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VORWORT

Der Leitfaden fiir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfassten
Richtlinien (,Blue Guide”) wurde im Jahr 2000 veroffentlicht und ist seither zu einem der wichtigsten
Referenzdokumente geworden. In ihm wird erldutert, wie die nach dem neuen Konzept verfassten
Rechtsvorschriften umzusetzen sind, die mittlerweile unter den neuen Rechtsrahmen fallen-(New Legislative
Framework, NLF) fallen. Ziel des Leitfadens ist es, die verschiedenen Elemente des neuen Rechtsrahmens
und der Marktiiberwachung zu erldutern.

AktualisierungDer ,Blue Guide* wurde 2014 uberarbeltet damlt neue Entw1cklungen Berticksichtigung
finden und fiir ein moglichst umfassendes allgemeines Verstdndnis der Umsetzung des neuen Rechtsrahmens

fiir das Inverkehrbrlngen von Produkten gesorgt wird. Da%&be%haﬂaﬂs—kst—éeﬂ—\lemﬂdeﬁuﬂgeﬂ—Reehﬂuﬂg—zu

wurde er welter uberarbeltet und angegasst

]?iese neue Fassung des Leitfadens baut auf den friiheren Ausgaben auf, beriicksichtigt aber auch die jiingsten
Anderungen in der Gesetzgebung und insbesondere die Verabschiedung einer neuen Verordnung iiber
Marktiiberwachung (4.

WICHTIGER HINWEIS

Mit diesem Leitfaden soll ein Beitrag zum besseren Verstindnis der Produktvorschriften der EU
sowie zu ihrer einheitlicheren und kehdrenteren-konsequenteren Anwendung in den verschiedenen Bereichen
und im gesamten Binnenmarkt geleistet werden. Der Leitfaden richtet sich an die Mitgliedstaaten sowie an all
jene, die mit den Vorschriften zur Gewahrleistung des freien Warenverkehrs und eines hohen Schutzniveaus
innerhalb der Union vertraut sein sollten (z. B. Handels- und Verbraucherverbinde,
Normungsorganisationen, Hersteller, Einfiihrer, Handler, Konformitatsbewertungsstellen und
Gewerkschaften). Er beruht auf der Konsultation aller interessierten Parteien.

Bei dem vorliegenden Dokument handelt es sich lediglich um Leitlinien — Rechtskraft kommt ausschlief3lich
den jeweiligen Harmonisierungsrechtsakten der Union zu. In manchen Fillen konnen Unstimmigkeiten
zwischen den Bestimmungen eines Harmonisierungsrechtsakts der Union und dem Inhalt dieses
Leitfadens bestehen, insbesondere dann, wenn in diesem Leitfaden nicht in allen Einzelheiten auf leicht
voneinander abweichende Vorschriften in den einzelnen Harmenisierungsreehtsakten———Harmonisie-
rungsrechtsakten der Union eingegangen werden kann. Die rechtsverbindliche Auslegung des Unionsrechts
obliegt ausschliefflich dem Gerichtshof der Europdischen Union. Die in diesem Leitfaden dargelegten
Auffassungen sind nicht als Vorgriff auf Standpunkte zu verstehen, die die Kommission gegebenenfalls vor
dem Gerichtshof vertritt. Weder die Europdische Kommission noch Personen, die im Auftrag-Namen der
Kommission handeln, kénnen-sind fiir die Verwendung der imFEelgenden-dargelegten-nachstehenden

Informationen verantwortlich-gemacht-werden.

Dieser Leitfaden gilt fiir die Mitgliedstaaten der EU und dariiber hinaus auch fiir Island, Liechtenstein
und Norwegen als Unterzeichnerstaaten des Abkommens liber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR)
sowie in bestimmten Fallen fiir die Schweiz und die Tiirkei. Wird also Bezug auf die Union oder den
Binnenmarkt genommen, so ist dies gleichzeitig als Bezugnahme auf den EWR oder seinen Markt zu
verstehen.

Da dieser Leitfaden dem aktueHenStand-Rechtsstand zum Zeltpunkt seiner Ausarbeltung entsprlcht blelben
spatere Anderungen vorbehalten £ g

1+1. REGULIERUNG DES FREIEN WARENVERKEHRS

1-3—HISTORISCHER UBERBLICK

1.1. Historischer Uberblick

Die ersten Harmonisierungsrichtlinien zielten vor allem auf die Beseitigung von Beschrankungen und die
Gewahrleistung des freien Warenverkehrs im Binnenmarkt ab. Diese Ziele werden mittlerweile durch eine
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umfassende Politik erginzt, die darauf ausgerichtet ist, ausschlieflich sichere und anderweitig den
Vorschriften entsprechende Produkte-Waren auf den Markt

A..

gelangen zu lassen, sodass redliche Wirtschaftsakteure von einheitlichen Wettbewerbsbedingungen
profitieren. Zugleich sollen ein wirksamer Schutz der Verbraucher und beruflichen—professionellen Nutzer in
der EU sowie ein wettbewerbsorientierter EU--Binnenmarkt geférdert werden.

Die politischen Mafinahmen und Rechtsetzungsverfahren haben sich im Laufe von 40 Jahren europdischer
Integration — insbesondere im Bereich des freien Warenverkehrs — weiterentwickelt, was sehr zum
heutigen Erfolg des Binnenmarkts beigetragen hat.

Historisch betrachtet lasst sich die Entwicklung der EU-Rechtsvorschriften im Warenbereich in wier—fiinf Phasen
gliedern:

— das herkdmmliche oder ,alte Konzept“ mit detaillierten Texten, die alle notwendigen technischen und
administrativen Bestimmungen enthalten;,

— das 1985 entwickelte ,neue Konzept", rach-gemafl dem der Inhalt von Rechtsvorschriften auf ,wesentliche
Anforderungen“ beschriankt wird und die technischen Einzelheiten den harmonisierten europédischen
Normen iiberlassen bleiben. Dies fiihrte wiederum zur Entwicklung der europdischen Normungspolitik
mit dem Ziel der Untermauerung dieser Rechtsvorschriften;,

(1) Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments und_ des Rates vom 20. Juni 2019 iiber

Viarktuberw d Konform N _SOW d ntlin 1 d
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— die Entwicklung der Instrumente fiir die Konformititsbewertung, die durch die Umsetzung der
verschiedenen nach dem alten und dem neuen Konzept verfassten Harmonisierungsrechtsakte der Union
erforderlich wurden;,

— der im Juli 2008 angenommene ,neue Rechtsrahmen” (?), der auf dem neuen Konzept aufbaut und
den allgemeinen Rechtsrahmen durch alle erforderlichen Elemente fiir die wirksame
Konformititsbewertung, Akkreditierung und Marktiiberwachung, einschlieRlich der Uberpriifung von
Produkten aus Drittlindern, ergénzt,

— die Annahme einer neuen Verordnung liber Marktiiberwachung (*) und einer neuen Verordnung iiber die
gegenseitige Anerkennung von Waren, die in einem anderen Mitgliedstaat rechtmaflig in Verkehr gebracht
worden sind (%), im Jahr 2019.

131 31.-DASALTE KONZEPT“
1.1.1. _ Das .alte Konzept”

Im alten Konzept spiegelte sich die traditionelle Vorgehensweise wider, die darin bestand, dass die nationalen
Behorden die technischen Rechtsvorschriften ausarbeiteten und dabei stark ins Detail gingen, was
tiblicherweise auf mangelndes Vertrauen in die Konsequenz der Wirtschaftsakteure in Fragen der o6ffentlichen
Sicherheit und Gesundheit zuriickzufiihren war. In einigen Bereichen (z. B. im gesetzlichen Messwesen)
fiihrte dies sogar dazu, dass die Behorden bestimmte Konformitatsbescheinigungen selbst ausstellten. Die
auf diesem Gebiet bis 1986 erforderliche Einstimmigkeit machte die Annahme solcher Rechtsvorschriften
dufderst kompliziert, zugleich wird die auch heute noch anzutreffende Anwendung dieser Methode in einer
Vielzahl von Bereichen hiufig damit begriindet, dass dies im offentlichen Interesse (z. B. im
Lebensmittelrecht) oder gemdfd internationalen Gepflogenheiten geschehe und/oder durch einseitig nicht
abinderbare Ubereinkommen (z. B. Rechtsvorschriften im Automobilbereich oder einmal mehr das
Lebensmittelrecht) bedingt sei.

Der erste Versuch, Abhilfe zu schaffen, wurde mit der Annahme der Richtlinie 83/189/EWG (*5) am 28.
Mairz 1983 unternommen, mit der ein Informationsverfahren zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission eingefiihrt wurde, um die Errichtung neuer technischer Beschrankungen des freien
Warenverkehrs zu verhindern, deren Behebung im Zuge des Harmonisierungsprozesses zeitaufwendig gewesen
wadre.

Naeh—Laut der Richtlinie sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission die Entwiirfe nationaler technischer Vorschriften mitzuteilen (und die nationalen
Nermungsgremien—Normungsorganisationen wurden verpflichtet, die nationalen Normen (*) der
Kommission, den europdischen Normungsorganisationen und den anderen nationalen Nermungsgremien
Normungsorganisationen zu notifizieren). Wahrend einer Stillhaltefrist diirfen die gemeldeten technischen
Vorschriften nicht angenommen werden, um der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die Mdglichkeit
einzurdumen, darauf zu reagieren. Verstreicht die erste Stillhaltefrist von drei Monaten ohne jegliche
Reaktion, konnen die Entwiirfe technischer Vorschriften angenommen werden. Falls hingegen Einwiande
erhoben werden, so wird eine weitere Stillhaltefrist von drei Monaten verhéngt.

Die Stillhaltefrist dauert zwolf Monate, wenn ein Vorschlag fiir einen Harmonisierungsrechtsakt der Union
in dem betreffenden Bereich vorliegt. Nicht zur Anwendung kommt sie jedoch, wenn ein Mitgliedstaat
gehalten ist, im Interesse des Schutzes der o6ffentlichen Gesundheit und Sicherheit sowie von Pflanzen und
Tieren technische Vorschriften kurzfristig einzufiihren.

1.1.2. __Gegenseitige Anerkennung und die Verordnung (EU) 2019/515 iiber die gegenseitige Anerkennung von
Waren

Neben Gesetzgebungsinitiativen zur Verhinderung neuer Beschrdankungen und zur Férderung des freien
Warenverkehrs wurde auch die systematische Anwendung des in den EU-Rechtsvorschriften festgelegten

Grundsatzes der gegenseitigen Anerkennung verfolgt. Fiir nationale technische Vorschriften gelten die
Bestimmungen der Artikel 34 bis 36 des Vertrags liber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) (%),
die mengenmafige Beschrdnkungen sowie alle Mafdnahmen

(2) Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die
Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und
zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30) und Beschluss Nr.
768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber einen gemeinsamen Rechtsrahmen
fiir die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates_(ABl. L 218 vom

13.8.2008, S. 82).

@H&Inzischen ersetzt durch die ichtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. September
2015 tber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste
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der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
(6) £5)Seit dem 1. Januar 2013 ist gemaf’ Verordnung (EU) Nr 1025/2012 }edes—; natlonale Ner—mu—ngsgicemw-m
Mg&ngerpﬂlchtet sei*' Arl e and

Arbeltswelse er Euronalschen ‘ Union (AEUV] (Cf2021]14571 abrufbar 4 uner

https://ec.europa.eu/docsroom documents 44906 attachments 2 translatlons en rendltlons native und
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S 2 2 i glelcher erkung verbleten Die Rechtsprechung
des Europalschen Gerlchtshofs msbesondere das Urteil in der Rechtssache 120/78 (;€assis-Cassis de Dijon*
£.(%)), liefert die zentralen Elemente fiir die gegenseitige Anerkennung. Anerkennung mit folgender Wirkung:

— In einem Mitgliedstaat rechtmafiig hergestellte bzw. in Verkehr gebrachte Produkte kénnen im Prinzip in der

gesamten Union frei vertrieben werden,—sefern—sie—Sehutzniveaus—entsprechen,—die—mit—denen—des
Dbt Mo e s dede b b bl

— Liegen keine Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vor, steht es den Mitgliedstaaten frei, in ihrem
Hoheitsgebiet Rechtsvorschriften zu erlassen, wobei diese jedoch den Vertragsbestimmungen {ber
den freien Warenverkehr (Artikel 34 bis 36 AEUV) unterliegen.

— Beschrankungen des freien Warenverkehrs, die sich aus Unterschieden in den Rechtsvorschriften der
Mltglledstaaten ergeben smd nur hlnnehmbar wennd-}e—ﬂat}eﬂa-LeH—Ma-ﬁﬂa-hmeﬂ

die nationale Vorschrift des Bestimmungsmitgliedstaats ein Ziel von berechtigtem o6ffentlichem
Interesse verfolgt und

Mafdnahme fiir die Erreichung des Ziels geeignet und notwendig ist (also nicht {iber das hmausgeh !
was zur Erreichung des Ziels erforderlich ist).

Um die Umsetzung dieser Grundsétze zu unterstiitzen, nahmen das Europdische Parlament und der Rat imJahr

2008 mitdem Binnenmarktpaketfir Waren—die Verordnung (EG) Nr. 764/2008 vom 9. Juli 2008 zur Festlegung

von Verfahren im Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter nationaler technischer Vorschriften fiir
Produkte, die in einem anderen Mitgliedstaat rechtmafig in den Verkehr gebracht worden sind, und zur

Aufhebung der Entscheidung Nr. 3052/95/EG (“}—an?) an. Diese Verordnung wurde nun durch die
Verordnung (EU) 2019/515 ersetzt.

Ab dem 19. April 2020 gilt die Verordnung (EU) 2019/515 iiber die gegenseitige Anerkennung von Waren, die

in einem anderen Mitgliedstaat rechtmaflig in Verkehr gebracht worden sind. Um die Anwendung des
Grundsatzes der gegenseitigen Anerkennung zu erleichtern, (*°) werden die folgenden Punkte eingefiihrt:

1. eine freiwillige ,Erkldrung zur gegenseitigen Anerkennung“, mit der Unternehmen nachweisen konnen,
dass ihre Produkte in einem anderen Mitgliedstaat rechtmafdig in Verkehr gebracht worden sind

2. ein unternehmensfreundliches Problemlésungsverfahren auf der Grundlage von SOLVIT, das
Unternehmen bei der Ablehnung der gegenseitigen Anerkennung hilft,

3. verstdrkte Verwaltungszusammenarbeit, um die Anwendung des Grundsatzes der gegenseitigen
Anerkennung zu verbessern,

4. mehr Informationen fiir Unternehmen durch ,Produktinfostellen” und das ,einheitliche digitale Zugangstor®.

Wenngleich der Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung dem freien Warenverkehr im Binnenmarkt dufderst
dienlich ist, stellt er nicht die Losung aller Probleme dar, sodass nach wie vor Raum fiir eine weitergehende

Harmonisierung besteht,wie-diesauch-im-Menti-Bericht{}-angemerkt—wurde.

1.1.3. Das .neue Konzept” und das .Gesamtkonzept”
1313--DASNEUE KONZEPT“UND DAS;GESAMTKONZEPT*

Die Rechtssache ;Cassis—Cassis de Dijon“—_ist dafiir bekannt, dass sie fiir den Grundsatz der gegenseitigen
Anerkennung eine wichtige Rolle gespielt hat. Dariiber hinaus hatte sie aber auch enormen Einfluss auf die
Anderung des Konzepts der EU im Bereich der technischen Harmonisierung, was in drei grundlegenden Aspekten
zum Ausdruck kommt:
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— Durch die Feststellung, dass die Mitgliedstaaten ein Verbot oder eine Einschrankung der Vermarktung von
Produkten aus  anderen  Mitgliedstaaten  ausschliefflich  auf der Grundlage mangelnder
Konformitdt mit ,wesentlichen Anforderungen“ begriinden durften, leitete der Gerichtshof einen
Nachdenkprozess tiber den Inhalt kiinftiger Rechtsvorschriften ein: Da die Nichteinhaltung nicht
wesentlicher Anforderungen kein Grund fiir die Einschrankung der Vermarktung eines Produktes war,
brauchten nicht wesentliche Anforderungen auch nicht mehr in Texten zur EU-Harmonisierung
aufgefilhrt werden. Dies ebnete den Weg fiir das neue Konzept und die daraus folgenden
Uberlegungen zur Frage, was eine wesentliche Anforderung sei und wie eine solche formuliert werden
miisse, damit Konformitdt nachgewiesen werden konne.

(8) Urteil des Gerichtshofs der Europiischen Union vom 20. Februar 1979. — Rewe-Zentral

AG/Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein. Rechtssache 120/78. Sammlung der Rechtsprechung 1979, S. 649.
) ABl L 218 vom 13.8.2008 S 21.

10

Kommlssmn Leltfaden Zur Anwendun der Verordnun EU) 2019 515 des Europaischen Parlaments und des Rate

vom 19. Marz 2019 iiber die gegenseitige Anerkennung von Waren, die in einem anderen Mitgliedstaat rechtmafig in
erkehr ebracht worden sind und zur Aufhebun der Verordnun EG) Nr. 764 2008” C 2021 1455 abrufbar
fa n o 1 o
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— Durch die Feststellung dieses Grundsatzes verpflichtete der Gerichtshof die Mitgliedstaaten eindeutig
dazu, einen Nachweis zu erbringen, wenn ein Produkt nicht den wesentlichen Anforderungen
entspricht. Der Gerichtshof liefd allerdings die Frage offen, welche Mittel dazu geeignet seien, die
Konformitit in angemessener Weise nachzuweisen.

— Durch die Feststellung, dass die Mitgliedstaaten aufder unter den dargelegten Umstdnden stets dazu
verpflichtet seien, Produkte aus anderen Mitgliedstaaten zu akzeptieren, wies der Gerichtshof zwar
einen Rechtsgrundsatz nach, stellte aber keine Mittel zur Verfiigung, mit denen das Vertrauen in die
Produkte erzeugt werden sollte, das den Behorden die Akzeptanz von Produkten erleichtern wiirde, fiir die

sie nicht biirgen konnten. Dies fiihrte dazu, dass eine Kenfermititshewertungspelitik—Konformitéts-
bewertungspolitik entwickelt werden musste.

Das Rechtsetzungsverfahren nach dem neuen Konzept, das der Ministerrat am 7. Mai 1985 in seiner
Entschliefiung iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung
(*1) genehmigte, war die logische legislative Konsequenz aus der Rechtssache ;Eassis—Cassis de Dijon“. Durch
das neue Rechtsetzungsverfahren-Verfahren wurden folgende Grundsitze eingefiihrt:

— Die Harmonisierung der Rechtsvorschriften sollte auf die wesentlichen Anforderungen (vor allem
Leistungs- bzw. Funktionsanforderungen) beschrankt sein, denen auf dem EU-Markt in Verkehr gebrachte
Produkte geniigen miissen, um am freien Warenverkehr in der EU teilnehmen zu kénnen.

— Die technischen Spezifikationen fiir Produkte, die den wesentlichen Anforderungen der Rechtsvorschriften
entsprechen, sollten in den harmonisierten Normen festgelegt werden, die zusdtzlich zu den
Rechtsvorschriften gelten kénnen.

— Bei Produkten, die nach harmonisierten Normen hergestellt worden sind, wird davon ausgegangen,
dass sie die entsprechenden wesentlichen Anforderungen der einschlagigen Rechtsvorschriften erfiillen,
und in bestimmten Fillen geniigt fiir den Hersteller ein vereinfachtes Konformitatsbewertungsverfahren
(dabei handelt es sich haufig um die Konformitatserklarung des Herstellers, deren Zuldssigkeit bei den
Behorden durch das Bestehen von Rechtsvor-sehriften-Rechtsvorschriften iiber die Produkthaftung einfacher
geworden ist).£%}

— Die Anwendung der harmonisierten oder sonstigen Normen bleibt freiwillig, und dem Hersteller steht
es stets frei, andere technische Spezifikationen dafiir zu nutzen, die Anforderungen zu erfiillen
(allerdings liegt es an ihm nachzuweisen, dass diese  technischen  Spezifikationen den
Erfordernissen der wesentlichen Anforderungen entsprechen, was meist durch ein Verfahren unter
Hinzuziehung einer unabhingigen externen Konformitdtsbewer- tungsstelle erfolgt).

Fiir die Umsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nach dem neuen Konzept miissen die
harmonisierten Normen ein garantiertes Schutzniveau hinsichtlich der wesentlichen Anforderungen der
Reehtsvor—schriften—Rechtsvorschriften bieten. Dies stellt eines der wichtigsten Anliegen dar, das die
Kommission mit ihrer Politik fiir ein leistungsfahiges europdisches Normungsverfahren und eine ebensolche
europdische Normungsinfrastruktur umsetzen modchte. Gemafd der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 zur
europdischen Normung {*(*2) besteht fiir die Kommission die Madglichkeit, die europdischen
Normungsorganisationen nach Konsultation der Mitgliedstaaten aufzufordern, harmonisierte Normen zu
erarbeiten; die Verordnung enthalt auch Bestimmungen iiber die Verfahren, nach denen harmonisierte Normen
bewertet und Einwinde dagegen erhoben werden.

Da gemifd dem neuen Konzept gemeinsame wesentliche Anforderungen durch Rechtsvorschriften
verpflichtend vorzuschreiben sind, ist die Eignung dieses Konzepts auf jene Fille begrenzt, in denen
es moglich ist, zwischen wesentlichen Anforderungen und technischen Spezifikationen zu unterscheiden.
Da der Anwendungsbereich dieser Rechtsvorschriften von den Risiken abhdngt, muss zudem die breite
Palette der einbezogenen Produkte ausreichend homogen sein, damit gemeinsame wesentliche-grundlegende
Anforderungen gelten konnen. Auch miissen sich der Produktbereich bzw. Gefahrentyp fiir eine Normung
eignen.

Mit den Grundsitzen des neuen Konzepts wurde das Fundament fiir die die Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union flankierende europdische Normung gelegt. Die Rolle der harmonisierten Normen und die
Zustandigkeiten der europdischen Normungsorganisationen sind in der Verordnung (EU) Nr.
1025/2012 sowie in den einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geregelt.

Der Grundsatz, technischen Vorschriften Normen zugrunde zu "legen, wird auch von der
Welthandelsorganisation (WTO) angewandt. Sie spricht sich in ihrem Ubereinkommen iiber technische
Handelshemmnisse (TBT) fiir die Anwendung internationaler Normen aus. {**(**)

Bei den Verhandlungen iiber die ersten nach dem neuen Konzept zu verfassenden Harmonisierungsrechtsakte
der Union zeigte sich sofort, dass die Festlegung wesentlicher—grundlegender Anforderungen und die
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Entwicklung harmonisierter Normen zur Herstellung des erforderlichen Mafies an Vertrauen zwischen den
Mitgliedstaaten nicht ausreichten und eine angemessene horizontale Konformititsbewertungspolitik und
entsprechende Instrumente entwickelt werden mussten. Dies geschah parallel zur Annahme der Richtlinien.

)
£() ABLC136 vom 4.6.1985, S. 1.

(-5 i 3 i it 14 12) ABL L 316 vom 14.11.2012, S.4219.
(13) £ Artikel 2.4 des TBT-Ubereinkommens der WTO.

(14) {£2}Anfangs wurden Rechtsvorschriften nach dem neuen Konzept im Wesentlichen in Form von Richtlinien erlassen.
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Der Rat verabschiedete deshalb 1989 und 1990 eine Entschlieflung iiber das Gesamtkonzept und den Beschluss
90/683/90/683/ EWG (aktualisiert und ersetzt durch Beschluss 93/465/EWG) {#(*°) zur Festlegung der
allgemeinen Leitlinien und detaillierten Verfahrensweisen fiir die Konformitatsbewertung. Mittlerweile wurden
diese aufgehoben und durch den Beschluss Nr. 768/2008/EG vom 9. Juli 2008 iiber einen gemeinsamen
Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten {*}—ersetzt. (%)

Diese politischen Dokumente zielten vor allem darauf ab, gemeinsame allgemeine (d. h. sowohl fir
reglementierte als auch fiir nicht reglementierte Bereiche geltende) Instrumente fiir die Konformitatsbewertung
zu entwickeln.

Die Politik im Bereich der Produktnormen wurde zunichst entwickelt, damit in den Normen technische
Spezifikationen festgelegt werden, fiir die Konformitdt nachgewiesen werden kann. Auf Ersuchen der
Kommission nahmen jedoch das CEN und das €enelee-CENELEC die Normenreihe EN 45000 zur Festlegung der
Zustandigkeit der an der Konformitidtsbewertung beteiligten dritten Stellen an. Die Reihe ist seitdem zur
harmonisierten Normenreihe EN ISO/IEC 17000 geworden. Durch die Rechtsvorschriften nach dem neuen
Konzept verfasstenRichtlinier-wurde ein Mechanismus geschaffen, mit dem die nationalen Behérden die dritten
Stellen notifizieren, die sie mit der Durchfithrung von Konformitdtsbewertungen auf der Grundlage dieser
Normen beauftragt haben.

Der Rat entwickelte auf der Grundlage der ISO/IEC-Dokumentation in seinen Beschliissen konsolidierte
Konformitatsbe- wertungsverfahren sowie Vorschriften fiir deren Auswahl und Anwendung in den Richtlinien
(Module). Die Module bieten eine Auswahl vom einfachsten Modul (,interne Fertigungskontrolle“) fiir
einfache Produkte oder Produkte, die nicht unbedingt mit ernsthaften Gefahren verbunden sind, bis hin
zum umfassendsten Modul (umfassende Qualitits—sicherung—Qualititssicherung mit EU-Entwurfspriifung) fiir
die Félle, in denen ernstere Gefahren bestehen oder die Produkte/Technologien komplizierter sind. Damit die
Module modernen Herstellungsverfahren entsprechen, schreiben sie Verfahren fir die
Produktkenformititsbewertung—Produktkonformitits- bewertung sowie eine Bewertung des
Qualititsmanagements vor, wobei dem Gesetzgeber die Entscheidung iiber die fiir den jeweiligen
Wirtschaftszweig geeignetsten Verfahren freigestellt ist, da es beispielsweise nicht sonderlich effektiv ist, fiir
jedes Massenprodukt eine eigene Zertifizierung vorzuschreiben. Im Sinne der Transparenz und Effektivitat der
Module wurde auf Ersuchen der Kommission die Normenreihe ISO 9661—9000 {iber Qualitdtssicherung auf
europdischer Ebene harmonisiert und in die Module integriert. Somit kénnen Wirtschaftsakteure, die diese
Instrumente bereits im Rahmen freiwilliger Qualititsmanagementsysteme—Qualititsma- nagementsysteme
anwenden, um ihr Qualitdtsimage auf dem Markt zu stirken, auch in den reglementierten Sektoren von der
Anwendung dieser Instrumente profitieren.

Alle der genannten Initiativen zielten auf die direkte Ausweitung der Konformititsbewertung von
Produkten vor ihrem Inverkehrbringen ab. Dariiber hinaus entwickelte die Kommission in enger
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und den nationalen Akkreditierungsstellen die europaische
Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Akkreditierung, um eine letzte Kontrollebene zu schaffen und die
Glaubwiirdigkeit der Drittstellen zu stirken, die an der Durchfiihrung von Kenfermititsbewertungen
Konformitits- bewertungen von Produkten und der Qualitdtssicherung beteiligt sind. Zwar blieb dies eher eine
politische denn eine gesetzgeberische Initiative, doch erwies sie sich bei der Errichtung der ersten europdischen
Infrastruktur in diesem Bereich als wirksam und bewirkte eine deutliche internationale Vorreiterrolle der
europdischen Akteure auf diesem Gebiet.

Die geschilderten Entwicklungen fiihrten zur Annahme von 27 Richtlinien auf der Grundlage von Elementen
des neuen Konzepts. Dies sind deutlich weniger als die herkommlichen Richtlinien auf dem Gebiet der
Industrieprodukte (etwa 700), doch haben aufgrund der grofien gefahrenbasierten Reichweite ganze

Industriezweige von dem durch dieses Recht-—setzungsverfahren-Rechtsetzungs- verfahren geférderten freien
Warenverkehr profitiert.

1. 2.DERNEUERECHTSRAHMEN1.2. Der ,neue Rechtsrahmen”

1.2.1.-DAS KONZEPT

Gegen Ende der 1990er- Jahre begann die Kommission mit Uberlegungen zur wirksamen Umsetzung des neuen
Konzepts. Im Jahr 2002 wurde ein umfassender Konsultationsprozess gestartet, und am 7. Mai 2003 brachte die
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Kommission eine Mitteilung an den Rat und das Europdische Parlament heraus, in der sie eine mdgliche
Uberarbeitung  bestimmter Bestandteile des neuen Konzepts vorschlug. Dies fithrte wiederum zur
Entschliefung des Rates vom 10. November 2003 zur Mitteilung der Europdischen Kommission ,Verbesserte
Umsetzung der Richtlinien des neuen Konzepts“—. (**}17)

as) Verweise 93/465/EWG: Beschluss des Rates vom 22. Juli 1993 iiber die in den technischen

Harmonisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fiir die verschiedenen Phasen der
Konformitdatsbewertungsverfahren und die Regeln fiir die Anbringung und Verwendung der CE-
Konformitdtskennzeichnung. ABL. L. 220 vom 30.8.1993, S. 23.

(**) ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82.

(*)_ABI C 282 vom 25.11.2003,8. 3.
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Der Konsens iiber die Notwendigkeit einer Aktualisierung und Uberarbeitung war eindeutig und stark.
Klarheit bestand auch hinsichtlich der wichtigsten Bestandteile, die es zu beachten galt: die Kohdrenz und
Konsistenz in ihrer Gesamtheit, das Notifizierungsverfahren, die Akkreditierung, die
Konformitatsbewertungsverfahren (Module), die CE-Kennzeichnung und Marktiiberwachung (einschliefdlich
der Uberarbeitung der Schutzklauselverfahren).

Am 9. ]ull 2008 nahmen das Europalsche Parlament und der Rat eine Verordnung und einen Beschluss {**}—als
Teil des ;Ayral-,Ayral- Binnenmarktpakets fiir Waren (**8) an. (*)

Mit-der-Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 und dem—der Beschluss Nr. 768/2008/EG enthilt—der—neue
fassten im neuen Rechtsrahmen alle Elemente zusammen, die ein umfassender Rechtsrahmen haben muss, um
wirksam fiir die Sicherheit und Vorschriftsmafiigkeit von Industrieprodukten entsprechend den Anforderungen
funktionieren zu kénnen, die zum Schutz der verschiedenen 6ffentlichen Belange und fiir das ordnungsgemafie
Funktionieren des Binnenmarkts festgelegt wurden.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 wurde die rechtliche Grundlage fiir die Akkreditierung und die
Marktiiberwachung geschaffen, die Bedeutung der CE-Kennzeichnung bestitigt und zugleich eine Liicke
geschlossen. Der-Mit dem Beschluss Nr. 768/2008/EG brachte—eine—Aktualisierung,—Harmenisierung—und
Konselidierung—der—wurde _ein  Muster  fiir die  Ausarbeitung und  Uberarbeitung von
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erstellt, um die verschiedenen technischen Instrumente, die

bereits in den—bestehenden Harmenisierungsrechtsvorsehriften—der—Unien—Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union (nicht nur in Richtlinien nach dem neuen Konzept-verfassten—Richtlinien) verwendet

wurdenwerden, zu aktualisieren, zu harmonisieren und zu konsolidieren: Definitionen, Kriterien fiir die
Benennung und Notifizierung von KenfermititsbewertungsstelenKonformitdtsbewer- tungsstellen, Vorschriften
fir das Notifizierungsverfahren, die Kenformitdtshewer—tungsverfahren-Konformititsbewertungsverfahren
(Module) und  die Vorschriften  fiir ihre Anwendung, die Schutzmechanismen, die Zustindigkeiten
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure und die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit.

Im neuen Rechtsrahmen werden die Existenz samtlicher Marktteilnehmer in der Lieferkette — Hersteller,
bevollmachtigte Vertreter, Hindler und Einfithrer — sowie ihre jeweiligen Funktionen im Zusammenhang mit
dem Produkt beriicksichtigt. Der Einfilhrer hat nunmehr eindeutige Verpflichtungen im Bereich der
VorschriftsmiRigkeit von Produkten, auflerdem ist festgelegt, dass ein Hindler, der Anderungen an einem
Produkt vornimmt oder es unter seinem Namen vermarktet, dem Hersteller gleichgestellt wird und dessen
Haftung fiir das Produkt tibernimmt.

Dariiber hinaus werden im neuen Rechtsrahmen die unterschiedlichen Aspekte der Zustdndigkeiten der
nationalen Behorden anerkannt, d. h. der Regulierungsbehorden, der Notifizierungsbehorden, der fiir die
Aufsicht liber die nationalen Akkreditierungsstellen zustandigen Einrichtungen, der
Marktiiberwachungsbehorden, der fiir die Kontrolle von Produkten aus Drittstaaten zustdndigen Behorden
usw. Dabei wird stets betont, dass die Zustdndigkeiten von den ausgefiihrten Tatigkeiten abhdngig sind.

Der neue Rechtsrahmen hat die Ausrichtung der EU-Rechtsvorschriften im Verhaltnis zum Marktzugang
verdndert. Frither war der Wortlaut der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auf den Begriff des
JInverkehrbringens” fokussiert, einen herkémmlichen Begriff aus dem Bereich des freien Warenverkehrs, der
die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt der EU bezeichnet. Im neuen Rechtsrahmen
wird unter Beriicksichtigung des Binnenmarkts der Schwerpunkt auf die Bereitstellung eines Produkts
gelegt, wodurch das Geschehen nach der erstmaligen Bereitstellung eines Produkts gréfiere Bedeutung
erlangt. Dies entspricht auch der Logik, Marktiiberwa—chungsbestimmungen Marktiiberwachungsbestimmungen
der EU zu erlassen. Die Einfithrung des Begriffs der Bereitstellung erleichtert die Riickverfolgung
nichtkonformer Produkte zum Hersteller. Dabei ist zu beachten, dass die Konformitit in Bezug auf die
rechtlichen Anforderungen bewertet wird, die zum Zeitpunkt der erstmaligen Bereitstellung galten.

Die wichtigste Verdnderung, die der neue Rechtsrahmen dem rechtlichen Umfeld der EU gebracht hat, war die
Einfiilhrung einer umfassenden Politik der Marktiiberwachung. Dies hat die Ausrichtung der EU-
Rechtsvorschriften erheblich verdandert: Anstelle der Orientierung auf die Vorgabe von Produktanforderungen,
die beim Inverkehrbringen von Produkten einzuhalten sind, wird nun stirker auf eine gleichmafiige
Betonung von Durchsetzungsaspekten wahrend des gesamten Lebenszyklus von Produkten abgezielt. Die

Bestimmungen zur Marktiiberwachung in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 wurden nun durch die
Verordnung (EU) 2019/1020 ersetzt, die auf eine Verbesserung und Modernisierung der Marktiiberwachung

abzielt.

1.2.1. _ Die Modernisierung der Bestimmungen zur Marktiiberwachung
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M1t der neuen Verordnung (EU) 2019/1020 zur_ Marktuberwachun und _Konformitat von_ Produkten

Anhang | aufgefiihrt sind), mit denen die Anforderungen an Non-Food-Produkte zum Schutz der Verbraucher,
der Gesundheit und Sicherheit, der Umwelt und anderer _ Offentlicher _ Interessen _auf EU-Ebene

harmonisiert werden. Durch die Verordnung (EU) 2019/1020 werden die
Marktiiberwachungsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ab dem 16. Juli 2021 ersetzt (siehe
Artikel 44 der Verordnung (EU) 2019/1020) und insbesondere durch folgende Mafdnahmen verbessert:
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— Bereitstellung von Informationen und Durchfiihrung von Mafnahmen zur Férderung der Konformitét
— Bereitstellung wirksamerer Durchsetzungsinstrumente in Bezug auf Online-Verkdufe und

— Verbesserung der Zusammenarbeit: zwischen den Mitgliedstaaten, zwischen Marktiiberwachungs- und
Zollbehorden und durch ein EU-Netzwerk fiir Produktkonformitit.

Mit der Verordnung (EU) 2019/1020 wird auflerdem ein umfassender Rahmen fiir die Kontrolle aller
Produkte (in harmonisierten und nicht harmonisierten Bereichen eschaffen, die auf den EU-Markt
gelangen. Dieser Rahmen gilt insoweit fiir vom Unionsrecht erfasste Produkte, als es keine spezifischen
Bestimmungen {iber die Organisation von Kontrollen von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen,
enthdlt (siehe Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/1020). Dieser Leitfaden befasst sich mit der

Marktiiberwachung von Produkten, die unter Harmonisierungs- rechtsvorschriften fallen, und legt daher den
Schwerpunkt bei der externen Dimension auf die Kontrolle von Produkten, die unter

Harmonisierungsrechtsvorschriften fallen und in die EU gelangen.

Marktuberwachungsvor- schriften sowie ihr Verhaltms zu anderen Rechtsvorschntten der EU

1.2.2.1. Verordnung (EG) Nr. 765/2008 und Verordnung (EU) 2019/1020

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sieht eindeutige Pflichten der Mitgliedstaaten vor, die die Verordnung
jedoch nicht durch eigene Rechtsakte umzusetzen brauchen (obgleich viele Staaten moglicherweise
Mafdnahmen zur Anpassung ihres Reehtsrahmens-Rechtrahmens ergreifen miissen). Die Bestimmungen der
Verordnung gelten unmittelbar fiir die Mitgliedstaaten, die betreffenden Wirtschaftsakteure (Hersteller,
Handler, Einfiihrer) sowie fiir die Konformitdtsbewertungsstellen und die Akkreditierungsstellen. Die
Wirtschaftsakteure haben nun nicht nur Pflichten, sondern auch unmittelbare Rechte, die sie bei Verstofien
gegen die Bestimmungen der Verordnung mithilfe der nationalen Gerichte gegeniiber nationalen Behoérden und
anderen Wirtschaftsakteuren durchsetzen konnen. Wéhrend die Bestimmungen zur Akkreditierung

und CE-Kennzeichnung weiterhin gelten, wurden die Bestimmungen zur Marktiiberwachung in der
Verordnung (EG) Nr 765/2008 ufgehoben und durch die Verordnung [EU) 201941020 ersetz

Bei Vorhandensein weiterer EU-Rechtsvorschriften hat—die—Vererdnung—haben beide Verordnungen Vorrang,
weil a) sie unmittelbar anwendbar ist, d. h., die nationalen Behdérden und die Wirtschaftsakteure miissen die

Bestimmungen der Vererdnung—Verordnungen direkt anwenden (ein Grofdteil der anderen Rechtsvorschriften
ist in Richtlinien enthalten), und b) die Lex-specialis-Regel gilt, der zufolge bei Angelegenheiten, die durch zwei
Vorschriften geregelt werden, die spezifischere zuerst angewendet wird.

Bei Fehlen spezifischerer Rechtsvorschriften tiber Fragen, die durch die Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 geregelt sind, gilt die Verordnung zugleich mit den bestehenden Rechtsvorschriften
sowie in Ergdnzung dazu. Gleichermafien gilt die Lex-specialis-Regel fiir die Verordnung (EU) 2019/1020;

danach ist diese Verordnung anwendbar, sofern es in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
keine speziellen Bestimmungen gibt, mit denen dasselbe Ziel verfolgt wird und bestimmte Aspekte der

Marktiiberwachung und der Durchsetzung konkreter geregelt werden (Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/1020). Enthalten bestehende Rechtsvorschriften dhnliche Bestimmungen wie die Verordnung,

miissen die entsprechenden Bestimmungen einzeln gepriift werden, um festzustellen, welche die
spezifischste ist.

Im Allgemeinen enthalten relativ wenige Rechtsakte der EU Vorschriften iiber die Akkreditierung, sodass der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 in diesem Bereich allgemeine Anwendbarkeit zukommt. Im Bereich
der Marktiiberwachung (einschlieRlich der Uberpriifung von Produkten aus Drittstaaten) ist die Situation
komplizierter, da einige Harmenisie-—rungsrechtsversehriften—Harmonisierungs- rechtsvorschriften der Union
verschiedene Vorschriften zu Themen enthalten, die von der Verordnung (EU) 2019/1020 abgedeckt
werden (z. B. die Rechtsvorschriften iiber Arzneimittel-und—Medizinprodukte_und In-vitro-Diagnostika, die

ein bestimmtes Informationsverfahren vorsehen). In  vielen Fillen ergdnzen sich die
Marktiiberwachungsbestimmungen in den Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union und die
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/1020 bleiben anwendbar.
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Die drei Organe haben sich verpflichtet, seine Bestimmungen umzusetzen und bei der Ausarbeitung von
Produktvor- schriften so systematisch wie moglich auf sie zuriickzugreifen. Entsprechende kiinftige Vorschldge
fiir Rechtsvorschriften miissen daher unter Beriicksichtigung des Inhalts des Beschlusses geprift
werden, wobei etwaige Abweichungen hinreichend zu begriinden sind.

1.2.3.~EIN INEINANDERGREIFENDES SYSTEM

1.2.3. ___Ein ineinander greifendes System

Die Entwicklung der Rechtsetzungsverfahren der EU auf diesem Gebiet verlief schrittweise, wobei
die Themen nacheinander, gelegentlich auch parallel zueinander, angegangen wurden. Dies fiihrte letztlich
zur Annahme des neuen Rechtsrahmens: wesentliche oder andere rechtliche Anforderungen,
Produktnormen, Normen und Regeln fiir die Kompetenz der Konformititsbewertungsstellen sowie fiir
die Akkreditierung, Normen fiir das Qualititsmanagement, Konformitatsbewertungsverfahren, die CE-
Kennzeichnung, die Akkreditierungspolitik sowie die Marktiiberwa- chungspolitik einschliefdlich der
Uberpriifung von Produkten aus Drittstaaten.

Der neue Rechtsrahmen stellt mittlerweile ein vollstindiges System dar, der die verschiedenen Elemente,
die in den Rechtsvorschriften zur Produktsicherheit zu behandeln sind, in einem kohirenten,
umfassenden Rechtsinstrument zusammenfasst, das umfassend auf alle Industriezweige und sogar dariiber
hinaus (auch in der Umwelt- und der Gesundheitspolitik wird auf diese Elemente zuriickgegriffen) immer
dann anwendbar ist, wenn Rechtsvorschriften der EU erforderlich sind.

In diesem System miissen in den Rechtsvorschriften fiir die jeweiligen Produkte das zu erreichende Niveau beim
Schutz der Allgemeinheit sowie die grundlegenden Sicherheitsmerkmale festgelegt sein. Vorzuschreiben
sind auch die Pflichten und Anforderungen fiir die Wirtschaftsakteure und — soweit dies erforderlich ist —
das Kompetenzniveau der Drittstellen, die Konformititsbewertungen von Produkten oder
Qualititsmanagementsystemen durchfithren, sowie die Kentrollmechanismen—Kontrollme- chanismen fiir
diese Stellen (Notifizierung und Akkreditierung). Auferdem sind in die Rechtsvorschriften Bestimmungen iiber
die anzuwendenden Konformitatsbewertungsverfahren (Module, die auch die Konformititserklarung der
Hersteller umfassen) aufzunehmen, und es sind Regelungen fiir die (internen und externen)

Marktiberwachungsme-—chanismen—Marktiiberwachungsmechanismen zu treffen, damit das gesamte
Rechtsinstrument wirksam und reibungslos funktioniert.

Dadurch, dass alle diese verschiedenen Elemente miteinander verbunden sind und sie im Verbund und in
Ergdnzung zueinander funktionieren, ist eine Qualitatskette {**}-der EU (*°) gegeben. Die Qualitit der Produkte ist
von der Qualitit bei der Herstellung abhingig, auf die die Qualitit der Uberpriifung durch interne oder externe
Stellen einwirkt, die wiederum von einer Vielzahl gegenseitiger Abhdngigkeiten beeinflusst wird, so
zwischen der Qualitdt der Kenfermitdts—bewertungsverfahren—Konformitdtsbewertungs- verfahren und der
Qualitit der priifenden Stellen, die hinsichtlich der Qualitit ihrer Uberpriifungen auf die Qualitit von
Notifizierung oder Akkreditierung angewiesen sind. Das gesamte System hdngt zudem von der Qualitdt der
Marktiiberwachung und der Uberpriifung von Produkten aus Drittstaaten ab.

Diese Elemente sollten auf die eine oder andere Weise in allen EU-Rechtsvorschriften zur
Produktsicherheit und Marktiiberwachung aufgegriffen werden. Fehlt ein Element oder ist es schwach, so
sind die Stirke und Wirksamkeit der gesamten ,Qualitatskette” gefdhrdet.

1.3 —DIERICHTLINIE UBER DIEALLGEMEINE PRODUKTSICHERHEIT
1.3. Die Richtlinie iiber die allgemeine Produktsicherheit

Die Richtlinie 2001/95/EG {”}uber dle allgemeine Produktsicherheit (im—Eelgenden—RaPS)sell-einhohes
Demdledeelobe s Lelionlecnn RaPS soll die Produktsicherheit in der gesamten EU fiir Kensumgiiter

sicherstellenalle Non-Food-Produkte fiir Verbraucher gewdhrleisten, die——soweit sie nicht von
sektorspezifischen Harmonisierungsrechts- vorschriften der EU erfasst sind. Die RaPS erginzt die
Bestimmungen der sektorspezifischen Rechtsvorschriften zudem in einigen Aspekten. Die RaPS schafft
daher ein Sicherheitsnetz, das gewdhrleistet, dass alle Non-Food-Produkte fiir Verbraucher in der EU
sicher sind. Die zentrale Bestimmung der RaPS schreibt vor, dass die Hersteller ausschliellich Produkte
in Verkehr bringen diirfen, bei denen die Sicherheit gewahrleistet ist. {*°}-Dariiber hinaus enthilt die
RaPS Vorschriften zur Marktiiberwachung, mit denen ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit und Sicherheit
der Verbraucher gewahrleistet werden soll.

Mit der RaPS wurde das Schnellwarnsystem eingerichtet, das dem schnellen Informationsaustausch
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zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission iiber Mafdnahmen gegen gefihrliche Produkte aufier
Lebensmitteln dient (RAPEX- Schnellwarnsystem). Das Schnellwarnsystem der EU gewahrleistet, dass die
identifizierten gefdhrlichen Produkte schnell aus dem gesamten Binnenmarkt entfernt werden.
Vorbehaltlich _internationaler Abkommen und gemifd den in diesen Abkommen festgelegten
Verwaltungsvereinbarungen zwischen der Union und Drittlindern kénnen ausgewadhlte RAPEX- Meldedaten
auch mit Nicht-EU-Lindern ausgetauscht werden.

wan

it dem Wo werden das Sicherheitsniveau sowie andere Ziele der 6 ichen iti eichnet, auf die die
Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union ausgerichtet sind. Nicht zu verwechseln mit der Bedeutung des Wortes
Qualitdt” im gewerblichen Kontext, wo es sich auf die Unterscheidung zwischen verschiedenen Niveaus der

Produktqualitdt bezieht.
() _ABL L 11vom 15.1.2002, S. 4.
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Meldungen—auch—mitDrittldndern—ausgetauscht—werden—Bei ernsthaften Gefahren des Produkts fiir die
Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher in verschiedenen Mitgliedstaaten sieht die RaPS auch die Moglichkeit
vor, dass die Kommission befristete Beschliisse iiber unionsweite Mafinahmen, sogenannte Sofortmafinahmen,
annimmt. Die Kommission kann unter bestimmten Voraussetzungen auch einen formlichen Beschluss
erlassen (dessen Giiltigkeitsdauer ein Jahr betrdgt, aber auch um die gleiche Laufzeit verlangert werden kann),
der die Mitgliedstaaten verpflichtet, das Inverkehrbringen von Produkten, die eine ernsthafte Gefahr fiir die
Gesundheit und Sicherheit von Verbrauchern darstellen, einzuschranken oder zu verhindern.

D hnellwarnsustam—wurde—sniter mitder Verordnune (E N 5 009 erweite
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m 30. Juni 2021 nahm die Kommission einen Vorschlag fiir eine neue Verordnung iiber die allgemeine

A .
Produktsi- cherheit (*) an, die die RaPS ersetzen soll.

1.4, Die Rechtsvorschriften zur Produkthaftung

Mit der Richtlinie 85/374/EWG iiber die Produkthaftung (**) wird ein System der verschuldensunabhingigen

Haftung flir Hersteller eingefiihrt, wenn ein fehlerhaftes Produkt einen Kkdrperlichen oder materiellen
Schaden bei einer geschddigten Person verursacht. Der Hersteller haftet fiir den Schaden, der durch einen
Fehler seines Produkts verursacht wurde, sofern der Geschddigte den Schaden, den Fehler und den ursichlichen
Zusammenhang zwischen Fehler und Schaden beweist. Die Richtlinie zielt darauf ab, Personen, die durch ein
fehlerhaftes Produkt geschidigt werden, einen vollstindigen und angemessenen Ersatz filir die in der
Richtlinie genannten Schiden zu gewdhren. Die Richtlinie ist ein wichtiger Bestandteil des EU-Rechtsrahmens
fiir die Produktsicherheit. Sie untermauert die Rechtsvorschriften zur Produktsicherheit, indem sie den

Herstellern Anreize zur Einhaltung der Vorschriften und Rechtssicherheit bietet.

Die Richtlinie {iber die Produkthaftung verlangt von den Mitgliedstaaten nicht, dass sie andere
Rechtsvorschriften iiber die Haftung aufier Kraft setzen. Die Bestimmungen der Richtlinie kommen also zu
den bestehenden einzelstaatlichen Haftungsregelungen hinzu. Es ist Sache des Geschadigten zu entscheiden,
auf welche Grundlage er seine Klage stiitzt.

1.5 —GELTUNGSBEREICH DES LEITEADENS

1.5. Geltungsbereich des Leitfadens

Dieser Leitfaden gilt fiir Non-Food-Produkte und nichtlandwirtschaftliche Erzeugnisse, die unabhangig davon,
ob sie fiir den Verbraucher oder die gewerbliche Verwendung bestimmt sind, als Industrieprodukte
bezeichnet werden. Produktvor- schriften fiir diese Produkte werden im Text unterschiedslos als
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, sektorale Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder
Harmonisierungsrechtsakte der Union bezeichnet.

Der neue Rechtsrahmen besteht aus einer Reihe von Rechtsakten. Insbesondere der Beschluss Nr.
768/2008/EG enthalt Elemente, die teilweise oder  vollstindig in produktbezogenen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union umgesetzt werden, die verschiedene oOffentliche
Interessenbereiche-Interessensbereiche betreffen. Der Leitfaden bietet Hinweise fiir die Umsetzung der
Vorschriften und Konzepte, die im neuen Rechtsrahmen {**}-festgeschrieben sind_(**) sowie fiir die allgemeine
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Anwendung der Marktiiberwachungsbestimmungen gemdfl der Verordnun 2019/1020. Bei
produktspezifischen Abweichungen oder Vorschriften wird im Leitfaden auf sektorale Leltfaden verwiesen, die

fiir nahezu alle sektoralen Harmenisierungs-rechtsvorsehriften-Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union

vorliegen.

Dieser Leitfaden soll die verschiedenen Elemente des neuen Rechtsrahmens sowie die Marktiiberwachung
im Einzelnen erldutern und zu einem besseren Gesamtverstindnis der Regelung beitragen, damit die
Rechtsvorschriften ordnungsgemifd umgesetzt werden. Denn nur so kdnnen diese wirksam den Schutz
offentlicher Interessen wie Gesundheit und Sicherheit sowie den Schutz der Verbraucher, der Umwelt und
der offentlichen Sicherheit und das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes—Binnenmarkts fiir die
Wirtschaftsakteure gewahrleisten. Darliber hinaus soll der Leitfaden den Zielen der Politik der
Kommission fiir eine bessere Rechtsetzung dienen, indem er die bestehenden Rechtsvorschriften erldutert
und so zur Entwicklung umfassenderer, kohdrenterer und verhaltnismafiigerer Rechtsvor—sechriften
Rechtsvorschriften beitragt.

Die einzelnen Kapitel sollten im Zusammenhang mit den vorstehenden Erlduterungen gelesen werden, d.
h. vor dem allgemeinen Hintergrund und in Verbindung mit den {ibrigen Abschnitten, da die einzelnen Kapitel
miteinander verkniipft und nicht isoliert voneinander zu betrachten sind.

In diesem Leitfaden werden die Rechtsvorschriften der Union vor allem in folgenden Bereichen behandelt:

(22) https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/consumer-product-

safety_en
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23 Richtlinie 85/374 /EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der

Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte (ABL L 210 vom 7.8.1985, S. 29).
(24) {293Beschluss Nr. 768/2008/EG und Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

25 89
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— Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten
(Richtlinie 2011/ 65/EU)

— Gasverbrauchseinrichtungen (Verordnung (EU) 2016/426)

— Umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte (Richtlinie 2009/125/EG
und alle Durchfiihrungsverordnungen fiir spezifische Produktgruppen auf der Grundlage dieser
Rahmenrichtlinie)

— Einfache Druckbehilter (Richtlinie 2014/29/EU)
— Sicherheit von Spielzeug (Richtlinie 2009/48/EG)

— Elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen (Richtlinie
2014/35/EU)

— Maschinen (Richtlinie 2006/42/EG)

— Elektromagnetische Vertraglichkeit (Richtlinie 2014/30/EU)
— Messgerate (Richtlinie 2014 /32/EU)

— Nichtselbsttiatige Waagen (Richtlinie 2014/31/EU)

— Seilbahnen (Verordnung (EU) 2016/424)

— Funkanlagenrichtlinie (2014/53/EU)

— Medizinprodukte (Verordnung (EU) 2017/745, durch die ab dem 26. Mai 2021 die Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG ersetzt werden)

— In-vitro-Diagnostika (Richtlinie 98/79/EG, die ab dem 26. Mai 2022 durch die Verordnung (EU)
2017/746 ersetzt wird)

— Druckgeréte (Richtlinie 2014/68/EU)

— Ortsbewegliche Druckgerate (Richtlinie 2010/35/EU)

— Aerosolverpackungen (Richtlinie 75/324/EWG in gednderter Fassung)
— Aufziige (Richtlinie 2014/33/EU)

— Sportboote (Richtlinie 2013/53/EU)

— Gerdate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemafien Verwendung in explosionsgefihrdeten
Bereichen (Richtlinie 2014 /34 /EU)

— Explosivstoffe fiir zivile Zwecke (Richtlinie 2014/28/EU)

— Pyrotechnik (Richtlinie 2013/29/EU)

— Verordnung liber die Kennzeichnung von Reifen (Verordnung (EU) 2020/740)
— Personliche Schutzausriistungen (Verordnung (EU) 2016/425)

— Schiffsausriistung (Richtlinie 2014/90/EU)

— Umweltbelastende Gerduschemissionen von zur Verwendung im Freien vorgesehenen Geraten und
Maschinen (Richtlinie 2000/14/EG)

— Emissionen von mobilen Maschinen und Geraten (Verordnung (EU) 2016/1628)

— Energieverbrauchskennzeichnung (Verordnung (EU) 2017/1369 und alle Delegierten
Verordnungen fiir spezifische Produktgruppen auf der Grundlage dieser Rahmenverordnung
und auf der Grundlage der Richtlinie 2010/30/EU, Vorgdngerin der Verordnung (EU) 2017/1369)

— Diingeprodukte (Verordnung (EU) 2019/1009)

Teile dieses Leitfadens konnten jedoch auch fiir andere, iiber den Bereich der ndustrieprodukte
vorstehend aufgefiihrten Produkte hinausgehende Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union von
Belang sein. Dies gilt insbesondere fiir die verschiedenen Definitionen, die der Leitfaden enthilt, sowie fir
die Abschnitte iiber Normung, Konformitatsbewertung, Akkreditierung und Marktiiberwachung—6bgleich-es

5 P & =

- VO n—zu—erheben,—istinAnhang ne—lang e in denen andere
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auf dieselben Definitionen oder Konzepte zuriickgreifen.
Insbesondere Kapitel 7 iiber die Marktiiberwachung ist fiir die in Anhang I der Verordnung (EU) 2019/1020
aufgefiihrten Rechtsvorschriften von Bedeutung. Eine ausfiihrlichere Liste der betroffenen Rechtsvorschriften ist
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in Anhang 1 enthalten.
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Folgende Rechtsvorschriften sollen in diesem Leitfaden nicht behandelt werden:

— d+e—R1cht11n1e iber die allgemelne Produkt51cherhe1t LTk bl Loben elie
( F ; *}(*). Im Jahr 2018 wurden

Leitlinien fiir die Verwaltung des Schnellin- formationssystems der Europiischen Union ,,RAPEX"

e1tlm1en|1 I angenommen,

— die Rechtsvorschriften der Union iiber Kraftfahrzeuge, Bauprodukte, REACH und Chemikalien-andere

Chemikalien, die iiber die in der vorstehenden Liste aufgefiihrten Rechtsvorschriften oder die vorstehend
genannten allgemeinen Aspekte, einschlieflich der Marktiiberwachung, hinausgehen

— das Lebensmittelrecht der Union, einschliefRlich der chemischen Sicherheit von Materialien, die mit
Lebensmitteln in Beriihrung kommen.

2.2. WANN GELTEN DIE EU-HARMONISIERUNGSRECHTSVORSCHRIFTEN FUR PRODUKTE?

D e G L

2.1. Erfasste Erzeugnisse

— Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir das Inverkehrbringen eines Produkts
sowie alle nachfolgenden Fi—tickeitenTdtigkeiten, die die Bereitstellung des Produkts bis zu seiner Ankunft
beim Endbenutzer-Endnutzer umfassen.

— Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir alle Arten des Verkaufs. Ein in einem
Katalog oder iiber den elektronischen Geschdftsverkehr angebotenes Produkt muss den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen, wenn das Angebot des betreffenden
Katalogs bzw. der entsprechenden Website-Webseite sich an den Unionsmarkt richtet und das Pro—dukt
Produkt dort bestellt und dertiin-versandt werden kann.

— Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir neu hergestellte Produkte, aber auch fiir
aus einem Drittland ix—pertierte-eingefiihrte gebrauchte Produkte und Produkte aus zweiter Hand, wenn
diese erstmalig auf den Unionsmarkt gelangen.

— Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir EnderzengnisseEndprodukte entsprechend dem
Anwendungsbereich der einzelnen Rechtsvorschriften.

Lin Dradult an dom ovhohlicho Vavédndoviinaon adov Ilhovavhoituinaon vavaonammon vwmirvdon  1im dio

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir alle Produkte, die in Verkehr gebracht (*'}
fund/oder in Betrieb genommen (*27)) werden sollen. (**) Sie kommen aber auch nach dem Inverkehrbringen
(bzw. der Inbetriebnahme) sowie in den nachfolgenden Schritten der Bereitstellung zur Anwendung, bis das
Produkt den Endbenutzer—Endnutzer (*°) erreicht hat. £53—*}—5(®") Fiir noch in der Vertriebskette befindliche
Produkte gelten, solange diese neu sind, die in den Harmenisie—rungsrechtsversechriften
Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union vorgeschriebenen Pflichten— _(*}—3') Sobald sie an den
Endbenutzer—Endnutzer  libergehen, gelten sie nicht mehr als neue Produkte, und die
Harmomslerungsrechtsvorschrlften der Union flnden keine Anwendung mehr B e e s

27 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2019/417 der Kommission vom 8. November 2018 zur Festlegung von Leitlinien fiir
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d1e Verwaltung des gememschafthchen S¥stems zZum raschen Informatlonsaustausch RAPEX" gemdfl Artikel 12 der

15.3.2019,S.121).
(28) {34)Einige-In_einigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union behandeln-wird auch die ,Inbetriebnahme” (z.

B. von Aufziigen) oder denEigenbedarf“die

{zB-,.Eigennutzung” (z. B. von Maschinen, die vom Hersteller selbst genutztverwendet werden) als gleichwertig mit
dem ,,Inverkehrbrlngen angesehen
htlinie 2014 i

Ausstattung mit solcher Ausrustung an Bord von Schiffen unter der Flagge eines EU-Mitgliedstaats, siehe Artikel 6.
(30) {—35}Zum Inverkehrbrmgen zur Bereltstellung auf dem Markt und zur Inbetrlebnahme siehe die Abschnitte 2 2,2. 3 und 2.5.

h 1cht11n1e (EU] 20194771 de

Europalschen Parlaments und des Rates vom 20 Mai 2019 uber bestlmmte Vertragsrechthche Asgekte des Warenkaufs

dieses Leltfadens#}maﬂs Nach dieser Richtlinie smd Verkaufer von Verbrauchsgutern in
der EU verpflichtet, die Konformitat der Produkte fiir eine Dauer von zwei Jahren nach Auslieferung vertraglich zu
garantieren. Werden die Produkte nicht entsprechend dem Kaufvertrag geliefert, so kann der Verbraucher verlangen, dass
die Produkte nachgebessert oder ersetzt werden und der Preis gemindert oder der Vertrag aufgehoben wird. Der

Letztverkaufer, der dem Verbraucher gegeniiber haftet, kann seinerseits den Hersteller innerhalb der Geschaftsbeziehung
in Regress nehmen.

(32) {%8}Slehe Kapltel 3.4 ,,Handler
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Sicherheitsniveaus oder anderer im o6ffentlichen Interesse liegender Schutzmafinahmen, die ein
Produkt bei bestimmungsgemdfier Verwendung im Hinblick auf die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens
geltenden Harmonisierungs- rechtsvorschriften der Union aufweisen muss, oder unbeschadet etwaiger
Marktiiberwachungsmafinahmen, die in Bezug auf Produkte ergriffen werden Kkoénnen, die einem
Endnutzer bereits zur Verfiigung gestellt wurden und ein Risiko darstellen (z. B. Riickrufe).

Der Endnutzer gehort nicht zu den Wirtschaftsakteuren, denen in den Harmonisierungsrechtsvorschriften

der Union Verantwortlichkeiten libertragen werden, d. h., der Betrieb oder die Verwendung des Produkts
durch den Endnutzer unterliegen nicht den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union. Sie kénnten jedoch

anderen Regelungen unterliegen, insbesondere auf nationaler Ebene.

Das Produkt muss den rechtlichen Anforderungen entsprechen, die zum Zeitpunkt seines Inverkehrbringens
(oder seiner Inbetriebnahme) galten.

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir alle Formen des Absatzes einschlieilich
Fernverkauf und Verkauf auf elektronischem Wege. Ungeachtet der Art des Verkaufs miissen
Produkte, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden sollen, den geltenden Rechtsvorschriften
entsprechen.

Ein Produkt, das in der Union in einem Katalog oder iiber den elektronischen Geschaftsverkehr in Verkehr
gebracht werden soll, muss ihren Harmonisierungsrechtsvorschriften geniigen, wenn das Angebot des
betreffenden Katalogs bzw. der entsprechenden Website-Webseite. 51ch an den Unlonsmarkt rlchtet und das

Produkt dort bestellt und de%thm#e%sa%&ét—we%den*aﬂﬂ%

w&d&kﬁk&m%mﬁwmmms}versandt werden kann 52 erd ein Produkt onlme oder uber eine

andere Form des Fernabsatzes zum Verkauf angeboten, gilt das Produkt als auf dem Markt bereitgestellt,
wenn sich das Angebot an Endnutzer in der Union richtet. Ein Verkaufsangebot gilt als an einen Endnutzer in
der Union gerichtet, wenn ein Wirtschaftsakteur seine Tétigkeiten in irgendeiner Weise auf einen
Mitgliedstaat der Europdischen Union ausrichtet. Es sollte eine Einzelfallanalyse durchgefiihrt werden, um
festzustellen, ob sich ein Angebot an Endnutzer in der Union richtet. (3%)

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir neu hergestellte Produkte, aber auch fiir aus einem
Drittland impertierte—eingefiihrte gebrauchte Produkte und Produkte aus zweiter Hand sowie Produkte,
die aus der Vorbereitung zur Wiederverwendung von Elektro- und Elektronikabféllen hervorgehen,
wenn  diese erstmalig auf den Unionsmarkt gelangen-. (****)-(**) {*3}-Dies betrifft auch aus einem Drittland
impeortierte-eingefiihrte gebrauchte Produkte und Produkte aus zweiter Hand, die hergestellt worden waren,
bevor der Rechtsakt in Kraft trat—{*3..

Gebrauchte Produkte und Produkte aus zweiter Hand, die auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht und an
Verbraucher geliefert werden, fallen unter die RaPS (Artikel 2 Buchstabe a der RaPS), wenn sie entgeltlich oder

unentgeltlich im Rahmen einer Geschaftstdtigkeit geliefert oder zur Verfligung gestellt werden, es sei denn,
die gebrauchten Produkte werden als Antiquitdten oder als Produkte geliefert, die vor ihrer Verwendung

instand gesetzt oder aufbereitet werden miissen, sofern der Lieferant der von ihm belieferten Person klare
Angaben dariiber macht. Nach der RaPS miissen die Hersteller gewdhrleisten, dass sie nur sichere Produkte
auf den Markt bringen.

Produktdefinition in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir Endprodukte entsprechend dem

Geltungsbereich der einzelnen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union-geltenfitr Endprodukte. Allerdings
wird der Begriff ,Produkt in den verschiedenen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

unterschiedlich verwendet. Die unter die Rechtsvorschriften fallenden Gegenstdnde werden beispielsweise als
Produkte, Ausriistungen, Apparate, Gerite, Einrichtungen, Instrumente, Stoffe, Vorrichtungen,
Ausriistungsteile oder Ausriistungsteile mit Sicherheitsfunktion, Einheiten, Elemente, Zubehorteile, Systeme
oder unvollstindige Maschinen bezeichnet. Daher kénnen im Sinne einer spezifischen Harmonisierungsrechts-
vorschrift Ausriistungsteile, Ersatzteile oder Baugruppen als Endprodukte angesehen werden, wobei ihre
Endnutzung darin besteht, in ein Enderzeugnis eingebaut oder zu seiner Herstellung verwendet zu werden.
In diesem Fall missen diese Produkte zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens auf dem Unionsmarkt (und/oder
der Inbetriebnahme), d. h. zum Zeitpunkt der ersten Lieferung zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung
auf dem Unionsmarkt, den geltenden Rechtsvor-

33 Das bedeutet, dass der Wirtschaftsakteur, der das Produkt anbietet, in der Lage sein muss, den Nachweis zu
erbringen, dass das Produkt den geltenden Anforderungen entspricht, oder dafiir zu sorgen, dass solche
Informationen zur Verfiigung gestellt werden,

d. h., er muss nach Aufforderung durch eine Marktiiberwachungsbehérde die technischen Unterlagen vorlegen.



£272/34 Amtsblatt der Europiischen 26:6:2022

(34) Siehe Artikel 6 und Erwagungsgrund 15 der Verordnung (EU) 2019/1020.

(35) Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union untersagen nicht die Herstellung von Produkten, die den
Anforderungen eines Nicht-Mitgliedstaats entsprechen, sofern solche Produkte nicht auf dem Unionsmarkt in
erkehr ebracht und oder 1n Betrieb genommen Werden Die Harmonlslerun srechtsvorschrlften der Unlon

der die Inbetrlebnahme auf dem Unlonsmarkt vorgesehen sind (z. B. im Blnnenmarkt Verarbeltetgveredeltgbel der
Herstellung eines anderen Erzeugnisses verwendet werden), sondern zur Ausfuhr in Linder auflerhalb des EWR

«

Verkehr von gebrauchten Produkten und Produkten aus zwelter Hand gemaf& Artlkel 34— und 36 AEUV statt.
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schriften entsprechen. Wird ein Endprodukt, das ein anderes Produkt enthalt, auf dem Unionsmarkt in Verkehr
gebracht, ist der Hersteller dafiir verantwortlich, dass das gesamte Produkt den geltenden Rechtsvorschriften
entspricht. Der Hersteller dieses Endprodukts kann sich auf die Konformititsbewertung des integrierten

Produkts stiitzen, um die Konformitéts- erklarung, Konformitdtsbewertung und Produktunterlagen zu
erstellen.

Sofern es keine spezifischeren Bestimmungen gibt, gelten die Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union fiir die in ihrem Anwendungsbereich definierten Produkte, unabhingig davon, ob sie
gebrauchsfertig oder zum Einbau bestimmt geliefert werden.

Es liegt in der Verantwortung des Herstellers zu tiiberpriifen, ob sein Produkt in den Geltungsbereich

einer bestimmten EU-Harmenisie—rungsrechtsversehriftfallt—EU-Harmonisierungsrechtsvorschrift fallt. (*23¢)
30

Eine Kombination aus Produkten und Teilen, die einzeln jeweils den anzuwendenden Rechtsvorschriften
entsprechen, stellt nicht immer ein Endprodukt dar, das als Ganzes einer bestimmten
Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union entsprechen muss. In einigen Fallen wird jedoch eine Kombination
aus verschiedenen Produkten und Teilen, die von ein und derselben Person entworfen oder zusammengebaut
worden sind, als ErdpreduktEnderzeugnis angesehen, das der Vorschrift geniigen muss. Die Verantwortung des
Herstellers dieser Kombination umfasst insbesondere die Auswahl geeigneter Produkte fiir die
Kombination, ihren Zusammenbau in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen der betreffenden
Rechtsvorschriften sowie die Erfiillung der Anforderungen der Rechtsvorschriften hinsichtlich Montage, E5-
Konformitits—erkldrung-EU-Konformitdtserkldrung und CE-Kennzeichnung. Die Tatsache, dass Bestandteile
oder Teile CE-gekennzeichnet sind, garantiert nicht automatisch, dass das EndpreduktEnderzeugnis ebenfalls
diesen Vorschriften entspricht. Die Hersteller miissen Bestandteile und Teile so auswahlen, dass das Endpredukt
Enderzeugnis selbst die Anforderungen erfiillt. Die Hersteller miissen von Fall zu Fall iiberpriifen, ob eine
Kombination von Produkten und Teilen als ein Endprodukt im Zusammenhang mit dem Anwendungsbereich der
entsprechen Rechtsvorschrift anzusehen ist.

Werden zwei oder mehr Endprodukte in derselben Verpackung angeboten, die kein einziges Endprodukt
darstellen, sondern zusammen verwendet werden sollen, muss der Hersteller, der die Kombination

vermarktet, auf die Risiken der in der Verpackung enthaltenen Produkte eingehen, wenn diese zusammen
verwendet werden.

Reparaturen und A'nderungen an Produkten

Nach dem Inverkehrbringen kénnen Produkte einer Verldngerung der Lebensdauer unterzogen werden.
Waihrend einige dieser Verfahren darauf abzielen, den urspriinglichen Zustand des Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, bedeuten andere, dass an dem Produkt wesentliche Anderungen vorgenommen werden.

Ein Produkt, an dem nach seiner Inbetriebnahme erhebliche—Verinderungen—wesentliche Anderungen oder
Uberarbeitungen m}t—éem—Z}el—deFMed&ﬂeﬁung—semer—uﬁspFuﬂghehewvorgenommen wurden, kann als
neues Produkt angesehen werden! wenn i) seine ursgrungllche Leistung, Verwendung oder Bauart

: v A 2 gedndert wurde, ohne dass dies bei
der urspriin llchen RlSlkobewertun vor esehen war 51ch dle Art der Gefahr gedndert oder das

Risikoniveau im Vergleich zu den einschldgigen Harmon1s1erungsrechtsvorschrlften der Union auswirkererhoht
hat -istalsnevesProduktanzusehen iii) das Produkt zur Verfligung gestellt wird (oder in Betrieb genommen

wird, wenn die Inbetriebnahme ebenfalls in den Anwendungsbereich der geltenden Rechtsvorschriften
fallt). Dies ist von Fall zu Fall und insbesondere vor dem Hintergrund des Ziels der Rechtsvorschriften und

der Art der Produkte im Anwendungsbereich der betreffenden Rechtsvorschrift zu entscheiden.

Wird ein vmgebautes{“}—oder—modifiziertes Produkt (**) als neues Produkt eingestuft, so muss es bei der
Bereitstellung bzw. Inbetriebnahme den Bestimmungen der anzuwendenden Rechtsvorschrift entsprechen. Dies
ist anhand des entsprechenden KenformitdtsbewertungsverfahrensKonformitdtsbewer- tungsverfahrens, das in
der betreffenden Rechtsvorschrift festgelegt ist, zu Giberpriifen. Ergibt die Risikobewertung, dass das modifizierte
Produkt wie ein neues Produkt angesehen werden muss, dann muss iiberpriift werden, ob das modifizierte
Produkt die geltenden wesentlichen Anforderungen einhdlt, und muss derjenige, der die wesentlichen

Verdnderungen vornimmt, dieselben Anforderungen erfiillen wie der eigentliche Hersteller, beispielsweise
technische Unterlagen erarbeiten, die EU-Konformititserklarung ausstellen und die CE-Kennzeichnung am

Produkt anbringen.
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(37) {453}In einigen Fillen gehen die Zustdandigkeiten des urspriinglichen Herstellers auf eine andere Person tiber (siehe Kapitel

3).
(38) {463Aufierhalb des Geltungsbereichs-Anwendungsbereichs der einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften

der Union fallende Ersatzteile oder Teile, die getrennt als Produkte, die fiir den Verbraucher bestimmt sind und in andere
Produkte eingebaut werden sollen, bereitgestellt und in Verkehr gebracht werden, etwa Ersatzteile oder Bauteile, die
zur Wartung oder Reparatur bestimmt sind, miissen dennoch den allgemeinen Sicherheitsanforderungen der RaPS
entsprechen.

39) {4A1n den Rechtsvorschriften iiber Medizinprodukte gibtes-den-ist der Begriff ,neu aufbereitet”_definiert (Artikel
2 Nummer 31). ,Neu aufbereitete” Produkte sind neuen Produkten gleichgestellt.
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Ein modlflzlertes Produkt das unter dem Namen oder Markenzelchen einer anderen natiirlichen oder
juristischen Person als dem eigentlichen Hersteller verkauft wird, sollte als neues, den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegendes Produkt eingestuft werden. Die Person, die an
dem Produkt bedeutende Verdnderungen vornimmt, hat zu iberpriifen, ob es im Hinblick auf die
einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union als neues Produkt zu betrachten ist. Ist das
der Fall, so wird die genannte Person zum Hersteller mit den entsprechenden Verpflichtungen. Dariiber
hinaus muss das Produkt, sollte es als neu eingestuft werden, vor der Bereitstellung auf dem Markt
einer vollstindigen Konformitdtsbewertung unterzogen werden, und der Name und die Kontaktadresse

des neuen Herstellers missen auf dem Produkt angegeben werden. Die technischen Unterlagen miissen dabei
aktualisiert werden, sofern sich die Modifizierung auf die Anforderungen der geltenden Rechtsvorschriften
auswirkt. In—Bezug—aufAspekteEs ist nicht notwendig, die—ven—der—Meodifizierung—nicht—betroffen—sind;
eﬂeﬁa-LLFme—Neﬂﬁeﬂdqg-k&t—Pmﬂm&geﬂ—Tests zu w1ederholen ed:er—un neue Unterlagen zu erstellen Weﬂ-ﬂ—d-EF

{eder—Zuga—ng—z—u—d-}eseﬂ—hanle nlcht von der Anderung betroffen smd D1e naturllche oder ]urlstlsche Person,
die Verdnderungen an dem Produkt vornimmt oder vornehmen lasst, muss nachweisen, dass nicht alle Aspekte

der technischen Unterlagen aktualisiert werden miissen. Die natiirliche oder juristische Person, die Anderungen
an dem Produkt vornimmt oder vornehmen lésst, ist fiir die Konformitédt des gednderten Produkts verantwortlich
und stellt eine Konformititserkldrung aus, selbst wenn sie bereits vorhandene Priifungen und technische
Unterlagen verwendet.

ProdukteBei den Produkten dle (z B nach Auftreten eines Fehlers) mstand gesetzt eder—aasgetausehkworden
sind, ohne Jerw : o i
als neue Produkte m%%mwdmmwangesehen%—mm

Produkten—_zu werden, ist demnach keine erneute Kenformitits—bewertung—Konformitdtsbewertung
erforderlich, ganz gleich, ob das Originalprodukt vor oder nach dem Inkrafttreten der Rechtsvorschrift in Verkehr

gebracht wurde. Dies trifft selbst dann zu, wenn das Produkt zu Reparaturzwecken voriibergehend in ein
Drittland ausgefiihrt wurde. Um—seleche-Bei bestimmten Produkten sind die Hersteller verpflichtet, fiir einen
festgelegten Mindestzeitraum Ersatzteile an Dritte zu liefern, die die Reparaturen durchfiihren. (*) Solche
Reparaturtatigkeiten handelt—es—sich-erfolgen haufig, wenn ein defektes oder verschlissenes Teil durch ein
Ersatzteil ausgetauscht wird, das mit dem Originalteil entweder identisch oder ihm zumindest dhnlich ist
(beispielsweise konnen infolge technischer Fortschritte oder der ausgelaufenen—eingestellten Herstellung des
alten Teils Veranderungen eingetreten sein), wenn Karten, Bauteile;—_oder Baugruppen ersetzt werden—eder
das—kemplette-Gerdt-durch—ein—identisches-ersetzt—wird. Wird die urspriingliche Leistung eines Produkts
gedandert (im Rahmen des im Entwurfsstadium festgelegten vorgesehenen Verwendungszwecks und
Leistungsbereichs sowie der vorgesehenen Instandhaltung), weil die zu seiner Reparatur verwendeten
Ersatzteile bedingt durch den technischen Fortschritt eine bessere Leistung erbringen, ist dieses Produkt
nicht als neu gemaf! den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zu erachten. Daher sind Instandhaltungs-
arbeiten-Instandhaltungsarbeiten im Grunde vom Anwendungsbereich der Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union ausgenommen. Im Entwurfsstadium des Produkts miissen der vorgesehene Verwendungszweck
und die Instandhaltung des Produkts jedoch berticksichtigt werden. (*%)

Datenverarbeitungsprogramme (Software)

Software ist heute fiir das Funktionieren von Produkten unerlisslich. Nach den Rechtsvorschriften iiber
Medlzmgrodukte und In- v1tro Dlagnostlka gilt Software als solche! die bestlmmte Merkmale aufwelst! als

Union beziehen sich ausdriicklich auf die in das Produkt integrierte Software. (*3)

Der Hersteller des Endprodukts ist dazu verpflichtet, im Rahmen der ersten Risikobewertung die Risiken der
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens in dieses Produkt integrierten Software vorherzusehen. Das
Produktsicherheitskonzept umfasst den Schutz vor jeglichen Risiken, die von dem Produkt ausgehen; dazu
zdhlen nicht nur mechanische, chemische und elektrische Risiken, sondern auch sicherheitsrelevante Aspekte
von Cyberrisiken und Risiken im Zusammenhang mit dem Verlust der Konnektivitdt von Produkten.

Softwareaktualisierungen oder -reparaturen kénnten Instandhaltungsarbeiten gleichgesetzt werden, sofern
sie ein bereits auf dem Markt befindliches Produkt nicht so veriandern, dass die Konformitit mit
den geltenden Anforderungen beeintrachtigt werden kann. Wie bei physischen Reparaturen oder
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Anderungen sollte ein Produkt als durch eine Softwarednderung wesentlich verdndert angesehen
werden, wenn die Softwareaktualisierung die urspriinglich vorgesehenen Funktionen, die Bauart

oder die Lelstung des Produkts verdndert und dies bei der urspriinglichen

lektromsche Dlspla¥s) geforder ‘

41 Bei Produkten, die am Arbeitsplatz verwendet werden, muss der Arbeitgeber alle erforderlichen Mafinahmen

ergreifen, um sicherzustellen, dass die Arbeitsmittel geeignet und sicher sind und dass reparierte Gerdte nicht
weniger sicher smd als die ursprunghchen Gerate. Siehe Abschnitt 3.5.
1 A

Software des Steuerungssgstems nicht zu gefahrllchen Sltuatlonen flihren darf. Nach der Messgeraterlchtllm
2014/32/EU ist Software, die fiir messtechnische Merkmale entscheidend ist, entsprechend zu kennzeichnen und
zu sichern, und gegen Verfdlschung zu schiitzen (Anhang I Abschnitt 8). Softwarebezogene Aspekte werden auch in der
Richtlinie 2014/53/EU (Funkanl ichtlinie) beriicksichti
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Risikobewertung nicht vorhergesehen wurde, ii) sich aufgrund der Softwareaktualisierung die Art der Gefahr

eandert oder das Risikoniveau erhoht hat und iii) das Produkt bereitgestellt wird (oder in Betrieb genommen

wird, wenn dies durch die spezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geregelt ist).

2.2. Bereitstellung auf dem Markt

— Die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt bedeutet jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im
Rahmen einer gewerblichen Tdtigkeit.

— Dov Ronriff Rovoitctolliimn® hozioht cirh nuifiodoc vinzolno Dvadil-t
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Die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt bedeutet jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Produkts zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer
gewerblichen Tatigkeit. (****) Diese Bereitstellung-Abgabe umfasst jegliches Angebot zum Vertrieb, Verbrauch
oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt, das zu einer tatsachlichen Bereitstellung von bereits hergestellten
Produkten fiihren kann (z. B. eine Aufforderung zum Kauf, Werbekampagnen).

Die Lieferung eines Produkts wird nur als Bereitstellung auf dem Unionsmarkt angesehen, wenn die
Endnutzung des Produkts ebenfalls auf diesem Markt erfolgen soll. Die Lieferung von Produkten (sowohl
zum weiteren Vertrieb, zum Einbau in ein Endprodukt als auch zur weiteren Verarbeitung oder Veredelung),
um das Endprodukt nach aufderhalb des EU-Markts zu exportieren, wird nicht als Bereitstellung angesehen.
Unter Geschaftstatigkeit wird die Bereitstellung von Waren in einem unternehmensbezogenen Kontext
verstanden. Bei Organisationen ohne Gewinnerzielungsabsicht kann von Geschiftstitigkeit gesprochen
werden, wenn sie in einem entsprechenden Kontext tdtig sind. Dies kann nur von Fall zu Fall unter
Beriicksichtigung der Regelmafdigkeit der Bereitstellung, der Eigenschaften des Produkts, der Absichten
des Lieferanten usw. gepriift werden. Generell sollten gelegentliche Lieferungen durch karitative Organisationen
oder Personen, die ein Hobby verfolgen, nicht als Lieferungen in einem unternehmensbezogenen Kontext
angesehen werden.

Der Begriff ,Benutzung” bezeichnet den vom Hersteller definierten Verwendungszweck des Produkts unter
vorhersehbaren Nutzungsbedingungen. Ublicherweise entspricht dies der Endnutzung des Produkts.

Die zentrale Rolle, die das Konzept der Bereitstellung in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
spielt, hangt mit der Tatsache zusammen, dass alle Wirtschaftsheteiligten—Wirtschaftsakteure in der
Lieferkette Auflagen hinsichtlich der Riickverfolgbarkeit erfiillen und sich aktiv an der Gewahrleistung beteiligen
miissen, dass sich nur konforme Produkte auf dem Unionsmarkt befinden.

Der Begriff der Bereitstellung bezieht sich nicht auf eine Produktart, sondern auf jedes einzelne Produkt,
unabhingig davon, ob es als Einzelstiick oder in Serie hergestellt wurde.

Die Bereitstellung eines Produkts setzt ein Angebot oder eine (schriftliche oder miindliche) Vereinbarung
zwischen zwei oder mehr juristischen oder natiirlichen Personen in Bezug auf die Ubertragung des Eigentums,
des Besitzes oder sonstiger Rechte {*(**) hinsichtlich des betreffenden Produkts nach dessen Herstellung
voraus, was nicht zwingend die physische Ubergabe des Produkts erfordert.

Diese Ubem:;\-gu-ng—Uberlassung kann entgeltlich oder unentgeltlich erfolgen, wobei die Rechtsgrundlage
keine Rolle spielt. Von der Ubertragung-Uberlassung eines Produkts ist daher z. B. im Falle des Verkaufs, der

Verleihung, der Vermietung {*(**), des Leasings und der Schenkung auszugehen. Ubertragung—des—Eigentums
Ubereignung bedeutet, dass das Produkt einer anderen juristischen oder natiirlichen Person zur Verfiigung

gestellt werden soll.

23— INVERKEHRBRINGEN
2.3. Inverkehrbringen

— Ein Produkt wird auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht, wenn es dert-erstmalig bereitgestellt wird.

