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BEGRUNDUNG

1. K ONTEXT DES VORSCHLAGS
Allgemeiner Hintergrund, Grinde und Ziele des Vorstilags

Dieser Vorschlag wird im Rahmen démsetzungdes ,Binnenmarktpakets fur Waren*
vorgelegt, das 2008 verabschiedet wurde. Er gewdinem Paket von Vorschlagen, durch
die zehn produktbezogene Richtlinien an den BesshINr. 768/2008/EG Uber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen zur Vermarktung von Prexiakgepasst werden sollen.

Alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Eurogién Union (EU), die den freien
Warenverkehr gewdahrleisten, haben grol3en AntedearVVollendung und dem Funktionieren
des Binnenmarktes. Seine Grundlage ist ein hohdwut8uveau, und er bietet den
Wirtschaftsakteuren die Mittel zum Nachweis der foomitat ihrer Produkte, so dass das
Vertrauen in diese Produkte gewahrleistet und sderifreie Warenverkehr erméglicht wird.

Die Richtlinie 2004/108/EG ist ein Beispiel fur deeEU-Harmonisierungsrechtsvorschriften;

durch sie wird der freie Warenverkehr fur Gerated@jeleistet. Sie enthalt die wesentlichen

Anforderungen an die elektromagnetische Vertragkdah denen Gerdte gentigen mussen,
damit sie auf dem EU-Markt bereitgestellt werderfelii Diese wesentlichen Anforderungen

gelten ebenso flr ortsfeste Anlagen. Die Herstellégssen nachweisen, dass bei Entwurf und
Herstellung eines Geréats die wesentlichen Anfondgen eingehalten wurden, und die

CE-Kennzeichnung am Gerét anbringen. Die fur osteféAnlagen zustandigen Personen
missen zudem gewahrleisten, dass diese ortsfestageh die wesentlichen Anforderungen

erfullen.

Die Erfahrungen mit der Umsetzung der EU-Harmonisigsrechtsvorschriften haben tber
alle Sektoren hinweg gezeigt, dass bestimmte Sdipuakte und Uneinheitlichkeiten bei der
Umsetzung und Durchfihrung dieser Rechtsvorschrdsezu fuhren:

— dass sich nichtkonforme oder gar geféahrliche Proddakf dem Markt befinden und daher
ein gewisser Mangel an Vertrauen in die CE-Kenrireiag herrscht,

— dass jene Wirtschaftsakteure, die die Rechtsvafsamr einhalten, im Wettbewerb
gegenuber solchen, die die geltenden RegelungeehangNachteile erleiden,

— dass es aufgrund uneinheitlicher Durchsetzungsgeskzu einer Ungleichbehandlung im
Falle von nichtkonformen Produkten und zu Wettbdseerzerrungen fir die
Wirtschaftsakteure kommt,

— dass die nationalen Behodrden bei der Benennung Kamformitatsbewertungsstellen
unterschiedlich vorgehen

— und dass Qualitatsprobleme bei bestimmten notifemeStellen auftreten.

Zudem ist das Regelungsumfeld immer komplexer gdermr weil fir ein und dasselbe
Produkt haufig mehrere Rechtsvorschriften gleidiggelten. Sind diese Rechtsvorschriften
noch dazu uneinheitlich, wird es sowohl fir die M&haftsakteure als auch fir die Behorden
immer schwieriger, diese Vorschriften korrekt zustehen und anzuwenden.
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Um diese horizontalen Defizite zu beseitigen, diachs durch die EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften fir mehrere Ibdksektoren ziehen, wurde 2008 der
neue RechtsrahmenNew Legislative Framework — NLRls Teil deBinnenmarktpakets
fur Waren verabschiedet. Mit ihm sollen die geltenden Reggdum gestarkt und erganzt und
die praktischen Aspekte der Anwendung und Durchfiigroptimiert werden. Der neue
Rechtsrahmen besteht aus zwei einander erganzémsteenmentender Verordnung (EG)

Nr. 765/2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung und
dem Beschluss Nr. 768/2008/EG uber einen gemeinsamé&echtsrahmen fur die
Vermarktung von Produkten.

Mit der NLF-Verordnung wurden Bestimmungen tber Alidreditierung (ein Mechanismus

zur Beurteilung der Kompetenz von Konformitatsbduwegsstellen) und Anforderungen an
die Organisation und Leistungsfahigkeit der Marktinachung sowie an die Kontrolle von
Produkten aus Drittlandern eingefiihrt. Seit derdahuar 2010 haben diese Vorschriften in
allen Mitgliedstaaten unmittelbare Geltung.

Der NLF-Beschluss gibt ein einheitliches Muster BEW-Harmonisierungsrechtsvorschriften
fur Produkte vor. Dieses Muster bilden Bestimmungdie in EU-Produktvorschriften
einheitlich verwendet werden (z.B. Begriffsbestiomgen, Verpflichtungen der
Wirtschaftsakteure, notifizierte Stellen, Schutzd@imechanismen). Diese einheitlichen
Bestimmungen wurden gestarkt, damit die Richtlinreder Praxis wirksamer angewandt und
durchgefuhrt werden konnen. Es wurden auch neuendfiee eingefuhrt, wie z.B.
Verpflichtungen fur die Einfuhrer, die entscheiderBledeutung fir eine grof3ere Sicherheit
der auf dem Markt befindlichen Produkte haben.

Die Bestimmungen des NLF-Beschlusses und der NL®#daung erganzen einander und
stehen in engem Zusammenhang. Der NLF-Beschlusdalentdie entsprechenden
Verpflichtungen fur die Wirtschaftsakteure und dmtifizierten Stellen, die es den
Marktiiberwachungsbehdrden und den fur die notifiere Stellen zustandigen Behdrden
erlauben, die ihnen mit der NLF-Verordnung uUbesresn Aufgaben ordnungsgemal zu
erfillen und eine wirkungsvolle und einheitliche rbhisetzung der EU-Produktvorschriften
zu gewahrleisten.

Anders als die Bestimmungen der NLF-Verordnung hgbee des NLF-Beschlusses keine
unmittelbare  Geltung. Damit alle  Branchen der \htft, die den
EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften unterliegem gden Verbesserungen durch den neuen
Rechtsrahmen profitieren, missen die Bestimmungesn MLF-Beschlusses erst in die
geltenden Produktvorschriften aufgenommen werden.

Eine Erhebung, die nach Annahme des Binnenmarktpake Waren im Jahr 2008
durchgefuhrt wurde, ergab, dass die meisten Hastmeangsrechtsvorschriften der Union fir
Produkte innerhalb der folgenden drei Jahre zuratbeitung anstanden, nicht nur weil die
sektorenlbergreifenden Probleme geldst werdereapkiondern auch aus sektorspezifischen
Grunden. Jede dieser Uberarbeitungen umfasst atissm@ine Angleichung der betroffenen
Vorschriften an den NLF-Beschluss, da sich Parlam@&uat und Kommission dazu
verpflichtet haben, seine Bestimmungen in kinftigBmoduktvorschriften mdglichst
weitgehend einzusetzen, damit die gro3tmoéglichedikaiz des rechtlichen Rahmens erreicht
wird.

Bei einigen anderen EU-Harmonisierungsrechtsvoifsehrwie der Richtlinie 2004/108/EG
war innerhalb dieses zeitlichen Rahmens keinertesrirbeitung aufgrund sektorspezifischer
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Probleme geplant. Damit die Probleme bei der Niattformitat und bei den notifizierten
Stellen trotzdem auch in diesen Sektoren beseitigiden und die Einheitlichkeit des
gesamten Regelungsumfelds fur Produkte sichergfest®] wurde beschlossen, diese
Richtlinien in Form eines Pakets an die Bestimmundgs NLF-Beschlusses anzugleichen.

Vereinbarkeit mit anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Diese Initiative steht im Einklang mit der Binnemktakte’, in der nachdriicklich darauf

hingewiesen wurde, dass das Vertrauen der Verbeaunohdie Qualitat der auf dem Markt

befindlichen Produkte wiederhergestellt und die Ri#verwachung unbedingt ausgebaut
werden muss.

Zudem befordert sie das Ziel der Kommission, eiressbre Rechtsetzung und eine
Vereinfachung des rechtlichen Umfelds zu erreichen.

2. ANHORUNG INTERESSIERTER KREISE UND FOLGENABSCHATZUNG
Anhdrung interessierter Kreise

Die Angleichung der Richtlinie 2004/108/EG an derLFNBeschluss wurde mit den
nationalen Sachverstandigen, die fir die Umsetadieger Richtlinie zustandig sind, der
Gruppe notifizierter Stellen, der Gruppe fir die rWaltungszusammenarbeit sowie in
bilateralen Sitzungen mit Industrieverbanden erbrte

Von Juni bis Oktober 2010 wurde eine o6ffentlichenBultation durchgefiihrt, die sich an alle
an dieser Initiative beteiligten Sektoren richte8e bestand aus vier unterschiedlichen
Fragebogen fur Wirtschaftsakteure, Behotrden, natifie Stellen und Nutzer; die
Kommissionsdienststellen erhielten einen Rucklaauf 800 Antworten. Die Ergebnisse sind
unter folgender Internetadresse verdffentlicht:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-rmadoods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-leqgislative-framework/inder.htm

Zusatzlich zur allgemeinen Konsultation wurde nedate spezielle Konsultation der KMU
durchgefuhrt. Dabei wurden im Mai/Juni 2010 durets ¢Enterprise Europe Network" 603
KMU befragt. Die Ergebnisse kénnen hier eingesehenwerden:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-reagoods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics _en.pdf

Dieser Konsultationsprozess ergab eine breite Btitiaung fir diese Initiative. Es herrscht
Einigkeit dartber, dass die Marktiberwachung und 8gstem fir die Beurteilung und
Uberwachung der notifizierten Stellen verbessertdee miissen. Die Behorden beflirworten
das Vorhaben voll und ganz, weil damit das besth&ystem ausgebaut und die EU-weite
Zusammenarbeit intensiviert wird. Die Industrie dfh sich davon fairere
Wettbewerbsbedingungen durch ein wirksameres Vemejegen Produkte, bei denen die
Rechtsvorschriften nicht eingehalten wurden, soweime Vereinfachung durch die
Angleichung der Vorschriften. Es wurden einige Bédm wegen bestimmter

Mitteilung der Kommission an den Rat, das Euragié@sParlament, den Europaischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen(R0W) 206 endg.
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Verpflichtungen laut, die jedoch fur eine effiziere Marktiberwachung unerlasslich sind.
Diese MalRnahmen werden keinen nennenswerten Kostearad fur die Industrie mit sich
bringen und die Vorteile durch eine verbessertekilidoerwachung durften die entstehenden
Kosten bei weitem Uberwiegen.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Die Folgenabschatzung zu diesem Umsetzungspakett beeitgehend auf der
Folgenabschatzung auf, die zum neuen Rechtsrahmsghgefiihrt wurde. Uber das in
diesem Zusammenhang eingeholte und analysiertertexpessen hinaus wurden zusatzlich
Sachverstandige und Interessenverbande der einz&8leltoren sowie Sachverstandige aus
den horizontalen Bereichen technische HarmonisggrunKonformitatsbewertung,
Akkreditierung und Marktiiberwachung konsultiert.

Folgenabschatzung

Auf der Grundlage der gesammelten Informationen mMaklie Kommission eine
Folgenabschatzung vor, in der sie drei Optioneft@rind miteinander verglich:

Option 1 — Keine Veranderung der gegenwartigen Sitation

Diese Option umfasst keine Anderungen der geltenBahtlinie und erzielt etwaige
Verbesserungen ausschlief3lich durch die NLF-Venandn

Option 2 — Angleichung an den NLF-Beschluss durchicht-legislative Malinahmen

In Option 2 wurde die Mdglichkeit erwogen, zur Wwédiigen Angleichung an die
Bestimmungen des NLF-Beschlusses zu ermuntern,mindee z.B. in Leitlinien als
vorbildliche Verfahren beschrieben werden.

Option 3 — Angleichung an den NLF-Beschluss durclepislative MalZnahmen

Diese Option sieht vor, dass die Bestimmungen deB-Beschlusses in die geltenden
Richtlinien eingefligt werden.

Option 3 wurde der Vorzug gegeben, weil

— mit ihr die Wettbewerbsfahigkeit jener Unternehmerd notifizierten Stellen, die ihre
Pflichten ernst nehmen, gegentber solchen, di&gstem unterlaufen, gestarkt wird,

— durch sie das Funktionieren des Binnenmarktes du@ewahrleistung der
Gleichbehandlung aller Wirtschaftsakteure, insbdsomder Einfihrer und Handler, sowie
der notifizierten Stellen verbessert wird,

— mit ihr kein nennenswerter Kostenaufwand flr diet¥¢haftsakteure und die notifizierten
Stellen verbunden ist und sie keine oder nur zwnaahlassigende Mehrkosten fir
diejenigen mit sich bringen dirfte, die bereitsavgwortungsbewusst handeln,

— sie fur wirkungsvoller als Option 2 gehalten wiia sich die Option 2 nicht durchsetzen
l&sst, ist es fraglich, ob von ihr Gberhaupt eiosifove Wirkung ausgehen wiurde,
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— die Optionen 1 und 2 keine Losung fur das Probleer tneinheitlichkeit des
Rechtsrahmens und daher auch keinerlei Fortsch@it der Vereinfachung des
Regelungsumfelds bieten kénnen.

3. WESENTLICHE BESTANDTEILE DES VORSCHLAGS
3.1. Horizontale Begriffsbestimmungen

Mit diesem Vorschlag werden harmonisierte Defiméa der Begriffe eingefuhrt, die in allen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union einicbitverwendet werden und deshalb eine
Ubereinstimmende Bedeutung in allen diesen Vorehrerhalten sollten.

3.2. Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure und Anforderungen an die
Ruckverfolgbarkeit

Im Vorschlag werden die Verpflichtungen der Hetstelind der Bevollmé&chtigten prazisiert
und Verpflichtungen fir die Einfihrer und Handlengefuhrt. Die Einfihrer muissen

sicherstellen, dass der Hersteller das geltenddédkmitatsbewertungsverfahren durchgefihrt
und die technischen Unterlagen erstellt hat. Auardnissen sie sich beim Hersteller
vergewissern, dass diese technischen UnterlagenBediwrden auf Verlangen vorgelegt
werden konnen. Die Einfuhrer muissen zudem Ubemprifeb die Gerate korrekt

gekennzeichnet und ihnen die erforderlichen Ungemabeigefligt werden. Sie missen eine
Kopie der Konformitatserklarung aufbewahren uneéihNamen und ihre Anschrift auf dem
Produkt selbst oder, wenn dies nicht moglich istf der Verpackung oder in den dem
Produkt beigefligten Unterlagen anbringen. Die H&mdilssen Uberprufen, ob die Gerate
mit der CE-Kennzeichnung sowie dem Namen des Hiensteund gegebenenfalls des
Einfuhrers versehen sind und ihnen die erfordegicbinterlagen und Anleitungen beiliegen.

Die Einfuhrer und Handler missen mit den MarktUlzetwungsbehérden zusammenarbeiten
und geeignete Mal3Bnahmen ergreifen, wenn sie ninfakme Gerate abgegeben haben.

Es werden fur alle Wirtschaftsakteureerscharfte Auflagen hinsichtlich der
Ruckverfolgbarkeit eingefuhrt. Die Gerate missen den Namen und disclkiit des
Herstellers sowie eine Nummer tragen, durch dieidatifiziert und ihren technischen
Unterlagen zugeordnet werden kénnen. Ein Gerateaefihrt wird, muss auch den Namen
und die Anschrift des Einflihrers tragen. Aul3erdeussrjeder Wirtschaftsakteur in der Lage
sein, den Behdrden den Wirtschaftsakteur benenmé&drmen, von dem er ein Gerat bezogen
oder an den er ein Gerat abgegeben hat.

