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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
e Grindeund Ziee

Der frele Warenverkehr ist ein Stitzpfeiler des Binnenmarktes und damit einer der
wichtigsten Motoren fur Wettbewerbsfahigkeit und Wirtschaftswachstum in der EU. Alle
technischen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, die den freilen Warenverkehr
gewahrleisten, haben grofRen Anteil an der Vollendung und dem Funktionieren des
Binnenmarktes. Sie schreiben hohe Schutzniveaus vor und bieten den Wirtschaftsakteuren im
Allgemeinen auch die Mittel zum Nachweis der Konformitét, was den freien Warenverkehr
durch vertrauenswirdige Produkte sicherstellt.

Die Erfahrungen mit der Durchfihrung dieser Vorschriften haben jedoch Folgendes gezeigt:

— eine Gefahr der Wettbewerbsverzerrung durch abweichende Praktiken bei der Benennung
von Konformitdtsbewertungsstellen durch die nationalen Behdorden und ene
Ungleichbehandlung von nichtkonformen oder gefahrlichen Produkten, die in Verkehr
gebracht wurden, aufgrund enormer Unterschiede bel den Strukturen, Regelungen und
Ressourcen fir die Marktiberwachung auf nationaler Ebene,

— einen Mangel an Vertrauen in die Konformitétskennzei chnung,
— eine uneinheitliche Durchfiihrung und Durchsetzung.

Ziel der Vorschldge, die im Anschluss an die Entschlieffung des Rates vom
10. November 2003 entstanden sind, ist es, der bestehenden Infrastruktur fir die
Akkreditierung, die Kontrolle von Konformitdtsbewertungsstellen und die Marktiberwachung
zur Kontrolle von Produkten und Wirtschaftsakteuren einen einheitlichen Rahmen zu geben,
indem das Bestehende aufgewertet und erweitert wird und existierende Instrumente wie die
Produktsicherheitsrichtlinie, die sehr erfolgreich und wirksam ist, nicht geschwécht werden.
AulRerdem enthalten sie gemeinsame Eckpunkte fur die Organisation der im Bedarfsfall
erfolgenden  Uberarbeitung der bestehenden produktbezogenen Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Gemeinschaft und fur kiinftige produktbezogene Rechtsvorschriften.

o Allgemeiner Kontext

Die derzeitigen Vorschlage sind Tell der Gbergeordneten Politik der Kommission zu einer
moglichst weitgehenden Foérderung von Vereinfachung und besserer Rechtsetzung.
Urspruinglich hatte der Rat die Kommission in seiner Entschlief3ung vom 10. November 2003
zur Uberarbeitung der Richtlinien nach dem ,, neuen Konzept* aufgefordert. In Anbetracht der
Mdoglichkeit, harmonisierte Instrumente zusammenzustellen, die unabhdngig von der
gewdhlten Rechtsetzungstechnik (Rechtsakte nach dem alten/neuen Konzept) Anwendung
finden konnten, entschied man sich jedoch dafirr, Vorschldge vorzulegen, die in méglichst
vilen Sektoren auf einheitliche, transparente und harmonisierte Weise anhand
standardisierter Instrumente Anwendung finden kénnen. Insbesondere handelt es sich dabel
um Begriffsbestimmungen wie Inverkehrbringen usw., um die Verpflichtungen der
Wirtschaftsakteure, die Begutachtung der Kompetenz von Konformitéatsbewertungsstellen, die
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Konformitéatsbewertungsverfahren, die Kontrolle von Produkten aus Drittstaaten oder Aspekte
der Konformitatskennzeichnung.

Aullerdem sind Fragen der Marktiberwachung im Allgemeinen betroffen. Es ist mdglich,
gemeinschaftsweit eine umfassende Politik und Infrastruktur elnzufihren, ohne dabei sektoral
vorzugehen, insbesondere, indem man auf den Erfahrungen mit der Richtlinie Uber die
allgemeine Produktsicherheit fur Verbrauchsgiter aufbaut, deren Grundséze und
Mechanismen auf die Uberwachung fir die gewerbliche Verwendung bestimmter Produkte
ausgeweitet werden konnen.

e Bestehende Rechtsvorschriften auf diesem Gehiet

In seiner Entschlief3ung vom 7. Mai 1985 Uber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der
technischen Harmonisierung und Normung hat der Rat die Grundausrichtung in diesem
Bereich vorgegeben, wahrend im Beschluss 93/465/EWG vom 22. Juli 1993 die Grundregeln
fur die CE-Kennzeichnung und die Anwendung der harmonisierten Konformitéts-
bewertungsverfahren festgelegt wurden. Erganzt wurden diese Texte durch verschiedene
Entschliefiungen zur Normung sowie durch die Richtlinie 98/34/EG, in der die Rolle der
europdischen Normungsgremien und der Vorrang europaischer Normen anerkannt wurden,
und nicht zuletzt durch die 25 ,Richtlinien nach dem neuen Konzept*, die verschiedene
Produktsektoren behandeln.

In der Richtlinie 2001/95/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Uber die allgemeine
Produktsicherheit sind eine Infrastruktur fur die Marktiberwachung und ein System fur den
Informationsaustausch in den nichtharmonisierten Bereichen vorgesehen und es ist darin
festgelegt, welche Verpflichtungen die Wirtschaftsakteure und die nationalen Behdrden im
Zusammenhang mit Verbrauchsgutern erfillen missen.

e Kohdrenz mit den anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Diese Vorschlage haben zentrale Bedeutung fur die Vollendung des Binnenmarktes fir Waren
und sind auch fur andere Politikfelder relevant, wie insbesondere Verbraucherschutz,
Arbeitssicherheit und Umweltschutz. Sie sind im Rahmen der Lissabon-Agenda untrennbar
mit den politischen Vorhaben der Kommission in den Bereichen bessere Rechtsetzung,
Vereinfachung und Marktiberwachung verbunden.

2. ANHORUNG VON INTERESSIERTEN KREISEN UND FOLGENABSCHATZUNG
e Anhdrung von interessierten Kreisen

Anhorungsmethoden, angesprochene Sektoren und allgemeines Profil der Befragten

Inhaltliche Grundlage der Vorschlage waren 20 Arbeitspapiere, die allen wichtigen
Interessengruppen vorgel egt wurden. Dies ergab etwa 250 Reaktionen.

Im Jahr 2006 erbrachte eine Uber das Portal lhre Stimme in Europa (Interaktive
Politikgestaltung) stattfindende Internet-Befragung 280 Antworten, die Uberwiegend das
Ergebnis der ersten Befragungen bestétigten.

Zudem erarbeitete die Kommission 4 Fragebogen zur Ermittlung der Faktenlage, die auf
unterschiedliche Interessengruppen abgestellt waren. Mit Hilfe des Fragebogens fur
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Unternehmen befragte das Netz der Euro-Info-Zentren ein Unternehmenspanel (d. h. es
fanden Direktinterviews mit 800 KMU statt).

Zusammenfassung der Antworten und Art ihrer Beriicksichtigung

Die eingegangenen Reaktionen bestétigen, dass mit den vorgeschlagenen Rechtsakten kein
neues System geschaffen, sondern auf dem bestehenden aufgebaut werden sollte. Somit soll
fUr das bestehende Akkreditierungssystem eine Rechtsgrundlage geschaffen werden, anstatt es
durch ein anderes System zu ersetzen. Sie bestétigen erneut, dass diese Tétigkeit al's staatliche
Aufgabe erhalten bleiben und damit keinem gewerblichen Wettbewerb ausgesetzt sein sollte.
Allerdings erfordert das System der Konformitétsbewertungsstellen — strengere
Auswahlkriterien und harmonisierte nationale Auswahlverfahren. Die harmonisierten
Definitionen und die Verpflichtungen, die den Wirtschaftsakteuren auferlegt wurden, fanden
Zustimmung. Es wurde bestétigt, dass sich das Problem der Ruckverfolgbarkeit nicht 16sen
lasst, indem man systematisch die Ernennung eines Bevollméchtigten vorschreibt. In nahezu
alen Beitrdgen wurde das Marktiberwachungssystem der Gemeinschaft beflrwortet, das
erganzend zu den Mechanismen der Produktsicherheitsrichtlinie ein System der gegenseitigen
Information und der Zusammenarbeit zwischen nationalen Behdrden umfasst, ohne neue
Instrumente zu schaffen. Die CE-Kennzeichnung durfe nicht aufgegeben werden, vielmehr
wurde gewinscht, ihre Bedeutung solle prézisiert werden und sie solle rechtlichen Schutz
erhalten.

Eine oOffentliche Anh6rung wurde vom 1.6.2006 bis zum 26.7.2006 per Internet durchgefihrt.
Daraufhin gingen bel der Kommission 280 Antworten ein. Die Ergebnisse sind unter folgender

Adresse einzusehen:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Relevante wissenschaftliche/fachliche Bereiche

Es wurden sowohl Fachleute aus den Bereichen Konformitétsbewertung, Akkreditierung,
Marktiiberwachung, Normung und technische Harmonisierung als auch Experten auf den
Gebieten Handel und V erbraucherschutz sowie weitere V erbande einbezogen.

Methodik

Die Sachversténdigen wurden zu den Arbeitspapieren konsultiert, zu Sitzungen eingeladen
und mittels Fragebogen befragt.

Konsultierte Organisationen/Sachverstandige

Es wurden sowohl die nationalen Sachverstandigen fir Normung und fir horizontale Fragen
als auch jene fur die Umsetzung des Gemeinschaftsrechts konsultiert. Zudem wurden
Sachverstandige aus den Bereichen Akkreditierung und Konformitdtsbewertung wie auch
Vertreter von Handels- und V erbraucherverbanden konsultiert.

Zusammenfassung der Stellungnahmen und Gutachten

Die grolRe Mehrheit der Sachverstéandigen auRerte sich zustimmend zum Inhalt der
Vorschlage, die auf der Grundlage ihrer Beitrage ausgearbeitet worden waren.
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Form der Veroffentlichung der Stellungnahmen

Eswird gepruft, ob ihre Beitrage samt den Ergebnissen der Befragung auf die Website fir das
neue Konzept gestellt werden sollen.

¢ Folgenabschatzung
Hier stehen grundsétzlich drei Optionen zur Auswahl:

@D Die erste Option bestlinde darin, die gegenwartige Lage unveréndert zu belassen. Die
Produkte, die unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft fallen,
wirden unter den Bedingungen in Verkehr gebracht, die durch den geltenden
Rechtsrahmen und die gegenwartigen nichtlegislativen Mal3nahmen festgelegt werden.

()] Nach der zweiten Option wirden nichtreglementierende Mal3nahmen ergriffen, die
keine Anderung der geltenden und keine Einfilhrung neuer Rechtsvorschriften
erfordern. Die mogliche Wirkung dieser Option ist allerdings in zweifacher Hinsicht
stark elngeschrank:

@ Probleme, die in den geltenden Rechtsvorschriften begriindet sind, lassen sich
nur durch eine Anderung dieser Vorschriften beheben.

(b) Die Kommission hat umfassenden Gebrauch von nichtreglementierenden
Mal3nahmen gemacht. Im Bereich Marktiberwachung und
Begutachtung/Uberwachung der notifizierten Stellen hat sich dies bisher als
unzureichend erwiesen, um wirkungsvoll gegen jene Probleme vorzugehen, die
durch den uneinheitlichen Durchsetzungsgrad der nationalen Behérden bedingt
sind.

3 Die dritte Option umfasst Mal3nahmen der legidativen Instanzen der Gemeinschaft
und erganzend dazu eine Starkung der nichtreglementierenden Instrumente.

Option 3 ist die einzige Option, die dem Feedback aller Interessentrager gerecht wird und
auch Lésungen fur die angesprochenen Probleme bietet.

Die Kommission hat die in ihrem Arbeitsprogramm genannte Folgenabschdtzung
vorgenommen, deren Bericht unter folgender Adresse zu finden ist:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm .

3. RECHTLICHE ASPEKTE
e Zusammenfassung der vorgeschlagenen Malinahme

Die Vorschlage erganzen die einzelnen Rechtsinstrumente, indem sie verstarkte
Gemeinschaftsmal3nahmen in den Bereichen Marktiberwachung und Akkreditierung
vorsehen, durch die die bestehenden sektoralen Instrumente kohdrenter gemacht werden
sollen und gepruft werden soll, wie diese horizontalen Instrumente auf alle Sektoren
angewandt werden kénnen, unabhangig davon, ob sie dem , alten oder dem ,, neuen Konzept”
angehoren.
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Die Vorschlége bestehen aus. einer Verordnung zur Einfuhrung von Akkreditierung und
Marktuberwachung sowie einem Beschluss, der den Aufbau kiinftiger Rechtsakte vorgibt.

Die Verordnung hat folgenden Inhalt:

Mit ihr wird die Akkreditierung auf nationaler und europdischer Ebene organisiert,
unabhangig von den einzelnen Sektoren, in denen sie zum Einsatz kommt. Der Vorschlag
legt Nachdruck darauf, dass die Akkreditierung ihrem Wesen nach eine staatliche Aufgabe
ist und die Funktion einer letzten staatlichen Kontrollinstanz hat; er enthdt auRerdem den
Regelungsrahmen fur die Anerkennung der bestehenden Einrichtung Européische
Kooperation fur Akkreditierung (EA), so dass das ordnungsgemél3e Funktionieren einer
strengen Beurteilung unter Gleichrangigen (peer evaluation) gewéhrleistet ist.

Die Verordnung stellt sicher, sofern dies in anderen geltenden Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft nicht bereits festgelegt ist, dass die nationalen Behodrden gleichwertige
Moglichkeiten zur Intervention und die erforderliche Autoritét erhalten, um in den Markt
eingreifen und nichtkonforme oder unsichere Produkte vom Markt nehmen oder ihre
Vermarktung einschrénken zu konnen. Sie gewdéhrleistet zudem die Zusammenarbeit
zwischen den internen Behtrden und den Zollbehdrden, die Produkte kontrollieren, welche
aus Drittlandern auf den Binnenmarkt gelangen, und schafft einen Rahmen fir den
Informationsaustausch und die Zusammenarbeit zwischen den nationalen Behorden, falls
Produkte in mehr als einem Mitgliedstaat in Verkehr sind.

Der Beschluss hat folgenden Inhalt:

Er gibt fur kiinftige Rechtsvorschriften einen allgemeinen Rahmen und eine Anleitung vor,
wie die einheitlichen Elemente einzusetzen sind, damit in kinftigen Rechtsakten soviel
Kohérenz wie politisch und technisch machbar gewahrleistet ist.

Er enthdt harmonisierte Begriffsbestimmungen, einheitliche Verpflichtungen fir die
Wirtschaftsakteure, Kriterien fur die Auswahl der Konformitétsbewertungsstellen,
Kriterien fur die nationalen notifizierenden Behdrden und Vorschriften fir das
Notifizierungsverfahren. Unterstiitzt werden diese Elemente durch die Bestimmungen zur
Akkreditierung. Er gibt auch die Regeln fur die  Auswahl  der
Konformitéatsbewertungsverfahren vor und gibt an, welche harmonisierten Verfahren zur
Verfligung stehen.

In dem Beschluss wird die CE-Kennzeichnung einheitlich definiert, es wird geregelt, wer
far ihre Anbringung zustandig ist, und sie erhdt den Schutz einer
Gemeinschaftskollektivmarke, in den Féllen, in denen sie bereits in Richtlinien vorgesehen
ist.

Er schafft ein echtes Informations- und Marktiberwachungsverfahren in Erweiterung des
durch die Produktsicherheitsrichtlinie eingefihrten Systems, das der wirksamen
Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft dient und eine
Verbindung zu den Schutzklauseln in solchen Rechtsvorschriften herstellt.

In ihm werden die harmonisierten Bestimmungen fur kiinftige Schutzklausel mechanismen
als Erganzung zu den Marktiberwachungsverfahren festgelegt.

Rechtsgrundlage
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Die Vorschlage stiitzen sich auf Artikel 95 EG-Vertrag. Die Verordnung beruht zudem auf
Artikel 133 Uber die Kontrolle von Produkten aus Drittléandern.

e Subsidiaritatsprinzip

Trotz politischer Initiativen der Gemeinschaft fir eine Zusammenarbeit und Entwicklung
gemeinsamer Instrumente weichen die nationalen Instrumente seit 20 Jahren voneinander ab
und machen ein einheitliches Schutzniveau in der gesamten Gemeinschaft nur schwer
erreichbar. Die Erfahrung mit der Durchfiihrung des Gemeinschaftsrechts hat gezeigt, dass
nichtharmonisierte nationale Initiativen nur Unterschiede bewirken, die den Vorteilen der
Harmonisierung und des Binnenmarkts zuwiderlaufen.

Inhaltlich ist der Vorschlag hauptséchlich darauf abgestellt, die Rechtsinstrumente zu
vervollstandigen und aufeinander abzustimmen, die von den Gemeinschaftsorganen dazu
eingesetzt werden, die nationalen Rechtsvorschriften zu harmonisieren, die in der
Vergangenheit Handelshemmnisse entstehen lief3en oder dies kinftig tun kénnten. Mit ihm
soll kein neuer europdischer Uberbau geschaffen, sondern der Rahmen fur ein besseres
Koordinieren und Funktionieren der Strukturen auf nationaler Ebene vorgegeben werden.

Ziel des Gemeinschaftsrechts ist es, ein ausreichend stabiles Vertrauensverhdltnis zwischen
den nationalen Behdrden, aber auch zwischen den Akteuren in der gesamten EU herzustellen.
Dies ist nur mdglich, wenn die Kriterien fur die Handhabung rechtlicher Vorschriften
gemeinsam festgelegt werden und wenn die nationalen Systeme, die fir deren Umsetzung
eingerichtet werden, nachweislich mit dhnlichen Regelungen und Verfahren arbeiten und
gleichwertige Ergebnisse erzielen.