Nach den Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union kann jedes einzelne Produkt nur einmal auf
dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden.

— Aufdem Markt bereitgestellte Produkte miissen zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens den geltenden

Harmaniciorimacrochte. vunvechrifton dov IIninn _ontenrochon
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anwendbaren Harmonisierungs- rechtsvorschriften der Union entsprechen.
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Fiir die Zwecke der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union wird ein Produkt in Verkehr gebracht, wenn

es erstmallg auf dem Unlonsmarkt bereltgestellt w1rd D+es—e¥£e¥gt—eﬂtwede{;du¥el+emeﬂ+}eﬁ€eﬂe%ede{;emeﬂ

Vorgan sollte vom Hersteller oder von_einem Elnfuhrer durch efiihrt werden. ‘*6) Stellt ein Hersteller oder
Einfilhrer ein Produkt einem Héndler (***?) oder Endbenutzer—Endnutzer erstmalig bereit, wird dies rechtlich
stets als ,Inverkehrbringen“ bezeichnet. Alle nachfolgenden Tatigkeiten, z. B. Weitergabe von Handler zu Handler
oder von einem Handler an einen EndbenutzerEndnutzer, werden als Bereitstellung bezeichnet.

Was—die—Hinsichtlich der ,Bereitstellung” angeht——se—bezieht sich das—Inverkehrbringen—der Begriff
Jnverkehrbringen” nicht auf eine Produktart, sondern auf jedes einzelne Produkt, unabhéngig davon, ob

es als Einzelstick oder in Serie hergestellt wurde. Folglich kann das Inverkehrbringen in der Union
fiir jedes einzelne Produkt nur einmal in der gesamten EU und nichtin jedem einzelnen Mitgliedstaat
erfolgen. Daher muss jedes einzelne Produkt eines Produktmodells oder einer Produktart, das nach dem
Inkrafttreten neuer Anforderungen in Verkehr gebracht wird, diese erfiillen, auch wenn die Bereitstellung
des Produktmodells oder der Produktart vor dem Inkrafttreten neuer Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union mit neuen obligatorischen Anforderungen erfolgte.

Das Inverkehrbringen eines Produkts setzt ein Angebot oder eine (schriftliche oder miindliche) Vereinbarung
zwischen zwei oder mehr juristischen oder natiirlichen Personen in Bezug auf die Ubereignung, die
Ubertragung des—Eigentwms,—des Besitzes oder sonstiger Rechte hinsichtlich des betreffenden Produkts nach
dessen—Herstellung—verausvoraus; es setzt voraus, dass die Herstellungsphase abgeschlossen ist. {**}—Diese
Ubertragung kann entgeltlich oder unentgeltlich erfolgen, was nicht zwingend die physische Ubergabe des
Produkts erfordert. Manchmal werden Produkte erst nach einer Bestellung hergestellt. Ein Angebot oder eine

Vereinbarung, das bzw. die vor Beendigung desHerstellungsstadivms—der Herstellungsphase gemacht bzw.
geschlossen wurde, kann nicht als Inverkehrbringen angesehen werden (z. B. ein Angebot, ein Produkt

gemafd bestimmten von den Vertragsparteien vereinbarten Spezifikationen herzustellen, wobei das Produkt
erst spater hergestellt und ausgeliefert wird).

In folgenden Fallen handelt es sich nicht um ein Inverkehrbringen:

— wenn das Produkt fiir den Eigenbedarf hergestellt wurde———FEinige————, es sei denn, die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfassen—jedech—aueh—umfassen fiir den Eigenbedarf
hergestellte Produkte—, (*48) (%*}%*)

— wenn das Produkt von einem Verbraucher bei einem Aufenthalt {*}-in einem Drittland erworben wurde
(*9) und von diesem Verbraucher fiir seinen persénlichen Gebrauch in die EU eingefiihrt wurde;,

— wenn ein Hersteller aus einem Drittland ein Produkt seinem in der Union niedergelassenen
Bevollmachtigten {iiberlasst, den er damit beauftragt hat, dafiir zu sorgen, dass das Produkt die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfillt—, (%))

— wenn das Produkt als Durchfuhrware aus einem Drittland in das Zollgebiet der EU eingefiihrt wurde,
in Freizonen, Freilagern oder Zolllagern gelagert oder anderen besonderen Zollverfahren (voriibergehende
Verwendung oder aktive Veredelung) unterzogen wurde—, (*}%%)

— wenn das Produkt in einem Mitgliedstaat fiir den Export in ein Drittland hergestellt wurde (dies betrifft z. B.
Bauteile, die einem Hersteller zum Einbau in ein in ein Drittland auszufithrendes Endprodukt bereitgestellt
werden);,

— wenn noch als in der Herstellungsphase befindlich erachtete Prototypen zu Erprobungs- oder
Validierungszwecken iibertragen werden;,

47 In der Aufzugsrichtlinie wird z. B. der Begriff des ,Montagebetriebs" verwendet, der auch das Inverkehrbringen vornimmt.
(48)  Beider Vertriebskette kann es sich auch um die Handelskette des Herstellers oder des Bevollmachtigten handeln.
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Siehe Verordnun EU Nr 952 2013 des zur Festle un, des Zollkodex der Gemelnschaften Gemafd dleser

frelen Verkehr im Blnnenmarkt miissen diese Waren zur Uberfuhrung in den zollrechtllch frelen Verkehr angemeldet
werden In diesem Zusammenhang smd handelspolltlsche Maﬁnahmen anzuwenden dle ubrlgen Formlichkeiten bei
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— wenn das Produkt unter kontrollierten Bedingungen {7(**) auf Fachmessen, Ausstellungen oder
Demonstrationsverans- taltungen gezeigt wird £*(**) oder

— wenn sich das Produkt im Lager des Herstellers (oder seines in der Union niedergelassenen
Bevollmachtigten) oder des Einfiihrers befindet, wo es noch nicht bereitgestellt wird, also nicht fir
Handel, Verbrauch oder Verwendung zur Verfiigung steht, sofern die anzuwendenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union keine anderslautenden Bestimmungen enthalten.

Im Hinblick auf die Anwendung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union stellt das
Inverkehrbringen den wichtigsten Zeitpunkt dar. (°*) Wenn Produkte auf dem Unionsmarkt bereitgestellt

werden, miissen sie den zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens anzuwendenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen. Somit miissen in der Gemeinschaft hergestellte
neue Produkte und alle aus Drittldindern (%) eingefiihrten neuen oder gebrauchten Produkte den Bestimmungen

der anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen, wenn sie auf dem
Unionsmarkt bereitgestellt, d. h. erstmalig in Verkehr gebracht werden. Konforme Produkte kdénnen

daher, sobald sie in Verkehr gebracht wurden, ohne zusitzliche Erwdgungen in der Lieferkette bereitgestellt
werden, auch wenn die geltenden Rechtsvorschriften oder einschlidgigen harmonisierten Normen iiberarbeitet

werden sollten, sofern dies in den Rechtsvor- schriften nicht anders angegeben ist.

Die Mitgliedstaaten miissen im Rahmen der Marktiiberwachung dafiir sorgen, dass sich nur sichere und
konforme Produkte auf dem Markt befinden. (*) Auf dem Unionsmarkt befindliche gebrauchte Produkte

unterliegen beziiglich des freien Verkehrs den in Artikeln 34 und 36 AEUV festgelegten Bestimmungen. Es ist
zu beachten, dass gebrauchte Produkte, die dem Verbraucher im Rahmen einer Geschéftstitigkeit
bereitgestellt werden, der RaPS unterliegen, sofern sie nicht als Antiquititen oder als Produkte geliefert

werden, die vor ihrer Verwendung instand gesetzt oder aufbereitet werden miissen, vorausgesetzt der Lieferant
hat die Person, die das Produkt geliefert bekommt, hieriiber informiert.

2.4. Bereitstellung und Inverkehrbringen bei Fernabsatz und Online-Verkidufen

HGH ]‘H deFEI HiedeF.ge|asseHEH UH“HE AHblEEEFH ‘o‘)HéO) ZUum K.a”.f angbetE‘JHe I!Fedu e ge ten .a S

VerFauekaeéeFaﬂéeF&EﬂébenatzeHnﬁeFEUﬂ&mgeﬂeh{et—sméWIrd ein Produkt onlme oder uber eine

andere Form des Fernabsatzes zum Verkauf angeboten, gilt das Produkt als auf dem Markt bereitgestellt, wenn
sich das Angebot an Endnutzer in der Union richtet. (°*) Dies bedeutet, dass die Marktiiberwa- chungsbehérden
befugt sind, solche Produkte zu priifen und die erforderlichen Mafinahmen gemifl der Verordnung (EU
2019/1020 zu ergreifen (siehe Kapitel 7). Ein Verkaufsangebot gilt als an einen Endnutzer in der Union gerichtet,

wenn der betreffende Wirtschaftsakteur seine Tatigkeiten in irgendeiner Weise auf einen Mitgliedstaat der
Europdischen Union ausrichtet. Die Beurteilung, ob eine innerhalb oder aufRerhalb der EU angesiedelte Website

auf EU-Verbraucher abzielt, muss von Fall zu Fall erfolgen; dabei sind relevante Faktoren zu beriicksichtigen,
etwa die geografischen Gebiete, in die versandt werden kann, die Sprachen, die fiir das Angebot oder die
Bestellungen benutzt werden, Bezahlungsmég—lichkeiten—usw—(*

A ebee el Oline Tl Gl
EUBezahlungsmoglichkeiten usw. Die blofde Zuginglichkeit der Website der Wirtschaftsakteure oder der
Vermlttler in den Mltglledstaaten in denen der Endnutzer ansa551g oder nledergelassen ist, relcht bei Online-

akzeptiert Zahlungen von EU—V&FbFaHGheH)—f—EHdbeHH—EZ&FFH U-Verbrauchern/-Endnutzern und benutzt EU-

Sprachen, dann kann davon ausgegangen werden, dass sich der Handler ausdriicklich dafiir entschieden hat,

Produkte an EU- Verbraucher oder andere -EndbeHHEZeHu—ke&m—Qﬂkﬂede%er—keﬁﬂen—emeﬂ—Pméuk&yp

liefern. Die physische Lieferung eines bei elnem bestlmmten Onllne Verkaufer mit Sitz auflerhalb der EU
bestellten Produkts an Endnutzer in der EU, auch durch einen Fulfillment- Dienstleister, stellt eine

unwiderlegbare Bestitigung dafiir dar, dass ein Produkt auf dem EU-Markt in Verkehr gebracht wird.

Als Rechtsfolge miissen Produkte, die online oder iiber eine andere Form des Fernabsatzes zum Verkauf
angeboten werden, allen geltenden EU-Vorschriften entsprechen und kénnen von den
Marktiiberwachungsbehérden gemdafl der Verordnung (EU) 2019/1020 kontrolliert werden, wenn sich das
Angebot an Endnutzer in der Union richtet. Der Wirtschaftsakteur, der das Produkt online oder iiber eine
andere Form des Fernabsatzes zum Verkauf anbietet, ist verpflichtet, mit den
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(54) £62)Der Prototyp muss sicher sein und unter vollstindiger Kontrolle und Uberwachung stehen. Kontrollierte
Bedingungen bedeuten fachkundige Betreiber, Beschrankungen fiir den Kontakt der Offentlichkeit mit dem Produkt,
die Vermeidung von unangemessenen Interferenzen mit benachbarten Produkten usw.

{633}Unter solchen Bedingungen muss jedoch ein sichtbares Zeichen deutlich darauf hinweisen, dass das fragliche
Produkt moglicherweise nicht in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird, bevor es nicht den Rechtsvorschriften
entspricht.
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(56) {—7—2—}er Entwurf gemafl den wesentlichen Sicherheitsanforderungen der geltenden Rechtsvorschrift, die

nachfolgende Risiko- und Kenfermi—titsbewertungKonformitdtsbewertung, die Ausstellung einer Konformitatserklarung,
die Kennzeichnungsanforderungen (CE-Kennzeichnung, Name und Anschrift des Herstellers usw.), die Erstellung der
technischen Unterlagen miissen vom Hersteller zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens-Inverkehr- bringens abgeschlossen
sein.

. a P
der Verordnung (EU) 2019/1020.
60 Siehe Erwidgungsgrund 15 sowie Artikel 6 der Verordnung (EU) 2019/1020.
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Marktiiberwachungsbehdrden zusammenzuarbeiten, wenn diese ihn um Informationen zur Einhaltung der
Vorschriften oder um andere Mafnahmen ersuchen. [6"] —me—aas—écer—\lm:befeﬁang—zuﬂ%edeweﬁﬁeﬂduﬂg

Wenn Produkte onlme Verkauft

werden, sollten die CE-Kennzeichnung und etwaige nach den geltenden Rechtsvorschriften erforderliche
Warnhinweise auf der Website angegeben werden und sichtbar sein, bevor der Endnutzer den Kauf tatigt.

Der Online-Handel oder der Fernabsatz kann eine besondere Form der Bereitstellung von Produkten
sein, bedeutet aber nlcht notwendlgerwelse die erste Bereltstellung des Produkts auf dem Unlonsmarkt

Produkt unterschiedlich ausfallen abhangig von der jeweiligen Vertriebskette, z. B.:

— Der Fernabsatz oder das Online-Angebot kann sich auf Produkte beziehen, die bereits auf dem Unionsmarkt
in Verkehr gebracht worden sind. Dies ist der Fall, wenn der EU-Hersteller oder ein Einfilhrer die
Produkte bereits auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht hat, bevor sie online oder iiber eine
andere Form des Fernabsatzes zum Verkaufangeboten wurden.

— Einige Produkte, die online oder iiber eine andere Form des Fernabsatzes an Endnutzer in der Union

angeboten werden, werden zundchst an Fulfillment-Dienstleister in der EU tbertragen, um ihre rasche
Lieferung an die Endnutzer in der EU zu gewadhrleisten. Entsprechend gelten Produkte, die von

solchen Fulfillment-Dienstleistern gelagert und zum zollrechtlich freien Verkehr iiberlassen werden,

als Produkte, die fiir Handel, Verbrauch oder Verwendung auf dem EU-Markt geliefert und somit auf
den EU-Markt gebracht wurden. Wenn ein Online-Héndler einen Fulfillment- Dienstleister auf diese

Weise beauftragt, befinden sich die Produkte durch den Versand an den Fulfillment-Anbieter in der EU auf
der Vertriebsstufe der Lieferkette. (°) Diese Produkte gelten als in den Verkehr gebracht, wenn sie
zum zollrechtlich freien Verkehr iliberlassen werden.

— Einige Produkte auflerhalb der EU kdnnen von Endnutzern in der EU direkt online oder iiber eine
andere Form des Fernabsatzes erworben werden. Obwohl diese Produkte fiir die Zwecke der Kontrollen
durch die Marktiiberwachungs- behérden gemafd der Verordnung (EU) 2019/1020 als vor der Transaktion
in der Union bereitgestellt gelten, werden sie auf den Markt gebracht, sobald ein Endnutzer eine Bestellung

fiir ein bestimmtes Produkt aufgegeben und bestdtigt hat, das bereits hergestellt wurde, Gegenstand der
Transaktion ist und versandt werden kann.

2.5. Aus Drittlindern eingefiihrte Produkte

Ungeachtet ihres Ursprungs miissen Produkte den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
entsprechen, wenn sie auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden.

Produkte mit Ursprung in Lédndern aufSerhalb der EU, die auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden
sollen oder fiir den privaten Gebrauch oder Verbrauch im Zollgebiet der Union bestimmt sind, werden zur
Ubergjhrung in_den zollrechtlich freien Verkehr angemeldet und kénnen von den fiir die Kontrolle von
Produkten, die auf den Unionsmarkt eingefiihrt werden, zustindigen Behérden kontrolliert werden.

Das Grundprinzip der EU-Preduktversehriften—EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften besagt, dass Produkte
ungeachtet ihres Ursprungs den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen
miissen, wenn sie auf dem Unionsmarkt bereitgestellt (oder in Betrieb genommen (*?)) werden. Dies gilt
sowohl fiir in der EU hergestellte Produkte als auch fiir Produkte aus Drittlindern.

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir Produkte aufderhalb der Union, wenn sie zum
ersten Mal auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden; und zwar nicht nur fiir neu hergestellte Produkte
sondern auch fiir gebrauchte Produkte und Produkte aus zweiter Hand, einschliellich Produkten, die aus der
Vorbereitung zur Wiederverwendung von Elektro- und Elektronikabfillen hervorgehen, jedoch nicht fiir solche

Produkte, die sich bereits auf dem EU-Markt befinden. Dies betrifft auch aus einem Drittland eingefiihrte
gebrauchte Produkte und Produkte aus zweiter Hand, die hergestellt worden waren, bevor die

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union in Kraft traten.

Bevor sie den Endnutzer in der EU erreichen konnen, werden Produkte aus Landern aufderhalb der EU dem Zoll
nach—dem—Verfahren—der—vorgelegt und zur Uberfilhrung in den zelrechtlich—freien Verkehr
vorgestelltangemeldet. Ziel der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr ist es, alle Einfuhrformalititen
zu erfiillen, damit die Waren auf dem EU-Markt bereitgestellt und dort frei gehandelt werden kdnnen, so wie dies
auch bei jedem in der EU hergestellten Produkt der Fall ist. Wenn daher Produkte dem Zoll rach-dem—Verfahren
der—vorgestellt und zur Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr vergestellt-angemeldet werden, so kann
in der Regel davon ausgegangen werden, dass die Produkte auf dem Unionsmarkt in  Verkehr gebracht

werden und daher den geltenden Harmenisierungsrechtsvorsehriften—Harmonisierungsrechtsvor- schriften der
Union entsprechen miissen. Es—In der Praxis kann es jedoch auech—der—FEall——seinvorkommen, dass die
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Uberfithrung in den zollrechtlich freien Verkehr und das Inverkehrbringen nicht gleichzeitig stattfinden.
Fir die Feststellung der Konformitat

(61) Siehe u. a. Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1020.
(62)  Indieser Erkldrung soll nicht auf die Frage der Haftung von Mittlern eingegangen werden; der in diesem

Zusammenhang benutzte Begriff ,Online-Handler” deckt unter Umstdnden solche Mittler nicht ab.

(63)  ZurInbetriebnahme siehe Abschnitt 2.6.
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mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist das Inverkehrbringen der Zeitpunkt, zu dem das
Produkt fiir den Handel, den Verbrauch oder die Verwendung bereitgestellt wird. Das Inverkehrbringen kann
vor der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr stattfinden, etwa im Falle von Online- Verkiufen-oder
Fernverkiufen durch Wirtschaftsakteure auferhalb der EU, auch wenn die physische Uberpriifung der
Konformitiat der Produkte frithestens dann stattfinden kann, wenn sie beim Zoll in der EU ankommen. Das
Inverkehrbringen kann auch nach der Uberfithrung in den zollrechtlich freien Verkehr stattfinden.

Produkte, die in das Unionsgebiet gelangt sind und eine weitere Verarbeitung erfordern, damit sie den

flir_sie geltenden Harmonlslerungsrechtsvorschrlften der Unlon entsprechen, werden in das entsprechende
Sie konnen erst _in den zollrechtlich

freien Verkehr iiberfithrt werden, wenn sie den Vorschriften entsgrechen

Die fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den
Unlonsmarkt gelangen! zustandlgen Behorden und dle Marktiiberwa- chungsbehdrden haben die Pflicht und die
Befugnis, auf der Grundlage von Risikoanalysen aus Drittlindern kommende Produkte zu iiberpriifen und
vor deren Uberfithrung in den zollrechtlich freien Verkehr angemessen titig zu werden, unabhingig davon,
wann die Produkte als—in-derUnion—inVerkehrtatsdchlich auf den Unionsmarkt gebracht geltenwerden. Damit
soll die Uberfithrung—in—den—Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr und somit das Inverkehrbringen von
Produkten, die nicht mit den einschligigen Harmenisierungsrechtsvorsehriften——Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Union libereinstimmen_oder eine ernste Gefahr fiir die Gesundheit, die Sicherheit
die Umwelt oder andere 6ffentliche Interessen darstellen, im Hoheitsgebiet der EU verhindert werden. (**) Die
Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr sollte jedoch nicht als Nachweis fiir die Konformitit mit den
Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union gelten, weil diese Uberlassung nicht zwangsliufig eine
vollstindige Konformitdtspriifung umfasst. Produkte, die aus Lindern aufderhalb der EU eingefiihrt werden
kénnen daher Gegenstand von nachtrdglichen Kontrollen, Ersuchen und Entscheidungen der
Marktiiberwachungsbehdrden gemdfl der Verordnung (EU) 2019/1020 sein. Wenn Zollbehérden am ersten
Eingangsort Grund zur Annahme haben, dass dem Unionsrecht unterliegende Produkte, die sich in
voriibergehender Verwahrung oder in einem anderen Zollverfahren als der ,Uberlassung zum
zollrechtlich freien Verkehr” befinden, nicht mit den anwendbaren Harmonisierungsrechtsvorschriften der

Union konform sind oder ein Risiko darstellen, iibermitteln sie der zustindigen Bestimmungszollstelle alle
sachdienlichen Informationen.

Bei aus Drittldndern impertierten—eingefiihrten Produkten ist in den Harmonisierungsrechtsvorschriften fiir den
Einfithrer eine besondere Rolle vorgesehen. Er tibernimmt bestimmte Pflichten, die in gewissem Mafle den
Pflichten der in der EU anséssigen Hersteller entsprechen—._(73-%)

Bei aus Drittlaindern eingefiihrten Produkten kann ein Bevollmichtigter einige Aufgaben im Namen des
Herstellers wahrnehmen-. (*3-—°°) Wenn allerdings der Bevollméachtigte eines Herstellers aus einem Drittland ein
Produkt an einen Handler oder Verbraucher innerhalb der EU liefert, handelt er nicht mehr als reiner
Bevollmachtigter, sondern wird zum Einfiihrer und muss—dessenPflichten—iibernehmen.unterliegt dessen
Pflichten. Dariiber hinaus ist es fiir das Inverkehrbringen von Produkten, die in den
Anwendungsbereich von Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 fallen, erforderlich, dass es einen in

der Union niedergelassenen Wirtschaftsakteur gibt, der fiir eine Reihe von Aufgaben im Zusammenhang
mit diesen Produkten verantwortlich ist. (°7)

2.6. Inbetriebnahme oder Benutzung (und Einbau)
25— INBETRIEBNAHME ODER BENUTZUNG (UND EINBAUY

— Bei einigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist der Zeitpunkt der Inbetriebnahme mafSgeblich.

— Die Inbetriebnahme erfolgt bei der erstmaligen Benutzung eines Produkts fiir den beabsichtigten Zweck
durch den Endbent—zer-Endnutzer im Gebiet der Union.

Die Inbetriebnahme erfolgt bei der erstmaligen Benutzung eines Produkts fiir den beabsichtigten Zweck
durch den Endbenutzer-Endnutzer im Gebiet der Union. (%) (**%?) Der Begriff der Inbetriebnahme wird etwa in
Bezug auf Aufziige, Maschinen, Funkanlagen, Messgerdte, Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika oder
Produkte, die unter die EMV- oder die ATEX- Richtlinie fallen, zusétzlich zum Inverkehrbringen verwendet.
Somit gelten die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union {iber den Zeitpunkt der Bereitstellung eines
Produkts hinaus.

—Lill Siehe Erw 153 der Verord (EU) 2019/1020

75y Zurinbetriebnal iehe Absehmitt 2.5,
(65) {#6)Siehe Artikel 27-25 bis 29-28 der Verordnung (EGEU) N¥2019/1020.765/2008-

(66) {#AZur Rolle des Einfiihrers siehe Abschnitt 3.3.
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(67) {#83)Es sei darauf hingewiesen, dass im Bereich Medizinprodukte dem Bevollmachtigten eine wichtigere Rolle
zukommt und er der erste Ansprechpartner der Marktuberwachungsbehorden in Bezug auf Produkte aus Drittlandern ist.

( [ {—7—9}Der Begrlff ,,Inbetrlebnahme ist fur alle Harmonlslerungsrechtsvorschrlften der Umon relevant Se—g+bt—es—

beispielsweise—beiEr kann auch je nach den spezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, z. B. den
Rechtsvorschrlften iiber Medlzlngrodukte unterschiedlich sein.

«

(70) {80)Bei Aufzugen und glelchwertlgen Produkten sollte davon ausgegangen werden, dass die Inbetriebnahme zu
dem Zeitpunkt stattfindet, an dem die erstmalige Benutzung in der Union moglich ist.

71 8B
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9
Nimmt ein Arbeitgeber ein von seinen Arbeitnehmern zu benutzendes Produkt in Betrieb, so gilt er—als
Endbenutzerdie erste Verwendung als Ingebrauchnahme.

Die Mitgliedstaaten diirfen die Inbetriebnahme von Produkten, die den Bestimmungen der
anzuwendenden Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union entsprechen, nicht untersagen,
einschrianken oder behindern-. (**}-7°) Jedoch kénnen die Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit dem Vertrag
(insbesondere Artikel 34 und Artikel 36 AEUV) und vorbehaltlich der Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union zusatzliche einzelstaatliche Bestimmungen fiir die Inbetriebnahme, den Einbau oder die Benutzung der
Produkte beibehalten und erlassen;die-aufden—Sechutz—ven-Arbeitnehmern-bzw. anderenBenutzern-oderauf
den—Schutz—anderer Produkteabzielen—In—diesen—In _den einzelstaatlichen Bestimmungen diirfen
Verdanderungen an einem  entsprechend den  Bestimmungen der  anzuwendenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union hergestellten Produkt nicht vorgeschrieben werden_und es darf

nicht verhindert werden, dass Produkte, die mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union konform
sind, in diesem Mitgliedstaat bereitgestellt werden kénnen.

Sofern in spezifischen Rechtsvorschriften der Union nichts anderes vorgesehen ist, kénnen Produkte
die in Ubereinstimmung mit den zu diesem Zeitpunkt geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union in Verkehr gebracht wurden, auch dann in Betrieb genommen werden, wenn diese Rechtsvorschriften

nach dem Inverkehrbringen der Produkte in der EU gedndert wurden und sie daher nicht vollstindig mit den
neuen EU-Rechtsvorschriften konform sind. Die Notwendigkeit des Nachweises, dass Produkte zum

Zeitpunkt der Inbetriebnahme Konformitit aufweisen und gegebenenfalls ordnungsgemafs installiert,
gewartet und zweckgerecht verwendet werden, sollte jedoch auf Produkte beschrankt bleiben,

— die vor ihrer Inbetriebnahme nlcht in Verkehr gebracht wurden |z B fur den Elgengebrau hergestellte

Produkte, wenn der Eigengebrauch in den Anwendungsbereich der geltenden

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fillt) oder die erst nach einer Montage, einem Einbau oder
einer sonstigen Behandlung verwendet werden kdnnen oder

— deren Konformitat durch die Vertriebsbedingungen (z. B. Lagerung, Transport) beeinflusst werden kann.

2.7. Gleichzeitige Anwendung von Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

— Die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegten wesentlichen und sonstigen
Anforderungen kénnen sich in Abhdngigkeit von den durch diese Anforderungen abgedeckten Gefahren, die
mit dem betreffenden Produkt verbunden sind, iiberschneiden oder einander ergdnzen.

— Das Produkt darf nur bereitgestellt und in Betrieb genommen werden, wenn es zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens den Be—stinnngen—Bestimmungen sdmtlicher anzuwendenden—anzuwendender
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entspricht.

— Kommen  fiir  dasselbe  Produkt oder denselben Zweck zwei oder  elrere—mehr

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union in Be—trachtBetracht, kann nach einem Verfahren, das
pina_ Dicibannaluca dac Deadubte im Hinhlick _auf dia _durch don Horctollor dofiniorta haahcichtiata

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union iiberschneiden sich und ergdnzen einander, da sie eine breite
Palette von Produkten, Gefahren und Auswirkungen {*("') abdecken. Infolgedessen miissen fiir ein einziges
Produkt moglicherweise mehrere Rechtsakte beriicksichtigt werden, weil es nur bereitgestellt und in Betrieb
genommen werden darf, wenn es alle anzuwendenden Bestimmungen erfillt und die Konformitatsbewertung
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gemidf, den anzuwendenden Harmenisierungsrechtsversehriften—Harmonisierungs- rechtsvorschriften der

Union durchgefiihrt wurde.

Die Gefahren, die durch die Anforderungen der verschiedenen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
ausgeschaltet werden sollen, betreffen verschiedene Aspekte, die einander in vielen Fillen ergdnzen (z. B. geht
es in der Richtlinie iiber die elektromagnetische Vertraglichkeit und der Richtlinie iber Druckgerate um andere
Gefahren als in der Niederspannungsrichtlinie-Niederspannungs- richtlinie und der Maschinenrichtlinie), sodass
die gleichzeitige Anwendung mehrerer Rechtsvorschriften erforderlich ist. Somit miissen beim Entwurf und der
Herstellung des Produkts alle anzuwendenden lemmesedebeereeeeli e e
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union berticksichtigt werden, und das Produkt ist den
Konformitatsbewertungsverfahren  samtlicher anzuwendenden—anzuwendender Rechtsvorschriften zu
unterziehen, sofern keine anderslautenden Bestimmungen vorliegen.

(72) Im Falle der Richtlinie—i : e e sen—Funkanlagenrichtlinie
2014/53/EU_sind Beschrankungen der Inbetrlebnahme in Artlkel 7 geregelt Die Mltglledstaaten kénnen die
Inbetriebnahme von Funkanlagen aus Griinden beschrinken, die die effektive und angemessene Nutzung des
Funkspektrums, die Vermeidung von funktechnischen Stérungen oder die 6ffentliche Gesundheit betreffen.

(73) {84)Beispielsweise den Energieverbrauch.



£272/52 Amtsblatt der Europiischen 26:6:2012

Vom Anwendungsbereich mancher Harmonisierungsrechtsvorschriften der  Union  sind  Produkte
ausgenommen, die von anderen Rechtsakten {7}-erfasst werden (") oder die die wesentlichen Anforderungen
anderer Rechtsakte {**}-beinhalten_("®), was eine gleichzeitige Anwendung unnétiger Bestimmungen
vermeidet. In anderen Fillen ist dies anders und der allgemeine Grundsatz der gleichzeitigen Anwendung
gilt auch dann, wenn sich die Anforderungen der Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union erginzen.

Fiir ein und dasselbe Produkt, ein und dieselbe Gefahr oder ein und dieselbe Auswirkung kénnen zwei
oder mehr Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten. In einem solchen Fall ldasst sich das
Problem der Uberschneidung 16sen, indem der stirker auf das Produkt ausgerichteten
Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union Vorrang eingerdumt wird—. (*°}—"*) Dies erfordert gewohnlich, dass
das Produkt einer Risikoanalyse unterzogen wird, oder mitunter eine Analyse des Verwendungszwecks des
Produkts, um zu entscheiden, welche Vorschrift infrage—in Frage kommt. Bei der Festlegung der
produktbezogenen Gefahren kann der Hersteller sich von den einschlagigen harmonisierten Normen fiir
das betreffende Produkt leiten lassen.

2.8. Verniinftigerweise vorhersehbarer und vorgesehener Verwendungszweck/Fehlanwendung

Die Hersteller miissen ein Schutzniveau einhalten, das dem von ihnen vorgesehenen Verwendungszweck des
Produkts unter nach menschlichem Ermessen vorhersehbaren Nutzungsbedingungen entspricht.

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten, wenn auf dem Markt bereitgestellte oder in Betrieb
genommene Produkte (*%) ihrem vorgesehenen Verwendungszweck entsprechend genutzt
werden. Der ,vorgesehene Verwendungszweck” bezeichnet dabei entweder—die Nutzung, die fiir ein Produkt
entsprechend den Informationen seitens der-des inverkehrbringenden Persen-Herstellers (oder Einfiihrers)
vorgesehen ist, oder die iibliche Nutzung entsprechend dem Entwurfund der Bauweise des Produkts.

Gewohnlich sind diese—die Produkte gebrauchsfertig oder miissen nur entsprechend ihrem vorgesehenen
Verwendungszweck angepasst werden. Produkte sind ,einsatzbereit” oder ,gebrauchsfertig, wenn sie wie
vorgesehen verwendet werden kdnnen, ohne dass zusatzliche Teile eingebaut werden miissen. Sie gelten auch
als einsatzbereit, wenn alle Teile, aus denen sie montiert werden sollen, nur von einer Person in Verkehr
gebracht werden, oder wenn sie nur angebracht oder eingesteckt werden miissen oder ohne
Uiblicherweise separat gelieferte und eingebaute Teile zum vorgesehenen Verwendungszweck in Verkehr
gebracht werden (z. B. Stromkabel).

Fiir die Benutzer der Produkte oder fiir andere dffentliche Interessen miissen die Hersteller ein Schutzniveau
einhalten, das dem von ihnen in den Preduktinfer—matienen—Produktinformationen vorgeschriebenen
Verwendungszweck entspricht. Besonders relevant ist dies bei Produkten, bei denen eine Fehlanwendung
moglich ist. (#7)

Hinsichtlich der Marktiiberwachung miissen die zustindigen Marktitberwachungsbehérden—Uberwachungsbehérden
priifen, ob die Produkte

— dem vorgesehenen (vom Hersteller festgelegten) Verwendungszweck und
— den nach menschlichem Ermessen vorhersehbaren Nutzungsbedingungen (”7) — die sich aus rechtméf3igem

und leicht absehbarem menschlichem Verhalten ergeben — entsprechen.

Folglich miissen die Hersteller vor Inverkehrbringen des Produkts die nach menschlichem Ermessen
vorhersehbaren Nutzungsbedingungen berticksichtigen.

(74) {86)ZumBeispielBeispiele hierfiir sind: Bie-die Richtlinie iiber Niederspannungsgeréte gilt nicht fiir elektrische
Gerate fiir medizinische Zwecke, fiir die stattdessen die Richtlinie iber Medizinprodukte gilt;-, die Richtlinie tiber die

elektromagnetische Vertraglichkeit gilt nicht fiir Produkte, die unter spezifische Rechtsvorschriften zur Harmonisierung
der Schutzanforderungen fallen, die in der Richtlinie liber elektreomagnetische—elektromag- netische Vertraglichkeit
festgelegt sind;, _die Richtlinie iber Aufziige gilt nicht fiir Aufziige im Zusammenhang mit Maschinen und Aufziige,
die ausschlief3lich fiir den Zugang zum Arbeitsplatz bestimmt sind; fiir diese gilt stattdessen die Richtlinie tiber Maschinen;
,_Schiffsausriistung, die auch in den Geltungsbereich anderer Richtlinien als der Richtlinie iiber Schiffsausriistung fallt,
wird vom Geltungsberelch dleser anderen Rlchtlmlen ausgeschlossen w&_&m—hﬁﬂ
e der Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU
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ausgenommen.
(75) Beispielsweise enthélt die Aufzugsrichtlinie 2014/33/EU relevante Anforderungen der Maschinenrichtlinie

2006 42/EG und d1e Funkanla enrlchthnle 2014/53/EU enthalt dle rundle enden Anforderun en der

: Maschinenrichtlinie deckt alle Gefahren ab, die von Maschinen ausgehen, auch
elektrische Gefahren Hinsichtlich der elektrischen Gefahren von Maschinen bezieht sich die Maschinenrichtlinie jedoch
auf die Sicherheitsziele der NiederspannungsrichtlinieNiederspannungs- richtlinie, die allein anwendbar sind.

(77) {893 Zur Bereitstellung siehe Abschnitt 2.2; zur Inbetriebnahme siehe Abschnitt 252.6.
(78) {99)Es sei darauf hingewiesen, dass der Hersteller nach der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG eine

,verniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung zu beruck51chtlgen hat.

(79)  (51Bei
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Die Hersteller diirfen nicht nur den von ihnen vorgesehenen Verwendungszweck eines Produkts vor Augen
haben, sondern miissen sich in den durchschnittlichen Benutzer eines bestimmten Produkts hineinversetzen

und sich vorstellen, wie dieser das Produkt aller Wahrscheinlichkeit nach benutzen wird. () Bei zur

Verwendung im Freien bestimmten Produkten ist auferdem zu beriicksichtigen, wie sich Prognosen {iiber
den Klimawandel in der EU auf die Sicherheit und Leistung des Produkts wihrend der Verwendung
auswirken werden. Da sich das Klima bereits dndert, sollten iiberholte Annahmen, die auf historischen
Beobachtungen und Leistungen beruhen, {iberarbeitet werden. Wenn die typische Lebensdauer des
Produkts iiber fiinf Jahre hinausgeht, sollten die Hersteller es auch auf mittelfristig zu erwartende extremere
Bedingungen einstellen. (™)

Den Marktiiberwachungsbehérden muss auch klar sein, dass mit dem Produktdesign nicht allen Risiken
vorgebeugt werden kann. Die Aufsicht und Unterstiitzung der vorgesehenen Benutzer sollte Teil der
Nutzungsbedingungen sein, mit denen aller Wahrscheinlichkeit nach—gereehnet—nachgerechnet werden
muss. So sind manche professionelle Werkzeugmaschinen auch fiir die Benutzung durch durchschnittlich
qualifizierte und geschulte Arbeitnehmer unter Aufsicht ihres Arbeitgebers gedacht; der Hersteller kann daher
nicht zur Rechenschaft gezogen werden, wenn solche Werkzeugmaschinen von einem Handler oder sonstigen
Dritten zur Verwendung durch unqualifizierte und nicht geschulte Verbraucher ausgeliehen werden.

Der Hersteller ist in keinem Fall zu der Annahme verpflichtet, dass die Benutzer die legalen
Nutzungsbedingungen seines Produkts unberticksichtigt lassen.

— Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir die EU-Mitgliedstaaten und bestimmte
europdische Gebiete nach MafSgabe der im Beitrittsvertrag der entsprechenden Mitgliedstaaten
getroffenen Regelungen.

— Das Abkommen tiber den Europdischen Wirtschaftsraum wurde zwischen der Europdischen Union und
Island, Liechtenstein und Norwegen abgeschlossen. Mit diesem Abkommen wurde der Binnenmarkt um
diese drei EFTA-Staaten — allgemein als EWR-EFTA-Staaten bezeichnet — erweitert.

— Mit dem Abkommen iiber die Zollunion zwischen der EU und der Tiirkei soll durch die Abschaffung der
Einfuhrkontrollen an der Grenze zwischen der EU und der Tiirkei der freie Verkehr von Produkten
zwischen der EU und der Tiirkei gewdhrleistet werden.

— Mit dem Protokoll iiber Irland und Nordirland des Abkommens iiber den Austritt des Vereinigten

KiAniavoiche auc dov EBII awivd anch dio Anwondiuna hoctimmmtor Dradulbtunvechrifton dov Ilnian auf

2.9.1.  Mitgliedstaaten und iiberseeische Linder und Gebiete

Ziel der gemafd Artikel 114 und 115 AEUV angenommenen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
ist die Verwirklichung und das Funktionieren des Binnenmarkts fiir Waren. Daher konnen die
Harmenisierungsrechtsvor——sehriften—Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht von den
Bestimmungen des Vertrags liber den freien Warenverkehr getrennt werden, und der raumliche Geltungsbereich
der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sollte mit dem der Artikel 30 und 34 bis 36 AEUV
libereinstimmen.
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Gemafd Artikel 355 AEUV in Verbindung mit Artikel 52 des Vertrags iiber die Europdische Union (EUV) gelten
der Vertrag und somit auch die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir alle Mitgliedstaaten der
Europdischen Union. Laut Artikel 355 Absatz 1 AEUV findet er auch auf Guadeloupe, Franzosisch-
Guayana, Martinique, Réunion, Saint-Mayotte, Saint- Martin, die Azoren, Madeira und die Kanarischen Inseln
Anwendung. Dariiber hinaus gelten der Vertrag und die gemaf Artikel 114 und 115 AEUV angenommenen
Harmonisierungsrechtsvorschriften in Bezug auf Waren fiir bestimmte europaische Gebiete nach Mafigabe der
im Beitrittsvertrag der entsprechenden Mitgliedstaaten getroffenen Regelungen.f®}

(80)  Dartiber hinaus koénnte ein nur fiir die gewerbliche Verwendung entworfenes und geplantes Hilfsmittel
letztendlich auch nichtgewerblich genutzt werden; folglich miissen der Entwurf und die beigefiigten Anleitungen diese
Moglichkeit berticksichtigen.

Sicherung der Klimavetréi - lichkeit n Infrasrktr im Zetrau 2021—2027" 2021/C 373/01) orientieren. Obwol
sich diese Dokumente darauf beziehen, Infrastrukturen und Organisationen Kklimaresistent zu machen, konnen die

Grundsétze der Anfalligkeits- und Risikobewertung und einige Methoden zur Erh6éhung der Resilienz auch auf Produkte
angewendet werden.
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Sie gelten

Jedoch n1cht fur d1e Faroer Inseln Gronland Akr0t1r1 und Dhekella—uﬂd—me—uberseemeheﬂ—l:aﬂder—u-nd

uﬂterha-Lten—wre—GJ:bra-Lta-r D1e Harmomslerungsrechtsvorschrlften der Unlon gelten nicht fur uberseelsche
Lander und Gebiete, insbesondere: fiir Neukaledonien und Nebengebiete, Eranzésiseh-Franzosisch- Polynesien,
die Franzésischenfranzoésischen Siid- und Antarktisgebiete, Wallis und Futuna, St. Pierre und Miquelon, St.
Barthelemy, Aruba Cura(;ao Smt Maarten die Karlblschen Nlederlande (Bonalre Saba und Sint Eustatlus)

2.9.2.1. 2821+Grundlegende Elemente des Abkommens tiber den Europdischen Wirtschaftsraum

Das am 1. Januar 1994 in Kraft getretene Abkommen iliber den Europdischen Wirtschaftsraum deckt alle
Harmenisie—rungsrechtsvorsehriften-Harmonisierungs- rechtsvorschriften der Union ab, fiir die dieser Leitfaden
gilt. Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, fiir die dieser Leitfaden gilt, gelten somit auch fiir die
sogenannten EWR-EFTA-Staaten: Island, Liechtenstein und Norwegen.

Ziel des EWR-Abkommens ist es, einen dynamischen und homogenen Europdischen Wirtschaftsraum mit
gemeinsamen Regelungen und gleichen Wettbewerbsbedingungen zu schaffen.

Rechte und Pflichten der Mitgliedstaaten bzw. ihrer offentlichen Einrichtungen, Unternehmen oder
Einzelpersonen untereinander gelten nach dem EWR-Abkommen und nach seiner Anpassung an neue
Rechtsvorschriften der Union durch einen Beschluss des Gemeinsamen Ausschusses als gleichermafien auf
die EWR-EFTA-Staaten iibertragen. Dadurch wird sichergestellt, dass fiir sie und ihre Wirtsehaftsbeteiligten
Wirtschaftsakteure die gleichen Rechte und Pflichten gelten wie fiir ihre Partner in der Union. Beispielsweise
werden die Richtlinien des neuen Konzepts und andere Harmenisierungsrechtsvor—schriften
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union in den EWR-EFTA-Staaten genauso angewendet wie in den
Mitgliedstaaten, obwohl die Schutzklausel anders ist. Daher treffen alle nach diesem Leitfaden fiir die
Mitgliedstaaten geltenden Orientierungshilfen auch auf die EWR-EEFTA-EWR-EFTA- Staaten zu.

Uber Anderungen des EWR-Abkommens, die kontinuierlich im Ergebnis von Verdnderungen
einschlagiger gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften vorgenommen werden, entscheidet der Gemeinsame EWR-
Ausschuss. Um zu einer einheitlichen Auslegung und Anwendung des Abkommens zu gelangen und diese
durchzusetzen, wurden ein EFTA- Gerichtshof und eine EFTA-Uberwachungsbehérde eingerichtet.

Das EWR-Abkommen stellt eine enge Zusammenarbeit zwischen der Kommission und den Verwaltungen der
EWREWR-EFTA- EETA-Staaten sicher. Von Sachverstiandigen dieser Staaten holt die Kommission ebenso Rat und
Informationen ein wie von Sachverstindigen aus den Mitgliedstaaten. Vermittels der Ausschiisse, die die
Kommission in ihrer Arbeit unterstiitzen, wurde eine enge Zusammenarbeit realisiert. Der EWR-Rat tagt
zweimal jahrlich, der Gemeinsame Parlamentarische EWR-EWR- Ausschuss und der Beratende EWR-Ausschuss
treten regelmafdig zusammen.

2.9.2.2. 2822Schutzklauselverfahren

Die EFTA-Uberwachungsbehérde ist fiir die Priifung der Netifizierungen—von-Schutzklauselverfahrenaus—den
EWR-EETA-Mitteilungen tber die Schutzklausel aus den EWR-EFTA-Staaten zustdndig. Die Behdrde konsultiert
samtliche betroffenen Parteien und tauscht mit der Kommission Informationen iliber Verfahren in dem
betreffenden Fall aus. Daraufhin iibermittelt sie ihre Entscheidung den EWR-EETA-EWR-EFTA-Staaten und der
Kommission, damit weitere Mafinahmen eingeleitet werden konnen. Befolgt ein EWR-EFTA-Staat die
Entscheidung nicht, kann die Uberwachungsbehérde ein Verfahren einleiten.
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Nimmt ein Mitgliedstaat die Schutzklausel in Anspruch, so sind Konsultationen zwischen der Kommission
und der Uberwachungsbehérde vorgesehen. Die Kommission teilt ihre Entscheidung der EFTA-
Uberwachungsbehérde mit, die sie zwecks Ergreifung weiterer MaRfnahmen an die EWR-EFTA-Staaten
weiterleitet. Befolgt ein EWR-EFTA-Staat die Entscheidung nicht, kann die Uberwachungsbehérde ein Verfahren
einleiten.

2.9.3. _Monaco, San Marino und Andorra

2B OO S R O D D L

Der bilaterale Warenhandel zwischen der EU und Monaco, San Marino und Andorra erfolgt auf der
Grundlage von Zollunionsabkommen: Monaco hat ein Zollabkommen mit Frankreich geschlossen und ist damit
Teil des Zollgebiets der EU, wihrend sowohl San Marino als auch Andorra ein Zollunionsabkommen mit der EU
geschlossen haben.

Damit Waren aus diesen Liandern auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden kénnen, miissen sie dem EU-
Besitzstand entsprechen. (#42)

2.8.4—TURKEI
82 Fiir Einzelheiten vgl. die Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen ,,Obstacles to access by Andorra, Monaco

and San Marmo to the EU’s Internal Market and Cooperatlon in other Areas w

nt e enstehen SWD 2012 4 388 final abrufbar unter htt s://eur- lex europa.eu/le al

content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388.
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2.9.4. __ Tiirkei

m Jahr 1995 haben die Tiirkei und die EU eine Zollunion gegriindet (Beschluss Nr. 1/95 des Assoziationsrates
EG/Turke1%—/—1—427LEG (96/142 /EG)). Der Zollunionsbeschluss umfasst den Handel mit Industrieerzeugnissen
und landwirtschaftlichen Yerarbei—tungserzeugnissen-Verarbeitungserzeugnissen zwischen der Tiirkei und der
EU und die Anpassung an samtliche EU-Produktvorschriften seitens der Tiirkei. Ziel des Abkommens ist die
Gewdhrleistung des freien Verkehrs von Industrieerzeugnissen und landwirt—sehaftlichen-landwirtschaftlichen
Verarbeitungserzeugnissen zwischen der EU und der Tiirkei durch Abschaffung der Einfuhrkontrollen an der
entsprechenden Grenze.

Gemafds den Artikeln 5 bis 7 des Beschlusses werden Mafinahmen mit gleicher Wirkung wie Zolle

zwischen der Europdischen Union und der Tiirkei abgeschafft, was im Einklang mit den Artikeln 34 bis 36 AEUV

steht. Laut Artikel 66 des Beschlusses miissen seine Artikel 5 bis 7 zum Zwecke ihrer Umsetzung und

Anwendung auf vom ZeHuniens—besehluss—Zollunionsbeschluss abgedeckte Produkte in Ubereinstimmung mit

der einschlagigen Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europaischen Gerichtshofs—Union

— insbesondere in der Rechtssache ;Cassis—Cassis de Dijon“—_betreffend die gegenseitige Anerkennung — ausgelegt
werden.

Daher sollte in den Bereichen, in denen die Tiirkei ihre Rechtsvorschriften an die der EU angeglichen hat, ein
Produkt, das in der Tiirkei rechtmafdig hergestellt und/oder in Verkehr gebracht wird, ebenso behandelt
werden wie ein Produkt, das in der EU rechtméafiig hergestellt und/oder in Verkehr gebracht wird und keiner
Einfuhrkontrolle unterliegen. Das Gleiche wiirde auch fiir die nicht harmonisierten Bereiche gelten, in denen
die Tiirkei ihre Rechtsvorschriften an die Artikel 34 bis 36 AEUV angeglichen hat.

Dem Beschluss zufolge muss die Tirkei auch die EU-Rechtsvorschriften fiir Produkte und Infrastrukturen hoher
Qualitdt tibernehmen, vor allem in Bezug auf die CE-Kennzeichnungspflichten, die notifizierten Stellen, die
Marktiiberwachung, Akkreditierung, Normung, das Messwesen und die gegenseitige Anerkennung im nicht
harmonisierten Bereich.

In einem weiteren, 1997 unterzeichneten Beschluss (Beschluss Nr. 2/97 des Assoziationsrates EG-Turkei) wird
die Liste der gemeinschaftlichen Rechtsakte (einschliefdlich eines Teils des  Besitzstands zu
Industrieprodukten) iiber die Beseitigung technischer Handelshemmnisse sowie der Bedingungen und
Einzelheiten ihrer Anwendung durch die Tiirkei festgelegt. In Anhang I dieses Beschlusses wird sichergestellt,
dass mit der Annahme der in Anhang II des Beschlusses genannten Rechtsvorschriften durch die Tiirkei bei
Produkten, die in den Geltungsbereich der in Anhang II des Beschlusses genannten Rechtsvorschriften fallen, in
der EU und der Tiirkei dieselben Bestimmungen und Verfahren Anwendung finden. Allerdings wurden im Laufe
der Zeit viele der in Anhang Il genannten EU-Rechtsakte durch neue Richtlinien und Verordnungen der Union
ersetzt.

Im Jahr 2019 nahm der Assoziationsrat EU-Tirkei die produktbezogene Liste der von der Tiirkei zu

harmonisierenden technischen Rechtsvorschriften der Union an, wie in der ,Verfahrensleitlinie fiir die

Durchfiihrung der Artikel 8 und 9 des Beschlusses Nr. 1/95 des Assoziationsrates EG-Tiirkei vom 22. Dezember
1995 tber die Durchfiithrung der Endphase der Zollunion* von 2014 beschlossen.

Im Jahr 2006 nahm der Assoziationsrat EU/Tirkei einen newen-Beschluss an—{1/206063(1/2006) an, der die
Benennung der notifizierten Stellen der Tiirkei und die Anerkennung der von diesen ausgestellten Priifberichte
und Bescheinigungen gewahrleistet. Die Vertragsparteien haben Erkldrungen unterzeichnet, in denen bestatigt
wird, dass die tiirkischen Rechtsvorschriften einigen Richtlinien und Verordnungen des neuen Konzepts der EU
entsprechen.

Im nicht harmonisierten Bereich wurden die Rechte und Pflichten der WirtschaftsbeteiligtenWirtschaftsakteure,
die den EU-Markt mit Produkten aus der Tirkei beliefern, in der Mitteilung der Kommission zu
Auslegungsfragen ,Erleichterung des Marktzugangs fiir Waren in einem anderen Mitgliedstaat: praktische
Anwendung des Prinzips der gegenseitigen Anerkennung“ (**2003/C 265/02) festgelegt.

Die tiirkische Akkreditierungsagentur (TURKAK) ist Mitglied der Europaischen Kooperation fiir Akkreditierung
(European Cooperation for Accreditation) und hat mit dieser zahlreiche Abkommen i{ber die
gegenseitige Anerkennung unterzeichnet. Die Bescheinigungen, die von durch die TURKAK akkreditierten
tiirkischen Konformitatsbewertungsstellen ausgestellt werden, gelten somit als gleichwertig mit den
Bescheinigungen, die von in der EU ansdssigen und durch nationale Akkreditierungsstellen der EU
akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen ausgestellt werden.
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Im Bereich der Normung ist das tiirkische Normungsinstitut TSE seit dem 1. Januar 2012 Vollmitglied

von CEN und €eneleeCENELEC. (95)FirEinzeltheitenvgl-Arbeitspapier-Die direkten Mitglieder vom ETSI kommen
aus 65 Liandern, darunter der Tiirkei.
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2.9.5. Austritt des Vereinigten Konigreichs aus der EU

Seit dem 1. Februar 2020 ist das Vereinigte Ko&nigreich kein Mitgliedstaat der Europdischen Union mehr,
sondern_ein

Drittland“. Im Austrittsabkommen (**) war ein Ubergangszeitraum vorgesehen, der am 31. Dezember

2020 endet. Weitere Informationen sind in der Mitteilung der Kommission an die Interessentrdger {iber
den Austritt des Vereinigten Konigreichs und die EU-Vorschriften fiir gewerbliche Produkte zu finden.

2.9.5.1. Einschldgige Trennungsbestimmungen

Im Austrittsabkommen sind bestimmte Trennungsbestimmungen fiir gewerbliche Produkte vorgesehen.
Nach Artikel 41 des Austrittsabkommens darf eine vorhandene und individuell identifizierbare Ware, die
vor__Ablauf des Ubergangs- zeitraums in der EU oder im Vereinigten Konigreich rechtméfig in Verkehr
gebracht wurde, weiterhin auf dem Markt der EU und des Vereinigten Konigreichs angeboten werden und auf
beiden Mirkten im freien Verkehr verbleiben, bis sie ihren Endnutzer erreicht. Sofern das anwendbare
Unionsrecht dies vorsieht, dirfen solche Waren auch in der EU oder im Vereinigten Kdnigreich in Betrieb
genommen werden.

2.9.5.2. Rechtslage ab dem Ende des Ubergangszeitraums

Ab dem 1. Januar 2021 gelten die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht mehr flir das Vereinigte
Kénigreich. Dies wirkt sich insbesondere wie folgt aus:

a) Wirtschaftsakteure

Ein im Vereinigten Konigreich ansissiger Hersteller oder Einfiihrer gilt nicht mehr als ein in der Union
ansdssiger Wirtschaftsakteur. Ein in der Union ansdssiger Wirtschaftsakteur, der vor dem Ende des
Ubergangszeitraums als EU-Handler aus dem Vereinigten Kénigreich bezogener Produkte betrachtet wurde, ist
in Bezug auf Produkte, die er nach dem 1. Januar 2021 auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt, zu einem
Einfilhrer im Sinne der Produktvorschriften der Union geworden. Dieser Unternehmer muss die
strengeren Verpflichtungen erfiillen, die fiir einen Einfiihrer gelten, insbesondere was die Uberpriifung der
Produktkonformitdt und gegebenenfalls die Angabe seiner Kontaktdaten auf dem Produkt oder dem Etikett
betrifft. ()

In einigen Produktbereichen sind gemé&f den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union bestimmte
Wirtschaftsakteure mit spezifischen Aufgaben vorgesehen, die in der Union ansdssig sein miissen, z. B.
Bevollmachtlgte! deren Bestellung durch den Hersteller im Allgemelnen fre1w1111g ist, mlt Ausnahme von

Sell’l! sondern miissen in der Union ansa551g sein.

b) Konformitdtsbewertungsverfahren und notifizierte Stellen (%)

Ehemalige notifizierte Stellen des Vereinigten Konigreichs haben ihren Status als notifizierte Stellen der EU

verloren. Damit sind die britischen Stellen nicht mehr in der Lage, Konformitdtsbhewertungsaufgaben gemaf
den Produktvorschriften der Union wahrzunehmen.

Ist in dem geltenden Konformitidtsbewertungsverfahren die Einschaltung eines Dritten vorgeschrieben oder
vorgesehen, ist fiir Produkte, die ab dem 1. Januar 2021 auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden, eine
von einer notifizierten EU-Stelle ausgestellte Bescheinigung erforderlich.

und Nordlrland aus  der

Austrittsabkommen*).

(85) https://ec.europa.eu/info/sites /default/files /notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf

Folgllch werden Aufzuge vom Montagebetrleb erst dann in Verkehr gebracht Wenn sie nach Einbau und Abschluss de
anzuwendenden Konformitdtsbewertungs- verfahrens, Anbringung der CE-Kennzeichnung und Ausstellung der
Konformitdtserkldrung zur Verwendung iibergeben werden. Siehe Artikel 2 Absatz 5 und Erwdgungsgrund 4 der
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Richtlinie 2014/33/EU.
87 Artikel 11 der Verordnung (EU) 2017/745 (der ab dem 26. Mai 2021 die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG

ersetzt, in denen die entsprechenden Bestimmungen Artikel 10a bzw. Artikel 14 waren) und Artikel 10 der

htlin b n- agnostika (der ab dem 26. Ma i

(88) Artikel 13 der Richtlinie 2014/90/EU.

eiberp elle ode eine nerkannten nabhingigen

Behorden i Rahme der Drucgeréie- richtlni 2144684EU benannt wure.
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Die Wirtschaftsakteure miissen bei einer notifizierten Stelle in der EU eine neue Bescheinigung
beantragen oder die Ubertragung der Unterlagen und der entsprechenden Bescheinigung von der notifizierten
Stelle im Vereinigten Kdnigreich auf eine notifizierte Stelle in der EU veranlassen, damit diese vor Ablauf
der Ubergangsfrist auf der Grundlage einer vertraglichen Vereinbarung zwischen dem Hersteller, der
notifizierten Stelle im Vereinigten Koénigreich und der notifizierten Stelle in der EU die Verantwortung fiir
diese Bescheinigung tibernimmt.

Wurde eine Bescheinigung ibertragen, miissen sowohl die (vom _Hersteller ausgestellte) EU-

Konformitatserklarung als auch die Bescheinigung der notifizierten Stelle entsprechend aktualisiert werden: In
diesen Dokumenten muss darauf hingewiesen werden, dass fiir die Bescheinigung nun eine notifizierte Stelle in
der EU zustindig ist, und es sind die Daten/ Kennnummern sowohl der alten notifizierten Stelle im Vereinigten

Konigreich als auch der neuen in der EU anzugeben.

Wenn die oben genannte Produktdokumentation ordnungsgemafd ausgestellt ist, ist es nicht erforderlich, die
Nummer der notifizierten Stelle auf Produkten zu dndern, die bereits in der EU oder im Vereinigten
Kénigreich in Verkehr gebracht wurden oder die vor der Ubertragung der Bescheinigung hergestellt, aber
noch nicht in der EU oder im Vereinigten Kénigreich in Verkehr gebracht wurden. Auf Produkten, die nach
der Ubertragung der Bescheinigung hergestellt wurden, ist jedoch die Nummer der neuen notifizierten Stelle
in der EU anzubringen, und es ist nicht moglich, die Nummer der notifizierten Stelle im Vereinigten
Kénigreich hier weiterzuverwenden. (®%)

c) AKkreditierung ()

Der Akkreditierungsdienst des Vereinigten Koénigreichs ist seit Ablauf des Ubergangszeitraums keine nationale
AKkreditie- rungsstelle im Sinne und fiir die Zwecke der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 mehr. Folglich gelten
seine Akkreditierungs- urkunden nicht mehr als AKkkreditierung im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 und verlieren ab dem 1. Januar 2021 ihre Gultigkeit und Anerkennung gemaf} dieser Verordnung.

2.9.6. __Nordirland

Ab dem 1. Januar 2021 gilt das Protokoll zu Irland/Nordirland. (°°) Das Protokoll zu Irland/Nordirland

bedarf einer regelmifdigen Zustimmung der parlamentarischen Versammlung fiir Nordirland, wobei der
anfiangliche Anwendungs- zeitraum vier Jahre nach Ablauf des Ubergangszeitraums endet. (°!)

Nach dem Protokoll zu Irland/Nordirland sind einige Bestimmungen des EU-Rechts auch auf das Vereinigte
Kénigreich und im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland anwendbar.

emaf% dem Protokoll zu IrlandgNordlrland gelten alle Harmomslerungsrechtsvorschrlften der Union, die

Daher sind — sofern EU-Recht betroffen ist, das durch das Protokoll zu Irland/Nordirland auf das Vereinigte
Konigreich in Bezug auf Nordirland anwendbar ist — Bezugnahmen auf die EU auch als Bezugnahmen auf
Nordirland zu verstehen, wéihrend Bezugnahmen auf das Vereinigte Konigreich nur als Bezugnahmen auf
Grofdbritannien zu verstehen sind. (*%)

Konkret bedeutet dies unter anderem Folgendes:

— Produkte, die in Nordirland in Verkehr gebracht werden, miissen den geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen,

— ein in Nordirland hergestelltes und in die EU versandtes Produkt ist fiir die Zwecke der
Kennzeichnung und Identifizierung von Wirtschaftsakteuren und verantwortlichen Personen kein
eingefiihrtes Produkt

— ein Produkt, das von Grof3britannien nach Nordirland versandt wird, ist ein eingefiihrtes Produkt

— Einflihrer, bevollméchtigte Vertreter und andere Wirtschaftsakteure, die in der Union anséssig sein miissen
konnen sich in Nordirland niederlassen

— von einer notifizierten Stelle in Grofibritannien ausgestellte Bescheinigungen sind in Nordirland nicht
giiltis. Eine notifizierte Stelle in Nordirland kann jedoch unter bestimmten Umstinden weiterhin
Produkte zertifizieren (siehe unten).
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93 Artikel 18 des Protokolls zu Irland/Nordirland.
94) Artikel 5 Absatz 4 und Anhang 2 Abschnitte 8 bis 19, 21, 23, 27 und 28 des Protokolls zu Irland/Nordirland.
Artikel 7 Absa des Austrittsabkommens in Verbindung mi ike Absa de ) and
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Allerdings ist gemafd dem Protokoll zu Irland/Nordirland die Méglichkeit ausgeschlossen, dass das Vereinigte
Kénigreich in Bezug auf Nordirland

— an der Beschlussfassung und Entscheidungsfindung der Union beteiligt ist, (°*)

— Widerspruchs-, Schutz- oder Schiedsverfahren einleitet, soweit diese Verfahren die Vorschriften, Normen,
Bewertungen, Eintragungen, Bescheinigungen, Genehmigungen und Zulassungen betreffen, die von EU-
Mitgliedstaaten ausgestellt beziehungsweise vorgenommen wurden, (*)

— als federfithrende Behorde fiir Bewertungen, Priifungen und Zulassungen titig wird

— sich im  Hinblick auf  rechtmiflig in Nordirland in Verkehr gebrachte Produkte auf das
Herkunftslandprinzip oder die gegenseitige Anerkennung beruft oder flir Bescheinigungen, die von im
Vereinigten Konigreich ansdssigen Stellen ausgestellt wurden. ()

Konkret bedeutet Letzteres unter anderem Folgendes:

— In Nordirland ansdssige Stellen koénnen Produkte zertifizieren, die von benannten Stellen in
Nordirland ausgestellten Bescheinigungen sind jedoch nur in Nordirland giiltig. In der EU hingegen sind
diese Bescheinigungen nicht giiltig. (°%)

— Wird ein Produkt von einer benannten Stelle in Nordirland zertifiziert, so ist neben der CE-Kennzeichnung
oder jeder anderen anwendbaren Konformititskennzeichnun die Angabe ,UK(NI)“ anzubringen.

%) _Diese gesonderte Kennzeichnung ermdoglicht die Identifizierung von Produkten, die in Nordirland
rechtmiflig in Verkehr gebracht werden diirfen, in der EU jedoch nicht.

— Im nicht harmonisierten Bereich oder bei nicht harmonisierten Aspekten gilt der Grundsatz der
gegenseitigen Anerkennung gemifd den Artikeln 34 und 36 des Vertrags iliber die Arbeitsweise der
Europdischen Union, wonach Waren, die in einem Mitgliedstaat rechtmafig in den Verkehr gebracht
worden sind, in einem anderen Mitgliedstaat anerkannt werden, nicht fiir Waren, die in Nordirland
rechtmafig in Verkehr gebracht werden. Dies bedeutet, dass es nicht mdglich ist, sich auf das
rechtmafige Inverkehrbringen eines Produkts in Nordirland zu berufen, wenn dieses Produkt in der EU
in Verkehr gebracht werden soll. Dagegen ist es moéglich, sich auf das rechtmafdige Inverkehrbringen eines

Produkts in einem Mitgliedstaat zu berufen, wenn dieses Produkt in Nordirland in den Verkehr gebracht
werden soll.

2.10. Ubergangszeiten bei neuen oder iiberarbeiteten EU-Vorschriften

Im Falle neuer oder liberarbeiteter Rechtsvorschriften kann den irtschaftsbeteilicten Wirtschaftsakteuren

zur Anpassung an die neuen Vorschriften zusdtzlich Zeit eingerdumt werden — die sogenannte
Ubergangszeit, d. h. die Zeit zwischen dem Inkrafttreten einer neuen Rege—lu+g-Regelung und dem

Zoitniunlt ihvor Avwonduna

Der Begriff Ubergangszeit bedeutet, dass bestehende Produktvorschriften weiterhin giiltig bleiben, obwohl
bereits neue Vorschriften erlassen wurden. Eine Ubergangszeit kann vom Gesetzgeber eingefiihrt werden,
wenn EU-Preduktver-—sehriften—EU-Produktvorschriften iiberarbeitet werden oder nationale Vorschriften
ersetzen.

Die Ubergangszeit soll den Herstellern, den nationalen Behérden und den notifizierten Stellen die Méglichkeit
geben, sich allmdhlich auf die in einem neuen oder (iiberarbeiteten Rechtsakt festgelegten
Konformitatsbewertungsverfahren und die wesentlichen oder sonstigen Anforderungen einzustellen, und
so verhindern, dass es zu einem Produktionsstillstand kommt. Auflerdem muss den Herstellern,
Einfilhrern und H&ndlern geniigend Zeit eingerdumt werden, damit sie die Rechte ausschépfen kénnen,
die sie aufgrund der bereits bestehenden nationalen oder EU-Regelungen erworben haben. Dies betrifft
beispielsweise den Verkauf von Bestdnden an Produkten, die gemaf} fritheren—nationalen—friitherer nationaler
Vorschriften hergestellt wurden. SchlieRlich wird durch die Ubergangszeit zusatzliche Zeit fiir die Uberarbeitung
und Verabschiedung harmonisierter Normen gewonnen, auch wenn dies keine Vorbedingung fiir die Anwendung
der Harmonisierungsrechts- vorschriften der Union ist.

Jede Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union, in der eine Ubergangszeit vorgesehen ist, legt einen
Zeitpunkt fest, an dem geltende innerstaatliche Regelungen ,eingefroren” werden. Im Allgemeinen handelt es
sich um den Tag, an dem die Rechtsvorschrift in Kraft tritt, zuweilen aber auch um den Tag ihrer Annahme.

96 Sollte ein Informationsaustausch oder eine gegenseitige Konsultation erforderlich sein, so finden sie in der
durch Artikel 15 des Protokolls zu Irland/Nordirland eingesetzten gemischten beratenden Arbeitsgruppe statt.

97 Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz 5 des Protokolls zu Irland/Nordirland.

98 Artikel 13 Absatz 6 des Protokolls zu Irland/Nordirland.

99 Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz 1 des Protokolls zu Irland/Nordirland.

100 Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz 4 des Protokolls zu Irland/Nordirland.
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101 Artikel 7 Absatz 3 Unterabsatz 4 des Protokolls zu Irland/Nordirland.
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Nach Ablauf der Ubergangszeit diirfen Produkte, die vor oder wihrend dieses Zeitraums entsprechend der
aufzuhebenden Regelung hergestellt wurden, nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Ein Produkt, das vor dem
Ende der Ubergangszeit in Verkehr gebracht wird, sollte nach diesem Datum bereitgestellt oder in Betrieb
genommen werden diirfen. (*1%) Dennoch kénnten spezifische Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union die
Bereitstellung solcher Produkte verbieten, sollte dies im Interesse der Sicherheit und anderer Ziele der
Rechtsvorschriften erforderlich sein.

Produkte, die nicht vor Ablauf der Ubergangszeit in Verkehr gebracht wurden, kénnen nur in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn sie die Bestimmungen der neuen Rechtsvorschrift
uneingeschrankt erfiilllen—,_(¥3:2°1)

Im Allgemeinen sagt die CE-Kennzeichnung aus, dass Produkte, die mindestens einer der diese
Kennzeichnung vorschreibenden Harmonisierungsrechtsvorschriften  der  Union  unterliegen, die
Bestimmungen aller dieser Rechtsvor- schriften erfiillen. Gestattet es aber einer oder mehrere dieser
Rechtsakte dem Hersteller, wihrend einer Ubergangszeit selbst zu wihlen, welche Bestimmungen er
anwenden will, dann bedeutet die CE-Kennzeichnung nur, dass das Produkt mit den Rechtsvorschriften
konform ist, die der Hersteller angewendet hat. Wahrend einer Ubergangszeit geht aus der CE-
Kennzeichnung folglich nicht unbedingt hervor, dass das Produkt allen anzuwendenden Rechtsvorschriften
entspricht, die ihre Anbringung vorsehen. Alle vom Hersteller angewandten Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union miissen in der EU-Konformitadtserklarung angegeben sein. (*3°%)

2.11. Ubergangsbestimmungen fiir die EU-Konformititserklarung

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sehen nicht zwingend eine Ubergangslésung fiir die Angaben
vor, die in der EU-Konformitatserklarung vorhanden sein miissen, wenn bestehende Rechtsvorschriften
durch neue ersetzt werden. Dies trifft auf die Richtlinien zu, die uberarbeitet wurden, um sie an
die Musterbestimmungen des Beschlusses Nr. 768/2008/EG {*}——anzugleichen. (***) Die wesentlichen
Anforderungen der meisten dieser Richtlinien wurden nicht gedndert, und es gibt keinen
Ubergangszeitraum fiir Bezugnahmen auf die alten oder neuen Richtlinien. Dariiber hinaus wird in den
iberarbeiteten Richtlinien gegebenenfalls darauf hingewiesen, dass Bescheinigungen, die nach der alten
Richtlinie erteilt wurden, nach der neuen Richtlinie giiltig bleiben. In solchen Fillen wiirden die Produkte

sowohl die Anforderungen der alten als auch der neuen Rechtsvorschriften erfiillen. Nach deren Inkrafttreten

wird die EJ-Kenformitits—erkldrung Bezugnahmen-EU-Konformi- tdtserkldrung Bezugnahme auf diese neuen
Richtlinien enthalten miissen, damit die in Verkehr gebrachten Produkte als konform gelten.

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geben in den meisten Féllen nur den vorgeschriebenen
Mindestinhalt der EU-Konformitatserklarung vor, zusatzliche niitzliche Informationen werden generell
jedoch akzeptiert. Die Hersteller kénnen diese Flexibilitit nutzen und mit der Anwendung der neuen
Musterstruktur, die in den Anhédngen der angeglichenen Richtlinien enthalten ist, beginnen, bevor diese in
Kraft treten. Wenn Produkte die Anforderungen sowohl der alten als auch der neuen Richtlinien erfiillen,
konnten sich die Wirtschaftsteilnehmer —in—der—EU-Konformitits—erklarung—Wirtschaftsakteure in der EU-
Konformititserklarung auf die beiden Richtlinien (die ,alte und die angeglichene Richtlinie) beziehen und die
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entsprechenden Anwendungszeitrdume der jeweiligen Richtlinie angeben. So kdnnte etwa fiir ein Produkt im
Geltungsbereich der Richtlinie 2014 /30/EU die EU-Konformitatserklarung folgende Erklarung enthalten:

,Der Gegenstand der oben beschriebenen Erklarung erfullt die anwendbare
Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union: Richtlinie 2004/108/EG (bis 19. April 2016) und Richtlinie
2014/30/EU (ab dem 20. April 2016).”

102 Ein solches Produkt kann beispielsweise nach Ablauf des Ubergangszeitraums noch legal verkauft werden
wenn es im Lager des Handlers vorratig ist, d. h., das Produkt wurde bereits in Verkehr gebracht und ein
Elgentumsubergang hat stattgefunden

diese Richtlinie gilt, jederzeit in Betrieb genommen werden, ohne weiteren Bedingungen gemaf dieser Richtlinien zu
unterliegen. Zum Inverkehrbrmgen und Zur Inbetrlebnahme siehe die Abschmtte 2 3und 2.5.

105 Im Februar 2014— wurde ein_aus acht Rlchtllmen bestehendes An, lelchun s aket Verabschledet
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2.12. Zusammenfassende Beispiele

Die folgenden Beispiele sind voéllig hypothetisch und dienen nur der Veranschaulichung der
verschiedenen in den vorstehenden Abschnitten erliuterten Sachverhalte.

1. Ein in den USA hergestelltes Rontgengerat, das am 15. Marz 2019 an ein Krankenhaus in den Niederlanden
verkauft wurde, kommt erst am 5. April 2019 beim niederlindischen Zoll an. Das Produkt wird vom
Hersteller auflerhalb der EU im Wege des Fernabsatzes direkt an den Verbraucher in der EU verkauft.

In diesem Fall ist das Datum des Inverkehrbringens des Rdntgengerits der 15. Madrz 2019. Dies ist das
Datum, an dem ein bereits hergestelltes Produkt von einem EU-Endnutzer bei einem Hersteller auf3erhalb
der EU gekauft, die Bestellung flir ein versandfertiges Produkt aufgegeben und angenommen wurde.
(Siehe Abschnitt 2.4 Bereitstellung und Inverkehrbringen bei Fernabsatz und Online-Verkdufen.)

2. Ein in China hergestellter Drucker wird am 15. Februar 2019 in die EU an einen spanischen Einfiihrer zum
weiteren Vertrieb in der Union versandt und am 15. Mirz 2019 in den zollrechtlich freien Verkehr in
der EU iiberfiihrt. Das Produkt wird auflerhalb der EU hergestellt und von einem Einfiihrer auf dem
Unionsmarkt in Verkehr gebracht. In diesem Fall ist das Datum des Inverkehrbringens der 15. Marz
2019, also das Datum der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr. (Siehe Abschnitt 2.5 Aus
Drittldndern eingefiihrte Produkte.)

3. Ein Spielzeug, das in der EU hergestellt wurde, wird am 20. Oktober 2019 an die Vertriebsniederlassung des
Herstellers geschickt. Das Produkt wird in der Union hergestellt und von dem EU-Hersteller in Verkehr
gebracht. Auch wenn der Hindler zum Hersteller gehort, ist das Datum des Inverkehrbringens der 20.
Oktober 2019, d. h. das Datum, an dem das Produkt erstmals fiir den Vertrieb auf dem Unionsmarkt

bereitgestellt wird. (Siehe Abschnitt 2.3 Inverkehrbringen.)

4. Ein in der EU hergestelltes Taxameter wurde am 10. Januar 2019 an einen Hdndler verkauft. Die
neuen gesetzlichen Anforderungen gelten ab dem 1. Marz 2019. Das Gerdt wird am 20. Médrz 2019 in
ein Taxi eingebaut. In diesem Beispiel ist das Datum des Inverkehrbringens nach der gleichen Logik
wie im vorstehenden Beispiel der 10. Januar 2019. Es kann trotz der neuen Anforderungen, die am 1.

Marz 2019 in Kraft treten, noch in Betrieb genommen werden (sofern in den neuen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nichts anderes vorgesehen ist). (Siehe Abschnitt 2.6

Inbetriebnahme oder Benutzung (und Einbau).)

5. Ein EU-Endnutzer bestellt am 1. April 2019 eine fertige Maschine auf der Grundlage eines Angebots/Modells

in einem Katalog. Die Maschine wird anschliefend in China hergestellt und am 1. Juni 2019 an den Endnutzer
versandt, Sie trifft am 20. Juni 2019 beim Zoll ein. Das Produkt wird vom Hersteller auf3erhalb der EU im
Wege des Fernabsatzes direkt an den Verbraucher in der EU verkauft. In diesem Beispiel ist das Datum des
Inverkehrbringens der 1. Juni 2019. Dies ist das Datum, an dem das von einem EU-Endnutzer bei einem
Hersteller auflerhalb der EU gekaufte Produkt bereits hergestellt und versandfertig ist. (Siehe Abschnitt

2.4 Bereitstellung und Inverkehrbringen bei Fernabsatz und Online- Verkdufen.)

6. Ein Hersteller von Personalcomputern in der EU liefert am 1. Februar 2019 einen Teil seiner eigenen
Produktion von Personalcomputern zur Verwendung durch seine Mitarbeiter. Diese Produkte werden
zur Verwendung auf dem Unionsmarkt geliefert und somit am 1. Februar 2019 in Verkehr gebracht. (Siehe
Abschnitt 2.3 Inverkehrbringen.)

7. Ein Hersteller von Spielzeug aufderhalb der EU sendet am 15. Marz 2019 100 Spielzeuge desselben Modells
an einen Fulfillment-Dienstleister, und diese werden am 20. Mirz 2019 in den freien Verkehr iiberfiihrt. Der
Hersteller beginnt ab dem 1. April 2019 mit dem Verkauf dieser Produkte auf seiner Website. Die
Produkte werden auflerhalb der EU hergestellt und physisch an einen Fulfillment-Dienstleister zum
Vertrieb auf dem Unionsmarkt iibergeben. In diesem Beispiel ist das Datum des Inverkehrbringens der 20.
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Mairz 2019, also das Datum der Uberfl'ihrung in den zollrechtlich freien Verkehr. (Siehe Abschnitt 2.4
Bereitstellung und Inverkehrbringen bei Fernabsatz und Online-Verkaufen.)
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3:3. _DIE AKTEURE IN DER LIEFERKETTE UND DEREN VERPFLICHTUNGEN

In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union werden als ,Wirtschaftsakteure“ Hersteller,
Bevollmachtigter, Einfithrer und Héndler definiert. (**12*) Darliber hinaus gehéren zu dieser Kategorie geméaf3 der
Verordnung (EU) 2019/1020 auch Fulfillment-Dienstleister oder jede andere natiirliche oder juristische Person
die Verpflichtungen im Zusammenhang mit der Herstellung von Produkten, ihrer Bereitstellung auf dem
Markt oder ihrer Inbetriebnahme im Einklang mit den einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union unterliegt.

3.1. Hersteller

— Als Hersteller wird jede natiirliche oder juristische Person bezeichnet, die ein Produkt herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen Idsst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke
vermarktet.

— Der Hersteller ist fiir die Konformitdtsbewertung seines Produkts zustdndig und muss bestimmte
Anforderungen erfiillen, zum Beispiel in Bezug auf die Riickverfolgbarkeit.

— Bringt ein Hersteller ein Produkt auf dem Unionsmarkt in Verkehr, so muss er unabhdngig davon, ob er in
einem Drittland oder einem EU-Mitgliedstaat niedergelassen ist, dieselben Anforderungen erfiillen.

— Bei gefihrlichen oder nichtkonformen Produkten muss der Hersteller mit den zustdndigen

natinnalon Mavltasifeichichohivden Mavltiihormuachimac. hohAvdon zuicammonavhoiton

Als Hersteller wird jede natiirliche oder juristische Person bezeichnet, die fiir die Entwicklung oder die
Herstellung eines Produktes zustdndig ist und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke vermarktet-. (*}—'%) Diese Definition enthélt zwei kumulative Bedingungen: Bie-die Person muss
das Produkt herstellen (oder herstellen lassen) und unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke
vermarkten. Wird das Produkt also unter dem Namen oder der Marke einer anderen Person vermarktet, so wird
diese als Hersteller betrachtet.

Die Verantwortlichkeit des Herstellers gilt auch fiir eine natiirliche oder juristische Person, die
Fertigerzeugnisse zusammenbaut, verpackt, verarbeitet oder etikettiert, um sie unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen Marke in Verkehr zu bringen. Aufierdem gehen die Herstellerverpflichtungen auf
denjenigen iiber, der den Verwendungszweck eines Produkts so verdndert, dass andere wesentliche oder
sonstige rechtliche Anforderungen gelten, oder der ein Produkt erheblich verdndert oder umbaut (wodurch
ein neues Produkt entsteht), um es in Verkehr zu bringen oder in Betrieb zu nehmen in den Fillen, in denen
die fiir das Produkt geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auch die Inbetriebnahme umfassen

NEXD)

Der Hersteller kann das Produkt selbst entwickeln und herstellen. Er kann es aber auch
entwickeln, herstellen, zusammenbauen, verpacken, verarbeiten oder etikettieren lassen, um es unter seinem
Namen oder seiner Marke in Verkehr zu bringen, wodurch er selbst als Hersteller fungiert-(*}-7) Bei der
Vergabe von Arbeiten an Subunternehmer muss der Hersteller die Oberaufsicht tiber das Produkt behalten
und sicherstellen, dass er alle notwendigen Informationen

die fiir die Erflllung seiner Verpflichtungen entsprechend dem einschlagigen Harmonisierungsrechtsa_kt der
Union notwendig sind. Auf keinen Fall darf der Hersteller, der seine Arbeiten vollstindig oder teilweise an
einen Subunternehmer vergibt, seine Verantwortung beispielsweise an einen Bevollmachtigten, eine
Vertriebsgesellschaft, einen Benutzer oder Subunternehmer weiterreichen.

106 Siehe Anhang I Artikel R1 Nummer 7 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG und Artikel 3 der Verordnung (EU

020. In einigen Rech h di
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uf jede andere naturhche oder ]uI‘lStlSChe Person die im Einklang mit den elnschlaglgen Harmonlslerungsrechtsvor-
schriften der Unlon Verpﬂlchtungen 1n Bezug auf die Herstellung von Produkten 1hre Bereltstellung auf dem

(108) Slehe Anhang I Artlkel R6 des Beschlusses Nr. 768420084EG

109 Diese Hersteller werden oft als Hersteller mit ,,Eigenmarken” oder ,privaten Kennzeichnungen” bezeichnet.

1109 9%
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Der Hersteller hat die letztendliche Verantwortung fiir die Konformitit seines Produkts mit den
anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, da er entweder das Produkt selbst entworfen
und hergestellt hat oder das Produkt unter seinem Namen oder seiner Marke auf den Markt gelangt.

Wird also ein Produkt einem Hersteller fiir weitere Arbeitsschritte, wie—z. B. Montage, Verpackung,
Verarbeitung oder Etikettierung, iiberlassen, muss dieser beim Inverkehrbringen die alleinige und
unmittelbare Verantwortung fiir die Konformitét seines Produkts mit den anzuwendenden Rechtsvorschriften
tragen und dazu auch in der Lage sein.

Der Hersteller ist fiir die Entw1ck1ung und die Herstellung des Produkts entsprechend den in den einschlagigen

Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union festgelegten wesentlichen
oder sonstigen rechtlichen Anforderungen und fiir die Durchfithrung der Konformitdtsbewertung nach dem oder
den in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgeschriebenen Verfahren verantwortlich—. (*3:1°%)

Der Hersteller muss den Entwurf und den Bau des Produkts verstehen, damit er die Verantwortung dafiir tragen
kann, dass das Produkt alle Bestimmungen der einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
erfiillt. Dies trifft zu, wenn der Hersteller das Produkt entwickelt, herstellt, verpackt und etikettiert,
aber auch, wenn einer oder alle dieser Arbeitsschritte von einem Subunternehmer ausgefiihrt werden.
Der Hersteller muss iiber die sachdienlichen Informationen zum Nachweis der Ubereinstimmung des Produkts
verfiigen.

Diesbeziiglich-In diesem Zusammenhang wird der Wirtschaftsakteur, der das Produkt unter seinem Namen oder
seiner Handelsmarke in Verkehr bringt, fiir die Zwecke der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
automatisch zum Hersteller. Er trdgtsemitdiegesamte-liibernimmt daher die volle Verantwortung fiir die
Konformitatsbewertung (Entwurf und HerstellungProduktion) des Produkts, selbst-auch wenn diese tatsadchlich
von anderer—Seite—einem anderen durchgefiihrt W&Fdeﬂwurde Daruber hinaus muss er im Be51tz aller
Unterlagen . ief3li dgige

Bescheinigungen sein, die erforderlich sind, um die Konformitdt des Produkts nachzuweisen; diese Nachweise
miissen jedoch nicht auf seinen Namen lauten. In solchen Fillen muss Kklar sein, dass mit den Unterlagen
und Bescheinigungen die Konformitdt des jeweiligen in Verkehr gebrachten Produkts nachgewiesen wird.