3.3. Harmonisierte Normen

Bei Einhaltung harmonisierter Normen ist von eit@nformitdt mit den wesentlichen
Anforderungen auszugehen (Konformitatsvermutung)m Al. Juni 2011 nahm die
Kommission einen Vorschlag fiir eine Verordnung ittiereuropaische Normuhgn, in der
ein horizontaler Rechtsrahmen fir die europadischmnming festgelegt wird. Dieser

KOM(2011) 315 endg.: Vorschlag fur eine Verordnaieg Europaischen Parlaments und des Rates zur
europaischen Normung und zur Anderung der RickttinB9/686/EWG und 93/15/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/B3/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG,
2009/105/EG und 2009/23/EG des Européaischen Pantsmed des Rates.
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Verordnungsentwurf enthalt unter anderem Bestimraonfjir Normungsauftrage, die die
Europaische Kommission an die Europaischen Nornmgregsien richtet, tber das Verfahren
fur Einwande gegen harmonisierte Normen und di®diBdung von Interessengruppen in den
Normungsprozess. Deshalb wurden die Bestimmungen Riehtlinie 2004/108/EG, die
ebendiese Aspekte regeln, aus Griinden der Redlegsait aus dem Vorschlag gestrichen.

Die Bestimmung, derzufolge die Einhaltung harmanisr Normen eine
Konformitatsvermutung begriindet, wurde geandert,mitla der Umfang dieser
Konformitatsvermutung prazisiert wird, falls dieddormen nur Teile der wesentlichen
Anforderungen abdecken.

3.4. Konformitatsbewertung und CE-Kennzeichnung

In der Richtlinie 2004/108/EG wurden die geeigneteonformitatsbewertungsverfahren
ausgesucht, die die Hersteller anwenden missennpaghzuweisen, dass ihre Geréate den
wesentlichen Anforderungen gentgen. Mit diesem &tdegy werden diese Verfahren an ihre
aktualisierten Versionen aus dem NLF-Beschluss gliwpen, wobei bestimmte spezifische
Elemente aus der Konformitatsbewertung der elelkdigmatischen Vertraglichkeit
beibehalten werden. Die Richtlinie enthalt zudem n eiMuster fir die
EU-Konformitatserklarung.

Die allgemeinen Grundsatze der CE-Kennzeichnung) isirArtikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegt, wohingegen die ausfuheliciBestimmungen fir die Anbringung
der CE-Kennzeichnung an den Geréten in diesen Wageingefugt wurden.

3.5. Notifizierte Stellen

Durch diesen Vorschlag werden die Notifizierungskien fir die notifizierten Stellen
gestarkt. Dabei wird klargestellt, dass Zweigurgdmen oder Unterauftragnehmer ebenfalls
den Anforderungen fir eine Notifizierung genigen ssain. Es werden besondere
Anforderungen an notifizierende Behdrden eingefiihd das Verfahren fir die Notifizierung
von notifizierten Stellen wird Uberarbeitet. Einatifizierte Stelle muss ihre Kompetenz durch
eine Akkreditierungsurkunde nachweisen. Wurde d@nidetenz einer notifizierten Stelle
nicht mit Hilfe der Akkreditierung begutachtet, rsudie Notifizierung die Unterlagen dartber
enthalten, wie die Kompetenz dieser Stelle begt¢hakiurde. Die Mitgliedstaaten kénnen
Einwande gegen eine Notifizierung erheben.

3.6. Marktiberwachung und Schutzklauselverfahren

In dem Vorschlag wird das bestehende Schutzklaegalwen verbessert. Es wird eine Stufe
des Informationsaustauschs zwischen den Mitgliatistaeingefihrt und dargelegt, welche
Schritte die betreffenden Behérden unternehmen emjissenn ein nichtkonformes Gerat
erkannt wird. Ein echtes Schutzklauselverfahrers (dazu fuhrt, dass die Kommission
dartiber entscheidet, ob eine Mallnahme begriindetiéstnicht) wird nur dann eingeleitet,
wenn ein Mitgliedstaat einen Einwand gegen eine mdhfhe erhebt, die ein anderer
Mitgliedstaat gegen ein Gerét ergriffen hat. Beiskghigkeit hinsichtlich der beschrankenden
MalRnahme, die von einem Mitgliedstaat ergriffen deyrmissen alle Mitgliedstaaten auf
ihrem Hoheitsgebiet entsprechend tatig werden.
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4. RECHTLICHE ASPEKTE
Rechtsgrundlage

Der Vorschlag beruht auf Artikel 114 des Vertragperiidie Arbeitsweise der Europaischen
Union (AEUV).

Subsidiaritatsprinzip

Beim Binnenmarkt handelt es sich um eine gemeinsZomstandigkeit der Européischen
Union und der Mitgliedstaaten. Das Subsidiaritdategdp betrifft hauptsachlich die neu
eingefliigten Bestimmungen, mit denen eine Verbesgeder wirksamen Durchsetzung der
Richtlinie 2004/108/EG bezweckt wird: die Verpfltangen der Einflihrer und Héandler, die
Bestimmungen Uber die Rickverfolgbarkeit und UbeBggutachtung und Notifizierung von
notifizierten Stellen sowie die Verpflichtung zwner starkeren Kooperation im Rahmen der
neuen Marktiberwachungs- und Schutzklauselverfahren

Die Erfahrung bei der Durchfihrung der Rechtsvaifieim hat gezeigt, dass auf nationaler
Ebene ergriffene MalRnahmen zu unterschiedlichen g&fmnsweisen und zu einer
Ungleichbehandlung der Wirtschaftsakteure innerlddb EU fuhrte, was der Zielsetzung
dieser Richtlinie zuwiderlauft. Werden auf nati@ralEbene Abhilfemalinahmen gegen
Probleme ergriffen, besteht die Gefahr, dass Hmdsee flr den freien Warenverkehr
entstehen. Zudem bleiben nationale Mal3Bhahmen auftatritoriale Zustandigkeit eines
Mitgliedstaats beschrankt. Da der international@ed¢h zunimmt, steigt auch die Anzahl der
grenziberschreitenden Falle stetig an. Durch eardiniertes Vorgehen auf EU-Ebene lasst
sich die Zielsetzung viel besser erreichen und dasshdere eine wirksamere
Marktiiberwachung erzielen. Daher ist es sinnvo#laf, EU-Ebene tatig zu werden.

Auch kann das Problem der Uneinheitlichkeit der hitigien einzig durch den
EU-Gesetzgeber gelost werden.

Verhaltnismaligkeit

Die vorgeschlagenen Anderungen gehen entsprecherein dGrundsatz der
VerhaltnismaRigkeit nicht tber das flr die Erreiohuler gesetzten Ziele erforderliche Mal3
hinaus.

Die neuen beziehungsweise geénderten Verpflichtunfighren nicht zu unnétigen

Belastungen und Kosten fir die Wirtschaft, insbedsoa die kleinen und mittleren

Unternehmen, oder fir die Behorden. Wurde festtiestiass Anderungen sich negativ
auswirken, hat es die Analyse der Folgen der betrdén Option ermdglicht, die

angemessenste Losung fur die erkannten Problenfinden. Bei einigen der Anderungen
geht es darum, die Klarheit der derzeitigen Riokglizu verbessern, ohne neue, mit
Mehrkosten verbundene Anforderungen einzufihren.

Gewahlte Rechtsetzungstechnik

Zur Angleichung an den NLF-Beschluss sind einigesemdiche Anderungen der
Bestimmungen der Richtlinie 2004/108/EG erfordéli®amit der geénderte Text lesbar
bleibt, wurde die Technik der Neufassung im Einglamit der Interinstitutionellen
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Vereinbarung vom 28. November 2001 dber die sydisoiere Neufassung von
Rechtsaktehgewahlt.

Die Anderungen der Bestimmungen der Richtlinie 2008/EG betreffen die
Begriffsbestimmungen, die Verpflichtungen der Wdhaftsakteure, die bei Einhaltung
harmonisierter Normen geltende Konformitatsvermgiudie Konformitatserklarung, die
CE-Kennzeichnung, die notifizierten Stellen, das hu#zklauselverfahren und die
Konformitatsbewertungsverfahren.

Der Geltungsbereich der Richtlinie 2004/108/EG uwtié wesentlichen Anforderungen
werden durch diesen Vorschlag nicht geéndert.
5. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat keinerlei Auswirkungen auf den-Halushalt.

6. WEITERE ANGABEN

Aufhebung geltender Rechtsvorschriften

Mit Erlass der vorgeschlagenen Richtlinie wird Riehtlinie 2004/108/EG aufgehoben.
Européaischer Wirtschaftsraum

Der Vorschlag ist von Bedeutung fir den EuropaiscWértschaftsraum und sollte deshalb
auf den EWR ausgeweitet werden.

3 ABI. C 77 vom 28.3.2002, S. 1.



| ¥ 2004/108 (angepasst) |
2011/0351 (COD)

Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATE S

zur Angleichung X> Harmonisierung <X] der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die elektromagnetlsche Vertragllchkelt gadzurAuthebung-d

(Neufassung)

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAIS{EN UNION —

gestitzt auf den Vertrag—ze—GH breurg—der—Eureh haiscGeme! msehaflo> Uber die
Arbeitsweise der Européischen Uni€q , msbesondere auf Artlkel=® 114 <],

auf Vorschlag der Europaischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakteaationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen WirtschaftsSezialausschusges
gemald dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Griinde:

WV 2004/108 Erwégungsgrund | 1
(angepasst)
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(1)

(2)

@)

| 8 neu

An der Richtlinie 2004/108/EG des Europaischen dPaeints und des Rates vom
15. Dezember 2004 zur Angleichung der Rechtsvoifsehrder Mitgliedstaaten Uber
die elektromagnetische Vertraglichkeit und zur Asldang der Richtlinie
89/336/EWG sind eine Reihe von grundlegenden Anderungen wetzmen. Aus
Grunden der Klarheit empfiehlt es sich, eine Nesdag dieser Richtlinie
vorzunehmen.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europascirarlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fur die AgHitierung und Marktiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkted mur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93werden Bestimmungen fiir die Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen festgelegt, es wirdn eRahmen fir die
Marktiiberwachung von Produkten sowie fur Kontrolleon aus Drittlandern
stammenden Produkten erstellt und es werden dgera#inen Prinzipien fur die
CE-Kennzeichnung festgelegt.

Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischeramiarits und des Rates vom
9. Juli 2008 Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmendi@l Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 9E¥%6/ des Ratésenthélt einen
einheitlichen Rahmen allgemeiner Grundsatze undtéfibsstimmungen, die in allen
Rechtsakten zur Harmonisierung der Bedingungen dig Vermarktung von
Produkten angewandt werden sollen, um eine eimttestl Grundlage fir die
Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvofsahrzu bieten. Die Richtlinie
2004/108/EG sollte daher an diesen Beschluss asgeparden.

(4)

| ¥ 2004/108 Erwagungsgrund 2

Die Mitgliedstaaten haben zu gewahrleisten, dasskdignstnetze, einschlief3lich
Rundfunkempfang und Amateurfunkdienst, die gemaf?Mddizugsordnung fir den
Funkdienst der Internationalen Fernmeldeunion (ITU)atig werden,
Stromversorgungs- und Telekommunikationsnetze sovae diese Netze
angeschlossene Gerate gegen elektromagnetischm@tdrgeschuitzt werden.

ABI. L 390 vom 31.12.2004, S. 24.
ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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WV 2004/108  Erwagungsgrund 3
(angepasst)

Die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zum Schgegen elektromagnetische
Storungen=sseiter®™> misserKxl harmonisiert werden, damit der freie Verkehr von
elektrischen und elektronischen Geraten ermdgliohitd, ohne dass deshalb
gerechtfertigte Schutzniveaus in den Mitgliedstagesenkt werden mussten.

(6)

| ¥ 2004/108 Erwagungsgrund 4

Zum Schutz gegen elektromagnetische Storungen muskn verschiedenen
Wirtschaftsakteuren Pflichten auferlegt werden.sBifflichten sollten gerecht verteilt
und so gestaltet sein, dass dieser Schutz erneiatht

| ¥ 2004/108 Erwagungsgrund 5

(7)

WV 2004/108  Erwagungsgrund 6
(angepasst)

Betriebsmittel, die von dieser Richtlinie erfasgrden, sollten sowohl Gerate als auch
ortsfeste Anlagen umfassen. Fiur beide sollten jedatterschiedliche Regelungen
getroffen werden. Der Grund dafur ist, dass eindGererhalb der=Gemetasehalft
X> Union <] an jeden Ort verbracht werden kann, wahrend eitséeste Anlage eine
Gesamtheit von Geraten und gegebenenfalls andeneicHEungen ist, die dauerhaft
an einem bestimmten Ort installiert ist. Solcheaygan entsprechen meist in Aufbau
und Funktionsweise den spezifischen BedirfnisserBe¢reibers.

(8)

WV 2004/108  Erwagungsgrund 7
(angepasst)

Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungefiten nicht unter diese
Richtlinie fallen, da sie bereits von der Rich#inll999/5/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9.Marz 1999 Uber dnlagen und
Telekommunikationsendeinrichtungen und die gegégsei Anerkennung ihrer
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Konformitaf erfasst werden. Die Anforderungen beider Rictglinian die
elektromagnetische Vertraglichkeit gewahrleistes glaiche Schutzniveau.

9)

WV 2004/108  Erwagungsgrund 8
(angepasst)
Luftfahrzeuge und zum Einbau in Luftfahrzeuge lmesite Betriebsmittel sollten
nicht von dieser Richtlinie erfasst werden, da filme elektromagnetische
Vertraglichkeit bereits besondere—germeinsehattlictiernationale odefX> EU- <]
Vorschriften bestehen.

(10)

| ¥ 2004/108 Erwagungsgrund 9

Betriebsmittel, die aufgrund ihrer Beschaffenheitinke elektromagnetischen
Stoérungen verursachen, bedurfen keiner Regelunghdiiese Richtlinie.

(11)

WV 2004/108 Erwégungsgrund [10
(angepasst)

Diese Richtlinie sollte nicht die Sicherheit vontBebsmitteln regeln, da diese in
besonderen—gemeinschafthehemzelstaatlichen un&> EU- <X Rechtsvorschriften
geregelt wird.

(12)

WV 2004/108 Erwagungsgrund [11
(angepasst)

Die in dieser Richtlinie getroffenen Regelungen (Enerate sollten fur fertiges=m
Handel—erhaltheheGerate gelten, die
gebracht werden. Bestimmte Bauteile und Baugrupwllten unter bestimmten
Voraussetzungen als Gerate betrachtet werden, sieriair Endnutzer erhaltlich sind.

WV 2004/108 Erwagungsgrund [12
(angepasst)
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WV 2004/108 Erwagungsgrund [13
(angepasst)

(13)

| ¥ 2004/108 Erwagungsgrund 14

Hersteller von Betriebsmitteln, die zum Anschluss Netze bestimmt sind, sollten
diese so konstruieren, dass unter normalen Belmelysgungen eine unzumutbare
Beeintrachtigung der Dienste vermieden wird. Begeivon Netzen sollten diese so
aufbauen, dass Hersteller von Betriebsmitteln,zdim Anschluss an Netze bestimmt
sind, keinen unverhaltnismafig groRen Aufwand &einissen, um unzumutbaren
Beeintrachtigungen der Dienste vorzubeugen. Diepguschen Normungsgremien
sollten dieser Forderung (einschlie3lich der kurtivgam Wirkung bestimmter
elektromagnetischer Erscheinungen) bei der Ausantgiharmonisierter Normen auf
angemessene Weise Rechnung tragen.