Unterbliebe diese Harmonisierung, wirden die Rechtsvorschriften ihr wichtigstes Ziel
verfehlen, namlich zum Funktionieren des Binnenmarktes beizutragen.

e Grundsatz der Verhatnismaliigkeit

Die vorliegenden Vorschlagge bauen hauptséachlich auf  bestehenden Verfahren,
Vorgehensweisen und Strukturen auf und dienen eher ihrer Konsolidierung und Erweiterung
als der Schaffung neuer Mal3nahmen und Instrumente. Im Bereich Akkreditierung bestétigen
die Vorschlégge das bestehende System und verleihen ihm eine gemeinschaftsrechtliche
Grundlage und einen entsprechenden Rahmen. Im Bereich der Marktiberwachung wird mit
den Vorschlagen bezweckt, das effiziente Funktionieren der Tétigkeiten und Zusténdigkeiten
der nationalen Behorden im Rahmen der Subsidiaritée zu koordinieren. Die
Informationsinstrumente sind darauf abgestellt, vorhandene Instrumente (wie RAPEX) zu
erweitern, anstatt neue zu schaffen. Ein Beschluss ist per definitionem inhaltlich nicht daftr
ausgelegt, neue Maldnahmen zu schaffen, durch die den Mitgliedstaaten Befugnisse und
Zustandigkeiten entzogen werden. Die Umsetzung der vorliegenden Mal3nahmen in kinftige
sektorale EU-Rechtsvorschriften wird auch auf den heute eingesetzten Techniken zum Abbau
von technischen Handel shemmnissen beruhen, d. h. meist auf Durchfiihrung und Intervention
durch die Mitgliedstaaten und nicht auf einem Tatigwerden der Gemeinschaft. Das Eingreifen
der Gemeinschaft bleibt meist auf Koordinierung, Kooperation und Information beschrankt.
Wirklich téatig wird die Gemeinschaft lediglich in Schutzklauselféllen, in denen nur sie
entscheiden kann. Der Zweck dieser Vorschlage besteht darin, die Wirkung der
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften in diesem Bereich zu verbessern und ein Eingreifen
der Gemeinschaft moglichst Gberfllissig zu machen.
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e Wahl des Instruments

Die Kommission hat sich dafir entschieden, ihren Vorschlag in zwel getrennte
Rechtsvorschriften aufzuteilen, um den juristischen Folgen des Inhalts der Vorschlége
Rechnung zu tragen. Mit der Verordnung wird der Ubergeordnete Rahmen vorgegeben, der
alle bestehenden Vorschriften Gber Akkreditierung und Marktiberwachung erganzt. Diese
Verordnung éndert keine geltenden EU-V orschriften, sondern erganzt sie und trégt dazu bei,
die Notifizierung von Konformitadtsbewertungsstellen und die Handhabung von
Schutzklauseln praktischer zu gestalten. Mit dem Beschluss dagegen werden Leitlinien fir
den kinftigen Gesetzgeber aufgestellt. Zu diesem Zweck wurde (wie bereits 1993 im gleichen
Bereich) ein Beschluss (sui generis decision) vorgeschlagen, um so die einheitlichen
Elemente samt den Vorschriften fir ihre Umsetzung fur die Zukunft festzulegen. In kiinftigen
sektoralen Rechtsvorschriften, seien es neue oder nur Uberarbeitete, sollen diese Elemente
maoglichst weitgehend verwendet werden, um fir Kohérenz und Vereinfachung zu sorgen und
den Mal3gaben einer besseren Rechtsetzung Folge zu leisten.

4, AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der finanzielle Beitrag der Gemeinschaft ist insgesamt auferst niedrig. So ist fur die
Akkreditierung eine Finanzierung von etwa 15 % der Betriebskosten der EA vorgesehen, was
etwa 75 000 EUR entspricht, die das ordnungsgemaf3e Funktionieren des europdischen Peer-
Evaluation-Systems gewdahrleisten soll und somit eher bescheiden ausfdlt. Ferner ist eine
finanzielle Intervention in Hohe von 1 Mio. EUR fiur Ringvergleiche vorgesehen, was etwa
10 % aller Kosten deckt, die anfallen wurden, falls sdmtliche Schutzklauselfdle zu einem
Ringvergleich fuhren wirden. Fir die Marktiberwachung werden 1,2 Mio. EUR fur die
Zusammenarbeit aller nationalen Markttberwachungsbehdrden und fur die Verfahren des
Informationsaustauschs zwischen ihnen bereitgestellt, wobel das komplette Spektrum aller
Industrieprodukte und sédmtliche Kontrollen von in der Gemeinschaft hergestellten und aus
Drittlandern eingefihrten Erzeugnissen abgedeckt sind, was - gemessen an den heute
anfallenden, nichtkoordinierten Kosten fir die nationale Marktiberwachung - ein minimaler
Betrag ist.

5. WEITERE ANGABEN

e Vereinfachung

Der vorgeschlagene Rechtsakt bewirkt eine Vereinfachung der Rechtsvorschriften, eine
Vereinfachung der Verwaltungsverfahren fir die Behdrden (der EU und der Mitgliedstaaten)
und eine Vereinfachung der Verwaltungsverfahren fr die Wirtschaft.

Die Vereinfachung betrifft sowohl den Inhalt der Rechtsvorschriften as auch ihre
Ausgestaltung mit Hilfe einer Reihe konsolidierter Lésungen, die erprobt sind und sich as
effizient bewéhrt haben, was bedeutet, dass dem Gesetzgeber ein Katalog vorbildlicher
Verfahren zur Verfligung gestellt wird.

Mit den Vorschldgen werden Standardvorschriften und —verfahren in Form vorbildlicher
Verfahren (best practices) festgelegt, die sich fur ale Sektoren eignen. Die Konsolidierung
der Vorschriften und Verfahren in einem festen Bestand durfte den nationalen Behdrden und
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Wirtschaftsakteuren das Leben erleichtern, der Gemeinschaft scharfere rechtliche und
administrative Konturen verleihen und eine grof3ere rechtliche Stabilitét erzielen.

Indem man fir alle Gesetzgebungsbereiche standardisierte Vorschriften festlegt, die fur
dieselben Wirtschaftsakteure gelten, verbessert man Klarheit, rechtliche Stabilitdt und
Kohdrenz der sie betreffenden Malnahmen; schliellich kann eine harmonisierte
Marktuberwachungspolitik im Vorfeld der Vermarktung zu Entlastungen fuhren und die
Auflagen bei der Konformitétsbewertung in gewissem Umfang reduzieren.

Der Vorschlag ist im Arbeitss und Legisativprogramm der Kommission vorgesehen.
Fundstelle: CWLP 2006/ENTR 001.

e Aufhebung geltender Rechtsvorschriften

Durch die Annahme des Vorschlags wird die Verordnung 93/339/EWG des Rates
aufgehoben.

e Européischer Wirtschaftsraum

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fur den Europa schen Wirtschaftsraum und
sollte deshalb auf den EWR ausgeweitet werden.
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2007/0030 (COD)
Vorschlag fur einen
BESCHLUSS DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von Produkten

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaschen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,*

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozial ausschusses,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,’

gemal’ dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag,*

in Erwégung nachstehender Griinde:

)

)

Die Kommission verdffentlichte am 7. Mai 2003 eine Mitteilung an den Rat und das
Européische Parlament mit dem Titel , Verbesserte Umsetzung der Richtlinien des
neuen Konzepts*. In seiner Entschlieffung vom 10. November 2003 erkannte der Rat
die Bedeutung des neuen Konzepts as zweckmaliges und effizientes
Rechtsetzungsmodell an, das technologische Innovation ermdglicht und die
Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Industrie starkt, und er bekréftigte zudem,
dass seine Grundsdtze auf weitere Bereiche angewendet werden sollten, wobei er
gleichzeitig darauf hinwies, dass en prézissrer Rahmen far die
Konformitéatsbewertung, Akkreditierung und Marktiiberwachung zu schaffen sei.

Dieser Beschluss enthdlt gemeinsame Grundsédtze und Musterbestimmungen, die in
allen sektoralen Rechtsakten angewendet werden sollen, um eine einheitliche
Grundlage fir die Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten.
Er stellt somit einen allgemeinen horizontalen Rahmen fr kiinftige Rechtsvorschriften
zur Harmonisierung der Bedingungen fur die Vermarktung von Produkten und einen
Bezugspunkt fur geltende Rechtsvorschriften dieser Art dar. Allerdings kann die Wahl
auch auf andere Rechtsetzungsl ésungen fallen, wenn besondere sektorale BedUrfnisse
dies begrinden.

A W N B

ABI.C[..]vom[...],S.[...].
ABI.C[..]vom[...],S.[...].
ABI.C[..]Jvom[...],S.[...].
ABI.C[..]Jvom[...],S.[...].
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Dieser Beschluss enthdlt Musterbestimmungen mit Begriffsbestimmungen,
allgemeinen Verpflichtungen fur die Wirtschaftsakteure und einem Spektrum von
Konformitétsbewertungsverfahren, aus denen der Gesetzgeber das am besten
geeignete auswahlen kann. Ferner werden in ihm die Vorschriften fir die CE-
Kennzeichnung festgelegt. Dartiber hinaus umfasst er Musterbestimmungen fir die
Anforderungen, die von Konformitatsbewertungsstellen zu erfiillen sind, damit sie der
Kommission als fur die Durchfihrung der jeweiligen Konformitéatsbewertungs-
verfahren kompetent notifiziert werden kénnen, sowie fur die Notifizierungsverfahren.
Zusétzlich bietet der Beschluss Musterbestimmungen fur Verfahren, die im Fall
gefahrlicher Produkte zu befolgen sind, um die Sicherheit auf dem Markt zu
gewahrleisten.

In der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fir
L ebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit®,
der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 (ber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhatung des
Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen Uber Tiergesundheit
und Tierschutz®, der Richtlinie 2001/37/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. Juni 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von
Tabakerzeugnissen’, der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir
Tierarzneimittel®, der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel®, der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fur
die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem
Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EGY, der
Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fur die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen** und in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europsischen Arzneimittel-Agentur'
wurde bereits eine gemeinsame und einheitliche Regelung fur Inhalte getroffen, die
unter diesen Beschluss fallen, so dass diese Rechtsvorschriften von dem vorliegenden
Beschluss ausgenommen bleiben sollten.

© © N O

11
12

ABI.L 31 vom 122002, S.1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.575/2006 der
Kommission (ABI. L 100 vom 8.4.2006, S. 3).

ABI. L 165 vom 30.4.2004. Berichtigung veroffentlicht im ABI. L 191 vom 28.5.2004, S. 1.

ABI. L 194 vom 18.7.2001, S. 26.

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

ABI. L 33vom 8.2.2003, S. 30.

ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48.

ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

Rechtsvorschriften zu bestimmten Produkten sollten moéglichst wenige technische
Details regeln und sich stattdessen auf die wesentlichen Anforderungen beschranken.
In derartigen Rechtsvorschriften sollte zur Angabe ausfihrlicher technischer
Spezifikationen, falls zweckmalig, auf harmonisierte Normen verwiesen werden, die
gemdald der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
22.Juni 1998 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften'® verabschiedet werden. Dadurch baut dieser Beschluss auf
dem Normungssystem der genannten Richtlinie auf und erganzt es. Sollte dies aus
Grunden der Sicherheit, Klarheit und Durchfiihrbarkeit jedoch erforderlich sein,
koénnen ausfihrliche technische Spezifikationen in die betreffenden Rechtsvorschriften
aufgenommen werden.

Da die Einhaltung einer harmonisierten Norm die Vermutung der Konformitét mit
einer rechtlichen Bestimmung begrindet, sollte vermehrt Gebrauch von diesen
harmonisierten Normen gemacht werden.

Die Mitgliedstaaten oder die Kommission sollten die Mdglichkeit haben, in jenen
Falen einen Einwand zu erheben, in denen eine harmonisierte Norm die
Anforderungen einer Harmonisierungsvorschrift der Gemeinschaft nicht in vollem
Umfang erflillt. Die Kommission sollte entscheiden kdnnen, eine solche Norm nicht
zu veroffentlichen.

Die wesentlichen Anforderungen sollten so préazise gefasst sein, dass se
rechtsverbindlich sind. Sie sollten so formuliert sein, dass sich bewerten |&sst, ob sie
eingehalten wurden, selbst wenn harmonisierte Normen fehlen oder der Hersteller
entschieden hat, diese gar nicht anzuwenden. Wie ausfihrlich diese Anforderungen
gehalten sind, hangt von den Gegebenheiten der einzelnen Sektoren ab.

Mit einem erfolgreich durchlaufenen Konformitétsbewertungsverfahren koénnen die
Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustandigen Behdrden sicherstellen, dass die
Produkte, die auf dem Markt bereitgestellt werden, die geltenden Anforderungen
erfullen.

Die in den Rechtsvorschriften zur technischen Harmonisierung zu verwendenden
Module fur die Konformitétsbewertungsverfahren stammen urspringlich aus dem
Beschluss 93/465/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 Uber die in den technischen
Harmonisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fir die verschiedenen Phasen
der Konformitétsbewertungsverfahren und die Regeln fir die Anbringung und
Verwendung der CE-K onformitéatskennzeichnung™. Der vorliegende Beschluss ersetzt
diesen genannten Beschluss.

Es muss eine Auswahl Kklarer, transparenter und koharenter Verfahren fir die
Konformitétsbewertung zur Verfigung stehen, es darf jedoch nicht zu viele mogliche
Varianten geben. Dieser Beschluss bietet dem Gesetzgeber die Moglichkeit, aus einer
ganzen Reihe von Modulen unterschiedlicher Strenge auszuwéhlen, je nachdem wie
gravierend die betreffende Gefahr und wie hoch das geforderte Schutzniveau sind.

13
14

ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37. Zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 2003.
ABI. L 220 vom 30.8.1993, S. 23.
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(15)

(16)

17

(18)

Damit die Kohérenz Uber die einzelnen Sektoren hinweg gewéhrleistet ist und Ad-hoc-
Varianten vermieden werden, ist es winschenswert, dass die Verfahren, die in den
sektoralen Rechtsvorschriften verwendet werden, im Einklang mit den genannten
allgemeinen Kriterien unter den Modulen ausgewéhlt werden, die im vorliegenden
Rechtsakt aufgefiihrt sind.

Bislang wurde in Rechtsvorschriften Uber den freien Warenverkehr eine ganze Reihe
von Begriffen verwendet, die tellweise gar nicht definiert waren, so dass zu ihrer
Erlauterung und Auslegung Leitlinien erforderlich waren. Falls rechtliche
Begriffsbestimmungen eingefuhrt wurden, wichen sie in ihrem Wortlaut und
gelegentlich auch in ihrer Bedeutung voneinander ab, was bei ihrer Auslegung und
korrekten Umsetzung Schwierigkeiten verursachte. Mit diesem Beschluss werden
daher klare Definitionen fr bestimmte grundlegende Begriffe eingefihrt.

Alle Wirtschaftsakteure, die Tell der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten die
erforderlichen Mal3nahmen ergreifen, um zu gewéhrleisten, dass sie nur Produkte auf
dem Markt bereitstellen, die mit den geltenden Rechtsvorschriften Gbereinstimmen. In
diesem Beschluss ist eine klare und verhdltnisméaldige Verteilung der Pflichten
vorgesehen, die auf die einzelnen Akteure je nach ihrer Rolle im Liefer- und
Vertriebsprozess entfallen.

Da bestimmte Aufgaben nur vom Hersteller wahrgenommen werden kdnnen, muss
klar zwischen dem Hersteller und den in der Vertriebskette nachgeschalteten Akteuren
unterschieden werden. Aulerdem muss zwischen Importeur und Héandler
unterschieden werden, da der Importeur Produkte aus Drittlandern auf den
Gemeinschaftsmarkt einfuhrt. Er muss dafiir sorgen, dass diese Produkte mit den in
der Gemeinschaft geltenden Anforderungen Ubereinstimmen.

Well der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess in alen Einzelheiten kennt,
ist er am besten fur die Durchfiihrung des gesamten Konformitatsbewertungs-
verfahrens geeignet. Importeure und Handler erfillen eine Vertriebsfunktion und
haben keinen Einfluss auf den Herstellungsprozess. Aus diesem Grund sollte die
Konformitétsbewertung auch welterhin die ausschliefdiche Verpflichtung des
Herstellers bleiben.

Daes sich bei Importeuren und Handlern um nachgeschaltete Akteure handelt, kdnnen
sie unter normalen Umstanden nicht dazu verpflichtet werden, selbst zu gewahrleisten,
dass der Entwurf und die Herstellung des Produkts mit den geltenden Anforderungen
Ubereinstimmen. Ihre Verpflichtungen im Zusammenhang mit der Konformitét des
Produkts sollten auf bestimmte Kontrollen beschrénkt bleiben, durch die sie sich
vergewissern, dass der Hersteller seinen Pflichten nachgekommen ist; so Uberprifen
se  beispielsweise, ob das  Produkt mit  der  vorgeschriebenen
Konformitéatskennzeichnung versehen ist und ihm die erforderlichen Unterlagen
beigeflgt wurden. Allerdings kann sowohl von den Importeuren als auch von den
Handlern erwartet werden, dass sie mit der gebiihrenden Sorgfalt auf die geltenden
Anforderungen achten, wenn sie Produkte auf dem Markt in Verkehr bringen oder
bereitstellen.

Fals ein Importeur oder ein Handler ein Produkt unter seinem eigenen Namen oder
seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein Produkt so verandert, dass sich dies
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

auf seine Konformité& mit den geltenden Anforderungen auswirkt, sollte er als
Hersteller angesehen werden.

Da Héndler und Importeure dem Markt nahe stehen, sollten sie in
Marktiberwachungsaufgaben der nationalen Behérden eingebunden werden und zur
aktiven Mitwirkung bereit sein, indem sie den zustandigen Behérden alle nétigen
Informationen zu dem betreffenden Produkt geben.

Durch die Ruckverfolgbarkeit eines Produkts Uber die gesamte Lieferkette hinweg
koénnen die Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirksamer erfiillt werden.
Ein wirksames Rickverfolgbarkeitssystem erleichtert es den Marktiberwachungs-
behorden, den Wirtschaftsakteur aufzuspiren, der fur die Abgabe nichtkonformer
Produkte verantwortlich ist.

Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitét eines Produkts zum Ausdruck und ist
die sichtbare Folge eines ganzen Prozesses, der die Konformitétsbewertung im
weiteren Sinne umfasst. In diesem Beschluss sollten daher die allgemeinen Grundsétze
fur die Verwendung der CE-Kennzeichnung und die VVorschriften fr ihre Anbringung
aufgefihrt werden, die in Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft
anzuwenden sind, in denen die Verwendung dieser Kennzeichnung vorgeschrieben ist.

Es ist von entscheidender Bedeutung, dass Herstellern wie Benutzern klar gemacht
wird, dass der Hersteller durch das Anbringen der CE-Kennzeichnung an einem
Produkt erklart, dass dieses Produkt mit allen geltenden Vorschriften Ubereinstimmt,
und dass er die volle Verantwortung hierfir tbernimmt.

Durch ihre Registrierung as Gemeinschaftskollektivmarke erhdlt die CE-
Kennzeichnung einen rechtlichen Schutz, der den Behotrden eine ordnungsgemélie
Durchsetzung gestattet und es ermdglicht, gegen V erstdl3e vorzugehen.

Unter bestimmten Umstanden erfordern die Konformitétsbewertungsverfahren, die
nach den geltenden Rechtsvorschriften vorgeschrieben sind, dass die
Konformitétsbewertungsstellen tdtig werden, die der Kommission von den
Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in den sektoralen Richtlinien enthaltenen Kriterien,
die von den Konformitatsbewertungsstellen zu erfillen sind, bevor sie der
Kommission notifiziert werden kénnen, nicht dafir ausreichen, gemeinschaftsweit ein
einheitlich hohes Leistungsniveau der notifizierten Stellen (fruher als ,benannte
Stellen* bezeichnet) zu gewahrleisten. Es ist aber besonders wichtig, dass alle
notifizierten  Stellen ihre  Aufgaben gleich  gut und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen erfillen. Dies erfordert mithin die Festlegung von
verbindlichen Anforderungen fir die Konformitétsbewertungsstellen, die dafr
notifiziert werden wollen, Konformitétsbewertungsl ei stungen zu erbringen.