In der Richtlinie 2014/33/EU iiber Aufziige {95/16/EG}—wird der Montagebetrieb definiert als ,natiirliche oder
juristische Person, die die Verantwortung fiir den Entwurf d1e Fertlgung, den Elnbau und das Inverkehrbrlngen
des Aufzugs tibernimmt,—€i - - “-*. Somit
ist der Montagebetrieb eine Person, dle dle Verantwortung ubermmmt die im Kontext anderer

Harmenisierungsrechtsvorsehriften—Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union iblicherweise dem
Hersteller tibertragen wird.

Nach den entsprechend den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verfassten Richtlinien muss der
Hersteller nicht in der Europdischen Union niedergelassen sein. Bringt ein Hersteller ein Produkt auf dem
Unionsmarkt in Verkehr, muss er folglich unabhdngig davon, ob er in einem Drittland oder einem EU-
Mitgliedstaat niedergelassen ist, dieselben Anforderungen erfiillen.

Im Allgemeinen muss der Hersteller beim Inverkehrbringen des Produkts alle erforderlichen Mafinahmen
ergreifen, damit der Herstellungsprozess die Konformitat des Produkts {**}-gewahrleistet (***), und insbesondere

1. die anwendbare Konformititsbewertung nach dem oder den in den einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgeschriebenen Verfahren durchfiihren oder durchfiihren
lassen. Je nach Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union kann es erforderlich sein, dass der
Hersteller  sein Produkt einer neutralen Stelle (gewdhnlich einer notifizierten Stelle) zur
Durchfilhrung der Konformitatsbewertung vorlegt oder sein Qualitdtssicherungssystem von einer
notifizierten Stelle zertifizieren lasst. Auf jeden Fall tragt der Hersteller die uneingeschrankte Verantwortung
fiir die Konformitit des Produkts;,

2. die bendtigten technischen Unterlagen erarbeiten;,

3. die EU-Konformitatserklarung ausstellens;,

111y {963In der Richtlinie iiber Aufziige (95/46/E62014/33/EU) wird der Begriff ,Montagebetrieb“ benutzt, um
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die Verantwortung der Person zu iibertragen, die ein Produkt betriebs- und einsatzbereit macht. Die Rolle des
Montagebetriebs kombiniert Elemente der Herstellung und der Inbetriebnahme und gilt als wesentlich fiir die Lieferung
des Endprodukts.

112) {973Anhang I Artikel R2 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.

i3y 98
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4. das Produkt entsprechend der——den _ anzuwendenden sl e el o e LT
{**Harmonisierungsrechtsvorschriften (') mit Gebrauchsanweisungen und Sicherheitsinformationen (°*')

(°**42) in einer fiir die Verbraucher und Endbenutzer—Endnutzer leicht verstiandlichen und vom
betreffenden Mitgliedstaat bestimmten Sprache versehen—. (*}—!**) Sofern in spezifischen Rechtsvorschriften
nicht anders festgelegt, miissen Gebrauchsanweisungen und Sicherheitsinformationen unabhingig davon
bereitgestellt werden—, (***}-1*) ob das Produkt fiir Verbraucher oder andere Endnutzer bestimmt ist. Dazu
gehoren alle Informationen, die fiir die sichere Verwendung des Produkts erforderlich sind, damit der
Verbraucher das Produkt montieren, installieren, betreiben, lagern, instand halten und entsorgen kann.
Eine Montage- oder Installationsanleitung sollte eine Teileliste enthalten und die erforderlichen
Fahigkeiten oder Werkzeuge angeben. Eine Betriebsanleitung sollte Informationen tiber Einschrankungen
der Verwendung, erforderliche persénliche Schutzausriistungen, Wartung und Reinigung oder Reparaturen
enthalten. Es obliegt dem Hersteller zu entscheiden, welche relevanten Informationen in die Gebrauchs-
anweisung und Sicherheitsinformationen fiir ein bestimmtes Produkt aufzunehmen sind. Die Hersteller
diirfen nicht nur den von ihnen vorgesehenen Verwendungszweck eines Produkts vor Augen haben,
sondern miissen sich in den durchschnittlichen Benutzer eines bestimmten Produkts hineinversetzen und
sich vorstellen, wie dieser das Produkt aller Wahrscheinlichkeit nach benutzen wird. Dariiber hinaus
konnte ein Werkzeug, das allein fiir die gewerbliche Verwendung entworfen und vorgesehen ist, auch
flr nicht gewerbliche Zwecke genutzt werden, und der betreffende Entwurf bzw. die
Sicherheitsinformationen miissen dieser Mdoglichkeit Rechnung tragen;. Die Betriebsanleitung und die
Sicherheitsinformationen miissen Klar, verstdndlich und deutlich sein

5. folgende Anforderungen in Bezug auf die Riickverfolgbarkeit erfiillen:

— die technischen Unterlagen und die EU-Konformititserklarung nach dem Inverkehrbringen {**}—des
Produkts sind—("5) zehn Jahre lang bzw. so lange, wie es in der einschliagigen
Harmonisierungsrechtsvorschrift vorgesehen ist, aufzubewahren;aufbewahren

— es-istzu-gewahrleisten, dass das Produkt eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes
Kennzeichen zu seiner Identifikation tragt;

— folgende drei——Punkte sind——anzugebenangeben: 1) seinen Namen, 2}——seinen eingetragenen
Handelsnamen oder seine eingetragene Handelsmarke und 32) eine einzige Kontaktanschrift_(*'¢), und

zwar auf dem Produkt {***}—oder — falls dies aufgrund der Gréfie oder materieller Eigenschaften des
Produkts (') nicht moglich sein sollte — auf der Verpackung *‘(*¥) und/oder in den
Begleitunterlagen—Begleitdokumenten. (*%519) (*120) (73 —121) Dije einzige Kontaktstelle muss nicht

notwendi-—gerweise-notwendigerweise in dem Mitgliedstaat angesiedelt sein, in dem das Produkt auf
dem Markt bereitgestellt wird;,

(114) {99)Nicht alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union schreiben sowohl Anweisungen als auch
Sicherheitsinformationen vor, da nicht alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sicherheitsbezogen sind.

(115) {+00)Die Verwendung von Symbolen nach internationalen Normen kann eine Alternative zu schriftlichen Feststellungen
sein.

(116) £01HIn bestimmten Féllen, wenn mehrere identische Produkte gebiindelt und der Absicht des Herstellers
entsprechend zusammen an den Endbenutzer-Endnutzer verkauft werden sollen oder in einer Verpackung verkauft
werden, deren Inhalt fiir eine Anwendung bestimmt ist (z. B. Installationsmaterial), reicht es aus, der Versandeinheit
eine Anleitung beizulegen. Wird die Biindelung jedoch aufgehoben und werden die einzelnen identischen Produkte
getrennt verkauft, so muss der Wirtschaftsakteur, der die Biindelung aufhebt und die einzelnen Produkte
bereitstellt, gewdhrleisten, dass jedem einzelnen Produkt Anleitungen und Sicherheitsinformationen beigelegt
werden.

ai7n {+023Hersteller, Einfiihrer und Handler sind verpflichtet, sicherzustellen, dass dem Produkt Anleitungen in einer
von Verbrauchern und Endnutzern leicht zu verstehenden Sprache beiliegen, je nach Vorgabe des betroffenen
Mitgliedstaats. Es obliegt jedem Wirtschaftsakteur, der das Produkt in einem Mitgliedstaat Dbereitstellt,
sicherzustellen, dass alle vorgeschriebenen Sprachen zur Verfiigung stehen.

(118) Sofern in spezifischen Rechtsvorschriften nicht anders festgelegt, miissen die Sicherheitsinformationen zwar auf
Papier vorgelegt werden, aber es wird nicht verlangt, dass alle Anleitungen ebenfalls auf Papier vorliegen; sie kdnnen
auch elektronisch oder in einem anderen Datenspeicherungsformat oder sogar auf einer Website bereitgestellt
Werden st dles der Fall muss d1e Vollstandlge Gebrauchsanwelsung je nach Verwendungszweck des Produkts

eine eme 3 3 e en de 1 angli eiben. Allerdings
sollte Verbrauchern, die dles wunschen, immer kostenlos eine Paplerversmn zur Verfugung gestellt werden. Der
Hersteller muss bei der Wahl des Formats fiir die Gebrauchsanweisung und die Sicherheitsinfor- mationen den
Verwendungszweck und die Endnutzer des Produkts beriicksichtigen.

119 {+043Zu verstehen als letztes Exemplar des in Verkehr gebrachten Produktmusters.

(120) {+05)Fiir die Richtlinien iiber Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und implantierbare medizinische Gerate muss
der Hersteller den Firmensitz angeben.

(121) {106}Asthetische Griinde gehdren nicht dazu.

(122) {+04Es sei darauf hingewiesen, dass die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union die Mdglichkeit
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ausschheﬁen d1e Verpackung zur Erfullung dieser Anforderung zu nutzen (z B Rlchthme iiber elnfache Druckbehalter)

(123) P _ Akt . o
Telefonnummer hinzufiigen. Eine Web51te Adresse kann zusatzhch Zu einer Postanschrlft! aber nlcht anstelle einer
solchen angegeben werden. Normalerweise besteht eine Anschrift aus Strafde und Hausnummer oder Postfach und
Nummer sow1e der Postleltzahl und dem Ort dies ist ]edoch mcht in allen Landern der Fall. Es_ls_t_auﬁ_er_dﬂm

(124) {£093Vgl. Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union iiber Niederspannungsgerdte, Spielzeug, Maschinen,
nichtselbsttiatige =~ Waagen, aktive implantierbare medizinische Gerdte, Gasverbrauchseinrichtungen,
Medizinprodukte, explosionsgefdhrdete Bereiche, Sportboote, Aufziige, Druckgerédte, In-vitro-Diagnostika und
Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen. Gemafs-derRichtlinie-Nach den Rechtsvorschriften {liber In-
vitro-Diagnostika ist ferner ein Hersteller, der Produkte auf dem Unionsmarkt im eigenen Namen in Verkehr bringt,
verpflichtet, sich in dem Mitgliedstaat zu registrieren, in dem er seinen Firmensitz hat.

azs5) {#+10)Nahere Informationen zu den Anforderungen beziiglich Name und Anschrift siehe Punktsind unter Abschnitt 4.2.2.1
zu finden.
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<)

Kennzeichnungnichtselbsttitiger Waagen—und—Messinstrumentean _dem Produkt gemdfd den  geltenden

Rechtsvorschriften das  Konformititskennzeichen (CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls andere
Kennzeichnungen (***)) anbringen

7. durch geeignete Verfahren gewdhrleisten, dass bei Serienfertigung Konformitit sichergestellt ist.
Anderungen am Entwurf des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten
Normen oder der technischen Spezifikationen, auf die bei Erklarung der Konformitit eines Produkts
verwiesen wird, werden angemessen beriicksichtigt. Die Art der vom Hersteller zu ergreifenden
MafRnahmen ist abhingig von der Art der Anderungen der harmonisierten Normen oder der technischen
Spezifikationen und insbesondere davon, ob diese Anderungen in Bezug auf die Erfiillung der wesentlichen
oder sonstigen rechtlichen Anforderungen erheblich sind und ob sie das Produkt betreffen. Dies
erfordert unter Umstinden die Aktualisierung der EU-Konformititserklirung, die Anderung des
Produktentwurfs, die Kontaktierung der netifizierten-benannten Stelle (**'¥) usw.;,

8. gegebenenfalls das Produkt und/oder das Qualitdtssicherungssystem zertifizieren.

In bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union wird vom Hersteller verlangt, am Ende der
Produktionskette oder bei bereits in—Verkehr—auf dem Markt befindlichen Produkten Stichproben
durchzufiithren, um den Verbrauchern oder sonstigen Endbenutzera{*°}—{**}Endnutzern zusatzlichen Schutz zu

bieten. (124) (%)

Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entspricht, missen
unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafinahmen ergreifen, um die Konformitidt dieses Produkts
herzustellen, es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Aufierdem miissen die Hersteller,
die Grund zu der Annahme haben, dass mit dem Produkt Gefahren fiir die Gesundheit, Sicherheit, Umwelt
oder andere offentliche Interessen, die durch die geltenden Rechtsversehriften—Rechtsvor- schriften ('2%)
geschiitzt sind—**?}, verbunden sind, unverziiglich die zustdndigen nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in
denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber unterrichten und dabei ausfiihrliche Angaben
machen, insbesondere iiber die Nichtkonformitat und die ergriffenen Korrekturmafinahmen. Die Kommission
stellt ein IT-Tool, die;GRSD Busine Application“ bereit—um-die praktischen Aspekte diese Verpflichtunes zy
erleieleern L das

Product Safety Business Alert Gateway” (Portal fiir Unternehmenswarnungen zur Produktsicherheit),

bereit, um die praktischen Aspekte dieser Verpflichtung zu erleichtern. (*?7)

Auf begriindetes Verlangen {*/(1?%) einer zustdndigen nationalen Behorde legen die Hersteller dieser Behorde alle
erforderlichen Informationen und Unterlagen zum Nachweis der Produktkonformitit in einer Sprache vor, die

von ihr leicht verstanden werden kann. Dazu gehdren beispielsweise die Konformitdtserkldrung, der

einschldgige Teil der technischen Unterlagen oder die von den notifizierten Stellen ausgestellten
Bescheinigungen. Sofern mit den Marktiiberwachungsbehérden vereinbart, kénnen diese Informationen

elektronisch libermittelt werden. Sie miissen mit der Beh6rde auf deren Verlangen bei allen Mafinahmen zur
Abwendung oder Minderung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr
gebracht haben, kooperieren. Die Hersteller nennen auf Verlangen einer Marktiiberwachungsbehdrde
alle Wirtschaftsakteure, denen sie ein Produkt geliefert haben. Sie miissen in der Lage sein, diese Informationen
wdhrend eines Zeitraums von zehn Jahren nach Lieferung des Produkts vorzulegen.

Mit dieser Regelung wird bezweckt, dass die nationale Behdrde eine Sprache, die in ihrem Hause verstanden
wird und bei der es sich nicht um die Landessprache(n) handelt, akzeptieren kann. Die auszuwihlende
Sprache ist mit der Behorde auszuhandeln und konnte auch eine dritte Sprache sein, wenn die Behorde dazu
bereit ist.
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HF—V HEURE-ZY 5 0 5 H
beispielsweise die ATEX-Kennzeichnung, die Gerauschkennzelchnung flr Gerate zZur Verwendung im Freien oder

die zusdtzliche Metrologie-Kennzeichnung nichtselbsttdtiger Waagen und Messgerdten.
(128) {£133Zu den Informationspflichten im Falle von EU-Baumusterpriifbescheinigungen vgl. Anhang Il Modul B Punkt 7

des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.

129) {41437 B-Beispielsweise in der Richtlinie {iber einfache Druckbehalter und explosionsgefdhrdete Bereiche (ATEX).

130) {+153)Solche Stichproben sind durchzufiihren, falls dies angesichts der von einem Produkt ausgehenden Gefahren
als zweckmaflig betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher (sieche Anhang I
Artikel R2 Absatz4—Absatz 4 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG).

(131) {+16)Das annehmbare Risikoniveau fiir das Produkt wird durch die wesentlichen Anforderungen in den geltenden
Harmonisierungsrechts- vorschriften der Union bestimmt. Folglich miissen die Hersteller die zustdndige Behorde
informieren, wenn sie der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass das Produkt nicht mit den geltenden
wesentlichen Anforderungen tlibereinstimmt.

(132) https //webgate ec. europa eu/gpsd-ba%mdaede@émm

; Das begrundete Verlangen muss nicht
notwendigerweise ein formaler Beschluss einer Behorde sein. Gemaf Artlkel 7 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1020

arbelten dle ertschaftsakteure| mit den Marktuberwachungsbehorden bei Maf&nahmen zusammen, durch dle die

Emduktgn yﬂrbunden s]nd Damlt ein Verlangen begrundet ist, relcht es aus, dass dle
Marktiiberwachungsbehdrde den Zusammenhang erldutert, in dem die Informationen angefordert werden (z. B.
Priifung bestimmter Merkmale des Produkts, Stichprobenkontrollen).
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Im Falle eines begriindeten Verlangens braucht der Einfilhrer nur den Teil der technischen Unterlagen
zur Verfligung zu stellen, der sich auf die angebliche Nichteinhaltung der Vorschriften bezieht und mit dem er
belegen kann, dass sich der Hersteller mit diesem Problem befasst hat. Daher sollte die angeforderte
Ubersetzung der technischen Unterlagen auf die entsprechenden Teile der Unterlagen beschrankt sein. Dabei
kann je nach Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union, der das Produkt unterliegt, eine Frist fiir den
Eingang der verlangten Unterlagen gesetzt werden. Es kann auch eine Kiirzere Frist festgelegt werden
wenn die nationale Behoérde die Dringlichkeit anhand einer unmittelbaren ersten Gefahr begriindet.

{#19)bies—gilt—nicht—fiir—Produkte—die——Umfasst die Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union die
Inbetriebnahme, muss die dafiir zustindige natiirliche oder juristische Person dieselben Verpflichtungen
erfiillen wie ein Hersteller, der ein Produkt in Verkehr bringt. Er muss sicherstellen, dass das Produkt den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der UnlOH&beM;pwl%ea-g—N%ed—e%—pa—n—n&n—gs—geF&te— entspricht und dass das
entsprechende Konformitdtsbewertungsverfahren durchgefiihrt worden ist. (**)

Im Ubrigen miissen Personen, die gebrauchte Produkte aus einem Drittland oder nicht fiir den Unionsmarkt
entworfene oder hergestellte Produkte auf den Markt bringen, die Rolle des Herstellers tibernehmen.

Andert ein Einfilhrer oder Hindler ein Produkt derart, dass die Konformitit mit den geltenden
Anforderungen beeintrachtigt werden kann, oder liefert es unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen
Marke, ist er als Hersteller zu betrachten und muss alle einschldgigen Verpflichtungen erfiillen. {#¢(*%)
Dementsprechend muss er sicherstellen, dass das Produkt den anzuwendenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entspricht und das entsprechende
Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt worden ist. (*7:%)

3.2--BEVOLLMACHTIGTER

3.2. Bevollmichtigter

Der Hersteller kann, unabhdngig davon, ob er in der EU niedergelassen ist oder nicht, einen
Bevollmdchtigten in der Union benennen, der in seinem Namen bestimmte Verpflichtungen erfiillt.

Unabhdngig davon, ob der Hersteller in der EU niedergelassen ist oder nicht, kann er einen Bevollmachtigten in
der Union benennen, der in seinem Namen Dbestimmte sich aus den geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ergebende Verpflichtungen erfiillt. {%¢(**?) Ein aufderhalb der
Europaischen Union niedergelassener Hersteller braucht keinen Bevollméachtigten zu haben. £°(1%)

Um im Namen des Herstellers handeln zu kénnen, muss der Bevollmachtigte demnach entsprechend den
Harmenisie—rungsrechtsversehriften—Harmonisierungs- rechtsvorschriften der Union in der Union
niedergelassen sein. Nicht zu verwechseln mit dem Bevollmadchtigten im  Sinne der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sind dabei Handelsvertreter des Herstellers (z. B.
bevollmachtigte Hiandler oder Agenten).

Niederspannungsgerdte, Explosnvstoffe flr 21V1le Zwecke und Kuhlgerate unterliegen, da dle entsprechenden Rlchtlmlen
nur das Inverkehrbringen umfassen. Dariiber hinaus gilt dies nicht fiir Sportboote, die fiir den Eigengebrauch gebaut
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sind, vorausgesetzt, dass diese nicht anschlieflend wahrend eines Zeitraums von fiinf Jahren in Verkehr gebracht
werden sowie fiir vor 1950 entworfene Sportboote.

Konformitdtsbewer- tungsverfahrens der Person zu, die das Produkt in Verkehr bringt, wenn weder der Hersteller noch
sein Bevollmachtlgter noch der Montagebetrleb den Vergﬂlchtungen nachgekommen smd

ertschaftsakteur im Slnne von Artlkel 4 der Verordnung [EU) 201941020 Zu handeln
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Die Ubertragung von Pflichten des Herstellers an den Bevollmidchtigten muss im Wege eines
ausdriicklichen und schriftlichen Auftrags erfolgen, in dem insbesondere der Inhalt der Pflichten und die
Grenzen der Befugnisse des Bevollméchtigten aufgefiihrt sind. Die Pflichten, die dem Bevollméchtigten geméf3
den Harmenisierungsrechtsvor—sehriften—Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union iibertragen werden
konnen, sind administrativer Art. Also darf der Hersteller den Bevollmichtigten, sofern keine
anderslautenden Bestimmungen vorgesehen sind, weder mit den Mafinahmen beauftragen, die der
Sicherstellung dienen, dass der Herstellungsprozess die Konformitdt der Produkte gewdhrleistet, noch mit
der Erstellung technischer Unterlagen. Auflerdem darf ein Bevollmachtigter das Produkt nicht von sich aus
verdndern, um es mit den anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union in Einklang zu
bringen.

Benennt der Hersteller einen Bevollméachtigten, so muss dessen Mandat es dem Bevollmachtigten mindestens
ermoglichen, folgende Aufgaben auszufiihren:

— die EU-Konformitatserklarung und die technischen Unterlagen fir die nationalen Aufsichtsbehérden—
Uberwachungsbehdrden zur Verfiigung zu halten und auf Verlangen mit diesen zu kooperieren;,

— auf begriindetes Verlangen einer zustdndigen nationalen Behorde dieser sdmtliche fiir den Nachweis
der Konformitét eines Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfiigung zu stellen;,

— auf Verlangen der zustidndigen nationalen Behdrden-mit-diesen—: Kooperation bei allen Mafdnahmen zur
Abwendung der GefahrenzukeoperierenRisiken, die mit Produkten verbunden-sind,diezu-ihrem-in seinem
Aufgabenbereich gehérenverbunden sind.

Je nach dem Konformitatsbewertungsverfahren und-oder der betreffenden Harmonisierungsrechtsvorschrift der
Union kann der Bevollméchtigte beispielsweise auch-dafiirbenannt—werdenfolgende Aufgaben wahrnehmen,

die in der entsprechenden schriftlichen Vollmacht festgelegt sind:

— die CE-Kennzeichnung (und gegebenenfalls andere Kennzeichnungen) sowie die Nummer der benannten
Stelle an dem Produkt anzubringen;,

— die EU-Kenformititserklarungdie EG-Konformitdtserkldrung zu erstellen und zu unterzeichnen:;,

— als Wirtschaftsakteur im Sinne von Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 zu handeln, um die in
Absatz 3 des genannten Artikels aufgefiihrten Aufgaben wahrzunehmen.

Bei dem von einem Hersteller benannten Bevollmachtlgten kann es 51ch um einen Emfuhrer oder
Héndler im Sinne der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union handeln, der in diesem Falle ebenfalls
den einschlagigen Verpflichtungen nachkommen muss. (*?%134)

3.3. Einfiihrer

— Ein Einfiihrer ist jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt aus einem
Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt.

— Seine Verpflichtungen bauen auf denen des Herstellers auf.

Ein Einfilhrer ist ein in der Union niedergelassener Wirtschaftsakteur, der ein Produkt aus einem
Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt. Entsprechend den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union tibernimmt er wichtige und eindeutig festgelegte Aufgaben—, (***1%¥) (**2},-1*%) die zu einem grofien Teil
auf der Art der Aufgaben eines in der EU niederge-lassenenniedergelassenen Herstellers aufbauen.

Der Einfithrer muss sicherstellen, dass der Hersteller seinen Verpflichtungen ordnungsgemafd nachgekommen
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ist. Er ist kein blofer Wiederverkdufer von Produkten, sondern spielt bei der Gewahrleistung der
Konformitat der eingefiihrten Erzeugnisse eine sehr wichtige Rolle.

Definiert wird der Einfiihrer als natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt aus einem Drittland auf dem
EU-EU-Markt in Verkehr bringt. Im Allgemeinen muss der Einfiihrer vor dem Inverkehrbringen eines Produkts
sicherstellen,

(139)  Zu den Pflichten des Einfiihrers siehe Abschnitt 3.3.

(140) Fiir die Zwecke dieses Leitfadens sind Einfuhren Produkte, die in Drittlindern hergestellt und in der EU in Verkehr

gebracht werden. Bei Produkten, die in einem Mitgliedstaat hergestellt und in einem anderen Mitgliedstaat in Verkehr

gebracht werden, handelt es sich nicht um eine ,Einfuhr”, da die Aktion innerhalb des Binnenmarkts der Union
stattfindet.

Der Einfilihrer ist nicht notwendigerweise die Person, die das Produkt beférdert, kann aber die Person sein

in deren Namen diese logistische Tatigkeit ausgefiihrt wird.
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1. dass vom Hersteller das entsprechende Konformititsbewertungsverfahren durchgefithrt worden ist. Hat
er Zweifel hinsichtlich der Konformitat des Produkts, darf er es nicht in Verkehr bringen. Ist das Produkt
jedoch bereits in Verkehr gebracht worden, se—muss er Korrekturmafinahmen vornehmen. {%(**7) Um
Zweifel an der Konformitit des Produkts auszurdumen, ist in beiden Fallen moglicherweise der Hersteller zu
kontaktieren;,

2. dass der Hersteller die technischen Unterlagen erarbeitet und die einschlagige
Konformitatskennzeichnung (z. B. die CE-Kennzeichnung) angebracht hat sowie seinen Pflichten in Bezug
auf die Riickverfolgbarkeit nachgekommen ist und das Produkt gegebenenfalls mit Gebrauchsanweisungen
und Sicherheitsinformationen in einer fiir die Verbraucher und Endbenutzer—Endnutzer leicht verstandlichen
und vom betreffenden Mitgliedstaat bestimmten Sprache versehen hat. {*(1%)

Durch diese Verpflichtungen soll sichergestellt werden, dass die Einfithrer sich ihrer Verantwortung
bewusst sind, nur konforme Produkte in Verkehr zu bringen. {*°(**) Es wird weder vorgeschrieben, dass
Einfithrer systematisch auf zusatzliche Kontrollverfahren oder Priifungen (durch Dritte) zuriickgreifen
miissen, noch wird diese Mdglichkeit generell ausgeschlossen.

Ferner muss der Einfiihrer

— folgende drei-zwei Punkte angeben: {1) seinen Namen, {2}-seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine
eingetragene Handelsmarke und {32) seine Kontaktanschrift angeben, und zwar auf dem Produkt oder
— falls dies aufgrund der Grofde oder materieller Eigenschaften des Produkts nicht moglich sein sollte
oder die Verpackung gedffnet werden miisste — auf der Verpackung (**°) oder/und {?**}—den
Begleitunterlagen{*”in_den Begleitdokumenten (**!). Dabei miissen die auf dem Produkt aufgedruckten
oder in den Begleitunterlagen—Begleitdokumenten enthaltenen Sicherheitsinformationen uneingeschrankt
sichtbar sein;,

— sicherstellen, dass solange sich ein Produkt in seiner Verantwortung befindet, durch die Lagerungs- oder

Beférderungsbedingunsen—Beférderungs- bedingungen die Ubereinstimmung mit den geltenden
Rechtsvorschriften nicht beeintrachtigt wird;,

— die EU-Konformitatserklarung nach dem Inverkehrbringen {***}-des Produkts (**?) zehn Jahre lang bzw. so
lange, wie es in der einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union bestimmt ist, aufbewahren:,

— dafiir sorgen, dass die technischen Unterlagen der zustidndigen nationalen Behdrde auf Verlangen
vorgelegt werden konnen—. (***}—'*) Der Einfithrer muss mit dieser Behorde zusammenarbeiten und auf
deren begriindetes Verlangen {**°(***) alle Informationen und Unterlagen in einer Sprache, die von dieser
Behorde leicht verstanden werden kann, aushédndigen, die fiir den Nachweis der Konformitdt des Produkts
erforderlich sind. Mit dieser Regelung wird bezweckt, dass die nationale Behdrde eine Sprache, die in
ihrem Hause verstanden wird und bei der es sich nicht um die Landessprache(n) handelt, akzeptieren kann.
Die auszuwahlende Sprache ist mit der Behdérde auszuhandeln und koénnte auch eine dritte Sprache sein,
wenn die Behorde dazu bereit ist.

— Im Falle eines begriindeten Verlangens braucht der Einfithrer nur den Teil der technischen Unterlagen zur
Verfiigung zu stellen, der sich auf die angebliche Nichteinhaltung der Vorschriften bezieht und belegen kann,
dass sich der Hersteller mit diesem Problem befasst hat. Daher sollte die angeforderte Ubersetzung der
technischen Unterlagen auf die entsprechenden Teile der Unterlagen beschrankt sein.
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Siehe Kapitel 7 tiber Marktiiberwachung.

A 'l
nach dem Unlonsrecht hmwelsen 51cherstellen dass sie Zu ang zu den techmschen Unterla en haben oder

sicherstellen, dass der Hersteller eine Verpflichtung unterzeichnet hat, die technischen Unterlagen auf Verlangen der
Marktuberwachungsbehorden bereltzustellen

(146)

147

Es sei darauf h1n ewiesen dass einige sektors ezifische Harmonlslerun srechtsvorschriften der Union strengere

Anforderungen enthalten konnten.
Zu Verstehen als letztes Exem lar des in Verkehr ebrachten Produktmusters

Maf&nahmen Zusammen! durch die die Rlslken vermleden oder gemlndert werden konnten welche mit von diesen
Akteuren auf dem Markt bereitgestellten Produkten verbunden sind“. Damit ein Verlangen begriindet ist, reicht

es aus, dass die Marktuberwachun sbehorde den Zusammenhang erliutert, in dem die Informationen
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— Auf Verlangen der Marktiiberwachungsbehérden muss der Einfithrer—ElInfiihrer alle Wirtschaftsakteure
benennen, die ihn beliefert haben und an die er das Produkt geliefert hat. Er muss in der Lage sein, diese
Informationen wahrend eines Zeitraums von zehn Jahren nach Belieferung mit dem Produkt und von zehn
Jahren, nachdem er das Produkt geliefert hat, vorzulegen.

Dariiber hinaus wird in bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vom Einfilhrer — wie
von einem Hersteller — verlangt, bei bereits in Verkehr befindlichen Produkten Stichproben
durchzufithren oder durchfiihren zu lassen. {#*(1*%)

Ebenso ergreifen Einfiihrer, die Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entspricht, unverziiglich die
erforderlichen Kerrektur-mafinahmenKorrekturmafnahmen, um die Konformitat dieses Produkts herzustellen
oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Aufferdem unterrichten die Einfiihrer, wenn mit
dem Produkt Gefahren verbunden sind, unverziiglich die zustidndigen nationalen Behdrden der
Mitgliedstaaten.

Im Gegensatz zum Bevollmichtigten braucht der Einfiihrer weder einen Auftrag vom Hersteller noch
muss er ein Vorzugsverhdltnis zu ihm unterhalten. Um jedoch seinen Verpflichtungen nachkommen zu
konnen, muss der Einfiihrer sicherstellen, dass er mit dem Hersteller in Kontakt treten kann (z. B. um
der anfordernden Behdrde die technischen Unterlagen vorlegen zu kénnen).

Wiinscht der Einfithrer, im Namen des Herstellers administrative Pflichten wahrzunehmen, so muss er
vom Hersteller ausdriicklich dazu benannt werden, als Bevollmachtigter aufzutreten.

3.4. Hindler

B} Haudler yuterliecen besonderen PHichten und mirissenbei-der Marltiiberwachmne eine Schiliisselrollespielen
3 [e] 7 [e] T

Neben den Herstellern wund Einfilhrern bilden die Hindler die dritte Kategorie der
WirtsehaftsbeteiligtenWirtschaftsakteure, die besonderen Pflichten unterliegen. Als Handler wird jede nattirliche
oder juristische Person in der Lieferkette bezeichnet, die ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme
des Herstellers oder des Einfiihrers.

Elnzelhandler Grof&handler und andere Handler in der Absatzkette brauchen nicht wie der
Bevollmachtigte in einem besonderen Verhéltnis zum Hersteller zu stehen. Ein Handler erwirbt Produkte
fir den weiteren Vertrieb entweder bei einem Hersteller, einem Einfiihrer oder einem anderen Handler.

Der Handler muss hinsichtlich der anzuwendenden Bestimmungen {***}-angemessene Sorgfalt {***('*°) walten
lassen. (**7) So sollte er unter anderem wissen, welche Produkte mit der CE-Kennzeichnung zu versehen
sind, welche Unterlagen (z. B. EUJ-—EU-Konformitatserkldrung) das Produkt begleiten miissen, welche
sprachlichen Anforderungen an die Etikettierung, Gebrauchsanweisungen bzw. andere Begleitunterlagen
Begleitdokumente bestehen und welche Umstinde eindeutig fiir die Nichtkonformitét des Produkts sprechen. Er
hat die Pflicht, der nationalen Uberwachungsbehérde gegeniiber nachzuweisen, mit der angemessenen-nétigen
Sorgfalt gehandelt und sich vergewissert zu haben, dass der Hersteller oder sein Bevollmachtigter oder die
Person, die ihm das Produkt zur Verfiigung gestellt hat, die nach den anzuwendenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erforderlichen und in den Pflichten der Handler aufgefiihrten
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Mafdnahmen ergriffen hat.

Bei Produkten aus Drittlindern liegt die Verantwortung fiir die Konformititsbewertung sowie die
Ausstellung und Bereithaltung der EU-Konformitatserklarung und der technischen Unterlagen beim
Hersteller und/oder Einfiihrer_fiir die Bereithaltung der EU-Konformititserkldrung. Sollten sich die geltenden
rechtlichen Auflagen gedndert haben, ist es nicht Aufgabe des Handlers, zu priifen, ob ein bereits auf dem Markt
befindliches Produkt diesen nach wie vor entspricht. Die Pflichten des Hindlers beziehen sich auf die
Rechtsvorschriften, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produkts durch den Hersteller oder
Einfiihrer anzuwenden waren, sofern in spezifischen Rechtsvorschriften nichts anderes vorgesehen
warist.

(150) Anhang I Artikel R4 Absatz 6 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.

151 Angemessene Sorgfalt” bezieht sich auf die Anstrengungen, die eine mit normaler Umsicht handelnde oder
verniinftige Partei unternommen hat, um unter Beriicksichtigung der Umstdnde Schaden von anderen abzuwenden.
Der Begriff bezieht sich auf das Ausmafd der Urteilsfahigkeit, Sorgfalt, Vorsicht, Entschlossenheit und Aktivitit, das von
einer Person unter bestimmten Umstdnden verniinftigerweise zu erwarten wére.

152 Anhang | Artikel R5 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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Der Handler muss in der Lage sein, den Hersteller, seinen Bevollmachtigten, den Einfiihrer bzw. die Person
anzugeben, die ihm das Produkt zur Verfiigung gestellt hat, um die Aufsichtsbehérde-Uberwachungsbehérde
in dem Bemiihen zu unterstiitzen, die EU-—EU-Konformitdtserklarung und die notwendigen Teile der
technischen Unterlagen zu erlangen. Die Marktiiberwachungs- behérden haben die Maglichkeit, die
technischen Unterlagen direkt beim Héndler anzufordern. Von diesem wird jedoch nicht erwartet, dass er im
Besitz derselben ist.

Bevor der Handler ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, muss er formell priifen—, (***}4%)

— dass das Produkt mit der/den erforderliche/-n Konformitatskennzeichnung/-en versehen ist

(z—_B. der €E-Kennzeichnung);CE-Kennzeichnung)

— dass dem Produkt die erforderlichen Unterlagen (z. B. die EU-Konformitatserklarung {*°(**)) und die
Gebrauchsan- weisungen und Sicherheitsinformationen {*°(**°) in einer Sprache, die von den Verbrauchern
und sonstigen Endbenutzern—Endnutzern leicht verstanden werden kann, sofern dies im anzuwendenden
Rechtsakt vorgeschrieben ist, beigefiigt sind;,

— dass Hersteller und Einfiithrer 1) ihren {#3-Namen, {2}-ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und {32) ihre Kontaktanschrift angegeben haben, und zwar auf dem Produkt
oder — falls dies aufgrund der Grof3e oder materieller Eigenschaften des Produkts nicht mdglich sein sollte —
auf seiner Verpackung und/oder denBegleitunterlagen{**’in den Begleitdo- kumenten (**!), und dass das
Produkt eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes fiir Verbraucher leicht erkennbares
und lesbares Kennzeichen zu seiner Identifikation tragt.

Der Handler darf keine Produkte liefern, von denen er weif? oder bei denen er anhand der ihm vorliegenden
Informationen und als Gewerbetreibender hitte davon ausgehen miissen, dass sie den Anforderungen der
Reehtsvor—sehriften—Rechtsvorschriften nicht gentligen. Auflerdem hat er mit den zustidndigen Behorden im
Rahmen von Mafdnahmen zur Verhinderung bzw. Minimierung dieser Gefihrdungen mitzuwirken und den
Hersteller oder Einfiihrer sowie die zustdndigen nationalen Behérden zu unterrichten. {¢(1%%)

Ahnliche Verpflichtungen muss der Handler auch nach der Bereitstellung eines Produkts erfiillen. Hat er
berechtigten Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den Rechtsvorschriften entspricht, muss er
sicherstellen, dass der Hersteller oder der Einfithrer die Korrekturmaffnahmen zur Herstellung der
Konformitat des Produkts ergreift, und die zustindigen nationalen Behorden unterrichten. Der Héndler
muss sich mit dem Einfithrer oder Hersteller in Verbindung setzen, um etwaige Zweifel an der Konformitat
des Produkts auszurdumen.

Neben der Priifung, ob das Produkt den formellen Anforderungen entspricht, muss der Handler

1. im Falle des Verdachts der Nichtkonformitdt Korrekturmaf3nahmen einleiten—, (***%!%%)

2. die Marktiiberwachungsbehdrden bei der Ermittlung des fiir das Produkt zustindigen Herstellers oder
Einfiihrers unterstiitzens;,

3. auf begriindetes Verlangen {**°(*>*) einer zustandigen nationalen Behorde mit dieser kooperieren und ihr alle
erforderlichen Informationen und Unterlagen zum Nachweis der Konformitit eines Produkts {*3}—zur
Verfiigung stellen;, (**°)

4. auf Verlangen der Marktiiberwachungsbehorden alle Wirtsehaftsteilnehmer-Wirtschaftsakteure benennen,
die ihn beliefert haben und an die er das Produkt geliefert hat. Er muss in der Lage sein, diese Informationen
wdhrend eines Zeitraums von zehn Jahren nach Belieferung mit dem Produkt und von zehn Jahren, nachdem
er das Produkt geliefert hat, vorzulegen. (%)
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153 Anhan IArtlkel R5 Absatz 2 Unterabsatz 1 des Beschlusses Nr 768 2008 EG
enn i ausd e

155 NlCht alle Harmomslerun srechtsvorschrlften der Unlon schrelben sowohl Anwelsun en als auch

1cherhe1tsmformat10nen VOor, da nlcht alle Harmonls1erungsrechtsvorschrlften der Unlon 51cherhe1tsbezogen sind.

Artikel 19 Absatz 1Unterabsatz 2 der Verordnun EG Nr. 765 2008 lautet Die Marktuberwachun sbehorden

kénnen Wirtschaftsakteure verpflichten, die Unterlagen und Informatlonen zur Verfiigung zu stellen, die sie fiir die
Zwecke der Durchfuhrung ihrer Tatlgkelten flr erforderllch halten . Damit e1n Verlangen begrundet ist, relcht

[160] Anhang I Artlkel RS Absatz 5 des Beschlusses Nr. 768420084EG A
(161) Anhang I Artikel R7 Absatz 2 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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Die Vertriebsbedingungen (z. B. Beforderung oder Lagerung) konnen sich darauf auswirken, ob die
Konformitdt mit den Bestimmungen der anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
gewahrt bleibt. Die fiir die Yertriebs—bedingungenVertriebsbe- dingungen zustindige Person muss daher die
erforderlichen MafRnahmen ergreifen, um die Konformitdt des Produkts zu schiitzen. Damit soll sichergestellt
werden, dass das Produkt den wesentlichen oder sonstigen rechtlichen Anforderungen entspricht, die zum
Zeitpunkt der erstmaligen Verwendung in der Union gelten. {*3(*%7)

Fehlen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, konnen die Vertriebsbedingungen in gewissem
Umfang auf nationaler Ebene geregelt werden, wobei Artikel 34 und 36 AEUV einzuhalten sind. Nationale
Rechtsvorschriften, die Angehorigen einer speziellen Berufsgruppe das ausschliefdliche Recht auf Vertrieb
bestimmter Produkte gewdhren, kénnen die Mdoglichkeiten fiir die Vermarktung eingefiihrter Erzeugnisse
beeintrachtigen, wenn sie den Absatz auf bestimmte Kandle beschrianken. Dadurch kann eine solche
Rechtsvorschrift wie eine mengenmaflige Einfuhrbe-sehrinkung Einfuhrbeschrankung wirken. Sie kann jedoch
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gerechtfertigt sein, wenn die Mafinahme in einem angemessenen
Verhéltnis zu dem Zweck steht und nicht tiber das notwendige Maf? zu dessen Erreichung hinausgeht. {*+(5)

3.5. Fulfillment-Dienstleister
Die _ Verordnun EU 2019/1020 umfasst Fulfillment-Dienstleister als weitere Kategorie von

Wirtschaftsakteuren.

gelage%t—um%mesdmeﬂe%ushefe&mga# ulfllment Dlenstlelster bedeutet jede naturllche oder ]urlstlsch

Person, die im Rahmen einer Geschéftstdtigkeit mindestens zwei der folgenden Dienstleistungen anbietet:
Lagerhaltung, Verpackung, Adressierung und Versand von Produkten, an denen sie kein Eigentumsrecht hat
Nicht zu den erfassten Dienstleistungen gehoéren Postdienste ('), Paketzustelldienste (**°) und sonstige
Postdienste oder Frachtverkehrsdienstleistungen (**!). In der EU anséssige Fulfillment- Dienstleister werden in

der Regel zur Lagerung von Produkten eingesetzt, die von Online-Anbietern angeboten werden, um deren
rasche Lieferung an die Verbraucher in der EU sicherzustellenzu gewdhrleisten. Diese Unternehmen erbringen

Dienstleistungen fiir andere Wirtschaftsakteure. Sie lagern Produkte, und nach Eingang einer Bestellung
verpacken sie diese und wersehicken—versenden sie an die Kunden. Manche von ihnen {ibernehmen auch die
Bearbeitung von Riicksendungen. Es gibt eine breite Palette von Geschaftsszenarien fiir die Erbringung von
Fulfillment-Dienstleistungen. Manche Fulfilment-Anbieterbieten alle genannten Dienstleistungen an, andere
nur einen Teil davon. Thre Grofe und ihr Umfang kdnnen ebenfalls unterschiedlich sein — vom globalen
Anbieter bis hin zum Kleinstunternehmen. Die Tatigkeiten der Fulfillment-Dienstleister gehen {iber die

Tatigkeiten von reinen Paketdienstanbietern hinaus, die Dienstleistungen im Zusammenhang mit der
Abfertigung, Sortierung, Beférderung und Zustellung von Paketen erbringen.

Fulfillment-Dienstleister gelten im Rahmen der Verordnung (EU) 2019/1020 als Wirtschaftsakteure und

miissen in Bezug auf die von ihnen abgewickelten Produkte mit den Marktiiberwachungsbehérden
zusammenarbeiten. (*%%) Fallt das Produkt in den Anwendungsbereich von Artikel 4 der Verordnung (EU

2019/1020, wird der in der Union ansdssige Fulfillment- Dienstleister in Bezug auf die von ihm abgewickelten

Produkte zum Wirtschaftsakteur gemafd diesem Artikel 4, wenn es keinen in der Union ansdssigen Hersteller,
Einfiihrer oder Bevollmichtigten gibt, der gemifd Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1020 fiir

diese Produkte verantwortlich ist.

hend Lilichen Vernficl il | .
Unter Berlicksichtigung der Vielfalt der Eulfilment-Anbieter—Fulfillment-Dienstleister und der von ihnen
angebotenen Dienstleistungen kann die Untersuchung des Geschiftsmodells einiger Anbieter—Dienstleister und
des Umfangs ihrer Tatigkeiten auch ergeben, dass es sich bei ihnen um Handler, Einfithrer oder Bevollmachtigte
handelt.
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3.6. Der in Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 genannte Wirtschaftsakteur (**%)

Im Wesentlichen diirfen bestimmte Produkte gemifd Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 nur dann

auf dem EU-Markt in Verkehr gebracht werden, wenn es einen in der EU niedergelassenen Wirtschaftsakteur
gibt, der den Behdrden auf Verlangen Informationen iibermitteln oder bestimmte Mafdnahmen ergreifen kann.
Dies gilt ab dem 16. Juli 2021.

(162) {451 Siehe-Anhang I Artikel R5 Absatz 3 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
(163) 4523Vgl. Urteil des Gerichtshofs in der Rechtssache C-271/92.

5 o 7

167 So wie sie in der Definition des Begriffs ,Wirtschaftsakteur” in Artikel 3 der Verordnung (EU) 2019/1020 enthalten
sind, auf die unter anderem in den Artikeln 7 und 14 der Verordnung Bezug genommen wird.

168 Weitere Informationen iiber den zustindigen Wirtschaftsakteur sind der Bekanntmachung der Kommission
C(2021)1461 mit dem Titel ,Leitlinien fiir Wirtschaftsakteure und Marktiiberwachungsbehdérden zur praktischen
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Ein Wirtschaftsakteur im Sinne von Artikel 4 ist erforderlich, wenn ein Produkt in den

Anwendungsbereich einer oder mehrerer Richtlinien oder Verordnungen fillt, die in Artikel 4 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/1020 oder in anderen Rechtsvorschriften, die ausdriicklich auf Artikel 4 verweisen, (***

aufgefiihrt sind, um das Produkt auf dem Unionsmarkt in Verkehr zu bringen.

beauftragt wurde, die in Artikel 4 Absatz 3 festgelegten Aufgaben im Namen des Herstellers
wahrzunehmen oder iv) ein in der Union niedergelassener Fulfilment- Dienstleister, sofern es keinen in der
EU niedergelassenen Hersteller, Einfilhrer oder Bevollmachtigten gibt.

1) Der Name, der eingetragene Handelsname oder die eingetragene Handelsmarke und 2) die Kontaktdaten,
einschliefdlich der Postanschrift, des in Artikel 4 genannten Wirtschaftsakteurs miissen auf dem Produkt oder
auf seiner Verpackung, dem Paket oder in einem Begleitdokument angegeben sein. (**) Handelt es sich bei dem
in Artikel 4 genannten Wirtschaftsakteur um einen EU-Hersteller oder einen Einfiihrer, sind diese
Informationen normalerweise bereits im Rahmen der Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union (siehe
Abschnitte 3.1 und 3.3) im Anwendungsbereich von Artikel 4 erforderlich. (%)

Name und Kontaktdaten des Wirtschaftsakteurs gemdf Artikel 4 miissen zu dem Zeitpunkt, da das
Produkt bei der Zollabfertigung zum zollrechtlich freien Verkehr angemeldet wird, angegeben und
erkennbar sein (Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2019/1020). Wenn das Produkt fiir die

Uberfithrung in den zollrechtlich freien Verkehr in der EU bestimmt ist und nach dem Versand Kkeine
weitere Verarbeitung des Produkts vorgesehen ist, (**") sollten Wirtschaftsakteure aufierhalb der EU, die
Produkte zum Verkauf anbieten, daher sicherstellen, dass die erforderlichen Informationen iiber den
Wirtschaftsakteur gemdafd Artikel 4 in der vorstehend beschriebenen Weise angegeben werden, und sie
gegebenenfalls vor dem Versand hinzufiigen (oder hinzufiigen lassen). Es ist mdglich, dass die Namen
und Kontaktdaten mehrerer Wirtschaftsakteure auf dem Produkt oder einem Begleitdokument angegeben
sind. Es ist nicht ausdriicklich vorgeschrieben, dass diesen die Hinweise ,manufactured by, ,imported by“,
Jrepresented by” oder fulfilled by” vorangestellt werden. Gleichwohl sollten die angegebenen Informationen
nicht irrefiihrend fiir die Marktiiberwachungs- behérden sein.

Der in Artikel 4 genannte Wirtschaftsakteur nimmt eine Reihe von Aufgaben wahr, die je nach Art des

Wirtschaftsakteurs bereits vollstindig oder teilweise durch die Verpflichtungen im Rahmen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union abgedeckt sein kdnnen.

So _muss er zundchst eine Reihe von Aufgaben wahrnehmen, wenn er seine Tatigkeit aufnimmt oder
wenn ein neues Produkt in sein Portfolio aufgenommen wird, ndmlich

— lberpriifen, ob die Konformitdtserkldrung ausgestellt wurde, und die EU-Konformititserklarung
nach dem Inverkehrbringen des Produkts (**®) zehn Jahre lang bzw. so lange, wie es in der einschlagigen

Harmonisierungsrechts- vorschrift vorgesehen ist, aufbewahren,

— TUberpriifen, ob die erforderlichen technischen Unterlagen erstellt wurden und auf Verlangen den
Marktiiberwachungs- behdérden zur Verfligung gestellt werden konnen. Hat der Wirtschaftsakteur
gemafd Artikel 4 die Unterlagen nicht selbst in seinem Besitz, so erfordert diese Verpflichtung, dass er
kontrolliert, dass die Unterlagen existieren, und vom Hersteller eine Versicherung einholt, dass dieser die
Unterlagen auf Verlangen entweder dem Wirtschaftsakteur gemdfR Artikel 4 oder der
Marktiiberwachungsbehoérde selbst vorlegt.

169) Diese Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

Funkanlagen, die elektromagnetische Vertrdglichkeit, die Beschrdankung der Verwendung bestimmter
efahrllcher Stoffe _in  Elektro- und Elektromk erdten RoHS*“ ener, 1everbrauchsrelevante Produkte

Sportboote, Messgerate! nlchtselbsttatlge Waagen Qersonhche Schutzausrustungen und unbemannt
Luftfahrzeugsysteme (,Drohnen®).

a71 Qlehe Abs&hnmg_&mm_&.i.

Verordnung [EU[ Nr 95242013 des Eurogalschen Parlaments und des Rates vom 9. Oktober 2013 zur Festlegung
des Zollkodex der Union (ABL L 269 vom 10.10.2013, S. 1) vorsehen, dass auf den EU-Markt gelangende Produkte, die
eine weitere Verarbeitung erfordern, um den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU zu entsprechen, in
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das entsprechende Zollverfahren iiberfiihrt werden, das eine solche Verarbeitung durch den Einfiihrer ermdglicht.

enen a € € Xemplar de N Verkenr gepracnten
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Zweitens, sofern der in Artikel 4 genannte Wirtschaftsakteur Grund zu der Annahme hat, dass ein
Produkt eine_Gefahr darstellt, muss er

— die zustdndigen Marktiiberwachungsbehdrden informieren. Diese Verpflichtung gilt fiir jeden Mitgliedstaat,
in dem das Produkt in Verkehr gebracht worden ist. Zu dieser Information gehdrt auch, welche
KorrekturmafRnahmen ergriffen worden sind oder noch ergriffen werden sowie

— sicherstellen, dass im Falle eines Verstofles gegen das EU-Harmonisierungsrecht unmittelbar
notwendige Korrektur- mafdnahmen ergriffen werden, um diesen Verstoff zu beseitigen, oder, falls
dies nicht moglich ist, die damitverbundenen Risiken zu mindern.

— Schlieflich muss der in Artikel 4 genannte Wirtschaftsakteur auf Verlangen der
Marktiiberwachungsbehdrden folgende Maffnahmen ergreifen:

— der Behorde die EU-Konformititserklarung vorlegen

— der Behdrde die technischen Unterlagen vorlegen — oder falls der Wirtschaftsakteur nach Artikel 4 diese
Unterlagen nicht in seinem Besitz hat — sicherstellen, dass die Behdrde die technischen Unterlagen
erhilt (insbesondere vom Hersteller)

— weltere Informatlonen oder Unterlagen vorlegen um die Konformltat des Produktes nachzuwelsen

kann es sich auch um eine andere Sprache als die Landessprache(n) handeln)

— mit der Behdrde zusammenarbeiten. Die erforderlichen Mafinahmen richten sich nach dem Verlangen
der Behoérde, das mit dem Grundsatz der Verhaltnismaf3igkeit in Einklang stehen muss sowie

— sicherstellen, dass die notwendigen Korrekturmafdnahmen ergriffen werden um ___ eine
Nichtkonformitit des Produktes mit den einschldgigen EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften zu
beseitigen oder, falls das nicht méglich ist, die von dem Produkt ausgehenden Risiken zu mindern.

— Je nach Erfordernis kommen dabei die folgenden Korrekturmafdnahmen in Betracht: Herstellung der
Konformitidt des Produktes, Riicknahme vom Markt oder Riickruf des Produktes. (**°) Der
Wirtschaftsakteur gemafd Artikel 4 muss diese Korrekturmaffnahmen oder Mafdnahmen zur Minderung
der Risiken nicht selbst ergreifen, es sei denn, er ist nach den sektorspezifischen Rechtsvorschriften
dazu verpflichtet. Er muss aber sicherstellen, dass entsprechende Mafinahmen ergriffen werden,
beispielsweise indem er den Hersteller bittet, der Aufforderung der Behoérde nachzukommen und
iberpriift, ob der Hersteller dieser Bitte nachgekommen ist.

Die Verantwortung dafiir, dass das Produkt den Anforderungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften  der  Union entspricht, verbleibt beim Hersteller. Ebenso trigt der
Hersteller (wie auch andere Akteure in der Lieferkette) weiterhin die Verantwortung fiir alle rechtlichen
Verpflichtungen im Hinblick auf die Produkte, Gewdihrleistungen, Haftung fiir fehlerhafte Produkte etc.
Artikel 4 begriindet keine rechtlichen Verpflichtungen fiir Verbraucher oder andere Endnutzer.

3.7. Andere Vermittler: Vermittler im Rahmen der Richtlinie iiber den elektronischen Geschiftsverkehr

In-Mit der Richtlinie liber den elektronischen Geschaftsverkehr {#¢(*”°) wird der rechtliche Rahmen fiir den
elektronischen Geschéftsverkehr in der EU festgelegtgeschaffen. Darin werden harmonisierte Regeln zu
Fragen wie der Transparenz und den Informationsanforderungen an Online-Dienstleister, zu kommerzielle
Kommunikationen oder fiir elektronisch geschlossene Vertrage eingefiihrt.

Die Richtlinie tiber den elektronischen Geschaftsverkehr gilt nicht fiir bestimmte Kategorien von
Wirtschaftsakteuren; stattdessen werden unterschiedliche Kategorien von Tatigkeiten beschrieben. Die
wichtigste Tatigkeitskategorie, unter dem Aspekt der Produktsicherheit und der Konformitit, sind Hosting-
Tatigkeiten. {*(*"1) Hosting-Tatigkeiten sind Tatigkeiten wie zB-die Speicherung von durch den Nutzer eines
Dienstes, etwa eines Webshops oder Online-Marktplatzes oder einer Plattform, eingegebenen Informationen.

174 Diese Optionen werden in den meisten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union im Hinblick auf den
Hersteller und den Einfiihrer genannt. Weitere mogliche Korrekturmafinahmen sind in Artikel 16 der Verordnung (EU

2019/1020 aufgefiihrt.

175 Richtlinie 2000/31/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2000 tiber bestimmte rechtliche
Aspekte der Dlenste der Informatlonsgesellschaft 1nsbesondere des elektronischen Geschiftsverkehrs, im

Informationen (durch den Nutzer eines Dienstes eingegeben) oder Zugang ZU einem Kommumkatlonsnetz z. B. Internet-
Provider) und 2) ,,Caching”
z. B. die Ubermittlung von Informationen effizienter gestalten, etwa das Duplizieren einer Datenbank, also das Kopieren
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des Inhalts des urspriinglichen Servers, um eine weltweite Abdeckung sicherzustellen.
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Vermittler, die die oben beschriebenen Tatigkeiten ausiliben, unterliegen einer Ausnahmeregelung
hinsichtlich der Verantwortlichkeit in Bezug auf Schadenersatzanspriiche und strafrechtliche Sanktionen im
Zusammenhang mit den von Dritten, die ihre Netzwerke benutzen, bereitgestellten Inhalten. Dieser
Haftungsausschluss ist jedoch nicht absolut. Im Falle von Hosting-Tatigkeiten, die fiir die Produktsicherheit und
die Konformitdt am wichtigsten sind, gilt die Ausnahme-—regelung-Ausnahmeregelung nur dann, wenn der
Vermittler 1) sich keiner Tatsachen oder Umstinde bewusst ist, aus denen die rechtswidrige Art der
gespeicherten Informationen hervorgeht, und 2) er, sobald er diese Kenntnis oder dieses Bewusstsein erlangt
(etwa durch hinreichend  genaue und substantiierte Anzeige {*¢(*”?)), unverziiglich titig wird, um die
Information zu entfernen oder den Zugang zu ihr zu sperren. Erfiillen sie diese Bedingungen nicht, so wird
ihnen der Haftungsausschluss verwehrt und sie kdnnen somit fiir den gespeicherten Inhalt verantwortlich
gemacht werden.

Nach Artikel 15 der Richtlinie iiber den elektronischen Geschaftsverkehr kénnen die Mitgliedstaaten diesen
Anbietern keine allgemeine Verpflichtung auferlegen, die von ihnen iibermittelten oder gespeicherten
Informationen zu iiberwachen oder aktiv nach Umstidnden zu forschen, die auf eine rechtswidrige Tatigkeit
hinweisen. Das bedeutet, dass die nationalen Behorden den Vermittlern keine allgemeine Verpflichtung
auferlegen konnen, ihren gesamten Internetverkehr aktiv zu iliberwachen und Elemente zu suchen, die auf
rechtswidrige Tatigkeiten wie etwa den Handel mit unsicheren Produkten hinweisen.

Das Verbot einer allgemeinen Uberwachungspflicht hindert die 6ffentlichen Behérden jedoch nicht daran,
spezifische Uberwachungsanforderungen festzulegen deren Geltungsberelch allerdmgs klar deflmert sem

In der Praxis bedeutet dies, dass die nationalen Behorden die Hosting-Anbieter kontaktieren kdnnen, die dann,
nachdem sie iiber eine rechtswidrige Tatigkeit in Kenntnis gesetzt wurden, den Inhalt entfernen oder
sperren miissen, wenn sie den Haftungsausschluss fiir sich beanspruchen wollen, was wiederum bedeutet,

dass die a—ns+ehe¥eﬂ7lmeht—keﬂ£e¥meﬂ—un51cherengnlchtkonformen Produkte fiir Nutzer 1n der EU uber ihre

Dienste nicht mehr zuganglich waren.Denneeh

Die Verordnun EU 2019/1020 richtet sich ausdriicklich an Anbieter von Diensten der

Informationsgesellschaft. Anbieter von Diensten der Informationsgesellschaft sind  verpflichtet, auf
Aufforderung der Marktiiberwachungsbehdrde und in konkreten Féllen mit dieser zur Unterstiitzung von
Mafinahmen zusammenzuarbeiten, um die Risiken abzuwenden oder — falls das nicht mdglich ist — zu
mindern, die von einem Produkt ausgehen, das iiber ihre Dienste online zum Verkauf angeboten wurde
oder wird (Artikel 7). Insbesondere haben Marktiiberwachungsbehdrden die Befugnis, die Entfernung von
Inhalten von einer Online-Schnittstelle, in der auf die betreffenden Produkte Bezug genommen wird, zu
verlangen oder die ausdriickliche Anzeige eines Warnhinweises fiir Endnutzer, die auf die Online-Schnittstelle
zugreifen, zu verlangen, sofern es keine anderen Mdglichkeiten gibt, ein ernstes Risiko, das mit einem
Produkt verbunden ist, zu beseitigen (Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe k Ziffer i). Wird eine solche Aufforderung
nicht befolgt, sind die Marktiiberwa- chungsbehdrden befugt, Anbieter von Diensten der
Informationsgesellschaft anzuweisen, den Zugang zur Online- Schnittstelle einzuschrédnken, unter
anderem auch dadurch, dass ein einschldgiger Dritter zur Durchfiihrung dieser Mafdnahmen aufgefordert
wird (Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe k Ziffer ii). Die Marktiiberwachungsbehorden sollten von Fall zu Fall

beurteilen, welche Mafdnahme am zweckmafligsten ist, und dabei den Grundsatz der Verhaltnismafigkeit, die
Hohe des Risikos, falls der Wirtschaftsakteur bekannt ist, und die Dringlichkeit, falls vorher bereits Mafdnahmen
gegen ein bestimmtes Produkt ergriffen wurden,usw—beachten: usw. beachten. (7%)

3.8. Endnutzer

Harmon o o 2

EEndnutzer ist gede naturlzche oder gurlstlsche Person mit Wohnsttz oder Nlederlassung in der Umon%zeh%
der_ein_Produkt entweder als Verbraucher auferhalb

seiner_gewerblichen, geschdftlichen, handwerklichen __oder beruflichen Tdtigkeit oder _als beruflicher

Endnutzer im Rahmen seiner gewerblichen oder beruflichen Tdtigkeit bereitgestellt wird.
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.Endnutzer” ist jede natiirliche oder juristische Person mit Wohnsitz oder Niederlassung in der Union,
der ein Produkt entweder als Verbraucher aufderhalb seiner

gewerblichen, geschiftlichen, handwerklichen oder beruflichen Tatigkeit oder als beruflicher Endnutzer im
Rahmen seiner ewerblichen oder _beruflichen Tatigkeit bereitgestellt wird. (*"* Die

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sehen fiir die Endbenutzer—Endnutzer der in ihren
Anwendungsbereich fallenden Produkte keine Verpflichtungen vor. {#°(1”5) Das ist auch der Fall, wenn es keine
zustdndigen Wirtschaftsakteure innerhalb der EU gibt (z. B. im Zusammenhang mit online verkauften
Produkten}-DerBegriff wird-deshalb-in-denRechtsvor-sehriften—nicht-definiert—und mit Produkten, fiir die ein
Wirtschaftsakteur geméaf
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Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 nicht erforderlich ist). (1) Der Begriff umfasst jedech-definitiv-also
sowohl professionelle Benutzer-Nutzer als auch Verbraucher. Der Begriff ;Endbenutzung,Endnutzung“ durch
einen professionellen Benutzer—Nutzer oder Verbraucher ist eng mit dem Begriff ,vorgesehener
Verwendungszweck” verbunden. {°(*77)

Viele von den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfasste Produkte werden bei der Arbeit benutzt.
Gemdafd den auf Artikel 153 AEUV beruhenden Rechtsvorschriften haben die Arbeitgeber Pflichten
hinsichtlich der Benutzung von Arbeitsmitteln durch Arbeitnehmer am Arbeitsplatz. Unter Arbeitgeber ist
jede natiirliche oder juristische Person zu verstehen, die als Vertragspartei des Beschaftigungsverhéltnisses
mit dem Arbeitnehmer (d. h. einer Person, die von einem Arbeitgeber beschiftigt wird) die Verantwortung fiir
das Unternehmen bzw. den Betrieb tragt.

Nach der Richtlinie iiber Mindestvorschriften fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Benutzung von
Arbeitsmitteln durch Arbeitnehmer bei der Arbeit (2009/104/EG) hat der Arbeitgeber die erforderlichen
Vorkehrungen zu treffen, damit die den Arbeitnehmern zur Verfiigung gestellten Arbeitsmittel (z. B. Maschinen
und Apparate) fiir die jeweiligen Arbeiten geeignet sind, sodass bei der Benutzung Sicherheit und
Gesundheitsschutz der Arbeitnehmer gewahrleistet sind. Der Arbeitgeber darf nur Arbeitsmittel beschaffen
oder benutzen, die den Bestimmungen der anzuwendenden Rechtsvor- schriften zum Zeitpunkt der
erstmaligen Benutzung entsprechen—, bzw., wenn keine andere Vorschrift anzuwenden ist oder wenn eine
etwaige andere Vorschrift nur teilweise anzuwenden ist, den Mindestvorschriften im Sinne des Anhangs I der
Richtlinie 2009/104/EG. Auf’erdem muss der Arbeitgeber die erforderlichen Vorkehrungen treffen, damit die
Arbeitsmittel wihrend der gesamten Zeit der Benutzung auf einem entsprechenden Niveau gehalten werden. Er
ist zudem verpflichtet sicherzustellen, dass die Arbeitnehmer angemessene Informationen und eine
angemessene Unterweisung in Bezug auf die Benutzung der Arbeitsmittel erhalten.

Gemdafs der Richtlinie 89/656/EWG iiber Mindestvorschriften fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei
Benutzung personlicher Schutzausriistungen durch Arbeitnehmer bei der Arbeit {89/656/EWG}-miissen
solche Ausriistungen hinsichtlich ihrer Konzeption und Konstruktion die einschlagigen Vorschriften der Union
tiber Sicherheit und Gesundheitsschutz (d. h. die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union in Bezug auf
personliche Schutzausriistungen) erfiillen. Ferner miissen die Ausristungen Schutz gegeniiber den zu
verhiitenden Risiken bieten, fiir die am Arbeitsplatz gegebenen Bedingungen geeignet sein, den
ergonomischen Anforderungen und den gesundheitlichen Erfordernissen des Arbeitnehmers Rechnung tragen,
dem Trager passen und, wenn der gleichzeitige Einsatz mehrerer Ausriistungen notwendig ist,
aufeinander abgestimmt sein. Vor der Auswahl einer persénlichen Schutzausriistung muss der Arbeitgeber
eine Bewertung der von ihm vorgesehenen personlichen Schutzausriistung vornehmen, um festzustellen, ob
sie den Anforderungen gerecht wird.

Die Richtlinie 90/270/EWG iiber die Mindestvorschriften beziiglich der  Sicherheit und des
Gesundheitsschutzes bei der Arbeit an Bildschirmgeriaten {96/270/EWG&G)-verpflichtet die Arbeitgeber,
eine Analyse der Arbeitsplitze durchzufiihren, um die Sicherheits- und Gesundheitsbedingungen zu
beurteilen; dies gilt insbesondere fiir die mogliche Gefdhrdung des Sehvermogens sowie fiir korperliche
Probleme und psychische Belastungen. Aufierdem sind in der Richtlinie Mindestan-ferderungen-Mindestanfor-
derungen an den Bildschirm und andere Geréate festgelegt.

Gemdfs der Richtlinie 89/391/EWG iiber die Durchfiilhrung von Mafinahmen zur Verbesserung der
Sicherheit und des Gesundheits-—sehutzes-Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit {89/391/EWG}
ist jeder Arbeitnehmer verpflichtet, nach seinen Mdglichkeiten fiir seine Sicherheit und Gesundheit sowie fiir die
Sicherheit und die Gesundheit derjenigen Personen Sorge zu tragen, die von seinen Handlungen bei der Arbeit
betroffen sind. Jeder Arbeitnehmer hat die Pflicht, beispielsweise Maschinen, Gerdate und andere Arbeitsmittel
und die personlichen Schutzausriistungen gemafd der Unterweisung und den Anweisungen des Arbeitgebers
ordnungsgemaf} zu benutzen.

Die Richtlinien 89/391/EWG, 2009/104/EG, 89/656/EWG und 90/270/EWG enthalten Mindestanforderungen,
sodass die Mitgliedstaaten strengere Bestimmungen einfithren oder beibehalten kénnen, solange diese mit dem
AEUV vereinbar sind. Da die Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorbehaltlos
eingehalten werden miissen, ist es nicht statthaft, dass in nationalen Vorschriften die Verdnderung eines
Produkts, das in den Geltungsbereich einer Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union fillt,
vorgeschrieben wird oder die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen solcher Produkte beeinflusst werden.

4, PRODUKTANFORDERUNGEN
4.1. Wesentliche Produktanforderungen

4.1.1. __ Definition der wesentlichen Anforderungen

— Ein GrofSteil der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union beschrinkt die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften auf eine Reihe wesentlicher Anforderungen von éffentlichem Interesse.

— Wesentliche Anforderungen definieren die zu erzielenden Ergebnisse oder die abzuwendenden
Gefahren, ohne jedoch die technischen Lésungen dafiir festzulegen.
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as1) Fiir weitere Einzelheiten siehe Abschnitte 4.2 und 3.6.
(182) {459)Zu dem Begriff ,vorgesehener Verwendungszweck” siehe Abschnitt 2:72.8.

(183) @60}
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Ein Grofdteil der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist darauf gerichtet, die Harmonisierung
der Rechtsvor- schriften auf die wesentlichen Anforderungen von 6ffentlichem Interesse zu beschranken. Diese
Anforderungen betreffen den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Benutzer (in der Regel Verbraucher und
Arbeitnehmer), es kann aber auch andere wesentliche Anforderungen geben (zum Beispiel den Schutz des
Eigentums, knapper Ressourcen oder der Umwelt).

Mit der Festlegung wesentlicher Anforderungen ist beabsichtigt, ein hohes Schutzniveau zu gewéhrleisten. Die
festgelegten Anforderungen gehen entweder auf bestimmte Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt zuriick
(z. B. physischer und mechanischer Widerstand, Entziindbarkeit, chemische, elektrische oder biologische
Eigenschaften, Hygiene, Radioaktivitit, Prazision), oder sie beziehen sich auf das Produkt oder seine
Leistung (z. B. Bestimmungen in Bezug auf Werkstoffe, Planung, Bau, Herstellungsprozess, die vom
Hersteller verfasste Betriebsanleitung), oder sie legen das Hauptziel des Schutzes fest (z. B. mithilfe einer
exemplarischen Auflistung). Oftmals ist es eine Kombination aus diesen Elementen. Im Endeffekt kénnen
mehrere Harmonisierungsrechtsakte der Union gleichzeitig auf ein Produkt anwendbar sein, weil
wesentliche Anforderungen verschiedener Harmonisierungsrechtsakte parallel angewendet werden
miissen, um alle relevanten o6ffentlichen Interessen abzudecken.

Die Anwendung der wesentlichen Anforderungen erfolgt in Abhédngigkeit von den von einem gegebenen
Produkt ausgehenden Gefahren. Daher miissen die Hersteller eine Risikoanalyse durchfithren, um
zunachst alle Risiken festzustellen, die das Produkt moglicherweise mit sich bringt, und die fiir das jeweilige
Produkt zutreffenden wesentlichen Anforderungen zu bestimmen. Diese Analyse—ist—Analysen setzen voraus,
dass der Hersteller alle verschiedenen Elemente des Produkts bewertet und feststellt, welche

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auf das Produkt anwendbar sind und welche spezifischen
grundlegenden Anforderungen darin festgelegt sind. Diese Analysen sind zu dokumentieren und in die
technischen Unterlagen aufzunehmen. {**!(”®) Dariiber hinaus muss der Hersteller die ven—ihm
vorgenommene—Beurteilung,—wie—er—die festgestellten- dokumentieren, wie die ermittelten Risiken angehen
willangegangen werden, um sicherzustellen, dass das Produkt mit den anwendbarenr—einschldgigen
wesentlichen Anforderungen ibereinstimmt (z. B. durch Anwendung  harmonisierter Normen);
dokumentieren. Wird nur ein Teil der harmonisierten Norm angewandt oder deckt diese nicht alle
anwendbaren—einschldgigen wesentlichen Anforderungen ab, so sollte die Art und Weise, wie mit den nicht
abgedecekten-einschldgigen wesentlichen Anforderungen umgegangen wird, dokumentiert werden. (**%%9)

Wesentliche Anforderungen definieren die zu erzielenden Ergebnisse oder die abzuwendenden Gefahren, ohne
jedoch die technischen Losungen dafiir festzulegen. Die konkreten technischen Losungen koénnen nach
Ermessen des Herstellers einer Norm oder anderen technischen Spezifikationen entnommen werden oder nach
dem allgemeinen Stand der Technik oder Wissenschaft, der in der Literatur niedergelegt ist, entwickelt
werden. Dieser flexible Ansatz erlaubt es den Herstellern, selbst zu bestimmen, wie sie die Anforderungen
erfilllen wollen. Auflerdem ist es auf diese Weise moglich, Werkstoffwahl und Produktgestaltung dem
technischen Fortschritt anzupassen. Auf wesentliche Anforderungen gestiitzte Harmenisierungsrechtsakte
Harmonisie- rungsrechtsakte der Union bediirfen also keiner regelmafdigen Anpassung an den technischen
Fortschritt, da sich die Bewertung, ob die Anforderungen erfiillt wurden oder nicht, auf den Stand der

Technik zum Zeitpunkt des InverkehrbringensInverkehr- bringens des Produkts griindet.

Die wesentlichen Anforderungen sind in entsprechenden Abschnitten oder Anhdngen der einzelnen
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Harmonisierungs- rechtsvorschriften der Union dargelegt. Obwohl die wesentlichen Anforderungen keine
detaillierten Herstellungsbe- schreibungen enthalten, sind die Harmonisierungsrechtsakte der Union
unterschiedlich ausfiihrlich ausformuliert. {3(*%°) Sie sollen so prazise abgefasst sein, dass bei der
Umsetzung in nationales Recht rechtsverbindliche durchsetzbare Verpflichtungen entstehen und die
Beauftragung der europdischen Normungsorganisationen durch die Kommission mit der Erarbeitung
harmonisierter Normen erleichtert wird. Sie werden zudem so formuliert, dass die Bewertung der
Konformitdt mit diesen Anforderungen selbst dann mdglich ist, wenn keine harmonisierten Normen
vorliegen oder der Hersteller beschlief3t, diese nicht anzuwenden.

(184) {61 Zu-den-Fir die technischen Unterlagen vgk-siehe Abschnitt 4.3.

(185) {+623Auch wenn der Hersteller eine harmonisierte Norm (deren MNwmmer—Fundstellen im Amtsblatt
verodffentlicht wurde und die auf bestimmte Risiken ausgerichtet ist) zur Einhaltung der wesentlichen Anforderungen
heranzieht, muss die Risikobewertung durchgefiihrt werden und er muss priifen, ob die harmonisierte Norm alle mit dem
Produkt verbundenen Risiken abdeckt. Der Grund dafiir ist, dass nicht davon ausgegangen werden kann, dass die
harmonisierte Norm alle Anforderungen aller fiir ein bestimmtes Produkt geltenden Rechtsvor-—sehriften
Rechtsvorschriften (oder auch nur alle Anforderungen des spezifischen Rechtsakts, nach dem sie entwickelt wurde)
abdeckt, oder gefragt werden muss, ob das betroffene Produkt noch andere Risiken mit sich bringt, die nicht in der
harmonisierten Norm erfasst sind.

186 {4633Gemafs der Richtlinie 2008/57/EG-(EU) 2016/797 iiber die Interoperabilitit des Eisenbahnsystems in der
Gemeinsehaft-Europdischen Union unterliegt jedes Teilsystem einer technischen Spezifikation fiir die Interoperabilitat
(TSI), die die wesentlichen Anforderungen festlegt. Gemaf3 der Verordnung (EG) Nr. 552/2004 iiber die Interoperabilitdt
des  europdischen  Flugverkehrsmanagementnetzes  werden die  wesentlichen  Anforderungen  durch
Durchfithrungsvorschriften fiir die Interoperabilitit erganzt oder prazisiert.
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4.1.2. __ Konformitdt mit den wesentlichen Anforderungen: harmonisierte Normen
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Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union angenommen w#+der-wurde.

— Wenn Verweise auf harmonisierte Normen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht
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4.1.2.1. Definition einer harmonisierten Norm

Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 £*(**?) enthélt Definitionen der Begriffe ,Norm®, ,nationale Norm®“, ,europdische
Norm®,
y2harmonisierte Norm* und ,internationale Norm®.

— ,Normen” sind definiert als von einer anerkannten Normungsorganisation angenommene
technische Spezifikationen (%) zur wiederholten oder stidndigen Anwendung, deren Einhaltung nicht

zwingend ist_und bei denen es sich entweder um internationale, europdische, harmonisierte oder nationale
Normen handelt.

— Als ,europdische Normen*“ gelten ,Normen®, die von einer in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012
genannten europdischen Normungsorganisation {***}-angenommen wurden. (***)

Definitionen md h monisierte— Normen
= S 6 d S O

U oUng d > Harmonisierte
Norm" bedeutet eine europdische Norm, die auf der Grundlage eines Auftrags der Kommission zur
Durchfiihrung von Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union angenemmeneangenommen wurde.

Die Definition einer ,harmonisierten Norm“ im Kontext der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ist
nicht auf die harmonisierten Normen zur Unterstiitzung der harmonisierten Produktvorschriften
beschrankt, da die allgemeine = Anwendung harmonisierter Normen in
Harmonisierungsrechtsvorschriften fiir Dienstleistungen in gleicher Weise angestrebt wird, wie das bei
den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte der Fall ist.

4.1.2.2. Die Rolle der harmonisierten Normen

Harmonisierte Normen werden wie andere europdische Normen entsprechend der Geschiftsordnung der
europdischen Normungsorganisationen erarbeitet und veréffentlichtangenommen. Diesen Vorschriften zufolge
miissen alle europdischen Normen auf nationaler Ebene von den nationalen Normungsorganisationen
umgesetzt  werden. Mit Umsetzung ist gemeint, dass die entsprechenden europdischen Normen in
identischer Form als nationale Normen bereitgestellt werden miissen und alle dazu in Widerspruch stehenden
nationalen Normen innerhalb eines bestimmten Zeitraums aufer Kraft zu setzen sind.

Harmonisierte Normen sind europdische Normen, die aufgrund der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 und
sektorspe- zifischer Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union eine besondere Bedeutung erlangen. {**¢}
Auch bei-den harmenisiertenNormenbesteht Ereiwilligkeit hinsichtlich ihrer Anwendung—(**)-Allerdings ist
darauf hinzuweisen, dass die Definition einer harmonisierten Norm keinerlei Hinweise auf die Verdffentlichung




2672016 Amtsblatt der Europaischen €221

thres—Titels—ihrer Fundstelle im Amtsblatt der—EU-enthalt. Solange der Fitel-einer—harmenisierten—Verweis auf
eine harmonisierte Norm nicht im Amtsblatt der—EU—veroffentlicht wird, gilt fiir die harmonisierte Norm oder
Teile davon keine Konformitdtsvermutung mit den wesentlichen oder anderen Anforderungen, die abgedeckt

werden sollen. Die europdischen Normungsorganisationen werden durch einen Normungsauftrag der
Kommission férmlich aufgefordert, harmonisierte Normen zu erarbeiten. Funktion und Erstellung des
Normungsauftrags der Kommission an die europdischen Normungsorganisationen werden im Leitfaden fiir die

europdische Normung (') genau erldutert.

die Defi . I . .
(184) {—1%5-}CEN (Europaisches Komitee fiir Normung)-Cenelee, CENELEC (Européisches Komitee fiir elektrotechmsche
Normung)— ETSI (Europalsches [nstltut fur Telekommumkatlonsnormen)
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185 SWD(2015) 205 final vom 27.10.2015) abrufbar unter http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-

standards/vademecum/ index_en.htm.
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Eine-harmenisierte Norm-muss-Um die Konformitdtsvermutung zu begriinden, muss eine harmonisierte Norm
im Einklang mit dem erteilten Normungsauftrag den betreffenden wesentlichen oder sonstigen rechtlichen

Anforderungen entsprechen_und im Amtsblatt angegeben werden. Eine harmonisierte Norm kann
Spezifikationen enthalten, die sich nicht nur auf die wesentlichen Anforderungen beziehen, sondern auch
andere nicht regulierte Themen umfassen. In solchen Fallen miissen diese Spezifikationen klar abgegrenzt
werden von solchen, die sich auf die wesentliche-wesentlichen Anforderungen beziehen. Eine harmonisierte
Norm muss nicht notwendigerweise alle wesentlichen Anforderungen abdecken, doch muss stets eindeutig
erkennbar sein, welche Anforderungen sie abdecken soll {‘ﬂi) da Hersteller, die eine im Amtsblatt

%—Am&b%at&éer—EU—genannte harmomslerte Norm elnhalten ansonsten nicht wissen, bei welchen
Anforderungen die Konformitatsvermutung gilt, und die Behdrden und notifizierte Stellen nicht wissen, bei
welchen wesentlichen Anforderungen sie von der Konformitatsvermutung ausgehen miissen.

Die abzudeckenden wesentlichen oder sonstigen rechtlichen Anforderungen werden tiblicherweise in einem
gesonderten Informationsanhang (***'®7) zu einer harmonisierten Norm angegeben. Werden wesentliche
Anforderungen nur teilweise abgedeckt, so sollte in der Norm deutlich darauf hingewiesen werden. In
manchen Fillen weist auch der Geltungsbereich einer harmonisierten Norm mit ausreichender Klarheit auf
die einschldgigen Anforderungen hin (wenn es beispielsweise eindeutige Verweise auf die abgedeckten
Sicherheitsrisiken gibt). Diese in einer  harmonisierten @ Norm  enthaltenen Informationen zur
,beabsichtigten Abdeckung wesentlicher und sonstiger Anforderungen“ bestimmt somit den Umfang und
die Grenzen der ,Vermutung der Konformitdt mit den Rechtsvorschriften®.

Es bedarf einer klaren Unterscheidung zwischen der ,Konformitit mit einer Norm” und der
,Konformitdtsvermutung (bei der Anwendung (**®) einer harmonisierten Norm)”. Die ,Konformitdt mit einer
Norm” verweist Ublicherweise auf eine Situation, in der eine Norm ,vollstindig angewendet” wird. Dies ist
zum Beispiel bei einer freiwilligen Zertifizierung nach einer Norm der Fall. Zum Zweck einer
,Konformitidtsvermutung“ geniigt es, nur diejenigen Anforderungen anzuwenden, die sich auf die
abzudeckenden wesentlichen oder sonstigen rechtlichen Anforderungen beziehen.

Auf keinen Fall ist es so, dass die harmonisierten Normen an die Stelle rechtsverbindlicher wesentlicher
Anforderungen treten konnen. Eine technische Spezifikation in einer harmonisierten Norm stellt keine
Alternative zu einer einschldgigen wesentlichen oder sonstigen rechtlichen Anforderung dar, sondern nur
ein technisches Mittel zu ihrer Einhaltung. Bei risikobezogenen Harmonisierungsrechtsvorschriften
bedeutet dies insbesondere, dass der—Hersteller auch dann, wenn er—sie harmonisierte Normen
anwendetanwenden, deren Fundstellen im Amtsblatt veréffentlicht sind, die alleinige Verantwortung fiir die
Beurteilung aller mit seinem-ihrem Produkt verbundenen Risiken tragt und daher bestimmen muss, welche der
wesentlichen (oder sonstigen) Anforderungen wven-ihm—einzuhalten—einschligig sind. Nach dieser Beurteilung
kann sich der Hersteller fiir die Anwendung von technischen Spezifikationen aus harmonisierten Normen-, deren
Fundstellen im Amtsblatt verdffentlicht sind, entscheiden, um ,Mafinahmen zur Risikominderung® {*°('*%)
umzusetzen, die in den harmonisierten Normen festgelegt sind. Ungeachtet der Tatsache, dass bei den
risikobezogenen Harmonisierungsrechtsvorschriften in den harmonisierten Normen—, die im Amtsblatt
veroffentlicht werden, in den meisten Féllen bestimmte Mittel zur Begrenzung oder Beseitigung von Risiken
festgelegt sind, tragen die Hersteller die alleinige Verantwortung fiir die Risikobeurteilung, was—ven—ihnen
verlangt-die jeweiligen Risikenzu-erkennen;festzustellen,weleche-der-um die einschldgigen Risiken zu ermitteln
und die entsprechenden wesentlichen Anforderungen zu erfiilensind-bestimmen und dementsprechend die im
Amtsblatt veroffentlichen einschldgigen harmonisierten Normen oder andere Spezifikationen auszuwéhlen;die
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usw.

(189) £663In dlesem Zusammenhang 1st der Begrlff so zu verstehen wie er im ISO/IEC Guide 51,

»Sicherheitsaspekte——- Leitfaden fiir deren Aufnahme in Normen“ definiert wird, einem allgemeinen Leitfaden fiir die
Entwicklung von Normen iiber Sicherheitsaspekte.