WV 2004/108 Erwagungsgrund [15
(angepasst)
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

| 3 neu

Die Wirtschaftsakteure sollten fir die Konformithr Produkte verantwortlich sein, je
nachdem welche Rolle sie jeweils in der Lieferkesipeelen, damit ein hohes Niveau
beim Schutz der offentlichen Interessen gewahdeisird, die Endnutzer geschiitzt
werden und ein fairer Wettbewerb auf dem Unionsinsidhergestellt ist.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- undenfiebskette sind, sollten die
erforderlichen MalBnahmen ergreifen, um zu gewd&tde| dass sie nur Produkte auf
dem Markt bereitstellen, die mit dieser Richtliibereinstimmen. Es ist eine klare
und verhaltnismallige Verteilung der Pflichten veehen, die auf die einzelnen
Akteure je nach ihrer Rolle im Liefer- und Vertrgglnozess entfallen.

Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigunggess in allen Einzelheiten kennt,
ist er am besten fur die Durchfuhrung des gesanKenformitatsbewertungs-
verfahrens geeignet. Die Konformitatsbewertung tsotlaher auch weiterhin die
ausschliel3liche Verpflichtung des Herstellers [@aib

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Produkte Rt#l&andern, die auf den

Unionsmarkt gelangen, den Anforderungen dieser tRid genigen, und

insbesondere, dass geeignete BewertungsverfahrarHeassteller hinsichtlich dieser
Produkte durchgefihrt wurden. Es sollte deshalbgesehen werden, dass die
Einfuhrer sicherstellen, dass von ihnen auf den kMaebrachte Produkte den
Anforderungen dieser Richtlinie gentigen, und nkRtddukte in Verkehr bringen, die
diesen Anforderungen nicht gentigen oder eine Getlnstellen. Zudem sollte
vorgesehen werden, dass die Einfuhrer dafir Sorgagen, dass

Konformitatsbewertungsverfahren  durchgefiihrt ~ wurdeund  dass  die

Produktkennzeichnung und die von den Herstellerstelten Unterlagen den
Marktuiberwachungsbehorden zur Uberprifung zur \@enfig stehen.

Der Handler stellt ein Produkt auf dem Markt bereichdem es vom Hersteller oder
vom Einfihrer in Verkehr gebracht wurde, und er dgebiihrende Sorgfalt walten zu
lassen um sicherzustellen, dass seine HandhabwsnBrddukts nicht die Konformitat

des Produkts negativ beeinflusst.

Wenn er ein Produkt in Verkehr bringt, hat jedenfihrer seinen Namen und seine
Kontaktanschrift auf dem Produkt anzugeben. Ausmahsollten in Fallen gelten, in

denen die GroRRe oder die Art des Produkts died eithuben. Hierzu gehéren Félle,
in denen der Einfuhrer die Verpackung 6ffnen missie seinen Namen und seine
Anschrift auf dem Produkt anzubringen.

Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Produkt unteresmireigenen Namen oder seiner
eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein Produktvecandert, dass sich dies auf
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(21)

(22)

seine Konformitat mit den Anforderungen dieser Riole auswirken kann, sollte als
Hersteller gelten und die Verpflichtungen des Halsts wahrnehmen.

Da Haéandler und Einfihrer dem Markt nahe stehen, Itesol sie in
Marktiiberwachungsaufgaben der zustandigen nation&8ehodrden eingebunden
werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuearkindem sie diesen Behoérden alle
notigen Informationen zu dem betreffenden Prodekieg.

Durch die Ruckverfolgbarkeit eines Produkts Uber gesamte Lieferkette hinweg
kénnen die Aufgaben der Marktiiberwachung einfaciner wirksamer erfullt werden.
Ein wirksames Ruckverfolgbarkeitssystem erleichtert den
Marktiiberwachungsbehdrden ihre Aufgabe, Wirtsch&feure aufzuspiren, die
nichtkonforme Produkte auf dem Markt bereitgestedlven.

(23)

WV 2004/108 Erwégungsgrund [18
(angepasst)

Ortsfeste Anlagen, unter anderem gro3e Maschinem Wetze, konnen
elektromagnetische Stérungen verursachen oder geglehe Stérungen empfindlich
sein. Zwischen ortsfesten Anlagen und Geraten kodr8ehnittstellen bestehen, und
von ortsfesten Anlagen verursachte elektromagretigorscheinungen kénnen Gerate
storen und umgekehrt. Unter dem Aspekt der eleldgpratischen Vertraglichkeit ist
es unerheblich, ob eine elektromagnetische Stomorg einem Gerat oder einer
ortsfesten Anlage verursacht wird. Deshalb soliie lbeide ein koharentes und
umfassendes Syste%&%n@rwesenthche@ Anforderungen gelten=|m

(24)

(25)

| 8 neu |

Diese Richtlinie sollte sich auf die Nennung dersemlichen Anforderungen
beschranken. Um eine Bewertung der Konformitat diésen Anforderungen zu
ermdglichen, ist vorzusehen, dass eine Konfornwéiteutung fir jene Betriebsmittel
gilt, die den harmonisierten Normen entsprechen|chvee nach MalRRgabe der
Verordnung (EU) Nr. [../..] des Europaischen Padata und des Rates vom [...] zur
europaischen Normung und zur Anderung der Ricktini89/686/EWG und
93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/84325/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/105/EG WEPZ3/EG des Europaischen
Parlaments und des Rdteszu dem Zweck angenommen wurden, ausfiihrliche
technische Spezifikationen fur diese Anforderungemformulieren.

Die Verordnung (EU) Nr. [../..] [Uber die europdiscNormung] enthalt ein Verfahren
fur Einwénde gegen harmonisierte Normen, falls elid®rmen den Anforderungen
dieser Richtlinie nicht in vollem Umfang entspreche

12

ABL L[..]vom[..], S. [...]
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(26)

Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und dig&nasgen Behorden sicherstellen
kénnen, dass die auf dem Markt bereitgestelltendiki® die wesentlichen
Anforderungen erfillen, sind Verfahren fur die Komhitatsbewertung vorzusehen. In
dem Beschluss Nr. 768/2008/EG sind eine Reihe vonoduén far
Konformitatsbewertungsverfahren vorgesehen, die fatleen unterschiedlicher
Strenge, je nach der damit verbundenen Hohe de&oRisind des geforderten
Schutzniveaus, umfassen. Im Sinne eines einhatlicklorgehens in allen Sektoren
und zur Vermeidung von Ad-hoc-Varianten sollten die
Konformitatsbewertungsverfahren unter diesen Maualesgewahlt werden.

(27)

| ¥ 2004/108 Erwagungsgrund 16

Im Rahmen der vorgeschriebenen Konformitatsbewgrtgollte der Hersteller
verpflichtet sein, anhand einer Untersuchung deRBgebenden Erscheinungen die
elektromagnetische Vertraglichkeit seines Geratesezverten, um festzustellen, ob es
die Schutzanforderungen dieser Richtlinie erfidieonicht.

(28)

| ¥ 2004/108 Erwagungsgrund 17

Kann ein Gerat in verschiedenen Konfigurationetridlgen werden, so sollte durch
die Bewertung der elektromagnetischen Vertraglighestatigt werden, ob das Geréat
die Schutzanforderungen in den Konfigurationen Igrfidie der Hersteller als
reprasentativ fir den normalen und bestimmungsgem®&etrieb vorhersehen kann.
In solchen Féllen sollte es genlgen, zur Bewertliagkonfiguration heranzuziehen,
die voraussichtlich die starksten Stdérungen vedntsaund diejenige, die am
empfindlichsten gegen Stérungen ist.

(29)

| ¥ 2004/108 Erwagungsgrund 20

Eine Konformitatsbewertung fiur Gerate, die nur z#@mbau in eine bestimmte
ortsfeste Anlage in Verkehr gebracht werden undm@sten im Handel nicht erhéltlich
sind, ist nicht zweckdienlich. Solche Geréate snolltdeshalb von den Ublichen
Konformitatsbewertungsverfahren ausgenommen werd&@a. durfen jedoch die
Konformitat der ortsfesten Anlage, in die sie eim@@& werden, nicht beeintrachtigen.
Bei Einbau eines Geréates in mehr als eine iderdismtisfeste Anlage sollte die
Angabe der Merkmale der elektromagnetischen Vdittigit der betreffenden
Anlagen fur eine Freistellung vom Konformitatsbetnagsverfahren ausreichen.

(30)

| 3 neu |

Die Hersteller sollten eine EU-Konformitatserkldguausstellen, aus der detaillierte
Informationen Uber die Konformitdt eines Gerats mén Anforderungen dieser
Richtlinie und anderer malgeblicher EU-Harmonisigasechtsvorschriften
hervorgehen.
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(31)

Diese CE-Kennzeichnung bringt die Konformitat eif¥sdukts zum Ausdruck und
ist das sichtbare Ergebnis eines ganzen Prozefsedije Konformitatsbewertung im
weiteren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsfitzdie CE-Kennzeichnung sind
in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt.dieser Richtlinie sollten die
Vorschriften fur die Anbringung der CE-Kennzeichguaufgefihrt werden.

(32)

WV 2004/108 Erwégungsgrund [19
(angepasst)

Wegen der besonderen Merkmale ortsfester Anlagen fig sie keine
Kenformitdtserklarund>X> EU-KonformitatserklarungXl und keineX> Anbringung
der <] CE-Kennzeichnung erforderlich.

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

|3 neu

Eines der in dieser Richtlinie dargelegten Konfaétsbewertungsverfahren erfordert,
dass Konformitatsbewertungsstellen tatig werder dér Kommission von den
Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Ricl&l2004/108/EG enthaltenen
Kriterien, die von den Konformitatsbewertungsstelisi erfillen sind, damit sie der
Kommission notifiziert werden kdnnen, nicht dafluseeichen, unionsweit ein
einheitlich hohes Leistungsniveau der notifizierstellen zu gewahrleisten. Es ist
aber besonders wichtig, dass alle notifizierterll&tahre Aufgaben gleich gut und
unter fairen Wettbewerbsbedingungen erfillen. @dsrdert mithin die Festlegung
von verbindlichen Anforderungen fur die Konform#fa¢wertungsstellen, die daflr
notifiziert werden wollen, Konformitatsbewertungstangen zu erbringen.

Um fur ein einheitliches Qualitatsniveau bei dernkKamitatsbewertung zu sorgen,
muissen auch die Anforderungen an die notifizierariBehtrden und andere Stellen,
die bei der Begutachtung, Notifizierung und Ubermany von notifizierten Stellen

tatig sind, festgelegt werden.

Wenn eine Konformitatsbewertungsstelle die Konfe@éinimit den Kriterien der
harmonisierten Normen nachweist, sollte vermutetrdes®, dass sie den
entsprechenden Anforderungen in dieser Richtlieieligjt.

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollieckl das Akkreditierungssystem
gemal der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erganzt everBa die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz wéonformitatsbewertungsstellen
ist, sollte sie auch zu Notifizierungszwecken esejet werden.

Eine transparente Akkreditierung nach MalRgabe adgoMnung (EG) Nr. 765/2008,
die das notwendige Mal3 an Vertrauen in Konforniggsheinigungen gewahrleistet,
sollte von den nationalen Behtrden EU-weit als bawgtes Mittel zum Nachweis der
fachlichen Kompetenz von Konformitatsbewertungsstel angesehen werden.
Allerdings kdnnen nationale Behorden die Auffasswedreten, dass sie selbst die
geeigneten Mittel besitzen, um diese Beurteilungwmoeehmen. Um in solchen Fallen
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

die Glaubwirdigkeit der durch andere nationale Be#&® vorgenommenen

Beurteilungen zu gewahrleisten, sollten sie der Kuogsion und den anderen
Mitgliedstaaten die erforderlichen Unterlagen tb#eim, aus denen hervorgeht, dass
die beurteilten Konformitatsbewertungsstellen diensehlagigen rechtlichen

Anforderungen erfullen.

Haufig vergeben Konformitatsbewertungsstellen Titer Arbeit im Zusammenhang
mit der Konformitatsbewertung an Unterauftragnehnogler Ubertragen sie an
Zweigunternehmen. Zur Wahrung des flr das Invetk@&hgen von Produkten in der
Union erforderlichen Schutzniveaus mussen die Bofelagnehmer und
Zweigunternehmen bei der Ausfuhrung der Konformhliévertungsaufgaben
unbedingt denselben Anforderungen genligen wieatiézierten Stellen. Aus diesem
Grund ist es wichtig, dass die Bewertung von Kompetund Leistungsfahigkeit der
um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die Whehung von bereits
notifizierten Stellen sich auch auf die Tatigkeitearstrecken, die von
Unterauftragnehmern und Zweigunternehmen tbernonwmeeden.

Das Notifizierungsverfahren muss effizienter urehgparenter werden; insbesondere
muss es an die neuen Technologien angepasst wentieaine Online-Notifizierung
zu ermoglichen.

Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungender gesamten Union anbieten
kénnen, sollten die anderen Mitgliedstaaten und Kiienmission die Mdglichkeit
erhalten, Einwande im Hinblick auf eine notifizeerStelle zu erheben. Daher ist es
wichtig, dass eine Frist vorgesehen wird, innerhddélbper etwaige Zweifel an der
Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen odesloiztigliche Bedenken geklart
werden kdnnen, bevor diese ihre Arbeit als no#fita Stellen aufnehmen.

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es ewideimd, dass die notifizierten
Stellen die Konformitatsbewertungsverfahren anwandane unnotigen Aufwand far
die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselbeon& aber auch um die
Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure zu gewestele, ist fir eine einheitliche
technische Anwendung der Konformitatsbewertungsyeein zu sorgen. Dies lasst
sich am besten durch eine zweckmallige Koordinierung Zusammenarbeit
zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

Damit Rechtssicherheit sichergestellt ist, musgipigrt werden, dass die Vorschriften
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fir die Marktibaclwung in der EU und fur die
Kontrolle von Produkten, die auf den EU-Markt gglan, auch fur unter diese
Richtlinie fallende Gerate gelten. Diese Richtlin@dlte die Mitgliedstaaten allerdings
nicht daran hindern zu entscheiden, welche Behofdemie Wahrnehmung dieser
Aufgaben zustandig sind.

In der Richtlinie 2004/108/EG ist bereits ein Sakldauselverfahren vorgesehen. Im
Sinne groRRerer Transparenz und kirzerer Bearbeireitgn ist es notwendig, das
bestehende Schutzklauselverfahren zu verbessamit e effizienter wird und der in
den Mitgliedstaaten vorhandene Sachverstand gewiurtkt

Das vorhandene System sollte um ein Verfahren etgémrden, mit dem die
interessierten Kreise Uber geplante MalRnhahmen gBgedukte informiert werden
kénnen, die eine Gefahr fur im Ooffentlichen Intseesschitzenswerte Aspekte
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(46)

(47)

(48)

darstellen. Auf diese Weise konnten die Marktibetwagsbehtrden in
Zusammenarbeit mit den betreffenden Wirtschaftsakte bei derartigen Produkten
zu einem friheren Zeitpunkt einschreiten.

In den Fallen, in denen die Mitgliedstaaten undkbenmission die Begriindung einer
von einem Mitgliedstaat ergriffenen MalRnahme eiidhennehmen, sollte die
Kommission nicht weiter tatig werden mussen, eslean, dass die Nichtkonformitat
Méangeln einer harmonisierten Norm zugerechnet wekdan.

Die Mitgliedstaaten sollten fir den Fall des VeR&s gegen die nach Mal3gabe dieser
Richtlinie erlassenen nationalen Vorschriften Semién vorsehen und sicherstellen,
dass diese angewandt werden. Diese Sanktionearsalitksam, verhaltnismaRig und
abschreckend sein.

Fur die Bereitstellung auf dem Markt und die Inlstnahme von Geréten, die bereits
gemal’ der Richtlinie 2004/108/EG in Verkehr gebrachkurden, ist eine
Ubergangsregelung vorzusehen.