Um fir ein einheitliches Qualitétsniveau bel der Durchfihrung der Konformitéts-
bewertung zu sorgen, mussen nicht nur die Anforderungen an um Notifizierung
nachsuchende Konformitatsbewertungsstellen konsolidiert werden, sondern es miissen
gleichzeitig auch die Anforderungen an die Notifizierungsbehdrden und andere Stellen
festgelegt werden, die bei der Begutachtung, Notifizierung und Uberwachung von
notifizierten Stellen tétig werden.
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(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Das in diesem Beschluss dargelegte System wird durch das Akkreditierungssystem
gemald der Verordnung [...] des Européischen Parlaments und des Rates vom .... Uber
die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang
mit der Vermarktung von Produkten ergénzt. Da die Akkreditierung ein wichtiges
Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von Konformitétsbewertungsstellen ist, sollte
auch ihre Verwendung zu Notifizierungszwecken gefordert werden.

Haufig vergeben Konformitatsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im Zusammenhang
mit der Konformitétsbewertung an Unterauftragnehmer oder Ubertragen sie an
Zweigstellen. Damit das Schutzniveau gewahrt bleibt, das dafur erforderlich ist, dass
die Produkte in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden kdnnen, missen die
Unterauftragnehmer und Zweigstellen bel der Ausfihrung der Konformitéts-
bewertungsaufgaben denselben Anforderungen geniligen wie die notifizierten Stellen.
Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Begutachtung von Kompetenz und
L eistungsfahigkeit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und die Uberwachung
von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Tatigkeiten erstrecken, die von
Unterauftragnehmern und Zweigstellen tbernommen werden.

Das Notifizierungsverfahren muss effizienter und transparenter werden, insbesondere
muss es an die neuen Technologien angepasst werden, um eine Online-Notifizierung
zu ermdglichen.

Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen gemeinschaftsweit anbieten kénnen,
sollten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit erhalten,
Einwande im Hinblick auf die notifizierte Stelle zu erheben. Daher ist es wichtig, dass
eine Frist vorgesehen wird, innerhalb derer etwaige Zweifel an der Kompetenz von
Konformitéatsbewertungsstellen oder diesbeziigliche Bedenken geklért werden kénnen,
bevor dieseihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.

Fur die Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass die notifizierten Stellen die
Module ohne unndtigen Aufwand fur die Wirtschaftsakteure anwenden. Aus
demselben Grund, aber auch um die Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure zu
gewdhrleisten, ist fur eine einheitliche technische Anwendung der Module zu sorgen.
Dies lasst sich am besten durch ene zweckmaiige Koordinierung und
Zusammenarbeit zwischen den notifizierten Stellen erzielen.

Damit der Zertifizierungsprozess ordnungsgemald ablaufen kann, sind bestimmte
Verfahren zu konsolidieren, wie beispielsweise ein Erfahrungss und
Informationsaustausch zwischen notifizierten Stellen und notifizierenden Behorden
und der notifizierten Stellen untereinander.

In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft ist bereits ein
Schutzklauselverfahren vorgesehen, das erst dann greift, wenn zwischen den
Mitgliedstaaten Uneinigkeit Uber die Malinahmen eines Mitgliedstaates herrscht. Um
fir eine grofere Transparenz und kirzere Bearbeitungszeiten zu sorgen, muss das
bestehende Schutzklauselverfahren verbessert werden, damit es effizienter wird und
der in den Mitgliedstaaten vorhandene Sachverstand genutzt wird.

In Ergénzung des vorhandenen Systems sollte ein Verfahren eingefihrt werden, mit
dem die Interessengruppen Uber geplante Malihahmen gegen Produkte informiert

15

DE



DE

werden konnen, die eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder Sicherheit oder
fur andere im offentlichen Interesse schiitzenswerte Aspekte darstellen. Auf diese
Weise konnten die Marktlberwachungsbehdrden in  Zusammenarbeit mit den
betreffenden Wirtschaftsakteuren bel derartigen Produkten zu einem friheren
Zeitpunkt einschreiten.

(35) Inden Fallen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kommission die Begriindung einer
von einem Mitgliedstaat ergriffenen Mal3nahme einhellig annehmen, sollte die
Kommission nicht weiter tétig werden missen -

BESCHLIESSEN:

Titel |

Allgemeine Grundsétze fur die Ausarbeitung von Rechtsakten der Gemeinschaft zur

Festlegung der Bedingungen fur die Vermarktung von Produkten

Artikel 1

Gegenstand und Geltungsbereich

Dieser Beschluss enthdlt die einheitlichen Grundséize fur die Festlegung des Inhalts von
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft zur Harmonisierung der Bedingungen fur die
Vermarktung von Produkten (nachstehend ,, Rechtsvorschriften der Gemeinschaft“ genannt)
mit Ausnahme folgender Rechtsvorschriften:

(@

(b)

(©
(d)
(€)
(f)
(9)
(h)

des Lebensmittelrechts gemal3 der Definition von Artikel 3 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002,

des Futtermittelrechts gemal3 der Definition von Artikel 2 der Verordnung
(EG) Nr. 882/2004,

der Richtlinie 2001/37/EG,
der Richtlinie 2001/82/EG,
der Richtlinie 2001/83/EG,
der Richtlinie 2002/98/EG,
der Richtlinie 2004/23/EG,

der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

» Produkt” bezeichnet fur die Zwecke dieses Beschlusses alle Stoffe, Zubereitungen und be-
oder verarbeiteten Produkte.

In Rechtsvorschriften der Gemeinschaft kommen die allgemeinen Grundsétze von Titel | und
die betreffenden Musterbestimmungen von Titel |1 sowie von Anhang | und 1l zum Einsatz,
wobei die Besonderheiten der betreffenden Rechtsvorschrift bel Bedarf berlicksichtigt

werden.
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Artikel 2

Offentliche Interessen: Schutzniveau

1.

In Bezug auf den Schutz Offentlicher Interessen beschrénken sich die
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft auf die Festlegung der wesentlichen
Anforderungen, die das Schutzniveau bestimmen, und formulieren nur die
Ergebnisse, die mit diesen Anforderungen zu erzielen sind.

Ist die Verwendung wesentlicher Anforderungen nicht méglich oder nicht
zweckmafdig, kdnnen in den betreffenden Rechtsvorschriften der Gemeinschaft auch
ausfuhrliche Spezifikationen festgel egt werden.

Enthélt eine Rechtsvorschrift der Gemeinschaft wesentliche Anforderungen, ist darin
auch die Verwendung harmonisierter Normen, die nach der Richtlinie 98/34/EG
angenommen werden, vorgesehen, die diese Anforderungen in technischer Hinsicht
ausdriicken und die — einzeln oder zusammen mit weiteren harmonisierten Normen -
die Vermutung der Konformitét mit diesen Anforderungen begrinden.

Artikel 3

Konformitatsbewertungsverfahren

1.

Ist in einer Rechtsvorschrift der Gemeinschaft die Konformitétsbewertung fir ein
bestimmtes Produkt vorgeschrieben, werden die Verfahren daflr unter den in
Anhang | aufgeftihrten und beschriebenen Modulen anhand folgender Kriterien
ausgewahlt:

@ Eignet sich das betreffende Modul fur die Art von Produkt?

(b)  Welche Art von Gefahren ist mit dem Produkt verbunden und
inwieweit kann ihnen durch die Konformitatsbewertung begegnet
werden?

(c) Dem Hersteller missen sowohl Module der Qualitétssicherung als
auch der Produktzertifizierung entsprechend dem Anhang zur
Auswahl stehen.

(d) Module, die im Verhdltnis zu den Gefahren zu aufwandig sind, die
von der betreffenden Rechtsvorschrift erfasst werden, werden nach
Moglichkeit nicht vorgeschrieben.

Falt ein Produkt unter mehrere Rechtsakte der Gemeinschaft, fir die dieser
Beschluss gilt, wird die Kohédrenz der Konformitétsbewertungsverfahren
gewahrleistet.

Die Module nach Absatz1 kommen gemald ihrer Eignung fur das betreffende
Produkt und entsprechend den Anweisungen in diesen Modulen zur Anwendung.
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Artikel 4
EG-Konformitatserklarung

Verlangt eine Rechtsvorschrift der Gemeinschaft vom Hersteller die Erkl&rung, dass ein
Produkt nachweidich die geltenden Anforderungen erflllt (nachstehend ,EG-
Konformitatserklérung® genannt), wird in dieser Rechtsvorschrift auch vorgeschrieben, dass
diese Erklarung alle einschldgigen Informationen enthdlt, die anzeigen, auf welche
Gemeinschaftsvorschriften sie sich bezieht, und falls ein Produkt unter die Anforderungen
mehrerer Rechtvorschriften der Gemeinschaft félt, ist darin vorgeschrieben, dass fur alle
diese Rechtsvorschriften eine Erklarung ausgestellt wird, in der die Fundstellen der
betreffenden Rechtsvorschriften im Amtsblatt angegeben werden.

Artikel 5

Konformitatsbewertung

1 Verlangt eine Rechtsvorschrift der Gemeinschaft, dass eine Konformitétsbewertung
erfolgt, kann sie vorschreiben, dass diese Bewertung durch Behérden, Hersteller oder
Konformitéatsbewertungsstellen vorgenommen wird.

2. Verlangt eine Rechtsvorschrift der Gemeinschaft, dass die Konformitatsbewertung
durch Behotrden erfolgt, schreibt sie vor, dass die Konformitatsbewertungsstellen,
denen diese Behodrden die fachliche Bewertung Ubertragen, dieselben Kriterien
erfillen mussen, wie sie in dem vorliegenden Beschluss fur notifizierte Stellen
vorgesehen sind.

Titel 1l

Musterbestimmungen fur Rechtsakte der Gemeinschaft zur Festlegung der
Bedingungen fur die Vermarktung von Produkten

Kapitel 1
Begriffsbestimmungen

Artikel 6
Begriffsbestimmungen
Fir die Zwecke dieses/-r [Art des Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

(1) ,Beretstellung auf dem Markt“: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Gemeinschaftsmarkt
im Rahmen einer gewerblichen Tétigkeit.

(2) ,Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem
Gemeinschaftsmarkt.

18



DE

©)

(4)

(5)

(6)
(7)

(8)

9)

(10)

(11)

,Hersteller*: jede natirliche oder juristische Person, die ein Produkt unter ihrem
eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke entwickelt oder herstellt bzw. entwickeln
oder herstellen 18sst.

»Handler": jede natlrliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt
auf dem Markt bereitstellt.

»Importeur”: jede in der Gemeinschaft ansdssige natiirliche oder juristische Person, die
ein Produkt aus einem Drittstaat auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr bringt.

» Wirtschaftsakteure”: Hersteller, Importeure, Handler und Bevollméchtigte.

» 1echnische Spezifikation®, ,nationale Norm®, ,internationale Norm“ und
»europaische Norm* erhalten die Bedeutung gemaid der Richtlinie 98/34/EG.

»Harmonisierte Norm": Norm, die von einem der in Anhang | der Richtlinie 98/34/EG
anerkannten européischen Normungsgremien nach Artikel 6 der Richtlinie 98/34/EG
erstellt wurde.

»AKkreditierung” erhdlt die Bedeutung gemald der Verordnung (EG) Nr. [...].

»Rucknahme*: jede Malnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der
Lieferkette befindliches Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird.

»Ruckruf*: jede Maldnahme, die auf Erwirkung der Rickgabe eines dem
Endverbraucher bereits bereitgestellten Produkts abzielt.

Kapitel 2
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure

Artikel 7

Verpflichtungen der Hersteller

1.

Die Hersteller stellen sicher, dass ihre Produkte gemald den Anforderungen von
[Verweis auf den betreffenden Teil der Rechtsvorschrift] entworfen und hergestellt
werden.

Die Hesteller erstellen die erforderlichen technischen Unterlagen und fuhren das
anzuwendende K onformitétsbewertungsverfahren durch oder lassen es durchfihren.

Wurde mit einem solchen Verfahren nachgewiesen, dass das Produkt den geltenden
Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller eine EG-Konformitétserklarung aus
und bringen die Konformitatskennzei chnung an.

Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EG-

Konformitétserklérung [Zeitraum angeben] lang auf, nachdem das Produkt in
Verkehr gebracht worden ist.
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Die Hersteller sorgen durch geeignete Verfahren dafir, dass eine dauerhafte
Konformitét bei Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des
Produkts oder an seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen
oder der technischen Spezifikationen, auf die bel Erklarung der Konformitét eines
Produkts verwiesen wird, werden angemessen berticksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls zweckmaRdig, Stichproben von in Verkehr befindlichen
Produkten, nehmen Prifungen vor, fuhren erforderlichenfalls ein Verzeichnis von
Beschwerden und halten die Handler tiber diese Uberwachung auf dem Laufenden.

Die Hersteller gewdhrleisten, dass ihre Produkte eine Typen-, Chargen- oder
Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen, oder,
falls dies aufgrund der Grofe oder Art des Produkts nicht mdglich ist, dass die
erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in den dem Produkt
beigeflgten Unterlagen angegeben werden.

Die Hersteller geben ihren Namen und ihre Kontaktanschrift auf dem Produkt selbst
oder, falls dies aufgrund der Grofe oder Art des Produkts nicht moglich ist, auf der
Verpackung oder in den dem Produkt beigeflgten Unterlagen an.

Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht den geltenden Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft entspricht, ergreifen die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die
Konformitét dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu
nehmen und vom Endverbraucher zurtickzurufen. Sie unterrichten unverziglich die
nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt
bereitgestellt haben, dartber und machen dabei ausfihrliche Angaben, insbesondere
Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmal3nahmen.

Die Hersteller handigen den zustandigen nationalen Behorden auf Verlangen alle
Informationen und Unterlagen aus, die fir den Nachweis der Konformitét des
Produkts erforderlich sind. Sie kooperieren mit diesen Behtrden auf deren Verlangen
bei allen Mal3nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, diesiein Verkehr gebracht haben.

Artikel 8

Bevollmachtigte

1

Die Hersteller kénnen jede in der Gemeinschaft ansassige natirliche oder juristische
Person schriftlich damit beauftragen, in ihrem Namen bestimmte Aufgaben bel der
Erflllung ihrer Verpflichtungen as Hersteller aufgrund dieses/-r [Rechtsakt]
wahrzunehmen (,, Bevollméchtigter”).

Die Verpflichtungen gemal3 Artikel [7 Absatz 1] und die Erstellung der technischen
Unterlagen sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollméchtigten.

Hat ein Hersteller einen Bevollméchtigten ernannt, nimmt dieser mindestens
folgende Aufgaben wahr:
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@ Bereithaltung der EG-Konformitétserklarung und der technischen
Unterlagen fur die nationalen Uberwachungsbehtrden iber einen
Zeitraum von [anzugeben];

(b) auf Verlangen der zustandigen nationalen Behorden Aushandigung
aler erforderlichen Informationen und Unterlagen zum Nachweis der
Konformitét des Produkts;

(©) auf Verlangen der zustdndigen Behdrden Kooperation bel allen

Maldnahmen zur Abwendung der Gefahren, die mit Produkten
verbunden sind, die zu ihrem Aufgabenbereich gehdren.

Artikel 9

Verpflichtungen der Importeure

1.

Importeure beriicksichtigen die geltenden Anforderungen mit der gebihrenden
Sorgfalt, wenn sie ein Produkt in Verkehr bringen.

Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, Uberprifen die Importeure, ob das
betreffende Konformitatsbewertungsverfahren vom Hersteller durchgefiihrt wurde.
Sie Uberprifen, ob der Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, ob das
Produkt mit der/den erforderliche/-n Konformitatskennzei chnung/-en versehen ist, ob
ihm die erforderlichen Unterlagen beigefigt sind und ob der Hersteller die
Anforderungen von Artikel [7 Absédtze 5 und 6] erflillt hat.

Stellt ein Importeur fest, dass ein Produkt nicht mit [Verweis auf den betreffenden
Teil des Rechtsakts] Ubereinstimmt, darf er dieses Produkt erst in Verkehr bringen,
nachdem er es mit den geltenden Anforderungen von [Verweis auf den betreffenden
Teil des Rechtsakts] in Ubereinstimmung gebracht hat.

Die Importeure geben ihren Namen und ihre Kontaktanschrift auf dem Produkt
selbst, oder falls dies aufgrund der Grol3e oder Art des Produkts nicht mdglich ist,
auf der Verpackung oder in den dem Produkt beigefligten Unterlagen an.

Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Importeure
sicher, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des
Produkts mit den geltenden Anforderungen von [Verweis auf den betreffenden Teil
des Rechtsakts] nicht beeintrachtigen.

Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht den geltenden Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft entspricht, ergreifen die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um die
Konformitét dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu
nehmen und vom Endverbraucher zurtickzurufen. Sie unterrichten unverziglich die
nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt
bereitgestellt haben, dartber und machen dabei ausfihrliche Angaben, insbesondere
Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmal3nahmen.
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Die Importeure halten [Zeitraum anzugeben] lang eine Abschrift der EG-
Konformitétserklarung fur die Marktiberwachungsbehtrden bereit und sorgen dafir,
dass sie ihnen die technischen Unterlagen auf Verlangen vorlegen kdnnen.

Die Importeure handigen den zusténdigen nationalen Behtrden auf Verlangen alle
Informationen und Unterlagen aus, die fur den Nachweis der Konformitét des
Produkts erforderlich sind. Sie kooperieren mit diesen Behorden auf deren Verlangen
bei allen Mal3nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, diesiein Verkehr gebracht haben.

Artikel 10

Verpflichtungen der Handler

1.

DE

Handler beriicksichtigen die geltenden Anforderungen mit der gebiihrenden Sorgfalt,
wenn sie ein Produkt in Verkehr bringen.

Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, Uberprifen die Handler, ob das
Produkt mit der/den erforderlichen Konformitétskennzeichnung/-en versehen ist, ob
ihm die erforderlichen Unterlagen beigefliigt sind und ob der Hersteller und der
Importeur die Anforderungen von Artikel [7 Absédtze 5 und 6] sowie von [Artikel 9
Absatz 3] erfillt haben.

Stellt ein Handler fest, dass ein Produkt nicht mit [Verweis auf den betreffenden Tell
des Rechtsakts] Ubereinstimmt, darf er dieses Produkt erst auf dem Markt
bereitstellen, nachdem er es mit den geltenden Anforderungen von [Verweis auf den
betreffenden Teil des Rechtsakts] in Ubereinstimmung gebracht hat. Der Handler
unterrichtet den Hersteller oder den Importeur dartber.

Solange sich ein Produkt in seiner Verantwortung befindet, stellt der Handler sicher,
dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts
mit den geltenden Anforderungen von [Verwels auf den betreffenden Teil des
Rechtsakts] nicht beeintrachtigen.

Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Produkt nicht den geltenden Rechtsvorschriften
der Gemeinschaft entspricht, ergreifen die erforderlichen Korrekturmal3nahmen, um
die Konformitét dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu
nehmen und vom Endverbraucher zurtickzurufen. Sie unterrichten unverziglich die
nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf dem Markt
bereitgestellt haben, dariber und machen dabei ausfuhrliche Angaben, insbesondere
Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmal3nahmen.

Die Handler handigen den zustandigen nationalen Behdrden auf Verlangen alle
Informationen und Unterlagen aus, die fir den Nachweis der Konformitét des
Produkts erforderlich sind. Sie kooperieren mit diesen Behtrden auf deren Verlangen
bei allen Malinahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.
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Artikel 11

Umstéande, unter denen die Verpflichtungen des Herstellers auch fur Importeure und Handler
gelten

Ein Importeur oder Handler, der ein Produkt unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen
Marke in Verkehr bringt, unterliegt den Verpflichtungen fir Hersteller gemaf3 Artikel [7].

Ein Importeur oder Handler, der ein Produkt so verandert, dass sich dies auf dessen
Ubereinstimmung mit den geltenden Anforderungen auswirkt, unterliegt im Zusammenhang
mit diesen Veranderungen den Verpflichtungen fir Hersteller gemald Artikel [7].
Artikel 12
Identifizierung der Wirtschaftsakteure
Die Wirtschaftsakteure missen jeden Wirtschaftsakteur benennen kénnen:
@ von dem sie ein Produkt bezogen haben,

(b) an den sie ein Produkt abgegeben haben.

Sie verfligen hierzu Uber geeignete Systeme und Verfahren, mit denen sie den
Marktuberwachungsbehdrden diese Informationen [Zeitraum angeben] lang auf Verlangen
vorlegen kdnnen.

Kapitel 3
Konformitat des Produkts

Artikel 13
Konformitatsvermutung

Bel Produkten, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon Ubereinstimmen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Européischen Union veroffentlicht worden sind, ist von einer
Konformitét mit den Anforderungen von [Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsaktes]
auszugehen, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

Artikel 14

Formale Einwénde gegen harmonisierte Normen

1. Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass eine harmonisierte
Norm nach [Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts] den von ihr
abgedeckten Anforderungen von [Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts]
nicht voll entspricht, dann kann die Kommission oder der betreffende Mitgliedstaat
den durch Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingesetzten Ausschuss (im Folgenden
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»Ausschuss® genannt) unter Angabe der Grinde mit dieser Frage befassen. Der
Ausschuss nimmt dazu umgehend Stellung.

Anhand der Stellungnahme des Ausschusses entscheidet die Kommission, ob die
Fundstelle der betreffenden harmonisierten Norm im Amitsblatt der Européischen
Union zu vertffentlichen, nicht zu vertffentlichen, unter Vorbehalt zu
veroffentlichen, zu belassen, mit VVorbehalt zu belassen oder zu streichen sind.

Die Kommission unterrichtet das betreffende europaische Normungsgremium und
ertellt ihm erforderlichenfalls den Auftrag zur Uberarbeitung der fraglichen
harmonisierten Normen.

Artikel 15

EG-Konformitatserklarung

1.

Die EG-Konformitatserklarung besagt, dass die Erflllung der in [Verweis auf den
betreffenden Teil des Rechtsakts] genannten Anforderungen nachgewiesen wurde.

Die EG-Konformitdtserklérung enthélt mindestens die in [den einschlégigen
Modulen in Anhangl] und in diesem [Verweis auf den betreffenden Teil des
Rechtsakts] angegebenen Elemente und wird standig aktualisiert. Die EG-
Konformitatserkl&rung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in [Anhang 11].

Mit der Ausstellung der EG-Konformitétserklarung Ubernimmt der Hersteller die
Verantwortung fur die Konformitét des Produkts.

Artikel 16

Allgemeine Grundséatze der CE-Kennzeichnung

1.

Die CE-Kennzeichnung darf nur durch den Hersteller oder seinen Bevollméchtigen
angebracht werden.

Indem er die CE-Kennzeichnung anbringt oder anbringen l&sst, Ubernimmt der
Hersteller die Verantwortung fir die Konformité des Produkts mit den
Anforderungen dieser/-s [Rechtsakt].

Die CE-Kennzeichnung ist die einzige Kennzeichnung, die die Konformitét des
Produkts mit den geltenden Anforderungen bescheinigt. Hinsichtlich der
Ubereinstimmung mit den Bestimmungen iber die CE-Kennzeichnung in den
Rechtsvorschriften sehen die Mitgliedstaaten davon ab, eine Bezugnahme auf eine
andere Konformitétskennzeichnung als die CE-Kennzeichnung in ihre nationalen
Regelungen aufzunehmen, oder streichen eine solche.

Das Anbringen von Kennzeichnungen, Zeichen oder Aufschriften, deren Bedeutung
oder Gestalt von Dritten mit der Bedeutung oder Gestalt der CE-Kennzeichnung
verwechselt werden kann, ist untersagt. Jede andere Kennzeichnung darf auf
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Produkten angebracht werden, sofern sie Sichtbarkeit, Lesbarkeit und Bedeutung der
CE-Kennzeichnung nicht beeintréchtigt.

Artikel 17

Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung

1.

Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,, CE* mit folgendem Schriftbild:
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Bei Verkleinerung oder VergrofRerung der CE-Kennzeichnung missen die sich aus
demin Absatz 1 abgebildeten Raster ergebenden Proportionen eingehalten werden.

Werden in den einschlagigen Rechtsvorschriften keine genauen Abmessungen
angegeben, so gilt fur die CE-Kennzeichnung eine Mindestgrof3e von 5 mm.

Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Produkt
oder seiner Datenplakette angebracht. Falls die Art des Produkts dies nicht zul&sst
oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und den Begleitunterlagen
angebracht, sofern die betreffende Rechtsvorschrift derartige Unterlagen vorschreibt.

Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Produkts angebracht.
Dahinter kann ein Piktogramm oder ein anderes Zeichen stehen, das eine besondere
Gefahr oder Verwendung angibt.

Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der notifizierten Stelle, falls
eine solche Stelle in der Phase der Fertigungskontrolle tétig war.

Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der Stelle selbst oder nach
ihren Anweisungen durch den Hersteller oder seinen in der Gemeinschaft
niedergel assenen Bevollméchtigten anzubringen.

Die Mitgliedstaaten sorgen fur eine ordnungsgemal3e Durchfihrung des Systems der
CE-Kennzeichnung und leiten im Falle einer missbrauchlichen Verwendung
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rechtliche Schritte ein, wenn sie dies fir angemessen halten. Die Mitgliedstaaten
fihren Sanktionen ein, die bei schweren Verstofen strafrechtlicher Natur sein
konnen, sowie im Verhdltnis zum Schweregrad des VerstofRes stehen und eine
wirksame Abschreckung gegen missbréauchliche Verwendung darstellen.

Kapitel 4
Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen

Artikel 18
Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten die Stellen,
die befugt sind, as unabhangige Dritte Konformitatsbewertungsaufgaben gemal’d diesem/-r
[Rechtsakt] wahrzunehmen.

Artikel 19

Notifizierende Behdrden

1 Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fur die Einrichtung
und Durchfohrung der erforderlichen Verfahren fir die Begutachtung und
Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen und fur die Uberwachung der
notifizierten Stellen, einschliefdlich der Einhaltung von Artikel [24], zustandig ist.

2. Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dass die Begutachtung und Uberwachung
nach Absatz 1 von ihren nationalen Akkreditierungsstellen im Sinne von und im
Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. [...] ausgefuhrt werden.

3. Falls die notifizierende Behtrde die in Absatz1l genannte Begutachtung,
Notifizierung oder Uberwachung an eine nichtstaatliche Stelle delegiert, durch
Unterauftrdge an sie vergibt oder ihr auf andere Weise Ubertragt, so muss diese Stelle
eine juristische Person und fur ihre Téatigkeit haftpflichtversichert sein.

Artikel 20

Anforderungen an notifizierende Behdrden

1. Die notifizierende Behorde erfillt die Anforderungen von Absatz 2 bis 7.

2. Die notifizierende Behdorde wird so eingerichtet, dass es zu keinerle
Interessenkonflikt mit den Konformitétsbewertungsstellen kommt.

3. Die notifizierende Behorde gewahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise,
dass bei der Auslbung ihrer Tatigkeit Objektivitéat und Unparteilichkeit gewahrt sind.
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Die notifizierende Behtrde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung Uber die
Notifizierung einer Konformitdtsbewertungsstelle von kompetenten Mitarbeitern
getroffen wird, die nicht mit den Mitarbeitern identisch sind, welche die
Begutachtung durchgefihrt haben.

Die notifizierende  Behdorde darf  weder  Tétigkeiten, die  von
Konformitéatsbewertungsstellen ausgelibt werden, noch Beratungsleistungen anbieten
oder erbringen.

Die notifizierende Behorde trifft geeignete Vorkehrungen, um die Vertraulichkeit der
erlangten Informationen sicherzustellen.

Der notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl
zur Verfligung, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemal3 wahrnehmen kann.

Artikel 21

Informationspflichten der notifizierenden Behdrden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten tber seine
nationalen Verfahren zur Begutachtung und Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen
und zur Uberwachung notifizierter Stellen sowie Uber diesbeziigliche Anderungen.

Diese Informationen werden von der Kommission veroffentlicht.

Artikel 22

Anforderungen an notifizierte Stellen

1.

DE

Eine Konformitatsbewertungsstelle erfillt fir die Zwecke der Notifizierung die
Anforderungen der Absdtze 2 bis 11.

Die Konformitétsbewertungsstelle ist nach nationalem Recht gegriindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

Bei einer Konformitéatsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhangigen Dritten
handeln, der mit der Einrichtung oder dem Produkt, die bzw. das er bewertet, in
keinerlei Verbindung steht.

Die Konformitéatsbewertungsstelle, ihre hochste Fuhrungsebene und die fur die
Erflllung der Konformitétsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter sind weder
Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installationsbetrieb, Kéufer, Besitzer, Verwender
oder Wartungsbetrieb der zu bewertenden Produkte noch der Bevollméachtigte einer
dieser Parteien.

Sie wirken weder direkt an Entwurf, Herstellung/Bau, Vermarktung, Installation,
Verwendung oder Wartung dieser Produkte mit, noch vertreten sie die an diesen
Tatigkeiten beteiligten Parteien.
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Sie Uben weder eine Beratungsfunktion fur die Konformitétsbewertungstatigkeiten,
fur die sie notifiziert wurden, noch fur die Produkte aus, die in der Gemeinschaft in
Verkehr gebracht werden sollen. Dies schliefdt nicht aus, dass ein Austausch
technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der
Konformitéatsbewertungsstelle ebenso méglich ist wie die Verwendung von einer
Konformitatsbewertung unterzogenen Produkten, die fir die Arbeit der
Konformitéatsbewertungsstelle nétig sind.

Die Konformitatsbewertungsstelle gewahrleistet, dass Tatigkeiten ihrer Zweigstellen
oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitdt und Unparteilichkeit ihrer
Konformitéatsbewertungsarbeit nicht beeintrachtigen.

Die Konformitétsbewertungsstelle und ihre Mitarbeiter fihren die im Rahmen der
Konformitatsbewertung anfallenden  Téatigkeiten mit der  grétmdglichen
Professionalitédt und der vorauszusetzenden fachlichen Kompetenz in dem
betreffenden Bereich durch; sie dirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere
finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihr Urteil oder die Ergebnisse ihrer
Konformitéatsbewertungsarbeit auswirken kdnnte und speziell von Personen oder
Personengruppen ausgeht, die vom Ergebnisihrer Arbeit betroffen sind.

Die Konformitétsbewertungsstelle ist in der Lage, ale Konformitétsbewertungs-
aufgaben zu bewéltigen, die einer solchen Stelle nach Mal3gabe von [Verwels auf
den betreffenden Teil des Rechtsakts] zufallen und fur die sie notifiziert wurde,
gleichglltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder unter
ihrer Verantwortung erflllt werden.

Die Konformitétsbewertungsstelle verfugt jederzeit, fur jedes Konformitéts-
bewertungsverfahren und fur jede Art/Kategorie von Produkten, fir die sie notifiziert
wurde, Uber die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender
einschlagiger Erfahrung, um die bel der Konformitétsbewertung anfallenden
Aufgaben zu erfillen.

Ihr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen
und administrativen Aufgaben zur Verfligung, die mit der Konformitétsbewertung
verbunden sind, und sie hat Zugang zu alen bendtigten Ausrlistungen oder
Einrichtungen.

Die Mitarbeiter, die fur die Durchfihrung der Konformitdtsbewertungsarbeit
zustandig sind, besitzen:

@ eine solide Fach- und Berufsausbildung, die ale Tétigkeiten fir die
Konformitétsbewertung in dem Bereich umfasst, fur den die
Konformitétsbewertungsstelle notifiziert wurde,

(b) eine zufrieden stellende Kenntnis der Anforderungen, die mit den
durchzufiihrenden Konformitatsbewertungen verbunden sind, und die
entsprechende Autoritét, um solche Bewertungen durchzufihren,

(©) angemessene  Kenntnisse zum Verstdndnis der  wesentlichen
Anforderungen, der geltenden harmonisierten Normen und der
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10.

11.

betreffenden Bestimmungen der einschldgigen Gemeinschafts-
rechtsvorschriften und ihrer jeweiligen Durchfhrungsvorschriften,

(d) die erforderliche Fahigkeit zur Erstellung der Bescheinigungen,
Protokolle und Berichte als Nachweis fir durchgeftihrte Bewertungen.

Die Unparteilichkeit der Konformitétsbewertungsstelle, ihrer  obersten
Flhrungsebene und ihres Bewertungspersonal s wird garantiert.

Die Vergltung der obersten Fihrungsebene und des bewertenden Personals der
Konformitéatsbewertungsstelle darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefihrten
Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

Die Konformitétsbewertungsstelle schliefdt eine Haftpflichtversicherung ab, sofern
die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat
Ubernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fur die
Konformitatsbewertung verantwortlich ist.

Informationen, welche die Mitarbeiter der Konformitétsbewertungsstelle bei der
Durchfihrung ihrer Aufgaben gemdal [Verweis auf den betreffenden Teil der
einschlagigen Rechtsvorschrift] oder einer ihrer nationalen Durchfihrungs-
vorschriften erhalten, fallen unter die berufliche Schweigepflicht (aul3er gegeniiber
den zustandigen Verwaltungsbehdrden des Mitgliedstaates, in dem sie ihre
Téatigkeiten austiben). Eigentumsrechte werden geschuitzt.

Die Konformitéatsbewertungsstelle wirkt an den einschldgigen Normungsaktivitéten
und den Aktivitdten der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im
Rahmen der jeweiligen Vorschriften der Gemeinschaft geschaffen wurde, bzw. sorgt
dafr, dass ihr Bewertungspersonal dartber informiert wird, und wendet die von
dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als
allgemeine Richtschnur an.

Artikel 23

Konformitatsvermutung

Kann eine Konformitétsbewertungsstelle nachweisen, dass sie die Kriterien der
harmonisierten Normen erfillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht worden sind, ist bei ihr von einer Erfullung der Anforderungen nach
Artikel [22] auszugehen.

Artikel 24

Zweigstellen von natifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftragen

1.

Vergibt die Konformitatsbewertungsstelle bestimmte mit der Konformitatsbewertung
verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer oder Ubertrdgt sie diese einer
Zweigstelle, stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle die
Anforderungen von Artikel [22] erfllt.
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Die Konformitatsbewertungsstelle tragt die volle Verantwortung fur die Arbeiten, die
von Unterauftragnehmern oder Zweigstellen ausgefiihrt werden, unabhéngig davon,
wo diese niedergelassen sind.

Arbeiten dirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einer
Zweigstelle Ubertragen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

Die Konformitétsbewertungsstelle hélt die einschldgigen Unterlagen Uber die
Begutachtung der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle und
die von ihm/ihr gemald [Verweis auf den betreffenden Teil der Rechtsvorschrift]
ausgefuhrten Arbeiten fur die nationalen Behtrden bereit.

Artikel 25

Akkreditierte interne Stellen

1.

3.

Fir die Zwecke der in [Anhang 1 — Module A1, A2, C1 oder C2] ausgefihrten
Konformitatsbewertungsverfahren kann eine akkreditierte interne Stelle tétig werden,
die einen eigenen unterscheidbaren Tell eines Unternehmens darstellt, welches an
Entwurf, Herstellung, Lieferung, Installierung, Verwendung oder Wartung der von
dieser Stelle zu bewertenden Produkte mitwirkt, und die zu dem Zweck gegriindet
wurde, fur das Unternehmen, dem sie angehdrt, Konformitatsbewertungsleistungen
zu erbringen.

Dieseinterne Stelle erfiillt folgende Kriterien:
@ Sieist gemal3 der Verordnung (EG) Nr. [...] akkreditiert.

(b) Die Stelle und ihre Mitarbeiter sind von dem Unternehmen, dem sie
angehoren, organisatorisch unterscheidbar und verfigen darin Uber
Berichtsverfahren, die ihre Unparteilichkeit gewéhrleisten und
gegenlber der nationalen Akkreditierungsbehorde nachwei sen.

(c) Die Stelle und ihre Mitarbeiter sind nicht fur Entwurf, Herstellung,
Lieferung, Installation, Betrieb oder Wartung der von ihnen zu
bewertenden Produkte verantwortlich und gehen keinen Téatigkeiten
nach, die der Unabhangigkeit ihres Urteils und ihrer Integritdt im
Zusammenhang mit den Bewertungsaufgaben schaden konnten.

(d) Die Stelle erbringt ihre Leistungen ausschliefdlich fir das
Unternehmen, dem sie angehdrt.

Akkreditierte interne Stellen werden den Mitgliedstaaten oder der Kommission nicht

notifiziert, allerdings werden der notifizierten Behorde auf Verlangen Informationen
Uber ihre Akkreditierung Gbermittelt.

Artikel 26

Antrage auf Notifizierung
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1 Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bel  der
notifizierenden Behodrde des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig ist.

2. Dem Antrag legt sie eine Beschreibung der Konformitétsbewertungstétigkeiten,
des/der Konformitétsbewertungsmoduls/-e und des/der Produkts/-e bei, fur das/die
de Stelle  Kompetenz  beansprucht, sowie  gegebenenfalls  ene
Akkreditierungsurkunde, die von einer nationalen Akkreditierungsstelle gemald der
Verordnung (EG) Nr. [...], ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die
Konformitéatsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel [22] erflllt.

3. Kann die Konformitatsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen,
legt sie der notifizierenden Behdrde als Nachweis alle Unterlagen vor, die
erforderlich sind, um zu Uberprifen, festzustellen und regelméidig zu tberwachen, ob
sie die Anforderungen von Artikel [22] erfllt.

Artikel 27
Notifizierungsverfahren

1 Die notifizierenden Behorden durfen nur Konformitatsbewertungsstellen notifizieren,
die die Anforderungen von Artikel [22] erflillt haben.

2. Sie unterrichten die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des
elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und
verwaltet wird.