TErTaY
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Ablaufdiagramm 1

Die Funktion harmonisierter Normen bei der Einhaltung der vom Hersteller ermittelten,
anwendbaren-einschligigen wesentlichen Anforderungen — ein allgemeines Schema jener Fille,
in denen der Hersteller ermitteln muss, welche wesentlichen Anforderungen anwendbar—

einschligig sind:

wesentlichen
nforderungen Spezifikationen zur Sicherung
in den Anforderungen (vom einzuhaltenden wesentlichen
Rech heif Hersteller bestimmt) AnfordernnngESRJ(v;)m
festgelegt) Hersteller zusgewihl
ESR 1 xoroxxxx i : 4 ESR 1 xomxx ! Harmonisierte Norm (EN)
i : und Fundstelle
i verdffentlicht im ABI
ESR 2 xxxxxxx § E Vermutung der
| : Konformit#t
ESR 3 ooooxx ; — : =] ESR 3 xoooox - ESR 1 xxooocx abgedecht
b Risiko- 1 ESR 3 xxxxxxx abgedecht
ESR 4 xxxxxxx t beurteilung oder ;
:Aqnzivalent{m,
ESR 5 xxxxxxx t einem !
| Herseller) |
ESR 6 xxxxxxx : ;
] i
ESR 7 xxxxzxx t o

Wenn in harmonisierten Normen die wesentlichen Anforderungen, die abgedeckt werden sollen, nicht in
ausreichender Klarheit aufgefiilhrt sind, biifen sie ihre Niitzlichkeit fiir die Hersteller und
Marktiiberwachungsbehdrden ein, da bei der Rechtssicherheit hinsichtlich des tatsdchlichen ,Umfangs der
Konformitatsvermutung mit Abstrichen gerechnet werden muss. Eine unklare oder falsche Darstellung
der wesentlichen Anforderungen, die abgedeckt werden sollen, kann in bestimmten Fallen zur Erhebung
formeller Einwande gegen harmonisierte Normen fiihren (siehe Abschnitt 4.1.2.5). Wenn eine harmonisierte
Norm nur einen Teil der wvemHersteller—als—anwendbar—von Herstellern als einschldgig festgestellten,
wesentlichen Anforderungen oder nur bestimmte Aspekte davon abdeckt, muss-ermiissen sie iiblicherweise
andere einschlagige technische Spezifikationen verwenden oder Losungen im Einklang mit dem allgemeinen
Stand der Technik oder Wissenschaft, der in der Literatur niedergelegt ist, entwickeln, um die wesentlichen
Anforderungen der betreffenden Rechtsvorschriften zu erfiillen. Ahnlich ist es, wenn ein—Hersteller
besehliefstbeschliefRen, nicht alle Bestimmungen einer harmonisierten Norm anzuwenden, die normalerweise
eine Kenformitits—vermutung—Konformitidtsvermutung begriinden wiirde. In diesem Fall mussermiissen sie
auf der Grundlage seiner—ihrer Risikobewertung in seiren—ihren technischen Unterlagen angeben, wie
Konformitat gesichert wird oder dass einschldgige wesentliche Anforderungen auf—sein—fiir das Produkt nicht
anwendbar-seienrelevant sind.

Gelegentlich konnen Normen Fehler enthalten oder unterschiedliche Lesarten zulassen. Steltein—Stellen
Hersteller einen solchen Fehler oder eine solche Ungenauigkeit fest, sellte—er—sollten sie zuerst mit den
nationalen Normungsorganisationen in Kontakt treten und Klarung erbitten.
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In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union kann festgelegt werden, dass bei harmonisierten
Normen eine Konformitdtsvermutung mit den grundlegenden Anforderungen besteht, die sie abdecken
sollen, wenn die Verweise auf diese Normen im Amtsblatt verdffentlicht wurden. (**°)

Europdische Normen einschliefllich der harmonisierten Normen koénnen ginzlich oder teilweise auf
internationalen ISO- oder IEC-Normen beruhen. Die Konformitdtsvermutung ist jedoch nur méglich, wenn die
europdische Version, die durch Verweis im Amtsblatt veroffentlicht wurde, angewandt wird, da sie
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moglicherweise technischen Anderungen unterzogen wurde, um eine angemessene Ubereinstimmung mit
den rechtlichen Anforderungen zu gewdhrleisten. Aufderdem enthalten die ISO- und I[EC-Versionen
keine Informationen dariiber, welche Bestimmung der Norm fiir welche grundlegende Anforderung
relevant ist, da diese Informationen nur in der europiischen Version enthalten sind.

190 Ein Internetdienst, der Zugang zu den neuesten Verzeichnissen harmonisierter Normen und anderer europdischer
Normen Dbietet, die im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, ist abrufbar unter:
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european- standards/harmonised-standards_en
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DieVerbffentlichungder Referenz-Die Verdffentlichung des Verweises im Amtsblatt hat zum Ziel, das Datum
festzusetzen ab dem die Konformltats- Vermutung w1rksam w1rd Die Veroffentllchung e e e

haFmemﬁeFeeﬂ—NeFm—eFFeJ:eht—von Verwelsen auf harmonlslerte Normen w1rd durch Durchfuhrungsbe-

schliisse der Kommission geregelt. Die Verdffentlichung im Amtsblatt ist das Endziel fiir eine harmonisierte
Norm Norm; zugleich handelt es sich um den Endpunkt des Verfahrens das mit der Ertellung des entsprechenden

abd-eekPNormungsauftrags der Kommlsswn begann

Die Veroffentlichung der ReferenzVerweise ist kein automatischer Vorgang, da die Kommission zuvor bestimmte
Priifungen und Bewertungen vornehmen muss. Die Kommission kann die Veroéffentlichung der Referenz
Verweise ablehnen oder in-manchenEdlen-gegebenenfalls bestimmte Einschrankungen festlegen, die zusammen
mit derReferenz-den Verweisen veréffentlicht werden.

..-...A.....

2 g / Wurde bereits vor der
Veroffentllchung eines Verwelses im Amtsblatt ein formeller Einwand erhoben bestehen im Sinne von Artikel 11
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 Zweifel, ob eine harmonisierte Norm den Anforderungen, die sie
abdecken soll, voll geniigt. Aufgrund dieser Zweifel kann die Kommission die Referenz—Fundstelle gemaf3 Artikel
10 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 nicht veroffentlichen, sodass ein Durchfiihrungsbeschluss der
Kommission nach Mafdgabe von Artikel 11 Absatz 1 erforderlich wird.

Die Anwendung der im Amtsblatt der Europdischen Union angefiihrten harmonisierten Normen, die eine
Konformitits- vermutung begriinden, ist freiwillig—{*"

Ao lepete e e edde ol e o D oo Lo
NermenBezugnehmen—-willFEallssich-der-. (1) Die Hersteller kénnen selbst entscheiden, ob sie diese

harmonisierten Normen oder Teile davon anwenden wollen oder nicht. Falls sich die Hersteller jedoch dafiir
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entscheidetentscheiden, harmonisierte Normen anzuwenden, muss—er—miissen sie unter Verwendung
weiterer Mittel seiner—ihrer Wahl (z. B. mithilfe bestehender technischer Spezifikationen einschliefdlich aller
anderen verfligharen Normen) nachweisen, dass seine—ihre Produkte die wesentlichen Anforderungen
erfiillen. Wendet—der—Wenden die Hersteller nur einen Teil der harmonisierten Norm an oder deckt die
entsprechende-harmonisierte Norm nicht alle einzuhaltenden-einschligigen wesentlichen Anforderungen voll ab,
so besteht die Konformitatsvermutung nur in dem Ausmaf, in dem die harmonisierte Norm den wesentlichen
Anforderungen entspricht. Aus diesem Grund missen harmonisierte Normen stets eindeutige und korrekte
Informationen liber die rechtlichen (wesentlichen) Anforderungen enthalten, die sie abdecken.

Die Einhaltung harmonisierter Normen stellt nach bestimmten Harmonisierungsrechtsakten der Union eine
Option dar, die von Bedeutung fiir die anwendbaren Konformitatsbewertungsverfahren ist und
gelegentlich die Moglichkeit der Konformitatsbewertung ohne Beteiligung Dritter bietet oder eine groflere
Auswahl an Verfahren eroffnet—._(*3:24)

4.1.2.4. 4-125-Riicknahme, Einschrinkung oder Verhinderung der Konformitdtsvermutung

Die-Gemdaf dem in Artikel 11 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthidlteine Bestimmung-derzufolge
vorgesehenen Verfahren des formellen Einwandes kann die Verdffentlichung von harmenisierten-Verweisen auf

harmonisierte Normen im Amtsblatt der—von den Mitgliedstaaten und dem Europaischen Yaien——Parlament
angefochten werden——kann—"_(***) Dies kann im Vorfeld der Veroffentlichung derReferenz—einer
harmenisierten-des Verweises auf eine harmonisierte Norm im Amtsblatt der Europdischen Union vorkommen
oder im Fall einer harmonisierten Norm, deren ReferenzVerweis bereits im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht wurde.

Ist in—beiden—Fillen—ein Mitgliedstaat oder das Europdische Parlament {**(***) der Auffassung, dass eine
harmonisierte Norm den Anforderungen nicht voll entspricht, die sie abdecken soll und die in den einschlagigen

Harmenisierungsrechtsvor—sehriften—Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union enthalten sind, so ist die
Kommission hiervon in Kenntnis zu setzen. Nach Konsultation der Mitgliedstaaten (**1%) kann—wird die

Kommission einen Burehfithrungsbesechluss-dahingehend-annehmenBeschluss fassen,

— die Referenz Fundstelle der betreffenden harmonisierten Norm im Amtsblatt der Europdischen Union zu
veroffentlichen, nicht oder nur mit Einschrankungen zu veroffentlichen oder

191) Die freiwillige Natur von Normen bezieht sich auf die Tatsache, dass Normen als solche und in der von
Normungsorganisationen veroffentlichten Form immer freiwillig angewandt werden.

(192) 481 Vel—Siehe die Richtlinien tliber einfache Druckbehilter, Spielzeug, elektromagnetische Vertraglichkeit,
Funkanlagen—und—Telekemmunikations-endeinrichtungen,—,_ Maschinen, Aufziige und Sportboote. Das Fehlen von
harmonisierten Normen kann zur Anwendung eines besonderen Verfahrens fiihren, vgl. etwa die Richtlinie iiber
Druckgerdate (die europdische Werkstoffzulassung kann fiir Werkstoffe erteilt werden, die nicht in einer
harmonisierten Norm geregelt werden und d1e fiir elne wiederholte Verwendung zur Herstellung von Druckgeraten
bestlmmt smd) oder d

(12;1 Artlkel 11 der Verordnung [EU) Nr. 1025/2012 trltt schrlttwelse in Kraft nachdem in sektoralen
Rechtsvorschriften enthaltene Artikel iiber Einwande entfallen. Alerdingskann-es-sein,dass- 0 ini
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union noch immer spezifische Verfahren vorsehen, etwa die Richtlinie iiber
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Funkanlagen—und—Telekommunikationsendeinrichtungen, die der Kommission die Moglichkeit einrdumt, bei

Maéngeln der harmonisierten Normen im Amtsblatt Leitlinien fiir die Auslegung der harmonisierten Normen oder
die Bedingungen zu veroéffentlichen, unter denen die Konformitat begriindet ist.

(194) {4833Das Europdische Parlament kann diesen Einwand in Fillen erheben, in denen Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr.
1025/2012 gilt.

(195 {4843Nach Art-Artikel 11 Absatz 1 sowie AbsatzArtikel 11 Absdtze 4 und 5 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012.
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— die Fundstelle {186)—ZurSchutzklauselsiche-Abschnitt74-.der betreffenden harmonisierten Norm im
Amtsblatt der Europdischen Union zu belassen, mit Einschrankung zu belassen oder zu streichen.

Ergreift ein Mitgliedstaat Maffnahmen im Rahmen der Schutzklausel (**) gegen ein Produkt, bei dem
Konformitdt mit einer harmonisierten Norm besteht, und wird diese Schutzmafinahme als gerechtfertigt

angesehen, so ist die Kommission verpflichtet, einen Einwand gegen die entsprechende harmonisierte Norm
vorzubringen.

stevern—DasVerfahrenkann-Das Verfahren zur Anfechtung einer harmonisierten Norm und sein Ausgang haben
keinen Einfluss aufihren Fortbestand als harmonisierte Norm oder als europiische Norm, da nur europiische
Normungsorganisationen Entscheidungen iiber die Uberarbeitung oder Riicknahme ihrer Schriftstiicke treffen
konnen. Zusétzlich zu den Kontrollen, die der Kommission zur Verfiigung stehen, gibt nur dieses

Einwandverfahren dem Europdischen Parlament und den Mitgliedstaaten die Moglichkeit, kontrollierend auf
die Konformititsvermutung einzuwirken, d. h. die rechtliche Wirkung der Veroffentlichung des Verweises auf

eine _harmonisierte Norm im Amtsblatt der Europdischen Union zu steuern. Sofern der formelle Einwand
gerechtfertigt ist, kann er nur zur Riicknahme, Einschrankung oder Verhinderung einer solchen
Verdffentlichung fithren. In den beiden erstgenannten Fillen heif3t das, dass die fragliche harmonisierte
Norm keine Konformitdtsvermutung mit den wesentlichen Anforderungen mehr begriindet oder dass
die Konformitatsvermutung eingeschrankt ist. Im letztgenannten Fall (Verhinderung) entstehtaus-der Noerm-erst

garkeine-gilt die Konformitatsvermutung begritndende-harmenisierte—Nermfiir die Norm iiberhaupt nicht.

Eine harmonisierte Norm kann nach ihrer Annahme durch das CEN, €enelee CENELEC oder ETSI als européische
Norm jederzeit angefochten werden.

Dariiber hinaus kann die—Referenz—der Verweis von der Kommission ohne formelles Einwandverfahren in
bestimmten Ausnahmefillen, wenn die einschldgige Ausgabe einer harmonisierten Norm von der europdischen
Nermungserga—nisation-Normungsorganisation selbst nicht mehr {iberarbeitet oder aktualisiert wird und die
Normungsorganisation selbst sie nicht mehr als Norm ansieht, aus dem Amtsblatt der-EU-entfernt werden. Bas
betrifftzBfolgende Fille: Die-Diese Fille umfassen Situationen, in denen die betreffende harmonisierte
Norm wurde—von der zustdndigen eurepdischenNormungserganisation ESO zuriickgenommen_wurde, ohne
dass die Ab51cht besteht eine uberarbeltete harmomslerte Norm anzunehmenﬁﬁwamwleﬂweﬁm
tHig. Das Konzept
der wesentllchen Anforderungen beruht auf der Annahme dass dle harmomslerten Normen den allgemein
anerkannten Stand der Technik widerspiegeln und die europdischen Normungsorganisationen
harmonisierte Normen regelméfiig itberarbeitengemifl dem entsprechenden Normungsauftrag tberpriifen.
Wenn offensichtlich ist, dass eine harmonisierte Norm von der zustindigen europdischen
Normungsorganisation selbst nicht mehr als harmonisierte Norm anerkannt wird oder die Norm nicht
mehr tberarbeitet wird oder nicht mehr als nationale Norm verfiigbar ist, kann ein solches Dokument in der
Regel nicht mehr fiir die Konformitidtsvermutung herangezogen werden. Der Zweck von Artikel 11 der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ist es, ein Verfahren zur Verfligung zu stellen, um geltende harmonisierte
Normen, nicht aber zuriickgenommene harmonisierte Normen oder Entwiirfe fiir harmonisierte Normen
anzufechten, die nicht als angenommene europdische Normen im Zusammenhang mit den Definitionen in
Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 anzusehen sind.

Ein weiterer besonderer Sachverhalt, bei dessen Vorliegen die Kommission moglicherweise ohne
formellen Einwand Referenzen-Verweise aus dem Amtsblatt derEU-entfernen muss, betrifft Félle, in denen die
Veroffentlichung im Amtsblatt der—EU-irrtiimlich erfolgt oder wenn dieReferenz—einesDokumentsder Verweis
auf ein Dokument, das nicht als harmonisierte Norm anzusehen ist, veroffentlicht wird. Letzteres kann auch Falle
betreffen, in denen die Norm nicht von einem Normungsauftrag abgedeckt ist, oder die Norm keine wesentlichen
Anforderungen erfiillt oder die Norm von der zustindigen europdischen Normungsorganisation nicht unter
Einhaltung der anerkannten Normungsgrundsatze korrekt angenommen wurde.

Gemafs der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ist die Kommission verpflichtet, die Interessentriger
£44(7) liber alle schwebenden formellen Einwdnde gegen harmonisierte Normen zu informieren, bevor formelle
Entscheidungen getroffen werden.

4.1.2.5. 432.6.Uberarbeitung harmonisierter Normen

In harmonisierten Normen werden die wesentlichen Anforderungen oder andere rechtliche Anforderungen in
detaillierte technische Spezifikationen, Messverfahren zur Bewertung und/oder Erklirung der
Konformitdt mit wesentlichen Anforderungen und — in einigen Féllen —  Zahlenwerte zur
Gewahrleistung der Konformitit mit wesentlichen Anforderungen umgesetzt. Wie alle technischen
Dokumente unterliegen sie Anderungen oder, anders gesagt, Uberarbeitungen.
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Der formale Beschluss iiber die Uberarbeitung einer harmonisierten Norm wird grundsatzlich—von den
europdischen Nermungserganisationenr——Normungsorgani- sationen getroffen. Dies erfolgt aus eigener
Veranlassung {***(**®) oder nach einem direkten Normungsauftrag der Kommission bzw. mittelbar aufgrund eines
Kommissionsbeschlusses nach einem formellen Einwand. Die Notwendigkeit der Uberarbeitung kann aufgrund
von Anderungen im Anwendungsbereich des Harmonisierungsrechtsakts der Union entstehen (wie der
Ausweitung des Anwendungsbereichs auf andere Produkte oder die Anpassung der wesentlichen
Anforderungen), aufgrund der Tatsache, dass die Kommission oder ein Mitgliedstaat Einwdnde gegen den
Inhalt der harmonisierten Norm erhebt und zu verstehen gibt, dass sie nicht mehr die Konformitat mit
wesentlichen Anforderungen begriinden kénne, eder-als Ergebnis der technischen Entwicklung_oder aufgrund

der Marktnachfrage.

Die Uberarbeitung einer harmonisierten Norm muss auf der Grundlage eines Normungsauftrags erfolgen,
damit die Moglichkeit der Begriindung der Konformitdtsvermutung gegeben ist. Sofern nichts anderes
vorliegt, gelten die Bedingungen des urspriinglichen Auftrags—-Normungsauftrags auch fiir die Uberarbeitung der
harmonisierten Norm. Dies schliefdt die Moglichkeit eines neuen Auftrags—oder iiberarbeiteten
Normungsauftrags  nicht aus, insbesondere wenn die Uberarbeitung mit Unzulinglichkeiten hinsichtlich der
wesentlichen Anforderungen zusammenhangt.

o i £ ie—{ bei Um die Konformititsvermutung zu

begrunden! muss dle uberarbeltete harmonlslerte Norm den allgemeinen Bedingungen gemifd den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen: Die harmonisierte Norm beruht auf einem

Normungsauftrag, sie wird der Kommission von der zustidndigen europdischen Normungsorganisation vorgelegt
und ihre Referenz Fundstelle von der Kommission im Amtsblatt verdéffentlicht.

Es llegt m der ausschhef&llchen Zustandlgkelt der Kommission, den Zeltgunkt ZU bestlmmen! zu dem die
Verweise auf die ersetzten harmonisierten Normen aus dem Amtsblatt gestrichen werden. In den meisten
Fallen ermdglicht ein von der Kommission festgelegtes und im Amtsblatt verdffentlichtes Datum der
Zuriicknahme einen ,Ubergangs- oder Koexistenz- zeitraum“, wihrend der sowohl die zuriickgenommene
(ersetzte) harmonisierte  Norm als auch die {iberarbeitete (ersetzende harmonisierte  Norm
gleichzeitig die Vermutung der Konformitit begriinden. Der ,Ubergangs- oder Koexistenzzeitraum"

bezieht sich auf den Zeitraum zwischen dem Datum der Verdffentlichung des Verweises auf eine
iiberarbeitete harmonisierte Norm im Amtsblatt und dem Datum der Zuriicknahme des Verweises auf die

ersetzte harmonisierte Norm aus dem Amtsblatt.

Die Kommission ist dafiir zustindig, sicherzustellen, dass diese Ubergangszeitriume ausreichend lang,
aber gleichzeitig nicht unverhaltnismafdig lang sind. Nach dem Ubergangszeitraum begriindet nur noch die

liberarbeitete (ersetzende) Norm die Konformitdtsvermutung.

Die Kommission kann aus Sicherheits- oder sonstigen Griinden beschliefien, dass die ersetzte Fassung der
harmomslerten Norm 1hre Elgenschaft zur Begrundung der Konformltatsvermutung beFefts—VQr—dem—V(aa

nach einer relatlv kurzen Ubergangszelt oder sogar unverzugllch Verllert
Falls die Umstiande dies erlauben, kann die Kommission die Mitgliedstaaten und die europdischen

Normungsorganisationen konsultieren, bevor sie entscheidet, den Zeitraum, in dem beide Fassungen der Norm
eine Konformitatsvermutung begriinden, zu verkiirzen-ederzu—, Erforderlichenfalls kann die Kommission den
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urspriinglich festgelegten Ubergangszeitraum auch verlangern.

Bis zum gegenteiligen Beschluss auf der Grundlage eines Vorschlags der Kommission wirkt sich die
Entfernung derReferenz—einer—harmenisierten—des Verweises auf eine harmonisierte Norm aus dem
Amtsblatt nicht negativ auf die  Giiltigkeit bestehender, von den notifizierten Stellen ausgestellter
Bescheinigungen aus; betroffen ist nur die Konformitdt, die auf neue Konformititsbe- wertungen
ibertragen wird, die der neuen harmonisierten Norm folgen. Produkte, die entsprechend der alten
Bescheinigung hergestellt wurden, kdnnen weiterhin mit den wesentlichen Anforderungen konform sein und so
lange in Verkehr gebracht werden, bis die Giiltigkeitsdauer der jeweiligen von den notifizierten Stellen
ausgestellten Bescheinigungen auslduft. Die Hersteller miissen sich jedoch {iber den Stand der Technik auf
dem Laufenden halten, das Ausmaf? der Anderungen gegeniiber der ersetzten Fassung der Norm
beurteilenabschdtzen und erforderlichenfalls entsprechende Mafinahmen ergreifen. Die Art der vom Hersteller
zu ergreifenden Mafnahmen ist abhidngig von der Art der Anderungen der harmonisierten Normen und
insbesondere davon, ob diese Anderungen in Bezug auf die Erfiillung der wesentlichen Anforderungen
erheblich sind und ob sie das Produkt betreffen. Dariiber hinaus halt sich die notifizierte Stelle auch iiber alle
Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass
das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren-einschldgigen Anforderungen entspricht, entscheidet
sie, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle
den Hersteller davon in Kenntnis. BieReferenz—der—itberarbeiteten—harmenisierten—Der Verweis auf die
iiberarbeitete harmonisierte Norm, die Informationen iiber die ersetzte Fassung der harmonisierten Norm und
das Datum, an dem die Konformitatsvermutung der ersetzten Fassung der Norm erlischt, werdenzusammen
wird im Amtsblatt der

einer Uberarbeitung oder einer Rucknahme einer einschldgigen Norm fiihren.
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Europdischen Union verodffentlicht. Es liegt im Interesse des—Herstellersder Hersteller, in jeder Veroffentlichung
der Liste harmenisierter-der harmonisierten Normen im Amtsblatt zu priifen, ob die harmonisierten Normen
noch giiltig sind, anhand deren—er—derer sie die Konformitat seines—ihres Produkts bewertet hathaben. Das ist
besonders wichtig in Fallen, in denen der-die Hersteller selbst die Konformitat erklirt-erkldren (bei der internen
Produktionskontrolle) und er-sie sichergehen willwollen, dass die Konformititsvermutung fiir die in
Verkehr gebrachten Produkte von Dauer ist.

Im Rahmen derLeitlinien—des Leitfadens (*%**),—die—_der zwischen der Kommission und den europdischen
Normungsorganisationen vereinbart wurdeawurde, wird erwartet, dass alle liberarbeiteten harmonisierten

Normen spezifische Informationen iiber wesentliche Anderungen von iiberarbeiteten oder geinderten
harmonisierten Normen enthalten sollten und diese Informationen von den Normungsorganisationen
(kostenlos) offentlich verfiigbar gemacht werden sollten.

— Die Konformitdt eines Produkts mit wesentlichen oder anderen rechtlichen Anforderungen kann
nicht nur anhand harmonisierter Normen, auf die im Amtsblatt verwiesen wird, sondern auch

mithilfe anderer Normen oder technischer Spezifikationen nachgewiesen werden.

Die Anwendung harmonisierter Normen stellt—ist nicht das einzige Mittel dar,—um—die—zum Nachweis der Konformitat

eines Produkts-sechzzeioes ollesdines Blocos mue Jo Do osintopron plomsen [0 Jpeel theen iopltbonlic e fog

Ber—HeilsieeHer—eﬂeseheﬂet—eb—er—Dle Hersteller entschelden ob sie harmonlslerte Normen anwenden und
auf sie Bezug nehmen willwollen. Falls sich der-die Hersteller aber dafiir entseheidetentscheiden, keine
harmonisierten Normen zu—befolgenanzuwenden, ist es seine—ihre Pflicht, unter Verwendung anderer Mittel
seiner-ihrer Wahl, die den von den geltenden Rechtsvorschriften verlangten Umfang an Sicherheit oder
Schutz anderer Interessen bieten, nachzuwelsen dass seme—lhre Produkte d1e wesentllchen Anforderungen
erfiillen. Dabei kann es sich um 3

Normen handeln, z. B. nationale Normen mternatlonale Normen oder eurogalsche NormenMeht
harmenisiert-d-—h-_deren Fundstellen nlcht im Amtsblatt der—Eu-Fepa-lseheﬂ—Ume&veroffenthcht werden oder um

ndere technische Sgemflkatlonen e

Normun andere als dle von den europdischen Normun sor amsatlonen entwickelten euro alschen
Normen) oder die eigenen Spezifikationen des Herstellers-handeln. In diesen Fillen geniefst-der-geniefien die
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Hersteller nicht den Vorteil der KenfermititsvermutungKonformitdts- vermutung,— sondern suss-missen die
Konformitat selbst nachwelsen Da%Dles bedeutet dass er—sie in den technischen Unterlagen zuv—dem

? fiir ein bestimmtes Produkt
detallllerter nachweisen, wie die von 1hnen verwendeten Normen oder technischen Spezifikationen die
Konformitdt mit den wesentlichen Anforderungen sicherstellengewdhrleisten, (**!) indem sie beispielsweise

eine eingehendere Risikobewertung fiir das Produkt, eine Liickenanalyse usw. {***}durchfiihren.

An dieser Stelle muss betont werden, dass die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte die
Anwendung von harmonisierten Normen nicht generell vorschreiben. Nur die wesentlichen Anforderungen
sind rechtsverbindlich, doch haben die Hersteller die Moglichkeit, Normen und technische Spezifikationen
ihrer Wahl anzuwenden, auch wenn nur die harmonisierten Normen—, deren Fundstellen im Amtsblatt
veroffentlicht sind, die Konformitatsvermutung begriinden.

wdahrend andere eine Konformitdtsvermutung in ahnllcher Weise wie harmonisierte Normen vorsehen. (**) In
der Regel sind diese Alternativen als Ausweichméglichkeit vorgesehen, vor allem fiir Situationen, in denen es
(noch) keine harmonisierten Normen gibt und harmonisierte Normen die bevorzugte Option bleiben.

(199) Leitfaden fiir europaische Normung (SWD(2015) 205 final vom 27.10.2015, Teil III).

(200) (195)E I los Mitelied h-Fir die Definition ei Dol i sischen N “ siel
Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012-sewie-ggf.dersektorale-Aussehuss:

(201) 496}Im Falle der Verordnung (EG) Nr. 552/2004 iiber die Interoperabilitat des europdischen
Flugverkehrsmanagementnetzes heifst die Erklarung, die der Hersteller abgibt, wenn er beschlief3t, sich nicht an eine
harmonisierte Norm zu halten, Gebrauchstauglichkeits- erklarung.

&9
421~ WARUMIST RUCKVERFEOQLGBARKEIT -WICHTIG?
202 Richtlinie (EU) 2016/2102 iiber den barrierefreien Zugang zu den Websites und mobilen Anwendungen

ffentllcher Stellen, Verordnung (EU) 2017 745 uber Medlzm rodukte Verordnun EU) 2017/746 uber In- Vltro-

Verordnung (EU) 2017/746 lber In-vitro-Diagnostika.

(204) Beispielsweise technische Spezifikationen fiir Barrierefreiheitsanforderungen geméafd der Richtlinie (EU)
2016 2102 iiber den barrlerefrelen Zu ang_zu den Websites und mobllen Anwendun en offenthcher Stellen
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4.2, Riickverfolgbarkeitsanforderungen

— Die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit ermdglichen es, dem Werdegang eines  Produkts

nachzugehen und die Marktiiberwachung zZu unterstlitzen. Zudem kdnnen die
Marktiiberwachungsbehérden die verantwortlichen Wirtschaftsakteure ausfindig _machen und

Nachweise fiir die Konformitdt eines Produkts mit den Rechtsvorschriften erhalten.

— Die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit betreffen die Etikettierun des Produkts und die
Rononnuna dov Wirtechaftealrtonvo dov Vovtviohclotto

4.2.1. Warum ist Riickverfolgbarkeit wichtig?
Als Rickverfolgbarkeit wird die Fahigkeit bezeichnet, dem Werdegang eines Produkts nachzugehen.

Aus Sicht des Gesetzgebers ist Riickverfolgbarkeit wichtig, weil sie eine wirksame Durchsetzung mithilfe
von Korrektur- maffnahmen seitens der Marktaufsicht—Marktiiberwachung — zum Beispiel durch
Ricknahme und Riickruf — ermoglicht. Dadurch kénnen unsichere oder nichtkonforme Produkte in der
Vertriebskette aufgespilirt und die Aufgaben und Verantwertungsbereiche—Verantwortungs- bereiche der
Wirtschaftsakteure der gesamten Kette ermittelt werden. Mithilfe der Riickverfolgbarkeit konnen die
Marktaufsichts—behérden-Marktiiberwachungsbehérden in bestimmten Fallen Produkte bis ans Fabriktor
und von der Fabrik bis zum Endbenutzer-Endnutzer zuriickverfolgen.

Aus Sicht des Herstellers ist Riickverfolgbarkeit wichtig, weil sie eine wirksame Uberwachung des
Produktionsprozesses und der Lieferanten vor der Vermarktung der Produkte sowie die Kontrolle der
entsprechenden Vertriebskette nach dem Inverkehrbringen der Produkte ermoglicht. Bei Nichtkonformitat
von Produkten koénnen die Hersteller in Abhingigkeit von der Ausgereiftheit ihres Riickverfolgungssystems
die Auswirkungen von Riickrufen oder Riicknahmen mindern.

4.2.2. __Bestimmungen iiber die Riickverfolgbarkeit

In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union wird zwar vorgeschrieben, was mit der
Riickverfolgbarkeit erreicht werden soll, aber nicht, wie dies zu erfolgen hat. Folglich enthalten die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit der auf dem Markt
bereitgestellten Produkte, schreiben aber nicht vor, wie diese Anforderungen erreicht oder umgesetzt werden
miissen. Dariliber hinaus sind die Vorschriften technologieneutral, legen also nicht fest, welche Technologie
(beispielsweise Aufdrucken oder -pressen) anzuwenden ist. Die Hersteller sollten sich fiir das
Rickverfolgungssystem entscheiden, das ihrer Ansicht nach am geeignetsten fiir ihre Produkte und
ihr Herstellungs- und Vertriebssystem ist.

Eine wesentliche Anforderung in Bezug auf die Riickverfolgbarkeit besteht in der Angabe des Namens und der
Anschrift des Herstellers bzw. bei impertierten—eingefiihrten Produkten auch des Einfiihrers auf dem Produkt.
Dadureh—kénnen—dieMarktauf-sichtshehérden—Produkte, die in den Anwendungsbereich von Artikel 4 der

Verordnung (EU) 2019/1020 fallen, miissen den Namen und die Anschrift des in Artikel 4 genannten und in der

EU ansdssigen Wirtschaftsakteurs enthalten. Dadurch kénnen die Marktiiberwachungsbehérden
gegebenenfalls schnell mit dem Wirtschaftsakteur in Kontakt treten, der fiir das Inverkehrbringen eines

unsicheren oder nichtkonformen Produkts auf dem Unionsmarkt verantwortlich ist.

Es ist nicht ausdriicklich vorgeschrieben, dass den Anschriften die Formulierungen ,manufactured by”, ,imported
by”,

yHergestellt—ven“,—Impeortiert-von—oder—;Vertreten—dureh,represented by” oder ,fulfilled by“ voranzustellen

sind. Diese Informationen diirfen allerdings weder den Endbenutzer——Endnutzer noch die
Marktaufsichtsbehérden——Marktiiberwachungsbehdrden hinsichtlich des Herstellungsortes und der Anschrift

der einzelnen Wirtschaftsakteure irrefiilhren. (*'25) Sind——Werden diese Formulierungen nicht
vorhandenverwendet, se—entscheiden—legen die Marktiiberwachungsbehorden,—weleche—_die Rolle die—der

einzelnen  Wirtschaftsheteilisgten———spielenWirtschaftsakteure  fest. Es  obliegt dann  dem
WirtschaftsbeteiligtenWirtschaftsakteur, nachzuweisen, dass ihm eine andere Rolle zukommt.

“« : “«

Die englischen Formulierungen ;Hergestelt—von"—lmpertiert —von"—oder—Yertreten—durech,manufactured
by”, .imported by” oder regresented by” brauchen mcht in die elgentllch vorgeschrlebenen Sprachen ubersetzt
zu werden, da si Al e e e
al-Leﬂ—EU-AmEsspmeheﬂ—Lewht—vermﬂd-hehdavon ausgegangen wird, dass dlese Begrlffe in allen EU- Landern
problemlos verstanden werden.

In der Verordnung (EGEU) Ny—765/2008—2019/1020 iiber die Vorschriften—filr —die—Akkreditierung—und
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Marktiilberwachung im-Zusammenhang mit-der Vermarktung-und die Konformitdt von Produkten und in_dem

Beschluss Nr. 768/2008/EG iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten
sind die derzeit anzuwendenden Verfahren fiir die Riickverfolgung durch eine spezielle Kennzeichnung

festgelegt. Die in den Harmenisierungsrechtsvorsehriften——Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union
wiedergegebenen Musterbestimmungen des Beschlusses Nr. 768/2008/EG und die Verordnung (EU) 2019/1020

schreiben Folgendes vor:

(205) Zu einer solchen Irrefithrung konnte es z. B. kommen, wenn der Name des Handlers auf der Verpackung
steht, der Name des Herstellers dagegen innen auf dem Produkt.
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1. Die Hersteller miissen Folgendes angeben: 1) ihren Namen, 2}—ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke (***2%¢) und 32) ihre Kontaktanschrift entweder auf dem Produkt selbst oder,
wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen. In der
Anschrift muss eine zentrale Stelle angegeben sein, unter der der Hersteller kontaktiert werden kann—.

(*32)

eder—kh-Feemge%Pageﬂe—H-a-ﬂdelrsma-er—Em)—u-ﬂd% ie Elnfuhrer miissen Folgendes angeben 1] 1hren Namen

ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke und 2) ihre Kontaktanschrift
entweder auf dem Produkt selbst oder, wenn dies nicht mdglich ist, auf der Verpackung oder in den dem

Produkt beigefiigten Unterlagen. (*%)

3. Die Wirtschaftsakteure gemafd Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 miissen Folgendes angeben: 1
ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke und 2) ihre

Kontaktdaten, einschlieflich der Postanschrift, auf dem Produkt oder auf der Verpackung, dem Paket oder
einem Begleitdokument (?*), wenn es sich um Produkte handelt, die in den Anwendungsbereich von Artikel 4

fallen und auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden.

[p>

3.Die Hersteller miissen gewahrleisten, dass ihre Produkte eine Typen-, Chargen-, Serien- oder
Modellnummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen oder, falls dies aufgrund der
Grofie oder bestimmter Eigenschaften des Produkts nicht mdglich ist, dass die erforderlichen Informationen
auf der Verpackung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen {**°}-angegeben werden;u#d. (%)

[

4-dieWirtschaftsbeteiligten—Die Wirtschaftsakteure miissen alle Wirtschaftsakteure benennen, von denen sie
ein Produkt bezogen bzw. an die sie ein Produkt abgegeben haben—. (**¢}:*'1)

Sofern in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nichts anderes festgelegt ist, miissen die
Informationen tber den Namen und die Anschrift der verschiedenen Wirtschaftsakteure im Gegensatz zu
anderen Angaben auf dem Produkt, wie der CE-Kennzeichnung, nicht dauerhaft angebracht werden. Diese

Informationen sollten jedoch auf dem Produkt oder auf der Verpackung oder den Begleitdokumenten sichtbar
sein.

4.2.2.1. Die Verpflichtung der Hersteller zur Angabe von Namen und Anschrift

Bie-Hersteller miissen Folgendes angeben: 1) ihren Namen, 2}-ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und 32) ihre Kontaktanschrift entweder auf dem Produkt selbst oder, wenn
dies nicht méglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen.

In der Regel sind Name und Anschrift auf dem Produkt anzubringen. Wenn diese generelle Regel nicht
befolgt werden kann, diirfen sie jedoch ausnahmsweise an anderer Stelle als auf dem Produkt angebracht
werden. Gerechtfertigt ist diese Vorgehensweise beispielsweise, wenn die Anbringung auf dem
Produkt unter zumutbaren technischen oder wirtschaftlichen Bedingungen — ausgenommen asthetische
Grinde — nicht moglich ist. Die entsprechende Einstufung ist vom Hersteller vorzunehmen. Die
entsprechende Einstufung ist vom Hersteller je nach Grofle oder Eigenschaft des Produkts vorzunehmen-.
(*3-2'?) Einige Produkte, wie beispielsweise Horgerite, Sensoren o. A, sind zu Kklein, als dass diese
Angaben auf ihnen angebracht werden konnten. In diesen Fallen gilt als Rangfolge, dass die Angaben zunichst
moglichst auf der Verpackung angebracht werden sollten, als zweite Maoglichkeit auf einem
Begleitdokument wie der Gebrauchs- anweisung, aufler wenn die einschldgigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorschreiben, dass sie sowohl auf der Verpackung anzubringen als

auch in den Begleitunterlagen-Begleitdokumenten anzugeben sind.

Diese Verpflichtung muss der Hersteller ungeachtet des Ortes, an dem er (in der EU oder einem
Drittland) ansdssig ist, einhalten. Dies bedeutet, dass auf ohne Verpackung oder Begleitunterlagen
Begleitdokument verkauften Produkten Name und Anschrift des Herstellers auf dem Produkt selbst angebracht
sein miissen.

In der Anschrift muss eine zentrale Stelle angegeben sein, unter der der Hersteller kontaktiert werden kann,
insbesondere von den Marktiiberwachungsbehérden. Der Hersteller ist rechtlich verpflichtet, auf dem Produkt
eine solche zentrale Stelle anzugeben. Je Produkt ist nur eine zentrale Stelle zuldssig. Dies ist nicht
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notwendigerweise die Anschrift, an der der Hersteller tatsdchlich seinen Sitz hat. Dies kann
beispielsweise die Anschrift eines Bevollmachtigten oder des Kundendienstes sein.

Gesellschaft oder einer anderen lurlstlschen Person verwendet wird, um anzuzelgen! dass die Produkte oder
Dlenstlelstungen fur Verbraucher! d1e mit der Handelsmarke gekennzelchnet Wurden eine bestlmmte Herkunft haben

Wort! einer Redewendung einem Logo einem Symbol emer bestlmmten Gestaltungsart 4 einem Blld oder einer
Kombination dieser Elemente.

(207)  Anhangl Artikel R2 Absatz 6 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.

(208) Anhang I Artikel R4 Absatz 3 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.

(209) Artikel 4 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/1020.

(210) Anhang I Artikel R2 Absatz 5 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.

(211)  Anhang] Artikel R7 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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Es ist nicht erforderlich, dass in jedem Mitgliedstaat, in dem das Produkt bereitgestellt wird, eine zentrale Stelle
eingerichtet ist. Der Hersteller kann weitere Anschriften (***21¥) angeben, sofern klar ist, welche davon die
zentrale Stelle ist. Diese ist dann auf dem Produkt/in den Unterlagen als ,zentrale Stelle“ anzugeben. Die
Anschrift oder das Land miissen nicht unbedingt in die Sprache des Mitgliedstaats, in dem das Produkt auf dem
Markt bereitgestellt wird, iibersetzt werden; allerdings miissen die Schriftzeichen der benutzten Sprache es
ermoglichen, die Herkunft und den Namen des Unternehmens festzustellen.

Eine Webseitegiltalszusitzliche Angabe, reichtalsAnschriftjedochnichtausWebsite-Adresse kann zusatzlich

zu einer Postanschrift, aber nicht anstelle einer solchen angegeben werden. Normalerweise besteht eine
Anschrift aus Strafde und Hausnummer oder Postfach und Nummer sowie der Postleitzahl und dem Ort; dies ist
jedoch nicht in allen Liandern der Fall. Es ist aufderdem zweckdienlich, eine E-Mail-Adresse und/oder
Telefonnummer anzugeben, um eine schnelle Kontaktaufnahme durch die zustdndigen Behdrden zu_erleichtern.

4.2.2.2. Die Pflicht der Einfiihrer zur Angabe von Namen und Anschrift

Die Einfiihrer miissen ebenfalls Folgendes angeben: 1) ihren Namen, 2}-ihren eingetragenen Handelsnamen
oder ihre eingetragene Handelsmarke und 32) ihre Kontaktanschrift entweder auf dem Produkt selbst oder,
wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen. Es handelt
sich um eine Anschrift, unter der der Einfithrer kontaktiert werden kann, insbesondere von den
Marktiiberwachungsbehorden. Dies ist nicht retwendi-—gerweise-notwendigerweise die Anschrift, an der der
Einfiihrer tatsdchlich seinen Sitz hat, es kann sich jedoch beispielsweise um die des Kundendienstes
handeln.

In der Regel sind die Angaben und die Anschrift des Einflihrers auf dem Produkt anzubringen. Nur wenn dies
nicht moéglich ist, sollen die Bezeichnung und die Anschrift des Einfiihrers auf der Verpackung und/oder in den
dem Spielzeug beigefiigten Unterlagen angegeben werden. Dies gilt etwa dann, wenn der Einfithrer eine
Verpackung o6ffnen miisste, um seinen Namen und seine Anschrift anzubringen. Die zusitzlichen Angaben

des Einfithrers diirfen die vom Hersteller auf dem Produkt angebrachten Angaben nicht verdecken.

na Wohcaita o

2 g dtzli g a a i ausEine Website-Adresse
kann zusitzlich zu einer Postanschrift, aber nicht anstelle einer solchen angegeben werden.
Normalerweise besteht eine Anschrift aus Strafle und Hausnummer oder Postfach und Nummer sowie der
Postleitzahl und dem Ort; dies ist jedoch nicht in allen Ldndern der Fall. Es ist aufderdem zweckdienlich
eine E-Mail-Adresse und/oder Telefonnummer anzugeben, um eine schnelle Kontaktaufnahme durch die
zustdndigen Behdrden zu erleichtern.

4.2.2.3. _Die Verpflichtung zur Angabe des Namens und der Anschrift des Wirtschaftsakteurs im Sinne von Artikel 4
der Verordnung (EU) 2019/1020

Fillt das Produkt in den Anwendungsbereich der in Artikel 4 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/1020

aufgefiihrten Rechtsvorschriften und wird es auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht, miissen die
in Artikel 4 genannten Wirtschaftsakteure 1) ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Handelsmarke und 2) ihre Kontaktdaten, einschliefllich einer Postanschrift, auf dem Produkt
oder auf seiner Verpackung, dem Paket oder einem Begleitdokument angeben.

Eine Website-Adresse __kann zusdtzlich zu einer Postanschrift, aber nicht anstelle einer solchen
angegeben werden. Normalerweise besteht eine Anschrift aus Straffe und Hausnummer oder Postfach und
Nummer sowie der Postleitzahl und dem Ort; dies ist jedoch nicht in allen Lindern der Fall. Es ist
aulerdem zweckdienlich, eine E-Mail-Adresse und/oder Telefonnummer anzugeben, um eine schnelle
Kontaktaufnahme durch die zustdndigen Behérden zu erleichtern.

4.2.2.4. Mdégliche Szenarien

Auf einem Produkt miissen stets Name und Anschrift des Herstellers angegeben sein. Auf eingefiihrten
Produkten sind auch der Name und die Anschrift des Einfithrers anzugeben. Auf Produkten, die in den
Anwendungsbereich von Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 fallen und auf dem Unionsmarkt in Verkehr

gebracht werden, miissen Name und Anschrift des in der EU ansdssigen verantwortlichen Wirtschaftsakteurs
angegeben sein. Daher sind auf einem Produkt iiblicherweise eine—ein oder zwei Anschriften angegeben—:
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— Befindet sich der Hersteller innerhalb der Européischen Union, tragt das Produkt nur eine Anschrift (die des
Herstellers), da kein Einfiihrer beteiligt ist.

— Wenn der Hersteller (der sich durch die Angabe von Namen und Anschrift auf dem Produkt selbst
zum Hersteller erklart) sich auflerhalb der EU befindet und die Produkte durch einen Einfiihrer auf
dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht werden, tragt das Produkt zwei Anschriften: die des Herstellers und
die des Einfiihrers.

(213) Z.B. eine Anschrift, die als Informationsstelle fiir Verbraucher und andere Nutzer in dem Mitgliedstaat dient,
in dem das Produkt bereitgestellt wird.
(214) Im Medizinproduktesektor miissen auf dem Produkt aufierdem Name und Anschrift des Bevollmachtigten angegeben sein.
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— Ist der urspriingliche Hersteller aufierhalb der EU ansdssig und der Einfithrer bringt das Produkt unter
seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in Verkehr oder dndert das bereits auf dem
Markt befindliche Produkt (in einer Weise, dass die Konformitit mit den geltenden Anforderungen
beeintrachtigt werden kann), gilt der Einfiihrer als Hersteller. Die einzige Anschrift, die in diesem Fall auf

dem Produkt (oder der Verpackung oder den Begleitun—terlagenBegleitdokumenten) erscheint, ist die
Anschrift des Einfithrers, der dann als Hersteller gilt-, (**21) (3*3:2'9)

— Befindet sich der Hersteller innerhalb der EU (handelt es sich also um ein in der EU ansissiges
Unternehmen, das sich durch die Angabe seines Namens und seiner Anschrift auf dem Produkt selbst
zum Hersteller erklart), obwohl die Produkte aufderhalb der EU hergestellt werden, gilt dieses
Unternehmen als Hersteller, der das Produkt auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt, selbst wenn die
eigentliche Einfuhr durch ein anderes Unternehmen erfolgt. In diesem Fall gibt es keinen Einfithrer im
Sinne der entsprechenden Definition; es reicht also aus, lediglich die Anschrift des Herstellers
anzugeben.

— Fallt das Produkt in den Anwendungsbereich von Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 und wird es in
der Union in Verkehr gebracht, wenn der Hersteller aufderhalb der EU ansissig ist, es keinen Einfiihrer fiir
das Produkt gibt (weil es direkt oder iiber einen Fulfillment-Dienstleister von auflerhalb der Union an

den Endnutzer versandt wird) und der Hersteller einen Bevollmichtigten benannt hat, der in seinem
Namen die Aufgaben nach Artikel 4 Absatz 3 erfiillt, miissen auf dem Produkt (bzw. auf der

Verpackung oder dem Begleitdokument oder im Falle des in Artikel 4 genannten Wirtschaftsakteurs
auf dem Paket) zwei Adressen angegeben werden: die des Herstellers und die des Bevollmichtigten
als Wirtschaftsakteur im Sinne des Artikels 4. Dies gilt auch, wenn der Hersteller in der EU ansdssig ist, aber
einen Bevollmédchtigten benannt hat, der in seinem Namen die Aufgaben nach Artikel 4 Absatz 3 erfillt.

— Fallt das Produkt in den Anwendungsbereich von Artikel 4 der Verordnung (EU) 2019/1020 und wird es in
der Union in Verkehr gebracht, wenn der Hersteller auflerhalb der EU ansdssig ist, es Kkeinen
Einfiihrer gibt und der Hersteller keinen Bevollmachtigten ernannt hat, das Produkt aber von einem in
der EU ansédssigen Fulfillment-Dienstleister gehandelt wird, miissen auf dem Produkt (bzw. auf der
Verpackung oder dem Begleitdokument oder im Falle des in Artikel 4 genannten Wirtschaftsakteurs auf
dem Paket) zwei Adressen angegeben werden: die des Herstellers und die des Fulfillment-Dienstleisters als
Wirtschaftsakteur im Sinne des Artikels 4.

4.2.2.5. 4:2:23Identifikationskennzeichen

Das Produkt muss eine Typen-, Chargen-, Serien- oder Modellnummer oder ein anderes
Kennzeichen Zu seiner Identifikation tragen. Die Kennzeichnung ist in der Regel auf dem Produkt
anzubringen. Wenn diese generelle Regel nicht befolgt werden kann, diirfen sie jedoch ausnahmsweise an
anderer Stelle als auf dem Produkt angebracht werden. Gerechtfertigt ist diese Vorgehensweise, wenn die
Grofie und/oder die Eigenschaft des Produkts die Angaben unlesbar oder technisch unmdglich machen wiirden-.
(***3—*7)_In solchen Fillen ist die Kennzeichnung auf der Verpackung, sofern vorhanden, und/oder den
Begleitunterlagen—Begleitdokumenten anzubringen. Die Kennzeichnung darf nicht aus rein dsthetischen oder
wirtschaftlichen Griinden weggelassen oder vom Produkt auf die Verpackung oder die Begleitunterlagen
Begleitdokumente verlagert werden. Die entsprechende Einstufung ist vom Hersteller vorzunehmen.

Diese Bestimmung impliziert, dass die Kennzeichnung auf dem Produkt selbst angebracht werden muss, wenn
dieses nicht verpackt ist oder ihm kein Begleitdokument beigefiigt ist.

Durch diese Verpflichtung wird den Herstellern freigestellt, welches Kennzeichen sie zur Identifikation
des Produkts wéhlen, solange die Riickverfolgbarkeit gewahrleistet ist. Das benutzte
Identifikationskennzeichen muss eine eindeutige Verbindung zu den einschlagigen Unterlagen herstellen,
die die Konformitit des spezifischen Produkttyps nachweisen, insbesondere die EU-Konformitatserklarung.
Dieses Identifikationskennzeichen des Produkts entspricht dem auf der EU—EU-Konformitatserklarung. Das
vom Hersteller gewahlte Identifikationskennzeichen ist auch im Falle von Ricknahmen oder Riickrufen
wichtig, weil alle Produkte, die das gleiche Identifikationskennzeichen tragen, vom Markt
zuriickgenommen oder zuriickgerufen werden miissen.

(215) {2093Wenn der Einfilhrer nur seinen Namen und seine Anschrift anbringt und die Handelsmarke des



€272/126 Amtsblatt der Europiischen 26:6:2012

urspriinglichen Herstellers unverandert beldsst, bleibt er Einfiihrer. Die Anschriften des Einfithrers und des Herstellers
erscheinen auf dem Produkt (bzw. auf der Verpackung oder den beigefiigten Unterlagen).

(216) {2163Dies gilt auch fiir den Fall, dass Hersteller und Einfiihrer zur selben Unternehmensgruppe gehéren und das in
der EU niedergelassene Unternehmen, das das Produkt in die EU einfiihrt, die volle Verantwortung des Herstellers fiir das
Produkt ibernimmt.

217 {231 Im Falle von Spielzeug konnte dies auf Spielzeuge zutreffen, die aus mehreren Teilen oder zusammengefiigten Teilen
bestehen.
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In manchen Fillen ist die Anbringung des Identifikationskennzeichens nicht méglich, z. B. wenn ein Produkt aus
mehreren Teilen besteht oder aus mehreren Teilen zusammengebaut wurde. In solchen Fillen ist die
Kennzeichnung auf der Verpackung (oder in den BegleitunterlagenBegleitdokumenten) anzubringen. Neben
der Kennzeichnung mit einem Identifikations- kennzeichen auf der Verpackung kann die zusatzliche
Kennzeichnung einzelner Produkte/Teile/Bauteile anhand der internen Regelungen des Herstellers und
seines Bestrebens erfolgen, das Ausmafd eines potenziellen Riickrufs durch ein fortgeschrittenes System
zur Rickverfolgbarkeit der einzelnen Artikel (z. B. durch die Angabe des  Chargencodes, des
Herstellungsdatums) zu minimieren.

Einige Wirtschaftsakteure versehen ihre Produkte zur Identifikation mit einer Artikelnummer (der ,Bestandseinheit”
oder

,SKU“ [Stock keeping unit]). Diese kann neben den anderen Kennzeichen, die die Riickverfolgbarkeit
ermdoglichen, auch als Identifikationskennzeichen auf der EU-Konformitatserkldrung verwendet werden.

Das Produkt besteht aus mehreren Teilen/Bauteilen

Jedes Produkt befindet sich in einer Verpackung, doch kdénnen einige Teile/Bauteile auch in einer anderen
Verpackung als separate Teile/Bauteile oder in anderen Feile-Teile-/Bauteile-Kombinationen verkauft werden.
Dabei kann es vorkommen, dass manche Teile/Bauteile in diesen Packungen gekennzeichnet werden konnen,
wahrend andere zu klein dafiir sind oder eine Form besitzen, die eine Kennzeichnung nicht zuldsst. Aus
diesen Griinden darf dem Set/der Verpackung eine Artikelnummer zugewiesen werden, die auch auf der EU-
Konformitatserklarung verwendet werden darf.

Hauptzweck des Identifikationskennzeichens ist es, die Marktaufsichtshehérden—Marktiiberwachungsbehoérden
in die Lage zu versetzen, ein einzelnes Produkt zu identifizieren und es mit einer EU-Konformititserklarung
zu verkniipfen. Wenn sich das Produkt zum Zeitpunkt der Marktiiberwachung noch in seiner Verpackung
befindet, lasst sich das Kennzeichen leicht identifizieren und somit gewdahrleisten, dass die entsprechende EU-
Konformitatserklarung die betreffende Produkteinheit betrifft. Es ware komplizierter, die Verpackung o6ffnen,
Kennzeichen auf den einzelnen Artikeln finden und mit einer bestimmten EU-Konformitédtserklarung
verkniipfen zu miissen.

Das Produkt besteht aus einem aus mehreren Teilen zusammengebauten ArtikelAr tikel

Auch wenn ein Produkt aus nur einem ,Artikel besteht, wird es beim Hersteller haufig aus
mehreren Teilen zusammengebaut (wobei nicht vorgesehen ist, dass es vom Verbraucher wieder
auseinandergebaut wird). Die Teile, aus denen sich der Artikel (das Produkt) zusammensetzt, werden oft
in mehr als einer Produktausfiihrung verwendet. Normalerweise sind einige Teile zu klein fiir die Anbringung
eines Identifikationskennzeichens und ist bei wieder anderen Teilen die Kennzeichnung mit einem
Identifikationskennzeichen aus technischen Griinden (unebene, kugelférmige Oberfliche usw.) nicht
moglich. Auch in diesen Fallen darf eine Artikelnummer auf der Verpackung angebracht werden, die auf der EU-
Konformitatserklarung verwendet werden darf.

Das Produkt besteht aus einem ArtikelAr tikel, der nicht aus mehreren Teilen zusammengebaut wurde

In diesem Fall scheint es einfach zu sein, das Produkt selbst mit einem Identifikationskennzeichen zu versehen,
das identisch mit dem auf der EU-Konformitdtserkldrung ist (d. h. mit der Artikelnummer). Es ist jedoch
moglich, dass dasselbe Produkt auch in Kombination mit anderen Produkten/Artikeln als Set verkauft wird.
Da zum Zeitpunkt der Herstellung nicht bekannt ist, welcher Artikel ,allein” und welcher in einer Verpackung
zusammen mit anderen Produkten verkauft wird, ist es einfacher, die der Angabe auf der EU-
Konformitatserklarung entsprechende Artikelnummer auf der Verpackung anzugeben. Dies erleichtert den
Marktiiberwachungsbehdrden auch die Verkniipfung des Produkts mit der EU-KenformitdtserkldrungEU-

Konformi- tétserkldrung.

4.2.2.6. 4224 Xdentifikation-Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure sind verpflichtet, sich nach dem entsprechenden Geschaftsvorgang zehn Jahre lang oder
liber einen anderen in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgesehenen Zeitraum hinweg tiber
die Wirtschaftsakteure auf dem Laufenden zu halten, von denen sie ein Produkt bezogen bzw. an die sie
ein Produkt abgegeben haben. Diese Verpflichtung gilt jedoch nicht in Bezug auf die Endbenutzer Endnutzer
(Verbraucher), da diese nicht als Wirtschaftsakteure gelten.

In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union wird nicht vorgeschrieben, wie diese Verpflichtung
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einzuhalten ist, jedoch sei darauf hingewiesen, dass die Marktaufsichtsbehdrden
Marktiiberwachungsbehdrden einschldgige Unterlagen wie beispielsweise Rechnungen anfordern konnen, die
Riickschliisse auf den Ursprung des Produkts erméglichen. Daher kdnnte es sinnvoll sein, Rechnungen lénger als
in den Rechnungslegungsvorschriften vorgeschrieben aufzubewahren und so den Anforderungen an die
Rickverfolgbarkeit zu geniigen.
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4.3. Technische Unterlagen

— Die technischen Unterlagen sind vom Hersteller auszuarbeiten.

— Aus den technischen Unterlagen miissen Angaben iiber den Entwurf, die Fertigung und die
Funktionsweise des Produkts her—vergeherhervorgehen.

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verpflichten den Hersteller, technische Unterlagen zu
erstellen, die die Angaben enthalten, die zum Nachweis der Konformitit des Produkts mit den anzuwendenden
Anforderungen erforderlich sind. Diese Unterlagen konnen Teil der Dokumentation zum
Qualitétssicherungssystem in den Fallen sein, in denen die Rechtsvorschriften ein
Konformitatsbewertungsverfahren auf der Grundlage eines Qualitdtssicherungssystems (Module D, E, H und
ihre Varianten) vorsehen. Die technischen Unterlagen miissen unabhidngig von der geegrafischen
geographischen Herkunft oder dem Standort zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produkts zur Verfiigung
stehen. {#%(%1%)

Sofern in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht ausdriicklich eine andere Zeitdauer—Dauer
angegeben ist, miissen die technischen Unterlagen ab dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produkts zehn
Jahre lang aufbewahrt werden. {**(2*) Verantwortlich dafiir ist der Hersteller oder sein in der Union
niedergelassener Bevollmachtigter. Da sich der Begriff des

Jnverkehrbringens” auf jedes einzelne Produkt bezieht, muss die Frist ab dem Zeitpunkt berechnet
werden, zu dem das jeweilige in den technischen Unterlagen erfasste Produkt in Verkehr gebracht wird.

Der Inhalt der technischen Unterlagen ist in jedem einzelnen Harmonisierungsrechtsakt der Union
entsprechend den jeweiligen Produkten festgelegt. In der Regel miissen die Unterlagen eine
Beschreibung des Produkts und seines Verwendungszwecks enthalten und iiber den Entwurf, die Fertigung
und die Funktionsweise des Produkts Auskunft geben. Die in den Unterlagen enthaltenen Details sind abhangig
von der Art des Produkts und davon, was aus technischer Sicht notwendig ist, um den Nachweis zu

erbringen, dass das Produkt den wesentlichen Anforderungen der einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entspricht—,_bzw. — bei Anwendung harmonisierter
Normen — den Nachweis zu erbringen, dass das Produkt diesen entspricht, indem die von den Normen

abgedeckten wesentlichen Anforderungen angegeben werden. Die Anforderungen geméfi Anhang II des
Beschlusses Nr. 768/2008/EG beziehen sich auf den Inhalt der technischen Unterlagen, mit dem die
Konformitdt des Produkts mit den anzuwendenden Harmenisierungsrechtsvorsehriften—Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften nachgewiesen werden kann. Dariiber hinaus verpflichtet die Anforderung der
»geeigneten Risikoanalyse und -bewertung“ den Hersteller zunachst dazu, alle moéglichen Risiken des Produkts
festzustellen und die spezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und die geltenden wesentlichen
Anforderungen zu bestimmen. Diese Analysen sind zu dokumentieren und in die technischen Unterlagen
aufzunehmen. Dariiber hinaus muss der Hersteller die von ihm vorgenommene Beurteilung, wie er die
festgestellten Risiken angehen will, um sicherzustellen, dass das Produkt mit den anwendbaren wesentlichen
Anforderungen iibereinstimmt (z. B. durch Anwendung harmonisierter Normen), dokumentieren. Wird nur eine
ein Teil der harmonisierten Norm angewandt oder deckt diese nicht alle geltenden wesentlichen
Anforderungen ab, so sollte auch die Art und Weise, wie mit den nicht abgedeckten wesentlichen
Anforderungen umgegangen wird, in den technischen Unterlagen dokumentiert werden.

Wurde ein Produkt umgestaltet und seine Konformitat erneut gepriift, sind in den technischen Unterlagen alle
Versionen des Produkts zu beriicksichtigen; es sind die Verdnderungen sowie die Art und Weise, wie sich die
verschiedenen Versionen des Produkts erkennen lassen, zu beschreiben und Angaben zu den
verschiedenen Konformititsbewertungen zu machen. Damit soll verhindert werden, dass eine
Marktaufsichtsbehérde-Marktiiberwachungsbehdrde wéahrend der gesamten Lebensdauer eines Produkts mit
dlteren Versionen des Produkts Kkonfrontiert wird, auf die die beiliegende Fassung der technischen
Unterlagen nicht zutrifft.

In einigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist vorgeschrieben, dass die technischen Unterlagen in
einer von der notifizierten Stelle akzeptierten Sprache abzufassen sind. {#(**) Im Interesse der
ordnungsgemafien Durchfiihrung der Konformititsbewertungsverfahren, die eine Uberpriifung durch Dritte
voraussetzen, sollten die Unterlagen stets in einer der notifizierten Stelle geldufigen Sprache abgefasst
werden, selbst wenn dies in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht ausdriicklich erwdhnt
wird.
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(218) {—2—1%-}Zum [nverkehrbrmgen Vgl Abschmtt 2 3

219 Im Berelch der Medlzm rodukte muss _der Hersteller bei im lantiebaren Produkten d1e EU-

Behorden bereithalten (Artikel 10 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745).
220 {—2—15J¥g1—51ehe die Rlchtllnlen uber einfache Druckbehalter Maschlnen (fur Modul B) nlchtselbsttatlge Waagen
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4.4, EU-Konformititserklirung

— Der Hersteller oder sein in der Union niedergelassener Bevollmdchtigter muss im Rahmen eines in den

Hermonisiernigs—rechtsvorsehriften-Harmonisierungsrechts- vorschriften __der  Union  vorgesehenen

Konformitdtsbewertungsverfahrens eine EU-Konformitdtserkldrung ausstellen und unterzeichnen.

— Die  EU-Konformitdtserkldrung  muss  alle notwendigen Hinweise  auf die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, auf deren Grundlage sie ausgestellt wurde, enthalten, den
Hersteller, seinen Bevollmdchtigten, gegebenenfalls die notifizierte Stelle und das Produkt nennen sowie
gegebenenfalls auf harmonisierte Normen oder andere technische Spezifikationen verweisen.

— Gelten fiir ein Produkt mehrere Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, in denen eine EU-

Konformitdtserkldrung wverge—sehrieben—yorgeschrieben ist, ist eine einzige Konformitdtserkldrung
vorzulegen.

Nin  ninmian Ennfavmitéitcavllidviina lIrann  aiie  ainam Daccinr  hactahon Aac  alln wmaflanhlichan

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verpflichten den Hersteller, eine EU-Konformitétserklarung
auszustellen und zu unterzeichnen, bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird. #°(*!) Der Hersteller
oder sein in der Union niedergelassener Bevollmichtigter muss im Rahmen eines in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgesehenen Konformitiatsbewertungsverfahrens eine EU-
Konformitatserklarung ausstellen und unterzeichnen. Bei der EU-Konformitdtserkldrung handelt es sich um
das Dokument, in dem bescheinigt wird, dass das Produkt die wesentlichen Anforderungen der anzuwendenden
Rechtsvorschriften erfiillt.

Mit der Ausstellung und Unterzeichnung der EU-Konformititserklarung iibernimmt der Hersteller die
Verantwortung fiir die Konformitat des Produkts.

Wie die technischen Unterlagen {*“(??) muss die EU-Konformititserklarung ebenfalls ab dem Datum des
Inverkehrbringens zehn Jahre aufbewahrt werden, sofern in den Rechtsvorschriften keine andere
Zeitdauer festgelegt wird—._(***}—22%) Verantwortlich dafiir ist der Hersteller oder sein in der Union
niedergelassener Bevollmachtigter. Bei impertierten—eingefiihrten Produkten muss der Einflihrer diese
Verantwortung fiir die Konformitatserklarung tibernehmen. (?%°22%)

Die EU-Konformititserklarung muss auf dem neuesten Stand gehalten werden. (?*) Die EU-
Konformitatserklarung gilt fiir jedes einzelne Produkt, auch wenn es in Serie hergestellt wird. In der Praxis kann
dieselbe Fassung der EU-Konformitdts- erkldrung fiir viele einzelne Produkte gelten, die in Serie hergestellt
werden. Sobald sich jedoch eines der Bestandteile der EU-Konformitdtserklarung dndert, muss die Fassung
der EU-Konformititserkldrung fiir Produkte, die nach dieser Anderung in Verkehr gebracht werden
aktualisiert werden. Bei solchen Anderungen kann es sich zum Beispiel um Anderungen der
Rechtsvorschriften, Anderungen der Fassungen der harmonisierten Normen oder Anderungen der Kontaktdaten
des Herstellers oder des Bevollmachtigten handeln.

Der Inhalt der EU-Konformitéatserklarung bezieht sich entweder auf die in Anhang III des Beschlusses Nr.
768/2008/EG enthaltene Mustererklarung oder eine den einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union direkt beigefiigte Mustererklarung. Die Norm EN ISO/IEC 17050-1 wurde mit dem Ziel
aufgestellt, die allgemeinen Kriterien fiir Konformitatserklarungen festzulegen. Dariiber hinaus kann
sie als Anleitung genutzt werden, sofern sie mit den anzuwendenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union #s-in Einklang steht. Die Erkldrung kann als Dokument, Etikett
oder in einer gleichwertigen Form vorgelegt werden; sie muss in ausreichendem Mafie Informationen
enthalten, damit die Produkte, fiir die die Erklarung gilt, auf diese zuriickgefiihrt werden konnen.
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Qill {216)Es sei darauf hingewiesen, dass die Maschmenrlchthme 2006/42/EG das Inverkehrbringen von
yunvollstindigen Maschinen” vorsieht, denen eine sogenannte Einbauerklarung beigefiigt wird, die sich von der EU-
Konformitatserklarung unterscheidet. Nach der Verordnung (EG) Nr. 552/2004 ist den Komponenten des europdischen
Flugverkehrsmanagementnetzes entweder eine Konformitats- erklarung oder eine EU-Gebrauchstauglichkeitserklarung
beizufiigen.

(222) {237 Nahere Fiir ndhere Einzelheiten zu den technischen Unterlagen vgl-siehe Abschnitt 4.3.

(223) {2183Nach den RichtlinienitberRechtsvorschriften fiir Medizinprodukte und-tn-vitre-Biagnestika-muss die EU-
Konformitatserklarung fitnfbei implantierbaren Medizinprodukten 15 Jahre lang aufbewahrt werden-und-im-FEalle-ven-

S e e e e e Dol L E b L

(224) {2193Zu den Verantwortlichkeiten des Herstellers, des Bevollméachtigten und des Einfiihrers vgl. Kapitel 3.
e T e
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Die Mustererkldrung im Beschluss Nr. 768/2008/EG enthdlt folgende Angaben:

1. eine Kennnummer zur Identifizierung des Produkts. Diese Nummer darf je Produkt nur einmal vergeben
werden. Sie kann sich auf eine Produkt-, Chargen, Typen- oder Seriennummer beziehen. (?**) Dies

liest im Ermessen des Herstellers, (%*7)

2. den Namen und die Anschrift des Herstellers oder seines Bevollmachtigten, der die Erkldrung ausstellt

3. die Erkldrung, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung der Konformitatserklarung tragt,

4. bie-die Kennnummer des Produkts zwecks Riickverfolgbarkeit. Hierbei handelt es sich im Wesentlichen um
mafdgebliche Angaben ergdnzend zu Punkt 1 zur Beschreibung und Riickverfolgbarkeit des Produkts. Falls es
fiir die Identifizierung des Produkts relevant ist, kann auch ein Foto beigefiigt werden, wobei dies dem
Ermessen des Herstellers iliberlassen bleibt, sofern es in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
nicht verbindlich vorgeschrieben ist;,

5. Alle—alle Harmonisierungsrechtsvorschriften, mit denen Konformitiat hergestellt wurde;—prazise_unter
praziser,—vellstindige—und-eindeutige— vollstdndiger und eindeutiger Angabe der Referenznormen oder
anderer normativer Dokumente (z. B. nationale technische Normen und Spezifikationen); dies impliziert die
Angabe der Version und/oder des Datums der einschldgigen Norms,

6. den Namen und die Kennnummer der notifizierten  Stelle(n), wenn diese am
Konformitatsbewertungsverfahren #?}—*3}—beteiligt war,—(en), (**) (**) und ggf. Kennung der
entsprechenden Bescheinigung:,

7. Samtliche-sdmtliche eventuell erforderlichen zusatzlichen Angaben (z. B. Qualitat, Kategorie), soweit zutreffend:,

8. Datum der Ausstellung der ErkldrungKonformitdtserkldrung; Unterschrift und Funktion oder eine
gleichwertige Kennzeichnung des Bevollmachtigten-; (%) (***}:-*!) dies kann jedes Datum nach Abschluss
der Konformititsbewertung sein.

Gelten fiir ein Produkt mehrere Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, so muss der
Hersteller oder sein Bevollméchtigter eine einzige Konformitdtserklarung in Bezug auf alle
einschlagigen Rechtsvorschriften der Union vorlegen. {#¢(*?) Um den Verwaltungsaufwand fiir
Wirtschaftsakteure zu verringern und ihre Anpassung aufgrund einer Anderung einer der geltenden
Rechtsvorschriften der Union zu erleichtern, kann diese einzige EU-Konformitatserkldrung eine Akte sein, die
aus den einschldgigen einzelnen Konformitatserklarungen besteht. {#7(%%)

Die EU-Konformititserklarung muss der Aufsichtsbehérde—Uberwachungsbehérde auf Anforderung vorgelegt
werden. Auflerdem ist gemafd den Richtlinien iiber Maschinen, Gerdte und Systeme in explosionsgefahrdeten

Bereichen, iiber Funkanlagen-und-Felekommu-—nikationsendeinrichtungen, Messgerate, Sportboote, Aufziige, das

Hochgeschwindigkeitsbahnsystem und das konventionelle Eisenbahnsystem und Komponenten des
europdischen Flugverkehrsmanagementnetzes den Produkten die EU-Konformitatserklarung beizufiigen.

Die EU-Konformitatserklarung muss in die Sprache bzw. Sprachen iibersetzt werden, die von dem

Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in dem das Produkt in Verkehr gebracht wird oder auf dessen
Markt es bereitgestellt wird. {**¥(***) In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist nicht
zwingend angegeben, wer die Erklarung iibersetzen lassen muss. Logischerweise sollte dies der Hersteller

oder ein anderer ertschaftsakteur seln der das Produktbe#e&s%eﬂt—Dw—EU%ea#e%m&atseﬂé&m—&g—muss
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4-54-—CE-KENNZEICHNUNG

(226) Die ,Nummer” kann auch ein alphanumerischer Code sein.

(227)  Dartiber hinaus steht es den Herstellern frei, unabhdngig davon, ob dies in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgesehen ist oder nicht, eine Nummer hinzuzufiigen, mit der die EU-
Konformitdtserklarung selbst gemafd EN ISO/EC 17050-2 identifiziert wird.

(228) {223)Nicht alle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfordern das Tatigwerden einer notifizierten Stelle,
etwa-die-Niederspan-nungsrichtlinien-und-die-Spielzeugrichtliniezumindest nicht fiir alle Produkte.
229 {2243Der Name und die Anschrift der Person, die die technischen Unterlagen aufbewahrt, kénnen in einigen

Harmenisierungsrechtsvorsehriften-derHarmonisierungsrechtsvor- schriften der Union ebenfalls verlangt werden, denn
diesen Rechtsakten zufolge sollte nicht nur der Hersteller die technischen Unterlagen verwahren.

230 {225)Hierbei konnte es sich um den Geschéftsfilhrer des Unternehmens oder einen anderen Vertreter des
Unternehmens handeln, dem diese Verantwortung tibertragen wurde.
231 Es ist nicht erforderlich, dass der Unterzeichner in der Europdischen Union wohnt. Ein aufderhalb der Union

niedergelassener Hersteller ist berechtigt, alle Konformititsbewertungsverfahren in seinen Raumlichkeiten
durchzufithren und die EU-Kenfermitdtserklirung-EU-Konformitdts- erkldrung zu unterzeichnen, sofern dies in den
einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht anders festgelegt ist.

(232) {2273 Artikel 5 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.

(233) {2283Vgl. etwa Erwagungsgrund 22 der Richtlinie 2014/35/EU oder den dhnlichen Erwédgungsgrund 24 der Richtlinie
2014/34/EU.

(234) {229)Siehe-Anhang I Artikel R10 Absatz 2 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.

235) 239
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bereitstellt. Die EU-Konformitdtserkldrung muss vom Hersteller oder seinem Bevollméchtigten
unterzeichnet werden. Wurde eine Ubersetzung der EU-Konformititserklirung von einem anderen
Wirtschaftsakteur erstellt und diese nicht vom Hersteller unterzeichnet, so ist auflerdem eine vom
Hersteller unterzeichnete Kopie des Originals der EU-Konformitdts- erkldrung zusammen mit der
libersetzten Fassung vorzulegen.

4.5, Kennzeichnungsvorschriften

4.5.1.  CE-Kennzeichnung

4.5.1.1. Definition und Funktion der CE-Kennzeichnung

— Mit der CE-Kennzeichnung wird die Konformitdt des Produkts mit allen anzuwendenden
Rechtsvorschriften, in denen ihre Anbringung vorgesehen ist, bescheinigt.

— Die CE-Kennzeichnung wird auf Produkten angebracht, die im EWR und in der Tiirkei in Verkehr
gebracht werden, unabhdngig davon, ob sie im EWR, in der Tiirkei oder einem anderen Land hergestellt

winrdon

Die CE-Kennzeichnung ist ein wesentlicher Hinweis darauf (aber kein Nachweis dafiir), dass ein Produkt den E&-
Reehtsvorsehriften-EU-Rechtsvor- schriften entspricht, und erméglicht den freien Warenverkehr im EWR und
der Tiirkei, unabhingig davon, ob diese Waren im EWR, in der Tirkei oder einem anderen Land hergestellt
werden.

Die Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR — EU-Mitgliedstaaten und einige EFTA-
Lander: Island, Norwegen, Liechtenstein) diirfen das Inverkehrbringen von mit der CE-Kennzeichnung
versehenen Produkten nicht einschranken, es sei denn, die Maffnahmen sind gerechtfertigt, weil das Produkt
nachweislich nicht konform ist. Dies gilt auch fiir Produkte, die in Drittlindern hergestellt und im EWR verkauft
werden.

Die CE-Kennzeichnung bedeutet nicht, dass ein Produkt in der Europdischen Union hergestellt wurde. Sie
bescheinigt nur, dass die in den einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegten
Anforderungen eingehalten werden. Daher ist sie fiir die Stellen der Mitgliedstaaten und fiir andere
mafigebliche Betroffene (z. B. Handler) als wesentliche Information einzustufen. Die CE-Kennzeichnung
dient keinen kommerziellen Zwecken, ist also kein Marketinginstrument.

Die CE-Kennzeichnung ist das sichtbare Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die Konformitiatsbewertung im
weiteren Sinne umfasst, und gibt an, dass ein Produkt von seinem Hersteller fiir konform mit den

Harmenisierungsrechtsvor-sehriften-Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erklart wird.

4.5.1.2. Beziehung zu bestehenden Rechtsvorschriften

— In der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sind die allgemeinen Grundsdtze fiir die CE-Kennzeichnung
festgelegt, wihrend im Beschluss Nr. 768/2008/EG ihre Anbringung geregelt wird.

— Die sektorspezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zur CE-Kennzeichnung beruhen auf
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 und dem Beschluss Nr. 768/2008/EG.

In der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sind Definition, Form und allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung
festgelegt. Im  Beschluss Nr. 768/2008/EG  finden  sich  die  Festlegungen fiir die
Konformitatsbewertungsverfahren, die fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung durchlaufen werden
missen.

Die sektorspezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zur  Anbringung  der CE-
Kennzeichnung sind iiberwiegend nach den Grundsdtzen der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 und des
Beschlusses Nr. 768/2008/EG verfasst.

Generell °(**) kann die CE-Kennzeichnung als rechtsgiiltige Konformitdtskennzeichnung in eine
Rechtsvorschrift der Union Eingang finden, wenn

— das Verfahren der vollstindigen Harmonisierung angewandt wird, das heifst alle abweichenden
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften, die die gleichen Bereiche wie die betreffende Rechtsvorschrift
abdecken, nicht angewandt werden diirfen, und

(236)  Die Konformitdtsbewertung gemafd der Bauprodukterichtlinie entspricht nicht dem Beschluss Nr. 768/2008/EG,
obwohl die Bauprodukterichtlinie die CE-Kennzeichnung vorsieht. Der Unterschied besteht darin, dass die CE-
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Kennzeichnung nach den Bauproduktevorschriften das Leistungsniveau des Produkts angibt, und nicht die Konformitét
im _engeren Sinne, wie es bei den anderen Rechtsakten der Fallist, die die CE-Kennzeichnung vorgeben.
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— die Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union Konformitidtsbewertungsverfahren gemifd dem
Beschluss Nr. 768/2008/EG vorsieht.

Es gibt allerdings eine Ausnahme von dieser Regelung.

Bei ausreichender Begriindung kann in einer Rechtsvorschrift zur vollstdndigen Harmonisierung, die nach dem
Beschluss Nr. 768/2008/EG verfasst ist, eine andere Kennzeichnung als die CE-Kennzeichnung vorgeschrieben
werden. So ist in der Richtlinie iiber Schiffsausriistung beispielsweise keine CE-Kennzeichnung, sondern ein
spezielles Konformititszeichen vorgesehen — das Steuerrad-Kennzeichen. - Auch die Verwendung des
Steuerrad-Kennzeichens unterliegt den allgemeinen Grundsatzen nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
und dem Beschluss Nr. 768/2008/EG; jede Bezugnahme auf die CE-Kennzeichnung ist als Bezugnahme
auf das Steuerrad-Kennzeichen zu verstehen. Ahnliches gilt fiir ortsbewegliche Druckgerite, fiir die die ,Pi-
Kennzeichnung” statt der CE-Kennzeichnung erforderlich ist.

4.5.1.3. Wer muss die CE-Kennzeichnung anbringen, wer nicht?

— Die CE-Kennzeichnung wird vom (innerhalb oder aufSerhalb der EU niedergelassenen) Hersteller
oder seinem in der Gemein—schaft-Gemeinschaft niedergelassenen Bevollmdchtigten angebracht.

— Mit der Anbringung der CE-Kennzeichnung erkldrt der Hersteller auf seine alleinige Verantwortung, dass
das Produkt allen geltenden  Anforderungen des anzuwendenden Unionsrechts geniigt und
geeignete Konformitdtsbewertungsverfahren erfolgreich durchgefiihrt wurden.

Unabhingig davon, ob er innerhalb oder aufierhalb der Union niedergelassen ist, trdgt der Hersteller die
alleinige Verantwortung fiir die Konformitit seines Produkts mit den Bestimmungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sowie fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung. Er kann
jedoch einen Bevollmachtigten benennenbeauftragen, der in seinem Namen die CE-Kennzeichnung anbringt.

Mit der Anbringung der CE-Kennzeichnung auf einem Produkt erkldrt ein Hersteller auf seine alleinige
Verantwortung (und unabhdngig davon, ob ein Dritter am Konformitiatsbewertungsverfahren beteiligt
war), dass es alle einschligigen gesetzlichen Anforderungen an die Erlangung der CE-Kennzeichnung erfiillt.

Bringt ein Einfilhrer, Handler oder sonstiger Akteur Produkte unter seinem eigenen Namen oder seiner
Handelsmarke in Verkehr oder verdandert sie, iibernimmt er die Pflichten des Herstellers. Dazu zahlt auch
die Verantwortung fiir die Konformitdt des Produkts und die Anbringung der CE-Kennzeichnung. In diesem
Fall muss er ausreichende Informationen tiber Entwurf und Herstellung des Produkts besitzen, da er mit
der Anbringung der CE-Kennzeichnung die rechtliche Verantwortung tbernimmt.

4.5.1.4. Grundsdtze fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung
Die CE-Kennzeichnung ist gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem
Produkt oder seiner Datenplakette anzubringen. Falls die Art des Produktes

dies nicht zuldsst oder hierfiir keinen Anlass gibt, wird sie auf der

Verpackung (falls vorhanden) und/oder den—Begleitunterlagen—in den
Begleitdokumenten angebracht. Die CE-Kennzeichnung darf grundsatzlich
erst angebracht werden, wenn das Konformitdtsbewertungsverfahren, mit dem
gewdhrleistet wird, dass das Produkt alle Anforderungen der einschlagigen
Harmenisierungsrechtsvorsehriften—Harmonisierungsrechtsvor- schriften der

Union erfiillt, abgeschlossen wurde. In der Regel ist dies am Ende der
Preduktionsphase—Fertigungsphase der Fall. Dieser Grundsatz bereitet keine
Schwierigkeiten, wenn sich die
CE-Kennzeichnung  beispielsweise auf einem  Typenschild befindet, das erst nach der
Abschlussinspektion auf dem Produkt angebracht wird. Falls die CE-Kennzeichnung jedoch (z. B.) durch
Pragen oder Gieflen angebracht wird, kann sie in jedem anderen Stadium der PreduktionFertigung angebracht
werden, sofern im Zuge dessen die Konformitat des Produkts gepriift wird.
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Unionsrechtsvorschriften ausdriicklich verlangt wird. Bei Produkten, die eine Montage erfordern
sollte die CE-Kennzeichnung nach der Montage sichtbar bleiben, muss aber nach dem endgiiltigen Einbau
und bei normalem Gebrauch nicht mehr sichtbar sein. Eine Mindesthohe von 5 mm ist zur
Gewahrleistung der notwendigen Lesbarkeit erforderlich. Mehreren Rechtsvorschriften {#**}—zufolge (*°) kann

bei kleinen Produkten oder Bauteilen jedoch auf die Mindestabmessungen—Mindestab- messungen der CE-
Kennzeichnung verzichtet werden.

Die CE-Kennzeichnung kann verschieden gestaltet sein (z. B. farblich, in fester Form/als Pragung), solange sie
sichtbar und leserlich angebracht wird und die Proportionen eingehalten werden. Die Kennzeichnung muss
ferner dauerhaft sein, sodass sie unter normalen Umstidnden nicht entfernt werden kann, ohne Spuren zu
hinterlassen (in einigen Produktnormen ist

A B ein Abrlebtest mit Wasser und Losungsbenzm Vorgesehen) Der Hersteller muss 51cherstellen dass

In manchen Fallen ist dle Anbrlngung der CE- Kennzelchnung auf dem Produkt unmdoglich (z. B. bei
bestimmten Sprengstoffarten) oder nicht zu zumutbaren technischen oder wirtschaftlichen Bedingungen
moglich. Aufierdem kann es vorkommen, dass die Mindestabmessungen nicht eingehalten werden konnen oder
nicht gewdahrleistet werden kann, dass die CE-Kennzeichnung gut sichtbar, leserlich und dauerhaft angebracht
wird.