(49)

WV 2004/108 Erwagungsgrund [22
(angepasst)

Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich das Funki&oen des Binnenmarkts fir
Betriebsmittel dadurch zu gewahrleisten, dass engemessenes Niveau der
elektromagnetischen Vertraglichkeit festgelegt wiadif Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kann und dalmegen des Umfangs und der
Wirkungen der Mallnahme besser asf—=Gemelmschidtdunions<Xlebene zu
erreichen ist, kann die-Gemetasehaft Union <1 im Einklang mit dem in Artikel 5
des Vertrag€X> Uber die Européische Unic&] niedergelegten Subsidiaritatsprinzip
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artdehannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht diese Richtlinie nicht Kidas zur Erreichung dieses Zieles
erforderliche Mal3 hinaus.

(50)

(51)

DE

| 8 neu

Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinreimnerstaatliches Recht sollte nur
jene Bestimmungen betreffen, die im Vergleich zu &ichtlinie 2004/108/EG
inhaltlich geé&ndert wurden. Die Verpflichtung zurmbetzung der inhaltlich
unveranderten Bestimmungen ergibt sich aus dertlRieh2004/108/EG.

Die vorliegende Richtlinie sollte die Verpflichtusg der Mitgliedstaaten hinsichtlich

der in Anhang V genannten Fristen fur die UmsetzdeigRichtlinie 2004/108/EG in
innerstaatliches Recht und fur deren Anwendung iselassen —

20 DE



DE

WV 2004/108 Erwagungsgrund 21
(angepasst)

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 14

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand-unad-Geltangsbereich

| 2004/108

L Gegenstand dieser Richtlinie ist die elektromagoke Vertraglichkeit von
Betriebsmitteln. Sie soll das Funktionieren desnBmmarkts fur Betriebsmittel dadurch
gewahrleisten, dass ein angemessenes Niveau dkiroglagnetischen Vertraglichkeit

festgelegt wird.

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

Artikel 2

> GeltungsbereichX/
1. Diese Richtlinie gilt fir Betriebsmittel gemaf deagriffsbestimmung in Artikel2

2. Diese Richtlinie gilt nicht fur:

| 2004/108
(@) Betriebsmittel, die von der Richtlinie 1999/&/[erfasst werden,;
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(b) luftfahrttechnische Erzeugnisse, Teile und Asgingen im Sinne der Verordnung
(EG) Nr 45%992216/2008%5 Europalschen Parlaments und des ﬁaesa%

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

(c) Funkgeréate, die von Funkamateuren im Sinne islerRahmen der Konstitution
X> der Internationalen Fernmeldeuni€dl und X> der<XI Konvention der=HJ
[ Internationalen Fernmeldeunig®™® erlassenen Vollzugsordnung genutzt
werden, es sei denn, d|ese Betrlebsmlttel smd sndd| erhaltllclﬂ B&H%ehe

—flirBetriebsmittel, die aufgrund ihrer

phyS|kaI|schen Elgenschaften

| ¥ 2004/108

(@) einen so niedrigen elektromagnetischen Emissegephaben oder in so
geringem Umfang zu elektromagnetischen Emissioneitralgen, dass ein
bestimmungsgemalier Betrieb von Funk- und Telekonkationsgeraten und
sonstigen Betriebsmitteln moglich ist, und

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

(ki) unter Einfluss der bei ihrem Einsatz Ublicherkgt@nagnetischen Stérungen
ohne unzumutbare Beeintrachtigung betrieben wekdanen.

X> Im Sinne von Absatz1l Buchstabe ¢ gelten Bauséatie, von Funkamateuren
zusammenzubauen sind, und handelsibliche Gerdeyai Funkamateuren zur Nutzung
durch Funkamateure umgebaut werden, nicht als indeleerhaltliche Betriebsmitte{x]

43. Werden flur die Betriebsmittel im Sinne des Absati in anderer—gemetasehafthichen
Richtlinien > der Union&X] spezifischere Festlegungen fir einzelne oder Bdein

Anhang | beschriebene®] grurdlegende®> wesentlichenX] Anforderungen-des-Anrhangs
{ getroffen, so gilt die vorliegende Richtlinie bghth dieser Anforderungen fir diese

13 ABI. L 79 vom 19 3. 2008 S. 1.
14 “

15 Konstltutlon und Konventlon der Internatmnalemﬁaeldeunlon verabschiedet von der Zusatzlichen

Konferenz der Regierungsbevollméchtigten (Genf l99@eadndert durch die Konferenz der
Regierungsbevollméachtigten (Kyoto 1994).

22 DE



Betriebsmittel nicht beziehungsweise nicht mehrdam Zeitpunkt der Anwendung dieser
anderen Richtlinien.

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

B4. Die Anwendung der—gemeinsehaftichel> EU-Rechtsvorschriftedx] und der
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften fir die Sibb#rvon Betriebsmitteln wird von dieser
Richtlinie nicht berihrt.

Artikel 32 [Artikel R1 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Begriffsbestimmungen

| 2004/108

Fur die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgendBegriffsbestimmungen:

| 2004/108
&l) .Betriebsmittel“; ein Gerat oder eine ortsfeste Anlage;
B2) ,Gerat". einen fertigesn Apparat oder eine als Funktionseinheit in den Hand

gebrachte Kombination solcher Apparate, der bzw.fdr Endnutzer bestimmt ist
und elektromagnetische Stérungen verursachen kdendessen bzw. deren Betrieb
durch elektromagnetische Stérungen beeintrachegden kann;

(€3 Lortsfeste Anlage“eine besondere Kombination von Geraten unterslotived Art
und gegebenenfalls weiteren Einrichtungen, die inmateler verbunden oder
installiert werden und dazu bestimmt sind, auf Daare einem vorbestimmten Ort
betrieben zu werden;

(€4) ~elektromagnetische Vertraglichkeittlie Fahigkeit eines Betriebsmittels, in seiner
elektromagnetischen Umgebung zufriedenstellend rbeiten, ohne dabei selbst
elektromagnetische Stdérungen zu verursachen, dieafidlere Betriebsmittel in
derselben Umgebung unannehmbar waren;

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

(€5) ~elektromagnetische Storung“jede elektromagnetische Erscheinung, die die
Funktion elnes Betrlebsmlttels beeintrachtigen képmx> einschliel3lichkX] Eire

reines elektromagnetischenfkauschens eines

unerwunschtenﬁgnalsoder einerVeranderung des Ausbreitungsmediums selbst
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| 2004/108

(£6) ~otorfestigkeit”: die Fahigkeit eines Betriebsmittels, unter Eirdlusiner
elektromagnetischen Stérung ohne Funktionsbeeltigimg zu arbeiten;.

(g7) ~Sicherheitszwecke“Zwecke im Hinblick auf den Schutz des menschlichebens
oder des Eigentums;

(B8) .elektromagnetische Umgebungélle elektromagnetischen Erscheinungen, die an
einem bestimmten Ort festgestellt werden kdnnen;.

|8 neu

(9) .Bereitstellung auf dem Markt*: jede entgeltlie oder unentgeltliche Abgabe eines
Gerats zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwegdauf dem Unionsmarkt im
Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;

(20) .Inverkehrbringen*: die erstmalige Bereitstely eines Gerats auf dem
Unionsmarkt;

(11) .Hersteller”: jede natirliche oder juristiscli®erson, die ein Gerat herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen lasst und dieses Gartdruhrem eigenen Namen oder
ihrer eigenen Marke vermarktet;

(12) .Bevollmachtigter”: jede in der Union ansassigatirliche oder juristische Person,
die von einem Hersteller schriftlich beauftragt deirin seinem Namen bestimmte
Aufgaben wahrzunehmen;

(13) -Einfuhrer®: jede in der Union ansassige nkttie oder juristische Person, die ein
Gerat aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkterkghr bringt;

(24) .Handler*: jede naturliche oder juristischer$t in der Lieferkette, die ein Gerat
auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Hélesteoder des Einfuhrers;

(15) ~Wirtschaftsakteure“: Hersteller, Bevollmadt®, Einfihrer und Handler;

(16) .technische Spezifikation“: ein Dokument, iemd die technischen Anforderungen
vorgeschrieben sind, denen ein Betriebsmittel geninguss;

a7) .harmonisierte Norm“: eine harmonisierte Nomm Sinne von Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. [../..] [zurapéischen Normung];

(18) ~Akkreditierung“: eine Akkreditierung im Sinneon Artikel 2 Absatz 10 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

(29) .nationale Akkreditierungsstelle“: eine natab@ Akkreditierungsstelle im Sinne von

Artikel 2 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 765/800
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

.Konformitatsbewertung“: das Verfahren zur Betung, ob die Anforderungen an
ein Gerat erfullt worden sind;

.Konformitatsbewertungsstelle*: eine Stellée &onformitatsbewertungstatigkeiten
einschlie8lich Kalibrierungen, Prifungen, Zertdézingen und Inspektionen
durchfuhrt;

.Ruckruf‘: jede MalRBnahme, die auf Erwirkung dR&iickgabe eines dem Endnutzer
bereits bereitgestellten Gerats abzielt;

.Rucknahme*: jede MalRhahme, mit der verhindeerden soll, dass ein in der
Lieferkette befindliches Gerat auf dem Markt beyestellt wird,;

,CE-Kennzeichnung": Kennzeichnung, durch dier dHersteller erklart, dass das
Gerat den geltenden Anforderungen genugt, die in n de
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union tbex #dinbringung festgelegt sind;

~-Harmonisierungsrechtsvorschriften der UnioRechtsvorschriften der Union zur
Harmonisierung der Bedingungen fur die Vermarktuog Produkten.

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

2 Als Gerate im Sinne des Absatzes-1-Buehstall> ) lummer 2<X] gelten auch

WV 2004/108 (angepasst)
= neu

a) ,Bauteile* und ,Baugruppen®, die dazu bestimsmd, vom Endnutzer in ein
Geréat eingebaut zu werden, und die elektromagmetisstérungen verursachen
konnen oder deren Betrieb durch elektromagnetisShiungen beeintrachtigt
werden kann;

b) ,bewegliche Anlagen®, d. h. eine KombinationnvGeréaten und gegebenenfalls
weiteren Einrichtungen, die beweglich und fur destri@b an verschiedenen Orten
bestimmt ist.

Artikel 43

taverkehtbranga = Bereitstellung auf dem Markt und/oder Inbetriebnahme

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Nt@aBmen, damit Betriebsmittel nug in
Metkehrgebracht> auf dem Markt bereitgestekt und/oder in Betrieb genommen werden

kdnnen,

wenn sie bei ordnungsgeméfer Installierwngd Wartung sowie bei

bestimmungsgemaler Verwendung den Anforderungeerdigichtlinie entsprechen.

DE
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Artikel 54

Freier Verkehr von Betriebsmitteln

1. Die Mitgliedstaaten durfen in ihrem Hoheitsgébigas—laverkehrbrangen= die

Bereitstellung auf dem Marke und/oder die Inbetriebnahme von Betriebsmittele, dken

Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen, nichis aGrinden, die mit der
elektromagnetischen Vertraglichkeit zusammenhanigemndern.

2. Ungeachtet der Vorschriften dieser Richtlinienkén die Mitgliedstaaten folgende
SondermalRnahmen fur die Inbetriebnahme oder Vemnwvendon Betriebsmitteln treffen:

a) Malnahmen, um ein bestehendes oder vorhergshb&roblem im
Zusammenhang mit der elektromagnetischen Verttighit an einem bestimmten
Ort zu lG6sen,;

b) Malnahmen, die aus Sicherheitsgrinden ergrifiearden, um Ooffentliche
Telekommunikationsnetze oder Sende- und Empfanggenl zu schitzen, wenn
diese zu Sicherheitszwecken in klar umrissenen t8peksituationen genutzt
werden.

Unbeschadet der Richtlinie 98/34/EG naotifizieren e di Mitgliedstaaten diese
SondermalRnahmen der Kommission und den anderefiddgtaaten.

Die akzeptierten SondermafRnahmen werden von der nsgion im Amtsblatt der
Européaischen Unioneréffentlicht.

3. Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass bei Messgeaisstellungen und &hnlichen
Veranstaltungen Betriebsmittel gezeigt und/odegefithrt werden, die den Bestimmungen
dieser Richtlinie nicht entsprechen, sofern eimtbiares Schild deutlich auf diesen Umstand
und darauf hinweist, dass sie erstdarkehrgebracht> auf dem Markt bereitgestekt
und/oder in Betrieb genommen werden durfen, wenm it dieser Richtlinie in
Ubereinstimmung gebracht worden sind. Vorfiihrungiémfen nur durchgefiihrt werden,
wenn geeignete MalRnahmen zur Vermeidung elektroatsgher Storungen getroffen
worden sind.

Artikel 65

> Wesentlichex/ Grundlegendd@nforderungen

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

Die in—Astikel—l—genanntenBetriebsmittel muissen die in Anhang | aufgefihrten
> wesentlicherkX] grundlegendenforderungen erfullen.
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|3 neu

KAPITEL 2

VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 7 [Artikel R2 des Beschlusses Nr. 768/280/

Verpflichtungen der Hersteller

1. Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie ihre @end Verkehr bringen und/oder in Betrieb
nehmen, dass diese gemafld den wesentlichen Anfagisruwon Anhang | entworfen und
hergestellt wurden.

2. Die Hersteller erstellen die technischen Unggntanach Anhang Il und Anhang Il und
fuhren das Konformitatsbewertungsverfahren nachik@ril5 durch oder lassen es
durchfiihren.

Wurde mit diesem Verfahren nachgewiesen, dass @adt @en geltenden Anforderungen
entspricht, stellen die Hersteller eine EU-Konfdétserklarung aus und bringen die CE-
Kennzeichnung an.

3. Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagnd die EU-Konformitatserklarung
uber einen Zeitraum von zehn Jahren ab dem Inveykeben des Gerats auf.

4. Die Hersteller gewdahrleisten durch geeignetefaheen, dass stets Konformitat bei
Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen amtwErf des Gerdts oder an seinen
Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Narmeder der technischen
Spezifikationen, auf die bei Erklarung der Konfaid@hieines Gerats verwiesen wird, werden
angemessen berucksichtigt.

5. Die Hersteller gewahrleisten, dass ihre Gertte €ypen-, Chargen- oder Seriennummer
oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikati@gen, oder, falls dies aufgrund der
GrolRe oder Art des Gerats nicht moglich ist, dassedorderlichen Informationen auf der

Verpackung oder in den dem Gerat beigefligten Uagerl angegeben werden.

6. Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingeinen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und ihre Kontaktansatmifiveder auf dem Gerat selbst oder,
wenn dies nicht mdoglich ist, auf der Verpackung rode den dem Gerat beigeflgten
Unterlagen an. In der Anschrift muss eine zentf@ilelle angegeben sein, unter der der
Hersteller kontaktiert werden kann.

7. Die Hersteller gewahrleisten, dass dem GeraGeéigrauchsanleitung und die in Artikel 18
genannten sonstigen Informationen beigeflgt sind, id einer Sprache, die von den
Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht vedsia werden kann, gemal der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zufilgeng gestellt werden.
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8. Hersteller, die der Auffassung sind oder Gruadier Annahme haben, dass ein von ihnen
in Verkehr gebrachtes und/oder in Betrieb genomme@erat nicht dieser Richtlinie
entspricht, ergreifen unverzuglich die erfordedioh Korrekturmalnahmen, um die
Konformitat dieses Geréats herzustellen oder es lygymfalls zuriickzunehmen oder
zurtckzurufen. Aul3erdem unterrichten die Herstellenn mit dem Gerat Gefahren
verbunden sind, unverziglich die zustandigen natean Behérden der Mitgliedstaaten, in
denen sie das Gerat auf dem Markt bereitgestetifoger in Betrieb genommen haben,
dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angabengeswsilere tber die Nichtkonformitat
und die ergriffenen Korrekturmaflinahmen.

