriistungsteile

—> Es gibt in der PED keine formale Obergrenze fiir die
Baugruppe, sie kann von einfachen Standardprodukten bis hin
zu grossen komplexen Industrieanlagen reichen
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Interpretation des Baugruppenbegriffs (1)

Leitlinie 3-08 zur PED:

«Einzelne Druckgerate bilden eine Baugruppe, wenn:

sie zusammenhangend sind, d.h. miteinander verbunden und so
ausgelegt sind, dass sie untereinander kompatibel sind, und

sie funktional sind, d.h. dass sie zusammen bestimmte Gesamtziele
erfullen und in Betrieb genommen werden kdnnten, und

sie eine Einheit bilden, d.h. dass alle Teile vorhanden sind, die fiir
das Funktionieren und die Sicherheit der Baugruppe erforderlich
sind, und

sie von einem Hersteller zusammengebaut werden, der bestimmt
hat, dass die entstehende Baugruppe in Verkehr gebracht wird, und
er die Baugruppe einer Gesamtbewertung der Konformitat
unterziehen wird.»
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Interpretation des Baugruppenbegriffs (2)

— PED gibt keine Begrenzung fiir den Umfang einer Baugruppe
vor, d.h. der Hersteller bestimmt die Grosse der Baugruppe

— Mindestumfang der Baugruppe:
— Einzelobjekt mit Sicherheitsausriistung

— wo zwei oder mehrere Objekte zusammenhangen und
entsprechend abgesichert sind
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SVTI

ASIT

Interpretationshilfen zum Baugruppenbegriff

¢ Leitlinien zur PED (z.T. noch in Uberarbeitung/Anpassung an
neue PED)

https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-
equipment/guidelines en

)

)

** Baugruppen nach Druckgeraterichtlinie — Betrachtung durch
PED-AdCo Gruppe
www.svti.ch/de/marktueberwachung-druckgeraete/merkblaetter/ (de)
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24721 (en)

)

** Merkblatter Marktiiberwachung Druckgerate des SVTI
www.svti.ch/de/marktueberwachung-druckgeraete/merkblaetter/
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Verantwortlichkeiten gemédiss PrSG/DGV

*** PrSG richtet sich primar an den Hersteller eines Produkts

** «Hersteller» gemiss DGV: jede natiirliche oder juristische
Person, die ein Druckgerat oder eine Baugruppe herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen lasst und dieses Druckgerat oder
diese Baugruppe unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Handelsmarke vermarktet oder fiir eigene Zwecke

verwendet
(Artikel 2 Ziffer 18 PED)

4

)

+* Subsidiar sind diese Pflichten vom Betreiber (Herstellung fiir
eigene Zwecke oder Direktimport), Importeur und Handler zu
erfiillen (Art. 2 Abs. 3 und Art. 3 PrSG)
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Verantwortlichkeiten bei Baugruppen

— Wer die Entscheidung fiir Auswahl, Anordnung und
Absicherung der Gerate getroffen hat, ist verantwortlich fiir
den sicheren Zusammenbau der Baugruppe und somit deren
Hersteller resp. Inverkehrbringer — in der Regel ist das die
Fachfirma und nicht der Installateur (siehe Merkblatt SVTI;
www.svti.ch/de/marktueberwachung-druckgeraete/)

— Der Betreiber ist dann Hersteller resp. Inverkehrbringer der
Baugruppe, wenn er diese zum Eigengebrauch her- resp.
zusammenstellt oder direkt importiert *

* Erwagungsgrund 7 PED: «Diese Richtlinie gilt dagegen nicht fiir den
Zusammenbau von Druckgeraten, der auf dem Gelande des
Anwenders, beispielsweise in Industrieanlagen, unter seiner
Verantwortung erfolgt.» = In diesem Bereich gibt es kein europaisches
Recht, d.h. es gilt nationales Recht, sprich in der Schweiz das PrSG!
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Verantwortlichkeiten bei Baugruppen im
Anlagenbau

Art. 4 Abs. 2 PED:

Baugruppen miissen die wesentlichen Sicherheitsanforderungen
erfiillen (und diese einer Gesamtbewertung der Konformitat
unterziehen), wenn sie vom Hersteller dafiir bestimmt sind, als

Baugruppen auf dem Markt bereitgestellt und in Betrieb
genommen zu werden.

—> Wer ist nun als «Hersteller» im Sinne der PED zu betrachten?