3. Eine Notifizierung enthalt vollsténdige Angaben zu den Konformitéatsbewertungs-

tatigkeiten, dem/den betreffenden Konformitétsbewertungsmodul/-en und Produkt/-
en sowie die betreffende Bescheinigung der Kompetenz.

4, Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemal3 Artikel [26
Absaiz 2], legt die notifizierende Behorde der Kommission und den dbrigen
Mitgliedstaaten als Nachweis alle Unterlagen vor, die zur Uberprifung der
Kompetenz der Konformitétsbewertungsstelle erforderlich sind.

5. Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle nur dann
wahrnehmen, wenn weder die Kommission noch die Ubrigen Mitgliedstaaten
innerhalb von zwei Monaten nach dieser Notifizierung Einwéande erhoben haben.

Alsnotifizierte Stelle fur die Zwecke dieser/-s [Rechtsakt] gelten nur solche Stellen.
6. Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten zudem
jede spéter eintretende Anderung der Notifizierung.
Artikel 28
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

1. Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.
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Selbst wenn eine Stelle fur mehrere Rechtsvorschriften der Gemeinschaft notifiziert
ist, erhédlt sie nur eine einzige Kennnummer.

Die Kommission vertffentlicht das Verzeichnis der nach diesem/-r [Rechtsakt]
notifizierten Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnummern und den
Tatigkeiten, fur die sie notifiziert wurden.

Die Kommission sorgt fur die Aktualisierung dieses V erzei chnisses.

Artikel 29

Anderungen der Notifizierung

1.

Falls eine notifizierende Behdrde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle die in Artikel [22] genannten Anforderungen nicht mehr erflllt
oder dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrankt sie die Notifizierung
gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie. Sie unterrichtet unverziglich die
Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten dartber.

Bei Widerruf, Einschrankung oder Aussetzung der Notifizierung oder wenn die
notifizierte Stelle ihre Tatigkeit eingestellt hat, ergreift der notifizierende
Mitgliedstaat die geeigneten Mal3nahmen, um zu gewahrleisten, dass die Dossiers
entweder von einer anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet oder fur die
zustandigen notifizierenden Behdrden und Marktiberwachungsbehodrden auf
Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 30

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

1.

DE

Die Kommission untersucht alle Falle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten
Stelle oder die dauerhafte Erfullung der entsprechenden Anforderungen und
Pflichten durch eine notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis
gebracht werden.

Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen samtliche
Auskiinfte Uber die Grundlage fir die Notifizierung oder die Erhatung der
Kompetenz der betreffenden Stelle.

Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten
Informationen vertraulich behandelt werden.

Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Vorraussetzungen fur ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfillt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat
davon in Kenntnis und fordert ihn auf, die erforderlichen Korrekturmal3nahmen zu
treffen, einschliefdlich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies nétig ist.
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Artikel 31

Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

1 Die notifizierten Stellen fuhren die Konformitétsbewertung im Einklang mit den
Konformitéatsbewertungsverfahren gemald [Verwels auf den betreffenden Teil der
Rechtsvorschriften] durch.

2. Konformitatsbewertungen werden unter Wahrung der Verhdltnismaidigkeit
durchgefihrt, wobel unnétige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden
und insbesondere die GrolRe der Unternehmen und die relative Komplexitéat der bei
den Produkten eingesetzten Technik berticksichtigt wird.

3. Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass der Hersteller die Anforderungen nicht erfillt
hat, die in [Verweis auf den betreffender Teil der Rechtsvorschrift] oder in den
entsprechenden harmonisierten Normen oder technischen Spezifikationen festgel egt
sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmal3nahmen zu ergreifen,
und stellt keine Konformitétsbescheinigung aus.

4, Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und stellt danach
im Verlauf der Uberwachung der Konformitdt fest, dass das Produkt die
Anforderungen nicht mehr erflllt, fordert sie den Hersteller auf, angemessene
Korrekturmal3nahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls nétig aus oder
nimmt sie zurtick.

5. Werden keine Korrekturmal3nahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige
Wirkung, beschrankt die notifizierte Stelle alle Bescheinigungen, setzt sie aus oder
nimmt sie zurtick.

Artikel 32

Meldepflichten der notifizierten Stellen

1. Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:

(@  jede Verweigerung, Einschrankung, Aussetzung oder Riicknahme von
Bescheinigungen,

(b) dle Umstande, die Folgen fur den Geltungsbereich und die
Bedingungen der Notifizierung haben,

(c)  jedes Auskunftsersuchen, das sie von den Marktiberwachungs-
behérden erhalten haben,

(d) auf Verlangen, welchen Konformitétsbewertungstéatigkeiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche
anderen Tétigkeiten, einschliefdlich grenziberschreitender Téatigkeiten
und Vergabe von Unterauftragen, sie ausgefthrt haben.
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2. Die notifizierten Stellen Ubermitteln den Ubrigen Stellen, die unter diesem/-r
[Rechtsakt] notifiziert sind, dhnlichen Konformitatsbewertungstétigkeiten nachgehen
und dieselben Produkte abdecken, einschldgige Informationen Uber die negativen
und auf Verlangen auch Uber die positiven  Ergebnisse  von
Konformitatsbewertungen.

Artikel 33
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behdrden der
Mitgliedstaaten, die fir die Notifizierungspolitik zustandig sind.

Artikel 34
Koordinierung der natifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine zweckmallige Koordinierung und Kooperation
zwischen den im Rahmen von [betreffender Rechtsakt oder andere Rechtsvorschrift der
Gemeinschaft] notifizierten Stellen in Form  einer/mehrerer  [sektoralen/-r  oder
sektoriibergreifenden/-r] Gruppe/-n notifizierter Stellen eingerichtet und ordnungsgemaf}
weitergefihrt wird.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten Stellen an der Arbeit
dieser Gruppe/-n beteiligen.

Kapitel 5
Schutzklauselverfahren

Artikel 35

Verfahren zur Behandlung von Produkten, mit denen eine Gefahr verbunden ist, auf
nationaler Ebene

1 Sind die Marktiberwachungsbehtrden eines Mitgliedstaats gemald Artikel 18 der
Verordnung (EG) Nr. [...] tétig geworden oder haben sie hinreichenden Grund zu der
Annahme, dass ein in dieser/-m [Rechtsakt] geregeltes Produkt die Gesundheit oder
Sicherheit von Menschen oder andere im offentlichen Interesse schiitzenswerte
Aspekte gefdhrdet, die unter diese/-n [Rechtsakt] fallen, beurteilen sie gemeinsam
mit den betroffenen Wirtschaftsakteuren, ob das betreffende Produkt ale in diesem/-r
[Rechtsakt] festgelegten Anforderungen erfullt.

Gelangen die Marktiberwachungsbehdrden im Verlauf dieser Beurteilung zu dem
Ergebnis, dass das Produkt nicht die Anforderungen dieser/-s [Rechtsakt] erflllt,
fordern sie den betroffenen Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer der Art der
Gefahr angemessenen Frist, die sie vorschreiben konnen, alle geeigneten
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KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, um die Ubereinsimmung des Produkts mit
diesen Anforderungen herzustellen, es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Sind die Marktiberwachungsbehtérden der Auffassung, dass sich die
Nichtkonformitét nicht auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats beschrankt,
unterrichten sie die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten tiber die Ergebnisse
der Beurteilung und die MaRnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur
aufgefordert haben.

Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass ale Korrekturmalinahmen, die er ergreift,
sich auf sdmtliche betroffenen Produkte erstrecken, die er in der Gemeinschaft auf
dem Markt bereitgestellt hat.

Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Frist  keine angemessenen  Korrekturmal3nahmen, treffen die
Marktiberwachungsbehdrden alle geeigneten vorldufigen Mal3nahmen, um die
Bereitstellung des Produkts auf dem nationalen Markt zu untersagen oder
einzuschranken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Sie unterrichten die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten unverziglich tber
derartige Mal3nahmen.

Aus den in Absatz 4 genannten Informationen gehen ale verfligbaren Angaben
hervor, insbesondere die Daten fir die Identifizierung des nichtkonformen Produkts,
die Herkunft des Produkts, die Art der Gefahr sowie die Art und Dauer der
ergriffenen nationalen Mal3nahmen. Die Marktlberwachungsbehdrden geben
insbesondere an, ob die Nichtkonformitdt auf eine der folgenden Ursachen
zurlckzufihren ist:

@ Das Produkt erflllt die in diesem/-r [Rechtsakt] festgelegten
Anforderungen hinsichtlich der Gesundheit oder Sicherheit von
Menschen oder anderer im oOffentlichen Interesse schitzenswerter
Aspekte nicht.

(b) Die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut [Verweis auf
den betreffenden Tell der Rechtsvorschrift] die
Konformitéatsvermutung gilt, sind mangel haft.

Die Mitgliedstaaten aul3er jenem, der das Verfahren eingeleitet hat, unterrichten die
Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten unverzlglich Uber alle erlassenen
Malinahmen und jede weitere ihnen vorliegende Information Uber die
Nichtkonformitét des Produkts sowie Uber ihre Einwéande, fals sie der gemeldeten
nationalen Mal3nahme nicht zustimmen.

Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von [Zeitraum
angeben] nach Erhalt der in Absatz 4 genannten Informationen einen Einwand gegen
eine vorlaufige Mal3nahme eines Mitgliedstaats gegen das betreffende Produkt, gilt
diese Mal3nahme als gerechtfertigt.
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Artikel 36

Schutzklauselverfahren der Gemeinschaft

1.

Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemald Artikel [35 Absdtze3 und 4]
Einwande gegen eine nationale Mal3nahme eines Mitgliedstaats erhoben oder ist die
Kommission der Auffassung, dass diese nationale Mal3nahme nicht mit dem
Gemeinschaftsrecht vereinbar ist, konsultiert die Kommission unverziglich die
Mitgliedstasten und den/die betroffenen Wirtschaftsakteur/-e und nimmt ene
Beurteilung der nationalen Maldnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser
Beurteilung trifft die Kommission eine Entscheidung und gibt an, ob die Mal3nahme
gerechtfertigt ist oder nicht.

Die Kommission richtet ihre Entscheidung an alle Mitgliedstaaten und teilt sie ihnen
und dem/den betroffenen Wirtschaftsakteur/-en unverziglich mit.

Hélt sie die nationale Mal3nahme fr gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die
erforderlichen Mal3nahmen, um zu gewdhrleisten, dass das nichtkonforme Produkt
vom Markt genommen wird. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission
darlber. Wird die nationale Mal3nahme nicht fir gerechtfertigt gehalten, muss der
betreffende Mitgliedstaat sie zurticknehmen.

Wird die nationdle Malnahme fir gerechtfertigt gehalten und wird die
Nichtkonformitét des Produkts mit Méangeln der harmonisierten Normen gemal}
Artikel [35 Absatz 5 Buchstabe b] begriindet, befassen die Kommission oder der
Mitgliedstaat den durch Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingesetzten Standigen
Ausschuss mit der Frage.

Artikel 37

Gefahrdung von Sicherheit und Gesundheit durch konforme Produkte

1

Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemal3 Artikel [35 Absatz 1] fest, dass
ein Produkt eine Gefahr fir die Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fir
andere im Offentlichen Interesse schiitzenswerte Aspekte darstellt, obwohl es mit
dieser/-m [Rechtsakt] Ubereinstimmt, fordert er den betroffenen Wirtschaftsakteur
dazu auf, alle geeigneten Malinahmen zu ergreifen, um daflr zu sorgen, dass das
betreffende Produkt bei seinem Inverkehrbringen diese Gefahr nicht mehr aufweist
oder dass esinnerhalb einer der Art der Gefahr angemessenen, vertretbaren Frist, die
er vorschreiben kann, vom Markt genommen oder zuriickgerufen wird.

Der Wirtschaftsakteur gewdahrleistet, dass ale Korrekturmal3nahmen, die er ergreift,
sich auf samtliche betroffenen Produkte erstrecken, die er in der Gemeinschaft auf
dem Markt bereitgestellt hat.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten
unverziglich davon. Aus den Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fir die Identifizierung des betreffenden Produkts, seine
Herkunft, seine Lieferkette, die Art der Gefahr sowie die Art und Dauer der
ergriffenen nationalen Mal3nahmen.
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Die Kommission konsultiert unverziglich die Mitgliedstaaten und den/die

betroffenen Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurtellung der nationalen
Mal3nahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung trifft die Kommission
eine Entscheidung und gibt an, ob die Maldnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und
schléagt, falls erforderlich, geeignete Mal3nahmen vor.

5. Die Kommission richtet ihre Entscheidung an alle Mitgliedstaaten und teilt sie ihnen
und dem/den betroffenen Wirtschaftsakteur/-en unverziglich mit.

Artikel 38

Formale Nichtkonformitat

1 Unbeschadet des Artikels35 fordert ein Mitgliedstaat den betroffenen
Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende Nichtkonformitét zu korrigieren, falls er
einen der folgenden Félle feststellt:

) Die Konformitdtskennzeichnung wurde nicht gemal? Artikel [16] und
Artikel [17] angebracht.
(b)  DieKonformitétskennzeichnung wurde nicht angebracht.
(©) Die EG-Konformitétserklarung wurde nicht ausgestellt.
(d Die EG-Konformitatserklarung wurde nicht ordnungsgemal}
ausgestel|t.
2. Besteht die Nichtkonformitét gemald Unterabsatz 1 welter, trifft der Mitgliedstaat alle

geeigneten Malinahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu
beschranken oder zu untersagen oder um dafUrr zu sorgen, dass es zurlickgerufen oder
vom Markt genommen wird.

Aufhebung

Titel 111

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 39

Der Beschluss 93/465/EWG wird aufgehoben.

Verweise auf den aufgehobenen Beschluss gelten as Verweise auf den vorliegenden

Beschluss.
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Brissel, den

Fur das Europaische Parlament
Der Prasident

Fir den Rat
Der Prasident

38

DE



4.2.

ANHANG |
KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Modul A
Interne Fertigungskontrolle

Bel der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitéts-
bewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern2, 3 und 4
genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewdahrleistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Produkte den fir sie geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift gentigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in der Rechtsvorschrift beschriebenen technischen
Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung
des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach
Maldgabe der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung
enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.™®

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Malinahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der Produkte mit den in Nummer 2
genannten technischen Unterlagen und mit den fir sie geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschriften gewahrleisten.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemald den geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift an.

Der Hersteller stellt fur ein Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung
aus und halt sie zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang™ nach
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Der Inhalt der technischen Unterlagen ist den Produkten entsprechend in der jeweiligen Rechtsvorschrift
festzulegen.
Zum Beispiel muissen die Unterlagen, soweit dies fur die Bewertung erforderlich ist, Folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.,

Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie

der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im EU-Amtsblatt vertffentlicht

wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Lésungen die
wesentlichen Anforderungen der Richtlinie insoweit erfillt wurden, als diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden,

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,
Prifberichte.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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Herstellung des letzten Produkts fur die nationalen Behorden bereit. Aus der
Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir welches Produkt sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Bevollméchtigter

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner V erantwortung erfiillt werden.

Modul Al
Interne Fertigungskontrolle mit tberwachten Produktprifungen

Bei der internen Fertigungskontrolle samt Uberwachten Produktprifungen handelt es
sich um das Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den
Nummern 2, 3, 4 und 5 genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewéahrleistet und
auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte den fir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Technische Unterlagen

Der Hesteller erstellt die in der Rechtsvorschrift beschriebenen technischen
Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung
des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach
Mal3gabe der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung
enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzuftihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind."”

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der Produkte mit den in Nummer 2

17

Der Inhalt der technischen Unterlagen ist den Produkten entsprechend in der jeweiligen Rechtsvorschrift
festzulegen.
Zum Beispiel mussen die Unterlagen, soweit dies fur die Bewertung erforderlich ist, Folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.,

Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie

der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im EU-Amtsblatt vertffentlicht

wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Lésungen die
wesentlichen Anforderungen der Richtlinie insoweit erfillt wurden, als diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden,

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,
Prifberichte.
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5.1.

5.2.

genannten technischen Unterlagen und mit den fir sie geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschriften gewahrleisten.

Produktprifungen

An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in seinem
Auftrag eine oder mehrere Prifungen eines oder mehrer bestimmter Aspekte des
Produkts vorgenommen, um die Ubereinstimmung mit den entsprechenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift zu Uberprifen® Es ist dem Hersteller
freigestellt™, ob er die Priifungen durch eine akkreditierte interne Stelle durchfiihren
|&sst oder ob er sie einer von ihm gewahlten notifizierten Stelle Ubertrégt.

Fahrt eine notifizierte Stelle die Prifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer
V erantwortung wahrend des Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemald den geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift an.

Der Hersteller stellt fur ein Produktmodell eine schriftliche Konformitétserkl&rung
aus und halt sie zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang® nach
Herstellung des letzten Produkts fur die nationalen Behorden bereit. Aus der
Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir welches Produkt sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigefigt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Bevollméchtigter
Die in Nummer 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem

Bevollmé&chtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden.

Modul A2

Interne Fertigungskontrolle mit Gberwachten Produktprifungen in unregelmagigen

Abstdnden

Bei der internen Fertigungskontrolle mit in unregelméiigen Abstanden erfolgenden
Uberwachten Produktprifungen handelt es sich um das Konformitéts
bewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5
genannten Verpflichtungen erfillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Produkte den fur sie geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift gentigen.

In der Rechtsvorschrift ist anzugeben, welche Produkte betroffen und welche Priifungen durchzufiihren sind.
Die Wahlmdglichkeiten kdnnen in der jeweiligen Rechtsvorschrift eingeschrénkt werden.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in der Rechtsvorschrift beschriebenen technischen
Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es maglich sein, die Ubereinstimmung
des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach
Mal3gabe der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung
enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.*

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der Produkte mit den in Nummer 2
genannten technischen Unterlagen und mit den fir sie geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschriften gewahrleisten.

Produktprifungen

Je nach Entscheidung des Herstellers® fiihrt eine akkreditierte interne Stelle oder
eine von ihm gewahlte notifizierte Stelle in von ihr festgelegten unregelmaliigen
Absténden die Produktprifungen durch bzw. 1&sst sie durchfiihren, um die Qualitét
der internen Produktprifungen zu Uberprifen, wobel sie unter anderem der
technischen Komplexité der Produkte und der Produktionsmenge Rechnung tragt.
Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor Ort eine geeignete
Stichprobe der Endprodukte und untersucht sie; ferner fihrt sie geeignete Prifungen
entsprechend den einschlégigen Abschnitten der harmonisierten Norm und/oder den
technischen Spezifikationen oder gleichwertige Prufungen durch, um die
Konformitét des Produkts mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
prifen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der
Fertigungsprozess des betreffenden Produkts innerhalb annehmbarer Grenzen
bewegt. Die geeigneten Prifungen, die zweckmafdigen Stichprobenprogramme und
die entsprechenden von der Stelle und/oder dem Hersteller zu ergreifenden
Malinahmen sind im jewelligen Rechtsakt festzulegen.