In solchen Féllen kann die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung, sofern vorhanden, und/oder auf-den
Begleitunterlagen—in den Begleitdokumenten angebracht werden, wenn die betreffenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union derartige Unterlagen vorsehen. Die Kennzeichnung darf nicht
aus rein dsthetischen Griinden weggelassen oder vom Produkt auf die Verpackung oder die Begleitunterlagen
Begleitdokumente verlagert werden.

In der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 und dem Beschluss Nr. 768/2008/EG ist vorgeschrieben, dass die €E~CE-
Kennzeichnung die Abmessungen, Aufmachung und Proportionen nach Anhang II der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 aufweisen und gut leserlich und dauerhaft angebracht sein muss. Geméaf, der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 und dem Beschluss Nr. 768/2008/EG ist keine Gestaltungsart (z. B. Pragung) verboten,
sofern die oben genannten Bedingungen erfiillt werden. Eine elektronische Etikettierung ist jedoch nicht
erlaubt.

Wenn Produkte online verkauft werden, sollten die CE-Kennzeichnung und etwaige nach den geltenden
Rechtsvorschriften erforderliche Warnhinweise zudem auf der Website angegeben werden und sichtbar
sein, bevor der Endnutzer den Kauf titigt.

4.5.1.5. Anbringung der CE-Kennzeichnung gemeinsam mit der notifizierten Stelle

Falls eine notifizierte Stelle gemafd den anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union im
Verlauf der Produktionsiiberwachung eingeschaltet wird, muss die Kennnummer der notifizierten Stelle hinter
der €E—CE-Kennzeichnung stehen. Der Hersteller oder sein Bevollméachtigter bringt die Kennnummer unter der
Verantwortung der notifizierten Stelle an, wenn dies in den Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.

Je nachdem, welche Konformititsbewertungsverfahren angewandt werden, kann eine notifizierte Stelle
wahrend der Produktionsphase-Fertigungsphase eingeschaltet sein. Nur wenn die notifizierte Stelle wahrend
der Produktionsphase—Fertigungsphase eingeschaltet ist, steht ihre Kennnummer hinter der CE-Kennzeichnung.
Die Kennnummer einer notifizierten Stelle, die an der Kenformi—titsbewertung-Konformitits- bewertung in
der Entwurfsphase gemafd Modul B beteiligt ist, steht daher nie hinter der CE-Kennzeichnung. Mitunter, d. h,,
wenn mehr als ein Harmonisierungsrechtsakt gilt, werden wéahrend der Preduktiensphase-Fertigungsphase
mehrere notifizierte Stellen eingeschaltet. In diesen Fillen folgen hinter der CE-Kennzeichnung mehrere
Kennnummern.

Erscheint die CE-Kennzeichnung auf Produkten ohne Kennnummer, bedeutet dies, dass
— in der Entwurfs- oder Produktionsphase Fertigungsphase keine notifizierte Stelle eingeschaltet war (Modul A)

— oder auf Beschluss des Herstellers die interne akkreditierte Stelle wahrend der Preduktionsphase-
Fertigungsphase eingeschaltet war (Module A1, A2)eder

— oder eine notifizierte Stelle in der Entwurfsphase eingeschaltet war (Modul B), nicht jedoch in der
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— oder eine notifizierte Stelle widhrend der Entwurfsphase eingeschaltet war (Modul B), in der
Preduktionsphase-Fertigungsphase hingegen auf Beschluss des Herstellers die interne akkreditierte Stelle
(Module C1, C2 nach Modul B).

Erscheint die CE-Kennzeichnung auf Produkten mit Kennnummer {2**(*¢), bedeutet dies, dass

— auf Wunsch des Herstellers eine notifizierte Stelle wihrend der Preduktionsphase Fertigungsphase eingeschaltet war
(Module A1, A2)

— oder eine notifizierte Stelle in der Entwurfsphase eingeschaltet war (Modul B) und auf Beschluss des
Herstellers eine notifizierte Stelle (nicht unbedingt dieselbe, sondern diejenige, deren Kennnummer
erscheint) in der ProduktiensphaseFertigungsphase eingeschaltet war (Module C1, C2 nach Modul B);

ek
— oder-einenotifizierte—oder eine benannte Stelle in der Entwurfsphase eingeschaltet war (Modul B) und eine
notifizierte Stelle (nicht unbedingt dieselbe, sondern diejenige, deren Kennnummer erscheint) in der

Preduktionsphase-Fertigungsphase eingeschaltet war (Module C1, C2, D, E, F nach Modul B)

— oder eine notifizierte Stelle wihrend der Entwurfs- und der Preduktionsphase-Fertigungsphase eingeschaltet
war (Module D1, E1, F1, G1 H, H1).

Die CE-Kennzeichnung und die Kennnummer der notifizierten Stelle brauchen nicht unbedingt in der Union
angebracht zu werden. Die Anbringung kann auch in einem Drittland erfolgen, z. B. wenn das Produkt
dort hergestellt wird und die notifizierte Stelle die Konformititsbewertung gemiaff den einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften in diesem Land durchgefiihrt hat. Die Anbringung der CE-Kennzeichnung
und der Kennnummer kann auch separat erfolgen, sofern die Kennzeichnung und die Kennnummer
miteinander verbunden bleiben.

4.5.1.6. Mit der CE-Kennzeichnung (nicht) zu versehende Produkte

— Die CE-Kennzeichnung ist anzubringen, bevor ein Produkt, das der CE-Kennzeichnung unterliegt, in
Verkehr gebracht wird, es sei denn, spezielle Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sehen
anderslautende Bestimmungen vor.

— Gelten fiir ein Produkt mehrere Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, die jeweils die CE-
Kennzeichnung vorsehen, so bedeutet die Kennzeichnung, dass von der Konformitdt des Produkts mit
den Bestimmungen aller dieser Rechtsvorschriften auszugehen ist.

— Ein Produkt darf nur dann mit einer CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn fiir das Produkt ein

Harmaniciorimacrochtealt dov IIninn ailt dov dio Anhrinaina dov CE_Konnzoichnima uanvcioht

Nicht alle Produkte sind mit der CE-Kennzeichnung zu versehen. {*#2(**°) Die Pflicht zur Anbringung der CE-
Kennzeichnung erstreckt sich auf alle Produkte, die unter Richtlinien fallen, die diese Kennzeichnung vorsehen,
und fiir den Unionsmarkt bestimmt sind. Demnach sind folgende Produkte mit der CE-Kennzeichnung zu
versehen:

— alle neuen Produkte, fiir die eine CE-Kennzeichnung vorgeschrieben ist, unabhdngig davon, ob sie in den
Mitgliedstaaten oder in Drittlindern hergestellt wurden;,

— aus Drittlandern impertierte-eingefiihrte gebrauchte Produkte und Produkte aus zweiter Hand, fiir die eine
CE-Kennzeichnung vorgeschrieben ist;,

— erheblich veranderte Produkte, die als neue Produkte unter die Rechtsvorschriften fallen, die eine CE-
Kennzeichnung vorschreiben, und die so verandert wurden, dass sie sich auf die Sicherheit oder Konformitat
des Produkts mit den anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auswirken kénnten.

In manchen Fallen wird ein Produkt fiir die Zwecke eines bestimmten Harmonisierungsrechtsakts der
Union als fertiges Produkt eingestuft und muss mit der CE-Kennzeichnung versehen werden. Dasselbe
Produkt wird dann in ein anderes fertiges Produkt eingebaut, fiir das ein anderer
Harmonisierungsrechtsakt der Union gilt, der ebenfalls eine €E~CE-Kennzeichnung vorsieht. Dies fiihrt dazu,
dass ein Produkt mehrere CE-Kennzeichnungen tragen kann. (**%%4)
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239 Falls mehrere Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir ein Produkt gelten und die CE-
Kennzeichnung mit einer Kennnummer versehen ist, so sei darauf hingewiesen, dass dies nicht bedeutet, dass die
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Stelle moglicherweise gar nicht.
(240) Nach der Verordnung (EG) Nr. 552/2004 iiber die Interoperabilitit des europdischen

Flugverkehrsmanagementnetzes ist die CE-Kennzeichnung nicht vorgesehen.
241 Typisches Beispiel: ein Computer.
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In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, die generell eine CE-Kennzeichnung vorsehen,
konnen bestimmte Produkte von der CE-Kennzeichnung ausgenommen werden. In der Regel gilt,
dass diese Produkte zum freien Warenverkehr zugelassen werden, wenn

— eine Kenformititserkldrung-Einbauerklarung beigefiigt ist, wie dies bei den in der Maschinenrichtlinie
genannten unvollstdndigen Maschinen der Fall ist,

— ihnen eine Erklarung des Herstellers oder des
Einfiihrers im Falle von unvollstdndigen Wassermotorradern im Sinne der Richtlinie iiber Sportboote
genannten-unvellstindigenBooten-derFall-istund Wassermotorrdder beigefiigt ist

b. b}ihnen eine Konformititsbescheinigung beigefiigt ist (wie dies bei Bauteilen gemaf3 der Richtlinie liber
Gerdte und Schutzsysteme zur Verwendung in explosmnsgefahrdeten Bereichen (ATEX) der Fall ist);,

c. ¢jihnen eine Erklarung beigefiigt ist,

— wie dies bei den in derF
Richtlinie-den Rechtsvorschrlften tiber Medlzlnprodukte genannten Sonderanfertlgungen oder den fiir
Kklinische Priifungen bestimmten Geraten der—Eal-istund

— wiediesbei den in derRichtlinie-den Rechtsvorschriften {iber in In-vitro-Diagnostika genannten
Produkten fiir Leistungsbewer- tungszwecke der Fall ist;,

d. d&jihnen eine Konformitatsbescheinigung beigefiigt ist, wie dies bei den in der Richtlinie iiber

Gasverbrauchsein-richtungen-Gasverbrauchseinrichtungen genannten Ausriistungen der Fall ist;,

e. e}an ihnen der Name des Herstellers ersichtlich ist und eine Angabe iiber die Hochstlast gemacht wird, wie
dies bei Geraten der Fall ist, die nach der Richtlinie {iber nichtselbsttatige Waagen keiner
Konformitatsbewertung unterzogen werden;,

f. Hsie gemafl den allgemein anerkannten Regeln der Technik hergestellt wurden, wie im Falle bestimmter
Behilter, die in der Richtlinie liber einfache Druckbehalter und in der Richtlinie tiber Druckgerite genannt
sind.

Ferner konnen die Mitgliedstaaten gemafd der Richtlinie {iber Druckgerdte zulassen, dass in ihrem
Hoheitsgebiet Druckgerite oder Baugruppen in Verkehr gebracht und von den Benutzern in Betrieb genommen
werden, die nicht mit der CE-Kennzeichnung versehen sind, bei denen jedoch die Konformitatsbewertung von
einer Betreiberpriifstelle und nicht von einer notifizierten Stelle vorgenommen wurde.

4.5.1.7. CE-Kennzeichnung und andere Zeichen

— Allein die CE-Kennzeichnung bescheinigt, dass ein Produkt Konformitdt mit den anzuwendenden und die
CE-Kennzeichnung vorschreibenden Harmonisierungsrechtsakten der Union aufweist.

— Die Mitgliedstaaten sehen davon ab, in ihre einzelstaatlichen Rechtsvorschriften eine

Bezugnahme auf eine andere Kenformi—titskennzeichnuneKonformitdtskennzeichnung aufzunehmen, die

sich mit der CE-Kennzeichnung tiberschneiden wiirde.

— Ein Produkt kann mit zusdtzlichen Zeichen versehen sein, sofern diese eine andere Funktion als die CE-
Kennzeichnung exfil—lererfiillen, nicht zu Verwechslungen mit der CE-Kennzeichnung fiihren kénnen und

wwodov dio I ocharvloit nach dio Cichthavloit dov CE _Konnzoichnima hoosintrichtinon

Die CE-Kennzeichnung ersetzt alle zwingend vorgeschriebenen Konformitatskennzeichnungen, die die gleiche
Bedeutung haben wie diese und vor der Harmonisierung bestanden. Solche nationalen
Konformitatskennzeichnungen sind mit der CE-Kennzeichnung unvereinbar und stellen eine Verletzung der
betreffenden EU-Rechtsvorschriften dar. Im Rahmen der Umsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union miissen die Mitgliedstaaten die CE-Kennzeichnung in ihre nationalen Rechtsvorschriften und
Verwaltungsverfahren aufnehmen. Desgleichen miissen die Mitgliedstaaten von der Einfithrung einer
anderen Konformititskennzeichnung mit der gleichen Bedeutung in ihre nationalen Rechtsvorschriften
absehen.

Andere Kennzeichnungen diirfen jedoch verwendet werden, sofern sie zum Schutz o6ffentlicher Interessen
beitragen, nicht von Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft abgedeckt sind und ihre Anbringung
die Sichtbarkeit, Lesbarkeit und Bedeutung der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigt. Die Anbringung
zusatzlicher Kennzeichnungen (wie eines geschiitzten Warenzeichens eines Herstellers oder sonstiger
privater/nationaler Kennzeichnungen) ist statthaft, sofern sie zu keiner Verwechslung mit der CE-
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Kennzeichnung fiihren. Eine solche Yerwechstung-Irrefiihrung bezieht sich auf die Bedeutung oder Gestalt der
CE-Kennzeichnung.

Andere Zeichen, die zusétzlich zur CE-Kennzeichnung angebracht werden, miissen eine andere
Funktion als die €E~CE-Kennzeichnung erfiillen. Sie sollten daher Informationen iiber die Konformitat mit Zielen
zum Ausdruck bringen, die sich von den Zielen der CE-Kennzeichnung unterscheiden (indem sie z. B. auf
Umweltaspekte ausgerichtet sind, die in den anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
nicht beriicksichtigt sind).
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Dariiber hinaus sehen mehrere Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zusétzliche Zeichen vor,
die die €E-CE-Kennzeichnung erginzen und sich nicht mit ihr iiberschneiden (siehe Abschnitt 4.5.2).

4.5.1.8. Sanktionen

— Die Mitgliedstaaten miissen die ordnungsgemdfSe Durchfiihrung des Systems der CE-Kennzeichnung
sicherstellen und bei ei—ner-einer missbrduchlichen Verwendung angemessene Schritte einleiten.

— Die Mitgliedstaaten sehen auch Sanktionen fiir VerstéfSe vor, die bei schweren Verstéfsen strafrechtlicher
Natur sein kénnen.

— Die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten sind zu unterrichten, wenn ein Mitgliedstaat beschlief3t,

den freien Verkehr aufgrund inkorrekter Anbringung der CE- Kennzelchnung einzuschrdnken oder wenn er
MafPnoahwman annnan Daveanan avavaift dia Hiv dia CLQ Unownnoai hnitma aninac nichtlbanfavman Dvndiilrte

Die CE-Kennzeichnung ist der erste Hinweis darauf, dass davon ausgegangen werden kann, dass vor dem
Inverkehrbringen des betreffenden Produkts alle erforderlichen Kontrollen durchgefithrt wurden, um
seine Konformitit mit den Anforderungen aufgrund von Rechtsvorschriften zu gewdahrleisten. Die
Marktaufsichtsbehérden-Marktiiberwachungsbehérden sind berechtigt, zum Schutz des offentlichen Interesses
zusatzliche Kontrollen durchzufiihren. Die von den Marktaufsichtsbehérden-Marktiiberwachungsbehérden zu
ergreifenden Mafsnahmen werden im Einzelfall nach dem Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit festgelegt.

In ihren nationalen Rechtsvorschriften miissen die Mitgliedstaaten fiir geeignete Mafinahmen sowohl zur
Verhinderung der missbrauchlichen und unsachgemaifien Verwendung der CE-Kennzeichnung als auch zur
Abhilfe in diesen Fillen sorgen. Diese Mafinahmen miissen wirksam und abschreckend sein und im
Verhéltnis zur Schwere der Tat stehen und koénnen schwerer ausfallen, wenn der Dbetreffende
Wirtschaftsakteur in der Vergangenheit bereits in dhnlicher Weise gegen Bestimmungen verstofien hat.
Sofern erforderlich, konnen sie die Riicknahme oder den Riickruf von Produkten sowie Strafen und
strafrechtliche Sanktionen (wie Geld- und Freiheitsstrafen) umfassen.

Stellen die Marktaufsichtsbehérden-Marktiiberwachungsbehérden fest, dass ein Produkt eine Gefahr darstellt
oder nicht den geltenden Rechtsvor- schriften entspricht, werden die Mafinahmen unbeschadet sonstiger
Mafinahmen eingeleitet. Fiir die Umsetzung der Mafinahmen sind die Mitgliedstaaten zustdndig.

Das  Anbringen der  CE-Kennzeichnung auf einem  Produkt, das unter keine der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fillt, in denen Bestimmungen iiber ihre Anbringung enthalten
sind, gilt als Irrefiihrung, da Verbraucher oder Benutzer-Nutzer

z. B. den Eindruck bekommen kénnen, dass das betreffende Produkt bestimmte Harmenisierungsrechtsvor-
sehriften—Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfiillt. Die zustdndigen Stellen miissen daher iiber
Rechtsmittel verfiigen, die es ihnen ermdglichen einzuschreiten, wenn die irrefithrende Verwendung der CE-
Kennzeichnung offenkundig ist. Zur Durchsetzung der Konformitidt sind ebenso Mafinahmen zu ergreifen
wie gegen diejenigen, die fiir die CE-Kennzeichnung eines nichtkonformen Produkts verantwortlich sind.

Das Anbringen weiterer  Zeichen an CE-gekennzeichneten Produkten unterliegt  gewissen
Einschriankungen. (**2%1) Die Aufsichtsbehérden-Uberwachungsbehdrden leiten geeignete Mafinahmen ein,
um fiir die Einhaltung dieser Bestimmungen zu sorgen, und werden bei Bedarf entsprechend tatig.

Ein Mitgliedstaat muss die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten informieren, wenn er sich fiir eine
Einschriankung des freien Verkehrs aufgrund einer inkorrekten Anbringung der CE-Kennzeichnung entschlieft
und wenn er Mafnahmen gegen die Person ergreift, die die CE-Kennzeichnung auf einem nichtkenformen
nichtkonformen Produkt angebracht hat. Daraufhin bleibt den anderen Mitgliedstaaten die Entscheidung
liberlassen, ob &hnliche Mafinahmen notwendig sind. Im Falle einer zu Unrecht vorgenommenen CE-
Kennzeichnung auf Produkten, die nicht der CE-Kennzeichnungspflicht unterliegen, muss der betreffende
Mitgliedstaat die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten entsprechend unterrichten.

.52 Sonstige obli ische Zeicl

In mehreren Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sind zusdtzliche Zeichen vorgesehen, die die CE-
Kennzeichnung ergfin—zen-ergdnzen und sich nicht mit ihr tiberschneiden.
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(242) {249)Siehe Abschnitte 4.5.1.7 und 4.5.2.
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Piktogramme oder andere Zeichen, die die Verwendungsart angeben, ergdnzen gemaff einigen
Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union die CE-Kennzeichnung, sind aber nicht deren Bestandteil oder
Ersatz. Generell gelten fiir diese Zeichen dieselben Grundsitze wie fiir die CE-Kennzeichnung. Einige Beispiele
afiie sind:

— die EU-Energieetikettierung fiir energieverbrauchsrelevante Produkte;,

— das fiir Gerdate und Schutzsysteme zur bestimmungsgemafien Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen erforderliche spezielle Kennzeichen zur Verhiitung von Explosionen;,

— die fiir Messgerate und nichtselbsttitige Waagen erforderliche zusétzliche Metrologiekennzeichnung.

5. KONFORMITATSBEWERTUNG

51-1-WASIST DIE KONEQRMITATSBEWERTUNG?

5.1. Module fiir die Konformititsbewertung

5.1.1. Was ist die Konformitdtshewertung?

— Die Konformitdtsbewertung ist ein vom Hersteller durchgefiihrter Vorgang, mit dem nachgewiesen werden
soll, dass be—stinmte-bestimmte Anforderungen an ein Produkt erfiillt worden sind.

— Ein Produkt wird sowohl in der Entwurfs- als auch in der Fertigungsstufe einer Konformitdtsbewertung

muntovennon

Jeder produktbezogene Rechtsakt fim-alten-wie-imneuenKonzeptj-umfasst zwei wichtige Elemente:

— die rechtlichen Anforderungen an die Merkmale des jeweiligen Produkts;

— und die Konformitatsbewertungsverfahren, die der Hersteller durchfiihrt, um nachzuweisen, dass ein
Produkt diese rechtlichen Anforderungen erfiillt, bevor es in Verkehr gebracht wird.

In diesem Leitfaden wird die Konformititsbewertung ausgehend von den Festlegungen im Beschluss Nr.
768/2008/EG behandelt (bezogen insbesondere auf die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gemaf3
dem ,neuen Konzept” und nunmehr geméf; dem neuen Rechtsrahmen).

Ein Produkt wird sowohl in der Entwurfs- als auch in der Fertigungsstufe einer Konformitidtsbewertung
unterzogen. Verantwortlich fiir die Konformitatsbewertung ist der Hersteller. Dies ist auch dann der Fall,
wenn ein Hersteller den Entwurf oder die Fertigung an einen Unterauftragnehmer vergibt.

Die Konformitatsbewertung darf nicht mit der Marktiiberwachung verwechselt werden, die in Kontrollen
der nationalen Marktaufsichtsbehérden—Marktliiberwachungsbehérden nach dem Inverkehrbringen des
Produkts besteht. Beide Verfahren ergianzen einander jedoch und sind gleichermafden notwendig, um den
Schutz der Dbetroffenen o6ffentlichen Interessen und das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes
Binnenmarkts zu gewdahrleisten.

Das wesentliche Ziel eines Konformitatsbewertungsverfahrens besteht in dem Nachweis, dass in Verkehr
gebrachte Produkte den Anforderungen entsprechen, die in den Bestimmungen der einschlagigen
Rechtsvorschriften festgelegt sind.
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— In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union umfassen die Konformitdtsbewertungsverfahren
sowohl die Entwurfs- als auch die Fertigungsphase. Sie setzen sich aus einem oder zwei Modulen

zusammen. Einige Module decken beide Phasen ab. In anderen Fdllen werden fiir jede Phase eigene Module
verwendet,

— Im Beschluss Nr. 768/2008/EG sind die ,horizontalen” Konformitdtsbewertungsmodule sowie der auf
den Modulen beruhende Aufbau der Verfahren niedergelegt.

— Der ___Gesetzgeber __wdhlt __unter __den __ (in___Beschluss __Nr. 768/2008/EG) __vorgegebenen

Knnfavrmititchouwortiimacmadillon /vovfahvon disioninon aiic dio fiiv don iouioilinon Coltar am asoninnoteton

Gemdfd den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union bestehen die Konformitidtsbewertungsverfahren aus
einem oder zwei Konformitatsbewertungsmodulen. Da die Produkte sowohl in der Entwurfs- als auch in
der Fertigungsstufe einer Konformitatsbewertung unterzogen werden, umfasst ein
Konformitatsbewertungsverfahren ebendiese beiden Stufen, wohingegen ein Modul
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— entweder eine der beiden Stufen (in diesem Fall umfasst das Konformitatsbewertungsverfahren zwei Module)
— oder beide Stufen (in diesem Fall umfasst das Konformitatsbewertungsverfahren ein Modul) abdeckt.

Im Beschluss Nr. 768/2008/EG sind die ,horizontalen” Konformitidtsbewertungsmodule sowie der auf den
Modulen beruhende Aufbau der Verfahren niedergelegt.

Der Gesetzgeber wahlt unter den (in Beschluss Nr. 768/2008/EG) festgelegten Kenformitdtsbewertungsmodu-
len/-verfahren—Konformitdtsbewertungsmodulen/-verfahren diejenigen aus, die fiir die Erfordernisse in dem

betreffenden Sektor am geeignetsten sind—. (***}—2*2) Dabei sollten ausgehend von der Art der Produkte und den
mit ihnen verbundenen Gefdhrdungen, den Folgen fiir den Schutz 6ffentlicher Interessen, der wirtschaftlichen
Infrastruktur des Sektors, den Produktionsmethoden usw. die am wenigsten aufwendigen Module
ausgewdhlt werden und gegebenenfalls Module der Inspektion, Zertifizierung und/oder der Qualitits-

sicherungQualititssicherung zur Auswahl stehen.

Die Konformitdtsbewertungsverfahren sind rechtlich gleichwertig, aber technisch hinsichtlich der
Methoden nicht identisch. Mit ihrer Anwendung in den sektorspezifischen Rechtsvorschriften soll ein
hohes Maf} an Vertrauen in die Konformitdt der Produkte mit den einschldagigen wesentlichen Anforderungen
geschaffen werden.

Hinter den im Beschluss Nr. 768/2008/EG vorgegebenen Modulen steht die Absicht, die Zahl der moglichen
Verfahren zu begrenzen.

Dennoch muss die angebotene Auswahl so vielfltig sein, dass sie fiir eine moglichst breite Palette
betroffener Produkte anwendbar ist.

Bei den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union hat der Hersteller in der Frage der
Konformititshewertungs—verfahren—Konformitdtsbewertungsverfahren entweder keine Wahl oder muss aus
einer Reihe von Verfahren wahlen. Da die ool osentunes sy
Konformitiatsbewertungsverfahren in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auf den Beschluss
Nr. 768/2008/EG zuriickgehen, bleiben ihre Einheitlichkeit und Koharenz gewahrt. So wird die Bewertung
der Produktkonformitit transparenter, insbesondere wenn fiir ein Produkt mehr als eine
Harmonisierungsrechtsvorschrift gilt.

— Die Konformitdtsbewertung liegt in der Zustdndigkeit des Herstellers, unabhdngig davon, ob die
Rechtsvorschriften die Betei—licung Beteiligung einer notifizierten oder einer akkreditierten internen
Konformitdtsbewertungsstelle vorsehen.

— Die wichtigsten Akteure einer Konformitdtsbewertung sind der Gesetzgeber, der Hersteller und

(sofern in den Reeltsworsehrif—ternRechtsvor- schriften vorgesehen) die notifizierte oder die akkreditierte

interne Konformitdtsbewertungsstelle.

— Die sowohl fiir die Entwurfs- als auch fiir die Fertigungsstufe verwendeten Module kénnen die Beteiligung
einer notifizierten Stelle beinhalten.

Al lrvoditiorto intorno Knnfavrmititchouwortuinacctollon miiccon dac aloicho Nivoai an faochlichor Kamnotonz

Die Konformitatsbewertung liegt in der Zustandigkeit des Herstellers. Wenn es jedoch in der
entsprechenden Rechtsvorschrift verlangt wird, muss ein Dritter am Konformitatsbewertungsverfahren
beteiligt werden.

Insgesamt bestehen drei Moglichkeiten:

— Ein Dritter wird nicht beteiligt. Dies kann der Fall sein, wenn laut Gesetzgeber eine Erklarung
(zusammen mit den entsprechenden technischen Priifungen und Unterlagen) des Herstellers geniigt, um
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die Konformitdt des betreffenden Produkts/der betreffenden Produkte mit den einschlagigen
rechtlichen Anforderungen zu gewdhrleisten. Dann fiihrt der Hersteller selbst alle notwendigen
Kontrollen und Priifungen durch, erstellt die technischen Unterlagen und gewdhrleistet die Konformitat
des Produktionsprozesses.

2423Nach der Okodesign-Richtlinie sind die anzuwendenden Konformititsbewertungsverfahren (die in einer
Durchfithrungsmafinahme genauer festzulegen sind) in der Regel in der Richtlinie selbst festgelegt, aber in hinreichend
begriindeten Fallen sind die Module des Beschlusses Nr. 768/2008/EG vorgeschrieben.



2672016 Amtsblatt der Europaischen E2421Bi1

— Die Konformitatsbewertung wird unter Beteiligung einer akkreditierten internen
Konformitatsbewertungsstelle durchgefiihrt, die Teil der Organisation des Herstellers ist. Diese interne
Stelle darf jedoch keine andere Tatigkeit aufler der Konformitdtsbewertung ausiiben und muss von
jedweder Geschifts-, Entwurfs- und Fertigungsabteilung unabhangig sein (zu ndheren Einzelheiten siehe
Anhang I Artikel R21 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG). Sie muss bei der Akkreditierung die gleiche
technische Kompetenz und Unparteilichkeit wie externe Konformitatsbewertungsstellen nachweisen.

Wenn es fiir einen bestimmten Sektor zweckmafig ist, kann der Gesetzgeber anerkennen, dass
Hersteller sehr gut ausgestattete Labors oder Einrichtungen unterhalten. Dies kann beispielsweise bei
innovativen komplexen neuen Produkten der Fall sein, bei denen allein die Hersteller tiber das Knowhow
fiir Priifungen verfiigen.

— In anderen Fillen hingegen kann der Gesetzgeber die Einbeziehung eines Dritten, d. h. einer externen
Kenformitits—bewertungsstelleKonformitdtsbe- wertungsstelle, als notwendig erachten. Eine solche Stelle
muss unparteilich sein und darf mit der Organisation oder dem Produkt, das sie bewertet, in keinerlei
Verbindung stehen (siehe auch Anhang [ Artikel R17 Absatz 3 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG). Sie darf
keiner Tatigkeit nachgehen, die ihrer Unabhdngigkeit schaden konnte (siehe auch Anhang I Artikel R21
Absatz 2 Buchstabe c des Beschlusses Nr. 768/2008/EG), und damit keine Interessen als Nutzer oder
anderweitig an dem zu bewertenden Produkt haben.

Es liegt in der Verantwortung der Mitgliedstaaten, in ihrem Hoheitsgebiet dritte
Konformitatsbewertungsstellen zu notifizieren, die sie fiir fachlich kompetent zur Bewertung der Konformitat
von Produkten mit den Anforderungen der fiir sie geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
halten. Interne Stellen kdnnen nicht notifiziert werden, miissen aber iliber die Akkreditierung trotzdem
nachweisen, dass sie {iiber die gleiche fachliche Kompetenz wie externe Stellen verfiigen. Die
Mitgliedstaaten miissen auch dafiir Sorge tragen, dass die (internen oder externen) Stellen ihre fachliche
Kompetenz dauerhaft erhalten.

Ausgehend von dem Vorstehenden sind folgende Akteure an einem Konformitdtsbewertungsverfahren beteiligt:
a) Der Gesetzgeber, der

— die Rechtsvorschriften festlegt, die Produkte erfiillen miissen;,

— die geeigneten Konformitatsbewertungsmodule/-verfahren aus dem Beschluss Nr. 768/2008/EG auswahlt.
b) Der Hersteller, der

— das Produkt entwirft, herstellt und priift bzw. entwerfen, herstellen oder priifen lasst;,

— die technischen Unterlagen des Produkts erstellt;,

— alle notwendigen Mafnahmen zur Gewahrleistung der Konformitét der Produkte ergreift;,

— Dbei einer positiven Bewertung der Produkte die EU-Konformitétserklarung erstellt und — falls
vorgeschrieben — die CE-Kennzeichnung auf den Produkten anbringt;,

— bei Beteiligung einer notifizierten Stelle — falls vorgeschrieben — die Kennnummer der notifizierten
Stelle auf dem Produkt anbringt.

Die Verantwortung fiir die Konformitdt von Produkten mit den einschldgigen rechtlichen Anforderungen
liegt stets beim Hersteller. In diesem Zusammenhang wird der Wirtschaftsakteur, der das Produkt unter
seinem Namen oder seiner Handelsmarke in Verkehr bringt, fiir die Zwecke der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union automatisch zum Hersteller. Er iibernimmt daher die volle
Verantwortung fiir die Konformitatsbewertung (Entwurf und Produktion) des Produkts, auch wenn diese
tatsdchlich von einem anderen durchgefiihrt wurde. Dariliber hinaus muss er im Besitz aller Unterlagen und
gegebenenfalls Bescheinigungen sein, die zumNachweis—der-erforderlich sind, um die Konformitat des
Produkts erferderlich-sindnachzuweisen; diese Nachweise miissen jedoch nicht auf seinen Namen lauten.

c) Die (interne oder externe) Konformititsbewertungsstelle, die
— gegebenenfalls vorgeschriebene Priifungen und Bewertungen durchfiihrt;,

— Dbei einer positiven Bewertung die von den anzuwendenden Rechtsvorschriften geforderte
Zulassung oder Bescheinigung erteilt.

Eine Konformititsbewertungsstelle, die eine Konformitidtsbewertung fiir eines oder mehrere Module
gemafd einer bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union durchfiihren moéchte, muss nach
allen Anforderungen fiir die verschiedenen Module bewertet werden, fiir die sie Dienstleistungen anbieten will
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muss Dienstleistungen fiir mindestens ein in der Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union genanntes
Modul anbieten. Hierbei ist zu beachten, dass eine Stelle nicht verpflichtet ist, Dienstleistungen fiir mehr als ein
Modul anzubieten, jedoch muss sie die Verantwortung fiir ein gesamtes Modul {ibernehmen.

Die genaue Position der Konformitatsbewertung in der Lieferkette ist dem Ablaufdiagramm 2 zu entnehmen.

Ablaufdiagramm 2

Konformititsbewertung

1. Der Gesetzgeber legt die rechtlichen Anforderungen an die Produkte fest.
2. Der Gesetzgeber wihlt Konformitatsbewertungsmodule/ -verfahren aus der i
Beschluss Nr. 768[2008{EG vorﬁfgten Palette aus.

y
1. Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen.

2. Der Hersteller trifft alle Mafnahmen zur Gewahrleistung der e e e
Konformitit der Produkte mit den rechtlichen Anforderungen.

4

Der Hersteller leitet Entwurfs | Die Konformititsbewertung wird durchgefihrt und betrifft sowohl die
Fertigungsprozesseeln.  § ™ Entwurfsals auch dic Fertigungsstufe.
’p,..-d"" o "-.M -
- M,..n”' \K’“‘%h
P Entscheidung des Herstellers “‘“‘m,k\
el undjoder Rechtsvorschriften S
 J 4
Keine Beteiligung Dritter. Der Dritte fiihren vorgeschriebene
Hersteller fishrt alle Priifungen Prisfungen und Kontrollen
durch. durch.
1 T

1. Der Hersteller erstellt die Konformititserklarung und erklart auf eigene Verantwortung, dass die
betroffenen Produkte die rechtlichen Anforderunger erfiillen.
2. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung und bei Beteiligung einer notifizierten Stelle deren
Kennnummet an den Produkten an.
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5.1.4. Module und ihre Varianten

Es gibt-bestehen acht Module. Fiir einige von ihnen liegen Varianten vor.

Es—gibt Es bestehen acht Module (die mit den Buchstaben A bis H bezeichnet sind). Sie legen die Pflichten des
Herstellers (und seines Bevollméchtigten) und den Grad der Beteiligung der akkreditierten internen oder
der notifizierten Konformitatsbewer- tungsstelle fest. Sie sind die ,horizontalen Komponenten der im
Beschluss Nr. 768/2008/EG  festgelegten  Kenfermitits——bewertungsverfahrenKonformitatsbe-
wertungsverfahren.

Fiir einige Module liegen Varianten vor. Fiir mehrere Module sind Varianten festgelegt worden, mit
denen soll erreicht werden, dass fiir Produkte, die mit einem hoheren Risiko behaftet sind, das
erforderliche Schutzniveau gewdahrleistet werden kann, ohne dass ein hohere Anforderungen stellendes
Modul vorgeschrieben werden muss (dies gilt fiir alle Varianten aller Module im Beschluss Nr.
768/2008/EG). Dahinter steht die Absicht, die Belastung fiir die Hersteller moglichst gering zu halten.

In einigen Fillen wird das Konformitdtsbewertungsverfahren in zwei Schritten absolviert:
— zuerst die Priifung der Konformitdt eines Musters oder des Entwurfs des betroffenen Produkts;

— dann die Feststellung der Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem zugelassenen EL-Muster.

In einigen Fallen,—_z. B. bei Massenproduktion basierend auf einer Bauart/einem ,fiir die geplante Produktion
reprasentativen Muster,—und wenn der Entwurf des fraglichen Produkts komplexer Art ist, kann in den EU-
Rechtsver—sehriften-EU-Rechtsvorschriften ein Konformitatsbewertungsverfahren mit zwei Schritten festgelegt
werden:

— zunichst die Uberpriifung der Konformitit der Bauart/des Musters mit den einschligigen rechtlichen
Anforderungen (sogenannte EU-Baumusterpriifung — Modul B);

— und dann die Feststellung der Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit dem zugelassenen Muster.

In diesen Fillen bestehen die Konformitiatsbewertungsverfahren aus zwei Modulen, wobei Modul B immer das erste
Modul ist.

Diese Methode senkt nicht nur Aufwand und Kosten, sondern ist auch effizienter als die
herkémmliche direkte Uberpriifung der Konformitit von Produkten mit den rechtlichen Anforderungen.
Sobald das Baumuster zugelassen ist (und dies geschieht nur einmal fiir ein spezifisches Muster), muss
lediglich gepriift werden, ob die Produkte, die in Verkehr gebracht werden sollen, mit dem zugelassen
zugelassenen Baumuster {libereinstimmen.

Die im Rahmen von Modul B beteiligte Konformitatsbewertungsstelle ist nicht unbedingt dieselbe wie bei dem
Modul, das zusammen mit Modul B verwendet wird. Das Ausstellungsdatum der Bescheinigung des Moduls, das
zusammen mit dem Modul B ausgestellt wurde, muss immer nach dem Datum der Bescheinigung des Moduls B
liegen. Beide Bescheinigungen miissen vor dem ersten Inverkehrbringen des Produkts vorliegen.

In Féllen, in denen keine EU-Baumusterpriifung stattfindet, umfassen die Konformitdtsbewertungsverfahren ein
Modul mit zwei Stufen (Entwurf und Fertigung).

Auch der Hersteller, der das Modul (***) durchfiihrt—***}, das zusammen mit Modul B verwendet wirdwerden,
muss nicht dieselbe Person sein wie diejenige, die Inhaber der EU-Baumusterpriifbescheinigung von Modul B ist.
Gleichwohl iibernimmt der Hersteller, der das Produkt in Verkehr bringt, die gesamte Verantwortung fiir
die Konformitiatsbewertung (Entwurf und Fertigung) des Produkts. Folglich muss er im Besitz beider
Bescheinigungen sein, auch wenn die EU-Baumusterpriifbe- scheinigung nicht auf seinen Namen zu lauten
braucht, und er muss den gesamten Werdegang des Produkts nachweisen kénnen. Er-Es muss in jedem Fall

sichergestellt sein, dass die Bescheinigung dem Produkt, das in Verkehr gebracht wird, zweifelsfrei
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zugeordnet werden kann. Der Hersteller muss liber alle administrativen und technischen Angaben und Daten

verfiigen, die Baumusterpritfung-durchgefithrt—Informationen iiber die durchgefiihrten Baumusterpriifungen

haben, die technischen Unterlagen in Verbindung mit der Baumusterpriifung pflegen und die Priifung von
Produktchargen durchgefiihrt haben. Das Gleiche gilt

244 Die entsprechenden Module sind C, C1, C2, D, E und F.
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im Ubrigen fiir alle Module und Verfahren, unabhingig davon, ob es sich um einstufige oder zweistufige
Kenformitdtsbewertungsverfahren—Konformitdtsbe- wertungsverfahren handelt. Verldsst sich ein Hersteller
bei dem Entwurf und Preduktion-der Fertigung des Produkts auf einen oder mehrere andere Hersteller, so
muss nachgewiesen werden, dass der Hersteller in vollem Umfang iiber Anderungen des Entwurfs, der
Produktion-Fertigung und der Konformitatsbewertung des Produkts informiert ist.

Aus der Bescheinigung muss hervorgehen, dass das entsprechende Modul fiir das spezifische Produkt, auf
das es sich bezieht, vollstdndig umgesetzt worden ist.

5.1.6.Module auf der Grundlage der Qualititssict

— Die Nutzung von Qualitdtssicherungssystemen fiir die Zwecke der Konformitdtsbewertung in den
Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union wird in den Modulen D, E und H und ihren Varianten
beschrieben.

— Um die geltenden Rechtsvorschriften einzuhalten, muss der Hersteller dafiir sorgen, dass das
Qualitdtssicherungssystem eixge—ichtet-eingerichtet und so angewendet wird, dass es die volle Konformitdt
der Produkte mit den relevanten rechtlichen Anforderungen ge—wihrleistetgewdhrleistet.

— Bei Einhaltung der Normen EN ISO 9000 und EN 1SO-S0 9001 durch den Hersteller wird vermutet, dass die
entsprechenden Qualitdtssicherungsmodule den Rechtsvorschriften geniigen, fiir die diese Normen gelten.
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Einige Module und ihre Varianten beruhen auf Qualitdtssicherungstechniken und leiten sich aus den
Normen EN ISO 9000 (***%) und EN ISO 9001 {*(**5) ab. Die Module auf der Grundlage von
Qualitétssicherungstechniken (Module D, E und H und ihre Varianten) beschreiben die Elemente, die ein
Hersteller in seiner Organisation umsetzen muss, um nachzuweisen, dass das Produkt die wesentlichen
Anforderungen der geltenden Rechtsvorschriften erfiillt.

Ein Hersteller muss also die Mdglichkeit erhalten, ein genehmigtes Qualitdtssicherungssystem zu nutzen, um die
Einhaltung rechtlicher Anforderungen nachzuweisen. Das Qualitdtssicherungssystem wird von der notifizierten
Stelle bewertet.

Bei einem Qualitdtssicherungssystem, das auf der Grundlage der Normen EN ISO 9000 und EN ISO 9001
eingerichtet wird, wird angenommen, dass die entsprechenden Module den Vorschriften in den Modulen
entsprechen, fiir die diese Normen gelten, sofern das Qualitatssicherungssystem den Besonderheiten der
betreffenden Produkte Rechnung tragt.

Um diesen Modulen zu entsprechen, steht es dem Hersteller allerdings frei, andere Modelle von
Qualitatssicherungs- systemen anzuwenden als diejenigen, die auf der Norm EN ISO 9001 beruhen.

Auf jeden Fall muss der Hersteller bei der Anwendung seines Qualitdtssicherungssystems ausnahmslos
alle rechtlichen Vorschriften beriicksichtigen, insbesondere folgende:

— Die Qualitatsziele, die Qualitdtsplanung und das Qualititshandbuch miissen in jeder Hinsicht darauf
ausgerichtet sein, Produkte hervorzubringen, die den wesentlichen Anforderungen geniigen.

— Der Hersteller muss die wesentlichen Anforderungen, die fiir das Produkt von Belang sind, und die
harmonisierten Normen oder sonstigen technischen Losungen, die die Einhaltung dieser Anforderungen
gewahrleisten, ermitteln und dokumentieren.

— Die ermittelten Normen oder sonstigen technischen Ldésungen miissen als Entwurfsvorgaben sowie als
Bestatigung dafiir dienen, dass das Entwurfsergebnis die Einhaltung der wesentlichen Anforderungen
gewahrleistet.
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— Mit den zur Steuerung der Fertigung ergriffenen Mafdnahmen muss sichergestellt sein, dass die Produkte die
ermittelten wesentlichen Anforderungen erfiillen.

— Qualitatssicherungsaufzeichnungen wie Inspektionsberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte iliber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter miissen geeignet sein, die Erfiilllung der
jeweiligen wesentlichen Anforderungen zu gewahrleisten.

(245) Qualitditsmanagementsystem — Grundlagen und Begriffe,
(246) Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen.
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51.7.  Uberblick iiber die Module
Module Beschreibung

A

Interne Fertigungskontrolle

Module
Al

Interne Fertigungskontrolle mit
iber-waehten-plus iiberwachten
Produktpriifungen

A2

Interne Fertigungskontrolle mit
itber—wachten—plus iiberwachte
Produktpriifungen in unregel—

miafiigen-unregelmafiigen
Abstanden

B

EU-Baumusterpriifung

C

Konformitit mit dem EU-
Baumuster auf der Grundlage
einer internen Eerti—

gungskentrelleFertigungskontrolle
C1

Konformitat mit dem EU-
Baumuster auf der Grundlage
einer internen Eerti—

e
Fertigungskontrolle plus
tiiberwachten Rre—

duktprifungenProduktpriifungen

Cc2

Konformitat mit dem EU-
Baumuster auf der Grundlage der
internen Eerti-gungskentrolle-
Fertigungskontrolle plus
iberwachte Pro—duktpritfungen

Produktpriifungen in
unregelmafiigen Ab—

stindenAbstinden
D

Konformitat mit dem EU-
Baumuster auf der Grundlage
einer Cuelisieiche e
Qualitatssicherung bezogen auf

Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

Der Hersteller selbst gewahrleistet die Konformitat der Produkte mit den
reehtli~ehenrechtlichen Anforderungen (keine EU-Baumusterpriifung).

bt
Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

A + Priiffungen bestimmter Aspekte des Produkts, die von einer
akkreditierten internen Stelle durchgefiihrt oder vom Hersteller einer
von ihm gewdhlten neti—fiziertennotifizierten Stelle {ibertragen
werden.

Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

A + Fertigungskontrollen in unregelmafiigen Abstinden, die von einer
notifi-ziertennotifizierten Stelle oder einer akkreditierten internen Stelle
durchgefiihrt werden.

Umfasst den Entwurf.

Danach folgen stets andere Module, mit denen die Ubereinstimmung der
Pro—dukte-Produkte mit dem zugelassenen EU-Baumuster nachgewiesen
wird.

Eine notifizierte Stelle untersucht den technischen Entwurf und/oder

die Muster einer Bauart und pruft und bescheinigt durch Ausstellung
EU-Baumusterpriifbescheinigung,

dass fiir das Produkt Ubereinstimmung mit den geltenden Anforderungen

der Rechtsvorschrift besteht. Eine EU-Baumusterpriifung kann auf dreierlei

Art und Weise durchgefiihrt werden: 1) Baumuster,

2} Kembina—tien-2) Kombination aus Bau- und Entwurfsmuster sowie 3)

Entwurfsmuster.
Umfasst Fertigung und folgt auf Modul B.

Der Hersteller muss eine interne Fertigungskontrolle durchfiihren, um
die Ken—formitdtKonformitat seines Produkts mit dem nach Modul B
genehmigten EU-Baumuster si-—eherzustellensicherzustellen.

Umfasst Fertigung und folgt auf Modul B.

Der Hersteller muss eine interne Fertigungskontrolle durchfiithren, um
die Ken-formitdtKonformitit seines Produkts mit dem nach Modul B
genehmigten EU-Baumuster si—eherzustelensicherzustellen.

C + Priifungen von bestimmten Aspekten des Produkts, die von einer
akkredi-tierten-akkreditierten internen Stelle durchgefiihrt oder vom
Hersteller einer von ihm gewdhl—ten-gewdhlten notifizierten Stelle
libertragen werden (*).

Umfasst Fertigung und folgt auf Modul B.

Der Hersteller muss eine interne Fertigungskontrolle durchfiithren, um
die Ken—formitdtKonformitit seines Produkts mit dem nach Modul B
genehmigten EU-Baumuster si-—cherzustellensicherzustellen.

C + Produktpriifungen in unregelméf3igen Abstdnden mit Priifung
bestimmter Aspekte des Produkts, durchgefiihrt von einer notifizierten
Stelle oder einer ak-kreditierten-akkreditierten internen Stelle.

Umfasst Fertigung und folgt auf Modul B.

Der Hersteller betreibt ein Qualitdtssicherungssystem fiir die Produktion

(Eerti-gungshereich-Fertigungsbereich und Endabnahme), um die
Konformitat mit dem EU-Baumuster zu gewahrleisten. Die notifizierte Stelle

bewertet das Qualitatssicherungssystem.
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den Produktionspro—
zessProduktionsprozess

(*) Der Gesetzgeber kann die Wahl des Herstellers einschranken.
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Module Beschreibung

D1

Qualitatssicherung bezogen auf
den Produktionsprozess

E

Konformitit mit dem EU-

Baumuster auf der Grundlage der

e lele e
Qualitatssicherung bezogen auf
das Produkt

E1l
Qualitatssicherung des

Endprodukts Endabnahmeund-

PritfungKontrolle und
Untersuchung

F

Konformitit mit dem EU-
Baumuster auf der Grundlage

einer Produkipri—
fungProduktpriifung

F1

Konformitat auf der Grundlage
einer Priifung der Produkte

Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

Der Hersteller betreibt ein Qualitdtssicherungssystem fiir die

Produktion (Eerti-—gungsbereich-Fertigungsbereich und Endabnahme),

um die Konformitat mit rechtlichen Anferde-rungen-Anforderungen zu
gewahrleisten (kein EU-Baumuster, verwendet wie D ohne Modul B).

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem fiir die
Preduk-—tien-Produktion (Fertigungsbereich und Endabnahme).

Beschreibung
Umfasst Fertigung und folgt auf Modul B.

Der Hersteller betreibt ein System zur Sicherung der Produktqualitat
(=Pro—duktgualitit= Produktqualitit ohne den Fertigungsbereich) fiir
Endabnahme und Priifung, um die Konformitit mit dem EU-Baumuster
zu gewdhrleisten. Eine notifizierte Stelle bewertet das
Qualitéatssicherungssystem.

Das Modul E beruht auf einem dhnlichen Grundgedanken wie Modul D:
Beide basieren auf einem Qualitdtssicherungssystem und folgen auf das
Modul B. Der Unterschied besteht darin, dass das
Qualitatssicherungssystem bei Modul E der Sicherung der Qualitat des
Endprodukts dient, wahrend das Qualititssiche-rungssystem—
Qualitdtssicherungssystem von Modul D (und auch von D1) auf die
Sicherung der Qualitit des gesamten Produktionsprozesses abstellt (der
den Fertigungsbereich und die Endabnahme umfasst). Somit entspricht E
dem Modul D ohne die Vorschriften zum Herstellungsprozess.

Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

Der Hersteller betreibt ein System zur Sicherung der Produktqualitat
(=Preduk-tiensqualitit= Produktqualitdt ohne den Fertigungsbereich)
fiir die Endabnahme und Priifung, um die Erfiillung der rechtlichen
Anforderungen zu gewéhrleisten (kein Modul B (EU-Baumuster),
verwendet wie E ohne Modul B). Die notifizierte Stelle be—wertetbewertet
das Qualitatssicherungssystem.

Das Modul E1 beruht auf einem dhnlichen Grundgedanken wie Modul D1:
Beide-beide basieren auf einem Qualitatssicherungssystem. Der
Unterschied besteht darin, dass das Qualitatssicherungssystem bei Modul
E1 der Sicherung der Qua-litdt-Qualitit des Endprodukts dient, wahrend
das Qualitatssicherungssystem von Modul D1 auf die Sicherung der
Qualitdt des gesamten Produktionsprozesses abzielt-abstellt (der den
Fertigungsbereich und die Endabnahme umfasst). Somit entspricht E1
dem

Modul D1 ohne die Vorschriften zum Herstellungsprozess.

Umfasst Fertigung und folgt auf Modul B.

Der Hersteller gewahrleistet die Konformitét der hergestellten Produkte
mit dem zugelassenen EU-Baumuster. Die notifizierte Stelle fiihrt die
Produktprii-fungen—Produktpriifungen durch (Test jedes einzelnen
Produkts oder statistische Priifungen), um die Konformitat der Produkte
mit dem EU-Baumuster zu kontrollieren.

Modul F entspricht C2, doch nimmt die notifizierte Stelle
systematischere Pre—duktpritfungenProduktpriifungen vor.

Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

Der Hersteller gewahrleistet die Konformitét der hergestellten Produkte
mit den rechtlichen Anforderungen. Die notifizierte Stelle fiihrt die
Produktpriifungen durch (Test jedes einzelnen Produkts oder statistische
Priifungen), um die Ken—formitdtKonformitit der Produkte mit den
rechtlichen Anforderungen zu kontrollieren (kein EU-Baumuster,
verwendet wie F ohne Modul B).

Das Modul F1 entspricht A2, doch nimmt die notifizierte Stelle
eingehendere Produktpriifungen vor.
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G

Konformitat auf der Grundlage
einer Einzelprifung

H

Konformitat auf der Grundlage
einer umfassenden

Qualitatssicherung

Module
H1
Konformitiat auf der Grundlage
einer umfassenden
Qualitatssicherung mit
Entwurfspriifung
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Beschreibung
Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

Der Hersteller gewahrleistet die Konformitét der hergestellten Produkte
mit den rechtlichen Anforderungen. Die notifizierte Stelle priift jedes
einzelne Produkt, um die Einhaltung der rechtlichen Anforderungen zu
gewahrleisten (keinEU-Baumuster):

EU-Baumuster).

Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

Der Hersteller betreibt ein umfassendes Qualitétssicherungssystem,
um die Ein-haltungder Ubereinstimmung mit den rechtlichen
Anforderungen zu gewéhrleisten (kein EU-Baumuster). Die notifizierte
Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem.

Beschreibung
Umfasst sowohl Entwurf als auch Fertigung.

Der Hersteller betreibt ein umfassendes Qualitatssicherungssystem,

um die Ein—haltung-derUbereinstimmung mit den rechtlichen
Anforderungen zu gewahrleisten (kein

EU-Baumuster). Die notifizierte Stelle bewertet das
Qualitatssicherungssystem und den Predukt—entwurf Produktentwurf und
stellt eine EU-Entwurfspriifbescheinigung aus.

Das Modul H1 sieht gegeniiber dem Modul H zusatzlich vor, dass die retifi~
zierte-notifizierte Stelle eine eingehendere Priifung des Produktentwurfs
vornimmt.

Die EU-Entwurfspriifbescheinigung darf nicht mit derEb-

B A8 heini

EU-Baumusterpriifbescheinigung von Modul B verwechselt werden, die
die Konformitat eines ,fiir die geplante Produktion reprasentativen”
Musters bescheinigt, sodass die Ken-formitdt Konformitdt der Produkte
anhand dieses Musters gepriift werden kann. Bei der EU~EU-
Entwurfspriifbescheinigung von Modul H1 gibt es keine derartigen
Muster. Mit der EU-Entwurfspriifbescheinigung wird bestatigt, dass die
Konformitat des Pro—duktentwurfs—Produktentwurfs von einer
notifizierten Stelle gepriift und bescheinigt worden ist.

) Derg berl tie Wahl des Herstellers inschrinken.

5.1.8.  Uberblick iiber die Verfahren

Folgende Verfahren sind moglich:

— A — Interne Fertigungskontrolle

— A1 — Interne Fertigungskontrolle plus iiberwachte Produktpriifungen

— A2 — Interne Fertigungskontrolle plus iiberwachte Produktpriifungen in unregelmafligen Abstinden

— B+C — EU-Baumusterpriifung (B) gefolgt von Konformitat mit dem EU-Baumuster auf der Grundlage
einer internen Fertigungskontrolle (C)

— B+C1 — EU-Baumusterpriifung (B) gefolgt von Konformitat mit dem EU-Baumuster auf der Grundlage einer
internen Fertigungskontrolle plus tiberwachte Produktpriifungen (C1)

— B+C2 — EU-Baumusterpriifung (B) gefolgt von Konformitit mit dem EU-Baumuster auf der Grundlage einer
internen Fertigungskontrolle plus iiberwachte Produktpriifungen in unregelmafdigen Abstianden (C2)
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B+D — EU-EU- Baumusterpriifung (B) gefolgt von Konformitiat mit dem EU-Baumuster auf der Grundlage
einer Qualitéts- sicherung bezogen auf den Produktionsprozess (D)

D1 — Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess.

B+E — EU-Baumusterpriifung (B) gefolgt von Konformitidt mit dem EU-Baumuster auf der Grundlage
der Qualitats- sicherung bezogen auf das Produkt (E)

E1 — Qualitatssicherung von Endabnahme und Priifung der Produkte

B+F — EU-Baumusterpriifung (B) gefolgt von Konformitdt mit dem EU-Baumuster auf der
Grundlage einer Produktpriifung (F)



2672016 [ DE]

Amtsblatt der Européaischen

— F1 — Konformitat auf der Grundlage einer Priifung der Produkte

— G — Konformitat auf der Grundlage einer Einzelpriifung

— H — Konformitat auf der Grundlage einer umfassenden Qualitatssicherung

— H1 — Konformitat auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung plus Entwurfspriifung

Hersteller

Entwurfsstufe

Fertigungsstufe

- Modul A

- Modul A1

= Modul A2

Y

>4 -2 20T 20=

Modul C
Modul C1

| Modul B - Modul C2
Modul D
Modul E
Modul F

| Modul D1

| Modul E1

| Modul F1

- Modul G

| Modul H

#-| Modul H1
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* Modul A *
* Modul A1 >
" Modul A2 .

Modul C »

K|

Modul C1 — (o}

N i

Modul B

'l | Modul CZ R F |

O

Modul D ] R

M

Modul E [}

T!

Modul F Al

r|

o| Modul D1

Modul E1
*Modul F1 »
#|Modul G .
Modul H #
| o]Modul H1

5.1.9. _Grundsdtze fiir die Modulauswahl

— Der Gesetzgeber sollte keine Module vorschreiben, die im Verhdltnis zu den Zielen der entsprechenden

Hermonisiernigs—rechtsvorsehriften-Harmonisierungsrechts- vorschriften der Union zu grofSe Belastungen

mit sich bringen, ohne dass jedoch der Schutz des éffentlichen Interesses gefihrdet wird.

— Bei der Auswahl der Module sollte deren Komplexitit im Verhdltnis zur Gefdhrdung (Wirkung auf das
Offentliche Interesse, Gesundheit, Sicherheit, Umwelt) durch das Produkt, zur Komplexitdt seines Entwurfs
und zum Charakter seiner Produktion (Grofsserie oder Kleinserie, Sonderanfertigung, einfacher oder

caidointindinoe asihunndinar Duadiiltinncrmnnhanicnsic sievis ) _ctnhan

Der Gesetzgeber sollte die Module fiir seine Rechtsvorschrift nach folgenden Grundsétzen auswéhlen:

— Generell unterliegen Produkte sowohl Entwurfs- als auch PreduktionsmedulenFertigungsmodulen, bevor sie in
Verkehr gebracht werden.

— Wenn es fiir den Schutz des 6ffentlichen Interesses angezeigt ist, muss dem Hersteller eine mdglichst breite
Auswahl an Modulen zur Verfiigung stehen.

— Falls es geniigt, dass der Hersteller alle Priifungen selbst durchfiihrt, um die Konformitiat der Produkte zu
gewahrleisten, kann der Gesetzgeber Modul A wahlen. Dies kann bei Produkten mit geringer
Komplexitit (einfacher Entwurfs- und PreduktionsmechanismusProduktmechanismus) und einem geringen
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Risiko fiir im offentlichen Interesse schiitzenswerte Aspekte der Fall sein.

— Im Falle der Massenfertigung auf der Grundlage einer Bauart/eines Musters und wenn das
betreffende Produkt beispielsweise einen komplexen Entwurf aufweist oder mit einem erhohten Risiko der
Nichtkonformitdt verbunden ist, konnen die EU-Rechtsvorschriften das Konformitatsbewertungsverfahren
in zwei Schritten vorschreiben: Priifung der Konformitidt des Prototyps/Musters mit den relevanten
rechtlichen Anforderungen (EU-Baumusterpriifung — Modul B) gefolgt von der Feststellung der
Konformitit der Produkte mit dem zugelassenen EU-Baumuster (Module C und Varianten, D, Eund F).

— Wenn sich der Gesetzgeber fiir den Nachweis der Konformitit mit einem Muster (Modul B) entscheidet,
muss er priifen, ob es moglicherweise geniigt, dass der Hersteller alle Priifungen selbst durchfiihrt, um
die Konformitat in der Eertigungsstufe-Fertigungsphase zu gewahrleisten. In diesem Fall kann der Hersteller
Modul C auswadhlen. Wenn das der Fall ist, kann der Gesetzgeber Modul C wahlen.

— In vielen Fillen muss der Gesetzgeber anerkennen, dass die Hersteller haufig sehr gut ausgestattete
Priiflaboratorien oder -anlagen unterhalten. Dies ist fiir gewohnlich der Fall bei neuen, innovativen und
kemplexen—Produkten, bei denen allein die Hersteller iiber das Knewhew—Know-how fiir Prifungen
verfiigen. In solchen Féllen kann der Gesetzgeber die Module A1, A2 oder C1, C2 in Betracht ziehen (die
beiden letztgenannten Module, wenn er sich fiir den Nachweis der Konformitit mit einem Muster — Modul B
— entschieden hat), die den Einsatz einer akkreditierten internen Stelle ermdéglichen.

— Wenn der Nachweis der Konformitat von Produkten mit einer zugelassenen EU-Bauart nicht dem Hersteller
iiberlassen werden kann, sondern die Uberwachung der Produkte wahrend des
Produktionsprozesses dureh-einenotifizierte-Stelle-erfordert, kann der Gesetzgeber vom Hersteller
verlangen, dass dieser entweder ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem (Module D und E) betreibt
oder die Konformitit seiner Produkte mittels Tests/Priifungen (Modul F) liberpriift wird. Ist der
Produktionsmechanismus relativ ,einfach”, kann der Gesetzgeber es fiir ausreichend halten, dass—das
Qualitdtssicherungssystem-wenn das Qualitdtssiche- rungssystem des Herstellers den Fertigungsbereich
unberiicksichtigt ldsst und nur auf die Endabnahme abstellt. In diesem Fall ist das Modul E am besten
geeignet.

— Bei Produkten mit einfachem Entwurf, aber komplizierter Fertigung/Herstellung kann der Gesetzgeber die
Module D1, E1 und F1 in Erwdgung ziehen und so die Vorteile der Module D, E bzw. F nutzen, ohne
dass eine formalere Baumusterpriifung notwendig ist (wie in Modul B vorgesehen, das den Modulen D, E
und F vorausgeht).

— Fiir Produkte, die in kleinen Serien gefertigt werden, kann der Gesetzgeber das Modul G in Erwdgung ziehen.

— In—keomplizierten—Fillen,—wenn—Wenn der Hersteller ein umfassendes Qualitdtssicherungssystem betreibt

oder betreiben muss, das sowohl die Entwurfs- als auch die Fertigungsstufe umfasst, kann sich der
Gesetzgeber fiir das Modul H entscheiden.

— Wenn der Hersteller ein umfassendes Qualititssicherungssystem betreibt, die Uberpriifung der
Konformitdt des Entwurfs und die Erteilung einer EU-Entwurfspriifbescheinigung jedoch durch eine
notifizierte Stelle erfolgen muss, kann der Gesetzgeber das Modul H1 auswahlen.
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52— KONEQORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN-UND-NOTIEIZIERTE STELLEN

5.2. Konformititsbewertungsstellen

521 Konformititsl I { notifizi Stell

Die notifizierten Stellen fiihren die Aufgaben aus, die sich aus den Konformitditsbewertungsverfahren
ergeben, die laut den geltern—dergeltenden technischen Harmonisierungsrechtsvorschriften anzuwenden sind,

wonn dio Rotoiliniinma sinoc Dritton vovlanat wivd

Eine Konformititsbewertungsstelle ist eine Stelle, die eines oder mehrere Elemente der Konformitiatsbewertung
durchfiihrt, einschliellich einer oder mehrerer der folgenden Tatigkeiten: Kalibrierung, PrifungVersuche,
Zertifizierung und Inspektion. Notifizierte Stellen sind Konformitdtsbewertungsstellen, die von der
zustdndigen nationalen Behorde benannt und notifiziert werden, um die Verfahren fiir die
Konformitatsbewertung im Sinne der geltenden b i
Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union durchzufiihren, wenn ein Dritter beteiligt werden muss. Sie
werden im EU-Recht als ,notifizierte Stellen” bezeichnet.

Notifizierte Stellen ilibernehmen Pflichten in Bereichen von offentlichem Interesse und bleiben deshalb
gegeniiber den zustdndigen nationalen Behorden rechenschaftspflichtig. Damit eine Stelle retifiziert—benannt
werden kann, muss sie eine juristische Person sein, die im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats anséssig ist und
damit dessen Hoheitsgewalt unterliegt. Die Mitgliedstaaten konnen frei entscheiden, ob sie eine Stelle

notifizieren, die den in den einschldgigen Harmenisie—rungsrechtsversehriften—Harmonisierungsrechts-

vorschriften der Union festgelegten Anforderungen entspricht, oder nicht.

522 Roll | Ve lichkei

— Die notifizierten  Stellen  diirfen ihre  Konformitditsbewertungsleistungen  innerhalb  ihres

Notifizierungsbereichs jedem Wirt—sechaftsaktewrWirtschaftsakteur mit Sitz inner- oder aufSerhalb der

Union anbieten. Sie kénnen diese Tdtigkeiten auch im Hoheitsgebiet anderer Mitgliedstaaten oder von
Drittstaaten austiben.

— Die notifizierten Stellen miissen ihrer notifizierenden Behdrde, den Marktiiberwachungsbehérden und
anderen notifizierten Stellen relevante Informationen zur Verfiigung stellen.

— Die notifizierten Stellen miissen kompetent, nichtdiskriminierend, transparent, neutral, unabhdngig und
unparteilich handeln.

— Die notifizierten Stellen miissen Mitarbeiter zur Verfiigung haben, die iiber ausreichende und
sachdienliche Kenntnisse und Erfahrungen verfiigen, um die Konformitdtsbewertung im Einklang mit

den entsprechenden Harmonisierungsrechtsvorsehrif—ten- Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union

durchzufiihren.

— Die notifizierten Stellen miissen geeignete Vorkehrungen treffen, um die Vertraulichkeit der von

ihnen im  Zuge r Kenformi—titsbewertnng—Konformitdtshewertung erlangten Informationen

sicherzustellen.

— Die notifizierten Stellen miissen in Bezug auf ihre fachliche Tdtigkeit ausreichend versichert sein,

Die notifizierte Stelle muss zwar im Hoheitsgebiet des notifizierenden Mitgliedstaats anséssig sein, darf aber
auch aufderhalb des Mitgliedstaats, ja sogar aufderhalb der Union titig sein bzw. Mitarbeiter beschaftigen.
Bescheinigungen und andere Konformitatsbewertungsnachweise werden allerdings stets von und im Namen
der notifizierten Stelle {**°}—ausgestellt. (**°) Da die notifizierte Stelle ihre Bewertungsaufgaben immer im
Hoheitsgebiet des benennenden Mitgliedstaats erfiillen muss, muss sie die notifizierende Behorde von
dieser Sachlage in Kenntnis setzen, die ihrerseits in der Lage sein muss, die Uberwachung der gesamten
Stelle zu gewdhrleisten, da sie die Verantwortung fiir deren Tatigkeit trigt. Wird die Uberwachung fiir
nicht fir—moglich gehaltenerachtet, sollte die notifizierende Behodrde die Notifizierung gegebenenfalls
widerrufen oder einschranken.
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Die notifizierten Stellen miissen ihre nationalen notifizierenden Behérden—Stellen liber ihre Tatigkeiten
unterrichten (beispielsweise iiber die Durchfiihrung von Konformitdtsbewertungen, Verfiigbarkeit von
Ressourcen, Vergabe von Unterauftragen, Interessenkonflikte), und zwar entweder direkt oder iiber eine
bevollmachtigte Stelle (beispielsweise die nationale Akkreditierungsstele}——AKkkreditierungsbehérde). Sie
miissen auch darauf eingestellt sein, auf Verlangen der notifizierenden Behdrden oder der Kommission
samtliche Informationen in Bezug auf die korrekte Umsetzung der Bedingungen, unter denen sie notifiziert
wurden, vorzulegen.

247 Zur Vergabe von Unterauftragen durch notifizierte Stellen vgl. Abschnitt 5.2.5.
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Die notifizierten Stellen sind generell verpflichtet, die notifizierende Behorde iiber alle Bescheinigungen, die
aufgrund von sicherheitsbedingten Nonkonformitidten verweigert, eingeschrankt, ausgesetzt oder widerrufen
wurden, sowie auf Anfrage lber ausgestellte Bescheinigungen oder andere
Konformitatsbewertungstatigkeiten zu unterrichten. Dariiber hinaus miissen die notifizierten Stellen den
librigen Stellen, die nach derselben Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union notifiziert sind, dhnlichen
Konformitatsbewertungstatigkeiten = nachgehen und  dieselben  Produkte abdecken, einschlagige
Informationen liber die negativen und auf Verlangen auch iiber die positiven Ergebnisse von Kenfermititshe-
wertungen—Konformitidtsbewertungen iibermitteln. In Anbetracht der Geheimhaltungspflicht, die die
notifizierten Stellen bei der Ausiibung ihrer Aufgaben beachten miissen, darf es sich bei den anderen
notifziertennotifizierten Stellen mitgeteilten Informationen nicht um vertrauliche Geschaftsinformationen zu
dem Produkt handeln. Relevante auszutauschende Informationen im Zusammenhang mit negativen
Konformitatsbewertungsergebnissen diirften daher in  erster Linie die  Verweigerung  einer

Konformititshewertungsbescheinigung-Konformitdtsbewer- tungsbescheinigung betreffen, in der das Produkt
und der betreffende Hersteller genannt werden.

Ferner miissen sie der Marktiiberwachungsbehorde und — gemafd bestimmten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union — auch den Marktiiberwachungsbehérden anderer
Mitgliedstaaten fiir die Marktiiberwachung relevante Informationen iibermitteln. Die notifizierten Stellen
sind selbst nicht verantwortlich fiir die Beschaffung der EU-Kenformititserkldrung—EU-Konformi- titserklarung
oder der technischen Unterlagen. Allerdings miissen sie unter Umstidnden entsprechend dem anzuwendenden
Konformitatsbewertungsverfahren die technischen Unterlagen als Teil des technischen Dossiers
aufbewahren und der Kommission oder den Mitgliedstaaten auf Anfrage zur Verfiigung stellen. {#°(**7) Des
Weiteren miissen die notifizierten Stellen auf Anfrage des fiir die Anwendung einer Schutzklausel
verantwortlichen Kemmissions-referats Kommissionsreferats die notwendigen Angaben liber das Produkt oder
die Konformitdtsbewertung iibermitteln.

Die notifizierten Stellen sind von ihren Kunden und anderen interessierten Kreisen unabhdngige Dritte und
miissen dies auch bleiben. Der Rechtsstatus von Stellen, die eine Notifizierung anstreben, d. h.,—_ob ihr Status
privat oder staatlich ist, ist ohne Belang, solange ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit und Integritat
gewdhrleistet sind und sie als Rechtsperson Rechte und Pflichten wahrzunehmen vermaogen.

Die Pfhcht zur Unabhanglgkelt betrlfft d1e gesamte Organlsatlon elnschlleféllch ¥9r—stea-ﬂd—eder—9+1¢ektee¥end
Verwaltungsrates, und gilt auch fiir Wirtschaftsverbdande oder Fachverbande.

Zur Sicherung der Unparteilichkeit miissen die notifizierte Stelle und ihre Mitarbeiter frei von jeglichem
gewerblichengewerblichem,finanziellen—und-anderen—_finanziellem und anderem Druck sein, der ihr Urteil
beeinflussen kdnnte. Durch die Einfilhrung entsprechender Verfahren muss die Stelle zudem sicherstellen,
dass ihre Arbeit nicht von aufien beeinflusst wird. Die Struktur der Stelle muss so konzipiert sein, dass
ihre Unparteilichkeit gewahrt bleibt, vor allem wenn sie nicht nur als notifizierte Stelle tatig wird.

Dariiber hinaus muss sie iliber Strategien und Verfahren verfiigen, die eine Unterscheidung zwischen den in
ihrer Eigenschaft als notifizierte Stelle durchgefiihrten Aufgaben und ihren sonstigen Tatigkeiten vorsehen,
wobei diese Trennung den Auftraggebern gegeniiber deutlich zum Ausdruck zu bringen ist. Daher darf ihr
Marketingmaterial nicht den Eindruck erwecken, dass Bewertungen oder sonstige Tatigkeiten der Stelle mit

den in den anzuwendenden Harmenisierungsrechtsversehriften-der Union-Harmonisierungsrechts- vorschriften
beschriebenen Aufgaben gekoppelt sind.

Wenn eine Konformitdtsbewertungsstelle einen Priifbericht erstellt, tut sie dies in ihrer Eigenschaft als
Kenformititsbe-—wertungssteleKonformitatsbewer- tungsstelle; nur in dieser Funktion darf sie EU-
Baumusterpriifbescheinigungen ausstellen — eine Bescheinigung, die insbesondere den Namen und die
Kennnummer der notifizierten Stelle tragt. Unter keinen Umstdanden darf die notifizierte Stelle fiir Priifungen, die
nicht in den Rechtsvorschriften aufgefiihrt sind, einen Priifbericht ausstellen, der ihre Nummer {*'}-tragt, (>*8)
und zwar unabhidngig davon, ob diese Priifungen von der Stelle selbst oder einer anderen Stelle durchgefiihrt
wurden. Zudem darf eine notifizierte Stelle ihre Nummer nur in Verbindung mit Kenfermititsbewertungs-
tatigkeiten—Konformitatsbewertungen verwenden, die im Rahmen des konkreten
Konformitatsbewertungsmoduls vorgenommen wurden, das die Beteiligung einer notifizierten Stelle
verlangt, und fiir die sie notifiziert wurde.

AKkkreditierte notifizierte Stellen sollten als solche handeln und in den von ihnen ausgestellten
Bescheinigungen stets die Tatsache erwidhnen, dass sie akkreditiert sind, wenn die Tatigkeit von der
AKkreditierungsurkunde abgedeckt ist.
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Eine notifizierte Stelle muss den Hersteller auffordern, angemessene Korrekturmafinahmen zu ergreifen, und
falls notig die Bescheinigung aussetzen oder zuriickziehen, wenn sie nach Ausstellung der Bescheinigung
feststellt, dass das Produkt die Anforderungen nicht mehr erfiillt. (%2249

248 Vgl. Anhang Il Modul B Punkt 8 Absatz 3 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
(249)  Néhere Informationen zur Nummer der notifizierten Stelle in Abschnitt 5.3.3.
(250) Anhang I Artikel R27 Absatz 4 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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Die notifizierten Stellen diirfen in dieser Funktion keine zusitzlichen Leistungen anbieten oder erbringen,
die keinen zusatzlichen Nutzen fiir die Konformitiatsbewertung des Produkts bedeuten. Notifizierte Stellen
diirfen allerdings jede Art von Konformitdtsbewertungsleistungen oder Kennzeichnungen anbieten, wenn
die Produkte fiir die Markte von Drittlindern auflerhalb der Europdischen Union bestimmt sind,
beispielsweise im Rahmen von Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung—. (**}—%°) Diese Tatigkeiten
miissen von der Tatigkeit als notifizierte Stelle deutlich getrennt sein. Die notifizierten Stellen miissen
auflerdem sicherstellen, dass ihre Tatigkeit aufderhalb des Geltungsbereichs der technischen
Harmonisierungsrechtsvorschriften nicht das Vertrauen in ihre Kompetenz, Objektivitit, Unparteilichkeit
oder operative Integritit als notifizierte Stellen gefdhrdet oder beeintrachtigt. Bei der Ausiibung dieser
Tatigkeiten diirfen die notifizierten Stellen nicht ihren—Namen—und-ihre Nummer als notifizierte Stellen
verwenden. Die notifizierten Stellen sollten insbesondere davon absehen, unter ihrer Nummer als notifizierte

Stelle Bescheinigungen fiir die Zwecke anderer Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union auszustellen, fiir
die sie nicht notifiziert sind und die ebenfalls die Einschaltung einer notifizierten Stelle erfordern.

Eine notifizierte Stelle darf nicht Hersteller, Bevollmachtigter, Lieferant oder deren—dessen
Handelskonkurrent sein und keiner dieser Parteien Beratung in Bezug auf Entwurf, Bau, Vermarktung oder
Wartung der betroffenen Produkte anbieten oder fiir sie erbringen-{bzw-—angeboten-oder-erbracht-haben).
Dies schliefit jedoch die Madglichkeit eines  Austauschs von technischen Informationen und
Orientierungshilfen zwischen Hersteller, Bevollmachtigtem, Lieferanten und notifizierter Stelle nicht aus.

Zur Wahrung der Unparteilichkeit und Vermeidung von Interessenkonflikten ist eine klare Unterscheidung
zwischen der Konformititsbewertung, die von notifizierten Stellen vor dem Inverkehrbringen
durchgefithrt wird, und der Marktiiberwachung wichtig. Darliber  hinaus miissen die
Marktiiberwachungsbehoérden ihren  Verpflichtungen unabhdngig, unparteiisch—unparteilich und
unvoreingenommen nachkommen. Daher hat es als unangemessen zu gelten, dass Marktitberwachungsbehorden
Marktiiberwachungs- behérden als notifizierte Stellen benannt werden, und es sollten die erforderlichen
Mafinahmen zur Wahrung der Unparteilichkeit und Vermeidung von Interessenkonflikten eingefiihrt werden,
wenn eine einzige Einrichtung mit beiden Zustdndigkeiten betraut wird. (3*21)-{**_(25?) Die notifizierten Stellen
miissen liber dokumentierte Verfahren zur Ermittlung, Priifung und Losung samtlicher Félle verfiigen, in denen
Interessenkonflikte vermutet bzw. nachgewiesen wurden. Sie sollten auch das in ihrem Auftrag tatige Personal
dazu verpflichten, etwaige Interessen—kenflikte-Interessenkonflikte zu melden.

Den notifizierten Stellen muss Personal unterstehen, das iiber ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen im
Hinblick auf die betreffenden Produkte und Konformitatsbewertungsverfahren sowie iiber eine
entsprechende Ausbildung verfligt. Kenntnisse und Erfahrung sollten insbesondere die mafigeblichen
rechtlichen  Anforderungen und Durchsetzungs- mafinahmen, europdische wund internationale
Normungsaktivititen, einschligige Technologien, Herstellungsmethoden und Uberpriifungsverfahren sowie die
normalen Gebrauchsbedingungen des jeweiligen Produkts betreffen. Die Stelle muss in der Lage sein, die
Leistung all ihrer Ressourcen zu steuern und zu Kontrollieren und dafiir die Verantwortung zu
unternehmen sowie umfassende Aufzeichnungen iiber die Eignung aller Mitarbeiter zu fithren, die sie in
bestimmten Bereichen einsetzt (eigene Mitarbeiter und Vertragsmitarbeiter ebenso wie Mitarbeiter von
externen Stellen). Dariiber hinaus muss die Stelle Zugang zu den entsprechenden Einrichtungen haben und in
der Lage sein, in der EU Prifungen oder Nachpriifungen vorzunehmen. Andernfalls hat die notifizierende
Behorde keine Moglichkeit, ihre Kompetenz einer Kontrolle zu unterziehen.

Die notifizierten Stellen miissen die Vertraulichkeit aller von ihnen im Zuge der Konformitidtsbewertung
erlangten Informationen sicherstellen. Daher miissen sie Vorkehrungen treffen, damit Ergebnisse oder
sonstige Informationen an keinen anderen als die jeweils zustdndige Behorde und den Hersteller bzw. seinen
Bevollmachtigten weitergegeben werden.

Die notifizierten Stellen miissen fiir ihre Konformitdtsbewertungstatigkeit ausreichend versichert sein. Der
Geltungsbereich und der finanzielle Gesamtwert der Haftpflichtversicherung miissen den mit den
Tatigkeiten der notifizierten Stelle verbundenen Risiken entsprechen. Die Gesamtverantwortung fiir die
Konformitat eines Produkts mit allen Anforderungen der anzuwendenden Richtlinien verbleibt jedoch stets

beim Hersteller, selbst wenn einige Stufen der Kenfoermititsbewertung—Konformitits- bewertung in der
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Verantwortung einer notifizierten Stelle durchgefiihrt werden.

Die notifizierten Stellen sind verpflichtet, sich an Koordinierungstatigkeiten {***}-zu beteiligen. (**) Aufderdem
miissen sie entweder direkt oder per Vertretung an der europdischen Normung mitwirken oder anderweitig
sicherstellen, dass sie den Sachstand bei einschlagigen Normen {**}—kennen. (**)

251 Zu Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung siehe Abschnitt 9.2.

(252) Zur Marktiiberwachung siehe Kapitel 7.

(253) Dennoch ist es in einigen Branchen (z. B. Explosivstoffe und Pyrotechnik) iiblich, dass die
Marktiiberwachungsbehorden sich auf die Priifungen der notifizierten Stellen verlassen, sofern es keinen
Interessenkonflikt gibt.

(254) Zur Koordini isct ifizi Stellen siehe Abschnitt 5.2.4

(255) Ant I Artikel R17 Al 11 des Beschl Nr. 768/2008/EG
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5.2.3. _Kompetenzen der notifizierten Stellen

Notifizierte Stellen werden benannt, damit sie die Konformitit mit den wesentlichen Anforderungen
bewerten und eine kohdrente  technische = Anwendung dieser = Anforderungen gemifd den
entsprechenden Verfahren der betreffenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gewdahrleistet
wird. Die notifizierten Stellen miissen {iber geeignete Einrichtungen und Fachpersonal verfiigen, damit
sie die technischen und administrativen Aufgaben im Zusammenhang mit der Konformititsbewertung
durchfiihren konnen. Ebenso miissen sie angemessene Verfahren der Qualitdtskontrolle fiir die
bereitgestellten Dienstleistungen anwenden. Die Hersteller konnen zwischen den notifizierten Stellen, die
fir die Durchfiihrung des betreffenden Konformititsbewertungsverfahrens gemaifi den anzuwendenden
Harmonisierungsrechts- vorschriften der Union benannt wurden, frei wahlen.

In_einigen sektoralen Rechtsvorschrlften d1e Anwendung eines Konformltatsbewertungsmodul

den Fillen vorsieht, in denen Kkeine harmonisierten Normen bestehen oder vom__Hersteller nicht

angewandt werden. Um eine ordnungsgeméfie Umsetzung der Binnenmarktvorschriften zu gewdhrleisten,
miissen die notifizierten Stellen in der lLage sein, nachzuweisen, dass sie iiber die erforderlichen
Kompetenzen verfiigen, um die erforderliche Konformitdtsbewertung durchzufiihren und die erforderliche

Bescheinigung auszustellen, mit der bestitigt wird, dass die rechtlichen Anforderungen erfiillt wurden, auch
wenn es keine (vollstindig) harmonisierten Normen gibt.

Will eine notifizierte Stelle Leistungen nach mehreren Konformitatsbewertungsverfahren anbieten, so muss sie
die mit den jeweiligen Aufgaben verbundenen Anforderungen erfiillen, was anhand der Anforderungen
hinsichtlich der einzelnen Verfahren zu bewerten ist. Da der Anwendungsbereich vieler technischer
Harmonisierungsrechtsvorschriften allerdings weitgesteckt und heterogen sein kann, braucht eine
notifizierte Stelle nicht liber die Kompetenz zu verfiigen, die es ihr ermdoglichen wiirde, alle in den
Geltungsbereich dieser Rechtsvorschrift gehorenden Produkte abzudecken, sondern kann auch nur fiir einen
Teil davon notifiziert sein.

Die notifizierten Stellen miissen lber geeignete Strukturen und Verfahren verfiigen, mit denen gewdahrleistet
wird, dass die Durchfilhrung der Konformitatsbewertung und die Ausstellung von Bescheinigungen einer
Uberpriifung unterzogen werden. Die entsprechenden Verfahren miissen vor allem die Pflichten und
Aufgaben im Zusammenhang mit der Aussetzung und dem Widerruf von Bescheinigungen, die
Aufforderungen an den Hersteller zur Durchfithrung von Korrekturmafinahmen und die Berichterstattung an
die zustdndige Behorde betreffen.

Die notifizierten Stellen iibernehmen nicht nur bestimmte Aufgaben in Bereichen, die von o6ffentlichem
Interesse sind, sondern miissen sich auch als Erbringer von Dienstleistungen fiir die Industrie verstehen. So
sollten sie dem Hersteller und seinem Bevollmachtigten einschldgige Informationen zu den jeweiligen
Rechtsvorschriften bereitstellen, das Kenfermitdtsbewertungsverfahren—Konformitits- bewertungsverfahren
ohne unnétige Belastungen fiir die Wirtschaftsbeteiligten-Wirtschaftsakteure durchfiihren und keine
zusatzlichen Zertifizierungen oder Kennzeichnungen vorschlagen, die fiir die Konformitatsbewertung des
Produkts keinen zuséatzlichen Nutzen bedeuten. Die zuletzt genannten Tétigkeiten miissen klar von der Tatigkeit
als notifizierte Stelle getrennt sein. Bei der Ausiibung dieser Tatigkeiten diirfen die notifizierten Stellen nicht
ihrenNamen—und-ihre Nummer als notifizierte Stellen verwenden.