9. Die Hersteller handigen der zustandigen natemaBehorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die dén Nachweis der Konformitat des

Gerats erforderlich sind, in einer Sprache ausydredieser zustandigen nationalen Behorde
leicht verstanden werden kann. Sie kooperierendmager Behorde auf deren Verlangen bei
allen MaRnahmen zur Abwendung von Gefahren, dieGeititen verbunden sind, die sie in

Verkehr gebracht und/oder in Betrieb genommen haben

Artikel 8 [Artikel R3 des Beschlusses Nr. 768/280/

Bevollméchtigte
1. Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmégten benennen.

Die Verpflichtungen gemal3 Artikel 7 Absatz 1 und #irstellung der technischen Unterlagen
sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollmachtigten

2. Ein Bevollmachtigter nimmt die Aufgaben wahre din Auftrag des Herstellers festgelegt
sind. Der Auftrag muss dem Bevolimachtigten gestattmindestens folgende Aufgaben
wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformitatserklarung uner dechnischen Unterlagen fur die
nationalen Uberwachungsbehérden Uber einen Zeitravom zehn Jahren nach
Inverkehrbringen des Geréts;

b) auf begrindetes Verlangen einer zustandigeromadén Behdrde Aushandigung aller
erforderlichen Informationen und Unterlagen zum iNeeis der Konformitét eines Gerats an
diese Behorde;

c) auf Verlangen der zustandigen nationalen Bembkamperation bei allen MaRnahmen zur
Abwendung der Gefahren, die mit Geraten verbunded, slie zum Aufgabenbereich des
Bevollméachtigten gehoren.

Artikel 9 [Artikel R4 des Beschlusses Nr. 768/28G/

Verpflichtungen der Einfihrer

1. Die EinfUhrer bringen nur konforme Gerate in kédr.
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2. Bevor sie ein Gerat in Verkehr bringen, gewastda die Einfihrer, dass das betreffende
Konformitatsbewertungsverfahren vom Hersteller dgefihrt wurde. Sie gewahrleisten,

dass der Hersteller die technischen Unterlagenelktrdtat, dass das Gerat mit der

CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihm die enflicden Unterlagen beigefiigt sind und

dass der Hersteller die Anforderungen von Artikélbsatze 5 und 6 erfillt hat.

Ist ein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grandder Annahme, dass ein Gerat nicht mit
den wesentlichen Anforderungen von Anhang | ubstemmt, darf er dieses Geréat nicht in
Verkehr bringen, bevor die Konformitat des Gerasggbstellt ist. Wenn mit dem Gerét eine
Gefahr verbunden ist, unterrichtet der Einfuhrer n deHersteller und die
Marktiberwachungsbehorden hiervon.

3. Die Einfuhrer geben ihren Namen, ihren eingemag Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und ihre Kontaktansatmifiveder auf dem Gerat selbst oder,
wenn dies nicht mdoglich ist, auf der Verpackung rode den dem Gerat beigeflgten
Unterlagen an.

4. Die Einfuhrer gewahrleisten, dass dem GeratGaibrauchsanleitung und die in Artikel 18
genannten sonstigen Informationen beigeflgt sind, id einer Sprache, die von den
Verbrauchern und sonstigen Endnutzern leicht vedsta werden kann, gemald der
Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zufilgeng gestellt werden.

5. Solange sich ein Gerat in ihrer Verantwortunfindet, gewahrleisten die Einfuhrer, dass
die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubstieimung des Gerdts mit den
wesentlichen Anforderungen von Anhang | nicht beéehtigen.

6. Einfuhrer, die der Auffassung sind oder Grunddeu Annahme haben, dass ein von ihnen
in Verkehr gebrachtes Gerat nicht den Anforderundjeser Richtlinie entspricht, ergreifen
unverzuglich die erforderlichen Korrekturmal3nahmem die Konformitat dieses Gerats
herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehowsr zurickzurufen. Aul3erdem
unterrichten die Einfihrer, wenn mit dem Geréat Gefa verbunden sind, unverziglich die
zustandigen nationalen Behotrden der Mitgliedstaatedenen sie das Gerat auf dem Markt
bereitgestellt haben, dariber und machen dabeillalishe Angaben, insbesondere Uber die
Nichtkonformitat und die ergriffenen KorrekturmaBngen.

7. Die Einfuhrer halten tber einen Zeitraum vonredlahren nach Inverkehrbringen des
Gerats eine Abschrift der EU-Konformitatserklarutig die Marktuberwachungsbehorden
bereit und sorgen daflr, dass sie ihnen die techars Unterlagen auf Verlangen vorlegen
konnen.

8. Die Einfuhrer handigen der zustandigen nationaBehérde auf deren begrindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die dén Nachweis der Konformitéat des

Gerats erforderlich sind, in einer Sprache ausydredieser zustandigen nationalen Behorde
leicht verstanden werden kann. Sie kooperierendmager Behorde auf deren Verlangen bei
allen MalRBnahmen zur Abwendung von Gefahren, dieGeititen verbunden sind, die sie in

Verkehr gebracht haben.
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Artikel 10 [Artikel R5 des Beschlusses Nr. 768/2803

Verpflichtungen der Handler

1. Die Handler bertcksichtigen die Anforderungeasdr Richtlinie mit der gebihrenden
Sorgfalt, wenn sie ein Gerat auf dem Markt berelitst.

2. Bevor sie ein Gerat auf dem Markt bereitstelldserprifen die Handler, ob das Gerat mit
der CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm die @eidichen Unterlagen sowie die
Gebrauchsanleitung und die in Artikel 18 genanisamstigen Informationen in einer Sprache
beigefugt sind, die von den Verbrauchern und sgestEndnutzern in dem Mitgliedstaat, in
dem das Gerat auf dem Markt bereitgestellt werdetiader in Betrieb genommen werden
soll, leicht verstanden werden kann, und ob derstdder und der Einfuhrer die
Anforderungen von Artikel 7 Abséatze 5 und 6 sowoa Artikel 9 Absatz 3 erfillt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er GrundieuAnnahme, dass ein Gerét nicht mit
den wesentlichen Anforderungen nach Anhang | tUbstienmt, stellt er dieses Gerét erst auf
dem Markt bereit, nachdem er es mit diesen Anfamigen in Einklang gebracht hat. Wenn
mit dem Gerat eine Gefahr verbunden ist, untericier Handler aul3erdem den Hersteller
oder den Einfihrer sowie die Marktiberwachungshagddariber.

3. Solange sich ein Gerat in ihrer Verantwortung ltngewahrleisten die Handler, dass die
Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinsting des Gerats mit den
wesentlichen Anforderungen nach Anhang | nichtrite&chtigen.

4. Handler, die der Auffassung sind oder Grund zuAtemahme haben, dass ein von ihnen
auf dem Markt bereitgestelltes Gerat nicht den Addoungen dieser Richtlinie entspricht,

stellen sicher, dass die erforderlichen Korrekti$nahmen ergriffen werden, um die

Konformitat dieses Gerats herzustellen oder es lwwmfalls zurickzunehmen oder

zurickzurufen. AuRerdem unterrichten die Handlemrvmit dem Gerat Gefahren verbunden
sind, unverzuglich die zustandigen nationalen Baddrder Mitgliedstaaten, in denen sie das
Gerat auf dem Markt bereitgestellt haben, darliloer machen dabei ausfuhrliche Angaben,
insbesondere Uber die Nichtkonformitéat und dieitfegren KorrekturmafRnahmen.

5. Die Handler handigen der zustandigen nationddamérde auf deren begrindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen aus, fdr den Nachweis der Konformitat
eines Gerats erforderlich sind. Sie kooperierendw@ser Behdrde auf deren Verlangen bei
allen Malinahmen zur Abwendung von Gefahren, dieGuaititen verbunden sind, die sie auf
dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 11 [Artikel R6 des Beschlusses Nr. 768/280]
Umstande, unter denen die Verpflichtungen des Eléests auch fur Einfihrer und Handler

gelten

Ein EinfUhrer oder Handler gilt als Hersteller flie Zwecke dieser Richtlinie und unterliegt
den Verpflichtungen eines Herstellers nach Artikelvenn er ein Gerat unter seinem eigenen
Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr brindgroein bereits auf dem Markt
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befindliches Geréat so veréndert, dass die Konf@miit den Anforderungen dieser
Richtlinie beeintrachtigt werden kann.

Artikel 12 [Artikel R7 des Beschlusses Nr. 768/280]

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiberwagshehdrden auf Verlangen die
Wirtschaftsakteure,

a) von denen sie ein Gerat bezogen haben;
b) an die sie ein Gerat abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure mussen die InformationenhnAbsatz 1 tber einen Zeitraum von
10 Jahren nach dem Bezug des Gerats sowie vonhiénJaach der Abgabe des Gerats
vorlegen konnen.

| ¥ 2004/108 (angepasst) |
KAPITEL 344+

X> KONFORMITAT DER BETRIEBSMITTEL <X

Artikel 136[Artikel R8 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG]

Harmenisiere-Normme > Konformitatsvermutung/

| 2004/108

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

2-=Stimmt-einBei Betriebsmitteln 3> die X1 mit den-eigchidgigerharmonisierten Normen
> oder Teilen davodXx] &bereinl> UbereinstimmenXl, deren Fundstellen |rAmtsbIatt
der Européischen Unioreroffentlicht wordersind,




den<XI gﬁ%egeﬁele@ WesentllchenI Anforderungen des Anhangs | dieser Richtlinie
IZ> vermutet die von den betreffenden Normen odehefﬁeiavon abgedeckt Sirel] e,

| 8 neu

[Entspricht eine harmonisierte Norm den Anfordeemgdie sie abdeckt und die in Anhang |
oder Artikel 24 aufgefiihrt sind, verdffentlicht dd®mmission die Fundstellen dieser Normen
im Amtsblatt der Europaischen Unign

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

Artikel 144

Konformitatsbewertungsverfahren fur Geréte

Die Ubereinstimmung von Gerdten mit den in AnhangehasatenX> aufgefihrtenl
%H%*%%Hden x> WesentllchenI Anforderungen wird =hrachdem—in—Anrhang—|

afy o> anhand eines der folgenden
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> a) interne Fertigungskontrolle nach Anhangt

X> b) EU-Baumusterpriifung, gefolgt von der Konformitét der Bauart auf der Grundlage
einer internen Fertigungskontrolle nach Anhang<l.

|V 2004/108

I neu

Artikel 15 [Artikel R10 des Beschlusses Nr. 7688280]

EU-Konformitatserklarung

1. Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass digilEmg der in Anhang | aufgefiihrten
wesentlichen Anforderungen nachgewiesen wurde.

2. Die EU-Konformitatserklarung entspricht in ihrefufbau dem Muster in Anhang IV
dieser Richtlinie und wird stets auf dem neuest&md gehalten. Sie wird in die Sprache
bzw. Sprachen lbersetzt, die von dem Mitgliedstaegeschrieben wird/werden, in dem das
Gerat in Verkehr gebracht wird bzw. auf dessen Mdals Geréat bereitgestellt wird.

33 DE



3. Unterliegt ein Gerat mehreren Rechtsvorschrifteem Européischen Union, in denen
jeweils eine EU-Konformitatserklarung vorgeschriebest, wird nur eine einzige EU-
Konformitatserklarung fur samtliche EU-Rechtsvorgtén ausgestellt. In dieser Erklarung
sind die betroffenen Rechtsvorschriften samt ikgrdstelle im Amtsblatt anzugeben.

4. Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarungbernimmt der Hersteller die
Verantwortung fur die Konformitét des Gerats.

Artikel 16 [Artikel R11 des Beschlusses Nr. 7688280]

Allgemeine Grundséatze der CE-Kennzeichnung
Fur die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen n@sétze gemald Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 17 [Artikel R12 des Beschlusses Nr. 7688280]

Vorschriften und Bedingungen fur die Anbringung @&-Kennzeichnung

1. Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, lesérliend dauerhaft auf dem Gerat oder
seiner Datenplakette angebracht. Falls die Art @Gesats dies nicht zuldsst oder nicht
rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und dexgRitunterlagen angebracht.

2. Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbengles Gerats angebracht.

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

Artikel 189

Sonstigekennzeichenuhdormationen

| 2004/108
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| ¥ 2004/108 (angepasst) |

13. Der Hersteller muss Angaben lber besondere Vankglen machen, die bei Montage,
Installierung, Wartung oder Betrieb des Gerateseften sind, damit es nach Inbetriebnahme
die > wesentlichenX] ASehlatzenforderungen nach Anhang | Nummer 1 erfullt.

24. Bei Geraten, deren Ubereinstimmung mit @nwesentlichenXl ASehutzaforderungen
> nach Anhang | Nummer <l in Wohngebieten nicht gewéhrleistet ist, ist aifsd
X> eine solcheX] Nutzungsbeschrankung — gegebenenfalls auch auvegrackung —
eindeutig hinzuweisen.

35. Die Informationen, die zur Nutzung des Geratasmrchend dessen Verwendungszweck

erforderlich sind, missen in der dem Gerét beigefuiGebrauchsanweisung enthalten sein.

| ¥ 2004/108
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WV 2004/108 (angepasst)
= neu

ORISFESTHEANLAGEN.

Artikel 1943

Ortsfeste Anlagen

1. Gerate, die—aMerkehrgebrachtauf dem Markt bereitgestelt worden sind und in
ortsfeste Anlagen eingebaut werden koénnen, ungerieallen fur Gerate geltenden
Vorschriften dieser Richtlinie.

Die Bestimmunge> AnforderungerkXl der Artikel 5=~=8-urd- B> 6 bis 11 sowie der
Artikel 15 bis 18<XI] gelten jedoch nicht zwingend fur Gerate, die féan dinbau in eine
bestimmte ortsfeste Anlage bestlmh_s} S|nd<ZI und X> anderweitig nicht auf dem Markt
bereitgestellt werderX] is ]

In solchen Féllen sind in den beigefligten Unteragke ortsfeste Anlage und deren
Merkmale der elektromagnetischen Vertraglichkeugeben, und es ist anzugeben, welche
Vorkehrungen beim Einbau des Gerates in diese A&nlag treffen sind, damit deren
Konformitat nicht beeintrachtigt wird—=Fesdk> Zusatzlich&Xl sind die in ArtikekE9
Absétzelund-27 Absatze 5 und 6 sowie Artikel 9 Absatgéhannten Angaben zu machen.

| ¥ 2004/108

2. Gibt es Anzeichen dafur, dass eine ortsfestagenlden Anforderungen dieser Richtlinie
nicht entspricht, insbesondere bei Beschwerden irber ihr verursachte Stdérungen, so
konnen die zustdndigen Behdrden des betreffendenglidtistaates den Nachweis ihrer
Konformitat verlangen und gegebenenfalls eine Ulidunmg veranlassen.

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

Wird festgestellt, dass die ortsfeste Anlage defoderungen nicht entspricht, so kdnnen die
zustandigen Behorden geeignete MalRnahmen zur Hemgteder Konformitat mit den
X> wesentlicherkX] Sehutzd nforderungen nachdémhangsl Nummerl anordnen.

3. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlicMemschriften fur die Benennung der Person
oder der Personen, die fir die Feststellung derfdonitat einer ortsfesten Anlage mit den
einschlagiger-grandlegendD wesentlicherXl Anforderungen zusténdig sind.
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| 8 neu

KAPITEL 4

NOTIFIZIERUNG VON
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 20 [Artikel R13 des Beschlusses Nr. 7688260]

Notifizierung der notifizierten Stellen

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission wheh tGbrigen Mitgliedstaaten die Stellen,
die befugt sind, als unabhangige Dritte Konfornsité@&wertungsaufgaben gemalf dieser
Richtlinie wahrzunehmen.

Artikel 21 [Artikel R14 des Beschlusses Nr. 7688HG]

Notifizierende Behdrden

1. Die Mitgliedstaaten benennen eine notifiziere®#orde, die fur die Einrichtung und
Durchfihrung der erforderlichen Verfahren fur diegBtachtung und Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen und fiir die Uberwamhuder notifizierten Stellen,
einschlief3lich der Einhaltung von Artikel 26, zust# ist.

2. Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dassBdiwertung und Uberwachung nach
Absatz 1 von einer nationalen AkkreditierungsstetieSinne von und im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgen.

3. Falls die notifizierende Behdrde die in Absatgehannte Bewertung, Notifizierung oder
Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegider ihr auf andere Weise iibertragt, so
muss diese Stelle eine juristische Person sein dem Anforderungen des Artikels 22
Abséatze 1 bis 6 gentgeAulRerdem muss diese Stelle Vorsorge zur Deckungawusnihrer
Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

4. Die notifizierende Behdrde tragt die volle Vavaortung fur die von der in Absatz 3
genannten Stelle durchgefiihrten Tatigkeiten.

Artikel 22 [Artikel R15 des Beschlusses Nr. 7688HG]

Anforderungen an notifizierende Behorden

1. Eine notifizierende Behdrde wird so eingerichtieiss es zu keinerlei Interessenkonflikt mit
den Konformitatsbewertungsstellen kommt.
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2. Eine notifizierende Behotrde gewahrleistet duheck Organisation und Arbeitsweise, dass
bei der Ausuibung ihrer Tatigkeit Objektivitat undparteilichkeit gewahrt sind.

3. Eine notifizierende Behodrde wird so struktutiedass jede Entscheidung uber die
Notifizierung einer Konformitatsbewertungsstellenkompetenten Personen getroffen wird,
die nicht mit den Personen identisch sind, weldeeBéwertung durchgefihrt haben.

4. Eine notifizierende Behotrde darf weder Tatigheitdie Konformitatsbewertungsstellen
durchfiihren, noch Beratungsleistungen auf eineregelichen oder wettbewerblichen Basis
anbieten oder erbringen.

5. Eine notifizierende Behdrde stellt die Vertrabkeit der von ihr erlangten Informationen
sicher.

6. Einer notifizierenden Behorde stehen kompetéfitarbeiter in ausreichender Zahl zur
Verfligung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemaditnehmen kann.

Artikel 23 [Artikel R16 des Beschlusses Nr. 7688260]

Informationspflichten der notifizierenden Behérden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommissionrigeine Verfahren zur Begutachtung und
Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen unat Uberwachung notifizierter Stellen
sowie Uber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offehkeit zuganglich.
Artikel 24 [Artikel R17 des Beschlusses Nr. 7688280]

Anforderungen an notifizierte Stellen

1. Eine Konformitatsbewertungsstelle erflllt firediZwecke der Notifizierung die
Anforderungen der Absatze 2 bis 11.

2. Eine Konformitatsbewertungsstelle ist nach matiem Recht gegrindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

3. Bei einer Konformitatsbewertungsstelle muss ieB sim einen unabhéngigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder dem Gerés, lsiw. das er bewertet, in keinerlei
Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband odermif@chverband angehdrt und die Gerate
bewertet, an deren Entwurf, Herstellung, Bereitstg), Montage, Gebrauch oder Wartung
Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verbartreten werden, kann als solche Stelle
gelten, unter der Bedingung, dass ihre Unabhangigie®vie die Abwesenheit jedweder
Interessenkonflikte nachgewiesen sind.

4. Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre obetst#ungsebene und die fur die Erfullung
der Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen rbgiger dirfen nicht Konstrukteur,
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Hersteller, Lieferant, Installateur, Kaufer, Eigémier, Verwender oder Wartungsbetrieb der
zu bewertenden Gerate oder Bevollméchtigter eiresed Parteien sein. Dies schlief3t nicht
die Verwendung von bereits einer Konformitatsbewsgtunterzogenen Geraten, die fur die
Tatigkeit der Konformitatsbewertungsstelle nétigdsioder die Verwendung solcher Gerate
zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberstdéurgjsebene und die fir die Erfullung der
Konformitatsbewertungsaufgaben zustéandigen Mitéebadlrfen weder direkt an Entwurf,
Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation,rWendung oder Wartung dieser Gerate
beteiligt sein noch die an diesen Tatigkeiten tigten Parteien vertreten. Sie durfen sich
nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhékejig bei der Beurteilung oder ihre
Integritat im Zusammenhang mit den Konformitatshewegsmal3nahmen, fir die sie
notifiziert sind, beeintrachtigen kénnten. Dieg bigssonders fiir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitatsbewertungsstellen gewahrleisterssddatigkeiten ihrer Zweigunternehmen
oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Ohjetdt oder Unparteilichkeit ihrer
Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht beeintrégrt.

5. Die Konformitdtsbewertungsstellen und ihre  Migter  flhren  die
Konformitatsbewertungstatigkeiten mit der gro3tngigdn Professionalitdt und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreden Bereich durch; sie durfen keinerlei
Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, assge sein, die sich auf ihre Beurteilung
oder die Ergebnisse ihrer Konformitatsbewertungsaduswirken kénnte und speziell von
Personen oder Personengruppen ausgeht, die emedséeam Ergebnis dieser Tatigkeiten
haben.

6. Eine Konformitatsbewertungsstelle ist in der ¢aglle Konformitatsbewertungsaufgaben
zu bewadltigen, die ihr nach Maligabe von Anhangiifallen und fur die sie notifiziert
wurde, gleichgultig, ob diese Aufgaben von der I8tsklbst, in ihrem Auftrag oder unter
ihrer Verantwortung erfullt werden.

Eine Konformitatsbewertungsstelle verfugt jederzeit  fur jedes
Konformitatsbewertungsverfahren und fir jede Art ufategorie von Geraten, fir die sie
notifiziert wurde, Uber:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntmigl ausreichender einschlagiger Erfahrung,
um die bei der Konformitatsbewertung anfallendemgaben zu erfillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen diddfaitatsbewertung durchgefihrt wird,
um die Transparenz und die Wiederholbarkeit diéssfahren sicherzustellen. Sie verfugt
Uber eine angemessene Politik und geeignete Veriallvei denen zwischen den Aufgaben,
die sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und amaheTatigkeiten unterschieden wird;

c) Verfahren zur Durchfihrung von Tatigkeiten unggbihrender Beriicksichtigung der
GroRRe eines Unternehmens, der Branche, in dertigsisf seiner Struktur, dem Grad an
Komplexitat der jeweiligen Geratetechnologie und deatsache, dass es sich bei dem
Produktionsprozess um eine Massenfertigung odeergegoduktion handelt.

Ihr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessefrledigung der technischen und
administrativen Aufgaben zur Verfigung, die mit déonformitatsbewertung verbunden
sind, und sie hat Zugang zu allen bendétigten Adgnggen oder Einrichtungen.
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7. Die Mitarbeiter, die fur die Durchfuhrung der tdormitatsbewertungstatigkeiten zustandig
sind, besitzen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die all&tigkeiten fur die
Konformitatsbewertung in dem Bereich umfasst, fén dlie Konformitatsbewertungsstelle
notifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungere diit den durchzufihrenden
Bewertungen verbunden sind, und die entsprechendkigBis, solche Bewertungen
durchzufihren,

c) angemessene Kenntnisse und Verstandnis der thelsen Anforderungen nach Anhang I,
der geltenden harmonisierten Normen und der bettdén Bestimmungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union soveierdationalen Rechtsvorschriften,

d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigund&motokollen und Berichten als Nachweis
fur durchgefuhrte Bewertungen.

8. Die Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungdien, ihrer obersten Leitungsebenen
und ihres Bewertungspersonals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und dewefbenden Personals der
Konformitatsbewertungsstelle darf sich nicht nacler dAnzahl der durchgefuhrten
Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

9. Die Konformitatsbewertungsstellen schlie3en étadtpflichtversicherung ab, sofern die
Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Recht®abriften vom Staat ibernommen wird
oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fir dienformitatsbewertung verantwortlich ist.

10. Informationen, welche die Mitarbeiter einer Kaimitatsbewertungsstelle bei der
Durchfihrung ihrer Aufgaben gemafl Anhang Il odaree der einschlagigen nationalen
Durchfuhrungsvorschriften erhalten, fallen untere dberufliche Schweigepflicht aulier
gegenuber den zustandigen Behorden des Mitgligdsiaadem sie ihre Tatigkeiten ausiben.
Eigentumsrechte werden geschutzt.

11. Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an da@nschlagigen Normungsaktivitaten
und den Aktivitaten der Koordinierungsgruppe naidrter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften deriddngeschaffen wurde, bzw. sorgen
dafur, dass ihr Bewertungspersonal dartber infatmwerd, und wenden die von dieser
Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen whkiiidente als allgemeine Leitlinie an.

Artikel 25 [Artikel R18 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Konformitatsvermutung

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle nach, dsissdie Kriterien der einschlagigen
harmonisierten Normen oder von Teilen davon erfidéren Fundstellen ilmtsblatt der
Europaischen Uniorverdffentlicht worden sind, wird vermutet, dass die Anforderungen
nach Artikel 24 erfullt, insoweit als die anwendiar harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.
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Artikel 26 [Artikel R20 des Beschlusses Nr. 7688260]

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und &eegvon Unterauftragen

1. Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mitrd&onformitatsbewertung verbundene
Aufgaben an Unterauftragnehmer oder Ubertragtisgedeinem Zweigunternehmen, stellt sie
sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweimehmen die Anforderungen von
Artikel 24 erflllt, und unterrichtet die notifiziende Behorde entsprechend.

2. Die notifizierten Stellen tragen die volle Vemamartung fur die Arbeiten, die von
Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen ausgefiierden, unabhangig davon, wo
diese niedergelassen sind.

3. Arbeiten dirfen nur dann an einen Unterauftragrey vergeben oder einem
Zweigunternehmen tbertragen werden, wenn der Kdadezustimmt.

4. Die notifizierten Stellen halten die einschlagigUnterlagen tber die Begutachtung der
Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des gwdiernehmens und die von ihm gemani
Anhang Il ausgefiihrten Arbeiten fir die notifizede Behoérde bereit.

Artikel 27 [Artikel R22 des Beschlusses Nr. 7688260]

Antrage auf Notifizierung

1. Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt iNaifizierung bei der notifizierenden
Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig ist

2. Diesem Antrag legt sie eine Beschreibung derfétomtatsbewertungstatigkeiten, des/der
Konformitatsbewertungsmoduls/-e und des/der Geéitlir das/die diese Stelle Kompetenz
beansprucht, sowie wenn vorhanden, eine Akkreditgsurkunde bei, die von einer

nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wutohel in der diese bescheinigt, dass die
Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen »atikel 24 erfillt.

3. Kann die Konformitatsbewertungsstelle keine Akktierungsurkunde vorweisen, legt sie
der notifizierenden Behdrde als Nachweis alle Uaten vor, die erforderlich sind, um zu
Uberpriufen, festzustellen und regelméafRig zu Ubdramcob sie die Anforderungen von
Artikel 24 erfullt.

Artikel 28 [Artikel R23 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Notifizierungsverfahren

1. Die notifizierenden Behorden dirfen nur Konfdétsbewertungsstellen notifizieren, die
die Anforderungen von Artikel 24 erfullen.

2. Sie unterrichnten die Kommission und die Ubrigkfitgliedstaaten mit Hilfe des
elektronischen Notifizierungsinstruments, das ven Klommission entwickelt und verwaltet
wird.
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3. Eine Notifizierung enthalt vollstdndige Angabem den Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten, dem/den betreffenden Konformitatsbéwegsmodul/-en und Gerat/-en sowie die
betreffende Bestatigung der Kompetenz.

4. Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkigeltungsurkunde gemafd Artikel 27

Absatz 2, legt die notifizierende Behotrde der Kossian und den tbrigen Mitgliedstaaten
die Unterlagen, die die Kompetenz der Konformitétgbrtungsstelle nachweisen, sowie die
Vereinbarungen vor, die getroffen wurden, um sizhstellen, dass die Stelle regelmafiig
Uberwacht wird und stets den Anforderungen nactké{r24 genugt.

5. Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einetifizierten Stelle nur dann wahrnehmen,
wenn weder die Kommission noch die Gbrigen Mitgdtagten innerhalb von zwei Wochen
nach einer Notifizierung, wenn eine Akkreditieruadsinde vorliegt, oder innerhalb von
zwei Monaten nach einer Notifizierung, wenn keinkk#editierung vorliegt, Einwénde

erhoben haben.

Nur eine solche Stelle gilt fur die Zwecke diesatRinie als notifizierte Stelle.
6. Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und derigen Mitgliedstaaten jede spater
eintretende Anderung der Notifizierung.

Artikel 29 [Artikel R24 des Beschlusses Nr. 7688280]

Kennnummern und Verzeichnis naotifizierter Stellen
1. Die Kommission weist einer notifizierten Stadime Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fir mehrere Rechtsvorgehrder Union notifiziert ist, erhalt sie nur
eine einzige Kennnummer.

2. Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnisr @dech dieser Richtlinie natifizierten
Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnummern demd Tatigkeiten, fur die sie
notifiziert wurden.

Sie tragt fur die Aktualisierung dieser Liste Sorge
Artikel 30 [Artikel R25 des Beschlusses Nr. 76882BG]

Anderungen der Notifizierungen

1. Falls eine notifizierende Behotrde feststellt rodartber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle die in Artikel 24 genannten Anderungen nicht mehr erfillt oder dass sie
ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrankt die Notifizierung gegebenenfalls ein,

setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie dasnfais bertcksichtigt, in dem diesen

Anforderungen nicht gentigt wurde oder diesen Vietingen nicht nachgekommen wurde.
Sie unterrichtet unverziglich die Kommission unel dibrigen Mitgliedstaaten dartber.

2. Bei Widerruf, Einschrankung oder AussetzungNiatifizierung oder wenn die notifizierte
Stelle ihre Tatigkeit einstellt, ergreift der natiérende Mitgliedstaat die geeigneten
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MalRnahmen, um zu gewahrleisten, dass die Aktenedi&telle von einer anderen
notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fur diestandigen notifizierenden Behdrden und
Marktiberwachungsbehdrden auf deren Verlangentherelten werden.

Artikel 31 [Artikel R26 des Beschlusses Nr. 7688HG]

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

1. Die Kommission untersucht alle Falle, in denendse Kompetenz einer notifizierten Stelle
oder die dauerhafte Erfullung der entsprechendefordarungen und Pflichten durch eine
notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel @arzur Kenntnis gebracht werden.

2. Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Komssion auf Verlangen samtliche Auskiinfte
Uber die Grundlage fir die Notifizierung oder dh&tung der Kompetenz der betreffenden
Stelle.

3. Die Kommission stellt sicher, dass alle im Veflahrer Untersuchungen erlangten
sensiblen Informationen vertraulich behandelt werde

4. Stellt die Kommission fest, dass eine notifidgeStelle die Vorraussetzungen fir ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfullt, se&e den notifizierenden Mitgliedstaat davon
in Kenntnis und fordert ihn auf, die erforderlichéforrekturmafBnahmen zu treffen,
einschliel3lich eines Widerrufs der Notifizierungfesn dies notig ist.

Artikel 32 [Artikel R27 des Beschlusses Nr. 7688BG]

Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezawd ihre Arbeit

1. Die notifizierten Stellen fuhren die Konformghewertung im Einklang mit den
Konformitatsbewertungsverfahren gemaf Anhang litdu

2. Konformitatsbewertungen werden unter Wahrung \denhaltnismaRigkeit durchgefihrt,
wobei unnotige Belastungen der Wirtschaftsakteerenieden werden.

Die  Konformitatsbewertungsstellen Uben ihre Tatighe unter gebihrender
Berucksichtigung der Grol3e eines Unternehmens,Bdanche, in der es tatig ist, seiner
Struktur sowie des Grads der Komplexitdt der b&tr@n Geratetechnologie und des
Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Feggpuozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor uncehadin solches Schutzniveau ein, wie es fur
die Konformitat des Gerats mit den Bestimmungeseti®ichtlinie erforderlich ist.

3. Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass eersieller die wesentlichen Anforderungen nicht
erfullt hat, die in Anhang| oder in den entsprealen harmonisierten Normen oder
technischen Spezifikationen festgelegt sind, fdrdse den Hersteller auf, angemessene
KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, und stellt keioafdrmitatsbescheinigung aus.

4. Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Begtigeng ausgestellt und stellt im Rahmen der
Uberwachung der Konformitat fest, dass das Gemtwhsentlichen Anforderungen nicht
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mehr erflllt, fordert sie den Hersteller auf, angesene Korrekturmal3nahmen zu ergreifen,
und setzt die Bescheinigung falls notig aus odelntzgie zurtck.

5. Werden keine KorrekturmalRnahmen ergriffen odggen sie nicht die nétige Wirkung,
beschrénkt die notifizierte Stelle gegebenenfdléisBescheinigungen, setzt sie aus bzw. zieht
sie zuruck.

Artikel 33

Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stelle
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einspsverfahren gegen die Entscheidungen
notifizierter Stellen vorgesehen ist.

Artikel 34 [Artikel R28 des Beschlusses Nr. 76882HG]

Meldepflichten der notifizierten Stellen
1. Die notifizierten Stellen melden der notifizieden Behorde:
a) jede Verweigerung, Einschradnkung, Aussetzung Rdeknahme einer Bescheinigung,

b) alle Umstéande, die Folgen fur den Geltungsbbkreia die Bedingungen der Notifizierung
haben,

c) jedes Auskunftsersuchen Uber Konformitatsbewegdtitigkeiten, das sie von den
Marktiberwachungsbehdrden erhalten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformitatsbewertunggké&iten sie im Geltungsbereich ihrer
Notifizierung nachgegangen sind und welche anderEgtigkeiten, einschliel3lich
grenzuberschreitender Tatigkeiten und Vergabe vaterduftragen, sie ausgefihrt haben.

2. Die notifizierten Stellen Ubermitteln den Ubngé&tellen, die unter dieser Richtlinie
notifiziert sind, ahnlichen Konformitatsbewerturigggkeiten nachgehen und dieselben
Gerate abdecken, einschlagige Informationen uleenegativen und auf Verlangen auch tber
die positiven Ergebnisse von Konformitatsbewertunge

Artikel 35 [Artikel R29 des Beschlusses Nr. 7688280]

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustazsaschen den nationalen Behorden der
Mitgliedstaaten, die fur die Notifizierungspolitzistandig sind.
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Artikel 36 [Artikel R30 des Beschlusses Nr. 7688260]

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine zweckmaRigmréinierung und Kooperation
zwischen den im Rahmen dieser Richtlinie notifiger Stellen in Form einer sektoralen
Gruppe notifizierter Stellen eingerichtet und ondgsgemal’ weitergefuhrt wird.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass sich die imen notifizierten Stellen an der Arbeit
dieser Gruppe direkt oder tber benannte Bevollngtehbeteiligen.

KAPITEL 5

UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE
DER AUF DEN UNIONSMARKT EINGEFUHRTEN GERATE
UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN

Artikel 37
Uberwachung des Unionsmarktes, Kontrolle der aufdaionsmarkt eingefiihrten Geréate

Fur Gerate gelten Artikel 15 Absatz 3 und Artikeéd bis 29 der Verordnung (EG) Nr.
765/2008.

Artikel 38 [Artikel R31 des Beschlusses Nr. 7688HG]

Verfahren zur Behandlung von Geréaten, mit denee &iefahr verbunden ist, auf nationaler
Ebene

1. Sind die Marktuberwachungsbehdrden eines Mdgteats gemall Artikel 20 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 tatig geworden oddremasie hinreichenden Grund zu der
Annahme, dass ein in dieser Richtlinie geregeltesraG im Offentlichen Interesse
schitzenswerte Aspekte gefahrdet, die unter digsktlRie fallen, beurteilen sie, ob das
betreffende Gerat alle in dieser Richtlinie festgédn Anforderungen erfullt. Die
betreffenden  Wirtschaftsakteure arbeiten im erfdiddeen Umfang mit den

Marktiberwachungsbehdrden zusammen.

Gelangen die Marktuberwachungsbehdrden im Verleeged Beurteilung zu dem Ergebnis,
dass das Gerat die Anforderungen dieser Richthialet erfillt, fordern sie unverzuglich den
betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, innerleatier von der Behdrde vorgeschriebenen,
der Art der Gefahr angemessenen Frist alle geagriebrrekturmalRnahmen zu ergreifen, um
die Ubereinstimmung des Gerdts mit diesen Anfomgen herzustellen oder es
zurickzunehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiberwachungsbehoérden unterrichten diepeathende notifizierte Stelle.
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Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 giltrfidie in Unterabsatz 2 genannten
Malnahmen.

2. Sind die Marktiberwachungsbehorden der Auffagswaiass sich die Nichtkonformitat

nicht auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats lr@sdt, unterrichten sie die Kommission
und die tbrigen Mitgliedstaaten Uber die ErgebntsseBeurteilung und die MalRnahmen, zu
denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

3. Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass a#leigneten Korrekturmafnahmen, die er
ergreift, sich auf sdmtliche betroffenen Geratérecken, die er in der Union auf dem Markt
bereitgestellt hat.

4. Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur ifnadlo der in Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Frist keine angemessenen Korrekturmal@mhm treffen die
Marktiberwachungsbehdrden alle geeigneten vorlénflgalinahmen, um die Bereitstellung
des Gerats auf ihrem nationalen Markt zu untersag@éer einzuschranken, das Gerat
zurickzunehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktuberwachungsbehorden unterrichten die Kasimon und die Ubrigen
Mitgliedstaaten unverziglich Gber diese MaRnahmen.

5. Aus den in Absatz 4 genannten Informationen gedlie verfigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fur die Identifizierung diebitkonformen Geréts, die Herkunft des
Gerats, die Art der behaupteten Nichtkonformitéd der Gefahr sowie die Art und Dauer der
ergriffenen nationalen Mal3hahmen und die Argumeete betreffenden Wirtschaftsakteurs.
Die Marktiiberwachungsbehdrden geben insbesonderebadie Nichtkonformitat auf eine
der folgenden Ursachen zuriickzufuhren ist:

a) Das Gerat erfiullt die in dieser Richtlinie fedepten Anforderungen hinsichtlich der im
offentlichen Interesse schitzenswerten Aspektet.nich

b) Die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltudgut Artikel 12 eine
Konformitatsvermutung gilt, sind mangelhatft.

6. Die anderen Mitgliedstaaten aul3er jenem, der\i@gatahren eingeleitet hat, unterrichten
die Kommission und die uUbrigen Mitgliedstaaten uamuglich Uber alle erlassenen
Malinahmen und jede weitere ihnen vorliegende Indtion Gber die Nichtkonformitat des
Gerats sowie, falls sie der gemeldeten national@®dhme nicht zustimmen, tber ihre
Einwéande.

7. Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Komnaissnhnerhalb von 2 Monaten nach Erhalt
der in Absatz 4 genannten Informationen einen Enudvgegen eine vorlaufige Maf3nahme
eines Mitgliedstaats, gilt diese MalRnahme als dptfextigt.

8. Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass unvdidiiggeeignete restriktive MalRnahmen
hinsichtlich des betreffenden Geréats getroffen werd

a7 DE



DE

Artikel 39 [Artikel R32 des Beschlusses Nr. 7688280]

Schutzklauselverfahren der Union

1. Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemaleArBR Absatze 3 und 4 Einwande
gegen eine MalRBhahme eines Mitgliedstaats erhobemnistddie Kommission der Auffassung,
dass diese nationale Mallnahme nicht mit dem Urechsrvereinbar ist, konsultiert die
Kommission unverziglich die Mitgliedstaaten und /denbetreffenden Wirtschaftsakteur/-e
und nimmt eine Beurteilung der nationalen MafRRnalwmre Anhand der Ergebnisse dieser
Beurteilung beschlief3t die Kommission, ob die nale MalRnahme gerechtfertigt ist oder
nicht.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Megstaaten und teilt ihn diesen und
dem/den betreffenden Wirtschaftsakteur/-en unvédicdiiqit.

2. Halt die Kommission die nationale Mallnahme flereghtfertigt, ergreifen alle

Mitgliedstaaten die erforderlichen Mal3nahmen, ungewahrleisten, dass das nichtkonforme
Gerat zurickgenommen wird, und unterrichten die Kossion dartber. Halt sie die

nationale MalRnahme nicht fir gerechtfertigt, muss thetreffende Mitgliedstaat sie

zuricknehmen.

3. Gilt die nationale Mal3nahme als gerechtfertig wird die Nichtkonformitat des Gerats
mit Mangeln der harmonisierten Normen gemal Artd&Absatz 5 Buchstabe b begriindet,
leitet die Kommission das Verfahren nach Artikdl §&r Verordnung (EU) Nr. [../..] [Uber
die europaische Normung] ein.

Artikel 40 [Artikel R34 des Beschlusses Nr. 7688280]

Formale Nichtkonformitét

1. Unbeschadet des Artikels 38 fordert ein Mitgdie@t den betreffenden Wirtschaftsakteur
dazu auf, die betreffende Nichtkonformitat zu kgieren, falls er einen der folgenden Félle
feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 oder von Artikel 17 dieser Richtliaiegebracht;

b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

c) die EU-Konformitatserklarung wurde nicht ausgist

d) die EU-Konformitatserklarung wurde nicht ordnaggmal ausgestellt;

e) die technischen Unterlagen sind entweder nietftigbar oder nicht vollstandig.

2. Besteht die Nichtkonformitat gemafd Absatz 1 eveirifft der betroffene Mitgliedstaat alle
geeigneten MalRRnahmen, um die Bereitstellung deét&Sauf dem Markt zu beschranken
oder zu untersagen oder um dafir zu sorgen, dagsréekgerufen oder zuriickgenommen
wird.
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| ¥ 2004/108 (angepasst) |
KAPITEL 68

> UBERGANGS- UND KISCHLUSSBESTIMMUNGEN

I neu

Artikel 41

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fest, welche Sanktioneai leinem Verstol3 gegen die
innerstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung didgiehtlinie zu verhangen sind, und treffen
die zu deren Durchsetzung erforderlichen MaRnahmen.

Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam, veisi@ié3ig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese tbriften bis zu dem in [Artikel 43
Absatz 1 Unterabsatz 2] genannten Datum sowie géwvapatere Anderungen dieser
Vorschriften unverziglich mit.

WV 2004/108 (angepasst)
= neu

Artikel 4245

Ubergangsbestimmungen

Die Mltglledstaaten durfen%&n@eeh%bﬁﬁgmdle Bereltstellung auf dem Marl@

unterllegen deren Anforderungen erfullen und vemdin Artikel 43 Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Datum§ in Verkehr gebracht wurden, nicht behindern.
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| ¥ 2004/108 (angepasst) |

Artikel 4346

Umsetzung

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlicBenspatestens am [Datum einfligen: zwei
Jahre nach ErlassKl die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvordtdmi um -gieser
Rightlinie > Artikel 3 Absatz 1 Nummern 9 bis 25, Artikel 4,tkel 5 Absatz 1, Artikel 7
bis 12, Artikel 15 bis 17, Artikel 19 Absatz 1 Urdbsatz 1 und Artikel 20 bis 42 sowie den
Anhangen I, Il und IV<X] biszum-20Jdanu@007 nachzukommen. Sie-setzen Hie teilen
der<Xl Kommission unverziglich —daver—m—Kernatni¥X> den Wortlaut dieser
Rechtsvorschriften mit und fligen eine Entsprechtagdle dieser Rechtsvorschriften und
der vorliegenden Richtlinie b&x] .

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem—=20200 X> [Tag nach dem in Absatz 1
genannten DatumX] an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassehmen sie in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hlnwels be| der amtllchen Verdffehung auf diese Richtlinie Bezug=Die

bgma DO In diese Vorschriften figen sie
die Erklarung ein, dass Verweise in den geltendechfs- und Verwaltungsvorschriften auf
die durch diese Richtlinie aufgehobene Richtline Vderweise auf diese Richtlinie gelten.
Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieBerzugnahme und die Formulierung dieser
Erklarung<XI

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den rthait der X> wichtigsten<Xl
innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sid dem unter diese Richtlinie fallenden
Gebiet erlassen.

Artikel 4444

Aufhebung

Die Richtlinie 2004/108/EG89336/EW/ Gwird 2
X> unbeschadet der Verpflichtungen der Mltglledstaamnsmhtllch der in AnhangV
genannten Frist fur die Umsetzung der Richtlinieinnerstaatliches Recht und fiur die
Anwendung dieser Richtlinie mit Wirkung vom [in Al 43 Absatz 1 Unterabsatz 2
genanntes Datum{] aufgehoben.

Bezugnahmen auf die> aufgehoben&x] Richtlinie 89336/, Cgelten als Bezugnahmen
auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Mal&gatber Entsprechungstabelle in
Anhang VHzu lesen.
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Artikel 4547

Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihx&eroffentlichung imAmtsblatt der
Europaischen Uniom Kratft.

A |

Artikel 1, Artikel 2, Artikel 3 Absatz 1 Nummern liis 8 und Absatz 2, Artikel 5 Absatze 2
und 3, Artikel 6, Artikel 13 Absatz 1, Artikel 19 b&atz 3 und Anhang | sind ab dem [in
Artikel 43 Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Datamwendbar.

| ¥ 2004/108

Artikel 4648

Adressaten
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten geretht

Geschehen zu[...] am[...]

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namenates R
Der Président Der Préasident
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| ¥ 2004/108 (angepasst) |

ANHANG |

[X> WESENTLICHE <X] SRUNBLEGENDE ANFORDERUNGEN NACH
ARHKELS

1.X> WESENTLICHE <X] SektFzANFORDERUNGEN

| ¥ 2004/108

Betriebsmittel missen nach dem Stand der Technkosstruiert und gefertigt sein, dass

a) die von ihnen verursachten elektromagnetiscl&drungen keinen Pegel
erreichen, bei dem ein bestimmungsgeméfler Betrigih Wunk- und
Telekommunikationsgeraten oder anderen Betriebasimiticht mdglich ist;

b) sie gegen die bei bestimmungsgemdlem Betrieb erwartenden
elektromagnetischen Stérungen hinreichend unempfind sind, um ohne
unzumutbare Beeintrachtigung bestimmungsgemaltanbzai konnen.

2. BESONDERE ANFORDERUNGEN AN ORTSFESTE ANLAGEN

Installation und vorgesehene Verwendung der Komipi@me

| ¥ 2004/108 (angepasst) |

Ortsfeste Anlagen sind nach den anerkannten RetginTechnik zu installieren, und im
Hinblick auf die Erfullung dei> wesentlicherkX] Sehuatzéd nforderungen des Abschnitts 1
sind die Angaben zur vorgesehenen Verwendung derggaenten zu bericksichtigen. Diese
anerkannten Regeln der Technik sind zu dokumentietend der Verantwortliche/die
Verantwortlichen halten die Unterlagen fir die Zmsligen einzelstaatlichen Behdrden zu
Kontrollzwecken zur Einsicht bereit, solange disfaste Anlage in Betrieb ist.

DE 52 DE



DE

| ¥ 2004/108 (angepasst)

ANHANG I

| 2004/108

(INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE)=
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{ neu

1. Bei der internen Fertigungskontrolle handelt ekh um das Konformitats-
bewertungsverfahren, mit dem der Hersteller anheindr Untersuchung der maf3gebenden
Erscheinungen die elektromagnetische Vertraglicthkeeines Geréates bewertet, um
festzustellen, ob es die in Anhang | Nummer 1 gatamwesentlichen Anforderungen erfillt,
und den in den Nummern2, 3 und 4 genannten Vehpiingen nachkommt sowie
gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erktiags die betreffenden Geréate den fur sie
geltenden Anforderungen der Richtlinie gentigen.