21

22

Der Inhalt der technischen Unterlagen ist den Produkten entsprechend in der jeweiligen Rechtsvorschrift
festzulegen.
Zum Beispiel muissen die Unterlagen, soweit dies fur die Bewertung erforderlich ist, Folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.,

Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie

der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im EU-Amtsblatt vertffentlicht

wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Lésungen die
wesentlichen Anforderungen der Richtlinie insoweit erfillt wurden, als diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden,

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,
Prifberichte.
Die WahImdglichkeiten kénnen in der betreffenden Rechtsvorschrift eingeschrankt werden.
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5.2.

Fuhrt eine notifizierte Stelle die Prifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer
V erantwortung wahrend des Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

CE-Kennzeichnung und Konformitatserklérung

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemald den geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift an.

Der Hersteller stellt fur ein Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung
aus und halt sie zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang® nach
Herstellung des letzten Produkts fur die nationalen Behorden bereit. Aus der
Konformitétserklarung muss hervorgehen, fur welches Produkt sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigefigt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fur ein Los oder eine Sendung.

Bevollméchtigter

Die in Nummer 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden.

Modul B
EG-Baumusterprifung

Bei der EG-Baumusterprifung handelt es sich um den Tell enes
Konformitéatsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den technischen
Entwurf eines Produkts untersucht und prift und bescheinigt, dass er die fur das
Produkt geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt.

Eine EG-Baumusterprifung kann auf jede der folgenden Arten durchgefihrt werden.
Auf welche Art sie erfolgt und wie viele Muster dazu erforderlich sind, ist im
jeweiligen Rechtsakt festzulegen:

— Priofung eines fir die geplante Produktion reprasentativen Musters des
vollstandigen Produkts (Baumuster),

— Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Produkts anhand einer
Prifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und zusétzlichen
Nachweise sowie Prifung von fir die geplante Produktion représentativen
Mustern eines oder mehrerer wichtiger Teile des Produkts (Kombination aus Bau-
und Entwurfsmuster),

— Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs des Produkts anhand
einer Prifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen und
zusétzlichen Nachweise, ohne Prifung eines Musters (Entwurfsmuster).

23

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.

43

DE



DE

Der Antrag auf EG-Baumusterprifung ist vom Hersteller bei einer einzigen
notifizierten Stelle seiner Wahl einzureichen.

Der Antrag enthalt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

— die technischen Unterlagen gemald der Rechtsvorschrift. Anhand dieser
Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu bewerten; sie miissen eine nach
Mal3gabe der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden
Anforderungen aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des
Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind;**

— die in der jeweiligen Rechtsvorschrift vorgeschriebenen und fur die betreffende
Produktion reprasentativen Muster. Die notifizierte Stelle kann zusétzliche Muster
anfordern, wenn dies zur Durchfihrung des Prufprogramms erforderlich ist;

— die zusatzlichen Nachweise fir eine angemessene Losung durch den technischen
Entwurf. In diesen zusdtzlichen Nachweisen missen alle einschlégigen
Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen worden ist,
wenn die einschlgigen harmonisierten Normen, deren Fundstelle im EU-Amtbl att
veroffentlicht wurde, nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Diese
zusétzlichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von
Profungen, die von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem
anderen Priflabor in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgeftihrt
wurden.

Die notifizierte Stelle hat folgende A ufgaben:

Bezogen auf das Produkt:

24

Der Inhat der technischen Unterlagen muss in der betreffenden Rechtsvorschrift den jeweiligen
Produkten entsprechend festgel egt werden.

Zum Beispiel missen die Unterlagen, soweit dies fir die Bewertung erforderlich ist, Folgendes
enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;

- Entwiirfe, Fertigungszei chnungen und -pléne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

- Beschreibungen und Erléuterungen, die zum Versténdnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie
der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind;

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im EU-Amtsblatt verdffentlicht
wurden, vollsténdig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen
Losungen die wesentlichen Anforderungen der Richtlinie insoweit erflllt wurden, as diese
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden,

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;

- Prufberichte.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5,

Prufung der technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise, um zu bewerten,
ob der technische Entwurf des Produkts angemessen ist;

Bezogen auf das/die Muster:

Prifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen
hergestellt wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften
der einschldgigen harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikationen
entworfen wurden und welche Teile ohne Anwendung der einschlagigen
Vorschriften dieser Normen entworfen wurden;

Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen,
um festzustellen, ob die Lésungen aus den einschlagigen harmonisierten Normen
und/oder technischen Spezifikationen korrekt angewandt worden sind, sofern der
Hersteller sich fur ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen,
um festzustellen, ob die vom Hersteller gewéhlten Ldsungen die entsprechenden
wesentlichen Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillen, falls er die Lésungen aus
den einschlagigen harmonisierten Normen und/oder den technischen Spezifikationen
nicht angewandt hat;

Vereinbarung mit dem antragstellenden Hersteller, wo die Untersuchungen und
Prufungen durchgefiihrt werden sollen.

Die natifizierte Stelle erstellt einen Prifungsbericht Gber die geméad Nummer 4
durchgefiihrten Mal3nahmen und die dabel erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Verpflichtungen gegeniiber den benennenden Behdrden verdffentlicht die notifizierte
Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Telle davon nur mit Zustimmung des
Herstellers.

Entspricht das Baumuster den fir das betreffende Produkt geltenden Anforderungen
der jeweiligen Rechtsvorschrift, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EG-
Baumusterprifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthé@t den Namen und die
Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifungen, etwaige Bedingungen fir
ihre Gultigkeit und die erforderlichen Daten fir die Identifizierung der zugelassenen
Bauart™. Der Bescheinigung kénnen einer oder mehrere Anhange beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben,
anhand derer sich die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem
gepriften Baumuster beurteilen |asst.

Entspricht das Baumuster nicht den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift,
verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EG-Baumuster-
prifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dartber, wobei sie ihre
Weigerung ausfuhrlich begrindet.

25

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann eine bestimmte Giltigkeitsdauer fir die Bescheinigung festgelegt sein.

45

DE



DE

10.

Die notifizierte Stelle halt sich lber alle Anderungen des algemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das
zugelassene Baumuster nicht mehr den geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift entspricht, entscheidet sie, ob derartige Anderungen weitere
Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle den
Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur
EG-Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, (ber ale Anderungen an dem
zugelassenen Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen
Anforderungen oder den Bedingungen fir die Glltigkeit der Bescheinigung
beeintrachtigen konnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in
Form einer Ergénzung der urspringlichen EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden Uber die EG-
Baumusterprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie
ausgestellt oder zurickgenommen hat, und Ubermittelt ihren notifizierenden
Behorden in regelmaligen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller
Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf
andere Art eingeschrankt hat.?®

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die EG-
Baumusterprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie
verweigert, zurickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat,
und teilt ihnen, wenn sie unter Angabe von Griinden dazu aufgefordert wird, alle von
Ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu mit.

Wenn sie dies unter Angabe von Griinden verlangen, erhalten die Kommission, die
Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EG-
Baumusterprifbescheinigungen und/oder ihrer Erganzungen. Wenn sie dies unter
Angabe von Grinden verlangen, erhalten die Kommission und die Mitgliedstaaten
eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die
notifizierte Stelle vorgenommenen Prifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein
Exemplar der EG-Baumusterprifbescheinigung, ihrer Anhange und Erganzungen
sowie des technischen Dossiers einschliefdich der vom Hersteller eingereichten
Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet®”.

Der Hersteller hdlt ein Exemplar der EG-Baumusterprifbescheinigung, ihrer
Anhadnge und Erganzungen zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre
lang®® nach Herstellung des letzten Produkts fiir die nationalen Behtrden bereit.

Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag
einreichen und die in den Nummern 7 und 9 genannten V erpflichtungen erfullen.

26
27
28

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kénnen anders lautende Regel ungen getroffen werden.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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3.2.

Modul C

Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle

Bei der Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungs-
kontrolle handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei
dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 3 genannten Verpflichtungen erfillt
sowie gewahrleistet und erklart, dass die betreffenden Produkte der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fur sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der
EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den
fur sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gewahrleisten.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fur ein Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung
aus und hélt sie zehn Jahre lang® nach Herstellung des letzten Produkts fir die
nationalen Behdrden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, for
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fur ein Los oder eine Sendung.

Bevollméchtigter
Die in Nummer 3 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem

Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden.

Modul C1

Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit

Uberwachten Produktprifungen

Die Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
mit Uberwachten Produktprifungen ist der Teil eines Konformitétsbewertungs-
verfahrens, bel dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 festgelegten
Verpflichtungen erfillt sowie gewéhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass die betreffenden Produkte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung

29

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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beschriebenen Bauart entsprechen und den fir sie geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift gentigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der
EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fir se
geltenden Anforderungen des geltenden Rechtsakts gewahrleistet.

Produktprifungen

An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in seinem
Auftrag eine oder mehrere Prifungen eines oder mehrer bestimmter Aspekte des
Produkts vorgenommen, um die Ubereinstimmung mit den entsprechenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift zu Uberprifen®® Es ist dem Hersteller
freigestellt, ob er die Prifungen durch eine akkreditierte interne Stelle durchfihren
lasst oder ob er sie einer von ihm gewahlten notifizierten Stelle Ubertragt.

Fuhrt eine notifizierte Stelle die Prifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer
V erantwortung wahrend des Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

CE-Kennzeichnung und Konformitatserklérung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-
Baumusterprufbescheinigung beschriebenen Bauart Gbereinstimmt und die geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fur ein Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung
aus und halt sie zehn Jahre lang™ nach Herstellung des letzten Produkts fiir die
nationalen Behdrden bereit. Aus der Konformitatserkldrung muss hervorgehen, fir
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigefigt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Bevollméachtigter

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem
Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden.

30
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In der Rechtsvorschrift ist anzugeben, welche Produkte betroffen und welche Priifungen durchzufiihren sind.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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Modul C2

Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit

Uberwachten Produktprifungen in unregelmaligen Abstanden

Die Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
mit Uberwachten Produktprifungen in unregelmélligen Abstanden ist der Teil eines
Konformitéatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3
und 4 festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewéhrleistet und auf eigene
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fur sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der
EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fir se
geltenden Anforderungen des geltenden Rechtsakts gewahrleistet.

Produktprifungen

Je nach Entscheidung des Herstellers™ fiihrt eine akkreditierte interne Stelle oder
eine von ihm gewahlte notifizierte Stelle in von ihr festgelegten unregelmaliigen
Abstanden die Produktprifungen durch bzw. Iasst sie durchfihren, um die Qualitét
der internen Produktprifungen zu Uberprifen, wobei sie unter anderem der
technischen Komplexité der Produkte und der Produktionsmenge Rechnung tragt.
Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor Ort eine geeignete
Stichprobe der Endprodukte und untersucht sie; ferner fihrt sie geeignete Prifungen
entsprechend den einschldgigen Abschnitten der harmonisierten Normen, deren
Fundstellen im EU-Amitsblatt veroffentlicht worden sind, bzw. entsprechend den
technischen Spezifikationen oder gleichwertige Profungen durch, um die
Konformitét des Produkts mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
prifen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der
Fertigungsprozess des betreffenden Produkts innerhalb annehmbarer Grenzen
bewegt. Die geeigneten Prifungen, die zweckméliigen Stichprobenprogramme und
die entsprechenden vom Hersteller zu ergreifenden Mal3nahmen sind im jeweiligen
Rechtsakt festzulegen.

Fahrt eine notifizierte Stelle die Prifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer
V erantwortung wahrend des Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart Gbereinstimmt und die geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt, die CE-Kennzeichnung an.

Die Wahimdglichkeiten kdnnen in der betreffenden Rechtsvorschrift eingeschrénkt werden.
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Der Hersteller stellt fur ein Produktmodell eine schriftliche Konformitétserkl&rung
aus und halt sie zehn Jahre lang® nach Herstellung des letzten Produkts fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fur
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Bevollméchtigter
Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem

Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner V erantwortung erfiillt werden.

Modul D

Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf

den Produktionsprozess

Die Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualitétssicherung bezogen
auf den Produktionsprozess ist der Teil eines Konformitétsbewertungsverfahrens, bei
dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfillt
sowie gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden
Produkte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
entsprechen und den fir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiur die
Herstellung, Endabnahme und Prifung der betreffenden Produkte gemald Nummer 3
und unterliegt der Uberwachung gemal Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitatssicherungssystems fiir die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthélt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

eine schriftliche Erklérung, dass derselbe Antrag bel keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie,

die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

33
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In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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3.2.

3.3.

— die technischen Unterlagen Uber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der
EG-Baumusterprifbescheinigung.

Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit
der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese  Unterlagen Uber das
Qualitdtssicherungssystem muissen sicherstellen, dass die
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handblcher und -berichte einheitlich
ausgel egt werden.

Sie mlssen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustéandigkeiten und Befugnisse
der Geschéftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét,

— entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitéts-
sicherungstechniken, angewandte Verfahren und vorgesehene systematische
Mal3nahmen,

— vor, wéhrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und
Prufungen unter Angabe ihrer Haufigkelit,

— die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.,

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitét und die
wirksame Arbeitsweise des Qualitéatssicherungssystems Uberwacht werden
konnen.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitéatssicherungssystem, um festzustellen, ob
esdiein Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Sie geht bei jenen Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems von einer
Konformitéat mit diesen Anforderungen aus, die die entsprechenden Spezifikationen
der nationalen Norm erflllen, durch die die einschlagige harmonisierte Norm bzw.
die technischen Spezifikationen umgesetzt werden.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitétsmanagementsystemen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlagigen
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tberprift die
in Nummer 3.1 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der
Hersteller in der Lage ist, die einschlégigen Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
erkennen und die erforderlichen Priafungen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.
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34.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal’ und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem
zugelassen hat, tiber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualitétssicherungssystem noch die in  Nummer 3,2 genannten
Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus
dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaldig erfillt.

Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr ale
erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

— die Dokumentation Uber das Qualitatssicherungssystem,

— die qualitétsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.

Die notifizierte Stelle fulhrt regelmaRig™ Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdt und anwendet, und Ubergibt
ihm einen entsprechenden Prifbericht.

Dartber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfihren. Wahrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen, um sich
vom ordnungsgeméd3en Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu
vergewissern. Die notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tber den
Besuch und im Falle einer Priifung einen Prifbericht.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-
Baumusterprufbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift erflllt, die CE-Kennzeichnung und unter der

Die Haufigkeit kann in der jeweiligen Rechtsvorschrift festgelegt werden.
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5.2.

Verantwortung der notifizierten Stelle gemal3 Nummer 3.1 auch deren Kennnummer
an.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserkl&rung
aus und halt sie zehn Jahre lang®™ nach Herstellung des letzten Produkts fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fur
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller halt mindestens zehn Jahre lang®™ nach Herstellung des letzten
Produkts folgende Unterlagen fUr die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen gemal? Nummer 3.1,
— die Anderung gemad Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemald den Nummern
3.5,4.3und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und Ubermittelt ihren notifizierenden Behdrden in
regelmaldigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitéatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.*’

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Gber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder
zurickgenommen hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollméachtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers
konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfdllt werden.

Modul D1
Qualitatssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

Bei der Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um
das Konformitétsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kénnen anders lautende Regel ungen getroffen werden.
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Nummern 2, 4 und 7 festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewdahrleistet und
auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte den fir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die in der Rechtsvorschrift beschriebenen technischen
Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung
des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach
Maldgabe der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung
enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.*®

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang® nach Herstellung
des letzten Produkts fUr die zustandigen nationalen Behorden bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fir die
Herstellung, Endabnahme und Prifung der betreffenden Produkte gema? Nummer 5
und unterliegt der Uberwachung gemal? Nummer 6.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitatssicherungssystems fur die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthélt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

— alleeinschlagigen Angaben tber die vorgesehene Produktkategorie,

38
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Der Inhalt der technischen Unterlagen ist den Produkten entsprechend in der jeweiligen Rechtsvorschrift
festzulegen.
Zum Beispiel muissen die Unterlagen, soweit dies fur die Bewertung erforderlich ist, Folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.,

Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie

der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im EU-Amtsblatt vertffentlicht

wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Lésungen die
wesentlichen Anforderungen der Richtlinie insoweit erfillt wurden, als diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden,

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,
Prifberichte.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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5.2.

5.3.

— die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem,
— dietechnischen Unterlagen gemald Nummer 2.

Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit
den fUr sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese  Unterlagen Uber das
Qualitatssicherungssystem miissen sicherstellen, dass die
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte einheitlich
ausgel egt werden.

Sie mussen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und Befugnisse
der Geschéftdeitung in Bezug auf die Produktqualitét,

— entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitéts-
sicherungstechniken, angewandte Verfahren und vorgesehene systematische
Mal3nahmen,

— vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefihrte Untersuchungen und
Prifungen unter Angabe ihrer Haufigkelt,

— die qualitétsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.,

— Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitét und die
wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems Uberwacht werden
konnen.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob
esdiein Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfllt.

Sie geht be jenen Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems von einer
Konformitét mit diesen Anforderungen aus, die die entsprechenden Spezifikationen
der nationalen Norm erfillen, durch die die einschldgige harmonisierte Norm
und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitétsmanagementsystemen verfligt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschl&gigen
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam Uberprift die
in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der
Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.
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5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal’ und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem
zugelassen hat, tiber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualitatssicherungssystem noch die in  Nummer 5.2 genannten
Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus
dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaldig erfillt.

Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr ale
erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

— die Dokumentation Uber das Qualitatssicherungssystem,
— dietechnischen Unterlagen gemald Nummer 2,

— die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.

Die notifizierte Stelle filhrt regelmaRig* Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt
ihm einen entsprechenden Prifbericht.

Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfihren. Wahrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfihren oder durchfiihren lassen, um sich
vom ordnungsgeméd3en Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu
vergewissern. Die notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den
Besuch und im Falle einer Prifung einen Priifbericht.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift erflllt, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der
in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Die Haufigkeit kann in der jeweiligen Rechtsvorschrift festgelegt werden.
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7.2.

10.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserkl&rung
aus und halt sie zehn Jahre lang* nach Herstellung des letzten Produkts fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fur
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller halt mindestens zehn Jahre lang* nach Herstellung des letzten
Produkts folgende Unterlagen fUr die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen gemal? Nummer 5.1,
— die Anderung gemad Nummer 5.5 in ihrer genehmigten Form,

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemald den Nummern
5.5,6.3und 6.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und 0Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden in
regelmalligen Abstéanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.*?

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Gber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder
zurickgenommen hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollméchtigter

Die in den Nummern 3, 5.1, 55, 7 und 8 festgelegten Verpflichtungen des
Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfillt werden.

Modul E

Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage der Qualitatssicherung bezogen auf das

Produkt

Die Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage der Qualitétssicherung bezogen
auf das Produkt ist der Tell eines Konformitétsbewertungsverfahrens, bel dem der
Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen erfillt sowie
gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass die betreffenden Produkte

41
42

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kénnen anders lautende Regel ungen getroffen werden.
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3.2

der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und
den fr sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein  zugelassenes Qualitétssicherungssystem fir die
Endabnahme und Prifung der betreffenden Produkte gemd Nummer 3 und
unterliegt der Uberwachung gemal? Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitatssicherungssystems fur die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthalt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

— eine schriftliche Erklérung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

— alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie,
— die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem,

— die technischen Unterlagen Uber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der
EG-Baumusterprifbescheinigung.