Um unnétige Belastungen fiir die Wirtsehaftsbeteilisten—Wirtschaftsakteure zu vermeiden und den Schutz
vertraulicher Daten oder von Rechten geistigen Eigentums zu unterstiitzen, sind die den notifizierten Stellen zu
ibermittelnden technischen Unterlagen auf das zur Bewertung der Konformitdt mit den Rechtsvorschriften
notwendige Maf zu beschranken.

Der Hersteller kann Priifberichte oder andere Teile seiner technischen Unterlagen vorlegen. Die notifizierte
Stelle kann diese Berichte beriicksichtigen, wenn sie die volle Verantwortung fiir die Ergebnisse tragt. Die
notifizierte Stelle kann die Priifergebnisse des Herstellers fiir die Konformitdtsbewertung zulassen, sofern
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sie_die Beriicksichtigung dieser Priifungen begriindet. Die Anerkennung der Priifergebnisse des Herstellers
reicht jedoch nicht aus, um ihre Aufgaben als notifizierte Stelle wahrzunehmen, und die notifizierte Stelle
muss im Rahmen des geltenden Moduls zusétzliche Priifungen durchfiihren.

524. (258)zwrKoordinierung zwischen notifizierten Stellensiche-Abschnitt-5.2-4-
266y——

5:2-4.—KOORDINIERUNG ZWISCHEN NOTIFIZIERTEN STELLEN

Da die notifizierten Stellen Aufgaben erfiillen, die staatliche Behdrden an sie delegiert haben, miissen sie an den
von der Kommission organisierten Koordinierungstatigkeiten teilnehmen. Die Kommission stellt
zusammen mit den Mitgliedstaaten sicher, dass zwischen den notifizierten Stellen eine Koordinierung
organisiert wird.
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Fiir jeden Harmonisierungsrechtsakt der Union oder fiir mehrere zusammenhingende Rechtsakte wird
eine Koordinie- rungsgruppe notifizierter Stellen eingerichtet, deren Arbeit sich auf technische Probleme
in Bezug auf Konformitdtsbe- wertungen beschriankt, um eine einheitliche Anwendung der technischen
Bestimmungen der entsprechenden Rechtsvor- schriften zu gewdhrleisten. Zu diesem Zweck muss die
Gruppe selbst iliber die Regeln fiir ihre Arbeit und tber ihren Aufbau entscheiden konnen. Jede
Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen hat ein technisches Sekretariat und einen Vorsitzenden.

Im Allgemeinen setzen sich die Gruppen notifizierter Stellen ausschlieflich aus Vertretern dieser Stellen

zusammen. Die Kommission kann den Sekretariaten finanzielle Unterstiitzung gewdhren, um die Kosten zu
senken und Hindernisse fiir die Teilnahme zu beseitigen. (**°) Um ihre Arbeit effizienter zu gestalten, kdnnen sie

Untergruppen mit einer beschrankten Zahl von Mitgliedern einrichten, die {iber spezifische Fachfragen
beraten. Die Kommission ist in den Gruppen vertreten. Regierungssachverstindige und Vertreter der
Behorden, die fir die wirksame Umsetzung der emrendiemneea e e oiteo s
Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union unmittelbar verantwortlich sind, kénnen an den Gruppen
als Beobachter teilnehmen. Auch die europdischen Nermungsergani—sationen—(Normungsorganisationen
(das CEN, CENELEC und ETSI) sind in den Gruppen vertreten, sofern entsprechende Themen behandelt
werden. Werden Félle im Zusammenhang mit harmonisierten Normen erdrtert, bei denen erhebliche Zweifel an
der durch die Normen begriindeten Konformitdtsvermutung bestehen, wird von der Gruppe der notifizierten

Stellen erwartet, dass sie die Kommission und die Mitgliedstaaten dariiber unterrichtet. Die Gruppen kénnen
auch Vertreter einschlagiger europdischer Verbande und andere interessierte Parteien einladen. Haben sich die

Gruppen notifizierter Stellen mit vertraulichen Themen zu beschéiftigen, wird die Teilnahme an Sitzungen
entsprechend den fiir notwendig erachteten Vorhaben eingeschrankt. Die Empfehlungen und

administrativen Entscheidungen der Gruppen notifizierter Stellen sollten sich auf das gemeinsame
Verstdndnis der technischen Aspekte der Konformitits- bewertung beschrdnken, einschliefllich, falls
erforderlich, Klarstellungen fiir ein gemeinsames Verstindnis bestimmter Teile der geltenden harmonisierten
Normen, und nicht die Auslegung der einschldgigen Rechtsvorschriften betreffen. Es ist angebracht, dass

die Gruppen notifizierter Stellen ihre administrativen Entscheidungen und Empfehlungen verdéffentlichen.
Verweigert eine Stelle die Zusammenarbeit, kann die Notifizierung widerrufen werden. Die notifizierten Stellen

sind jedoch nicht verpflichtet, an Sitzungen auf europdischer Ebene teilzunehmen, wenn sie sich {iber
die von ihrer Gruppe ausgearbeiteten administrativen Entscheidungen und Unterlagen auf dem
Laufenden halten und sich generell danach richten. Die einschldgigen Arbeitsunterlagen, Sitzungsberichte,
Empfehlungen und Leitlinien, die von den sektorbezogenen und sektoriibergreifenden Gruppen der
notifizierten Stellen oder von ihren Untergruppen ausgearbeitet worden sind, sollten allen notifizierten
Stellen, die Mitglieder der jeweiligen Gruppe sind, zur Verfligung gestellt werden, unabhdngig davon, ob
sie an den Sitzungen teilgenommen haben oder nicht. Der Informationsaustausch und die Kommunikation
konnen durch die Nutzung einer Plattform wie der von der Kommission betriebenen CIRCABC noch optimiert
werden.

Es sollten auch nationale Koordinierungsgruppen eingerichtet werden, und sofern sie bestehen, kann es
sich fiir die netifiziertennotifizierte Stellen aus dem betreffenden Mitgliedstaat als notwendig erweisen, an
deren Téatigkeiten mitzuwirken.

5.2.5. __Vergabe von Unterauftrdgen durch notifizierte Stellen

— Eine notifizierte Stelle kann einen Teil ihrer Arbeit auf der Grundlage nachgewiesener und
regelmdfSig iiberwachter Kewpeter—zern-Kompetenzen von einer anderen Stelle (einen Unterauftragnehmer
oder ein Zweigunternehmen) ausfiihren lassen.

— Unterauftrdge miissen auf der Grundlage von Vertrdigen vergeben werden, damit Transparenz und

Vovrtraiion in dio Téhtialoit dovr natifiziovton Stollo nowdhvloictot cind

Eine notifizierte Stelle kann Unterauftrage nur fiir Aufgaben vergeben, fiir die sie selbst die Kompetenz
besitzt. Eine notifizierte Stelle darf nicht deshalb einen Teil ihrer Arbeit nach aufien vergeben, weil es ihr
am erforderlichen Maff an Kompetenz und Sachkenntnis mangelt. Eine notifizierte Stelle muss {ber

geeignetes Personal und Ausstattung verfligen und in der Lage sein, alle erforderlichen Priifungen und
Bewertungen entsprechend den Anforderungen der Module selbst durchzufiihren.

Die als Unterauftragnehmer fiir die notifizierten Stellen handelnden Stellen brauchen selbst nicht notifiziert
zu sein. Die notifizierte Stelle muss allerdings den betreffenden Mitgliedstaat von ihrer Absicht
unterrichten, bestimmte Arbeiten an Unterauftragnehmer zu vergeben. Die notifizierende Behoérde muss
angemessen beurteilen, inwieweit die notifizierte Stelle beabsichtigt, auf Unterauftragnehmer auch
auferhalb der EU) zuriickzugreifen oder Zugang zu Personal oder Einrichtungen auflerhalb des
Mitgliedstaats der Notifizierung zu haben. Kommt in einem solchen Fall der Mitgliedstaat zu dem Schluss, dass

er die Gesamtver—antwortung-Gesamtverantwortung als notifizierende Behdrde fiir eine solche Regelung nicht
libernehmen kann, widerruft er die Notifizierung oder schrankt sie ein. Die notifizierte Stelle muss ein
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Register {iber alle von ihr vergebenen Unterauftrdge fiihren und es systematisch aktualisieren.

Konformitdtsbewertungstatigkeiten, die nicht an Unterauftragnehmer vergeben werden, sollten in den
Raumlichkeiten der notifizierten Stelle oder in den Radumlichkeiten des Herstellers durchgefiihrt werden, wie
im anwendbaren Konformititsbewertungsmodul angegeben.

256 Anhang I Artikel R30 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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Die von der notifizierten Stelle beauftragte Stelle muss fachlich kompetent sein und die gleiche
Unabhdngigkeit und Objektivitit nach den gleichen Kriterien und unter den gleichen Bedingungen wie die
notifizierte Stelle aufweisen. Der Mitgliedstaat, der die Stelle notifiziert hat, die einen Teil ihrer Arbeit im
Unterauftrag vergibt, muss in der Lage sein, eine wirksame Uberwachung der Kompetenz der Stelle zu
gewdhrleisten, die von der notifizierten Stelle beauftragt wurde. Einzeln beauftragte externe Priifer oder
Spezialisten miissen die Bedingungen eines Unterauftragnehmers erfiillen.

Die notifizierte Stelle hat dafiir zu sorgen, dass ihre Unterauftragnehmer iiber die geforderte Kompetenz
verfiigen und das erreichte Kompetenzniveau aufrechterhalten; sie iiberzeugt sich vom Stand der Dinge,
indem sie beispielsweise in regelmafiigen Abstinden Beurteilungen vornimmt und sich im Einzelnen iiber
die Abwicklung der Aufgaben auf dem Laufenden hailt. Auch muss die notifizierte Stelle nachweisen
konnen, dass ihre-ihr Unterauftragnehmer die in den mafdgeblichen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union festgelegten Anforderungen erfitlenerfiillt.

Die Angaben iiber die—Vergabe—veon—Unterauftrigen—vergebene Unterauftrige und die Kompetenz der
Unterauftragnehmer und/oder der Zweigunternehmen missen jederzeit problemlos zuganglich sein, damit die

notifizierende Behorde die notwendigen Mafinahmen ergreifen kann und die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaten-Mitgliedstaaten gegebenenfalls unverziiglich unterrichtet werden kénnen. Bei Konformitat mit
den Normen der Reihe EN ISO/IEC 17000 wird von der Einhaltung der meisten Anforderungen durch den
Unterauftragnehmer ausgegangen, wie dies bei der notifizierten Stelle selbst der Fall ist. Wird als
Kompetenznachweis notifizierter Stellen nicht die Akkreditierung herangezogen, so sollte die Behorde Ver-Ort-
Vor-Ort-Kontrollen beim Bnterauftragnehmer-Unterauft- ragnehmer im gleichen Umfang vornehmen, wie dies im
Rahmen einer Akkreditierung vorgesehen wire.

Eine weitere Voraussetzung fiir die Vergabe von Unterauftragen ist, dass bei dem—den
Konformitatsbewertungsverfahren die technischen Arbeiten von der Bewertung getrennt werden kénnen und
die Methodik fiir die Durchfithrung der technischen Téatigkeit ausreichend genau festgelegt ist. Eine
notifizierte Stelle kann Unterauftrige fiir streng begrenzte Aufgaben (wie Tests und Priifungen) vergeben,
sofern sich diese als wesentliche und zusammenhingende Teile der technischen Tatigkeit definieren lassen.
Gleichwohl muss die von der notifizierten Stelle beauftragte Stelle wesentliche und zusammenhéngende Teile
der technischen Arbeiten ausfiihren. Die Mitarbeiter der notifizierten Stelle miissen fachlich so kompetent sein,
dass sie die Priifergebnisse der Unterauftragnehmer bewerten konnen. Die notifizierten Stellen diirfen ihre
Tatigkeiten nicht auf rein administrative Funktionen beschranken.

Die notifizierten Stellen konnen beispielsweise Tests im Unterauftrag vergeben, solange sie deren
Ergebnisse weiterhin selbst bewerten und insbesondere den Priifbericht validieren, um zu bewerten, ob
den Anforderungen der Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union entsprochen wurde. Ebenso ist die
Vergabe von Unterauftragen auf dem Gebiet der Zertifizierung von Qualititssicherungssystemen mdoglich,
vorausgesetzt, die notifizierte Stelle nimmt die Bewertung der Audit-Ergebnisse selbst vor. Die notifizierte
Stelle darf keinesfalls ihre gesamte Arbeit in Form von Unterauftrdgen vergeben, da ansonsten die
Notifizierung keine Bedeutung mehr hatte.

Bei den Zweigunternehmen und Unterauftragnehmern einer notifizierten Stelle kann es zu Interessenkonflikten
kommen: Eine notifizierte Stelle kann keine Konformitidtsbewertung fiir Produkte durchfiihren, bei denen
z. B. ein (mit der notifizierten Stelle) verbundenes Unternehmen (d. h. ein Zweigunternehmen oder ein
Unterauftragnehmer) mit dem Hersteller durch die Erbringung von Beratungsdiensten zusammenarbeitet
oder direkt oder indirekt an der Entwicklung, Herstellung, dem Einbau usw. des Produkts oder
Produkttyps beteiligt war. Um einen solchen Interessenkonflikt zu vermeiden, sollte die notifizierte Stelle
die Risiken ermitteln die beispielsweise von den Dienstleistungen ausgehen die
Zweigunternehmen/Unterauftragnehmer flir Unternehmen flir ein bestimmtes Produkt erbringen. Die
notifizierte Stelle sollte diese Informationen zur Verfiigung stellen und darauf hinweisen, dass die
notifizierte Stelle keine Konformitdts- bewertung fiir die betreffenden Produkte durchfiihren Kkann
wenn diese Unternehmen Dienstleistungen fiir einen Hersteller erbracht haben.

Die im Unterauftrag vergebenen Arbeiten miissen nach vorher festgelegten technischen Spezifikationen
durchgefiihrt werden, die im Interesse absoluter Transparenz ein detailliertes, auf objektiven Kriterien
beruhendes Verfahren vorsehen. Ist eine Stelle, die einen Unterauftrag von einer notifizierten Stelle
erhalten hat, mit der Bewertung der Konformitat mit bestimmten Normen befasst, so muss die Festlegung
der Verfahren auf der Grundlage dieser Normen erfolgen. Ist diese Stelle mit der Bewertung der
Konformitdit mit den wesentlichen Anforderungen befasst, so ist das von der notifizierten Stelle
angewandte Verfahren oder ein von dieser als gleichwertig erachtetes Verfahren zu verwenden.

Damit die Erfiillung ihrer allgemeinen Aufgaben gewahrleistet wird, muss zwischen der notifizierten

Stelle und ihren Un—terauftragnehmern—Unterauftragnehmern eine verbindliche Vereinbarung geschlossen
werden. {#¢(*°) Die notifizierten Stellen miissen die einschldgigen Unterlagen iiber die Begutachtung der
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Qualifikationen-Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihnen gemaf3
den—der einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ausgefithrten Arbeiten fiir die
notifizierende Behorde bereithalten. (**°%57)

(257)  Zu Rolle und Verantwortungen der notifizierten Stellen siehe Abschnitt 5.2.2.
(258) Anhang I Artikel R20 Absatz 4 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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Auch bei der Vergabe von Unterauftrdgen tragt die notifizierte Stelle die volle Verantwortung fiir alle in der
Notifizierung aufgefithrten Tatigkeiten. Die Vergabe eines Unterauftrags ist nicht mit der Ubertragung
von Befugnissen oder Verantwortung verbunden. Bescheinigungen und andere Konformitdtsnachweise
werden stets im Namen und in der Verantwortung der notifizierten Stelle ausgestellt. Deshalb muss die einen
Unterauftrag vergebende notifizierte Stelle in der Lage sein, die Arbeit des Unterauftragnehmers in all ihren
Teilen zu tiberpriifen, und sie muss die endgiiltige Entscheidung treffen.

Die Bedingungen fiir die Vergabe von Unterauftragen gelten fiir alle Unterauftragnehmer, unabhéngig davon, ob
sie in der Europdischen Union niedergelassen sind oder nicht. Die notifizierte Stelle bleibt in vollem Umfang fiir

die vom Un—terauftragnehmer-Unterauft- ragnehmer fiir sie durchgefiihrte Arbeit verantwortlich.

Die notifizierte Stelle muss iiber geeignete Einrichtungen und Personal verfiigen, damit sie die Ergebnisse
aller Tests, Inspektionen oder anderen vom Unterauftragnehmer durchgefiihrten Aufgaben liberpriifen kann.
Des Weiteren muss die Akkreditierung, falls sie fiir die Notifizierung als Kompetenznachweis gewéahlt wird,
die Zweigunternehmen notifizierter Stellen einschlieffen, an die diese Aufgaben iibertragen werden.
Akkreditierungsstellen miissen dies Dberiicksichtigen, entweder durch korrekte = Anwendung  der
vorhandenen internationalen Leitlinien zur grenziiberschreitenden Akkreditierung oder durch genaue
Angabe in den Akkreditierungsunterlagen. Beruht eine Notifizierung nicht auf einer

Akkreditierung, dann sollte der Inhalt der Informationen fiir die notifizierende Behorde naher spezifiziert
werden, indem sie den entsprechenden Verfahren in der Akkreditierung angeglichen werden, um die
korrekte und kohirente Uberwachung der Zweigunternehmen und Unterauftragnehmer zu gewdhrleisten.

Nur in Fillen, in denen sektorale Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union dies vorsehen, kann eine
akkreditierte interne Stelle verwendet werden, um Konformitatsbewertungstétigkeiten fiir das Unternehmen
durchzufiithren, zu dem sie gehort, und zwar zur Durchfiihrung der Konformititsbewertungsverfahren der
Module A1, A2, C1 oder C2. Diese Stelle muss einen eigenen und gesonderten Teil des Unternehmens
darstellen und darf sich nicht an EntwieklungEntwurf, Produktion, Lieferung, Installatienlnstallierung,
Verwendung oder Wartung der durch sie bewerteten Produkte beteiligen.

Eine akkreditierte interne Stelle muss eine Reihe von Anforderungen erfiilllen. Sie muss gemafd der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 akkreditiert sein. {***}—Die Stelle und ihre Mitarbeiter miissen innerhalb der
Struktur der Organisation, der sie angehdren, identifizierbar—organisatorisch unterscheidbar sein, verfiigen darin
iber Berichtsverfahren—verfiigen, die ihre Unparteilichkeit sicherstelen—und-dies—gewahrleisten und weisen
diese gegeniiber der nationalen Akkreditierungsstelle nachweisennach. Weder die Stelle noch ihre
Mitarbeiter diirfen—sind fiir EntwicklungEntwurf, Herstellung, Lieferung, Installation, Betrieb oder Wartung
der von ihnen zu bewertenden Produkte verantwortlich sein—und gehen keiner Téatigkeit rachgehennach, die
der Unabhdngigkeit ihres Urteils oder ihrer Integritit im Zusammenhang mit den Bewertungsaufgaben
schaden konnten. Eine akkreditierte interne Stelle darf ihre Leistungen ausschliefilich fiir das Unternehmen
erbringen, dem sie angehort.

Eine akkreditierte interne Stelle kann-wird den Mitgliedstaaten oder der Kommission nicht notifiziert
werden, allerdings miissen-derneotifizierenden-werden der notifizierten Behorde auf Verlangen dieser Behdrde
Informationen liber ihre Akkreditierung entweder—dureh—das-von dem Unternehmen, zu dem sie gehort, oder
dureh-dienationale-von der nationalen Akkreditierungsstelle tibermittelt-werdes.

5.3. Notifizierung

53 -NOTHIZIERUNG
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Eine notifizierende Behorde ist die staatliche oder offentliche Stelle, die mit der Benennung und
Notifizierung von Konformitdtsbewertungsstellen im Rahmen von Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union beauftragt ist. Zumeist handelt es sich dabei um die nationale Verwaltungsbehorde, die fiir die

Umsetzung und das Management des Harmeonisierungsreehtsakis—Harmonisie- rungsrechtsakts der Union
zustdndig ist, gemafl dem die Stelle notifiziert wird. Jeder Mitgliedstaat muss eine notifizierende Behoérde

benennen, die fiir die Bewertung, Notifizierung und Uberwachung von Kenformititsbewer—tungsstellen
Konformitiatsbewertungsstellen verantwortlich ist. Die notifizierende Behérde trdgt die volle Verantwortung

fiir die Kompetenz der Stellen, die sie notifiziert.

(259)  Es sei darauf hingewiesen, dass nur eine begrenzte Anzahl von Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
akkreditierte interne Stellen vorsehen.
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Jeder Mitgliedstaat muss seine notifizierenden Behdérden so einrichten, dass es zu Kkeinerlei
Interessenkonflikt mit den Konformitdtsbewertungsstellen kommt. Sie miissen durch ihre Organisation und
Arbeitsweise gewahrleisten, dass bei der Auslibung ihrer Tatigkeit Objektivitdit und Unparteilichkeit gewahrt
sind. Jede Entscheidung liber die Notifizierung einer Konformitiatsbewertungsstelle muss von kompetenten
Personen getroffen werden, die nicht mit den Personen identisch sind, welche die Begutachtung
durchgefiihrt haben.

Eine weitere Anforderung an eine notifizierende Behorde ist, dass sie weder Tatigkeiten, die Kenformitidtshewer-
tungsstellen—Konformitatsbewertungsstellen durchfithren, noch Beratungsleistungen auf einer gewerblichen
oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen darf. Sie muss die Vertraulichkeit der von ihr erlangten
Informationen sicherstellen, und ihr miissen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung
stehen, sodass sie ihre Aufgaben ordnungsgemafd wahrnehmen kann.

Jeder Mltglledstaat unterrichtet die Kommission iiber seine Verfahren zur Begutachtung und
Notifizierung von Kenfermi-—titshewertungsstelen-Konformitdtsbewertungsstellen und zur Uberwachung
notifizierter Stellen. Die Kommission macht diese Informationen auf ihrer Website derOffentlichkeit
offentlich zuganglich.

5.3.2. __ Notifizierungsprozess

— Die Notifizierung ist der Vorgang der Unterrichtung der Kommission und der anderen Mitgliedstaaten

durch die notz IZIerende Behérde daruber dass eine Kon ormltatsbewertun sstelle benannt Worden t

erfiillt die in diesem Rechtsakt festgelegten Anforderungen in Bezug auf notifizierte Stellen.

— Die Mitgliedstaaten sind gegentiber den anderen Mitgliedstaaten und den EU-Organen in letzter Instanz
fiir die Kompetenz ihrer notifizierten Stellen verantwortlich.

— Die Akkreditierung gilt als der bevorzugte Nachweis der fachlichen Kompetenz notifizierter Stellen.

natifiziorondon RohAvdo fihormittolt

5.3.2.1. Grundsdtze der Notifizierung

Der Status ,Notifizierte Stelle“ steht in der Europaischen Union ansdssigen Konformitatsbewertungsstellen zur
Verfligung. Die Mitgliedstaaten sind fiir die Notifizierung von notifizierten Stellen verantwortlich, und die
Auswahl der notifizierten Stellen und die Verantwortung fiir sie liegt bei nationalen Behorden. Sie konnen
die Stellen, die sie notifizieren, unter denen auswéhlen, die in ihrem Hoheitsgebiet ansdssig sind, die
Anforderungen der Rechtsvorschriften erfiillen und {iber die notwendigen Kompetenzen fiir eine
Notifizierung verfiigen. Die Notifizierung ist der Vorgang der Unterrichtung der Kommission und der
anderen Mitgliedstaaten durch die notifizierende Behorde dariiber, dass eine Konformitiatsbewer-
tungsstelle benannt worden ist, um Konformititsbewertungen gemaff einem Harmonisierungsrechtsakt
der Union durchzufiihren; sie erfillt die in diesem Rechtsakt festgelegten Anforderungen in Bezug auf
notifizierte Stellen.
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Wahrend die Benennung als Aké~Handlung der benennenden Behorde gilt — die auch die notifizierende Behorde
sein kann —, kann eine ,benannte Stelle“ erst dann eine ,notifizierte Stelle” werden, wenn die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten unterrichtet sind.

Da die Notifizierung im Ermessen der Mitgliedstaaten liegt, sind diese nicht verpflichtet, alle Stellen zu
notifizieren, die fachliche Kompetenz nachweisen. Auch sind die Mitgliedstaaten nicht verpflichtet,
Stellen fiir jedes Verfahren zu notifizieren, das gemafd einem spezifischen Harmonisierungsrechtsakt der
Union anzuwenden ist.

Die Mitgliedstaaten kénnen eine Stelle jederzeit nach der Annahme eines Harmonisierungsrechtsakts
der Union notifizieren. Allerdings sollten sie alle fiir Notifizierungen erforderlichen Schritte bereits vor
dem Inkrafttreten des Rechtsakts einleitenrgreifen (*°) und sicherstellen, dass alle notifizierten Stellen {iber
einheitliche Kompetenzen verfiigen. {*}—So kann die im Rechtsakt vorgesehene Ubergangsfrist effektiv genutzt
werden, notifizierte Stellen konnen aktiv werden und Bescheinigungen kdnnen ab dem Datum der ersten
Anwendung des Rechtsakts erteilt werden. Wird aufgrund neuer Rechtsvorschriften die erneute
Notifizierung einer notifizierten Stelle erforderlich, so kann-,_sobald der Mitgliedstaat die

260 Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, die an den Beschluss Nr. 768/2008/EG angeglichen wurden

enthalten gednderte Vorschriften liber notifizierte Stellen. Im Hinblick auf die Notifizierung von Stellen fiir die Zwecke

dieser Rechtsvorschriften ist es wesentlich, dass zumindest die einschldgigen Vorschriften tiber notifizierte Stellen
(insbesondere auch die Anforderungen und Verpflichtungen dieser Stellen) in nationales Recht umgesetzt werden.

Dartiber hinaus miissen die Notifizierungsverfahren der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mitgeteilt
werden und die  Mitgliedstaaten  miissen  die  notifizierende  Behoérde  fiir diese  bestimmte

Harmonisierungsrechtsvorschrift festlegen.
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erforderlichen Vorschriften in nationales Recht umgesetzt und eine netfizierendenotifizierende Behorde fiir
einen bestimmten Harmonisierungsrechtsakt der Union ernannt hat, diese notifizierende Behdrde eine
Notifizierung vornehmen. Eine notifizierende Stelle kann somit wahrend des Ubergangszeitraums sowohl
nach der alten als auch nach der neuen Rechtsvorschrift notifiziert sein, aber die Notifizierung nach der
alten Rechtsvorschrift lauft mit Beginn der Anwendung der neuen Rechtsvorschrift automatisch aus, sofern
in einer spezifischen Rechtsvorschrift nicht anders festgelegt. Es ist allerdings zu betonen, dass die
notifizierten Stellen in diesem Fall zwar Vorarbeiten leisten kénnen, Bescheinigungen aber erst ab dem
Zeitpunkt ausstellen diirfen, ab dem die Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union gilt, sofern in sektoralen
Rechtsvorschriften nichts anderes vorgeschrieben ist.

5.3.2.2. Begutachtung von Konformitdtsbewertungsstellen

Bei der Begutachtung einer Konformitidtsbewertungsstelle, die eine Notifizierung anstrebt, wird ermittelt,
ob sie fachlich kompetent und fahig ist, die betreffenden Konformititsbewertungsverfahren durchzufiihren,
und ob sie das notwendige Mafd an Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Integritat nachweisen kann.

Die Mitgliedstaaten sind gegeniiber den anderen Mitgliedstaaten und den EU-Organen in letzter Instanz fiir die
Kompetenz ihrer notifizierten Stellen verantwortlich. Deshalb miissen sie die Kompetenz der Stellen, die eine
Notifizierung anstreben, anhand der in der betreffenden Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union
festgelegten Kriterien in Verbindung mit den wesentlichen Anforderungen und dem/den entsprechenden

Kenformitdtsbewertungs—verfahren—Konformitatsbewertungsverfahren liberpriifen. Im Allgemeinen betreffen
die Kompetenzkriterien in den Harmonisierungsrechtsakten der Union folgende Aspekte:

— Verfiigbarkeit von Personal und Ausstattung;,

— Unabhéngigkeit und Unparteilichkeit in Bezug auf diejenigen, die unmittelbar oder mittelbar mit dem
Produkt befasst sind (wie der Konstrukteur, der Hersteller, der Bevollmichtigte des Herstellers, der
Lieferant, der Monteur, der Installateur, der Betreiber);,

— fachliche Kompetenz der Mitarbeiter fiir die jeweiligen Produkte und Konformitiatsbewertungsverfahren;,
— Wahrung der beruflichen Schweigepflicht und Integritat;—und_sowie

— Abschluss einer Haftpflichtversicherung, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen
Rechtsvorschriften vom Staat {ibernommen wird.

Die notifizierenden Behorden oder Akkreditierungsstellen miissen regelmafiig den Fortbestand der Kompetenz
notifizierter Stellen nach deren Notifizierung tberpriifen.

Die notifizierten Stellen kénnen Tatigkeiten oder Personal auferhalb des Mitgliedstaats, in dem sie
rechtméaflig niedergelassen sind, oder sogar aufierhalb der Union haben. Die notifizierende Behdrde dieses
Mitgliedstaats muss jedoch in der Lage sein, die gesamte notifizierte Stelle (nicht nur den Hauptsitz) zu

iiberwachen. Wenn sich alle Priifeinrichtungen in einem anderen Mitgliedstaat oder sogar auflerhalb der EU

befinden wiirden, wire es fiir die notifizierende Behdrde nahezu unmdglich, die Tatigkeit der gesamten
notifizierten Stelle zu iiberwachen.

Die Uberwachung von Konformitdtsbewertungsstellen mit mehreren Standorten erfolgt im Rahmen der
grenziiber- schreitenden Zusammenarbeit zwischen den nationalen AKkkreditierungsstellen und den
notifizierenden Behérden; die Verantwortung liegt jedoch weiterhin bei der notifizierenden Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem die  Konformitdtsbewer-  tungsstelle  niedergelassen ist.  Die
Konformitiatsbewertungsstelle als wichtigste zu notifizierende Stelle muss selbst iiber die Mittel und die

Kompetenz zur Durchfiihrung der fiir die Notifizierung erforderlichen Aufgaben verfligen. Sie kann zwar auf
Zweigunternehmen/Unterauftragnehmer zuriickgreifen, sollte sich aber nicht fiir alle Priifungen und

Bewertungen auf diese verlassen. (?*°

Die notifizierte Stelle kann bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit der Konformitdtsbewertung an
Unterauft- ragnehmer vergeben, muss aber sicherstellen, dass der Unterauftragnehmer dieselben
Anforderungen erfiillt, die fiir die notifizierte Stelle selbst gelten, und darf bestimmte Tatigkeiten nur mit
Zustimmung des Auftraggebers an Unterauft- ragnehmer vergeben. Somit kénnen Strukturen nicht
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akzeptiert werden, bei denen der Hauptsitz der zur Notifizierung anstehenden Stelle in dem Mitgliedstaat,
in dem sie notifiziert wurde, nur aus sehr wenigen Mitarbeitern besteht, die ausschliefllich gewerbliche
Aufgaben wahrnehmen, aber keine der Konformitdtsbewertungsaufgaben, fiir die die Stelle notifiziert ist
oder werden soll, in diesem Mitgliedstaat durchgefiihrt werden.

261 In Anhang I Artikel R20 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG sind die Pflichten der notifizierten Stelle
festgelegt, wenn sie bestimmte mit der Konformitdtshewertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer

vergibt oder auf ein Zweigunternehmen zuriickgreift.
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5.3.2.3. Akkreditierung gemdfs der Verordnung (EG) Nr. 765/2008

Bei der Akkreditierung gemaf, der Normenserie EN ISO/IEC 17000 durch national anerkannte
Akkreditierungsstellen, die bei der Europdischen Kooperation fiir Akkreditierung (EA) Mitglied sind, handelt es
sich um die fachliche Begutachtung der Kompetenz der um eine NetifzierungNotifizierung nachsuchenden
Konformitatsbewertungsstelle. Sie ist zwar keine Anforderung, bleibt aber ein wichtiges und bevorzugtes
Instrument zur Beurteilung der Kompetenz und Integritdt der zu notifizierenden Stellen. Aus diesem Grund
und um die Unterschiede bei den fiir die Notifizierung angewandten Kriterien moglichst gering zu halten,
sollte die Akkreditierung von den nationalen notifizierenden Behorden als bevorzugte fachliche Grundlage fiir
die Begutachtung von Konformitatsbewertungsstellen betrachtet werden.

Die harmonisierten Normen der Reihe EN ISO/IEC 17000, die zum Nachweis der Kompetenz der zur
Notifizierung anstehenden Stelle herangezogen werden koénnen, koénnen je nach den spezifischen
Konformititsbewertungsaufgaben Modulen und den verschiedenen Produkten in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterschiedlich sein. Um eine Harmonisierung der
Komgetenzbewertung der Zur Notlflzlerung anstehenden Stellen zu gewahrlelsten! hat dle Eurogalsch

Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union und fiir jedes Konformititsbewertungsmodul erarbeitet. (>

Sie soll fiir alle nationalen Akkreditierungsstellen gelten, die Konformitidtsbewertungsstellen fiir
Notifizierungszwecke begutachten und akkreditieren, es sei denn, die notifizierende und/oder regulierende
Behdrde hat — nach eigenem Ermessen — offiziell andere Anforderungen festgelegt und verdéffentlicht.

Die Akkreditierung ist somit die offizielle Bestdtigung der Kompetenz, professionellen Integritit und
Unparteilichkeit der Stellen, die der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten notifiziert werden sollen. Sie
Damit eine Notifizierung als von einer AKkkreditierungsurkunde begleitet angesehen werden Kkann, muss
darin die Kompetenz der zur Notifizierung anstehenden Stelle in Bezug auf die spezifischen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, fiir die eine Notifizierung beantragt wird, angegeben sein.
AKkreditierung umfasst auch die regelmafdige Kontrolle und Uberwachung der AkkreditierungsstellenAkkreditie-

rungsstellen. Wenn eine nationale Akkreditierungsstelle feststellt, dass die Konformitdtsbewertungsstelle, fiir die
sie eine Akkreditierungsurkunde ausgestellt hat, nicht mehr kompetent ist oder ihren Pflichten nicht mehr
nachkommt, kann—wird die Akkreditierungsurkunde zuriickgezogen—werden. In diesem Fall sollte die
Notifizierung der Stelle widerrufen werden, und sie sollte keine Konformititsbewertungstatigkeiten geméaf: den
einschlagigen Rechtsvorschriften mehr ausfiihren diirfen.

Der Vorrang, der der Akkreditierung eingerdumt wird, beruht auf der Beurteilung unter Gleichrangigen (,peer
evaluation“), die sicherstellt, dass die Akkreditierungsstelle die von ihr akkreditierten
Konformitatsbewertungsstellen angemessen beaufsichtigt. Es kann jedoch vorkommen, dass die nationale
Akkreditierungsstelle die Beurteilung unter Gleichrangigen nicht erfolgreich durchlaufen hat, aber
trotzdem notifizierte Stellen begutachtet hat. (***22) Ist die nationale Akkreditierungsstelle—Akkreditie-
rungsstelle nicht fiir die betreffende spezifische Akkreditierungstatigkeit von Gleichrangigen beurteilt worden,
begutachtet aber dennoch die Kompetenz einer Konformititsbewertungsstelle fiir diese Tatigkeit, so sollte die
Notifizierung dieser Konformititsbewertungsstelle nicht als Akkreditierung fiir die Zwecke der

Harmenisierungsrechts—vorsehriften-Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union angesehen werden.

Wurde eine nationale Akkreditierungsstelle fiir eine bestimmte Tétigkeit zuvor mit Erfolg von Gleichrangigen
beurteilt, bei einer spéteren Beurteilung durch Gleichrangige jedoch eine Aussetzung verhdngt, so sollten
neue Notifizierungen von Konformitatsbewertungsstellen durch diese nationale Akkreditierungsstelle
ebenfalls als nicht akkreditiert gelten. Grundsatzlich sollten Akkreditierungsurkunden, die bis zum
Zeitpunkt der Aussetzung der nationalen Akkreditie- rungsstelle aufgrund der Beurteilung durch
Gleichrangige ausgestellt wurden, von den nationalen Behdérden weiter anerkannt werden.

Fuhren dle Grunde fur d1e Aussetzung der natlonalen Akkredltlerungsstelle zu ernsthaften Zweifeln an der
Kompetenz der notifizierten Stellen, so miisste die zustidndige notifizierende Behorde die Kommission und
die ibrigen Mitgliedstaaten davon in Kenntnis setzen, wie sie die Kompetenz der notifizierten Stellen zu
gewdhrleisten beabsichtigt, und sie iiber etwaige Korrekturmafinahmen, einschliefilich des Widerrufs der
Notifizierung, unterrichten.

Auch wenn die Akkreditierung das bevorzugte Instrument zur Uberpriifung der Kompetenz von
Konformitatsbewer- tungsstellen ist, konnen die Mitgliedstaaten die Beurteilung selbst vornehmen. Nach dem
Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 am 1. Januar 2010 miissen in solchen Fallen der Kommission
und den anderen Mitgliedstaaten Belege dafiir vorgelegt werden, dass die beurteilten Stellen alle geltenden
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rechtlichen Anforderungen erfiillen. Dariiber hinaus muss die notifizierte Stelle dhnlich wie bei der
Verfahrensweise der Akkreditierungsorganisationen regelmaflig tiberwacht werden.

262 EA-2/17 — EA-Dokument zur Akkreditierung fiir Notifizierungszwecke.
(263) In Artikel 7 der Verordnung wird dies als eine Situation angefiihrt, in der eine Konformitdtsbewertungsstelle
auflerhalb des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen ist, die Akkreditierung beantragen kann.
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5.3.2.4. Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008-

Wenn—Wird ein Mitgliedstaat seine—Neotifizierungen—nicht auf der Grundlage einer Akkreditierung
aussprichtnotifiziert, so muss er laut Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ,der Kommission
und den ibrigen Mitgliedstaaten alle Unterlagen vor(legen), die zum Nachwels der Kompetenz der
Konformitatsbewertungsstellen, die er fiir die Umsetzung dieser

Harmonisierungsrechtsvor- schriften der (Union) auswahlt, erforderlich sind“—._(**}:2%%)

Wenn nationale Behorden die Begutachtung—Bewertung ohne Akkreditierung durchfiihren, sollten sie zur
Gewdhrleistung des notwendigen Vertrauens-Mafles an Vertrauen in die Unparteilichkeit und fachliche
Kompetenz von Konformitidtsbewertungsstellen und in die von diesen erstellten Berichte und
Bescheinigungen ausfiihrlich und umfassend dariiber informieren, wie die Qualifikation der zur Notifizierung
anstehenden Stelle fiir die Erfiillung der Aufgaben bewertet wurde, fiir die sie notifiziert wird, und zeigen, dass
sie die geltenden Kriterien fiir notifizierte Stellen erfiillt. Diese mit einer bestimmten Notifizierung verbundenen
Informationen werden der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten {iber das elektronische
Notifizierungsinstrument NANDO zur Verfiigung gestellt.

Als Grundlage der Beurteilung sollten zumindest die folgenden Elemente dienen:
— ein formliches Antragsverfahren;,

— Bewertung anhand geltender Anforderungen;,

— Erstellung eines Bewertungsberichts;,

— klare Beschlussfassungsverfahren;,

— Durchfiihrung systematischer Uberwachur}g und Vorhandensein eines entsprechenden
Sanktionsmechanismus, die eine regelmafiige Uberwachung einschliefdlich Vor-Ort-Kontrollen und die

Uberpriifung der Einhaltung der Anforderungen durch die notifizierte Stelle erméglichen

— Nachweis der fachlichen Kompetenz der nationalen Behdérde zur Begutachtung von
Konformitatsbewertungsstellen fiir die Zwecke der Notifizierung in Bezug auf Rechtsvorschriften zur
technischen Harmonisierung. Dieser Nachweis muss die gleiche Sicherheit bieten wie das System der EA
£45(%%) zur Beurteilung unter Gleichrangigen.

— Die zur Notifizierung anstehenden Stellen sollten iiber die allgemeinen Voraussetzungen, ihre Rechte
und Pflichten sowie iiber die Anforderungen der mit Blick auf die Notifizierung durchgefiihrten
Begutachtung in Kenntnis gesetzt werden.

Die Begutachtung selbst sollte folgende Elemente umfassen:

— eine Uberpriifung der Unterlagen auf ihre Vollstindigkeit und inhaltliche Angemessenheit in Bezug auf
Konformitat mit den geltenden Anforderungen;,

— ein Vor-Ort-Audit zu technischen und verfahrenstechnischen Aspekten — wie die Verfiigbarkeit und
Eignung von Einrichtungen-und-Ausriistungen, die fachliche Kompetenz der Mitarbeiter, das Vorhandensein
eines geeigneten Leitungssystems — und zur Uberpriifung anderer Aspekte, die belegen, dass die
Anforderungen ordnungsgemaf’ erfiillt werden. Zur Begutachtung muss auch eine Vor-Ort-Beobachtung
technischer Arbeiten gehdren.

(270)—Eine-dhnliche Bestimmungistin-den-meisten-an

27—

Entscheiden sich notifizierende Behorden bei einer Notifizierung fiir ein anderes Bewertungsverfahren als
die offizielle Akkreditierung, miissen sie dies begriinden. Auflerdem diirfen die notifizierenden Behoérden
die Begutachtung nicht akkreditierter Konformititsbewertungsstellen, die eine Notifizierung anstreben, nicht
an die nationale Akkreditie—rungsstelle-Akkreditierungsstelle vergeben, ohne  dass-dergesamte-den

gesamten Akkreditierungsprozess,—_einschliefdlich  der Ausstellung der Akkreditie—rungsurkunde;
durehlavfen—wirdAKkreditierungsurkunde auszufiihren.




2672016 Amtsblatt der Européaischen C

Wird keine Akkreditierung verwendet, so miissen die notifizierenden Behérden regelmiRige Uberpriifungen
vornehmen, um die kontinuierliche Kompetenz der notifizierten Stelle sicherzustellen, wie es auch nationale
Akkreditierungsstellen tun.

—5.3.2.5.9.51. ter Notifizi . Stell

(264 Eine dhnliche Bestimmung ist in den meisten an den Beschluss Nr. 768/2008/EG angeglichenen Richtlinien enthalten.
(265) Zur Rolle der EA siehe Abschnitte 6.5.2 und 6.5.4
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5.3.2.5. Die Notifizierungsschritte

Um eine Notifizierung zu erhalten, stellt eine Konformitatsbewertungsstelle einen entsprechenden
Antrag bei der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie ansdssig ist. Diesem Antrag legt
sie eine Beschreibung der Konformitdtsbewertungstatigkeiten, der Konformititsbewertungsverfahren oder -
module und des/der Produkts/e, fiir das/-das/die diese Stelle Kompetenz beansprucht, sowie, wenn
vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei, die von einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt
wurde und in der diese bescheinigt, dass die Konformitidtsbewertungsstelle die Anforderung der einschligigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften erfiillt.

Kann die Stelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, muss sie der notifizierenden Behorde alle
Unterlagen vorlegen, die fiir die Priifung, Anerkennung und regelmiflige Uberwachung der Einhaltung der
Anforderungen der einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften erforderlich sind. Nach der Uberpriifung
unterrichtet der Mitgliedstaat die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten im Einzelnen iiber die Stelle.

Die Notifizierung einer notifizierten Stelle wird von der notifizierenden Behdrde an die Kommission und
die anderen Mitgliedstaaten iiber NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations)
ibermittelt, ein elektronisches Notifizierungsinstrument, das von der Kommission entwickelt wurde und
von ihr verwaltet wird. Sie sollte vollstdndige Angaben zur Stelle, deren
Konformitatsbewertungstatigkeiten, den betreffenden Konformitatsbewertungsverfahren oder

-modulen und Produkt/-en sowie die betreffende Bestitigung der Kompetenz enthalten. Sie muss ferner
das Datum enthalten, das fiir die erneute Begutachtung der notifizierten Stelle durch die nationale
Akkreditierungsstelle festgesetzt wurde, oder — im Falle einer nicht akkreditierten Notifizierung — das Datum
der nichsten Uberwachungspriifung durch die netfizierende—notifizierende Behérde.

Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde, muss die notifizierende Behorde der
Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten Unterlagen, die die Kompetenz der Konformitatsbewertungsstelle
belegen, wie sie begutachtet wurde sowie die Modalititen tbermitteln, mit denen sichergestellt wird, dass
die Stelle regelmafig iiberwacht wird und stets den Anforderungen geniigt.

Die Notifizierung tritt in Kraft, nachdem von NANDO aus eine Benachrichtigungsmail an die Kommission und die
ibrigen Mitgliedstaaten gesandt und die Mitteilung auf der NANDO-Website verdffentlicht worden ist. Ab
diesem Zeitpunkt darf die betreffende Stelle die Tatigkeiten einer notifizierten Stelle ausfilhren. GemafR den
Rechtsvorschriften, die an-auf den Beschluss Nr. 768/2008/EG angeglichen-wurdenabgestimmt sind, wird
die Notifizierung nach einem bestimmten Zeitraum, in dem andere Mitgliedstaaten oder die Kommission
Einwdnde vorbringen kénnen — zwei Wochen, wenn eine Akkreditierung vorliegt, zwei Monate, wenn keine
AKkkreditierung vorliegt — veroéffentlicht, jedoch nur, wenn keine Einwande eingegangen sind.

Die Mitgliedstaaten mussen der Kommission und den librigen Mitgliedstaaten jede spéter eintretende
Anderung der Notifizierung melden, die von Belang ist, beispielsweise eine Anderung des
Geltungsbereichs oder der Giiltigkeitsdauer oder Anderungen bei der Stelle selbst.

Die Kommission nutzt ihren Europa-Server, um das Verzeichnis notifizierter Stellen (und anderer
Kategorien von Konformitdtsbewertungsstellen wie Betreiberpriifstellen und anerkannter Organisationen
Dritter) zu Informationszwecken auf der NANDO-Website zu veroffentlichen. Das Verzeichnis wird
aktualisiert, sobald die Notifizierungen veroffentlicht werden, die Website wird hingegen taglich aktualisiert,
um sie auf dem aktuellen Stand zu halten.

Mit ihrer ersten Notifizierung wird der notifizierten Stelle im NANDO-System eine Kennnummer
zugewiesen. Diese Nummer wird vom System zum Zeitpunkt der Validierung der Notifizierung in der NANDO-
Datenbank automatisch erzeugt. Eine juristische Person darf unabhdngig von der Anzahl der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, fiir die sie notifiziert ist, nur eine Kennnummer als
notifizierte Stelle tragen. Die Zuweisung der Nummer ist ein rein administrativer Vorgang, mit dem die
einheitliche Verwaltung des Verzeichnisses notifizierter Stellen sichergestellt werden soll, und bedeutet auf
keinen Fall eine Ubertragung von Rechten oder eine Verpflichtung der Kommission. Die
Nummerierung in NANDO erfolgt fortlaufend, und bei Streichung einer notifizierten Stelle aus dem Verzeichnis
wird ihre Nummer nicht neu vergeben. Bei Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung verbleiben die Angaben
zu der betreffenden Stelle in der Datenbank und werden in den Bereich ,Withdrawn/Expired
Notifications/NBs" {Widerrufene/(Widerrufene/Abgelaufene Notifizierungen/Notifizierte Stellen) der Website
verschoben. (%)

Auch Anderungen (Erweiterung oder Einschrinkung) des Geltungsbereichs, Verdnderungen des
Giiltigkeitszeitraums der Notifizierung oder die Aufhebung einer Notifizierung werden den Mitgliedstaaten
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per E-Mail mitgeteilt und auf der NANDO-Website veroffentlicht. Die Website kann nach
Harmonisierungsrechtsakt der Union, nach Land, nach Nummer der notifizierten Stelle oder mittels
Schlagworten durchsucht werden.
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5.3.4. Uberwachung der Kompetenz der notifizierten Stellen — Aussetzung — Widerruf — Einspruch

Es ist unbedingt sicherzustellen, dass notifizierte Stellen ihre Kompetenz bewahren und dies von anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission problemlos nachvollzogen werden kann. Der Gesetzgeber auf EU-Ebene
verlangt eindeutig, dass die zustdndigen nationalen Behorden die fortdauernde Kompetenz der Stellen, die
sie notifiziert haben und die in NANDO aufgefiihrt sind, regelmaflig tiberpriifen und beurteilen. Die NANDO-
Website sollte im Hinblick auf diese fortlaufenden Prozesse, die das Notifizierungssystem stiitzen, transparent
sein.

Alle Notifizierungen notifizierter Stellen, ob akkreditiert oder nicht, die in der NANDO-Datenbank verzeichnet
sind, sollten innerhalb eines Zeitraums von hdochstens flinf Jahren nach dem Datum der urspriinglichen
Notifizierung bzw. der letzten Aktualisierung durch  Eintragung der Informationen iiber die
kontinuierliche Uberwachung der Kompetenz der notifizierten Stelle aktualisiert werden. Solche
Aktualisierungen sollten auch die einschldgigen neuen Daten iiber die Akkreditierung oder, falls die
Notifizierung nicht akkreditiert ist, Informationen iiber die erforderliche Uberwachung der Stelle durch die
notifizierende Behérde — insbesondere einen Bericht {iber das Begutachtungsverfahren, d. h. Uberpriifung der
Unterlagen, Vor-Ort-Begutachtung, Beschreibung der systematischen Uberwachung einschlieflich Ver—Ort-
Begehungen-Vor-Ort-Kontrollen und Nachweis der fachlichen Kompetenz der Behorde fiir die Durchfiihrung der
Begutachtung — enthalten. Wird die Notifizierung nach Ablauf der fiinf Jahre nicht aktualisiert, so wird
die Kommission die Auffassung vertreten, dass es Griinde gibt, die fortgesetzte Kompetenz des
notifizierten Stelle {*’}-infrage zu stellen, (**) und sie wird den notifizierenden Mitgliedstaat auffordern, alle
Informationen liber die Aufrechterhaltung der Kompetenz der betreffenden Stelle vorzulegen.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten haben die Pflicht zu handeln, wenn zum Zeitpunkt der Notifizierung
oder danach Zweifel an der Kompetenz einer notifizierten Stelle aufkommen. Sollte die Kommission von
sich aus oder nach einer Beschwerde zu dem Schluss kommen, dass eine notifizierte Stelle die Anforderungen
oder ihre Pflichten nicht mehr erfiillt, setzt sie die nationale notifizierende Behorde in Kenntnis und fordert
entsprechende Belege zur Grundlage fiir die Notifizierung und die Erhaltung der Kompetenz der Stelle an.
Erteilt ein Mitgliedstaat diese Auskiinfte nicht, kann die Kommission die iibrigen Mitgliedstaaten darauf
aufmerksam machen oder gegen den notifizierenden Mitgliedstaat das Verfahren nach Artikel 258 AEUV
einleiten.

Falls eine notifizierende Behodrde feststellt oder davon in Kenntnis gesetzt wird, dass eine notifizierte
Stelle die in den einschldagigen Rechtsvorschriften genannten Anforderungen nicht mehr erfiillt oder dass

sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, muss sie — je—nach—Sehwere—des—Versagens—unter

Beriicksichtigung des Ausmafies — die Notifizierung aussetzen oder widerrufen, nachdem sie sich unverziiglich
mit der betreffenden Stelle in Verbindung gesetzt hat. Sie muss unverziiglich die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten dariiber unterrichten. Aufierdem muss der Mitgliedstaat diese Information ebenfalls
veroffentlichen und die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten nach einem Verfahren dhnlich wie bei der
Notifizierung unterrichten. Die betreffende Stelle sollte die Moglichkeit haben, gegen eine solche Entscheidung
Einspruch einzulegen. Ob durch diesen Einspruch der Widerruf der Notifizierung aufgeschoben wird, hangt von
den nationalen Rechtsvorschriften ab.

Wenn eine notifizierte Stelle die Anforderungen oder ihre Pflichten nicht mehr erfiillt, wird ihre Notifizierung
widerrufen. Dies kann auf Betreiben des notifizierenden Mitgliedstaats geschehen, wenn er wéhrend der
regelmifiigen Uberwachung (durch die Akkreditierungsstelle oder die notifizierende Behérde) Belege
dafiir, dass die notifizierte Stelle ihre Anforderungen nicht mehr erfiillt, oder Beschwerden {iber die
Kompetenz oder das Verhalten der notifizierten Stelle erhalten hat. Der Widerruf kann auch auf
Veranlassung der Kommission erfolgen, wenn diese begriindete Zweifel daran hat, dass—ob eine notifizierte
Stelle die Anforderungen ihrer Notifizierung erfiillt oder weiter erfiillen wird. In Féllen dieser Art unterrichtet
die Kommission den notifizierenden Mitgliedstaat entsprechend und fordert ihn auf, die notwendigen
Korrekturmafinahmen zu ergreifen, wozu erforderlichenfalls auch der Widerruf der Notifizierung
gehort. Die notifizierende Behorde muss die erforderlichen Schritte unternehmen. Ein anderer Grund
fir den Widerruf einer Notifizierung kann das entsprechende Ersuchen der notifizierten Stelle selbst
sein, Dbeispielsweise bei geplanten Verdnderungen in der Politik, der Organisation oder der
Eigentlimerschaft der Stelle. Der Widerruf einer Notifizierung kann auch das abschliefiende Ergebnis eines
Vertragsverletzungsverfahrens sein.

Die Zustandigkeit fiir den Widerruf liegt beim notifizierenden Mitgliedstaat. Zum Widerruf einer Notifizierung
ist nur die nationale Behdrde berechtigt. Die Kommission kann eine notifizierte Stelle nur dann aus dem NANDO-
Verzeichnis  streichen, wenn der Gerichtshof der Europdischen Union am Ende eines
Vertragsverletzungsverfahrens nach Artikel 258 AEUV feststellt, dass ein Mitgliedstaat gegen eine




2672016 Amtsblatt der Européaischen C

bestimmte Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union verstdf3t, und deshalb eine Notifizierung fiir ungiiltig
erklart. In all diesen Fillen stellt die Kommission sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten
sensiblen Informationen vertraulich behandelt werden.

Unbeschadet sektorspezifischer Besonderheiten beriihrt die Aussetzung oder der Widerruf einer Notifizierung
nicht die von der notifizierten Stelle bis dahin erteilten Bescheinigungen, jedoch nur bis zu dem Zeitpunkt, an
dem nachgewiesen werden-kann, dass Bescheinigungen widerrufen werden sollten. Um bei Aussetzung oder
Widerruf einer Notifizierung fiir Kontinuitit zu

267 Nach Anhang I Artikel R26 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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sorgen oder wenn die notifizierte Stelle ihre Téatigkeit eingestellt hat, muss der notifizierende Mitgliedstaat
gewahrleisten, dass die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten Stelle weiter—bearbeitet
weiterbearbeitet bzw. fiir die zustdndigen notifizierenden Behérden und Marktiiberiiberwachungsbehérden auf
deren Verlangen bereitgehalten werden.

6. AKKREDITIERUNG

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 wurden ein rechtlicher Rahmen fiir die Akkreditierung auf nationaler
und EU-EU-Ebene geschaffen und eine allgemeine Politik mit eigenen Regeln, Verfahren und Infrastrukturen
eingefiihrt. Die Kommission hat sich seit Ende der 1970er-_Jahre mit der Stirkung der Akkreditierung als
Mittel zur Unterstiitzung der Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen und damit der
Glaubwiirdigkeit und Akzeptanz von Bescheinigungen und anderen Bestidtigungen, die fiir den freien
Warenverkehr benotigt werden, befasst. In den 1990er-_Jahren wurde die Akkreditierung mehr und mehr zu
einem gewerblichen und wettbewerblichen Instrument, wodurch sie an Glaubwiirdigkeit als letzte
Kontrollebene verlor. Im Zusammenhang mit dem Neuen Rechtsrahmen wurde jedoch bestétigt, dass es
sich bei der Akkreditierung in der EU um eine nichtgewerbliche und nichtwettbewerbliche 6ffentliche Tatigkeit
handelt, bei der sowohl den nationalen als auch den europdischen Behdérden gegeniiber Rechenschaftspflicht
besteht.

Das auf diese Weise eingerichtete verstidrkte EU-Akkreditierungssystem steht im—in Einklang mit den
Normen, Regeln und Verfahren der internationalen Organisationen auf diesem Gebiet. Bie—Mit der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 soll sicherstellensichergestellt werden, dass die Akkreditierung dem offentlichen Interesse
dient. Die Europadische Kooperation fiir die Akkreditierung (EA), die europdische Organisation nationaler
Akkreditierungsstellen, wird in der Verordnung und in den durch die Mitgliedstaaten (einschliefdlich
EFTA) und die Kommission am 1. April 2009 unterzeichneten Leitlinien anerkannt und kommt durch die
Unterzeichnung eines  Partnerschaftsrahmenvereinbarung in den  Genuss einer  privilegierten
Partnerschaft mit der Kommission. In diesem Rahmen besteht die vorrangige Rolle der EA darin, zur
Harmonisierung der europdischen Akkreditierungsdienste beizutragen, um die gegenseitige Anerkennung und
Akzeptanz von Akkreditie—rungsurkunden—Akkreditierungs- urkunden unionsweit zu unterstiitzen und ein
strenges System der Beurteilung unter Gleichrangigen zu betreiben, das der Kontrolle der Kompetenz der
nationalen Akkreditierungsstellen und der Gleichwertigkeit ihrer Leistungen dient.

Auf dem Gebiet der Akkreditierung wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ein einheitliches
europdisches System geschaffen, das sowohl den reglementierten Bereich, in dem eine Akkreditierung
gesetzlich vorgeschrieben ist, als auch den nicht reglementierten Bereich umfasst. Im letztgenannten Fall darf
sich eine Stelle, die sich freiwillig akkreditieren lassen mochte, nur an die Akkreditierungsstellen wenden, die
nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 titig sind, wodurch das Bestehen von konkurrierenden Systemen
ausgeschlossen wird, unabhdngig von den Grundsadtzen, auf denen sie beruhen. Die nachfolgenden

Ausfiihrungen zur Akkreditierung beziehen sich daher auch auf die freiwillige Akkreditierung.

6.1. Warum akkreditieren?

Bei der Akkreditierung handelt es sich um die héchste Ebene éffentlicher Kontrolle in einer
Qualitdtssicherungskette als thterstiit—zwng-Voraussetzung fiir den freien Warenverkehr in der Union.

6.1.-WARUM AKKREDITIEREN?

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 wurde erstmals ein Rechtsrahmen fiir die Akkreditierung
eingefithrt. Die Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen war bereits zuvor sowohl im
reglementierten als auch im nicht reglementierten Bereich verwendet worden, jedoch ohne rechtlichen
Rahmen auf europiischer Ebene.

Mit der Regulierung der Akkreditierung auf europdischer Ebene werden zwei Ziele verfolgt: Zum einen
stellt ein umfassender europdischer Rahmen fiir die Akkreditierung die letzte Ebene der 6ffentlichen Kontrolle
in der europdischen Konformitatsbewertungskette und somit ein wichtiges Element fiir die Gewahrleistung der
Produktkonformitdt dar. Zum anderen foérdert sie den EU-weiten freien Verkehr von Waren und
Dienstleistungen, indem sie das Vertrauen in deren Sicherheit und Konformitdt mit anderen im offentlichen
Interesse schiitzenswerten Aspekten starkt.

Vor dem Inkrafttreten der Verordnung wurde die Akkreditierung in den Mitgliedstaaten sehr unterschiedlich
verwendet, da es keine gemeinsamen, in allen Mitgliedstaaten geltenden Regeln gab; infolgedessen wurden
Akkreditierungsurkunden nicht automatisch von den verschiedenen nationalen Behérden und Marktakteuren
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anerkannt, was zu Mehrfachakkredi—tierungen—Mehrfachakkreditierungen und damit zu erhéhten Kosten fiir
Unternehmen und Konformitidtsbewertungsstellen fiihrte, ohne dass die genannten Vorteile erzielt wurden.

Die Einfilhrung des Rechtsrahmens fiir die Akkreditierung senkte den Verwaltungsaufwand im
Binnenmarkt und verbesserte die offentliche Kontrolle tber die Akkreditierung, sodass sie als Instrument
bezeichnet werden kann, das einen wichtigen Beitrag zum Funktionieren des Binnenmarkts leistet.
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Der mit der Verordnung eingerichtete Akkreditierungsrahmen gilt ausdriicklich sowohl fiir den reglementierten
als auch fiir den freiwilligen Bereich. Der Grund dafiir ist, dass die Grenze zwischen beiden flief3end sein kann,

weil Kenformitits—bewertungsstellen—Konformitdtsbewer- tungsstellen in beiden Bereichen tdtig sind und
Produkte in beiden Bereichen verwendet werden. Eine Getrenntbe—handlung—Aufteilung wiirde deshalb fiir die

offentlichen Behorden und Marktakteure unnétigen Aufwand verursachen und zu Widerspriichen zwischen dem
nicht reglementierten und dem reglementierten Bereich fiihren.

6.2. Was ist die Akkreditierung?

Die Akkreditierung ist die Bestdtigung durch eine nationale Akkreditierungsstelle auf der Grundlage
harmonisierter Normen, dass eine Konformitdtsbewertungsstelle die fachliche Kompetenz zur Durchfiihrung

einer bestimmten kKenformititsbewertungsti—tickeit—-Konformitdtsbewertungstdtigkeit besitzt.

Die Akkreditierung ist die Bestdtigung durch eine nationale Akkreditierungsstelle, dass eine
Konformitatsbewertungsstelle die in harmonisierten Normen festgelegten Anforderungen und, gegebenenfalls,
zusatzliche Anforderungen, einschliefdlich solcher in relevanten sektorbezogenen Akkreditierungssystemen,

erfiillt, um eine spezielle Kenformitdtsbe—wertungstatigkeit—Konformitatsbewertungstatigkeit durchzufiihren.

Eine breite Palette von Produkten unterliegt der Konformitiatsbewertung dwrehBritteDritter. Dazu gehoren
unregulierte Produkte ebenso wie auf nationaler oder auf EU-Ebene regulierte Produkte. Fiir auf EU-
Ebene, d. h. im harmonisierten Bereich, regulierte Produkte bedeutet dies in der Regel, dass national benannte
Konformitatsbewertungsstellen — notifizierte Stellen — das Produkt priifen und dessen  Konformitat
bestatigen, bevor das Produkt in Verkehr gebracht werden darf.

Genauer gesagt muss es eine akkreditierbare Konformitatsbewertungsstelle (unabhédngig von ihrer Rechtsform)
geben, die eine bestimmte Konformitatsbewertungstatigkeit ausiibt, bevor eine Akkreditierung erfolgen kann.

Die Akkredltlerung ist die auf Normen beruhende Tatigkeit, mit der sichergestellt und bestatigt wird, dass

Konformitadtsbe- wertungsstellen die fachliche Kompetenz besitzen, um ihren
Pflichten gemaf? den einschldgigen Regelungen und Normen nachzukommen. Dabei geht es um die
Bewertung der Kompetenz der Konformititsbewertungsstellen zur—Wahrnehmung—ihrer—Aufgaben—in
speziellen Bereichen, ist doch die Akkreditierung stets mit einem bestimmten Tatigkeitsbereich der
Konformitatsbewertungsstelle verkniipft. Im o6ffentlichen Interesse wird mit der Akkreditierung die fachliche
Kompetenz, Verladsslichkeit und Integritit von Konformitiatsbewertungsstellen beurteilt. Dies geschieht tiber
einen Prozess der transparenten und unparteilichen Beurteilung anhand international anerkannter Normen
und sonstiger Anforderungen. Gemdaf Verordnung (EG) Nr. 765/2008 miissen die nationalen
Akkreditierungsstellen  tberpriifen, ob die Konformitidtsbewertungen auf angemessene Art und Weise
durchgefiihrt werden und ob die Gréfde und Struktur eines Betriebs sowie die Komplexitdt der jeweiligen
Produkttechnologie und der Charakter des Produktionsprozesses Beriicksichtigung finden.

Die Akkreditierung beruht auf den internationalen Normen fiir Konformitdatsbewertungsstellen, die
im neuen Rechtsrahmen harmonisiert wurden und deren Fundstellen sich im Amtsblatt der Europdischen
Union finden. Sie ist die Bestatigung durch eine nationale Akkreditierungsstelle, dass eine
Konformitatsbewertungsstelle die in  harmonisierten Normen festgelegten  Anforderungen und
gegebenenfalls  zusdtzliche  Anforderungen, einschliefdlich  solcher in  relevanten  sektoralen
AKkkreditierungssystemen, erfiillt. Gemafd der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 diirfen nur nationale Akkreditie-
rungsstellen Akkreditierungen von Konformitdtsbewertungsstellen vornehmen.

Die Anwendung harmonisierter Normen, die auf entsprechenden internationalen Normen beruhen,
soll fiir das erforderliche Maff an Transparenz und Vertrauen in die Kompetenz von
Konformitatsbewertungsstellen sorgen und sicherstellen, dass das mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
eingefiihrte europdische Akkreditierungssystem mit dem internationalen Akkreditierungssystem im-in Einklang
steht, um so dem internationalen Handel férderlich zu sein.

Angesichts der herausragenden Funktion innerhalb des Konformitatsbewertungssystems, die den
nationalen Akkreditie- rungsstellen mit der Verordnung verliehen wurde, miissen sich die
Akkreditierungsstellen streng an die Regeln der Verordnung halten, wenn sie die Kompetenz der
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6.3. Geltungsbereich der Akkreditierung

Eine Akkreditierung wird fiir einen festgelegten Geltungsbereich, also fiir bestimmte
Konformitdtsbewertungstdtigkeiten, beantragt und gewdhrt.

Die Akkreditierung ist die auf Normen gestiitzte Methode der Beurteilung und Bestitigung der
Kompetenz von Konformititsbewertungsstellen. In der Unionspolitik wird die Akkreditierung als
Instrument verwendet, um die Bedingungen fiir gegenseitiges Vertrauen zu schaffen, da sie auf einheitlichen
Normen beruht. Dieses Vertrauen lasst sich nur erreichen, wenn objektiv nachpriifbare Kriterien angewandt
werden, sodass die Konformititsbewertung transparent und vergleichbar wird. Die entsprechenden
Normen fiir Konformitiatsbewertungsstellen {**}—wurden aufgestell, um die Einfilhrung der in
Harmonisierungsrechtsvorschriften {#*}—der Union festgelegten Konformitatsbewertungsverfahren zu
unterstiitzen. (*7) Diese Normen sind darauf ausgelegt, die allgemeinen Kompetenzanforderungen fiir Stellen
abzudecken, die eine Konformititsbewertung nach  spezifischen = Anforderungen  durchfiihren,
unabhingig davon, ob diese in Vorschriften, Normen oder anderen technischen Spezifikationen enthalten
sind oder ob die Spezifikationen leistungserientiert-leistungs- orientiert oder produktspezifisch sind. Dieses
Konzept stiitzt die Rolle der Akkreditierung als Instrument zur Erleichterung des freien Warenverkehrs im
Binnenmarkt und wurde mit den Normen ISO/IEC 17000 international tibernommen.

Wie in den entsprechenden Klauseln zu ihrem Geltungsbereich ausgefiihrt, geben die Normen Kriterien
fiir die Stellen unabhdngig vom jeweiligen Sektor vor. Eine Akkreditierung wird jedoch immer fiir einen
bestimmten Geltungsbereich,

d. h. fiir eine konkrete Konformitdtsbewertungstitigkeit und gegebenenfalls die Arten der
durchzufithrenden Priifungen und anzuwendenden Methoden, beantragt und gewdahrt (z. B. ,Stelle X besitzt
die Kompetenz fiir die Durchfilhrung von Inspektionen als Stelle des Typs A im Bereich der
Druckgeratekategorien der Richtlinie 97/232014/68/EU“); sie ist niemals nur auf die Einhaltung der
allgemeinen Normen ISO/IEC 17000 beschrankt. Deshalb bedeutet eine Akkreditierung auf der Grundlage
der Konformitdt mit den Normen ISO/IEC 17000 auch immer, dass diese allgemeinen Kriterien durch alle
technischen Spezifikationen ergidnzt und konkretisiert werden miissen, die fiir den speziellen technischen
Bereich von Belang sind, fiir den die Konformitdtsbewertungsstelle eine Akkreditierung beantragt. Somit
bedeutet eine Akkreditierung auch eine Uberpriifung der Kompetenz in Bezug auf den aktuellen Stand der
Technik und beinhaltet eine Beurteilung auf der Grundlage der Normen fiir Konformititsbewertungsstellen
und aller relevanten produkt- und/oder technologie- bezogenen Vorschriften und sonstigen Spezifikationen.

6.4. Akkreditierung gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 765/2008

C DE Amtsblatt der Europaischen 26:6:2012
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— Jeder Mitgliedstaat benennt eine einzige nationale Akkreditierungsstelle.

— Die Akkreditierung wird als hoheitliche Tdtigkeit durchgefiihrt.

— Die Verantwortlichkeiten und Aufgaben der nationalen Akkreditierungsstelle sind von denen anderer
nationaler Behérden klar abgegrenzt.

— Die Akkreditierung ist nicht auf Gewinnerzielung ausgerichtet.

— Innerhalb der EU diirfen die Akkreditierungsstellen nicht mit anderen Akkreditierungsstellen in Wettbewerb

treten.

Innnvhalh dov I Avivfan Alzbvnditinviimncetallaon niivivn Hahnitcnnhint ihvne ninnnnn Mitalindetnnte +A+in  _cnin

4.1 Nationale Akkrediti I

Die Verordnung sieht vor, dass jeder Mitgliedstaat eine einzige nationale Akkreditierungsstelle benennen
darf. Nur die nationalen Akkreditierungsstellen diirfen die——eine Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen vornehmen. Keine anderen Stellen diirfen den Anspruch erheben, solche
Dienstleistungen zu erbringen, sei es nach harmonisierten Normen oder nicht harmonisierten Normen.
Diese Bestimmung ist von zentraler Bedeutung fiir das Funktionieren der Akkreditierung in der EU
und fiir den mit der Verordnung vorgegebenen Akkreditierungsrahmen. Die Mitgliedstaaten sind nicht
verpflichtet, eine eigene nationale Akkreditierungsstelle einzurichten, wenn sie dies nicht fiir wirtschaftlich
tragbar halten oder es nicht fiir sinnvoll erachten, fiir alle Tatigkeiten eine Akkreditierung
anzubieten. Damit kann im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats zu keinem Zeitpunkt mehr als eine
Akkreditierungsstelle fiir eine bestimmte Téatigkeit tiatig sein. Zur Gewdhrleistung der Transparenz sind
die Mitgliedstaaten daher verpflichtet, die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten dariiber zu
unterrichten, welche nationale Akkreditierungsstelle eines anderen Mitgliedstaats sie nutzen.

268 Die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union anzuwendenden Konformititsbewertungsverfahren

wurden zuerst im Beschluss 93/465/EWG des Rates (dem sogenannten ,Modulbeschluss”) dargelegt.



=
tT1

€272 DE Amtsblatt der Europaischen 26:6:2012

Ein Verzeichnis nationaler Akkreditierungsstellen ist im Internet verfligbar. {*°(*®) Die nationalen
Akkreditierungsstellen miissen die Tatigkeiten, fiir die sie Akkreditierungen durchfiihren, veroffentlichen.

Die Verordnung schreibt nicht vor, welche Rechtsform eine nationale Akkreditierungsstelle haben soll. So
kann die nationale Akkreditierungsstelle  bei einem Ministerium angesiedelt  sein, eine
Regierungsstelle sein oder als Privatun—ternehmen—Privatunternehmen organisiert sein. Allerdings ist in der
Verordnung eindeutig geregelt, dass die Akkreditierung als hoheitliche Tatigkeit durchzufiihren ist und deshalb
von dem Mitgliedstaat offiziell anerkannt werden muss.

Des Weiteren miissen die Verantwortlichkeiten und Aufgaben der nationalen Akkreditierungsstelle von
denen anderer nationaler Behoérden klar abgegrenzt sein. Damit sollen die Unabhdngigkeit der nationalen
Akkreditierungsstelle und die Unparteilichkeit und Objektivitdt ihrer Tatigkeiten gestarkt werden. Ist die
nationale Akkreditierungsstelle Teil einer grofieren offentlichen Einrichtung, wie etwa eines Ministeriums,
diirfen andere Ressorts keinen Einfluss auf die Akkreditierungsentseheidungen———AKkkreditie-
rungsentscheidungen haben. Der Prozess der Akkreditierung muss von anderen Funktionen getrennt sein. Vor
allem muss ein Interessenkonflikt der nationalen Akkreditierungsstelle unter allen Umstanden vermieden
werden. Dies gilt auch fiir bestimmte Aufgaben, die die

kannStelle moglicherweise ibernimmt. Im Beschluss Nr. 768/2008/EG ist zwar vorgesehen, dass die nationale
Akkreditierungsstelle als notifizierende Behérde {#*}—fungieren kann, (*°) doch muss die Ubertragung von
Befugnissen eindeutig dokumentiert sein, und die Voraussetzungen zur Sicherung der Unparteilichkeit,
namentlich die Aufgabentrennung innerhalb der Akkreditierungsstelle, miissen gegeben sein.

Sollten Notifizierungsaufgaben an die nationale Akkreditierungsstelle iibertragen werden, so behalten die
Verpflichtungen der Stelle geméf der Verordnung trotzdem ihre Geltung. Das bedeutet, ihre Aufgabe bleibt die
Begutachtung der fachlichen Kompetenz der Konformitatsbewertungsstellen entsprechend dem
vollstandigen Akkreditie—rungsverfahren—AKKreditierungsverfahren und es muss eine
Akkreditierungsurkunde ausgestellt werden, wenn die fachliche Kompetenz der Konformitatsbewertungsstelle
festgestellt wurde. Die nationale Akkreditierungsstelle darf keine anderen Bewertungen durchfiihren, die diesen
Anforderungen nicht entsprechen oder die weniger strenge Anforderungen erfiillen, welche die Ausstellung einer
Akkreditierungsurkunde nicht zulasst.

Mit anderen Worten: Wenn die Notifizierung den nationalen Akkreditierungsstellen t{ibertragen werden soll,
ware nur die Notifizierung akkreditierter =~ Konformitatsbewertungsstellen moglich. Die Notifizierung
von Konformitdtsbewer- tungsstellen, deren Kompetenz nicht anhand der Kriterien fiir eine vollstindige
Akkreditierung begutachtet wurde, wird nicht méglich sein, wenn eine solche Ubertragung beschlossen wurde.
Das bedeutet ferner, dass die nationale Akkreditie- rungsstelle keinen Ermessensspielraum bei der
Notifizierung einer Stelle hiatte — die Ausstellung der entsprechenden Akkreditierungsurkunde wiirde zu
einer automatischen Notifizierung fiihren. {°(*7)

Dariiber hinaus muss die nationale Akkreditierungsstelle zur Durchfithrung einer Akkreditierung eine
Reihe von Voraussetzungen erfiillen, die die Vertretung interessierter Kreise, ihr internes Management
und interne Kontrollen betreffen. Entscheidungen zur Bewertung miissen von einer anderen Person als
derjenigen getroffen werden, die die Begutachtung der Konformitdtsbewertungsstelle vorgenommen hat. Die
Akkreditierungsstelle muss geniligend kompetente Mitarbeiter zu ihrer Verfligung haben, damit sie ihren
Aufgaben nachkommen kann. Es miissen Verfahren eingerichtet sein, die gewahrleisten, dass die Mitarbeiter
ihre Aufgaben einwandfrei und kompetent erfiillen. Ferner sind angemessene Vorkehrungen zu treffen, damit
die Vertraulichkeit der von den Konformitdtsbewertungsstellen erlangten Informationen gewahrt bleibt,
und die Akkreditierungsstelle ist verpflichtet, unnotige Belastungen fiir ihre Auftraggeber zu vermeiden.
Auferdem muss sie einen Mechanismus zur Bearbeitung von Beschwerden vorsehen.

Weiterhin heifst es in der Verordnung, dass die nationale AKkreditierungsstelle iiber geniligend
Ressourcen zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben verfiigen muss; dazu gehort eine ausreichende Zahl
kompetenter Mitarbeiter, aber auch die Moglichkeit der Ausfiihrung von Sonderaufgaben, wie etwa
Tatigkeiten fiir die europdische und internationale Zusammenarbeit im Bereich der Akkreditierung und
Tatigkeiten, die im Interesse des Gemeinwohls erforderlich sind und sich nicht selbst tragen. Diesbeziiglich
spielt die Beteiligung an der EA, an ihren Ausschiissen und an Verfahren der Beurteilung unter
Gleichrangigen eine besonders wichtige Rolle. Die Mitgliedstaaten sollten giinstige Bedingungen flir die
Mitwirkung ihrer nationalen Akkreditierungsstellen an diesen Tatigkeiten schaffen.

269 279NANDO-Website: http:/feceuropa-enferowth/tools-databases/nande/http: //ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/ sowie EA-Website: http://www.european-accreditation.org/.

(270) {2803Anhang I Artikel R14 Absatz 2 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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271) {281 Die meisten der an den Beschluss Nr. 768/2008/EG angeglichenen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union enthalten eine Vorschrift, in  der festgelegt ist, dass die notifizierende  Behorde  die
Notifizierungsaufgaben unter bestimmten Bedingungen iibertragen kann. In diesem Fall kann sie die Notifizierung von
akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen einer nationalen Akkreditie—rungsstelle—AKKkreditierungsstelle
ibertragen, wahrend die notifizierende Behorde die nicht akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen notifizieren
sollte (sofern sie nicht akkreditierte Notifizierungen weiter zuldsst). Ein solches System wiirde eine gute interne
Koordinierung innerhalb des Mitgliedstaats voraussetzen.

(272) @82y
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Dementsprechend sind die nationalen Akkreditierungsstellen auch verpflichtet, ihre gepriiften
Jahresabschliisse zu veroffentlichen. Diese Bestimmung zielt—geht {iber den Nachweis der wirtschaftlichen
Haushaltsfilhrung fiir die Beurteilung unter Gleichrangigen hinaus. Die nationalen Akkreditierungsstellen
miissen deshalb eindeutig nachweisen, dass die Leitgrundsitze der Gemeinniitzigkeit—Nichtgewerblichkeit
und der ausreichenden Ressourcen zur Gewdhrleistung ihrer Kompetenz bei allen Tatigkeiten eingehalten
werden. Eingedenk des allgemeinen Ziels der Verordnung, die Akkreditierung als letzte Kontrollebene im
Konformitatsbewertungssystem zu etablieren, sollte diese Anforderung in Fallen, in denen die
Akkreditierungsstelle-AkKkreditie- rungsstelle Teil einer grofieren Einrichtung ist, als Instrument verstanden
werden, mit dem sich die Einhaltung dieser Grundsitze nachweisen ldsst, und keinen unnoétigen
Verwaltungsaufwand fiir die Mitgliedstaaten verursachen. So miissen die in Ministerialabteilungen angesiedelten
Akkreditierungsstellen in der Lage sein, zumindest ihre allgemeinen Haushalts- und Finanzzahlen fiir alle
Ressourcen sowie ihre allgemeinen und operativen Ausgaben vorzulegen; dazu alle fiir sie geltenden
finanzpolitischen Mafinahmen, um nachweisen zu kdénnen, dass sie liber geniigend Mittel verfiigen, um ihre
Aufgaben ordnungsgemaifd erfiillen und zugleich den Grundsatz der Gemeinniitzigkeit—Nichtgewerblichkeit
einhalten zu konnen.

Es ist Sache der Mitgliedstaaten, dafiir Sorge zu tragen, dass ihre nationalen Akkreditierungsstellen die in der
Verordnung festgelegten Anforderungen jederzeit erfiillen, und andernfalls Korrekturmafinahmen zu ergreifen.
Deshalb miissen sie die Ergebnisse der von der europdischen Akkreditierungsinfrastruktur organisierten
Beurteilung unter Gleichrangigen soweit wie moglich berticksichtigen.

Das Ziel der Verordnung, einen einheitlichen Rechtsrahmen fiir die Akkreditierung zu schaffen, mit dem die
Akkreditierung zur letzten Kontrollebene wird, wird durch die Grundsiatze des Wettbewerbsverbots

und der Gemeinnittzigkeit-Nichtgewerblichkeit unterstiitzt.

Deshalb soll sich die Akkreditierung zwar selbst tragen, darf aber nicht gewinnorientiert sein. Die nationalen
Akkreditie- rungsstellen haben also nicht das Ziel, moglichst hohe Gewinne zu erzielen oder zu
verteilen. Sie diirfen ihre Dienstleistungen gegen Entgelt erbringen oder Einnahmen erzielen, aber jeder
entstehende Einnahmeniiberschuss ist fiir Investitionen in die Weiterentwicklung ihrer Tatigkeiten zu
auszugeben, sofern dies mit den Kerntétigkeiten dieser Stellen #m-in Einklang steht. Das primére Ziel der
Akkreditierung ist also nicht die Gewinnerzielung, sondern eine Aufgabe im o6ffentlichen Interesse zu
erfiillen.

Regelmafdige Einnahmeniiberschiisse konnten darauf hindeuten, dass die Gebiihren fiir die Akkreditierung
gesenkt werden und kleinere Konformitdtsbewertungsstellen ermuntert werden konnten, sich um eine
Akkreditierung zu bewerben. Angesichts des Stellenwerts, der in der Verordnung der Tatsache zukommt,
dass es sich bei der Arbeit der Akkreditierungsstele—AKKkreditie- rungsstelle nicht um eine gewinnorientierte
Tatigkeit handelt, wird in Erwdgungsgrund 14 prazisiert, dass durch diese Arbeit keine Gewinne fiir
Eigentiimer oder Mitglieder der Stelle angestrebt werden. Selte—es—Sollten dennoch Gewinne gebererzielt
werden,—_kann dies-die Situation durch eine Senkung der Gebilihren berichtigtKkorrigiert werden,_oder die
Elnnahmen konnen fur die We1terentw1cklung der Akkredltlerungmeéewemeﬂdeﬁﬁerdeﬂ—HmJQﬂﬂ-ﬂete—mkt

ve;&u—n—ﬁt}gefweﬁe—emmﬁeﬂ—dass—aﬂe— erwendet werden um einen Konfllkt mlt dem nicht gewmnorlentlerten
Charakter der Verordnung zu vermeiden. Es ist davon auszugehen, dass die von einer

Akkreditierungsstelle erwirtschafteten Einnahmeniiberschiisse auch zur—Eérderung—der—Beteiligung—der
Akkreditie—rungsstelle—an—den—Akkreditierungstatigkeiten—dazu verwendet werden kénnen, das Engagement
der AKkkreditierungsstelle im Bereich der Akkreditierung auf europdischer, internationaler oder offentlicher
Ebene verwendet—werdenzu unterstiitzen.

Ungeachtet der rechtlichen Struktur der nationalen Akkreditierungsstelle sollte daher keine regelmafiige
Ubertragung von Einnahmeniiberschiissen an Eigentiimer oder Mitglieder der nationalen
Akkreditierungsstellen — ob o6ffentlich oder privat — stattfinden. Die Nutzung der Akkreditierung als
zusdtzliche Einkommensquelle des Staats wiirde als Konsequenz ernsthafte Zweifel an ihrer Vereinbarkeit
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mit den Zielen der Verordnung im Hinblick auf den nicht gewinnorientierten Charakter der Akkreditierung
aufwerfen.