Bei der Bewertung der elektromagnetischen Vertchgkit sind alle bei
bestimmungsgemalem Betrieb Ublichen Bedingungdrericksichtigen. Kann ein Gerat in
verschiedenen Konfigurationen betrieben werden, swss die Bewertung der
elektromagnetischen Vertraglichkeit bestatigeneskdie wesentlichen Anforderungen nach
Anhang | Nummer 1 in allen Konfigurationen erfullie der Hersteller als reprasentativ fur
die bestimmungsgemale Verwendung bezeichnet.

Die sachgerechte Anwendung aller einschlagigen daisterten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europaischen Uniowveroffentlicht sind, ist der Bewertung der
elektromagnetischen Vertraglichkeit gleichwertig.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagemhand dieser Unterlagen muss es maglich
sein, die Ubereinstimmung des Gerats mit den betrdén Anforderungen zu bewerten; sie
mussen eine geeignete Risikoanalyse und -beweetnthglten.

In den technischen Unterlagen sind die geltendefor8aerungen aufzufihren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Geréterfassen, soweit sie fur die Bewertung
von Belang sind. Die technischen Unterlagen erghatjegebenenfalls zumindest folgende
Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Geréts;

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normend/oder anderen einschlagigen
technischen Spezifikationen, deren Fundstellen Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilemgewandt worden sind, und eine
Beschreibung, mit welchen Lésungen die wesentlicAefiorderungen dieser Richtlinie
insoweit erfullt wurden, als diese harmonisierteoriden nicht angewandt wurden. Im Fall
von teilweise angewandten harmonisierten Normereredie Teile, die angewandt wurden,
in den technischen Unterlagen angegeben;

— die Ergebnisse der KonstruktionsberechnungeriuRgen usw. und
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— Prufberichte.
3. Herstellung von Waren

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3Bhahmelamit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der Geréate mitidedummer 2 genannten technischen
Unterlagen und mit den fir sie geltenden Anfordgam der Rechtsvorschriften
gewahrleisten.

4. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

4.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung jedem einzelnen Gerat an, das den
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie entsprich

4.2. Der Hersteller stellt fur jedes Geratemodeieeschriftliche EU-Konformitatserklarung
aus und halt sie zusammen mit den technischen ldg&r zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Geréats fur die nationalen Bdd® bereit. Aus der
Konformitatserklarung muss hervorgehen, fir weld@egit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird dewmstandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfugung gestellt.

5. Bevollmachtigter
Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des HHdests konnen von seinem

Bevollméachtigten in seinem Auftrag und unter seiMerantwortung erfullt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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| ¥ 2004/108

ANHANG 1l

I neu

Teil A
EU-BAUMUSTERPRUFUNG

1. Bei der EU-Baumusterprufung handelt es sich unen dTeil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem einefin@tite Stelle den technischen Entwurf
eines Gerats untersucht und prift und beschentegss er die Anforderungen dieser Richtlinie
erfullt.

2. Eine EU-Baumusterprufung erfolgt durch die Beweg der Angemessenheit des
technischen Entwurfs des Gerats anhand einer Ryufler in Nummer 3 genannten
technischen Unterlagen und zuséatzlichen Nachwemstene Prifung eines Musters
(Entwurfsmuster). Sie kann sich auf einige Aspelier wesentlichen Anforderungen
beschranken, die vom Hersteller oder seinem Bewalimigten in der Union anzugeben sind.

3. Der Antrag auf EU-Baumusterprifung ist vom Hatst bei einer einzigen notifizierten
Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag enthalt Folgendes:
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(a) Name und Anschrift des Herstellers und, wenn Algrag vom Bevollmachtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

(b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Agtoei keiner anderen notifizierten Stelle
eingereicht worden ist;

(c) die technischen Unterlagen. Anhand dieser Uagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Gerats mit den geltenden Aefarthen dieser Richtlinie zu bewerten;
sie mussen eine geeignete Risikoanalyse und -bawgerénthalten. In den technischen
Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufmgfi und der Entwurf, die Herstellung
und der Betrieb des Gerats zu erfassen, soweitisidie Bewertung von Belang sind. Die
technischen Unterlagen enthalten gegebenenfallsnza@st folgende Elemente:

(i) eine allgemeine Beschreibung des Gerats,

(i) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normeund/oder anderen
einschlagigen technischen Spezifikationen, derend&wellen im Amtsblatt der
Europaischen Uniorverdffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilemgewandt
worden sind, und eine Beschreibung, mit welchenubhdsn die wesentlichen
Anforderungen dieser Richtlinie insoweit erfillt sden, als diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden. Im Fall von teileeasigewandten harmonisierten
Normen werden die Teile, die angewandt wurden,an technischen Unterlagen
angegeben,

(i) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnundgiifungen usw. und
(iv) die Prifberichte;

(d) die zusatzlichen Nachweise fur eine angemesséseng durch den technischen
Entwurf. In diesen zusétzlichen Nachweisen musdlen Unterlagen vermerkt sein, nach
denen insbesondere dann vorgegangen worden ist) dieneinschlagigen harmonisierten
Normen und/oder technischen Spezifikationen niohvallem Umfang angewandt worden
sind. Die zusatzlichen Nachweise umfassen erfaotherifalls die Ergebnisse von Prifungen,
die von einem geeigneten Labor des Herstellers wolereinem anderen Priflabor in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefinutden.

4. Die notifizierte Stelle pruft die technischenteifagen und zusétzlichen Nachweise, um zu
bewerten, ob der technische Entwurf des Geratsnaesgen ist;

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Prufungebht tber die gemaR Nummer 4
durchgefiihrten MalRnahmen und die dabei erzieltegelifrisse. Unbeschadet ihrer
Verpflichtungen gegeniiber den notifizierenden Bdhdrveroffentlicht die notifizierte Stelle
den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nurZugtimmung des Herstellers.

6. Entspricht das Baumuster den fir das betreffébelgit geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie, stellt die notifizierte Stelle dem HegHer eine EU-Baumusterprifbescheinigung
aus. Diese Bescheinigung enthalt den Namen und Adischrift des Herstellers, die
Ergebnisse der Prifungen, etwaige Bedingungenhiig Gultigkeit und die erforderlichen
Daten fur die Identifizierung des zugelassenen Beaters. Der Bescheinigung kénnen ein
oder mehrere Anhange beigeflgt werden.

57 DE



DE

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alleckdienlichen Angaben, anhand derer
sich die Ubereinstimmung der hergestellten Gerdtedem gepruften Baumuster beurteilen
und gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbletrahme durchfihren lasst.

Entspricht das Baumuster nicht den geltenden Aefomben dieser Richtlinie, verweigert
die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EUtBausterprifbescheinigung und unterrichtet
den Antragsteller dartiber, wobei sie ihre Weigeramsfuhrlich begriindet.

7. Die notifizierte Stelle halt sich tber alle Andegen des allgemein anerkannten Stands der
Technik auf dem Laufenden; deuten diese daraufd@ss das zugelassene Baumuster nicht
mehr den geltenden Anforderungen dieser Richtemespricht, entscheidet sie, ob derartige
Anderungen weitere Untersuchungen nétig machendiést der Fall, setzt die notifizierte
Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stellder die technischen Unterlagen zur
EU-Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, iiber #llederungen an dem zugelassenen
Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wlésen Anforderungen der
Rechtsvorschrift oder den Bedingungen fir die @kéit der Bescheinigung beeintrachtigen
kénnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusailgmigung in Form einer Erganzung
der urspriinglichen EU-Baumusterprufbescheinigung.

8. Jede naotifizierte Stelle unterrichtet ihre neidrenden Behorden Uber die

EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaiggirEaungen dazu, die sie ausgestellt
oder zuriickgenommen hat, und Ubermittelt ihrenfiza@renden Behdrden in regelméiigen
Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung @lescheinigungen und/oder Erganzungen
dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf amlig¢reingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigenotifizierten Stellen dber die
EU-Baumusterprifbescheinigungen und/oder etwaiggrizungen dazu, die sie verweigert,
zurickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weigesehrankt hat, und teilt ihnen auf
entsprechendes Ersuchen alle von ihr ausgest@ksoheinigungen und/oder Ergénzungen
dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderitifizierten Stellen erhalten auf
Verlangen eine Abschrift der EU-Baumusterprifbestgengen und/oder ihrer
Erganzungen. Die Kommission und die Mitgliedstaadralten auf Verlangen eine Abschrift
der technischen Unterlagen und der Ergebnisse dechd die notifizierte Stelle
vorgenommenen Prufungen. Die notifizierte Stelle wdtat ein Exemplar der
EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhangen undirzighgen sowie des technischen
Dossiers einschlie3lich der vom Hersteller eingdatein Unterlagen so lange auf, bis die
Gultigkeitsdauer der Bescheinigung endet.

9. Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumuystgbescheinigung samt Anhangen und
Ergdnzungen zusammen mit den technischen Unterlagém Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Geréts fiir die nationalen Badrd bereit.

10. Der Bevollmachtigte des Herstellers kann deNummer 3 genannten Antrag einreichen
und die in den Nummern 7 und 9 genannten Verpfiiogpen erfullen, falls sie im Auftrag
festgelegt sind.

Teil B
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KONFORMITAT MIT DER BAUART AUF DER GRUNDLAGE EINER INTERNEN
FERTIGUNGSKONTROLLE

1. Bei der Konformitat mit der Bauart auf der Grlage einer internen Fertigungskontrolle
handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbawesverfahrens, bei dem der Hersteller
die in den Nummern 2 und 3 genannten Verpflichtangdullt sowie gewahrleistet und
erklart, dass die betreffenden Gerate der in der-BRUmusterprufbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und den fur kenden Anforderungen dieser Richtlinie
geniigen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3Bhahmelamit der Fertigungsprozess und seine
Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellterera®@ mit der in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zuggias Bauart und mit den fur sie
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie gewakbiési.

3. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

3.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerédlas mit der in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bailiaetreinstimmt und die geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfullt, die nackes®r Richtlinie vorgeschriebene CE-
Kennzeichnung an.

3.2. Der Hersteller stellt fur jedes Geratemodeikeschriftliche EU-Konformitatserklarung

aus und hélt sie zehn Jahre lang nach dem Invdrkeben des Geréts fur die nationalen
Behorden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarungussn hervorgehen, fiir welches
Geratemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird damstandigen Behorden auf Verlangen
zur Verfiigung gestellt.

4. Bevollméachtigter

Die in Nummer 3 genannten Verpflichtungen des Hdests koénnen von seinem
Bevollmachtigten in seinem Auftrag und unter seierantwortung erfullt werden, falls sie
im Auftrag festgelegt sind.
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1. Nr. xxxxxx (einmalige Kennnummer des Gerats):
2. Name und Anschrift des Herstellers oder seirmsBmnéchtigten:

3. Die alleinige Verantwortung fur die Ausstelludgeser Konformitatserklarung tragt der
Hersteller (bzw. Installationsbetrieb):

4. Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Geritscks Ruckverfolgbarkeit.
Gegebenenfalls kann dazu ein Foto gehoren.):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarurfglit e die einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

6. Angabe der einschlagigen harmonisierten Normeie, zugrunde gelegt wurden,
einschliel8lich des Datums der Norm, oder Angabe S8pezifikationen, fur die die
Konformitét erklart wird, einschlie3lich des Datuder Spezifikation:

7. Gegebenenfalls: Die notifizierte Stelle ... (MarKennnummer) ... hat ... (Beschreibung
ihrer Mitwirkung) ... und folgende Bescheinigungsgestellt: ...

8. Zusatzangaben:
Unterzeichnet fir und im Namen von: ..............ccoveeenn ..
(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):
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ANHANG V

FRISTEN FUR DIE UMSETZUNG IN INNERSTAATLICHES RECHT UND FUR DIE
ANWENDUNG
(GEMASS ARTIKEL 44)

Richtlinie ‘ Umsetzungsfrist ‘ Datum der Anwendung
2004/108/EG ‘ 20.1.2007 ‘ 20.7.2007
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ANHANG VI
ENTSPRECHUNGSTABELLE
Richtlinie 89/336/E\WG Vorliegende Richtlinie
X> 2004/108/EGX]
Axtikel 1 Nummeoyrt Astikel 2 Absatz]
Buchstaben-a)y)be)
Axtikel 1 Nummeopd Astikel 2 Absatzl
Buchstabe-e)
Axtikel - Nummed Astikel 2 Absatzl
Buchstabe)
Axtikel 1 Nummerd Astikel 2 Absatz]
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kel 10 Abs 2 |4

oL oAl L0
Lo AL OLLOA
. X R |
Unterabsai
Attikel-10-Absatz1 Astikel-8
Unterabsat2
. R |
Aftikel-20-Absatz4 -
Aftike-10-Absat® Actikerd2
Artikeld1 Astikerd4
Aftikerd2 Astikek16
Artikel43 Artiker18
Anbang--Nummer 1 Anhang-MNummer2
Arhang-HNummer2 ArhaRgy
AnhangH Anbang\
AnhanghHetzter-Absatz AstikelO-Absatzb

X> Artikel 1 Absatz 1<X]

X> Artikel 1 und Artikel 2
Absatz 1<X]

X> Artikel 1 Absatz XX]

X> Artikel 2 Absatz XX]

> Artikel 1 Absatz 3XI

X> Artikel 2 Absatz 2
Buchstabe

X> Artikel 1 Absatz 4<XI

X> Artikel 2 Absatz 3XX]

X> Artikel 1 Absatz 5X]

X> Artikel 2 Absatz &KX]

X> Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe

X> Artikel 3 Absatz 1<X]

66

DE



X> Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe

X> Artikel 3 Absatz XX]

X> Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe &XI

X> Artikel 3 Absatz XX

X> Artikel 2 Absatz 1 > Artikel 3 Absatz 4X]

Buchstabe

X> Artikel 2 Absatz 1 > Artikel 3 Absatz 5X]

Buchstabe

X> Artikel 2 Absatz 1 X Artikel 3 Absatz 6<X]

Buchstabe kX

X> Artikel 2 Absatz 1 X Artikel 3 Absatz <KX]

Buchstabe

X> Artikel 2 Absatz 1 X Artikel 3 Absatz 8X]

Buchstabe

> Artikel 2 Absatz X4XI X> Artikel 3 letzter
Absatz<X]

X> Artikel 3 Xl X> Artikel 4 X

X> Artikel 4 <X X> Artikel 5 <]

X> Artikel 5 <Xl X> Artikel 6 X

X> Artikel 6 <X X> Artikel 13 <]

X Artikel 7 X X> Artikel 14 X

X> Artikel 8 <X X> Artikel 16 und Artikel

17 Xl

X> Artikel 9 Absatz1<X]

X> Artikel 7 Absatz X1

X> Artikel 9 Absatz XXI

X> Artikel 7 Absatz 6<X]

X> Artikel 9 Absatz XXI

X> Artikel 18 Absatz1<X]

X> Artikel 9 Absatz 4<X]

X> Artikel 18 Absatz XX]

X> Artikel 9 Absatz 5XI

X> Artikel 18 Absatz XXI

X> Artikel 10 und Artikel 11<X]

X> Artikel 37, Artikel 38
und Artikel 3%X]

> Artikel 12 und
Anhang VI<X]

X> Kapitel IV <]
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B> Artikel 13 <X B> Artikel 19 XJ
B> Artikel 14 <XI B> Artikel 44 <X
> Artikel 15 XI B> Artikel 42 <X
B> Artikel 16 <X B> Artikel 43 XJ
B> Artikel 17 X1 B> Artikel 45 <X
B> Artikel 18 <X B> Artikel 46 <X
x> Anhang I<XI X> Anhang I<X]

> Anhang 11<X] X> Anhang l1<XI
x> Anhang I11<X] x> Anhang 111 <X]

> Anhang IV<XI

X> Anhang IV<XI

x> Anhang V<XI x> Artikel 16 und
Artikel 17 X1
x> Anhang VI<XI X> Kapitel 4<x]

> Anhang VIl <X]

X> Anhang VI<XI
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