Das Qualitétssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit
der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese  Unterlagen Uber das
Qualitétssicherungssystem mussen sicherstellen, dass die
Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte enheitlich
ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse
der Geschéftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét,

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen,

— die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.,
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— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems
Uberwacht wird.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitéatssicherungssystem, um festzustellen, ob
esdiein Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Sie geht bei jenen Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems von einer
Konformitét mit diesen Anforderungen aus, die die entsprechenden Spezifikationen
der nationalen Norm erfillen, durch die die einschlagige harmonisierte Norm
und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitétsmanagementsystemen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlégigen
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tberprift die
in Nummer 3.1 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der
Hersteller in der Lage ist, die einschlégigen Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen gewéhrleistet it.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfullen und dafiir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal’ und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem
zugelassen hat, Uber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualitatssicherungssystem noch die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus
dem zugel assenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsmaldig erfullt.

Der Hersteller gewahrt der notifizierten Stelle fir die Bewertung Zugang zu den
Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen
zur Verfugung, insbesondere:

— die Dokumentation Uber das Qualitatssicherungssystem,

— die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.
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4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

Die notifizierte Stelle filhrt regelmaRig* Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt
ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfihren. Wahrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfihren oder durchfiihren lassen, um sich
vom ordnungsgemallen Funktionieren des Qualitétssicherungssystems zu
vergewissern. Die notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den
Besuch und im Falle einer Prifung einen Prufbericht.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart Ubereinstimmt und die geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt, die CE-Kennzeichnung und - unter der
Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle - deren
Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung
aus und hdlt sie zehn Jahre lang®™ nach Herstellung des letzten Produkts fir die
nationalen Behodrden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fir
wel ches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fur ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller halt mindestens zehn Jahre lang* nach Herstellung des letzten
Produkts folgende Unterlagen fur die nationalen Behdrden bereit:

— die Unterlagen gemal? Nummer 3.1,
— die Anderung gemaR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemald Nummer 3.5
letzter Absatz, Nummer 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und 0Obermittelt ihren notifizierenden Behorden in
regelméalkigen Absténden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.*’

&
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Die Haufigkeit kann in der jeweiligen Rechtsvorschrift festgelegt werden.

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kénnen anders lautende Regel ungen getroffen werden.
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Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder
zurickgenommen hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollméchtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers
konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfillt werden.

Modul E1
Quialitatssicherung von Endabnahme und Priifung der Produkte

Bei der Qualitétssicherung von Endabnahme und Prifung der Produkte handelt es
sich um das Konformitétsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den
Nummern 2, 4 und 7 festgelegten Verpflichtungen erflllt sowie gewdahrleistet und
auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte den fir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Technische Unterlagen

Der Hesteller erstellt die in der Rechtsvorschrift beschriebenen technischen
Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung
des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie missen eine nach
Maldgabe der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung
enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.*®

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang™ nach Herstellung
des letzten Produkts fUr die zusténdigen nationalen Behorden bereithalten.

Herstellung

49

Der Inhalt der technischen Unterlagen ist den Produkten entsprechend in der jeweiligen Rechtsvorschrift
festzulegen.
Zum Beispiel muissen die Unterlagen, soweit dies fur die Bewertung erforderlich ist, Folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.,

Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie

der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im EU-Amtsblatt vertffentlicht

wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Lésungen die
wesentlichen Anforderungen der Richtlinie insoweit erfillt wurden, als diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden,

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,
Prifberichte.

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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5.1

5.2.

5.3.

Der Hersteller unterh@lt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fur die
Endabnahme und Prifung der betreffenden Produkte gemad Nummer 5 und
unterliegt der Uberwachung gemal? Nummer 6.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bel einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitatssicherungssystems fuir die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthalt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

— aleeinschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie,
— die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem,
— dietechnischen Unterlagen gemald Nummer 2.

Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit
den fr sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese  Unterlagen Uber das
Qualitatssicherungssystem miissen sicherstellen, dass die
Qualitéatssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte enheitlich
ausgel egt werden.

Sie muissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse
der Geschéftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét,

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen,

— die qualitétsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.,

— Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems
Uberwacht wird.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitéatssicherungssystem, um festzustellen, ob
esdiein Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfullt.

Sie geht bei jenen Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems von einer
Konformitéat mit diesen Anforderungen aus, die die entsprechenden Spezifikationen
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der nationalen Norm erfillen, durch die die einschlagige harmonisierte Norm
und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitétsmanagementsystemen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlégigen
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tberprift die
in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der
Hersteller in der Lage ist, die einschlégigen Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
erkennen und die erforderlichen Prifungen durchzufihren, damit die
Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen gewéhrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prifung und die Begrindung der Bewertungsentscheidung enthalten. Es muss ein
Einspruchsverfahren vorgesehen sein.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal’ und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem
zugelassen hat, tiber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
geanderte Qualitétssicherungssystem noch die in  Nummer 5.2 genannten
Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mittellung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus
dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaldig erfillt.

Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr ale
erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

— die Dokumentation Uber das Qualitatssicherungssystem,
— die technischen Unterlagen gemald Nummer 2,

— die qualitatsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Die notifizierte Stelle filhrt regelmaRig™ Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt
ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfihren. Wahrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfihren oder durchfiihren lassen, um sich
vom ordnungsgemallen Funktionieren des Qualitétssicherungssystems zu
vergewissern. Die notifizierte Stelle Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den
Besuch und im Falle einer Prifung einen Prufbericht.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift erflllt, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der
in Nummer 5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung
aus und halt sie zehn Jahre lang™ nach Herstellung des letzten Produkts fiir die
nationalen Behodrden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fir
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigefigt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fur ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller halt mindestens zehn Jahre lang™ nach Herstellung des letzten
Produkts folgende Unterlagen fur die nationalen Behdrden bereit:

— die Unterlagen gemal? Nummer 5.1,
— die Anderung gemaR Nummer 5.5 in ihrer genehmigten Form,

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemal3 den Nummern
5.5, 6.3 und 6.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und 0Obermittelt ihren notifizierenden Behorden in
regelméaligen Absténden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder

50
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Die Haufigkeit kann in der jeweiligen Rechtsvorschrift festgelegt werden.

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kénnen anders lautende Regel ungen getroffen werden.
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zurickgenommen hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollméchtigter

Die in den Nummern 3, 5.1, 55, 7 und 8 festgelegten Verpflichtungen des
Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfillt werden.

Modul F
Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer Produktprifung

Bei der Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer Prifung der Produkte
handelt es sich um den Tell eines Konformitétsbewertungsverfahrens, bel dem der
Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 6 festgelegten Verpflichtungen erfullt sowie
gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erkléart, dass die den Bestimmungen von
Nummer 3 unterworfenen Produkte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart entsprechen und den fir sie geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift gentigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der
EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und mit den
fur sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gewahrleisten.

Uberprifung

Eine vom Hersteller gewdhlte notifizierte Stelle fihrt die entsprechenden
Untersuchungen und Priifungen durch, um die Ubereinstimmung der Produkte mit
der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und
den entsprechenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu prifen.

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle der Konformitét der Produkte mit
den entsprechenden Anforderungen werden je nach Entscheidung des Herstellers™
entweder mittels Prifung und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemal? Nummer 4
oder mittels elner statistischen Prifung und Erprobung der Produkte gemald
Nummer 5 durchgefhrt.

Uberprifung der Konformitdt durch Prifung und Erprobung jedes einzelnen
Produkts

Alle Produkte werden einzeln untersucht und es werden geeignete Prifungen gemal3
der/den einschldgigen harmonisierten Norm/en bzw. gemald den technischen
Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durchgefihrt, um ihre Konformitat mit
der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und

DE

Die Wahimdglichkeiten des Herstellers kdnnen in der betreffenden Rechtsvorschrift eingeschrankt werden.
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4.2.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu Uberprifen. In Ermangelung
einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dartiber, welche
Prufungen durchgefihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen
eine Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre
Kennnummer an oder l&sst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hdlt die Konformitétsbescheinigungen nach Zertifizierung des
Produkts zehn Jahre lang™ fur die nationalen Behorden zur Einsichtnahme bereit.

Uberprifung der Konformitat mit statistischen Mitteln

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewahrleisten und
legt seine Produkte in einheitlichen Losen zur Uberprifung vor.

Jedem Los wird gemadld Nummer 5.3 eine Zufallsstichprobe entnommen. Jedes
Produkt aus einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende
Prifungen geméaid der/den einschlégigen harmonisierten Norm/en bzw. gemald den
technischen Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durchzufihren, um seine
Konformitat mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift sicherzustellen
und so zu ermitteln, ob das Los angenommen oder abgelehnt wird. In Ermangelung
einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dartiber, welche
Prufungen durchgefihrt werden.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu berticksichtigen:

(In der Rechtsvorschrift sind hierzu entsprechende Vorgaben festzulegen, z. B. die
anzuwendende  dstatistische  Methode, der  Stichprobenplan  mit  den
funktionsspezifischen Besonderheiten usw.)

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Produkte des Loses al's zugelassen, aul3er
der Stichprobe entstammende Produkte mit negativem Prifergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen
eine Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre
Kennnummer an oder |&sst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller bringt wahrend des Fertigungsprozesses unter der Verantwortung der
notifizierten Stelle ihre Kennummer an.

Der Hersteller halt die Konformitétsbescheinigungen nach Zertifizierung des
Produkts zehn Jahre lang™ fir die nationalen Behtrden bereit.

Wird ein Los abgelehnt, so ergreift die benannte Stelle oder die zusténdige Behorde
geeignete Mal3nahmen, um zu verhindern, dass das Los in Verkehr gebracht wird.
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In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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6.1.

6.2.

Bel gehdufter Ablehnung von Losen kann die benannte Stelle die statistische
Kontrolle aussetzen und geeignete Mal3nahmen treffen.

CE-Kennzeichnung und Konformitatserklérung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart Gbereinstimmt und
die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die CE-Kennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserkl&rung
aus und halt sie zehn Jahre lang® nach Herstellung des letzten Produkts fur die
nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fur
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigefigt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Stimmt die in Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, bringt der Hersteller auch
ihre Kennnummer unter ihrer V erantwortung an den Produkten an.

Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller ihre Kennnummer wahrend des
Fertigungsprozesses unter ihrer Verantwortung auf den Produkten anbringen.

Bevollméchtigter

Mit Ausnahme der in den Nummern 2 und 5.1 festgelegten Verpflichtungen kdnnen
die Verpflichtungen des Herstellers von seinem Bevollméachtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfillt werden.

Modul F1
Konformitat auf der Grundlage einer Prifung der Produkte

Bei der Konformitét auf der Grundlage einer Prifung der Produkte handelt es sich
um das Konformitdtsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den
Nummern 2, 4, 5 und 8 genannten Verpflichtungen erflllt sowie gewahrleistet und
auf eigene Verantwortung erklért, dass die den Bestimmungen gemald Nummer 5
unterzogenen Produkte den fir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift
genligen.

Technische Unterlagen

Der Hesteller erstellt die in der Rechtsvorschrift beschriebenen technischen
Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung
des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach
Mal3gabe der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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5.1.

enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.*®

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang™ nach Herstellung
des letzten Produkts fUr die zustéandigen nationalen Behorden bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller ergreift ale erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess
und seine Uberwachung die Konformitdt der hergestellten Produkte mit den
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gewahrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewdahlte notifizierte Stelle fihrt die entsprechenden
Untersuchungen und Prifungen durch oder lasst sie durchfiihren, um die Konformitét
der Produkte mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu Gberprifen.

Die Untersuchungen und Prifungen zur Kontrolle der Konformitdt mit diesen
Anforderungen werden nach Wahl des Herstellers entweder mittels Prifung und
Erprobung jedes einzelnen Produkts gema? Nummer 6 oder mittels einer
statistischen Priifung und Erprobung der Produkte gemald Nummer 7 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitdt durch Prifung und Erprobung jedes einzelnen
Produkts

Alle Produkte sind einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende Prifungen
gemal} der/den einschlégigen harmonisierten Norm/-en bzw. gemal3 den technischen
Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durchzufihren, um ihre Konformitét
mit den fUr sie geltenden Anforderungen sicherzustellen. In Ermangelung einer
solchen harmonisierten Norm bzw. technischen Spezifikation entscheidet die
notifizierte Stelle dartiber, welche Priifungen durchgeftihrt werden.

58
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Der Inhalt der technischen Unterlagen ist den Produkten entsprechend in der jeweiligen
Rechtsvorschrift festzulegen.

Zum Beispiel missen die Unterlagen, soweit dies fur die Bewertung erforderlich ist, Folgendes
enthalten:

- eine algemeine Beschreibung des Produkts,

- Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Montage-Untergruppen,
Schaltkreisen usw.,

- Beschreibungen und Erléuterungen, die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und
Plane sowie der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im EU-Amitsblatt
verdffentlicht wurden, vollsténdig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit
welchen Ldsungen die wesentlichen Anforderungen der Richtlinie insoweit erfillt wurden, als diese
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden,

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.,

- Prifberichte.

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen
eine Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre
Kennnummer an oder |&sst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitétsbescheinigungen nach Zertifizierung des
Produkts zehn Jahre lang®™ furr die nationalen Behtrden bereit.

Uberpriifung der Konformitat mit statistischen Mitteln

Der Hersteller trifft ale erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess die
Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewéhrleistet und legt seine Produkte in
einheitlichen Losen zur Uberprifung vor.

Jedem Los wird gemald Nummer 7.3 eine Zufallsstichprobe entnommen. Jedes
Produkt aus einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende
Prufungen gemald den einschldgigen harmonisierten Normen bzw. gemafd den
technischen Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durchzufiihren, um seine
Konformitéat mit den geltenden Anforderungen sicherzustellen und so zu ermitteln,
ob das Los angenommen oder abgelehnt wird. In Ermangelung einer solchen
harmonisierten Norm bzw. technischen Spezifikation entscheidet die notifizierte
Stelle dartiber, welche Prifungen durchgefiihrt werden.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu berlicksichtigen:

(In der Rechtsvorschrift sind hierzu entsprechende Vorgaben festzulegen, z. B. die
anzuwendende  dtatistische  Methode, der  Stichprobenplan  mit  den
funktionsspezifischen Besonderheiten usw.)

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Produkte des Loses a's zugelassen, aul3er
der Stichprobe entstammende Produkte mit negativem Prifergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen
eine Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre
Kennnummer an oder |asst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller hdlt die Konformitétsbescheinigungen nach Zertifizierung des
Produkts zehn Jahre lang® firr die nationalen Behtrden bereit.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die benannte Stelle geeignete Mal3nahmen, um zu
verhindern, dass das Los in Verkehr gebracht wird. Bei gehaufter Ablehnung von
Losen kann die benannte Stelle die statistische Kontrolle aussetzen und geeignete
Malinahmen treffen.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an jedem einzelnen Produkt an, das den
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift entspricht.

60
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In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der betreffenden Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserkl&rung
aus und halt sie zehn Jahre lang® nach Herstellung des letzten Produkts fur die
nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fur
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Stimmt die in Nummer 5 genannte notifizierte Stelle zu, bringt der Hersteller auch
ihre Kennnummer unter ihrer V erantwortung an den Produkten an.

Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller ihre Kennnummer wahrend des
Fertigungsprozesses unter ihrer Verantwortung auf den Produkten anbringen.

Bevollméchtigter

Mit Ausnahme der in den Nummern 4 und 7.1 festgelegten Verpflichtungen kdnnen
die Verpflichtungen des Herstellers von seinem Bevollméachtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfillt werden.

Modul G
Konformitat auf der Grundlage einer Einzelprifung

Bei der Konformitét auf der Grundlage einer Einzelprifung handelt es sich um das
Konformitéatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3
und 5 genannten Verpflichtungen erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene
Verantwortung erklart, dass das den Bestimmungen gemél3 Nummer 4 unterzogene
Produkt den fir es geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigt.

Technische Unterlagen

Der Hesteller erstellt die in der Rechtsvorschrift beschriebenen technischen
Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle zur
Verfuigung. Anhand dieser Unterlagen muss es maglich sein, die Ubereinstimmung
des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie missen eine nach
Maldgabe der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung
enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen
aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.*®
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In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
Der Inhalt der technischen Unterlagen ist den Produkten entsprechend in der jeweiligen Rechtsvorschrift

festzulegen.
Zum Beispiel mussen die Unterlagen, soweit dies fur die Bewertung erforderlich ist, Folgendes enthalten:

eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pléne von Bauteilen, Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.,
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Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang® nach Herstellung
des letzten Produkts fUr die zustéandigen nationalen Behdrden bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess
und seine Uberwachung die Konformitdt der hergestellten Produkte mit den
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gewahrleisten.

Uberprifung

Eine vom Hersteller gewdhlte notifizierte Stelle flhrt die entsprechenden
Untersuchungen und Priifungen nach den einschl&gigen harmonisierten Normen bzw.
nach den technischen Spezifikationen oder gleichwertige Prifungen durch oder 18sst
sie durchfihren, um die Konformitét des Produkts mit den geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift zu prifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm
bzw. technischen Spezifikation entscheidet die notifizierte Stelle darliber, welche
Prufungen durchgefihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen
eine Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre
Kennnummer an oder |&sst diese unter ihrer Verantwortung anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitétsbescheinigungen nach Zertifizierung des
Produkts zehn Jahre lang®™ fiir die nationalen Behorden bereit.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem Produkt, das die geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift erflillt, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der in
Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung
aus und hdlt sie zehn Jahre lang® nach Herstellung des letzten Produkts fur die
nationalen Behdrden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, for
welches Produkt sie ausgestellt wurde.

Eine Kopie der Erklérung wird dem Produkt beigefiigt.

Bevollméachtigter
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- Beschreibungen und Erléuterungen, die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie
der Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,
- eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im EU-Amtsblatt vertffentlicht
wurden, vollstdndig oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Lésungen die
wesentlichen Anforderungen der Richtlinie insoweit erfullt wurden, als diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden,

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,

Prifberichte.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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Die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers knnen
von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung
erfullt werden.

Modul H
Konformitat auf der Grundlage einer umfassenden Qualitatssicherung

Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Qualitatssicherung
handelt es sich um das Konformitéatsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die
in den Nummern 2 und 5 genannten V erpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und
auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte den fir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugel assenes Qualitétssicherungssystem fur Entwicklung,
Herstellung, Endabnahme und Prifung der betreffenden Produkte nach Nummer 3;
er unterliegt der Uberwachung nach Nummer 4.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitatssicherungssystems fur die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthalt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

— die in der Rechtsvorschrift beschriebenen technischen Unterlagen jewells fir ein
Modell jeder herzustellenden Produktkategorie,

— die Unterlagen Uber das Qualitétssicherungssystem,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualitétssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit
den fir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgemal? in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese  Unterlagen Uber das
Qualitatssicherungssystem  muissen  eine  einheitliche  Auslegung  der
Qualitdtssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und -berichte ermdglichen.