Nach derselben Logik soll die Akkreditierung als Tatigkeit aufgebaut werden, die sich klar von allen
Konformitatsbewer- tungstatigkeiten unterscheidet. Deshalb darf eine nationale Akkreditierungsstelle keine
Tatigkeiten oder Dienstleistungen anbieten oder ausfiihren, die von einer Konformitatsbewertungsstelle
angeboten oder ausgefiihrt werden. Ebenso wenig darf sie, um jeglichen Interessenkonflikt zu vermeiden,
kommerzielle Beratungsdienste erbringen, Anteilseigner einer Konformititsbewertungsstelle sein oder sich
auf andere Weise an Konformititsbewertungsstellen beteiligen.

Weiterhin sieht die Verordnung hinsichtlich der Wahrung des Grundsatzes der

Nichtgewerblichkeit vor, dass Akkreditie- rungsstellen nicht mit anderen Akkreditierungsstellen in
Wettbewerb treten diirfen. Innerhalb der EU diirfen sie nur im Hoheitsgebiet ihres eigenen Mitgliedstaats
tatig sein. Nur in Ausnahmefillen ist eine grenziiberschreitende Akkreditierung vorgesehen (siehe Artikel 7
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008). Wenn die entsprechenden Voraussetzungen erfiillt sind, miissen
die Konformitidtsbewertungsstellen eine Akkreditierung bei der nationalen Akkreditierungsstelle des
Mitgliedstaats beantragen, in dem sie ansdssig sind. Dies gilt fiir alle Konformitatsbewertungstatigkeiten,

die in Europa stattfinden, und betrifft Waren oder Dienstleistungen, die in Verkehr gebracht werden sollen.
(zs:zg)

273 Siehe Abschnitt 6.6 zur grenziiberschreitenden Akkreditierung.
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6.5. Die Infrastruktur fiir die europdische Akkreditierung

uropdi
Akkreditierungsstellen.

— Der EA kommt fiir die Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 eine zentrale Rolle zu, wobei es eine
ihrer wichtigsten Aufgaben ist, das System der Beurteilung nationaler Akkreditierungsstellen unter

Gleichrangigen zu organisieren.

Die Verordnung sieht die Anerkennung einer Infrastruktur fiir die europdische AKkKkreditierung vor.
Vorerst ist dies die Europiische Kooperation fiir die Akkreditierung (EA), die regionale Organisation
europdischer nationaler AKkkreditie- rungsstellen. Der EA kommt fiir die Umsetzung der Verordnung eine
zentrale Rolle zu, aufderdem hat sie durch das System der Beurteilung unter Gleichrangigen den genauesten
Uberblick iiber das Funktionieren der Akkreditierung in Europa. Die Kommission und die EA haben eine
Partnerschaftsrahmenvereinbarung geschlossen, auf deren Grundlage die EA ihre Aufgaben erfillt. Eine
der priméren Aufgaben der EA besteht darin, eine Beurteilung nationaler AKkKkreditierungsstellen unter
Gleichrangigen im Einklang mit internationalen Normen und Praktiken zu betreiben, doch trigt sie auch
generell zur Entwicklung, Aufrechterhaltung und Anwendung der Akkreditierung in der EU bei.

6.5.1. Sektorbezogene Akkreditierungssysteme

Auf Ersuchen der Kommission kann zu den Aufgaben der EA auch die Entwicklung sektorbezogener
Akkreditie- rungssysteme oder die Anerkennung vorhandener Systeme gehoren. Ein sektorbezogenes
System ist ein System auf der Grundlage einer relevanten Norm fiir ein bestimmtes Produkt, ein
bestimmtes Verfahren, eine bestimmte Dienstleistung usw. sowie zusatzlicher Anforderungen speziell fiir den
betreffenden Sektor und/oder spezifischer Rechtsvorschriften. Die Akkreditierung kann dazu—dienenbeantragt
werden, um die Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen zur Durchfithrung von Bewertungen in Bezug
auf solche Systeme zu begutachtenbeurteilen.

Die EA kann zur Entwicklung sektorbezogener Systeme und der entsprechenden Bewertungskriterien und
Verfahren der Beurteilung unter Gleichrangigen beitragen. Auflerdem kann die EA bereits bestehende
Systeme anerkennen, die ihre Bewertungskriterien und Verfahren der Beurteilung unter Gleichrangigen
festgelegt haben.

Bei sektorbezogenen Systemen, die mit EU-Rechtsvorschriften verbunden sind, muss die Kommission dafiir
Sorge tragen, dass das geplante System die notwendigen Anforderungen der betreffenden
Rechtsvorschrift im Hinblick auf  das offentliche Interesse gemifds den Festlegungen in dieser
Rechtsvorschrift erfiillt.

6.5 2-BEURTEILUNG UNTER GLEICHRANGIGEN

6.5.2.  Beurteilung unter Gleichrangigen

Eine der wichtigsten Aufgaben der EA ist die Organisation des Systems zur Beurteilung nationaler
Akkreditierungsstellen unter Gleichrangigen, d. h. des Eckpfeilers des europdischen Akkreditierungssystems.

Die nationalen Akkreditierungsstellen unterziehen sich Beurteilungen ihrer Systeme, Verfahren und
Strukturen durch Gleichrangige in einem Turnus von hdchstens vier Jahren. Ziel des Systems zur Beurteilung
unter Gleichrangigen ist es, die Kohdarenz und Gleichwertigkeit von Akkreditierungsverfahren europaweit
zu gewdhrleisten, sodass am Markt, die nationalen Behorden {**}-eingeschlossen, (??) die Dienstleistungen
derjenigen Stellen gegenseitig anerkannt werden, die die Beurteilung unter Gleichrangigen erfolgreich
bestanden haben, und aufgrund dessen die Akkreditierungsurkunden und die Bestédtigungen, die von den von
ihnen akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen ausgestellt wurden, akzeptiert werden. Die EA stellt ein
geeignetes Schulungssystem bereit, um die Kohdrenz der Tatigkeiten im Rahmen der Beurteilung unter
Gleichrangigen und der Beurteilungsergebnisse europaweit zu gewahrleisten. Bei einer erfolgreichen

Beurteilung unter Gleichrangigen kann eine nationale Akkreditierungsstelle das multilaterale Abkommen der
EA unterzeichnen oder seinen Unterzeichnerstatus beibehalten. Im Rahmen dieses Abkommens sind alle
Unterzeichner verpflichtet, die Gleichwertigkeit der Akkreditierungssysteme der jeweils anderen und die
gleichwertige  Verlasslichkeit der  Bestdtigungen, die von den von ihnen akkreditierten
Konformitatsbewertungsstellen ausgestellt wurden, anzuerkennen.
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Das System zur Beurteilung unter Gleichrangigen arbeitetwird auf mehreren Ebenen_unterhalten. Zunichst
einmal miissen alle nationalen Akkreditierungsstellen die Anforderungen der harmonisierten Norm EN
ISO/IEC 17011 ;Kenfermititsbewertung—,Konformitdts- bewertung — Allgemeine Anforderungen an
Akkreditierungsstellen, die Konformitdatsbewertungsstellen akkreditieren* und die Anforderungen der
Verordnung erfiillen, die nicht Bestandteil der internationalen Norm fiir Akkreditierungsstellen sind, ndmlich vor
allem die Grundsatze der hoheitlich handelnden nationalen Akkreditierungsstelle, der Nichtgewerblichkeit
Nichtgewerb- lichkeit und des Wettbewerbsverbots.

(274) Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.
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Sodann miissen die Akkreditierungsstellen nachweisen, dass sie fdhig und kompetent sind,
Akkreditierungen in den verschiedenen von ihnen bedienten Bereichen der Konformititsbewertung
durchzufithren. Diese Tatigkeiten wiederum werden von einer Reihe harmonisierter Normen
(beispielsweise EN ISO/IEC 17025 fiir Prif- und Kalibrierlaboratorien, EN ISO/IEC 17020 fiir Stellen, die
Inspektionen durchfiihren, oder EN ISO/IEC 17065 fiir Stellen, die Produkte, Prozesse und Dienstleistungen
zertifizieren)  vorgegeben. Dariiber hinaus miissen Evaluatoren fiir die Beurteilung unter
Gleichrangigen sicherstellen, dass die Akkreditierungsstelle bei ihren Begutachtungen alle sonstigen
Anforderungen berticksichtigt, die fiir die Konformitatsbewertungstatigkeiten von Belang sind, die von den
von ihnen akkreditierten Stellen jeweils durchgefiihrt werden sollen. Dabei kann es sich um die spezifischen

Anforderungen in den Kenfermitdts— bewertungssystemenKonformititsbe- wertungssystemen, u. a.
europdischen und nationalen Systemen, handeln.

Kann eine nationale Akkreditierungsstelle im Ergebnis des Prozesses der Beurteilung unter
Gleichrangigen unter Beweis stellen, dass sie die Anforderungen der betreffenden harmonisierten Norm {*%}
erfiillt, (?*) wird vermutet, dass sie die Anforderungen an nationale Akkreditierungsstellen von Artikel 8 der
Verordnung erfillt.

Vor allem — und dies ist besonders fiir den regulatorischen Bereich wichtig — sind die nationalen Stellen
verpflichtet, die von den nationalen Akkreditierungsstellen, die sich erfolgreich einer Beurteilung unter
Gleichrangigen fiir eine bestimmte Konformitiatsbewertungstitigkeit unterzogen haben, ausgestellten
Akkreditierungsurkunden sowie alle von den von ihnen akkreditierten Konformitidtsbewertungsstellen

ausgestellten Bestatigungen (2. B. Priif- oder Inspektions—berichtelnspektionsberichte,
Bescheinigungen) anzuerkennen.

Aufgrund der Rolle der EA als Organisation, die fiir die Beurteilung nationaler Akkreditierungsstellen unter
Gleichrangigen zustindig ist, bedarf es bei der Akkreditierung einer kohdrenten und gleichwertigen
Herangehensweise, da dies die gegenseitige Anerkennung und Akzeptanz von
Konformitatsbewertungsbestatigungen = ermoglicht.  Dementsprechend muss die EA fir die
AKkkreditierungspraxis einen gemeinsamen Ansatz und die Bezugnahme auf die harmonisierten Normen und die
Anforderungen in etwaigen sektorbezogenen Systemen befordern. Die EA muss also unter Mitwirkung aller
Beteiligten, wie etwa interessierter Kreise und nationaler Behorden, transparente Leitlinien entwickeln, an die
sich ihre Mitglieder bei der Durchfiihrung von Akkreditierungen halten miissen.

6.6. Grenziiberschreitende Akkreditierung

= g = elenexterne ebenso wie interne) eine
Akkredltlerung nur be1 der natlonalen AkkFedMe;Puﬂgssfeell&Akkredltlerungsstelle des Mitgliedstaats
beantragen, in dem sie niedergelassen sind. Diese allgemeine Regel lasst auch Ausnahmen zu, die sich auf
folgende Falle beschrianken: Eine Konformitatsbewertungsstelle kann nur in den Féllen die Akkreditierung
bei einer nationalen Akkreditierungsstelle in einem anderen Mitgliedstaat beantragen, wenn

— es im eigenen Mitgliedstaat keine nationale Akkreditierungsstelle gibt und nicht auf eine andere nationale
Akkreditie- rungsstelle zuriickgegriffen werden kann [Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a],

{286)——ISO/IEC 17011
— die nationale Akkreditierungsstelle die beantragte Akkreditierungsleistung nicht anbietet [Artikel 7
Absatz 1 Buchstabe b],
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— die nationale Akkreditierungsstelle hat bei der Beurteilung unter Gleichrangigen in Bezug auf die
Konformitatsbewer- tungstatigkeit, fiir die eine Akkreditierung beantragt wird, kein positives Ergebnis erzielt
hat, d. h,-_sie hat das multilaterale Abkommen der EA fiir die betreffende Konformitatsbewertungstatigkeit
nicht unterschrieben {(Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe c}).

Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung ist eng mit dem Grundsatz des Wettbewerbsverbots verbunden und
dessen logische Folge.

(**) ISO/CE117011.
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Die Bestimmung in Artikel 7 iliber die grenziiberschreitende Akkreditierung wird fiir multinational tatige
Konformitiatsbe- wertungsstellen, die ihren Hauptsitz  in einem Mitgliedstaat  haben, lokale
Einheiten/Standorte in anderen Mitgliedstaaten unterhalten, unter der Aufsicht der Zentrale am Hauptsitz
tatig sind und sich nach demselben Qualitatssicherungssystem und -management richten, als sehr streng und
unndtig belastend betrachtet, da dies kostenintensive doppelte Bewertungen bedingt. Es wird die Gefahr eines
Wettbewerbsnachteils gegeniiber Organisationen aus Drittlindern befiirchtet. Bei enger rechtlicher Auslegung
von Artikel 7 konnen multinationale Konformitidtsbewertungsstellen aufgrund ihrer Organisationsstruktur
Organisations- struktur nicht vom Vorteil einer fiir den gesamten EU-Raum geltenden Akkreditie-—rungsurkunde
AKkreditierungsurkunde profitieren, obwohl doch die Vermeidung von Mehrfachakkreditierungen gerade eines
der Ziele der Verordnung ist.

Unnotige Doppelbewertungen und -belastungen fiir multinationale Konformitdtsbewertungsstellen sollten
vermieden und gleichzeitig eine angemessene Kontrolle lokaler Einheiten von
Konformitatsbewertungsstellen gesichert werden. Erforderlich sind daher ein Austausch von
Informationen und eine wirksame Zusammenarbeit zwischen nationalen Akkreditierungsstellen zur
Begutachtung, Wiederholungsbegutachtung-erneuten Begutachtung und gegebenenfalls Uberwachung lokaler
Standorte multinationaler Konformitatsbewertungsstellen. Ausgehend von der gegenseitigen Anerkennung aller
von EA-—EA-Mitgliedern durchgefithrten Bewertungen sollten Doppelbewertungen von organisatorischen
Aspekten oder Anforderungen grundsatzlich vermieden werden.

Falls ndtig und auf ein begriindetes Ersuchen hin muss die lokale nationale Akkreditierungsstelle den nationalen
Behorden eines anderen Mitgliedstaats die entsprechenden Informationen iiber die Durchfiihrung einer
Akkreditierung gemdaf, den nationalen rechtlichen Anforderungen eines anderen Mitgliedstaats
und/oder den Anforderungen in einschliagigen nationalen sektorbezogenen Systemen zur Verfiigung stellen.
Die nationalen Behorden des Mitgliedstaats, in dem die lokale nationale Akkreditierungsstelle niedergelassen
ist, sollten dariiber auf dem Laufenden gehalten werden.

Konformitatsbewertungsstellen mit lokalen Standorten konnen (ungeachtet ihrer Rechtspersonlichkeit) im
Hinblick auf die durchgefiihrte Konformitatsbewertungstatigkeit als eine einzige Organisation betrachtet
werden, sofern die lokalen Standorte mit demselben Qualititssicherungssystem und -management
arbeiten und am Hauptsitz iiber Mittel verfiigt wird, um ihre Tatigkeit spiirbar zu beeinflussen und zu
kontrollieren. Dementsprechend kann——eine—selche Konformitits— bewertungsstele—konnen diese
Konformitdtsbewer- tungsstellen die Akkreditierung bei der fiir ihren Hauptsitz zustindigen nationalen
Akkreditierungsstelle beantragen, wobei sich der Geltungsbereich auch auf die Tatigkeiten der lokalen
Standorte-,_einschliefdlich der Standorte-_in einem anderen Mitgliedstaat erstreckt.

Bei der Akkreditierung zur Notifizierung erfolgt die Uberwachung von akkreditierten Stellen mit mehreren
Standorten im Rahmen der grenziiberschreitenden Zusammenarbeit zwischen den nationalen
AKkreditierungsstellen. Die Verantwortung liegt jedoch weiterhin bei der nationalen Akkreditierungsstelle des
Mitgliedstaats, in dem die Konformitidtsbewertungsstelle niedergelassen ist. Die Konformitdtsbewertungsstelle
als wichtigste zu akkreditierte und notifizierende Stelle muss selbst iiber die Mittel und die Kompetenz
zur Durchfiilhrung der fiir die Akkreditierung erforderlichen Aufgaben verfiigen. Sie kann zwar auf
Zweigunternehmen/Unterauftragnehmer zuriickgreifen, sollte sich aber nicht fiir alle Priifungen und

Bewertungen auf diese verlassen.

Die notifizierte akkreditierte Konformitdtsbewertungsstelle kann bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit der Konformitdtsbewertung an Unterauftragnehmer i{ibertragen muss __jedoch
sicherstellen, dass der Unterauftragnehmer dieselben Anforderungen erfiillt, die fiir die notifizierte
akkreditierte Stelle selbst gelten, und darf bestimmte Tatigkeiten nur mit Zustimmung des Auftraggebers
an_Unterauftragnehmer iibertragen. (¥*) So koénnen Strukturen, bei denen der Hauptsitz der zur
AKkkreditierung anstehenden Stelle in dem Mitgliedstaat, in dem sie notifiziert wurde, nur aus sehr
wenigen Mitarbeitern besteht, die ausschliefllich gewerbliche Aufgaben wahrnehmen, aber Kkeine der
Konformitdtsbewer- tungsaufgaben, fiir die die Stelle notifiziert ist oder werden soll, in diesem

Mitgliedstaat durchgefiihrt werden, nicht akzeptiert werden. Allerdings ist die Akkreditierung fiir mehrere
Standorte nach der Verordnung nur zuldssig, wenn die akkreditierte Konformitdtsbewertungsstelle die

letztliche Verantwortung fiir die Tatigkeiten tragt, die von den lokalen Standorten im Geltungsbereich
einer solchen Akkreditierung ausgefithrt werden. In der von der nationalen Akkreditierungsstelle-Akkreditie-
rungsstelle fiir den Hauptsitz ausgestellten Akkreditierungsurkunde wird nur ein Rechtstrager (der Hauptsitz)
genannt, der Inhaber der Akkreditierung und verantwortlich fiir die akkreditierten Tatigkeiten der
Konformitatsbewertungsstelle ist, so auch fiir alle Tatigkeiten, die von einem Standort ausgefiihrt werden,
der im Geltungsbereich der Akkreditierung liegt. Wenn die lokalen Standorte Schliisseltatigkeiten

{entsprechend—der—Auflistung—in—EN—ISOAEC—17011)—ausfithren, muss die Akkreditierungsstelle

samtliche Angaben zur Anschrift des jeweiligen Standorts machen.

Vom lokalen Standort aus diirfen dem lokalen Markt Konformitdtsbestdtigungen im Rahmen der
Akkreditierung fiir mehrere Standorte direkt angeboten werden, jedoch nur im Namen der akkreditierten
Konformitatsbewertungsstelle. Diese akkreditierten Bescheinigungen und Berichte werden deshalb im
Zusammenhang mit der Akkreditierung, dem Namen und der Anschrift der Zentrale am Hauptsitz ohne das Logo



2672016 Amtsblatt der Européaischen C

des lokalen Standorts ausgestellt. Dies schliefdt jedoch nicht aus, dass in der Bescheinigung bzw. im Bericht der
Konformitatsbewertung die Kontaktangaben des lokalen Standorts genannt werden, der diese Bescheinigung
bzw. diesen Bericht erstellt hat.

vergibt oder auf ein Zweigunternehmen zuriickgreift.
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Die Akkreditierung fiir mehrere Standorte ist fiir Unternehmen innerhalb derselben Organisation gedacht,
wobei die Zentrale die Verantwortung fiir die von den lokalen Standorten ausgefiihrten
Tatigkeiten und ausgestellten Bescheinigungen/Berichte tragt. Die Verantwortlichkeit muss auf der
Grundlage vertraglicher oder gleichwertiger rechtlicher Beziehungen zwischen der Zentrale und der lokalen
Einheit sowie interner Regelungen fiir die Gestaltung der Beziehungen in Fragen Management und
Zustandigkeiten nachgewiesen werden.

Die Akkreditierung von Konformitdatsbewertungsstellen mit mehreren Standorten kann fiir alle Arten
lokaler Einheiten (TechtergesellschaftenTochterunternehmen, Zweigstellen, Agenturen, Niederlassungen
usw.) unabhdingig von ihrer Rechtspersonlichkeit angewandt werden und ist grundsatzlich bei allen Arten von
Konformitatsbewertungsstellen einschliefRlich Laboratorien, Inspektions- und Zertifizierungsstellen mdoglich,
solange diese klar festgelegte und fiir den Zweck der Akkreditierung relevante Tatigkeiten ausfiihren.

Die Akkreditierung fiir mehrere Standorte ist ausgeschlossen, wenn die oben genannten Voraussetzungen nicht erfiillt
sind,

d. h,, wenn die Konformitatsbewertungsstelle in Bezug auf die Konformitatsbewertung nicht als eine einzige
Organisation angesehen werden kann und die Zentrale nicht die endgiiltige Verantwortung fiir die
Tatigkeiten der lokalen Einheiten iibernimmt. In diesem Fall sollten die lokalen Standorte, die gesonderte
rechtliche Einheiten darstellen, selber die Akkreditierung bei der Akkreditierungsstelle des betreffenden
Landes beantragen. Die lokale Einheit wiirde die Konformitdtsbewertungsleistung dann vollkommen
unabhingig von der Zentrale erbringen.

Bei einer Akkreditierung fiir mehrere Standorte miissen die Serbeeiaebio e e

erste Bewertung sowie die Folgebewertungen in enger Zusammenarbeit
zwischen der Akkreditierungsstelle des jeweiligen Landes und der fiir die Zentrale zustdndigen nationalen

Akkreditierungsstelle, die die Akkreditierungsentscheidung trifft, erfolgen, die Uberwachung hingegen in
Zusammenarbeit mit der Akkreditierungsstelle des jeweiligen Landes oder durch sie allein. Eine multinational
tatige Kenformititsbewertungsstele—Konformititsbewer- tungsstelle muss umfassend mit den beteiligten
nationalen Akkreditierungsstellen zusammenarbeiten. Von den lokalen Einheiten darf die Mitwirkung der
lokalen nationalen Akkreditierungsstelle im Prozess der BegutachtungBewertung, Wiederholungsbegutachtung

der Folgebewertung und der Uberwachuns—Inspektion nicht abgelehnt werden. Harmonisierte Regelungen fiir
die Kooperation zwischen nationalen Akkreditierungsstellen bestehen in Form der grenziiberschreitenden

Politik der EA. Damit die Beteiligung der lokalen nationalen Akkreditierungsstelle gewdahrleistet ist, muss die
Akkreditierung fiir mehrere Standorte entsprechend dieser Politik gehandhabt werden.

Die Akkreditierung fiir mehrere Standorte macht die Vergabe von Unterauftragen nicht iiberfliissig, da diese
weiterhin eine tragfiahige Losung in all jenen Fallen darstellt, in denen eine Konformitdtsbewertungsstelle einen
Teil ihrer Tatigkeiten an rechtliche Einheiten vergeben mochte, die im selben oder einem anderen
Mitgliedstaat ansdssig und dort tatig sind, aber nicht zur selben Organisation gehoren, also nicht Teil einer
multinationalen Konformititsbewertungsstelle sind. In diesem Fall ist der Unterauftragnehmer nicht von
der Akkreditierung der Konformitatsbewertungsstelle abgedeckt. Die akkreditierte
Konformitatsbewertungsstelle kann gemafl der geltenden Norm fiir e
tungsstellenKonformititsbewertungsstellen, fiir die sie akkreditiert ist, und nur in dem nach der Norm
zuldssigen Umfang bestimmte Teile ihrer Kenformititshewertungstitigkeiten—Konformitatsbewertungsta-
tigkeiten an eine andere rechtliche Einheit vergeben. Die Konformitatsbewertungsstelle muss gegentiber der
nationalen Akkreditierungsstelle nachweisen, dass die im Unterauftrag vergebenen Tatigkeiten auf kompetente
und verlassliche Weise entsprechend den fiir diese Tatigkeiten geltenden Anforderungen ausgefiihrt werden. Die
akkreditierte Kenformititsbewertungsbestitisung-Konformitatsbewer- tungsbestatigung darf ausschliefdlich auf
den Namen und in der Verantwortung der akkreditierten KenfermititshewertungssteleKonformitdtsbewer-
tungsstelle, also der rechtlichen Einheit, die Inhaber der Akkreditierung ist, ausgestellt werden. Die vertragliche
Beziehung besteht zwischen dem  Auftraggeber und der akkreditierten Kenformitidtshewer-
tungsstelle-Konformitiatsbewertungsstelle.

6.7. AKkreditierung im internationalen Kontext

Aufinternationaler Ebene findet eine Zusammenarbeit zwischen Akkreditierungsstellen im Rahmen des
International Accreditation Forum (IAF) und der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)

ottt

71 7 beit zwischen Akkrediti I
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Die Akkreditierung als unparteiliches Mittel zum Begutachten——Bewerten der fachlichen Kompetenz,
Unparteilichkeit und professionellen Integritit von Konformitdtsbewertungsstellen und Fithren des offiziellen

Nachweises dartiber ist ein wirksames Instrument der Qualitatsinfrastruktur, das weltweit genutzt wird.

Auf internationaler Ebene findet die Zusammenarbeit zwischen Akkreditierungsstellen im Rahmen
von zwei Organisationen statt: dem  International Accreditation Forum  (IAF)  zwischen
Akkreditierungsstellen, die Zertifizie- rungsstellen akkreditieren (Produkte und Managementsysteme),
und der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) zwischen Akkreditierungsstellen,
die Laboratorien und Inspektionsstellen akkreditieren. Beide Organisationen sehen Regelungen fiir die
multilaterale gegenseitige Anerkennung zwischen den ihnen angehoérenden Akkreditierungsstellen vor.
Beim IAF ist dies ein multilaterales Abkommen {iber die Anerkennung (Multilateral Recognition
Arrangement, MLA), bei der ILAC ein Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung (Mutual Recognition



€272 DE Amtsblatt der Europaischen 29:6:2022

Arrangement, MRA). Mit diesen multilateralen = Abkommen/Vereinbarungen iiber die gegenseitige
Anerkennung der Kompetenz zwischen Akkreditierungsstellen soll vor allem erméglicht werden, dass
Waren und Dienstleistungen von akkreditierten Konformitiatsbestatigungen begleitet werden, sodass sie
auf auslandischen Markten in Verkehr gebracht werden koénnen, ohne im einfiihrenden Land erneut
gepriift oder zertifiziert werden zu miissen. Ziel der Abkommen/ Verembarungen iber die gegenseltlge
Anerkennung ist es mithin, zur stiarkeren Akzeptanz von

Konformitiatsbewertungser- gebnissen beizutragen.

Auf regionaler Ebene wurden bisher {*°(?”°) folgende Organisationen der Zusammenarbeit zwischen
Akkreditierungsstellen eingerichtet:

— Europa: Europaische Kooperation fiir die Akkreditierung (EA)
— Amerika: Inter-American Accreditation Cooperation (IAAC)

— Asien-Asien — Pazifik: Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) und Pacific Accreditation
Cooperation (PAC)

— Afrika: Southern African Development Community in Accreditation (SADCA)
— Afrika: African Accreditation Cooperation (AFRAC)
— Naher Osten: Arab Accreditation Cooperation (ARAC)

Mit Ausnahme von SADCA, AFRAC und ARAC, an deren regionalemregionalen Abkommen tiber die gegenseitige
Anerkennung derzeit gearbeitet wird, verfiigen die oben aufgefiihrten Kooperationsorganisationen tiber
Vereinbarungen/Abkommen innerhalb ihrer Region, auf denen die ILAC/IAF-Abkommen aufbauen. Das IAF
akzeptiert die innerhalb von der EA, IAAC und PAC geschlossenen Abkommen iiber die gegenseitige
Anerkennung durch die Gewdhrung einer besonderen Anerkennung: Akkreditierungsstellen, die Mitglied
des IAF und Unterzeichner des multilateralen Abkommens der EA iiber Anerkennung (EA MLA) oder des
Abkommens der PAC iiber die gegenseitige Anerkennung (PAC MLA) sind, werden automatisch in das IAF
MLA aufgenommen. Die ILAC akzeptiert Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung und diesen
zugrunde liegende Beurteilungsverfahren von der EA, APLAC und IAAC. Akkreditierungsstellen, die
keiner anerkannten regionalen Kooperationseinrichtung angeschlossen sind, kdnnen direkt bei der ILAC
und/oder dem IAF Beurteilungen und Anerkennungen beantragen.

Die in der Verordnung festgelegten Anforderungen an Akkreditierungsstellen stehen im—in Einklang mit
allgemein anerkannten Anforderungen in den einschldgigen internationalen Normen, auch wenn einige als

strenger angesehen werden kdnnen. Inshesondere giltFEelgendesIm Einzelnen:

— Die Akkreditierung wird von einer einzigen nationalen Akkreditierungsstelle ausgefiihrt, die von ihrem
Mitgliedstaat benannt wird (Artikel 4 Absatz 1).

— Die Akkreditierung wird als hoheitliche Tatigkeit vorgenommen (Artikel 4 Absatz 5).

— Die nationalen Akkreditierungsstellen arbeiten frei von gewerblichen Beweggriinden (Artikel 8 Absatz
1) und nicht gewinnorientiert (Artikel 4 Absatz 7).

— Die nationalen Akkreditierungsstellen treten nicht mit Konformititsbewertungsstellen oder
untereinander in Wettbewerb (Artikel 6 Absatze 1 und 2).

— Grenziiberschreitende Akkreditierung Artikel 7 (innerhalb der EU und des EWR).

Uber die endgiiltige Akzeptanz von Konformititsbewertungsbestitigungen entscheiden im rechtlichen
Bereich die Behorden und in wirtschaftlicher Hinsicht die gewerblichen Nutzer und die Verbraucher. Die
freiwilligen multilateralen Abkommen zwischen Akkreditierungsstellen liber die gegenseitige Anerkennung
betreffen die technische Unterstiitzung sowie die Weiterentwicklung und Verbesserung zwischenstaatlicher
der Handelsabkommen.

289——

Die oben genannten Anforderungen wirken sich wie folgt auf die Akzeptanz von nichteuropaischen
Bescheinigungen und Priifergebnissen aus, die von nichteuropdischen  Akkreditierungsstellen
akkreditiert werden, die nicht den EUJ—EU-Anforderungen entsprechen, aber ILAC/IAF MRA/MLA-
Unterzeichner sind:
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— Freiwillig g = durchgefiihr te Konformitiatsbewer tungen

Die nichteuropdische Konformitdtsbewertungsstelle, die im europdischen Markt aktiv ist, entscheidet selbst,
ob und wo sie akkreditiert wird. Um die Akzeptanz ihrer Konformitatsbewertungsbestatigungen durch
den europdischen Markt (die Wirtschaft als Erwerber von Konformitatsbewertungsleistungen und
letztlich die Verbraucher) zu foérdern, kann

275 Aktuelle Informationen finden sich auf www.ilac.org und www.iaf.nu. Hier sind Verzeichnisse der derzeitigen

regionalen Mitglieder von ILAC und IAF zu finden.
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die nichteuropdische Konformitidtsbewertungsstelle, die sich fiir eine Akkreditierung entscheidet, wahlen, ob
sie auf die Leistung der Akkreditierungsstelle eines Drittlands, die nicht unbedingt die neuen europaischen
Anforderungen erfiillt, aber ILAC/IAF MRA/MLA-Unterzeichner ist, oder lieber auf die einer in der EU
ansassigen Akkreditierungsstelle zuriickgreift. Nichteuropdische Konformitdtsbewertungsbestétigungen,
die im Rahmen einer Akkreditierung durch nichteuropdische, die europdischen Anforderungen nicht
erfilllenden Akkreditierungsstellen erteilt werden, konnen weiterhin auf dem europdischen Markt
verwendet werden, aber nur bei freiwilligen Vereinbarungen.

— Obligatorisch H = durchgefiihr te Konformitdtsbhewer tungen

Im Falle gesetzlich vorgeschriebener Konformitdtsbewertung kann es vorkommen, dass sich
Behorden der EU—EU-Mitgliedstaaten weigern, Konformitatsbestatigungen zu akzeptieren, die im Rahmen

einer Akkreditierung durch nichteuropaische Akkreditierungsstellen erteilt wurden, die nicht die EU-

Anforderungen erfullen aber ILAC/IAF MRA%MLA—Uﬂ%ere}ekmer—smd—Eme—selehe—Weige&mg—daﬁf

MLA Unterzelchner smd

Sofern allerdings zwischen der Union und einem Drittland zwischenstaatliche, die Konformitidtsbewertung
betreffende Abkommen iliber die gegenseitige Anerkennung (Mutual Recognition Agreements, MRA)
bestehen, akzeptieren die nationalen Behdérden der EU-Mitgliedstaaten die Priifberichte und Bescheinigungen
der Stellen, die die ausldndische Partei im Rahmen des MRA zur Bewertung der Konformitit in den
vom MRA abgedeckten Warenkategorien oder Wirtschaftszweigen benannt hat. Die Produkte, zu
deren Begleitdokumenten Konformitdtsbestitigungen dieser Art gehoren, kénnen ausgefiihrt und auf den

Markt der anderen Partei gebracht werden, ohne zusatzliche Kenformitdtsbe——wertungsverfahren
Konformitiatsbewer- tungsverfahren zu durchlaufen. Jede einfilhrende Partei stimmt gemafd dem MRA zu, die

von vereinbarten Kenformi—titshewertungsstelen-Konformititsbe- wertungsstellen der ausfithrenden Partei
ausgestellten Konformitatsbewertungsbestédtigungen anzuerkennen, unabhdngig davon, ob die Benennung der
Konformitatsbewertungsstellen gemafd dem MRA durch eine Akkreditierung unterstiitzt wurde und ob — falls
von der nichteuropdischen Partei eine Akkreditierung verwendet wird — die Akkreditierungsstelle des Dritten
die EU-Anforderungen erfiillt.

7. MARKTUBERWACHUNG

em%e%s&a&thekmr—Ebeﬂe—\md—zu{‘—Zusammeﬂa%ba{—aﬁ—EU-Ebe%—(W 01941020 sind die natlonalen
Marktiiberwachungsbehdrden eindeutig verpflichtet, die unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
fallenden Produkte, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden, zu kontrollieren, eine geeignete
Organisationsweise zu entwickeln und Koordinierung auf nationaler Ebene zu sichern, sowie auf EU-Ebene
zusammenzuarbeiten. (*°) Fiir die Wirtschaftsakteure besteht die eindeutige Verpflichtung, mit den

nationalen Markitherwa-—chungsbehérden—Markiiberwachungsbehérden zusammenzuarbeiten und
erforderllchenfalls Korrekturmaf&nahmen zu ergrelfen Die nationalen Marktuberwachungsbehorden sind

-befugt, im Falle

eines Verstof&es gegen die gesetzlichen Bestimmungen angemessene Sanktionen zu Verhéngen.
Die Verordnung (EU) 2019/1020 enthalt Bestimmungen {iber die Kontrolle von Produkten aus Drittldndern, die

auf den Unionsmarkt gelangen. Danach sind die nationalen Marktiiberwachungs- und Zollbehérden
verpflichtet, zusammenzu- arbeiten, um ein reibungsloses System zu gewdhrleisten. Diese Kontrollen
miissen diskriminierungsfrei und auf der Grundlage einer Risikoanalyse durchgefiihrt werden.

Die Europdische Kommission hat die Aufgabe, die Zusammenarbeit und den Informationsaustausch
zwischen den Behorden in der EU zu erleichtern. Sie soll dafiir sorgen, dass die Marktiiberwachung tatséchlich
EU-weit erfolgt und dass die Mitgliedstaaten ihre Mittel zusammenlegen kénnen, insbesondere iiber das EU-
Netz fiir Produktkonformitit (siehe Abschnitt 7.6.3.3).
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Die Mitgliedstaaten miissen geeignete MafSnahmen ergreifen, um das Inverkehrbringen und die

Verwendung {***(*’”) von wichtkon—formen-nichtkonformen Produkten zu verhindern.

Mit der Marktiiberwachung soll sichergestellt werden, dass die Produkte die geltenden Anforderungen an

ein hohes Schutzniveau in—Bezug—auf6ffentliche—bei 6ffentlichen Interessen wie Gesundheit und Sicherheit
im Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, Verbraucher- und Umweltschutz sowie éffentliche

Sicherheiterfitllenwobeigleichzeitig gewdhrleistet-werden-mussder Offentlichen Sicherheit und anderen durch
EU-Rechtsvorschriften geschiitzten 6ffentlichen Interessen erfiillen. Dabei ist sicherzustellen, dass der freie

Warenverkehr nicht iiber das nach den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder anderen
einschlagigen Uniensversehriften——EU-Vorschriften zuldssige Mafd hinaus eingeschrankt wird. Durch die
Marktiiberwachung kann dem Anspruch der Biirger auf ein gleiches Schutzniveau im gesamten
Binnenmarkt unabhéngig vom Ursprung des Produkts entsprochen werden. Dariiber hinaus spielt sie eine
wichtige Rolle fiir die Interessen der Wirtschaftsakteure, da sie das Vorgehen gegen unlautere
Wettbewerbspraktiken ermoglicht.

(277) Nach den spezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union.
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Die Marktiiberwachungstétigkeiten sind nicht ausschliefdlich auf den Schutz von Gesundheit und Sicherheit

ausgerlchtet—seﬂdem— Sie 21e1en auch auf d1e Durchsetzung vOon Hebopmesbis s eloello i e plies

2 v / Unionsvorschriften zur Wahrung anderer
offentllcher Interessen ab B. durch d1e Regelung der Messgenauigkeit, der elektromagnetischen
Vertraglichkeit, der w1rksamen und effizienten Nutzung des Frequenzspektrums, der Energieeffizienz-und-,
des Verbraucher- und des Umweltschutzes entsprechend dem Grundsatz—eines—heohen—Schutzniveaus-wie-er
in Artikel 114 Absatz 3 AEUV verankert—istverankerten Grundsatz des ,hohen Schutzniveaus”.

Die Mitgliedstaaten miissen eine wirksame Uberwachung ihres jeweiligen Marktes sicherstellen. Von ihnen wird
Verlangt dass sie die Uberwachung der auf dem Markt bereltgestellten oder emgef—uhlﬂteﬂ%eébkt&e%ga&weﬂ

H—Hd%eder—%ehe%eﬂ—llmdukkeﬂ—zu—vefhmdemuber Onllne und Offllne Verkaufs- und Vertrlebskanale
eingefiihrten Produkte organisieren und durchfiihren. Damit soll sichergestellt werden, dass die Produkte
gemdfd den Anforderungen in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entwickelt und hergestellt

wurden, dass die Kennzeichnungs- und Dokumentationspflichten eingehalten wurden und dass sie die
geforderten Verfahren durchlaufen haben.

Stellen die Mitgliedstaaten fest, dass dies nicht der Fall ist, fordern sie die betreffenden Wirtschaftsakteure auf
geeignete und verhdltnismédfRige Korrekturmafinahmen zu ergreifen, um die Einhaltung der geltenden
Anforderungen zu gewdhrleisten. Ergreifen die Wirtschaftsakteure keine Korrekturmafinahmen, sollten die
Marktiiberwachungsbehdrden geeignete und verhéltnisméfiige Mafinahmen ergreifen, um sicherzustellen,
dass unsichere Produkte oder Produkte, die anderweitig nicht mit den geltenden Anforderungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union konform sind, vom Markt ferngehalten oder vom Markt
genommen und skrupellose oder sogar kriminelle Wirtschaftsakteure bestraft werden. Mitgliedstaaten
sollten Sanktionen ermoglichen, die sich nach dem jeweiligen Verstofd richten. Diese sollten auch eine

abschreckende Wirkung haben, insbesondere im Falle schwerer oder wiederholter Verstoéfie.

7.2. Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/1020

— Die Verordnung (EU) 2019/1020 gilt fiir Non-Food-Produkte, die einer breiten Palette von
Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union unterliegen.

— Enthalten die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union spezifische Regeln fiir die
Marktiiberwachung, so haben diese Regeln Vorrang.

— In Bezug auf die Kontrollen an den Aufdengrenzen ist der Anwendungsbereich der Verordnung weiter gefasst.

Der Anwendungsbereich der Verordnun EU) 2019/1020 ist in ihrem Artikel 2 festgelegt. Die
Verordnung  (EU)  2019/1020 regelt die Marktiiberwachung flir die meisten

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, in denen spezifische Anforderungen an die Gestaltung,
Zusammensetzung und Kennzeichnung von Non-Food-Produkten festgelegt sind, sofern es in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Kkeine speziellen Bestimmungen mit demselben Ziel gibt.

Einige Produktkategorien wie Arzneimittel oder Eisenbahnausriistungen fallen nicht unter die
Verordnung, da sie einen eigenen Rahmen fiir die Durchsetzung haben. Anhang I der Verordnung (EU

2019/1020 enthalt eine Liste der Rechtsvorschriften, fiir die die Verordnung relevant ist. Allerdings
sind auch weitere Rechtsvorschriften von der Verordnung (EU) 2019/1020 betroffen, entweder durch

Anderung des Anhangs I oder durch Verweise in diesen Rechtsvor- schriften, zum Beispiel

— einen_spezifischen Verweis auf die Verordnung (EU) 2019/1020, wie etwa in der Richtlinie (EU
2020/2184 iiber Trinkwasser, (¥’

— die Aufnahme von Vorgianger-Rechtsvorschriften in Anhang I der Verordnung (EU) 2019/1020 und eine

Bestimmung, dass Verweise auf die aufgehobenen Rechtsvorschriften als Verweise auf die neuen
Rechtsvorschriften zu verstehen sind, wie etwa in der Verordnung (EU) 2019/1009 iiber EU-Diingemittel

1279l

— beides, z. B. in der Verordnung (EU) 2020/740 iiber die Kennzeichnung von Reifen in Bezug auf die
Kraftstoffeffizienz und andere Parameter. (**°)
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Richtlinie (EU) 2020/2184 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2020 iiber die Qualitit

von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch (Neufassung) (ABL. L. 435 vom 23.12.2020, S. 1).

279 Verordnung (EU) 2019/1009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2019 mit Vorschriften fiir die
Bereitstellung von EU-Diingeprodukten auf dem Markt und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und
(EG) Nr. 1107/2009 sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 2003/2003 (ABL L 170 vom 25.6.2019, S. 1).

280 Verordnung (EU) 2020/740 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Mai 2020 iiber die
Kennzeichnung von Reifen in Bezug auf die Kraftstoffeffizienz und andere Parameter, zur Anderung der Verordnung
(EU) 2017/1369 und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1222/2009 (ABL. L 177 vom 5.6.2020, S. 1).
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Ein Rechtsakt verweist ausdriicklich auf die Marktiiberwachungsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 (ohne Bezugnahme auf die Verordnung (EU) 2019/1020), ndmlich der Europdische Rechtsakt zur
Barrierefreiheit. (**') Eine Reihe von Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/1020 gelten fiir diesen
Rechtsakt iiber Artikel 39 Absatz 2 und die Entsprechungstabelle in Anhang III der Verordnung (EU
2019/1020.

lber oder Bezugnahmen auf die Durchsetzung. Da sich der Anwendungsbereich der Richtlinie erheblich
mit der Richtlinie iiber Ver ackun en und Ver ackun sabfalle dle m Anhang | der Verordnun EU

nationaler Ebene die Marktiiberwachungsbestimmungen der Verordnung (EU) 2019/1020 anzuwenden.

Delegierte Rechtsakte und Durchfiihrungsrechtsakte, die im Rahmen von Rechtsvorschriften erlassen wurden,
fiir die die Verordnung (EU) 2019/1020 relevant ist, sind ebenfalls abgedeckt. Einige der Rechtsvorschriften, fiir

die _die Verordnung (EU) 2019/1020 relevant ist, enthalten auch Bestimmungen, die sich nicht auf die

Gestaltung, Zusammensetzung oder Kennzeichnung von Produkten beziehen, wie etwa die in Artikel 6 der
Richtlinie 94/62/EG 1liber Verpackungen und Verpackungsabfille festgelegten Verwertungs- und

Recyclingziele. Die Verordnung (EU) 2019/1020 ist fiir diese Bestimmungen nicht relevant.

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, fiir die die Verordnun EU) 2019/1020 relevant st
konnen auch Vorschriften zur Marktiiberwachung enthalten. (***) Die Bestimmungen der Verordnun
(EU) 2019/1020 iiber die Marktiiberwachung gelten flir Produkte, die solchen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen, sofern es in den Harmonisierungsrechtsvorschriften

der Union keine speziellen Bestimmungen gibt, mit denen dasselbe Ziel verfolgt wird und bestimmte Aspekte
der Marktiiberwachun, und Durchsetzun konkreter ere elt werden (die ,lex S ec1alls - Bestimmung in

den Harmonisierungsrechts- vorschriften der Union jedoch komplementdr und machen die Bestimmungen
der Verordnung (EU) 2019/1020 nicht unanwendbar.

Artikel 4 Aufgaben der Wirtschaftsakteure hinsichtlich Produkten die bestimmten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen“) hat einen eigenen, in diesem _Artikel
fest ele ten Anwendun sberelch Die Kommlsswn hats e21elle Leltllmen Zu Artlke14heraus e eben 286

Die Bestimmungen iiber die Kontrolle von Produkten, die in die Union gelangen (Kapitel

VII, d. h. Artikel 25 bis 28), haben einen breiteren Produktbereich als die in Anhang 1 aufgefiihrten

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union. Diese Bestimmungen gelten fiir Produkte, die unter das

Unionsrecht fallen, sofern es keine speziellen Bestimmungen iiber die Organisation der Kontrollen von
Produkten gibt, die auf den Unionsmarkt gelangen. Dazu gehdrt zum Beispiel die Richtlinie 2001/95/EG

iiber die allgemeine Produktsicherheit.

7.3. Organisation der Marktiiberwachung
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— Die Marktiiberwachung wird aufnationaler Ebene organisiert, und einzelne Verbindungsstellen erleichtern
die Koordinierung.

— Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass ihre Behérden liber ausreichende Ressourcen und

Kompetenzen verfiigen.

— In den nationalen Marktiiberwachungsstrategien werden die Prioritdten festgelegt.

— Die Marktiiherwachunashehirden miissen die Gffentlichkeit iiber Risiken informieren

Die Marktiiberwachung wird auf nationaler Ebene auf der Grundlage des gemeinsamen Rahmens
organisiert, der in der Verordnung (EU) 2019/1020 festgelegt ist. Die Mitgliedstaaten miissen eine oder
mehrere Marktiiberwachungsbehdrden, Behoérden, die fiir die Kontrolle von Produkten zustdndig sind, die {iber
die AuRengrenzen der EU eingefiihrt werden, und eine zentrale Verbindungsstelle benennen.

281 Richtlinie (EU) 2019/882 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 17. April 2019 iber die
Barrierefreiheitsanforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen (ABL L 151 vom 7.6.2019, S. 70).

282 Richtlinie (EU) 2019/904 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2019 {iber die Verringerung der

usw1rkungen bestlmmter Kunststoffgrodukte auf dle Umwelt QABI L 155 vom 12.6.2019, S. 1).

d1e Funktlonswelse lhrer Marktuberwachungstatlgkeltenwm

M@nﬁ;ﬂm%
und zu bewerten. Ein Beispiel fiir Marktiiber- wachungstdtigkeiten stellen die Schutzmafinahmen auf der Grundlage von
Anhang | Kapitel R5 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG dar, die in einer Vielzahl von

286 Bekanntmachung der Kommlssmn C 2021 1461 mit dem T1tel Lelthnlen flr ertschaftsakteure und
Marktiiberwachungsbehdrden zu a ] dnu i
Marktiiberwachung und Konformitat von Produk‘ren
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7.3.1. _ Nationale Infrastrukturen

Verordnung (EU) 2019/1020). Damit soll insbesondere die Unparteilichkeit bei der Marktiiberwachung
gewdhrleistet werden. Jeder Mitgliedstaat kann iiber die Infrastruktur der Marktiiberwachung
entscheiden. So gibt es auf Unionsebene Kkeine Anforderungen an die Aufteilung der Zustdndigkeiten
zwischen den Behorden, weder in funktionaler noch in geografischer Hinsicht, solange die Uberwachung
wirksam ist und das gesamte Hoheitsgebiet abdeckt.

Die  Mitgliedstaaten organisieren die Marktiiberwachung und fiilhren sie durch, indem sie
Marktiiberwachungsbehdrden einrichten (?*7) (Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/1020).

Marktiiberwachungsbehdrden sind die Behoérden eines Mitgliedstaats, die fiir die Durchfiihrung der
Marktiiberwachung in dessen Hoheitsgebiet zustindig sind (Artikel 3 Nummer 4 der Verordnung (EU
2019/1020). Die Wahrnehmung dieser Aufgabe durch staatliche Stellen ist ein grundlegendes Element

fiir eine ordnungsgemédfie Umsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union.

Jeder Mitgliedstaat muss eine zentrale Verbindungsstelle benennen, die bestimmte Koordinierungsaufgaben
zwischen den Marktiiberwachungsbehdérden sowie zwischen diesen Behdérden und den fiir die Kontrolle
der in die Union eingefiihrten Produkte zustdndigen Behoérden wahrnimmt.  Die zentralen

Verbindungsstellen sind insbesondere fiir die abgestimmte Haltung der nationalen Behorden bei der
Zusammenarbeit auf EU-Ebene zustindig (Artikel 10 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/1020).

Die Mitgliedstaaten missen die Marktiiberwachungsbehdrden mit den erforderlichen Befugnissen,
Ressourcen und Kenntnissen zur ordnungsgemiafien Wahrnehmung ihrer Aufgaben ausstatten (u. a. Artikel

14 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1020). Die Verordnung (EU) 2019/1020 enthilt ein Mindestmafd

an_Ermittlungs- und Durchsetzungsbe- fugnissen, die die Mitgliedstaaten ihren Behdrden einrdumen
miissen. Die Mitgliedstaaten kdnnen  verlangen, dass bestimmte Befugnisse mit Beteiligung anderer
Behoérden oder durch Gerichtsentscheidungen ausgeiibt werden (Artikel 14 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2019/1020). Die Mitgliedstaaten konnen zusatzliche Befugnisse zu den in der Verordnun enannten
iibertragen. Bei der Wahrnehmung ihrer Befugnisse miissen die Marktiiberwachungsbehérden den
Grundsatz der Verhaltnismafiigkeit befolgen (Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/1020).

Was den Personalbestand anbelangt, so sollten die Behorden iiber eine ausreichende Anzahl entsprechend
qualifizierter und erfahrener Mitarbeiter mit der erforderlichen beruflichen Lauterkeit verfiigen. Dazu miissen
die notwendigen Kapazititen vorhanden sein, um online und offline bereitgestellte Produkte mit der
gleichen Effizienz zu behandeln (Artikel 10 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/1020). Dazu kénnte die
Benennung spezieller Strukturen und Mitarbeiter fiir die Uberwachung und Riickverfolgung gefdhrlicher
und nichtkonformer Produkte gehoéren, die online verkauft werden. (**®) Die Marktiiberwachungsbehérden

miissen ihre Befugnisse und Aufgaben unabhdingig, unparteilich und unvoreingenommen
wahrnehmen (Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/1020). Bei der Ausiibung ihrer Tatigkeiten

kénnen sie ihre eigenen Priifeinrichtungen oder andere Ressourcen nutzen. Sie kénnen auch technische
Aufgaben (wie Priifungen oder Inspektionen) an eine andere Stelle untervergeben, sofern sie die

Verantwortung fiir ihre Entscheidungen behalten. Werden technische Aufgaben an eine Stelle vergeben, die
Konformitidtsbewertungstatigkeiten fiir Wirtschaftsakteure durchfiihrt, darf es keinen Interessenkonflikt

zwischen diesen  Konformitdtsbewertungstitigkeiten und der Konformitdtsbewertung fiir die
Marktiiberwachungsbehérde geben. Bei der Vergabe von Unterauftrdgen sollte die Behdérde sorgfiltig
darauf achten, dass die Unabhdngigkeit ihrer Ratgeber iiber jeden Verdacht erhaben ist.  Die
Verantwortung fiir Entscheidungen, die aufgrund einer solchen Beratung getroffen werden, sollte bei der
Marktiiberwa- chungsbehoérde liegen.

7.3.2. _ Nationale Marktiiberwachungsstrategien

Die Mitgliedstaaten sind geméafd Artikel 13 der Verordnung (EU) 2019/1020 verpflichtet, mindestens alle
vier Jahre eine nationale Marktiiberwachungsstrategie zu erstellen. Diese Strategie sollte iibergreifend sein und
alle den Harmonisierungs- rechtsvorschriften der Union unterliegenden Sektoren sowie alle
Vertriebskandle und Stufen der Lieferketten beriicksichtigen. Auf der Grundlage einer Bewertung
der Einhaltung der Vorschriften, der Markttrends und der aufstrebenden technologischen Entwicklungen
sollten Priorititen flir die Durchsetzung festgelegt werden.

Ein Verzeichnis der von den Mitgliedstaaten benannten Marktiiberwachungsbehorden ist hier zu finden:
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verkauften Produkten enthalten (ABL C 250 vom 1.8.2017, S. 1).
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Zweck der Strategien ist es, einen intelligenten und faktengestiitzten Ansatz fiir die Durchsetzung zu
fordern, die Ressourcen auf Prioritdten zu konzentrieren und den notwendigen Aufbau von Kapazitdten fiir
neue Herausforderungen zu ermitteln. Sie erméglichen es, den Bedarf an verstarkter Zusammenarbeit zwischen
den Marktiberwachungsbehdrden und mit den fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt

gelangen, zustdndigen Behérden zu ermitteln.

Die Strategien sollten es auch anderen Mitgliedstaaten ermdéglichen, zu erkennen, wie und in welchen
Bereichen die Marktiiberwachung durchgefiihrt wird. Das EU-Netz fiir Produktkonformitdt dient dem
Austausch von Fachwissen und bewidhrten  Verfahren bei der Umsetzung nationaler
Marktiiberwachungsstrategien. Aufderdem ermoglicht es die Bewertung der Strategien, um
Uberschneidungen Synergien und Liicken, insbesondere auf Unionsebene, zu ermitteln.

Damit sensible Informationen berticksichtigt und einbezogen werden kénnen, werden die Strategien nur
zwischen den Behdrden der Mitgliedstaaten und der Kommission ausgetauscht. Dies gilt auch fiir die
Ergebnisse der von den Mitgliedstaaten vorzunehmenden Ubergriifung und Bewertung der
Marktiiberwachungsstrategie. Die Mitgliedstaaten miissen eine Zusammenfassung der
Marktiiberwachungsstrategie veréffentlichen, um die Offentlichkeit iiber ihre Titigkeiten zu unterrichten.

7.3.3.  Unterrichtung der 0f£entlichkeit

In Anbetracht der Tatsache, dass durch die Marktiiberwachung ein hohes Niveau des Schutzes
bestimmter éffentlicher Interessen erreicht werden soll, ist die Unterrichtung der Offentlichkeit ein
wesentliches Element der Uberwachungs- tatigkeit. Daher sollten die Mitgliedstaaten fiir Offenheit
gegeniiber der Offentlichkeit und den interessierten Parteien sorgen. Sie miissen der Offentlichkeit alle
Informationen zuginglich machen, die ihrer Ansicht nach fiir den Schutz der Interessen der Endnutzer in
der Union von Bedeutung sind (Artikel 17 der Verordnung (EU) 2019/1020). Dadurch wird eine bessere
Information und Sensibilisierung sowohl der Verbraucher als auch der Wirtschaftsakteure gewéhrleistet. Nach
dem Grundsatz der Transparenz sollten die den Behdrden der Mitgliedstaaten oder der Kommission
vorliegenden Informationen iiber die von Produkten ausgehenden Gefahren fiir die Gesundheit und
Sicherheit oder fiir andere durch EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften geschiitzte oOffentliche Interessen
grundsétzlich der Offentlichkeit zugdnglich sein. Dies gilt unbeschadet der Beschrankungen, die zum Schutz der
Rechte des geistigen Eigentums und vertraulicher Geschafts- informationen, zur Wahrung personenbezogener
Daten sowie fiir Uberwachungs-! Ermittlungs- und Strafverfolgungs- mafinahmen erforderlich sind. (**)

Die Marktiiberwachungsbehérden miissen unter anderem dafiir sorgen, dass die Nutzer in ihrem Hoheitsgebiet
innerhalb eines angemessenen Zeitraums vor Gefahren und Risiken gewarnt werden, die sie im Zusammenhang
mit einem Produkt festgestellt haben. Dadurch soll die Gefahr von Verletzungen oder anderen Schdden
verringert werden, insbesondere wenn der verantwortliche Wirtschaftsakteur dieser Pflicht nicht nachkommt
(Artikel 16 Absatz 3 und Artikel 16 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/1020).

Auflerdem miissen die Marktiiberwachungsbehdrden gewdhrleisten, dass die Verbraucher und andere
Betroffene bei den zustindigen Behdrden Beschwerden einlegen kénnen und dass diesen Beschwerden in
angemessener Weise nachgegangen wird (Artikel 11 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/1020).

Z3.4. _ Sanktionen

Nach der Verordnung (EU) 2019/1020 sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, geeignete Mafinahmen zu
ergreifen, wenn die Wirtschaftsakteure den geltenden Verpflichtungen nicht nachkommen. So miissen die
Marktiiberwachungsbehorden befugt sein, Sanktionen zu verhidngen (Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe i
der Verordnun EU) 2019/1020). Die Mitgliedstaaten miissen Regelungen fiir solche Sanktionen (Artikel
41 der Verordnung (EU) 2019/1020) im Einklang mit den in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union_(***) _und/oder in der Verordnung (EU) 2019/1020 enthaltenen Anforderungen festlegen. Solche

Sanktionen miissen wirksam, verhdltnismafdig und abschreckend sein. Je nach dem Rechtssystem des
jeweiligen Mitgliedstaats konnen sie direkt von den Marktiiberwachungsbehdérden oder im Rahmen von
Gerichtsverfahren verhdngt werden. Dariiber hinaus ermdglicht die Verordnung (EU) 2019/1020 den
Mitgliedstaaten, ihre Marktiiberwachungsbehdrden zu erméchtigen, vom einschldgigen Wirtschaftsakteur die
Erstattung sdmtlicher Kosten ihrer Tatigkeiten im Zusammenhang mit Fillen von Nichtkonformitdt zu
verlangen, sofern sie dies mochten (Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1020) Da sich die
Verordnung auf die Gesamtheit der Kosten fiir die Tédtigkeiten der Marktiiber- wachungsbehdrden in Bezug auf
Falle von Nichtkonformitdt bezieht, ist die Art der erstattungsfidhigen Kosten weit gefasst und nicht auf die in
Artikel 15 Absatz 2 genannten Beispiele beschrdnkt. Wie bei allen Befugnissen sollten die Marktiiber-
wachungsbehdrden auch bei der Ausiibung dieser Befugnisse den Grundsatz der Verhaltnismafdigkeit beachten,
d. h. eine formale Nichtkonformitit, wie eine nicht dauerhaft angebrachte CE-Kennzeichnung, ist in der Regel
mit geringen Kosten fiir die Feststellung und Verfolgung verbunden.
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290 Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 und die Richtlinie 2001/95/EG {iber die allgemeine
Produktsicherheit enthalten ebenfalls Bestimmungen tiber Sanktionen.
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7.4. Kontrollen durch die Marktiiberwachungsbehérden

— Die Marktiiberwachung erfolgt auf der Vermarktungsstufe des Produkts.

— Bei der Marktiiberwachung werden die Ressourcen und Maf8nahmen nach einem risikobasierten Ansatz
priorisiert.

— MarktiiberwachungsmafsSnahmen  kénnen je nach Art der Produkte und der rechtlichen
Anforderungen unterschiedlich dwveh—gefihrt-durchgefiihrt werden und von der Kontrolle der formalen
Anforderungen bis hin zu eingehenden-tiefergehenden Laboruntersuchungen reichen.

— Bei nichtkonformen Produkten finden Korrekturmafnahmen, Verkaufsverbote, Riicknahmen und Riickrufe

Anwendung.

Die Marktiiberwachungsbehorden {iberpriifen, ob das Produkt zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens
bzw. der Inbetriebnahme den geltenden rechtlichen Anforderungen entspricht. Die im Rahmen der
Marktiiberwachung durchgefiihrten Kontrollen kénnen in verschiedenen Vertriebsstufen eines Produkts
nach seinem Inverkehrbringen oder seiner Inbetriebnahme durchgefiihrt werden. Sie kénnen daher an
verschiedenen Orten ausgeiibt werden.

741 Marktil l itigkei

Die Marktiiberwachungsbehérden miissen in angemessenem Umfang geeignete Uberpriifungen der online
und offline bereitgestellten Produkte durchfiihren (Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11 Absatz
3 der Verordnung (EU) 2019/1020). Damit sie den Markt wirksam iiberwachen koénnen, muss ein
risikobasierter Ansatz verfolgt werden (Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020). Die Ressourcen

sollten auf Bereiche mit wahrscheinlich héheren Risiken oder hiufigeren Verst6f3en ausgerichtet werden. Bei
dem risikobasierten Ansatz sollten Aspekte der  Produkte (Ausmafd  der otenziellen _ Gefahren

1chtkonform1tat und damit verbundene RlSlken Marktdurchdrm un ertschaftsakteur

anderen Akteuren (z. B. GrenzKontrollbehoérden oder Medien und Verbraucherbeschwerden) sowie aus
anderen Quellen, die auf Nichtkonformitit hindeuten konnten, wie Zwischenfille und Unfille, berilicksichtigt
werden.

Die Marktiiberwachungsbehdrden priifen nicht unbedingt alle mdglichen Anforderungen an ein Produkt oder
alle seiner Merkmale. In der Regel werden nur einige dieser Anforderungen und Merkmale zur Priifung
ausgewdhlt.

Die Kontrollen der Marktiiberwachungsbehérden kdnnen unter anderem Folgendes umfassen:
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— Durchfiihrung von Online-Inspektionen,regelmifiige

— Besuche bei Handels-, Industrie- und Lagereinrichtungen;,

— gegebenenfalls regelméfiige Besuche von Betriebsstitten und {iiberall dort, wo Produkte in

Betrieb genommen werden—, (**3:*°!) Einholung der erforderlichen Informationen sowie

Die erste Kontrollebene sind—umfasst Uberpriifungen der Unterlagen und Sichtpriifungen,
beispielsweise was die €E-—CE-Kennzeichnung und ihre Anbringung, das Vorhandensein der EU-
Konformitatserklarung, die Begleitunterlagen—Begleitdokumente des Produkts und die richtige Wahl des
Konformitatsbewertungsverfahrens anbelangt. Bei Online-Kontrollen besteht die erste Kontrollebene darin, die
auf der Website, auf der das Produkt zum Verkauf angeboten wird, verfiigbaren Informationen zu iiberpriifen
moglicherweise gefolgt von der Anforderung von Konformititsdokumenten oder dem Erwerb des
Produkts zur weiteren Priifung.

Eingehendere—Tiefergehende Kontrollen kénnen jedoch erforderlich sein, wenn es um die Konformitat des
Produkts geht, beispielsweise die korrekte Anwendung des Konformitdtsbewertungsverfahrens, die Erfiillung
der wesentlichen Anforderungen und den Inhalt der EU-Kenfermitdts—erkldrungEU-Konformitdtserkldrung.
Insbesondere wenn der Verdacht auf ein Risiko durch ein Produkt hinreichend begriindet ist, bewerten die

Marktiiberwachungsbehérden das betreffende Produkt anhand der Anforderungen der geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union. (*%

291 {29631Das ist wichtig fiir Produkte (z. B. Maschinen und Druckgeréte), die unmittelbar nach der Herstellung in den
Riumlichkeiten des Kunden eingebaut und in Betrieb genommen werden.

292 Anhang | Artikel R31 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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Legen Wirtschaftsakteure Priifberichte oder Konformitdtsbewertungsbescheinigungen vor, die von einer
akkreditierten Konformititsbewertungsstelle ausgestellt  wurden werden diese Berichte oder

Bescheinigungen von den Marktiiberwa- chungsbehoérden gebilihrend beriicksichtigt (Artikel 11 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/1020). Freiwillige Initiativen wie die Produktzertifizierung oder die Anwendung eines

Qualitdtsmanagementsystems kénnen nicht auf die gleiche Stufe gestellt werden wie die Aufsichtstatigkeit
einer Behorde. Dennoch kénnen sie zur Ausschaltung von Risiken und Nichtkonformitiat beitragen. Die
Marktiiberwachungsbehorden diirfen jedoch gegeniiber-in Bezug auf alle freiwilligen Zeichen, Etiketten und
Vereinbarungen nicht voreingenommen sein und sie  transparent und  nichtdiskri-—minierend
nichtdiskriminierend nur fiir die Risiko- und Konformitatsbewertung heranziehen. Daher diirfen Produkte
auch dann nicht von der Marktiiberwachung ausgenommen werden, wenn sie der freiwilligen Zertifizierung
oder anderen freiwilligen Initiativen unterzogen worden sind.

7.4.1.1. Anforderung von Unterlagen zum Nachweis der Konformitdt

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sehen zwei verschiedene Instrumente vor, die den
Aufsichtsbehérden—Uberwachungs- behérden Informationen iiber das Produkt liefern: die EU-
Konformitatserklarung und die technischen Unterlagen. Diese miissen vom Hersteller oder seinem in der Union
niedergelassenen Bevollmachtigten oder unter bestimmten Umstidnden vom Einfiihrer oder dem in der Union

ansassigen Fulfillment-Dienstleister vorgelegt werden. {#*4(*?)

Andere natlirliche oder juristische Personen, z. B. Handler, kéanen-sind im Prinzip nicht dazu-verpflichtet
werden, diese Dokumente zur Verfligung zu stellen. {*%(**) Es wird jedoch erwartet, dass sie die
Marktiiberwachungsbehdrde bei der Beschaffung dieser Dokumente unterstiitzen. Aufierdem kann die
Marktiiberwachungsbehdrde die notifizierte Stelle auffordern, Angaben {ber die Durchfiihrung der
Konformitatsbewertung fiir das betreffende Produkt bereitzustellen.

Die EU-Konformitatserklarung ist der Marktiiberwachungsbehorde auf begriindetesVerlangen-Anforderung
umgehend vorzulegen. {#%°(*%) Bei entsprechenden Festlegungen in den spezifischen
Harmon1s1erungsrechtsvorschrlften der Umon muss 51e dem Produkt belgelegt Weiﬁdeﬂ—S}eAéaﬂn—m—}edem

Die technischen Unterlagen miissen der Marktiiberwachungsbehérde nach einem begriindeten Antrag
innerhalb eines angemessenen Zeitraums zur Verfiigung gestellt werden_(Anhang I Artikel R2 Absatz 9 des
Beschlusses Nr. 768/2008/EG). Die Behorde darf solche Unterlagen nicht systematisch anfordern. Generell
gilt, dass sie bei Stichprebenkentrellen-Kontrollen im Rahmen der Marktiiberwachung oder bei Verdacht,
dass ein Produkt nicht in jeder Hinsicht das notwendige Schutzniveau bietet, verlangt werden diirfen.

Bei Zweifeln an der Konformitdt des Produkts mit den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union konnen jedoch ausfiihrlichere Angaben angefordert werden (z. B. Bescheinigungen und
Entscheidungen der notifizierten Stelle)_(Anhang 1 Artikel R2 Absatz 9 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG).
Die vollstdndigen technischen Unterlagen sollten nur angefordert werden, sofern dies eindeutig erforderlich ist
und nicht, wenn beispielsweise nur ein Detail iiberpriift werden soll.
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Der Antrag ist nach dem Grundsatz der Verhaltnismafiigkeit zu beurteilen und folglich unter Beachtung der
Notwendigkeit, fiir die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder offentliche Interessen, wie in den
geltenden Harmenisierungsrechtsvorsehriften-Harmonisierungsrechts- vorschriften bestimmt, zu sorgen und die
Wirtschaftsakteure nicht unnotig zu belasten. Ferner kann—gilt die Nichtvorlage von Unterlagen auf ein
geblihrend begrindetes Verlangen seitens der nationalen Aufsichtshehérde—hin——nach—Ablauf
Marktiiberwachungsbehérde hin binnen einer angemessenen Frist als Nichtkonformitit und kann ein
ausreichender Grund dafiir sein, die Konformitit des Produkts mit den wesentlichen Anforderungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften anzuzweifeln.

(293) Nach dem Beschluss Nr. 768/2008/EG, Modul B, miissen notifizierte Stellen auf Verlangen der

Mitgliedstaaten, der Europdischen Kommission oder anderer notifizierter Stellen eine Kopie der technischen Unterlagen
vorlegen.

der Handler den Marktiiberwachungsbehdrden das entsprechende Dokument vorlegen. Im Bereich der Medizinprodukte

kénnen die zustindigen Behorden die Handler auffordern die flr die Durchfiihrung der

Marktiiberwachungstaitigkeiten der Behdrden erforderlichen Unterlagen und Informationen vorzulegen (Artikel 93
Absatz 2 der Verordnung [EU) 2017/745).

echmschen Sgemﬁkatlonen! Daten oder Informationen uber dle Konformltat und technische Asgekte des Produkts AN
verlangen elnschheﬁllch des Zugangs Zu emgebetteter Software sofern ein solcher Zugang fur die Bewertung der
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Im Falle eines begriindeten Verlangens braucht der Einfithrer nur den Teil der technischen Unterlagen
zur Verfiigung zu stellen, der sich auf die angebliche Nichteinhaltung der Vorschriften bezieht und mit dem er
belegen kann, dass sich der Hersteller mit diesem Problem befasst hat. Daher sollte die angeforderte
Ubersetzung der technischen Unterlagen auf die entsprechenden Teile der Unterlagen beschriankt sein.
Erachtet die Marktiiberwachungsbehérde die Ubersetzung fiir notwendig, muss sie den zu iibersetzenden
Teil der Unterlagen deutlich angeben und eine ausreichende Frist dafiir einrdumen. Die Ubersetzung darf
an keine weiteren Auflagen, wie etwa an die Erstellung durch einen beeidigten oder einen von den Behdrden
zugelassenen Ubersetzer, gekniipft werden.

Die nationale Behdrde konnte eine Sprache, die in ihrem Hause verstanden wird und bei der es sich
nicht um die Landessprache(n) handelt, akzeptieren. Die gewahlte Sprache konnte bei Akzeptanz durch
die Behorde als Drittsprache verwendet werden.

Die Moglichkeit, die technischen Unterlagen in der Union verfiighar zu machen, muss bestehen.
Sofern in den anzuwendenden Harmonisierungsrechtsvorschriften nicht anders festgelegt, miissen die
technischen Unterlagen jedoch nicht in der Union aufbewahrt werden. Das Erfordernis der Bereitstellung
bedeutet nicht, dass die—der dafiir verantwortliche Persen—Wirtschaftsakteur selbst die Unterlagen aufbewahren
#3—muss, (¥°) solange sie—er in der Lage ist, sie den nationalen Behdrden auf Anforderung vorzulegen. Name

r—Aufderdem kéne die
aufbewahrt und den

technischen

Unterlagen in  Papierform  oder

elektronischer  Form

Marktiiberwachungsbehorden iibermittelt werden, wodurch sie innerhalb eines der infrage stehenden
Gefahrdung oder Nichtkonformitit angemessenen Zeitraums zur Verfiigung gestellt werden koénnen. Die
Mitgliedstaaten miissen dafiir sorgen, dass jeder, der wéihrend der Marktiiberwachung Kenntnis vom
Inhalt der technischen Unterlagen erhdlt, nach den in den nationalen Rechtsvor—schriften-Rechtsvorschriften
festgelegten Grundsatzen zur Geheimhaltung verpflichtet wird.

7.4.2. _MafSnahmen zur Marktiiberwachung
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Stellt eine Marktiiberwachungsbehérde nach einer Beurteilung fest, dass ein Produkt nicht konform ist
oder dass ein Produkt zwar konform ist, aber eine Gefahr fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Personen oder

fiir andere Aspekte des Schutzes des oOffentlichen Interesses darstellt, (**”) muss sie eine Reihe von Verfahren
einhalten, um sicherzustellen, dass in der gesamten EU geeignete und verhaltnismadfiige Mafnahmen ergriffen
werden. Diese Verfahren sind in den Artikeln 16, 18, 19 und 20 der Verordnung (EU) 2019/1020 und zu einem

groflen Teil in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union im Einklang mit den in den Artikeln R31
und R32 in Anhang I des Beschlusses Nr. 768/2008/EG festgelegten Schutzmafinahmen festgelegt. (**

7.4.2.1. Verfahren

Die Marktiiberwachungsbehdrden miissen sich zundchst mit dem betreffenden Wirtschaftsakteur in Verbindung
etzen! ihn iiber die Feststellungen 1nform1eren und 1hm d1e Mogllchkelt geben! sich 1nnerhalb einer Frls

Sicherheit oder anderer Aspekte des offentllchen Interesses. In diesem Fall muss dem Wirtschaftsakteur
diese Gelegenheit so rasch wie méglich im Nachhinein gegeben werden.

Anschlieflend (3% wird der betreffende Wirtschaftsakteur aufgefordert, eeignete und

verhéltnismaRige Korrektur- mafdnahmen zu ergreifen, um die Nichtkonformitdt zu beenden oder das
Risiko zu beseitigen. Die Marktiiberwachungs- behérden miissen auch die entsprechende notifizierte Stelle
(falls vorhanden) unterrichten, falls dies in einem geltenden Schutzklauselverfahren in den betreffenden

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgesehen ist. (3

(296) {362)Die Aufbewahrung der technischen Unterlagen kann z. B. dem Bevollmachtigten tibertragen werden.
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Verfahren fur den Umgang mltProdukten dle ein unvertretbares Rlslkodarstellen! und anderen Nlchtkonformltaten
beschrieben. Das Verfahren wird durch das elektronische System Eudamed erleichtert. Siehe Artikel 95 bis 97 der
Verordnung (EU) 2017/745.

300 Es sei denn, die Marktiiberwachungsbehorde kommt aufgrund der vom Wirtschaftsakteur vorgelegten
Informationen zu dem Schluss, dass dies nicht mehr erforderlich ist.
301 Siehe Anhang I Artikel R31 Absatz 1 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG.
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Gibt es einen Hersteller, einen Bevollmichtigten oder einen Einfithrer in der EU, sollte sich die
Marktiiberwachungsbehdrde direkt an diesen wenden, es sei denn, die Frage bezieht sich speziell
auf einen Héandler oder einen anderen Wirtschaftsakteur. (*°?) Ist keiner dieser Wirtschaftsakteure in
der EU ansdssig, hat die Marktiiberwachungsbehérde bei bestimmten Produktkategorien die Moglichkeit,
sich an den Fulfillment-Dienstleister in der EU zu wenden, sofern es einen solchen gibt. Andernfalls sollte
die Marktiiberwachungsbehdrde versuchen, den Hersteller in dem Drittland zu Kkontaktieren.

Es gibt eine Reihe von moéglichen Mafsnahmen, unter anderem die in Artikel 16 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2019/1020 aufgefithrten Mafdnahmen. Sie reichen von der Berichtigung einer formellen Nichtkonformitit
bis zur Riicknahme oder zum Riickruf der Produkte. Die Mafinahme muss in einem angemessenen
Verhdltnis zum Grad des Risikos oder der Nichtkonformitit stehen, und die Auswirkungen auf den freien
Verkehr von Produkten diirfen nicht i{iber das zur Erreichung der Ziele der Marktiiberwachung
erforderliche MafR hinausgehen (siehe Abschnitt 7.4.2.2). Bei einem ernsten Risiko kann anders vorgegangen

werden. Die Marktiiberwachungsbehdrden ermitteln anhand einer Risikobewertung, ob Produkte ein ernstes
Risiko darstellen. Geméafd Artikel 19 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/1020 findet eine

angemessene Risikobewertung ,unter Beriicksichtigung der Art der Gefahr und der Wahrscheinlichkeit ihres
Eintritts” statt. Wird von einem ,ernsten” Risiko ausgegangen, ist entsprechend den Bestimmungen der Artikel
19 und 20 der Verordnung (EU) 2019/1020 ein rasches Eingreifen seitens der
Marktiiberwachungsbehdrden erforderlich. In diesem Fall werden die Produkte zuriickgenommen oder
zuriickgerufen, es sei denn, es gibt eine andere wirksame Méglichkeit, das ernste Risiko zu beseitigen. Die
Marktiiberwachungsbeh6rden kénnen in diesen dringenden Féllen restriktive Mafdnahmen ergreifen, ohne
abzuwarten, dass der Wirtschaftsakteur Korrekturmafdnahmen ergreift Dem Wirtschaftsakteur muss in
einem solchen Fall so rasch wie mdglich nach einer Entscheidung, Anordnung oder Mafinahme
Gelegenheit zur Auferung gegeben werden, woraufhin diese umgehend von der Marktiiberwachungsbehérde
zu Uberpriifen ist (Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020).

Die Wirtschaftsakteure miissen dafiir sorgen, dass die Korrekturmafinahmen EU-weit durchgefiihrt
werden. Betrifft die Nichtkonformitdt oder das Risiko nur einen Teil einer Serie von hergestellten Produkten,
die eindeutig identifiziert werden kénnen, muss nur dieser Teil behandelt werden. Bestehen Zweifel daran, dass
das Risiko auf ein bestimmtes Teil beschrdnkt ist oder dass dieses Teil eindeutig identifiziert werden kann,
sollten die Korrekturmafdnahmen alle Produkte/Serien betreffen. Bei einem auf das Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats, der die Nichtkonformitdt festgestellt hat, beschrankten Einzelfall muss keine EU-weite

Mafinahme getroffen werden.

Es ist Aufgabe der Marktiiberwachungsbehdrden zu liberpriifen, ob Mafnahmen ergriffen worden sind. Ergreift
jedoch ein Wirtschaftsakteur innerhalb der von der Marktiiberwachungsbehérde genannten Frist keine
angemessenen Korrektur- maffnahmen, treffen die Marktiiberwachungsbehérden geeigneten Mafdinahmen,
um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrdnken, das
Produkt vom Markt zu nehmen oder  zuriickzurufen. Diese Mafdnahmen sind dem betreffenden

Wirtschaftsakteur unverziiglich mitzuteilen.

an N enden—Mi led b

Eafene s e pranleti o chop e el Do Die Marktuberwachungsbehorden miissen dle Kommlssmn und d1e

anderen Mitgliedstaaten liber die Ergebnisse der Kenfermitits—bewertung—Konformitdtsbewertung und die
Maflinahmen, zu denen der Wirtschaftsakteur aufgefordert wurde, bzw. iiber die getroffenen

Mafinahmen in Kenntnis setzen. Im Falle eines ernsten Risikos melden die Marktiiberwachungsbehérden der
Kommission liber das RAPEX-System alle freiwilligen oder obligatorischen Mafdnahmen entsprechend dem in
Artikel 22-20 der Verordnung (EU) 2019/1020 und/oder Artikel 12 RaPS-der Richtlinie 2001/95/EG {iber die

allgemeine Produktsicherheit festgelegten Verfahren. Bei Produkten, die kein ernstes Risiko darstellen, erfolgt
die Information der Kommission und der anderen Mitgliedstaaten i im Rahmen des Systems fur das

Informationsmanagement gemaf Artlkel 34
der Verordnun EU) 2019 1020 und ge ebenenfalls emafS Artikel 11 der Richtlinie 2001/95/EG iiber die

allgemeine Produktsicherheit.

Die Marktuberwachungsbehorden in den anderen

verleihen, sind die anderen Mitgliedstaaten aufgefordert,-
Mitgliedstaaten miissen in der Regel nach Erhalt der Mitteilung zu-liberpriifen, ob das gleiche Produkt in ihrem
Hoheltsgeblet bereltgestellt wurde und geelgnete Maﬁnahmen z—u—tFeﬂen%}e—seH-te&d}e—Kemmlssmﬂ—bmd—d}e

se%ze&treffen Weltere Informatlonen hlerzu smd in Abschmtten 7.5.1 und 7 5 2 sowie in den RAPEX- Le1t11n1en
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enthalten.

ertschaftsakteur“m der Verordnun EU) 2019 1020 erstreckt sich auf solche Emrlchtun en, 1ndem sie auf

]ede andere naturhche oder ]urlstlsche Person! die 1m Elnklang mit den e1nschlaglgen Harmomslerungsrechtsvor-

sowie der Hindler und eine natirliche oder juristische Person, die die Lagerung, die Verwendung, die Verbringung,

die Einfuhr und die Ausfuhr von Explosivstoffen bzw. den Handel damit betreibt, im Sinne der Richtlinie 2014 /28/EU.
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Jede von den nationalen Marktiiberwachungsbehdérden ergriffene oder  getroffene Mafdnahme
Entscheidung oder Anordnung muss genau begriindet werden. Die betreffenden Wirtschaftsakteure

miissen davon in Kenntnis gesetzt werden. Sie miissen auch iiber die in dem betreffenden Mitgliedstaat nach
nationalem Recht méglichen Rechtsmittel und die entsprechenden Rechtsmittelfristen unterrichtet werden.

7.4.2.2. Verschiedene Arten der Nichtkonformitdt und Maf3nahmen

umfassen sowohl dle wesentllchen Anforderungen als
auch eine Reihe von admlnlstratlven und formalen Anforderungen. Stellen die zustdndigen nationalen Behdrden
fest, dass ein Produkt nicht mit den Bestimmungen der geltenden Harmenisierungs—rechtsvorsehriften
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union {ibereinstimmt, so miissen sie Mafinahmen ergreifen, um
sicherzustellen, dass die Konformitat hergestellt oder das Produkt vom Markt genommen oder zuriickgerufen
wird.

Die Korrekturmafinahme ist vom Grad des Risikos oder der Nichtkonformitdt abhingig und muss daher dem
Grundsatz der Verhaltnismafiigkeit entsprechen. Die Nichteinhaltung wesentlicher Anforderungen ist im
Allgemeinen als erhebliche Nichtkeon—formitdtNichtkonformitit anzusehen, weil dies ein potenzielles oder
tatsichliches Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder anderer schiitzenswerter Aspekte
des offentllchen Interesses durch das Produkt bedeuten kann. Lm—Fall&eme&ems%e&%Rmke%sPes%aethel

Ist ein unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallendes Produkt nicht mit der CE-
Kennzeichnung versehen, so deutet dies darauf hin, dass das Produkt nicht den wesentlichen Anforderungen
entspricht oder das Kenfermititshewertungsverfahren-Konformitdtsbewer- tungsverfahren nicht durchgefiihrt
worden ist und das Produkt folglich die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder andere durch diese
Rechtsvorschriften geschiitzte offentliche Interessen gefahrden kann. Nur falls sich nach weiteren
Untersuchungen herausstellt, dass das Produkt den wesentlichen Anforderungen gerecht wird, ist das
Fehlen der CE-Kennzeichnung als eine formale Nichtiibereinstimmung anzusehen (d. h., das Produkt stellt kein
Risiko dar).

Sofern es keine Griinde gibt, anzunehmen, dass das Produkt ein Risiko darstellt, gibt es Falle, in denen die
Nichteinhaltung einer Reihe von administrativen oder formalen Anforderungen in den

Harmenisierungsrechtsvor—sehriften—bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union als formale

Nichtkonformitit definiert wird. Bas—gilt—beispielsweise—fiir—die—Die inkorrekte Anbringung einer CE-
Kennzeichnung, z. B. beziiglich Gestaltung, Grofle, Sichtbarkeit, Dauerhaftigkeit und Lesbarkeit, die—kann

gewohnlich als formale Nichtkonformitit angesehen werden—kann—~Als—Beispielfir—ein—typisch—formales
Konformititsdefizit—. Als weitere Beispiele sind auch die Fille anzufiihren, in denen andere in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgesehene Ilesmtemmadeiee lenpeeiobonncon
Konformitiatskennzeichnungen inkorrekt angebracht wurden, oder in denen nicht sofort eine EU-
Konformitatserklarung vorgelegt werden kann bzw. sie das Produkt nicht begleitet, obwohl dies obligatorisch
ist, oder in denen die in sektorspezifischen EU-Harmonisierungsrechtsvorschriften enthaltene Forderung

hinsichtlich der Begleitinformationen—Begleitin- formationen unzureichend eingehalten wird, oder in denen die
CE-Kennzeichnung gegebenenfalls nicht mit der Kennnummer der notifizierten Stelle versehen wurde.
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a f] a MafZnahn O i 1 ich » L
Leitfaden——Der PROSAFE (3%)-,Leitfaden fiir Unternehmen fiir die Durchfithrung von Korrekturmafinahmen;
einschliefdlich Riickrufen,—**}—" soll den Unternehmen helfen, erforderlichenfalls geeignete Korrektur- und
Nachfolgemafdnahmen durchzufiihren, wenn ein Produkt bereits auf dem EU-Markt bereitgestellt worden ist
oder die Einfuhr aus Drittlandern erfolgte.