— Sicht Vollzugsorgan: «Einer muss es machen»
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Verantwortlichkeiten bei Baugruppen (im
Anlagenbau)

— Verantwortlichkeiten beim Projektstart festlegen

— Bei Bestellung explizit die Konformitit der Baugruppe
verlangen

— Achtung: beim Direktimport gilt der Betreiber als
Inverkehrbringer und muss sicherstellen, dass die Baugruppe
den gesetzlichen Bestimmungen entspricht
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SVTI

ASIT

Baugruppen in verfahrenstechnischen Anlagen

Offene Fragen resp. Unklarheiten beziiglich

— Definition der Baugruppe

— Grenzen der Baugruppe

— Mehrzweck-Anlagen

— wesentlichen Anderungen an Baugruppen

— bestehenden Anlagen ohne Baugruppenkonformitat

— Merkblatt zu Baugruppen in verfahrenstechnischen Anlagen in
Zusammenarbeit mit der Basler Chemischen Industrie (BCl)
(siehe www.svti.ch/de/marktueberwachung-druckgeraete/
merkblaetter/)
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SVTI

Verhdltnis DGV - DGVV ASIT

DGV DGVV

** enthélt Vorschriften fiir die *¢* enthilt Vorschriften fiir den
Herstellung Betrieb (wiederkehrende

Inspektion)

** gilt fiir alle Druckgerate und *¢ gilt fiir Druckgerite der Kat. IlI
Baugruppen (mehr als 0,5 bar und IV, nicht aber fiir die ganze
Druck) Baugruppe

“* richtet sich an Hersteller, *¢* richtet sich an Betreiber

subsidiar an Betreiber
(Eigenherstellung, Import),
Importeur und Handler
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Import von Baugruppen in die Schweiz

+* Baugruppenkonformitat ist unabdingbare Voraussetzung fiir
korrektes Inverkehrbringen auf dem Schweizer Markt

** Bei Direktimport zum Eigengebrauch ist der Betreiber
verantwortlich fiir das korrekte Inverkehrbringen

«* fehlt die Baugruppenkonformitat, so muss diese nachtraglich vom
auslandischen Hersteller oder schweizerischen Betreiber unter
Beizug einer notifizierten Stelle durchgefiihrt werden
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«Gesamtkonformitdt»

+* Dieser Begriff existiert in der (EU-)Gesetzgebung nicht!

»* Ein Produkt hat alle Richtlinien, unter die es fallt, zu erfiillen,
d.h. auch samtliche darin beschriebenen Konformitats-
bewertungsverfahren miissen durchgefiihrt werden

** Es gibt keine Richtlinie, die liber einer anderen steht!

** Sind mehrere Richtlinien auf das gleiche Produkt anwendbar,
wird nur eine einzige EU-Konformitatserklarung ausgestellt
(neue Regelung in Art. 17 PED)
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FAQ zur Marktiiberwachung Druckgerdte:
Resumée (1)

Verlangt die Marktiiberwachung Druckgerdte eine
Baugruppenkonformitdt iiber die gesamte Anlage?

Nein. Der Hersteller bestimmt die Grosse der Baugruppe.

Verlangt die Marktiiberwachung Druckgerdte eine
«Gesamtkonformitdt»?

Nein, die Gesetzgebung kennt diesen Begriff nicht. Die
Marktiuberwachung Druckgerate ist zudem nur fir den Vollzug der
Druckgerategesetzgebung zustandig.
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FAQ zur Marktiiberwachung Druckgerdte:
Resumée (2)

Was geschieht, wenn im Rahmen einer Kontrolle festgestellt wird,
dass die Baugruppenkonformitdt fehlt?

Das Konformitatsbewertungsverfahren muss nachtraglich
durchgefiihrt werden. Fiir das Verfahren wird zudem eine Gebiihr
erhoben, da die Baugruppe im Zeitpunkt des Inverkehrbringens
nicht konform war.

Wir haben unsere Druckgerdte bei der Suva angemeldet. Sind damit
unsere Pflichten erfiillt?

Die Meldung bei der Suva entbindet nicht von der Pflicht, ein
Konformitatsbewertungsverfahren fir die Baugruppe
durchzufiihren — es sind namlich nur die einzelnen Druckgerate
meldepflichtig, nicht die Baugruppe. Die Verfligung der Suva bezieht
sich nicht auf das Inverkehrbringen, sondern nur auf die
wiederkehrende Inspektion des Objekts.
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Fragen / Diskussion

Birgit Baumgartner

SVTI Schweizerischer Verein fiir technische Inspektionen
Richtistrasse 15, 8304 Wallisellen

Tel.: 044 877 61 69

birgit.baumgartner@svti.ch
www.svti.ch/de/marktueberwachung-druckgeraete/
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