Sie muissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse
der Geschéftdeitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitét,
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3.4.

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschliefdlich der angewandten
Normen, sowie - wenn die einschldgigen harmonisierten Normen bzw.
technischen Spezifikationen nicht vollstandig angewendet werden - die Mittel, mit
denen gewahrleistet werden soll, dass die fir die Produkte geltenden wesentlichen
Anforderungen der Rechtsvorschrift erfullt werden,

— Techniken zur Steuerung der  Entwicklung und  Prifung des
Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische Mal3nahmen, die bei der
Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehorenden Produkte
angewandt werden,

— entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitéts-
sicherungstechniken, angewandte Verfahren und vorgesehene systematische
Mal3nahmen,

— vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefuhrte Untersuchungen und
Prufungen unter Angabe ihrer Haufigkeit,

— die qualitétsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.,

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und
Produktqualitdt sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems
Uberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitéatssicherungssystem, um festzustellen, ob
esdiein Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Sie geht bei jenen Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems von einer
Konformitét mit diesen Anforderungen aus, die die entsprechenden Spezifikationen
der nationalen Norm erfillen, durch die die einschldgige harmonisierte Norm
und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Zusétzlich zur Erfahrung mit Qualitétsmanagementsystemen verfigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tberprift die
in Nummer 3.1 zweiter Spiegelstrich genannten technischen Unterlagen, um sich zu
vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufihren, damit
die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten bekannt
gegeben. Die Mitteilung muss das Fazit der Prifung und die Begrindung der
Bewertungsentscheidung enthalten. Es muss ein Einspruchsverfahren vorgesehen
sein.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugel assenen Qualitatssicherungssystem

verbundenen Verpflichtungen zu erfillen und daftir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal? und effizient betrieben wird.
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4.2.

4.3.

4.4.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitétssicherungssystem
zugelassen hat, tber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualitétssicherungssystem noch die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthal ten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus
dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem vorschriftsmaldig erfillt.

Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den
Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

— die Dokumentation Uber das Qualitatssicherungssystem,

— die im Qualitétssicherungssystem fur den Entwicklungsbereich vorgesehenen
qualitatsbezogenen  Aufzeichnungen wie  Ergebnisse von  Anaysen,
Berechnungen, Tests usw.,

— die im Qualitatssicherungssystem fir den Fertigungsbereich vorgesehenen
gualitdtsbezogenen  Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Testdaten,
Eichdaten, Berichte Uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten
Mitarbeiter usw..

Die notifizierte Stelle fulhrt regelmaRig® Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitétssicherungssystem aufrechterhdt und anwendet, und Ubergibt
ihm einen entsprechenden Prifbericht.

Dartber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfihren. Wahrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen, um sich
vom ordnungsgeméd3en Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu
vergewissern. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den Besuch und im
Falle einer Prifung einen Prifbericht.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift erflllt, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der
in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

67

Die Haufigkeit kann in der jeweiligen Rechtsvorschrift festgelegt werden.
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5.2.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserkl&rung
aus und halt sie zehn Jahre lang® nach Herstellung des letzten Produkts fiir die
nationalen Behorden bereit. Aus der Konformitdtserklarung muss hervorgehen, fur
welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller halt mindestens zehn Jahre lang® nach Herstellung des letzten
Produkts folgende Unterlagen fUr die nationalen Behorden bereit:

die technischen Unterlagen gemal? Nummer 3.1.

die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem gemald Nummer 3.1,

die Anderung gemal? Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemald den Nummern
3.5,4.3und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und Obermittelt ihren notifizierenden Behdrden in
regelméaligen Absténden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.™

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Gber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder
zurickgenommen hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollméchtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 5 und 6 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers
konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfillt werden.

Modul H1
Konformitat auf der Grundlage einer umfassenden Qualitatssicherung mit
Entwurfsprifung

Bei der Konformitét auf der Grundlage einer umfassenden Qualitétssicherung mit
Entwurfspriifung handelt es sich um das Konformitétsbewertungsverfahren, bei dem
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In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kénnen anders lautende Regel ungen getroffen werden.
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3.2

der Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten Verpflichtungen erfillt sowie
gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklért, dass die betreffenden Produkte
den fir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugel assenes Qualitétssicherungssystem fir Entwicklung,
Herstellung, Endabnahme und Prifung der betreffenden Produkte nach Nummer 3;
er unterliegt der Uberwachung nach Nummer 5. Die Eignung des technischen
Entwurfs der Produkte muss gemald Nummer 4 geprift worden sein.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung
seines Qualitatssicherungssystems fur die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthalt Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten
eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

alle einschl&gigen Angaben Uber die vorgesehene Produktkategorie,

die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bel keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualitétssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit
den fUr sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgemald in Form schriftlicher Grundsétze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese  Unterlagen Uber  das
Qualitdtssicherungssystem  missen  eine  enheitliche  Auslegung  der
Qualitétssicherungsprogramme, -plane, -handbticher und -berichte ermdglichen.

Sie mulssen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualitétsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse
der Geschéftdeitung in Bezug auf die Entwurfs- und Produktqualitét,

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieffdlich der angewandten
Normen, sowie - wenn die einschldgigen harmonisierten Normen bzw.
technischen Spezifikationen nicht vollstandig angewendet werden - die Mittel, mit
denen gewahrleistet werden soll, dass die fr die Produkte geltenden wesentlichen
Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt werden,

— Techniken zur  Steuerung der  Entwicklung und  Prifung des
Entwicklungsergebnisses, Verfahren und systematische Mal3nahmen, die bel der
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3.3.

3.4.

3.5.

Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehtrenden Produkte
angewandt werden,

— entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitéts-
sicherungstechniken, angewandte Verfahren und vorgesehene systematische
Mal3nahmen,

— vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefihrte Untersuchungen und
Prifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit,

— die qualitétsrelevanten Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte und Prifdaten,
Kalibrierdaten, Berichte zur Qualifikation des betreffenden Personals usw.,

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und
Produktqualitdt sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitdtssicherungssystems
Uberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitéatssicherungssystem, um festzustellen, ob
esdiein Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Sie geht bei jenen Bestandteilen des Qualitétssicherungssystems von einer
Konformitét mit diesen Anforderungen aus, die die entsprechenden Spezifikationen
der nationalen Norm erfillen, durch die die einschlagige harmonisierte Norm bzw.
die technischen Spezifikationen umgesetzt werden.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitétsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlégigen
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie Uber Kenntnis der
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen
Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméachtigten bekannt
gegeben. Die Mittellung muss das Fazit der Prifung und die Begrindung der
Bewertungsentscheidung enthalten. Es muss ein Einspruchsverfahren vorgesehen
sein.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugel assenen Qualitétssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfullen und dafir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal’ und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitéatssicherungssystem
zugelassen hat, Uber alle geplanten Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
gednderte Qualitétssicherungssystem noch die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der
Prufung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.
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3.6.

4.2.

4.3.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber die
Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder
zurickgenommen hat, und 0Ubermittelt ihren notifizierenden Behorden in
regelmalligen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art
eingeschrankt hat.”

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber die
Zulassungen von Qualitétssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder
zurickgenommen hat, und auf Aufforderung Uber die Zulassungen von
Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Entwurfsprifung

Der Hersteller beantragt bei der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle die
Prufung des Entwurfs.

Der Antrag gibt Aufschluss tber Konzeption, Herstellung und Funktionsweise des
Produkts und ermdglicht eine Bewertung der Ubereinstimmung mit den geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift. Er muss Folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers;

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten
Stelle eingereicht worden ist,

— die technischen Unterlagen gemdl3 der Rechtsvorschrift. Anhand dieser
Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie missen eine nach Mal3gabe der
Rechtsvorschrift ausgefihrte geeignete Risikoanalyse und —bewertung enthalten.
In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzuf ihren und
der Entwurf und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fur die
Bewertung von Belang sind,

— die zusatzlichen Nachweise fir eine angemessene Losung durch den technischen
Entwurf. Diese Nachweise enthalten einen Verweis auf samtliche Dokumente, die
zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn die einschldgigen harmonisierten
Normen bzw. technischen Spezifikationen nicht vollstandig angewandt wurden,
und schliefRen gegebenenfalls die Ergebnisse von Prufungen ein, die in einem
geeigneten Labor des Herstellers oder in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung in einem anderen Priiflabor durchgefuhrt wurden.

Die notifizierte Stelle prift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EG-
Entwurfsprifbescheinigung aus, wenn der Entwurf die fir das Produkt geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift erflillt. Diese Bescheinigung enthdt den Namen
und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifungen, etwaige
Bedingungen fur ihre Gultigkeit und die erforderlichen Daten fir die Identifizierung
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In der jeweiligen Rechtsvorschrift kénnen anders lautende Regel ungen getroffen werden.
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4.4,

4.5,

des zugelassenen Entwurfs.”” Der Bescheinigung konnen einer oder mehrere
Anhange beigeflgt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben,
anhand deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem
gepriften Entwurf beurteilen und gegebenenfals eine Kontrolle nach ihrer
I nbetriebnahme durchfiihren 18sst.

Entspricht der Entwurf nicht den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift,
verweigert  die  notifizierte  Stelle  die  Ausstellung  einer  EG-
Entwurfsprifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariber, wobel sie
ihre Weigerung ausfihrlich begriindet. Es muss ein Einspruchsverfahren vorgesehen
sein.

Die notifizierte Stelle hélt sich tber ale Anderungen des allgemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten sie darauf hin, dass der zugelassene
Entwurf nicht mehr den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift entspricht,
entscheidet sie, ob diese Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. st dies
der Fall, setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die die EG-Entwurfsprif-
bescheinigung ausgestellt hat, tiber alle Anderungen an dem zugelassenen Entwurf,
die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen oder den
Bedingungen fir die Glltigkeit der Bescheinigung beeintréchtigen kénnen. Solche
Anderungen bediirfen einer zusitzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle,
die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, in Form einer Erganzung der
ursprunglichen EG-Entwurfsprifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behdrden Uber die EG-
Entwurfspriifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die se
ausgestellt oder zurickgenommen hat, und Ubermittelt ihren notifizierenden
Behorden in regelméiigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aler
Bescheinigungen und/oder Erganzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf
andere Art eingeschrankt hat.”

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Ubrigen notifizierten Stellen Uber die EG-
Entwurfsprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die se
verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat,
und teilt ihnen auf Aufforderung alle von ihr ausgestellten Beschelnigungen und/oder
Ergénzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen knnen
auf Verlangen eine Abschrift der EG-Entwurfsprifbescheinigungen und/oder ihrer
Ergénzungen erhalten. Wenn sie dies unter Angabe von Griinden verlangen, erhalten
die Kommission und die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen Unterlagen
und der Ergebnisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Prifungen.
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In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann eine bestimmte Giltigkeitsdauer fir die Bescheinigung festgelegt sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kénnen anders lautende Regel ungen getroffen werden.
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4.6.

4.7.

5.2.

5.3.

5.4.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Entwurfsprifbescheinigung,
ihrer Anhange und Erganzungen sowie des technischen Dossiers einschliefdlich der
vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer der
Bescheinigung endet™.

Der Hersteller hdlt ein Exemplar der EG-Entwurfsprifbescheinigung, ihrer Anhange
und Ergdnzungen zusammen mit den technischen Unterlagen nach Herstellung des
letzten Produkts zehn Jahre lang™ fur die nationalen Behorden bereit.

Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2
genannten Antrag einreichen und die in den Nummern 4.4 und 4.6 genannten
Verpflichtungen erfillen.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus
dem zugel assenen Qualitdtssicherungssystem vorschriftsmaldig erfillt.

Der Hersteller gewdhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den
Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere:

— die Dokumentation Uber das Qualitéatssicherungssystem,

— die im Qualitétssicherungssystem fur den Entwicklungsbereich vorgesehenen
gualitdtsbezogenen  Aufzeichnungen wie Ergebnisse von  Analysen,
Berechnungen, Tests usw.,

— die im Qualitéssicherungssystem fir den Fertigungsbereich vorgesehenen
qualitétsbezogenen  Aufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Testdaten,
Eichdaten, Berichte tber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten
Mitarbeiter usw..

Die notifizierte Stelle filhrt regelmaRig™ Audits durch, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhélt und anwendet, und Ubergibt
ihm einen entsprechenden Prifbericht.

Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfihren. Wahrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfihren oder durchfiihren lassen, um sich
vom ordnungsgeméd3en Funktionieren des Qualitdtssicherungssystems zu
vergewissern. Sie Ubergibt dem Hersteller einen Bericht tber den Besuch und im
Falle einer Prifung einen Prifbericht.

CE-Kennzeichnung und Konformitétserklarung

In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
Die Haufigkeit kann in der jeweiligen Rechtsvorschrift festgelegt werden.
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6.1.

6.2.

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift erflllt, die CE-Kennzeichnung und unter der Verantwortung der
in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fur jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitétserklarung
aus und halt sie zehn Jahre lang’’ nach Herstellung des letzten Produkts fiir die
nationalen Behdrden bereit. In der Konformitétserklarung ist anzugeben, fur welches
Produktmodell sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der
Entwurfspriifbescheinigung aufzufthren.

Ein Exemplar der Konformitétserklérung wird jedem Produkt beigeflgt, das in
Verkehr gebracht wird. In den Féllen, in denen eine grof3e Zahl von Produkten an ein
und denselben Nutzer geliefert wird, kann diese Anforderung so ausgelegt werden,
dass sie nicht fur einzelne Produkte gilt, sondern fir ein Los oder eine Sendung.

Der Hersteller halt mindestens zehn Jahre lang” nach Herstellung des letzten
Produkts folgende Unterlagen fUr die nationalen Behorden bereit:

— die Unterlagen tUber das Qualitétssicherungssystem gemald Nummer 3.1,
— die Anderung gema Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemald den Nummern
3.5,5.3und 5.4.

Bevollméchtigter

Die in den Nummern 3.1, 3.5, 6 und 7 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers
konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfillt werden.
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In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
In der jeweiligen Rechtsvorschrift kann ein anderer Zeitraum vorgesehen sein.
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TABELLE KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN IM GEM EINSCHAFT SRECHT

A.lInterne

Fertigungskontrolle

B.Baumusterprifung

G. Einzelpriifung

H. Umfassende Qualitatssicherung

Hersteller
> hélt technische
Unterlagen fiir
nationale Behdrden

> technische Unterlagen

Hersteller legt der notifizierten Stelle vor:

> zusatzliche

fur Eignung des technischen Entwurfs
>vorgeschriebene(s) und fur die betreffende Produktion reprasentative(s) M uster

akkreditierte interne Stelld

oder notifizierte Stelle
> Priifung bestimmter
Aspekte des Produkts

akkreditierte interne Stellef

oder notifizierte Stelle

erkldrt Konformitat mit
wesentlichen Anforderund
> bringt CE-Kennzeichn. a

erkldrt Konformitat mit
wesentlichen Anforderungen|
>bringt CE-Kennzeichn. an

bereit
notifizierte Stelle
> priift Konformitat mit den wesentlichen Anforderungen
> priift technische Unterlagen und zusatzliche Nachweise daraufhin, ob technischer Entwurf geeignet ist
> bei M ustern: fiihrt evtl. erforderliche Prifungen durch
> stellt EG-B aumusterpriifbescheinigungen aus
| | ]
___________ 0 I e T A A
D. QL ) E.Q ng
C. Konformitat mit Bauart F. Prifung der Produkte
Produktion Produkt
EN ISO 90012000 () EN ISO 90012000 (2)
A. C.
Hersteller Hersteller Hersteller Hersteller Hersteller
> erklart Konformitét > erklart Konformitat mit > betreibt zugelassenes > betreibt zugelassenes > erklart Konformitat mit
mit wesentlichen 2 er Bauart ystem fir Fertigung| tem fiir Er 3 Bauart
Anforderungen > bringt CE-Kennzeichn. an Endabnahme und und Priifung > bringt CE-Kennzeichn. an
> bringt CE-Kennzeichn. an| Prifung >erklart Konformitat
> erklart Konformitat mit zugelassener Bauart
mit zugelassener Bauar| |> bringt CE-Kennzeichn. an
> bringt CE-Kennzeichn. an|
Al C1 D1 E1l F1

erklart Konformitat mit
wesentlichen Anforderungen
> bringt CE-Kennzeichn. an

> Prifung
Aspekte des Produkts

A2
> Produktprifungen in
unregelmafigen Abstande

c2
> P roduktprifungen in
unregelmafigen Abstandd

notifizierte Stelle
> lasst QS-System zu

notifizierte Stelle
> lasst QS-System zu

notifizierte Stelle
> priift Konformitat mit

>l QS-Syst

> iberwacht Q! t

Anforderungen
> stellt Konformitats-
bescheinigung aus

Hersteller
> legt technische
Unterlagen vor

Hersteller
> lasst Produkt priifen
> erklart Konformitat
> bringt CE-Kennzeichn. an

notifizierte Stelle

> priift Konformitat mit
wesentlichen Anforderungen
> stellt Konformitats-
bescheinigung aus

EN ISO 90012000 (3)

Hersteller
> betreibt zugelassenes
QS-System fir den Entwurf
>legt techn. Unterlagen vor

notifizierte Stelle
> iiberwacht QS-System

H1
notifizierte Stelle
> priift Konformitat des Entwurfs
> stellt EG-Entwurfsprafbescheinigui

Hersteller
> betreibt zugelassenes QS-System
fur Fertigung, Endabnahme
und Prifung
> erklart Konformitat
> bringt CE-Kennzeichn. an

notifizierte Stelle
> iiberwacht QS-System

(9 ausgenommen Unterabschnitt 7.3 sowie die Anforderungen beziiglich Kundenzufriedenheit und standiger Verbesserung
(2) ausgenommen Unterabschnitte 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2,7.5.3 sowie die Anforderungen beziglich Kundenzufriedenheit und standiger Verbesserung
(3) ausgenommen die Anforderungen bezuglich Kundenzufriedenheit und standiger Verbesserung
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ANHANG 11
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Nr. xxxxxx (einmalige Kennnummer des Produkts)
Name und Anschrift des (Bevollméachtigten des) Herstellers:

Die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitétserklarung tragt
der Hersteller (bzw. Install ationsbetrieb):

Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Produkts zwecks Riickverfolgbarkeit):

Der oben beschriebene Gegenstand der Erkldrung erflllt die einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft ..........

Angabe der einschlagigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder
Angabe der Spezifikationen, fur die die Konformitét erklart wird:

Die notifizierte Stelle (Name, Kennummer) .. hat ... (Beschreibung ihrer
Mitwirkung) ... und folgende Bescheinigung ausgestellt: ... ....

Zusétzliche Angaben:
Unterzeichnet fir und im Namenvon: ..................
(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)
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