Maflnahmen zum Verbot bzw. zur Einschrankung des Inverkehrbringens konnen zunachst
voriibergehenden Charakter haben, damit die Aufsichtsbehérde-Marktiiberwachungsbehdrde Gelegenheit erhalt,
sich in ausreichendem Mafle Informationen iiber die vom Produkt ausgehende Gefidhrdung oder andere
erhebliche Konformitatsdefizite zu beschaffen.

— Die Durchfiihrung von Kontrollen bei der Einfuhr ist ein wirksames Mittel, um zu verhindern, dass
unsichere oder nichtkonforme Produkte in die EU gelangen.

— Die fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, benannten Behérden und die
Marktiiberwachungs- behérden miissen eng zusammenarbeiten.

— In der Verordnung (EU) 2019/1020 sind Verfahren fiir den Umgang mit Produkten festgelegt, die von
Grenzbehérden als nichtkonform eingeschdtzt werden.

— Die Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr gilt nicht als Nachweis fiir die Konformitdt mit dem

IIninncrach+

Alle Produkte, die auf dem EU-Markt bereitgestellt werden, miissen den geltenden EU-Rechtsvorschriften

entsprechen, unabhéngig von ihrer Herkunft. Am wirksamsten ldsst sich die Einfuhr von nichtkonformen
Produkten oder von Produkten, die ein Risiko darstellen, verhindern, indem Kontrollen bei der Einfuhr

durchgefiihrt werden, bevor die Produkte in den zollrechtlich freien Verkehr {berfiihrt werden und
anschlieffend innerhalb der Europdischen Union frei
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verflighar sind. Daher kommt den fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen,
zustindigen Behorden (zumeist, wenn auch nicht immer, dem Zoll und daher im _ Folgenden _als

Grenzbehorden” bezeichnet) eine entscheidende Rolle bei der Durchfiihrung von Erstkontrollen der

Konformitidt und Risikofreiheit von Produkten aus Drittldndern zu (im Folgenden ,Grenzkontrollen®).
In dlesem Abschnitt wird nur dze Kontrolle von Produkten behandelt dle in_die EU eingefiihrt werden und den
jerungsr 2. .

7.5.1. __ Rolle der Grenzbehérden

Als Grenzbehdérden koénnen die Zollbehdérden eines Mitgliedstaats, Marktiiberwachungsbehdérden oder
andere Stellen je nach der nationalen Organisationsstruktur fungieren (Artikel 25 Absatz 1 der

Verordnung (EU) 2019/1020). In den meisten Lindern werden die GrenzKontrollen von den Zollbehérden

durchgefiihrt. Die Zollbeamten verfiigen jedoch in der Regel nicht iiber das technische Fachwissen, um
iiber die Einhaltung der geltenden EU-Produktvorschriften zu entscheiden, daher miissen sie bei ihren
Kontrollen festgestellte Verdachtsfille an die zustdndigen Marktiiberwachungs- behérden weiterleiten.
Damlt Grenzkontrollen effektlv sind, ist daher eine enge Zusammenarbeit Zw1schen Sm—mussen—aaeh—&bepdmn

Zoll- und Marktiberwachungsbehdrden erforderlich. Handelt es sich bei der Grenzbehérde um eine
Marktiiberwachungsbehérde, kann sie ihre Aufgaben in jhrem Zustdndigkeitsbereich eigenstindig
wahrnehmen und muss nicht mit einer anderen Behdrde zusammenarbeiten, um zu Ergebnissen zu
gelangen.
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Die Grenzbehorden kontrollieren die eingefiihrten Waren unabhidngig vom Transportmittel (See, Luft

Strafde, Schiene, Binnengewadsser) und von der Versandart (Container Klpinsendungen oder jede andere Form).
Sie fiihren diese Kontrollen auf der Grundlage einer Risikoanalyse in Ubereinstimmung mit dem Zollkodex

der Union (3*) durch. Falls angezeigt, sollten sie auch auf der Grundlage des risikobasierten Ansatzes handeln,
der in Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020 (Artikel 25 Absatz 3 der Verordnung (EU

2019/1020 von den Marktiiberwachungsbehorden efordert wird. Grenzbehorden und

Marktiiberwachungsbehdérden sollten regelmifdig  Risikoinformationen austauschen, um die
Wirksamkeit ihrer Risikoanalyse und des risikobasierten Ansatzes zu erhohen. Insbesondere sind die
Marktiiberwachungs- behérden  verpflichtet, den Grenzbehorden Informationen iiber die
Produktkategorien und Wirtschaftsakteure zu i{ibermitteln, bei denen hd&ufiger eine Nichtkonformitat
festgestellt wird (Artikel 25 Absatz 5 der Verordnun EU) 2019/1020). Diese Informationen sollten

regelmaflig aktualisiert werden.

Die Grenzbehorden konnen Dokumenten- oder Warenkontrollen sowie Laborkontrollen durchfiihren. Sie

kénnen sich stets an den Anmelder oder einen anderen einschligigen Wirtschaftsakteur wenden, um
Unterlagen oder zusdtzliche Informationen anzufordern. Die Bedingungen fiir eingehende Kontrollen,
beispielsweise Laborkontrollen, konnen  zwischen den Zollbehdrden und den
Marktiiberwachungsbehdrden vereinbart werden, wobei die jeweils wirksamste Arbeitsmethode angewandt

werden  sollte.  Zoll- und  Marktiiberwachungsbehérden  sollten  jedenfalls eng miteinander
zusammenarbeiten.

Die Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr gilt nicht als Nachweis fiir die Konformitit mit dem

Recht der Union (Artikel 27 der Verordnun EU 2019/1020 weil diese  Uberlassun nicht
zwangslaufig eine vollstindige Konformitdtspriifung umfasst. So kénnen Produkte, auch wenn sie in den
zollrechtlich freien Verkehr tiberfiihrt wurden, spater von den Marktiiberwachungsbehdérden kontrolliert und
als nichtkonform angesehen werden.

7.5.3. Anwendbare Verfahren

7.5.3.1. Aussetzung von Produkten, bei denen der Verdacht besteht, dass sie nicht konform sind oder ein ernstes
Risiko darstellen, durch die Grenzbehérden und Meldung an die Marktiiberwachungsbehérden

Wenn ein aus einem Drittland eingefiihrtes Produkt fiir eine Kontrolle ausgewdhlt wurde und die
Grenzbehdrden Grund zu der Annahme haben, dass es nicht konform ist — z. B. in Bezug auf die
grundlegenden Anforderungen oder die erforderlichen Begleitdokumente, die Kennzeichnung, Etikettierung
oder andere Informationen — oder dass es ein ernstes Risiko darstellt, miissen sie die Uberlassung zum freien
Verkehr aussetzen und die zustdndige Marktiiberwachungsbehdrde davon in Kenntnis setzen (Artikel 26
Absidtze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2019/1020). Die Grenzbehorden sollten diese Informationen in einer
vereinbarten Form weitergeben, damit die Marktiiberwachungsbehérde iiber die notwendigen
Informationen verfiigt, um die Konformitdt des Produkts zu bewerten. Mit der Verordnung (EU)
2019/1020 wurde die Kommission beauftragt, eine IT-L6ésung zu entwickeln, die die bestehenden nationalen
Zollsysteme und das Informations- und Kommunikationssystem fiir die Marktiiberwachung (ICSMS)

miteinander verkniipft, was letztlich die Kommunikation und die Bearbeitung solcher Fille erleichtern diirfte.
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Die Marktiiberwachungsbehérden miissen auflerdem auf eigene Initiative die Grenzbehoérden ersuchen

die Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr auszusetzen, wenn sie berechtigten Grund zu der
Annahme haben, dass ein beim Zoll ankommendes Produkt nicht konform ist oder ein ernstes Risiko

darstellt (Artikel 26 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020).

7.5.3.2. Entscheidung durch die Marktiiberwachungsbehérden

Die Marktiiberwachungsbehérden miissen innerhalb von vier Arbeitstagen auf die Meldung einer
Aussetzung reagieren. Reagieren sie nicht innerhalb dieser Frist, miissen die Grenzbehoérden das Produkt

zum _ zollrechtlich  freien  Verkehr {berlassen, sofern andere Anforderungen und Formalititen im
Zusammenhang mit einer solchen Uberlassung erfiillt sind (Artikel 27 der Verordnung (EU) 2019/1020). Dies

bedeutet nicht, dass das gesamte Verfahren von der Aussetzung bis zur Entscheidung iiber die Uberlassung
zum zollrechtlich freien Verkehr innerhalb von vier Arbeitstagen abgeschlossen sein muss. Die Aussetzung
der Freigabe sollte unverziiglich behandelt werden, damit keine Hindernisse fiir den rechtmédfigen Handel
entstehen, sie kann jedoch so lange aufrechterhalten werden, wie die Marktiiberwachungsbehérde
benétigt, um geeignete Uberpriifungen der Produkte vorzunehmen und eine endgiiltige Entscheidung iiber die

Konformitit zu treffen, Die Marktiiberwachungsbehoérden sollen gewdhrleisten, dass der freie Warenverkehr
nicht liber das nach den einschldgigen EU-Rechtsvorschriften erforderliche oder zuldssige Mafd hinaus

eingeschrankt wird. Produkte aus Drittldindern sollen daher mit denselben Methoden und mit derselben

Ziigigkeit wie Produkte aus der EU behandelt werden. Dieser Grundsatz gilt auch fiir das Zusammenwirken mit
den betreffenden Wirtschaftsakteuren.

Ist die Marktiiberwachungsbehérde nicht in der Lage, innerhalb von vier Arbeitstagen eine endgiiltige
Entscheidung iiber die Konformitit zu treffen, sollte sie den Grenzbehdrden innerhalb dieser Frist mitteilen
dass ihre endgiiltige Entscheidung tber das Produkt noch aussteht, und beantragen, die Aussetzung der
Uberlassung zum freien Verkehr aufrechtzuerhalten. In diesem Fall bleibt die Uberlassung zum freien Verkehr
ausgesetzt, bis die Marktiiberwachungsbehorde eine endgiiltige Entscheidung getroffen hat. Die Waren bleiben
unter zollamtlicher Uberwachung, auch wenn die Lagerung der Waren an einem anderen von den Zollbehérden
zugelassenen Ort bewilligt wurde.

7.5.3.3. Weiterverfolgung durch die Grenzbehérden

Unterrichten die Marktiiberwachungsbehérden die Grenzbehérden dariiber, dass ein Produkt ihrer
Ansicht nach zum zollrechtlich freien Verkehr iiberlassen werden kann, miissen die Grenzbehdrden die

Uberlassung vornehmen, sofern andere Anforderungen und Férmlichkeiten fiir diese Uberlassung erfiillt sind
Artikel 27 der Verordnung (EU) 2019/1020). Wenn  weitere Korrekturmafinahmen fiir erforderlich

gehalten werden, sollte die Marktiiberwachungsbehérde diese weiterverfolgen.

Kommen die Marktiiberwachungsbehdrden zu dem Ergebnis, dass das Produkt nicht konform ist oder ein
ernstes Risiko darstellt, fordern sie die Grenzbehdérden auf, das Produkt nicht zum zollrechtlich freien Verkehr

zu liberlassen (Artikel 28 Absitze 1 und 2 der Verordnun EU) 2019/1020). Sie sind verpflichtet
anzugeben, ob dies darauf zuriickzufiihren ist, dass von dem Produkt ein ernstes Risiko ausgeht oder ob
es anderweitig nicht mit dem EU-Recht vereinbar ist. Die Grenzbeh6érden miissen diese Informationen wie
folgt in das Zolldatenverarbeitungssystem und gegebenenfalls in die Begleitdokumente des Produkts, z. B.
eine Rechnung, eingeben:

— Gefihrliches Produkt — Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr nicht gestattet — Verordnung (EU)
2019/1020" oder

— _Nichtkonformes Produkt — Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr nicht gestattet —
Verordnung (EU) 2019/1020"

Die Marktiiberwachungsbehérden miissen den Fall in das ICSMS eingeben und dabei angeben, dass
der Fall aus Grenzkontrollen stammt und welcher Art dle Nlchtkonformltat ist [ernstes RlSlko oder sonstige

Meldung in RAPEX eingeben (Artikel 20 der Verordnung (EU) 2019/1020). Die

Marktiiberwachungsbehdrden sollten auflerdem Mafinahmen ergreifen, um das Inverkehrbringen des
Produkts zu verbieten, damit keine weiteren Sendungen des Produkts auf den EU-Markt gelangen.

Die Grenzbeho6rden kénnen beschliefden, die nichtkonformen Produkte auf Kosten des Anmelders zu vernichten




2672016 Amtsblatt der Européaischen C

wenn sie ein Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit von Endnutzern darstellen (Artikel 28 Absatz 4 der
Verordnun EU) 2019/1020). Je nach Organisationsstruktur koénnen sie dies auf Ersuchen der

Marktiiberwachungsbehdrden tun.
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Die Grenzbehorden konnen auch zulassen, dass das Produkt in ein anderes Zollverfahren als die

Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr iibergefiihrt wird, wenn die Marktiiberwachungsbehoérden keine
Einwinde dagegen erheben. In diesem Fall muss der oben genannte Hinweis ,Gefdhrliches Produkt ... usw." oder
4Nichtkonformes Produkt ... usw.” in den im Zusammenhang mit diesem Verfahren verwendeten Dokumenten
enthalten sein (Artikel 28 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/1020). Die Grenzbehdrden koénnen
Mafdnahmen zulassen, mit denen sichergestellt wird, dass das Produkt im Rahmen der einschldgigen
Zollverfahren und in geeigneter Weise gedndert wird, um seine weitere Uberlassung zum freien Verkehr zu
ermoglichen.

In einigen Fallen kann ein Produkt an einem anderen Ort zum zollrechtlich freien Verkehr angemeldet werden
als am Ort der Einfuhr des Produkts. Dies hindert die zustindigen Behérden nicht daran, geeignete
Kontrollen am Eingangsort durchzufiihren; in diesem Fall sollten sie die Zollbehérden am Ort der Anmeldung
angemessen iiber ihre Kontrollen und deren Ergebnisse informieren.

Die Einhaltung der EU-Produktvorschriften gilt nicht fiir Nicht-EU-Produkte, die nicht zum zollrechtlich
freien Verkehr angemeldet sind, z. B. fiir Produkte im Durchfuhrverkehr und in Freizonen und
Freilagern. Es koénnen jedoch Informationen dariiber vorliegen, dass diese Produkte nicht den
einschldgigen EU-Vorschriften entsprechen oder ein ernstes Risiko darstellen. Solche Informationen sollten
den zustdndigen Behdrden mitgeteilt werden, um zu vermeiden, dass solche Produkte zu einem spiteren
Zeitpunkt auf den EU-Markt gebracht werden kénnten.

7.6. Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und mit der Europdischen Kommission

Im Hinblick auf ihre Wirksamkeit muss die Marktiiberwachung in der gesamten Union einheitlich erfolgen. Dies

ist umso wichtiger, als jeder Punkt an der Auflengrenze der Union einen Zugangspunkt fiir eine grofie
Menge von Produkten aus Drittlindern darstellt. Wird die Marktiiberwachung in einigen Teilen der Union
weniger streng” gehandhabt als in anderen, so fiihrt das zur Entstehung von Schwachstellen, die eine
Gefdhrdung des offentlichen Interesses darstellen und unfaire Handelsbedingungen schaffen. Aus diesem
Grund ist eine wirksame Marktiiberwachung an allen externen Unionsgrenzen erforderlich.

Die Zusammenarbeit zwischen den nationalen Behdrden und die Koordinierung ihrer Mafinahmen sind
unerlisslich, um eine wirksame und konsistente Uberwachung des Binnenmarkts sicherzustellen. Der EU-
Rechtsrahmen bietet eine Reihe von Hilfsmitteln, um dieses Ziel zu erreichen Der-in-den-MafRnahmen gegen
nichtkonforme Produkte sind in der Regel in der gesamten EU ergreifen, wobei im Falle
bestlmmter Harmonlslerungsrechtsvorschrlften der Unlon—eﬂthakeﬂe—Sehuezmeehamsmus—verﬂmh%et—d-az—w

i i : dle eine Schutzklausel enthalten detaillierte
Verfahren gelten D1e gegenseltlge Unterstutzung auf der Grundlage der Verordnung (EGEU) Ne—765/2008
2019/1020 ermdoglicht es den Behorden, Informationsersuchen gegeniiber Wirtschaftsakteuren in einem

anderen Mitgliedstaat durchzusetzen, und in besonderen Fillen auch Durchsetzungsmafinahmen zu ergreifen.
Die-_Das EU-Netz fiir Produktkonformitit, die Gruppen fiir die-Zusammenarbeit-derVerwaltungsbehorden
Verwaltungszusammenarbeit (ADCO), die ICSMS-Datenbank, das SehnellwarnsystemRAPEX—sind-wesentliche
Hilfsmittel fiir denInformationsaustausech-RAPEX und die koordinierten Maffnahmen zur Sicherheit und

Konformitit von Produkten sind wichtige Instrumente fiir den Informations- austausch und die Optimierung der
Arbeitsteilung zwischen den Behorden.

Die Zusammenarbeit zwischen den fiir Grenzkontrollen zustidndigen nationalen Behérden ist ebenfalls von
zentraler Bedeutung, um einen gleichberechtigten Schutz der EU-Grenzen zu gewahrleisten. Diese
Behorden sind verpflichtet, Risikoinformationen  iiber das Zollrisikomanagementsystem CRMS
auszutauschen, um sicherzustellen, dass jedes an einem Grenzpunkt festgestellte Risiko oder jede
Unregelmafigkeit sofort an jeden anderen Grenzpunkt weitergeleitet wird. Auf diese Weise wird ein
wirksamer Schutz der Grenzen vor nichtkonformen oder unsicheren Waren durch _intensive

Zusammenarbeit gemafd Artikel 46 Absatz 5 und Artikel 47 Absatz 2 des Zollkodex der Union gewdhrleistet.
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7.6.1. EU-weite Mafinahmen bei Nichteinhaltung der Vorschriften

— Produkte, die in einem Mitgliedstaat als nicht konform gelten, werden in der Regel in der gesamten
EU als nicht konform angesehen.

— MafSnahmen gegen Produkte, die als nicht konform eingestuft werden, miissen generell in der gesamten EU
ergriffen werden.

— Es gibt Mechanismen fiir den Fall, dass sich die Marktiiberwachungsbehdrden iiber die Einhaltung der
A

Unvechviftan nicht ninin cin

Stellt eine Marktiiberwachungsbehérde eine Nichtkonformitit eines Produkts fest, ist in der Regel in der
gesamten EU von einer Nichtkonformitit auszugehen, es sei denn, eine einschligige
Marktiiberwachungsbehdrde in einem anderen Mitgliedstaat ist auf der Grundlage ihrer eigenen
Ermittlungen zum gegenteiligen Schluss gekommen oder im Rahmen des Verfahrens bei Schutzmafinahmen
(siehe Abschnitt 7.6.2) der geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist etwas anderes festgelegt
(Artikel 11 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2019/1020). Die Marktiiberwachungsbehérden in den anderen
Mitgliedstaaten sind in der Regel nicht verpflichtet, Mafdnahmen zu ergreifen, da der betreffende
Wirtschaftsakteur in der gesamten EU Korrekturmafinahmen ergreifen muss (Anhang I Artikel R31 Absatz 3 des
Beschlusses Nr. 768/2008/
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EG). Ausgenommen hiervon sind Mafnahmen gegen gefidhrliche Produkte, bei denen alle zustindigen

Marktiiberwachungs- behdrden in der EU verpflichtet sind, dafiir zu sorgen, dass das ernste Risiko beseitigt
wird (Anhang I Artikel R31 Absatz 8 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG). Die Marktiiberwachungsbehérden

werden iiber solche Féille iiber RAPEX informiert (siehe Abschnitt 7.6.4). Eine weitere Ausnahme besteht

wenn der betreffende  Wirtschaftsakteur nicht innerhalb der von der ihn auffordernden
Marktiiberwachungsbehdrde angegebenen Frist Korrekturmafinahmen ergreift. Die Marktiiberwa-
chungsbehérden koénnen solche Informationen vom ICSMS, durch Meldungen von
Schutzklauselverfahren (siehe Abschnitt 7.6.2) und — bei Rechtsvorschriften, die keine solche Schutzklausel
enthalten — durch die Uberwachung der Fallermittlungen fiir ihren Produktbereich erhalten.

Die Marktiiberwachungsbehdérden konnen sich auf Informationen von anderen
Marktiiberwachungsbehorden stiitzen (Artikel 11 Absatz 6 der Verordnun EU) 2019/1020).
Marktiiberwachungsbehérden sind jedoch in jedem Fall berechtigt, ihre eigene Ermittlung durchzufiihren
und dabei alle von den Wirtschaftsakteuren erhaltenen Informationen zu berticksichtigen, wenn sie diese fiir
relevant halten. Kommen sie zu einem anderen Ergebnis, d. h., stellen sie fest, dass das Produkt nicht konform
ist, kbnnen sie in der Mitteilung der Schutzmafdnahmen zu den Rechtsvorschriften, in denen dieses Verfahren
vorgesehen ist, Einwdnde erheben. Zu solchen Fillen siehe Abschnitt 7.6.2. Im Falle anderer Rechtsvorschriften
oder in Féllen, in denen die Schutzklausel nicht anwendbar ist, miissen die
Marktiiberwachungsbehdrden keine Mafdnahmen ergreifen, sofern sie auf der Grundlage ihres eigenen
Ermittlungsverfahrens nicht zu dem Ergebnis kommen, dass das Produkt nicht konform ist.

7.6.2. _Die Anwendung einer Schutzklausel

— Die Sehutzklansel gestattet-den-Zahlreiche Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union enthalten ein
detailliertes Verfahren, das in der gesamten EU Anwendung findet, wenn die Mitgliedstaaten zu-einen,
bllgatorlsche restrlktlve Maﬁnahmen gegenProduktezn—ergretfen—die-ein-Ri—sikofrirdie-Gesundheit-nd

Das Schutzklauselverfahren, das auf Artikel 114 Absatz 10 AEUV beruht und in die meisten—zahlreichen
sektorspezifischen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union integriert ist, gestattet—es—den-verpflichtet die
Mitgliedstaaten, gegen Produkte, die ein Risiko fiir Gesundheit und Sicherheit und andere schiitzenswerte
Aspekte des offentlichen Interesses darstellen, restriktive—vorldufige Mafinahmen zu treffen, die sie der
Kommlssmn und den anderen Mltglledstaaten mlttellen mussen Mlt dem Seh&tzklauselve#ahren—wu%d&eme

%%Weﬂd—lrgelik chutzklausel Verfahren sollen alle natlonalen Marktuberwachungsbehorden und die Kommlssmn
liber MafRnahmen in Bezug auf Produkte unterrichtet werden, die ein Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit
oder andere Aspekte des Schutzes offentlicher Interessen darstellen, einschliefilich der Griinde fiir die
Entscheidung, und dementsprechend sollen die erforderlichen Beschriankungen auf alle Mitgliedstaaten
auszuweitenausgedehnt werden, sedass—EU-weit—das—gleiche—um in der gesamten EU ein gleichwertiges
Schutzniveau erreicht-wirdzu gewadhrleisten. Zudem wird es den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission
dadurch méglich, mit Blick auf die Sicherung eines funktio-——nierenden—Binnenmarktes—funktionierenden
Binnenmarkts zu den nationalen Mafdnahmen Stellung zu nehmen, die den freien Warenverkehr beschranken.
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Wichtig ist in diesem Zusammenhang der Hinweis, dass sich das Schutzklauselverfahren vom

uﬂd—ehe—RAPEX Meldeverfahren durch die unterschledllchen Meldekrlterlen und die verschledenen
Anwendungsmethoden  betrifftunterscheidet. {**3}Die  Schutzklausel-  verfahren im Rahmen der

Harmon1s1erungsrechtsvorschrlften der Union gelten unabhanglg von RAPEX{%%Z}—D%&

Schnellwarnsystem. Dementsprechend braucht vor Anwendung dieser Schutzklauselverfahren das
Sehnellwarnsystem—RAPEX  nicht notwendigerweise eingeschaltet zu werden. Andererseits ist das
Schutzklauselverfahren zusétzlich zum—Sehnellwarnsystem—zu RAPEX heranzuziehen, wenn ein Mitgliedstaat die
Entscheidung—trifftbeschlief3t, den freien Verkehr von harmenisierten——Produkten——, die unter die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, auf der Grundlage einer vom Produkt ausgehenden Gefahr
oder eines sonstigen ernsthaften-ernsten Risikos dauerhaftzu untersagen oder einzuschranken.

7.6.2.1. 752-1-0bligatorische einschridnkende MafSnahmen

Die Anwendung der Schutzklausel setzt voraus, dass die zustindige—nationale Behérde
Marktiiberwachungsbehdrde eine oder mehrere obligatorische Mafinahme—Mafinahmen ergreift, um die
Bereitstellung des Produkts auf dem Markt sowie moglicherweise seine Inbetriebnahme einzuschranken bzw. zu
verbieten oder es vom Markt zu nehmen, wenn der betroffene Wirtschaftsakteur selbst keine angemessenen
Korrekturmafinahmen ergreift. Der Beschluss muss alle Produkte betreffen, die zum gleichen Typ/Modell, zur
gleichen Charge oder Serie gehdren. Auferdem muss er rechtsverbindliche Auswirkungen haben: Er muss bei
Nichtbefolgung Strafen nach sich ziehen und kann in einem Rechtsmittelverfahren angefochten werden.
Bei gerichtlichen Entscheidungen, die den freien Verkehr von mit der CE-Kennzeichnung versehenen Produkten
innerhalb des Anwendungsbereichs der einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
einschrianken, kommt die Schutzklausel jedoch nicht zur Anwendung. Miissen jedoch von der Aufsichtshehérde
Marktiiberwachungsbehdrde eingeleitete Verwaltungsverfahren—Verwaltungs- verfahren nach einzelstaatlichem
Recht gerichtlich bestétigt werden, so sind Gerichtsentscheide nicht vom Sehutzklauselverfahren-Schutzklausel-
verfahren ausgenommen.
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Der die einzelstaatliche Mafdnahme rechtfertigende Sachverhalt kann von der Marktiiberwachungsbehorde
von sich aus oder anhand von Informationen eines Dritten (z. B. Verbraucher, Wettbewerber,
Verbraucherorganisation, Arbeitsauf- sichtsbehorde) festgestellt werden. Auflerdem muss sich die
einzelstaatliche Mafinahme auf Belege (zuwm—Beispiel—z. B. Tests, Priifungen) griinden, durch die
Konstruktionsfehler oder Fehler bei der Herstellung des Produkts belegt werden, aus denen eine vorhersehbare
potenzielle oder tatsichliche Gefdhrdung oder eine andere erhebliche Nichtiibereinstimmung mit der (bzw. den)
anzuwendenden Richtlinie(n) hervorgeht, und zwar selbst dann, wenn das Produkt ordnungsgemaf gebaut,
installiert, gewartet und zweckentsprechend bzw. auf hinreichend vorhersehbare Weise verwendet wird.
Zwischen ordnungsgemifier und nicht ordnungsgemafler Wartung und Verwendung besteht eine Grauzone,
wobei davon auszugehen ist, dass Produkte bis zu einem gewissen Grad-Grade auch dann sicher sein sollten,
wenn sie zwar nicht korrekt entsprechend ihrem Einsatzzweck gewartet und verwendet werden, dies
aber vorhersehbar ist. Zur Bewertung der Sachlage sind die Anweisungen des Herstellers in der
Etikettierung, in der Gebrauchsanweisung, im Benutzer-—handbuch-Benutzerhandbuch oder in
Werbematerialien heranzuziehen.

Der Grund fiir restriktive Mafdnahmen kann sich beispielsweise aus Unterschieden oder Fehlern bei der
Umsetzung der wesentlichen Anforderungen, der nicht korrekten Anwendung harmonisierter Normen oder
aus Licken in den Normen ergeben. Die Aufsichtshehérde—Marktiiberwachungsbehérde kann fiir die
Inanspruchnahme der Schutzklausel andere Motive (z. B. Nichteinhaltung der Regeln der Technik) unter
der Voraussetzung hinzufligen oder anfiihren, dass diese in direktem Zusammenhang mit diesen drei Griinden
stehen.

Wird eine Nichtiibereinstimmung mit harmonisierten Normen festgestellt, auf—die sich—eine
Konformitatsvermutung gritndetnach sich ziehen wiirde, muss der Hersteller oder sein Bevollmachtigter
anhand von Belegen nachwelsen dass die wesentllchen Anforderungen erfullt sind. Grundlage der
Entscheidung der A
Marktuberwachungsbehorde Maﬁnahmen Zu ergrelfen! muss stets d1e festgestellte Nlchterfullung wesentllcher
Anforderungen sein.

Die von den Behorden eingeleiteten Mafinahmen miissen dem Grad der Gefdhrdung und dem
Umfang der Niehtken—formitdtNichtkonformitdt des Produkts angemessen sein und der Kommission notifiziert
werden.

7.6.2.2. 7522 UnterrichtungderMitteilung an die Kommission und andere Mitgliedstaaten

Sobald eine zustindige nationale Behérde—unterInanspruchnahme—Marktiiberwachungsbehdrde unter
Anwendung der Schutzklausel den frelen Verkehr eines Produkts einschrankt bzw. untersagt, muss der

Mitgliedstaat die Kommlsswn s
Mitgli

Aus den Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben hervorgehen, insbesondere Folgendes:

— Name und Anschrift des Herstellers, seines Bevollmachtigten und gegebenenfalls zusatzlich Name und
Anschrift des Einfithrers oder einer anderen fiir die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt
verantwortlichen Person;,

— die Daten fiir die Identifizierung des betreffenden Produkts; und seine Herkunft-undseine—Lieferkette;,

— die Art der Gefahr-behaupteten Nichtkonformitdt und des Risikos sowiedie—Art—der—ergriffenennationalen
MafZnahmen:

— die Art und Dauer der nationalen Mafnahmen

— ein Verweis auf die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und insbesondere auf die
wesentlichen Anforderungen, deren Nichteinhaltung festgestellt wurde;,

— ein Hinweis darauf, ob die Nichteinhaltung der Vorschriften auf Folgendes zuriickzufiihren ist:

a) das Produkt erfiillt die Anforderungen hinsichtlich der menschlichen Gesundheit oder Sicherheit oder
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anderer_im 6ffentlichen Interesse schiitzenswerter Aspekte nicht oder
b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung die Konformititsvermutung gilt, sind _mangelhaft
— die Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs und

— eine Kopie des Beschlusses der Behérden des Mitgliedstaats.

305 Die Meldung hat tiber das ICSMS zu erfolgen. Durch eine Verkniipfung zwischen der ICSMS-Datenbank und dem

WIrd ne enoraen J d WECK ae
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Sofern mdglich sollte die Meldung ferner Folgendes enthalten:

— Informationen liber die Lieferkette des Produkts

— eine umfassende Bewertung und Begriindung zur Rechtfertigung der Mafdnahme (z. B. harmonisierte
Normen oder andere von der Behorde verwendete technische Spe21f1kat10nen Prufberlchte und Angaben
tiber das Priiflabor)-bi :

. l E ] ! IJ ] . ... E..] . :!

— eine Kopie der Konformitétserkldrung und

— gegebenenfalls Name und Nummer aller notifizierten Stellen, die sich mit dem
Konformititsbewertungsverfahren befasst haben.

7.6.2.3. Verwaltung der Schutzklauselverfahren durch die Kommission

24} erhoben—Werden Einwdnde gegen eine
Maf&nahme eines Mltglledstaats erhoben (29 oder 1st d1e Kommlsswn der Auffassung, dass eine nationale

Mafinahme nicht mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vereinbar ist, konsultiert die
Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine
Beurteilung der nationalen Mafdnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung trifft die Kommission eine
Entscheidung und gibt an, ob die nationale Mafdnahme gerechtfertigt ist oder nicht.

Die Kommission richtet ihre Entscheidung an alle Mitgliedstaaten und teilt sie ihnen und dem/den betroffenen

Wirtsehaftsakteur/-en-Wirtschafts- akteur/-en unverziiglich mit.

Halt die Kommission die nationale Mafinahme fiir gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die
erforderlichen Mafdnahmen, um zu gewahrleisten, dass das nichtkonforme Produkt von ihrem Markt genommen
wird, und unterrichten die Kommission dariiber. Hélt sie die nationale Mafinahme nicht fiir gerechtfertigt, muss
der betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.

Die anderen Mltglledstaaten aufSer ]enem der das Verfahren emgeleltet hat unterrlchten dle Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich liber alle erlassenen Mafdnahmen und jede weitere ihnen
vorliegende Information iiber die Nichtkonformitit des Produkts sowie, falls sie der gemeldeten
nationalen Mafdnahme nicht zustimmen, iiber ihre Einwidnde. Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass
unverziiglich geeignete restriktive Mafinahmen hinsichtlich des betreffenden Produkts getroffen werden,
wie etwa die Riicknahme des Produkts von ihrem Markt.

Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb einer—bestimmten—der in den

DE Amtsblatt der Europaischen 29:6:2022
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Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegten Frist nach Erhalt der Information einen Einwand
gegen eine vorldufige Mafinahme eines Mitgliedstaats, gilt diese Mafinahme als gerechtfertigt.

Ungeachtet dessen, ob die Mafdnahme des Mitgliedstaates—Mitgliedstaats als gerechtfertigt angesehen wird oder
nicht, stellt die Kommission sicher, dass die anderen Mitgliedstaaten iiber Ablauf und Ausgang des Verfahrens auf
dem Laufenden gehalten werden.

Sobald die Kommission ihre Entscheidung getroffen hat, kann diese von den Mitgliedstaaten auf der
Grundlage von Artikel 263 AEUV gerichtlich angefochten werden. Die gleiche Moglichkeit hat der von der
Entscheidung direkt betroffene Wirtschaftsakteur auf der Grundlage von Artikel 263 AEUV.

Nimmt ein Mitgliedstaat eine von ihm getroffene Maffnahme nicht zuriick, wenn sie als nicht gerechtfertigt
beurteilt wird, erwdgt die Kommission die Einleitung des in Artikel 258 AEUV vorgesehenen
Vertragsverletzungsverfahrens.

7253 -AM

7.6.2.4. Konforme Produkte, die ein Risiko darstellen

Neben den Schutzklauselverfahren, die eine einheitliche Anwendung von

Marktiiberwachungsmafinahmen gegen nichtkonforme Produkte in der Union ermdglichen, besteht in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union generell die Mdglichkeit und die Verpflichtung, Maffnahmen

gegen Produkte zu ergreifen, die zwar die wesentlichen Anforderungen erfiillen, aber dennoch ein Risiko
darstellen.

306 In den an den Beschluss Nr. 768/2008/EG angepassten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist bereits
ein Schutzklausel- verfahren vorgesehen, das erst dann anzuwenden ist, wenn zwischen den Mitgliedstaaten
Uneinigkeit i{iber die Mafinahmen eines Mitgliedstaats herrscht. Damit soll sichergestellt werden, dass
verhdltnismdfdige und  geeignete Mafinahmen ergriffen werden, wenn ein nichtkonformes Produkt in ihrem
Hoheitsgebiet auftritt, und dass in den verschiedenen Mitgliedstaaten dhnliche Ansétze verfolgt werden. Wahrend frither

1ne Meldung iiber das von elnem Produkt ausgehende Risiko erfolgte und die Kommission ein Verfahren einleiten und
€ en, und ein Schutzklauselverfahren wird

nur wwenn ein Mltglledstaat oder die Kommlssmn Emwande gegen die von der notifizierenden
Behorde getroffene Mafinahme erhebt. Wenn sich die Mitgliedstaaten und die Kommission einig sind, dass eine
von einem Mitgliedstaat ergriffene Mafinahme gerechtfertigt ist, muss die Kommission nur dann weiter titig
werden, wenn sich die Nichtkonformitidt aufUnzuldnglichkeiten einer harmonisierten Norm zuriickfiihren ldsst.




=
tT1

€272 DE Amtsblatt der Europaischen 26:6:2012

Stellen die Marktiiberwachungsbehérden insbesondere fest, dass ein Produkt zwar den geltenden
Harmonisierungsrechts- vorschriften der Union entspricht, aber dennoch ein Risiko fiir die Gesundheit
oder Sicherheit von Personen oder fiir andere Aspekte des Schutzes dffentlicher Interessen darstellt, miissen
sie Maflnahmen ergreifen, um den Wirtschaftsakteur zur Beseitigung dieses Risikos, zum Riickruf oder zur
Riicknahme des Produkts zu verpflichten. Sobald eine Marktiiberwa- chungsbehérde den freien Verkehr eines
Produkts auf diese Weise einschrankt bzw. untersagt, muss der Mitgliedstaat die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten umgehend unter Angabe von Griinden und Argumenten fiir die Entscheidung
in Kenntnis setzen. (3'7)

Aus den Informationen miissen alle verfiigbaren Angaben hervorgehen, insbesondere Folgendes:
— Name und Anschrift des Herstellers, seines Bevollmachtigten und gegebenenfalls zusitzlich Name und

Anschrift des Einfiihrers oder einer anderen fiir die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt
verantwortlichen Person

— die Daten fiir die Identifizierung des betreffenden Produkts und seine Herkunft,

— die Art des betreffenden Risikos

— die Art und Dauer der nationalen Mafnahmen

— ein Verweis auf die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

— die Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs und

— Informationen liber die Lieferkette des Produkts

— eine Kopie des Beschlusses der Behdrden des
Mitgliedstaats. Sofern méglich sollte die Meldung ferner
Folgendes enthalten:

— eine umfassende Bewertung und Begriindung zur Rechtfertigung der Mafdnahme (z. B. Priifberichte und
Angaben iiber das Priiflabor),

— eine Kopie der Konformitétserkldrung und

— gegebenenfalls Name und Nummer aller notifizierten Stellen, die sich mit dem
Konformitdtsbewertungsverfahren befasst haben.

Ergreift eine Marktiiberwachungsbehdérde solche Mafdnahmen gegen Produkte, von denen ein Risiko
ausgeht, so ist die Kommission verpflichtet, unverziiglich die Mitgliedstaaten und den/die betreffenden
Wirtschaftsakteur/-e zu konsultieren und die nationale Mafnahme zu bewerten. Anhand der Ergebnisse
dieser Beurteilung trifft die Kommission eine Entscheidung und gibt an, ob die nationale Mafinahme
gerechtfertigt ist oder nicht.

Die Kommission richtet ihre Entscheidung an alle Mitgliedstaaten und teilt sie ihnen und dem/den betroffenen

Wirtschafts- akteur/-en unverziiglich m1t Wird die Mafdnahme als gerechtfertigt erachtet, kann die Kommission
auch die Annahme von Vorschldgen zur Uberarbeitung der Rechtsvorschriften in Erwdgung ziehen.

7.6.3. __Amtshilfe, Verwaltungszusammenarbeit und das EU-Netz fiir Produktkonformitdt

— Die Zusammenarbeit zwischen den nationalen Marktiiberwachungsbehdrden ist unverzichtbar fiir den
Erfolg der Marktiiber- wachungspolitik der Union insgesamt.

— Die gegenseitice HilfeAmtshilfe, der-AustausclvonPriifbericltensowie-die Gruppen fiir die-Zusannnenarbeit-
derVerwaltnngsbehbrden Verwaltungszusammenarbeit (ADCO) sind-wesentliche Hilfswittelund das EU-
Netz fiir Produktkonformitdt sind wichtige Instrumente dafiir.

— Die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten wird erleichtert durch die Verwendung spezifischer IT-

Dlnttfnrmon fiv don Tunfnvwin  tinuncasictasicchInfnrmatinneniictniicrh

¥e¥wa4€u—ngea—d—a4+eh—&u—r—se—Durch dle techmsche Harmomslerung 1st ein anenmarkt m1t frelem
Warenverkehr  {iber  nationale  Grenzen hinweg entstanden, wadhrend die Marktiiberwachung auf

einzelstaatlicher Grundlage erfolgt. Dies erfordert eine reibungslose Zusammenarbeit, um eine einheitliche und
effiziente Durchsetzung der—Rechtsversehriften—der—Unien-des EU-Rechts in allen Mitgliedstaaten zu
gewahrleisten-ldsst. Die Pflicht zur Zusammenarbeit ergibt sich aus Artikel 20 des Vertrags iiber die Europaische
Union (EUV), in dem festgelegt ist, dass dle Mltglledstaaten alle geelgneten Maf&nahmen Zur Erfullung lhrer
Verpflichtungen {** & .
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erordnun EU 2019 1020 enthilt detallllerte Bestlmmun en _zur Zusammenarbelt insbesondere zur

€ € €le A 11€ V\ \ A
chutzklauselverfahrens _bzw. des Schnellm formatlonss stems emaﬁ Artlkel 20 der Verordnun EU) 2019/1020
vermieden.
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bilateralen Amtshilfe, zur multilateralen sektoralen Verwaltungszusammenarbeit und zur Einrichtung eines EU-
Netzes fiir Produktkonformitdt, das die EU-weite sektoriibergreifende Zusammenarbeit erleichtert, um
gemeinsame Herausfor- derungen anzugehen und bewdéhrte Uberwachungsgraktiken und -techniken in der
gesamten Union zu verbreiten.

Eine Zusammenarbelt der Verwaltungen erfordert gegenseltlges Vertrauen und Transparenz zw1schen den
nationalen A :

semMarktuberwachungsbehorden Die Mltglledstaaten und die Kommlssmn smd uber die natlonalen
Behdrden zu unterrichten, die fiir die Marktiiberwachung in den verschiedenen Produktbereichen zustindig

sind, sowie liber die von ihnen durchgefiihrten Konformitdtspriifungen. Diese Informationen werden iiber das
Informations- und Kommunika- tionssystem fiir die Marktiiberwachung (ICSMS) (3°%) ausgetauscht.

Fa—r—d+e—zwrseheﬂ—l+aﬂeﬂaleﬂ—Au-£s+eh€sbehe¥den—D1e zw1schen den natlonalen Uberwachungsbehorde
ausgetauschten Informatlonen = i G e

%ah%ehe—h#e%m&ﬁeﬂeﬂ—ﬁﬁn—?mgeﬂ—kemmeﬂ—mussen nach den Grundsatzen der Vertraullchkelt und des
Berufs- und Geschiftsgeheimnisses behandelt werden. Dariiber hinaus sind personenbezogene Daten im
Einklang mit dem EU-Recht und dem nationalen Recht zu schiitzen. Ist Personen nach den Rechtsvorschriften

eines Mitgliedstaats der freie Zugang zu Informationen der Aufsichtsbehérden—Uberwachungsbehérde gestattet,
muss dies zum Zeitpunkt des Ersuchens oder — wenn Kkein Ersuchen vorliegt — wéhrend des
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Informationsaustauschs einer anderen Aufsichtsbehérde—Uberwachungsbehérde zur Kenntnis gegeben
werden. Gibt die Behorde an, dass die von ihr tbermittelten Informationen Geheimnisse beruflicher oder
gewerblicher Art enthalten, hat die Empfiangerbehdrde sicherzustellen, dass dem Rechnung getragen wird.
Andernfalls ist die ibermittelnde Behdrde berechtigt, die Auskunft zu verweigern.

7.6.3.1. Amtshilfe

Die grenziberschreitende Amtshilfe tradgt zum Abschluss von Ermittlungs- und Durchsetzungsmafinahmen in
Fallen bei, in denen ein Wirtschaftsakteur mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat als die Ermittlungsbehérde
nicht kooperiert. In den Artikeln 22 bis 24 der Verordnung (EU) 2019/1020 ist festgelegt, wie ein solches
Amtshilfeersuchen gestellt wird und wie es weiterverfolgt werden muss. Dabei wird zwischen Ersuchen um
Informationen und Ersuchen um Durchsetzungs- mafinahmen unterschieden. Alle Ersuchen um Amtshilfe
werden iiber das ICSMS gestellt.

Auskunftsersuchen betreffen Fille, in denen eine Ermittlung siber die Konformitit eines Produkts eingeleitet
wurde und die Marktiiberwachungsbehoérde fiir diese Ermittlung Unterlagen tiber die Konformitit von einem
Wirtschaftsakteur benoétigt. Die betreffende Marktiiberwachungsbehoérde sollte die Unterlagen zundchst
selbst bei dem Wirtschaftsakteur in dem anderen Mitgliedstaat anfordern. Nur wenn dieser
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ertschaftsakteur die angeforderten Unterlagen nicht vorlegt kann eln Amtshllfeersuchen an eine Behorde in
0

o)
anderes vereinbaren. Die ersuchende Behdrde sollte Klar angeben, welche Unterlagen zum Nachweis der
Einhaltung der Vorschriften sie bendtigt und von welchem Wirtschaftsakteur. Die ersuchte Behérde sollte
sich umgehend mit dem Wirtschaftsakteur in Verbindung setzen, um die Informationen zu erhalten, die dann
so rasch wie mdglich, auf jeden Fall aber innerhalb von 30 Kalendertagen, an die ersuchende Behdérde
weitergeleitet werden sollten.

Ersuchen um Durchsetzungsmafdnahmen sind nur fiir Ausnahmefdlle vorgesehen. Stellt eine
Marktiiberwachungsbehérde eine  Nichtkonformitdt fest, sollte sie selbst den betreffenden
Wirtschaftsakteur auffordern, Korrekturmafdnahmen zu ergreifen. Kommt dieser Wirtschaftsakteur der
Aufforderung nicht nach, sollte die Behdérde Mafinahmen ergreifen und andere Mitgliedstaaten
informieren, damit diese ebenfalls Mafinahmen ergreifen, wenn das Produkt auf ihrem Markt in Verkehr
ist (siehe Abschnitte 7.6.1 und 7.6.2). Ersuchen um Durchsetzungsmafdnahmen durch eine Behdrde in
einem anderen Mitgliedstaat sind nur fiir Félle vorgesehen, in denen mit diesen Verfahren eine
Nichtkonformitit nicht behoben werden kann. Dies ist z. B. der Fall, wenn ein Wirtschaftsakteur in einem
anderen Mitgliedstaat nicht kooperiert und das Produkt weiterhin den Endnutzern anbietet, aber nicht in dem
Mitgliedstaat, in dem er ansdssig ist, weshalb die Behoérden dieses Mitgliedstaats normalerweise Kkeine
Mafinahmen ergreifen wiirden (da das Produkt nicht auf ihrem Markt vorhanden ist).

Ersuchen um Durchsetzungsmafinahmen sollten eine Begriindung enthalten, warum die Mafinahmen benétigt
werden. Die ersuchte Behdrde kann entscheiden, welche Mafnahmen am besten geeignet sind, um einen Fall
von Nichtkonformitit zu beenden. Dies kann auch Geldbufden umfassen. Die ersuchte Behdrde kann von
Befugnissen Gebrauch machen, die die Beteiligung anderer Behdrden oder einen Antrag an die

zustdndigen Gerichte erfordern. Die Mitgliedstaaten miissen sicherstellen, dass es keine nationalen
rechtlichen Hindernisse fiir das Ergreifen geeigneter Mafdnahmen gibt, um Artikel 23 der Verordnung (EU

2019/1020 nachzukommen. Die ersuchte Behorde sollte unverziiglich titig werden und die ersuchende
Behorde tiber die getroffenen oder geplanten Mafdnahmen unterrichten.

308 Zum ICSMS siehe Abschnitt 7.6.5.
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Amtshilfeersuchen um Informationen und Durchsetzung koénnen unter bestimmten Umstinden, die in den
Artikeln 22 und 23 der Verordnun EU) 2019/1020 aufgefiihrt sind abgelehnt werden. _ Ein
Auskunftsersuchen kann abgelehnt werden, wenn die ersuchende Behérde nicht deutlich gemacht hat, warum
die angefragten Informationen notwendig sind. Ein Durchsetzungsersuchen kann abgelehnt werden, wenn
die ersuchende Behorde keine ausreichenden Informationen vorgelegt hat, um dem Ersuchen
nachzugehen. Ein Durchsetzungsersuchen kann auch abgelehnt werden, wenn die ersuchte Behoérde nicht
der Auffassung ist, dass eine Nichtkonformitit vorliegt. Aufierdem koénnen beide Arten von Ersuchen
abgelehnt werden, wenn sie die eigene Tatigkeit der ersuchten Behdrde {ibermdfig beanspruchen. Die
Behorden sollten jedoch nach Treu und Glauben handeln und Ersuchen um Amtshilfe und insbesondere
solche um Erlangung der EU-Konformitdtserkldrungen, Leistungserkldrungen und technischen Unterlagen
grundsétzlich annehmen. Die Ablehnung eines Ersuchens muss begriindet werden. Die Kommission wird das
Funktionieren des Amtshilfemechanismus iiberwachen und Bereiche ermitteln, in denen die Ablehnungen nicht
gerechtfertigt waren.

7.6.3.2. Gruppen fiir Verwaltungszusammenarbeit

Die Zusammenarbeit zwischen den Marktiiberwachungsbehérden der Mitgliedstaaten in Bezug auf Produkte,
die unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, erfolgt in den Gruppen fiir
Verwaltungszusammenarbeit (ADCO), die fiir die Bereiche der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
eingerichtet wurden. Viele der Gruppen befassen sich mit einer einzigen Harmonisierungsrechtsvorschrift
der Union, andere mit einigen eng miteinander verbundenen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union. In der Verordnung (EU) 2019/1020 sind ihre Aufgaben in Artikel 32 festgelegt. Sie erleichtern die
einheitliche Anwendung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, beispielsweise durch die
Erérterung und Ldésung von Problemen bei der abweichenden Anwendung der Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union. Dariiber hinaus fiihren sie eine Reihe anderer Kooperationsmafinahmen durch

darunter in vielen Fillen die Planung und Durchfiihrung gemeinsamer Mafdnahmen. Sie leisten auch einen
Beitrag zur Zusammenarbeit im EU-Netz fiir Produktkonformitit (siehe nidchster Punkt).

Einige Gruppen verwenden einen anderen Namen als ADCO, manchmal mit einer eigenen Rechtsgrundlage in
Harmonisie- rungsrechtsvorschriften der Union, in denen ihre Aufgaben festgelegt sind. Sie sind auf der

Grundlage dieser Rechtsvor- schriften tdtig, arbeiten aber auch im Rahmen des EU-Netzes fiir
Produktkonformitit auf dieselbe Weise wie die ADCO zusammen.

7.6.3.3. EU-Netz fiir Produktkonformitdt

Mit Artikel 29 der Verordnun EU) 2019/1020 wurde das Unionsnetzwerk fiir Produktkonformitit
fiir die Zusammenarbeit bei der Marktiiberwachung in der EU und in den verschiedenen
Produktbereichen eingerichtet. Das Netzwerk setzt sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten, insbesondere ihrer
zentralen Verbindungsstellen, den Vorsitzenden der ADCO und Vertretern der Kommission zusammen.
Das Netzwerk ist eine Plattform fiir die strukturierte Koordinierung und Zusammenarbeit bei der
Marktiiberwachung, insbesondere fiir die Festlegung von Prioritdten und die Behandlung horizontaler
sektoriibergreifender Aspekte der Marktiiberwachung. Es arbeitet auf der Grundlage eines
Arbeitsprogramms, das regelmifdig angepasst werden kann, um neuen Herausforderungen bei der
Marktiiberwachung zu begegnen. Das Netzwerk arbeitet eng mit dem in Artikel 10 der Richtlinie 2001/95/EG
vorgesehenen Verbrauchersicher- heitsnetz zu Fragen der Produktsicherheit zusammen.

Das Schnellwarnsystem fiir gefihrliche-Produkte aufSer Lebensmitteln ermdéglicht 3330 Teilnehmerldndern (alle
EWR-Lénder) und der Europdischen Kommission den Austausch von Informationen iiber Produkte, die eine

Gefahr fur die Gesundheit und Sicherheit oder fiir andere geschiitzte Interessen darstellen, und iiber die von
nnnnnnn davin avaviffonnn MafPuohwon ziim RDacaoiticiina dincavr Cofahe

Artikel 12 der Richtlinie tber die allgemeine Produktsicherheit bildet die rechtliche Grundlage fiir ein
allgemeines, horizontales System fiir den raschen Austausch von Informationen iiber ernste Gefahren bei

der Verwendung von Produkten (RAPEX-Sehnelwarnsystem).

Das Schnellwarnsystem erstreckt sich auf Verbraucherprodukte und Produkte fiir die gewerbliche
Verwendung. (*%%) Es kommt gleichermafien fiir nicht harmonisierte Produkte und Produkte, die unter die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, zur Anwendung. (*%)
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: Gemafd Artikel 20 der Verordnung (EU) 2019/1020

findet das Schnellwarnsystem Anwendung auf Produkte, die unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
fallen.

(310) {335}Im Bereich Arzneimittel und Medizinprodukte gibt es ein spezifisches System fiir den Informationsaustausch.

(311) 6)Verabschiedet als En dung
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Das Schnellwarnsystem arbeitet entsprechend den detaillierten Verfahren im Anhang II der Richtlinie {iber die
allgemeine Produktsicherheit und in den Leitlinien fiir das Schnellwarnsystem. (')

Der Anwendungsberelch des Schnellwarnsgstems umfasst auch tber die Berelche Gesundhelt und Slcherhelt
d di d beitspl

Verwendung (im Gegensatz zur Nutzung durch Verbraucher) Die Mitgliedstaaten sollten dafiir sorgen, dass

Korrekturmafdnahmen fiir gefdhrliche Produkte ergriffen werden, z. B. deren Riicknahme oder, wenn keine
anderen wirksamen Mittel zur Beseitigung des Risikos zur Verfiigung stehen, deren Riickruf, oder dass ihre

Bereitstellung auf dem Markt verboten wird, und dass die Kommission iiber das Schnellwarnsystem gemaf3
Artikel 20 der Verordnung (EU) 2019/1020 unverziiglich iiber die Korrektur- mafdnahmen informiert

wird, und zwar sowohl iiber freiwillige (von den Wirtschaftsakteuren ergriffene) als auch iiber

obligatorische (von den Behdérden angeordnete).

Das Schnellwarnsystem funktioniert wie folgt:

— Wird festgestellt, dass von einem Produkt (z. B. ein—einem Spielzeug, ein—einem Babyartikel oder ein—einem
Haushaltsgerat) ein Risiko ausgeht, dann trifft die zustindige Behérde-Marktiiberwachungsbehoérde des
betreffenden Mitgliedstaats geeignete Gegenmafinahmen. Sie kann das Produkt vom Markt nehmen,
eine Riickrufaktion veranlassen oder Warnungen aussprechen. Die Wirtschaftsakteure kdnnen solche
Mafinahmen auch freiwillig ergreifen, was ebenfalls von den zustdndigen Behorden gemeldet werden
muss. Anschlieffend informiert die nationale Kontaktstelle die Europaische Kommission (liber das—1T-System

GRAS—Rapid—Alert-System{***}die IT-Anwendung des Systems) iiber das Produkt, die davon ausgehenden
Risiken und die von der Behorde oder dem Wirtschaftsakteur eingeleiteten Gegenmafinahmen.

— Die Kommission gibt-die lnfermationen-priift, ob die Meldung die in den Leitlinien fiir das Schnellwarnsystem

festgelegten Kriterien erfiillt. Ist dies der Fall, leitet sie die eingegangene Meldung an die nationalen
Kontaktstellen aller anderen EU- und EWR Lander welter S}HeFeﬁfenfeheht—Weehenﬁbemehfeen—ubeF

e 294} uf der Website der Kommlssmn zum Schnellwarnsgstem 13121
veroffentlicht  sie wdchentliche Ubersichten mit einer Zusammenfassung der Mafdnahmen, die gegen
Produkte ergriffen wurden, die ein Risiko darstellen.

— Die natlonalen Kontaktstellen in den elnzelnen EU- und EWR- Landern se%gea—daﬁbw—dass—é%}staﬂdfgeﬂ

aaskoordlmeren d1e Arbeit der Marktuberwa chungsbehorden auf natlonaler Ebene, die fiir eine rasch
Weiterverfolgung der neu gemeldeten Mafinahmen sorgen und Mafdnahmen zur Minderung der festgestellten
Risiken ergreifen miissen, z. B. indem sie die Riicknahme des Produkts vom Markt verlangen, es von den
Verbrauchern zuriickrufen oder Warnungen aussprechen.

Die Schutzklauselverfahren im Rahmen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten
unabhingig vom Schnellwarnsystem. Dementsprechend braucht vor Anwendung des Schutzklauselverfahrens
das Schnellwarnsystem nicht notwendigerweise eingeschaltet zu werden. Allerdings ist das
Schutzklauselverfahren zusétzlich zum Schnellwarnsystem heranzuziehen, wenn der Mitgliedstaat die
Entscheidung trifft, den freien Verkehr von Produkten mit CE-Kennzeichnung auf der Grundlage einer vom
Produkt ausgehenden Gefahr oder eines sonstigen ernsthaften Risikos dauerhaft zu untersagen oder
einzuschranken.

7.6.5. Z5:51CSMS
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— Das ICSMS (Informations- und Kommunikationssystem fiir die Marktiiberwachung) ist ein IT-Tool,
— Das System ICSMS besteht aus einem internen (nur fiir Marktiiberwachungsbehérden zugdnglichen) und

— Der Einsatz vom ICSMS ist in der Verordnung (EU) 2019/1020 tiber die Marktiiberwachung und der

das eine umfassende Kommunikationsplattform fiir alle Marktiiberwachungsbehérden bietet.

einem dffentlichen Bereich.

Verordnung (EU) 2019/515 iiber die gegenseitige Anerkennung vorgesehen.

313

018 zur Festlegung

von Leitlinien fiir die Veraltng des gemenschaftlichen Sgstms zum raschen Informatonsaustausch ,RAPEX"
emafd Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG iiber die allgemeine Produktsicherheit und fiir das dazugehorige
Meldesystem (ABL. L 73 vom 15.3.2019

S. 121). Die Kommission arbeitet derzeit an einem Entwurf einer EU-weiten Risikobewertungsmethodik, die auf den im

Rahmen der Richtlinie {ber die allgemeine Produktsicherheit entwickelten RAPEX-Leitlinien aufbaut, und die
Risikobewertung auf Produkte erweitert, die der Gesundheit und Sicherheit von professionellen Nutzern oder anderen
offentlichen Interessen schaden kénnen.

https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport
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7.6.5.1. Funktion

Das ICSMS war bereits ein wichtiger Aspekt bei der Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008, aber im
Rahmen der Verordnun EU) 2019/1020 iiber die Marktiiberwachung und der Verordnun EU

2019/515 iiber die gegenseitige Anerkennung ist dies noch mehr der Fall: Das ICSMS wird zum digitalen
Riickgrat dieser Verordnungen.

Beide Verordnungen sehen die Verpflichtung der Behdrden vor, das ICSMS zu nutzen. Dariiber hinaus
werden in der Verordnung (EU) 2019/1020 iiber die Marktiiberwachung die Regeln fiir ihre Verwendung
festgelegt.

Das ICSMS bietet den Marktiiberwachungsbehdrden die Méglichkeit, rasch und effizient miteinander zu
kommunizieren und so binnen kiirzester Zeit Informationen auszutauschen. Es ermdglicht die Speicherung
und einen schnellen und effizienten Austausch von Informationen zu nichtkenformen—Produkten
(Konformititsstatus Priifergebnisse, Produktidentifikationsdaten, = Fotografien, Informationen {ber
Wirtschaftsakteure, Risikobewertungen, Informationen iiber Unfille und iber Mafinahmen, die von den

Uberwachungsbehérden ergriffen wurden), die von einer Marktiiberwachungsbehérde ermittelt wurden.

Dadurch soll nicht nur vermieden werden, dass unsichere—nichtkonforme Produkte, die in einem Land vom
Markt genommen wurden, in einem anderen Land noch lange verkauft werden, sondern das System soll
hauptsachlich als Instrument der Marktiiberwachungspolitik zur Schaffung von Mechanismen fiir die
behordliche Zusammenarbeit beitragen.

84—

Obwohl zweifellos allein der zuverldssige Informationsaustausch eine wesentliche Voraussetzung
fiir die Marktiiberwachung darstellt, so muss doch anerkannt werden, dass sich der spezielle Nutzen des
ICSMS aus seiner Fahigkeit ergibt, als Plattform fiir die Durchfilhrung der europaischen
Marktiiberwachungspolitik zu fungieren.

Wann immer also eine nationale Behdrde den Informationsaustausch mit anderen Behdrden zu einem
untersuchten Produkt anstrebt, um Ressourcen gemeinsam zu nutzen (z. B. fiir Produktkontrollen),
gemeinsame Mafdnahmen durchzufithren oder andere Behdrden zu konsultieren, muss—soll sie die betreffenden
Informationen in das ICSMS eingeben. Das hat—soll so frith wie moglich zu—geschehen und auf alle Fille
deutlich vor dem Zeitpunkt, da Mafinahmen fiir Produkte beschlossen werden, die als risikobehaftet
ermittelt wurden. Wenn beispielsweise eine nationale Behdrde das mit einem Produkt verbundene
Risikoniveau nicht feststellen kann und Untersuchungen—Ermittlungen durchfiihrt, ssass—soll sie sich zur
Kommunikation mit den zustdndigen Behérden der anderen Mitgliedstaaten des ICSMS bedienen.

Das ICSMS ist nicht nur auf nichtkonforme Produkte beschrankt, sondern liefert auch Informationen tiber alle
andere Produkte, die von Behorden gepriift wurden, auch wenn als Ergebnis der Uberpriifung keine
Nichtkonformitit festgestellt wurde. Das hilft den Behdrden bei der Vermeidung von doppelten (oder
mehrfachen) Produktiiberpriifungen. Die Marktiiberwachungs- behérden miissen in das ICSMS mindestens
Angaben zu allen Produkten eingeben, fiir die eine tiefergehende Kontrolle durchgefiihrt wurde (Artikel
34 Absatz 4 der Verordnun EU) 2019/1020). Dies gilt sowohl fiir Produkte, fiir die Labortests
durchgefiihrt werden, als auch fiir solche, fiir die einfachere Kontrollen durchgefiihrt werden, wobei
jedoch solche, fiir die nur Kkurze Sichtpriiffungen durchgefiihrt wurden, nicht berticksichtigt werden
miissen. Allgemein sollten einzeln dokumentierte Uberpriifungen in das ICSMS eingegeben werden. (**) Es
koénnen jedoch auch andere Kontrollen in das ICSMS eingegeben werden.

Letztendlich hilft also das ICSMS der Europdischen Union bei der Erfiillung eines ihrer wichtigsten
politischen Ziele, ndmlich der Sicherung einer zuverldssigen und kohdrenten Umsetzung und Durchfiithrung
der europdischen Rechtsvor- schriften, damit Wirtschaftsakteure und Biirger von einem uneingeschrankten
Zugang zum Binnenmarkt profitieren, wie er von Anfang an geplant war.

Das ICSMS erweist sich fiir die Marktiiberwachungsbehdrden insbesondere in folgender Hinsicht als niitzlich:

— rascher und friithzeitiger Informationsaustausch zu Marktiiberwachungsmafinahmen;,

— effektivere Koordinierung der Aktivitaten und Inspektionen, insbesondere durch die schwerpunktméafiige
Orientierung auf bislang nicht untersuchte oder gepriifte Produkte;,

— gemeinsame Ressourcennutzung und damit Zeitgewinn fiir noch zu priifende Produkte;,
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— Austausch von Erfahrungen in komplexen Fillen der Produktkonformitdtsbewertung,

— umfassende Marktinterventionen gegen bedenkliche Produkte unter Verwendung der neuesten
Informationen und damit Vermeidung von Doppel- und Mehrfachinspektionen;,

— Erstellung statistischer Daten,
— Einleitung der Schutzklauselmeldungen (fiir einige Richtlinien/Verordnungen)
(314) Siehe Erwi 158 der V. | (EU) 2019/1020
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— Ubermittlung relevanter Daten an RAPEX, damit die RAPEX-Kontaktstellen das Verfahren zur Einleitung von
RAPEX- Meldungen einleiten kénnen, (3'4)

— Ausarbeitung bewdahrter Verfahren;,

— Sicherung einer effizienten und einheitlich strengen Durchfithrung der Marktiiberwachung in allen
Mitgliedstaaten und dadurch Vermeidung von Wettbewerbsverzerrungens;,

— Schaffung eines Nachschlagewerks iiber die EU-Marktiiberwachung_und

— Ersuchen um Amtshilfe von Behérden in anderen Mitgliedstaaten.

7.6.5.2. _Struktur

Der interne Bereich ist fiir die Marktiiberwachungsbehérden, zentralen Verbindungsstellen, die
Zollbehorden und die EYU——Kommission bestimmt. Darin sind alle verfiigbaren Angaben enthalten
(Produktbeschreibungen, Priifergebnisse, ergriffene Mafinahmen usw.). Nur die Inhaber von ICSMS-
Benutzerkonten haben auf diesen Bereich Zugriff.

Der offentliche Bereich ist fiir Verbraucher, Nutzer und Hersteller bestimmt. Die o6ffentlich zuganglichen
Informationen umfassen nur die Daten, die sich auf das Produkt und seinen Verstofd gegen die Vorschriften
beziehen, und Kkeine internen Dokumente (z. B. Informationsaustausch zwischen Behdrden und
Einfiihrer/Hersteller).

Das ICSMS ermdoglicht eine spezielle Suche nach nichtkonformen Produkten. Die Vertraulichkeit wird durch ein
System der Zugriffsberechtigung gewahrleistet.

Jede Marktiiberwachungsbehorde kann Daten iiber untersuchte Produkte, die noch nicht in der Datenbank sind,
eingeben und Informationen zu bereits bestehenden Produktinformationsdateien hinzufiigen (z. B.
zusatzliche Prifergebnisse, ergriffene Mafdnahmen).

Die Kommission sorgt fiir das ordnungsgemafie Funktionieren des ICSMS, dessen Nutzung kostenlos ist.

766, Medizi lukte: Beobacl - und Meld

Ein spezifisches Beobachtungs- und Meldesystem findet bei Medizinprodukten Anwendung.

Von Medizinprodukten ausgehende Gefahren haben die Einfithrung eines umfassenden Beobachtungs- und
Meldesystems erforderlich gemacht, das fiir die Meldung aller ernst—zu—nehmenden—ernstzunehmenden
Vorfille im Zusammenhang mit einem solchen Erzeugnis sorgt. (****1*) Das Beobachtungs- und Meldesystem fiir
Medizinprodukte findetAnwendungaufsamtliche Veorfilledie-gilt fiir alle Vorkommnisse (1), die direkt oder
indirekt zum Tod oder zu einer vorilibergehenden oder dauerhaften schwerw1egenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten (
Ursachenhaben:, eines Anwenders oder einer anderen Person oder 7u einer schwerw1egenden Bedrohung de
offentlichen Gesundheit hatten fithren kdnnen und die auf Folgendes zuriickzufiihren sind:

— Funktionsstérungen-eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Merkmale-Eigenschaften oder derLeistung
eines bereits auf dem Markt bereitgestellten Produkts;, einschliefdlich Anwendungsfehlern aufgrund

ergonomischer Merkmale

— unsachgemdfie-eine Unzulinglichkeit der Kennzeichnung oder Bedienungsanleitung oder

— jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der durch die Merkmale und Leistungen eines Produkts
bedingt ist und zum systematischen Riickruf von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt
hat.

Die Verantwortung fiir die Aktivierung des Beobachtungs- und Meldesystems liegt beim Hersteller,
der somit die Aufsichtsbehérde-Uberwachungsbehérde iiber die auslésenden Vorfille unterrichten muss. Im
Anschluss an diese Benachrichtigung ist der Hersteller verpflichtet, Untersuchungen anzustellen, der
Aufsichtsbehérde-Uberwachungsbehérde einen Bericht vorzulegen sowie gemeinsam mit der Behérde die zu
ergreifenden Mafnahmen abzustimmen.



£272C Amtsblatt der Europiischen 26:6:2012

Auf die Benachrichtigung durch den Hersteller hin nimmt die Aufsichtsbehérde—Uberwachungsbehérde —
nach Moglichkeit mit dem Hersteller gemeinsam — eine Bewertung vor. Im Anschluss daran muss die
Aufsichtsbehérde—Uberwachungsbehdérde umgehend die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten iiber die
Vorfélle in Kenntnis setzen, in deren Zusammenhang einschlagige Mafinahmen ergriffen oder ins Auge gefasst
wurden. Die Kommission kann daraufhin Schritte zur Koordinierung, Forderung und Unterstiitzung von auf
gleichartige Vorfille gerichteten Mafinahmen der nationalen Aufsichtsbehérden—Uberwachungs- behorden
unternehmen oder gegebenenfalls Mafnahmen auf Unionsebene (zum Beispiel im Hinblick auf eine

315 Eine Schnittstelle zwischen dem ICSMS und RAPEX zur Vermeidung einer doppelten Kodierung von Daten ist bereits

(316) §1gl_]g gggl_]ggggggbgfggg gggg Medlzmprodukte und In- Vltro Dlagnostlka
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Neueinstufung des Produkts) ergreifen. Eine europdische Datenbank, in der unter anderem mithilfe-die im
Rahmen des Beobachtungs- und Meldesystems gewennene—gewonnenen Daten gespeichert werden, selt
eingerichtet wird von der Kommission verwaltet und den zustdndigen Behdrden zuginglich gemacht werden.
Das Beobachtungs- und Meldesystem unterscheidet sich vom Schutzklauselverfahren dahin gehend, dass es
die Notifizierung selbst dann erfordert, wenn die notwendigen Mafdnahmen freiwillig durch den Hersteller
eingeleitet werden. Trotzdem ist die Aufsichtsbehérde—Uberwachungsbehérde auch bei Anwendung des
Beobachtungs- und Meldesystems dazu verpflichtet, in Bezug auf ein nichtkonformes Produkt mit CE-
Kennzeichnung restriktiv einzugreifen, wenn die Bedingungen zur Anwendung der Schutzklausel vorliegen,
und demzufolge die Mafinahme entsprechend dem Schutzklauselverfahren zu notifizieren. Allerdings braucht das
Beobachtungs- und Meldesystem nicht notwendigerweise bereits vor Anwendung des Sehutzklau-selverfahrens
Schutzklauselverfahrens eingeschaltet zu werden.

8. FREIER WARENVERKEHR IN DER EU (*%%)

8.1—KLAUSEL-UBER DEN-EREIEN-WARENVERKEHR

8.1. Klausel iiber freien Verkehr

Das Ziel, die Handelshemmnisse zwischen Mitgliedstaaten zu beseitigen und den freien Warenverkehr zu
stirken, wird mit einer Klausel liber den freien Warenverkehr bekraftigt, die Bestandteil der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist und den freien Verkehr von Waren gewadhrleistet, die
diesen Vorschriften entsprechen. Klauseln iiber den freien Warenverkehr sind Bestimmungen in
Rechtsakten der EU, die die Mitgliedstaaten ausdriicklich daran hindern, restriktive Mafdnahmen bei
Angelegenheiten zu ergreifen, die sich in Ubereinstimmung mit den einschligigen rechtlichen
Anforderungen befinden. Dementsprechend diirfen die Mitgliedstaaten nicht verhindern, dass ein Produkt auf
dem Markt bereitgestellt wird, das allen Bestimmungen der sektorspezifischen
Harmonisierungsrechtsvorschriften gentigt.

Die Erfiillung aller Pflichten, denen die Hersteller gemafd den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
nachkommen miissen, wird durch die CE-Kennzeichnung symbolisiert. Die Mitgliedstaaten miissen von der
Vermutung ausgehen, dass Produkte, die das CE-Zeichen tragen, alle Bestimmungen der -einschldgigen
geltenden Rechtsvorschriften erfiillen. Somit diirfen die Mitgliedstaaten, wenn sie die Regelungen
zur CE-Kennzeichnung ordnungsgemifd anwenden, das Inverkehrbringen von Produkten, die das CE-
Zeichen tragen, in ihrem Hoheitsgebiet nicht verbieten, beschrianken oder behindern.

8.2. Beschrinkungen

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sind dazu ausgelegt, den freien Verkehr von Waren zu
gewahrleisten, die dem hohen Schutzniveau gerecht werden, das in diesen Vorschriften festgelegt ist. Daher
diirfen-die-Die Mitgliedstaaten diirfen daher die Bereitstellung solcher Produkte nicht-verbietenin Bezug auf die
von den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfassten Aspekte nicht untersagen,
besehrinken—einschranken oder behindern. Allerdings ist es den Mitgliedstaaten gemdff dem Vertrag
(insbesondere Artikel 34 und 36 AEUV) gestattet, zusitzlich eigene, die Verwendung bestimmter Produkte
betreffende Regelungen beibehalten oder zu beschlief3en, sofern sie dem Schutz der Arbeitnehmer oder anderer
Nutzer bzw. der Umwelt dienen sollen. Die einzelstaatlichen Vorschriften dieser Art diirfen weder eine
Verdnderung eines nach den geltenden Rechtsvorschriften hergestellten Produkts verlangen noch die
Bedingungen fiir dessen Bereitstellung auf dem Markt beeinflussen.

Der freie Verkehr eines Produkts kann eingeschrankt werden, wenn das Produkt den wesentlichen oder
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anderen rechtlichen Anforderungen nicht geniigt. Es kann aber auch der Fall eintreten, dass Produkte zwar
geltenden Harmenisie-rungsrechtsvorsehriften-Harmonisierungsrechts- vorschriften entsprechen, aber dennoch
eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder Sicherheit oder fiir andere im Offentlichen  Interesse
schiitzenswerte  Aspekte des—é6ffentlichen—Interesses—darstellen. Dann miissen die Mitgliedstaaten den
betroffenen Wirtschaftsakteur auffordern, Korrekturmafdnahmen zu ergreifen. Der freie Verkehr eines Produkts
kann somit nicht nur dann eingeschrankt werden, wenn das Produkt die relevanten Rechtsvorschriften nicht
erfiillt, sondern auch dann, wenn die Vorschriften zwar erfiillt werden, aber nicht alle mit dem Produkt
verbundenen Gefahren abdecken. (*731)

(318) In diesem Kapitel geht es nur um Produkte, die den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen. Der

freie Verkehr von Produkten, die nicht den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen, wird in der

Mitteilung der Kommission - Leitfaden zu den Artikeln 34-36 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europiischen Union (AEUV) C(2021)1457 behandelt; abrufbar unter

europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native.

319 Eine genauere Beschreibung der zu befolgenden Verfahren bei Produkten, die ein Risiko fiir die Gesundheit oder
Sicherheit von Personen oder andere schiitzenswerte Aspekte des Offentlichen Interesses darstellen, ist in Kapitel 7
enthalten.
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9. INTERNATIONALE ASPEKTE DES EU-PRODUKTRECHTS

In ihren Beziehungen mit Drittlindern strebt die EU unter anderem die Férderung des internationalen
Handels mit regulierten Produkten an. Zu den Voraussetzungen des offenen Handels gehdren die Vereinbarkeit
der Vorgehensweise, die Kohdrenz der Verordnungen und Normen, transparente Vorschriften, angemessene
Niveaus und Mittel der Regulierung, eine H unparteiliche Zertifizierung, die Vereinbarkeit der
Marktiiberwachungsmafinahmen und Aufsichts—methoden—Aufsichtsmethoden und eine hinreichende
Ausstattung der technischen und administrativen Infrastruktur.

Je nachdem, wie es um die genannten Voraussetzungen bestellt ist, bietet sich eine ganze Palette
unterschiedlicher Mafdnahmen zur Erleichterung des Handels an. Die Erweiterung des Binnenmarktes
Binnenmarkts fiir Produkte wird mit verschiedenen internationalen Rechtsinstrumenten betrieben, durch die bei
der Zusammenarbeit und der Konvergenz bzw. Harmonisierung der Rechtsvorschriften ein angemessenes
Niveau erreicht werden kann und damit der freie Warenverkehr erleichtert wird. Zu diesen Instrumenten
gehoren:

— vollstindige Integration der EWR-EFTA-Staaten in den Binnenmarkt kraft des EWR-Abkommens (*%}%),

— Angleichung der Rechtssysteme und der Infrastruktur—horizontalen Qualititsinfrastruktur der
Kandidatenldnder an das System und die Infrastruktur der EU;.__Kandidatenldnder und potenzielle
Kandidatenldnder haben auch die Mdglichkeit, den EU-Gremien fiir die Qualitdtsinfrastruktur beizutreten, z.

B. den einschldgigen europdischen Normungsorganisationen

— dahnliche Angleichung durch interessierte Nachbarlander im Osten und im Mittelmeerraum durch den

Abschluss bilateraler Abkommen betreffend die Kenfermitits—bewertung-Konformitatsbewertung und die
Anerkennung gewerblicher Produkte;,

— Abschluss von bilateralen (zwischenstaatlichen) Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung der
Konformitits- bewertung, der Bescheinigungen und der Kennzeichnung, wodurch die Prif- und
Zertifizierungskosten in anderen Markten verringert werden sollen;,

— Abschluss eines spezifischen Protokolls iiber die Konformitdtsbewertung im Rahmen eines mit einem
Drittland ausgehandelten Freihandelsabkommens (FHA)

— und-sehlieRlich-Anwendung des WTO-Ubereinkommens iiber technische Handelshemmnisse (2}*2°) sowie

%_ k;_! K WERTUNG-UM ERKE
— schlief3lich Angleichung der Normen zwischen dem CEN und

(345)——Fine genauere Beschreibung der zu befolgendes ‘

‘342‘ 1 1m B s i \ 3 Gud .
Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) iiber das Wiener Ubereinkorgmen und zwischen dem CENELEC und der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) {iber das Frankfurter Ubereinkommen.

9.1. Abkommen iiber Konformititsbewertung und Anerkennung gewerblicher Produkte (ACAA

Abkommen tiber die Konformitdtsbewertung und die Anerkennung gewerblicher Produkte werden zwischen
der Union und Lindern in der Nachbar—schaft-Nachbarschaft der EU geschlossen.

Die Europdische Union ist seit jeher federfiihrend, wenn es darum geht, die internationale
Zusammenarbeit in den Bereichen technische Vorschriften, Normung——, Marktiiberwachung und
Konformitatsbewertung sowie zur Beseitigung technischer Hemmnisse fiir den Handel mit Produkten zu
fordern. Die Europdische Kommission hat mit—im Rahmen der Erweiterung und der Europaischen
Nachbarschaftspolitik deutlich gemacht, dass sie mit den Nachbarlandern im Osten und Siiden der EU in Sachen
Handel, Marktzugang und Regulierungsstrukturen intensiver zusammenarbeiten méchte.

Eine Erleichterung des Handels und des Marktzugangs in beide Richtungen soll dadurch bewirkt werden, dass
Drittlander das System der Union fiir die Normung und Konformitatsbewertung nutzen.
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Abkommen iiber die Konformititsbewertung und die Anerkennung gewerblicher Produkte sind als
Vereinbarungen zwischen der Union und EU-Nachbarldndern vorgesehen (Mittelmeerraum: Algerien, Agypten,
Israel, Jordanien, Libanon, Marokko, Palistinensische Behorde, Tunesien; 0Ostliche Nachbarn: Armenien,
Aserbaidschan, Belarus, Georgien, Republik Moldau, Ukraine). Sie stehen auch interessierten Lindern zur
Verfiigung, die eine Vollmitgliedschaft in der EU anstreben.

321 Die Themen im Zusammenhang mit dem WTO-Ubereinkommen fallen nicht in den Bereich des ,Blue Guide“,
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Die gegenseitige Anerkennung der Gleichwertigkeit technischer Vorschriften, Normen und
Konformitatsbewertungen, auf der diese Abkommen beruhen, erfolgt auf der Grundlage des von dem
jeweiligen Partnerland umgesetzten EU—EU-Besitzstands, und zwar in gleichem Mafle, wie er auf die in
einem Mitgliedstaat in Verkehr gebrachten Produkte Anwendung findet. Gewerbliche Produkte, die in den
Geltungsbereich der Abkommen fallen und denen Konformitdt mit den Verfahren der Europdischen Union
bescheinigt wird, koénnen dadurch ohne weitere Genehmigungsverfahren im Partnerland in Verkehr
gebracht werden. Dasselbe gilt auch umgekehrt.

Voraussetzungen fiir ein selehes—Abkommen iiber die Konformitdtsbewertung und Anerkennung gewerblicher
Produkte (im Folgenden ,ACAA") sind die vollstandige Angleichung des rechtlichen Rahmens des Partnerlandes

an die Rechtsvorschriften und Normen der EU und die Verbesserung der horizontalen Infrastruktur nach
dem Vorbild des EU-Systems, was die Bereiche Normung, Akkreditierung, Konformitdtsbewertung,
Messwesen und Marktiiberwachung betrifft.

Abkemmen—itber —die—Kenformitit—und—die—Anerkennung—ACAA bestehen in _der Regel aus einem

Rahmenabkommen und einem oder mehreren Anhdngen, in denen die erfassten Produkte und die getroffenen
Mafdnahmen zur Erhoéhung des Nutzens des Handels im betreffenden Sektor aufgefiihrt sind. Das
Rahmenabkommen sieht zwei Mechanismen vor: a) die Anerkennung der Gleichwertigkeit technisecher—in den
Bereichen technische Vorschriften, Nermen—und—Kenformititshewertungen—Normung, Konformitdtsbhewertung
und Marktiiberwachung bei gewerblichen Produkten, fiir die gleichwertige Regelungen des Unionsrechts und des
nationalen Rechts des Partnerlandes gelten, und b) die gegenseitige Anerkennung gewerblicher Produkte,
die die Voraussetzungen fiir das rechtméifiige Inverkehrbringen bei einer der Vertragsparteien erfiillen,
wenn europdische technische Vorschriften fiir die relevanten Produkte fehlen. Es kdnnen nach und nach weitere
sektorbezogene Anhdnge hinzugefiigt werden.

lrs%ael—m—l@a-ﬁt—uﬂd—be%a-f—Apz-nemﬁ%tel Das erste ACAA wurde im Februar 2004 mlt Malta unterzelchnet [321[ noch

vor dem offiziellen Beitritt Maltas zur EU im Mai 2004. Mit Israel trat im Januar 2013 das erste ACAA iiber
pharmazeutische Erzeugnisse in Kraft. Zum Zeitpunkt der Erarbeitung dieses Leitfadens beenden andere

Mittelmeerpartner—Partner im Osten und im Mittelmeerraum gerade ihre Vorbereitungen fiir die Aufnahme von
Verhandlungen in einer Reihe von Sektoren nach dem neuen Konzept (elektrische Erzeugnisse, Baustoffe,
Spielzeug, Gasverbrauchseinrichtungen-usrd-, Druckgerate}._usw.).

9.2. Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung

— Abkommen liber die gegenseitige Anerkennung werden zwischen der Union und Drittldndern geschlossen,
die sich auf einem vergleichbaren Niveau der technischen Entwicklung befinden und deren
Herangehensweise an die Konformitdtsbewertung als kompatibel betrachtet wird.

— Diese Abkommen haben die gegenseitige Anerkennung von Bescheinigungen, Konformitdtszeichen
und Priifberichten zur Grundlage, die von den Konformitdtsbewertungsstellen der Vertragsparteien
entsprechend den Rechtsvorschriften der jeweils anderen Partei vorgelegt werden.

92 1 -HAUPTMERKMALE
9.2.1. _ Wichtigste Merkmale

Eines der Instrumente zur Forderung des internationalen Handels mit regulierten Produkten ist der
Abschluss von Abkommen tber die gegenseitige Anerkennung auf der Grundlage derArtikeldes Artikels
207 wnd218-AEUV. Abkommen {iber die gegenseitige Anerkennung sind Abkommen zwischen der Union
und Drittldndern, die die gegenseitige Anerkennung der Konformitdtsbewertung von regulierten Produkten
zum Gegenstand haben.

Diese Abkommen sehen vor, dass jede Vertragspartei die Berichte, Bescheinigungen und Zeichen
akzeptiert, die im Partnerland in Ubereinstimmung mit ihren eigenen Rechtsvorschriften vorgelegt werden.
Die Erarbeitung und Herausgabe erfelgt-erfolgen durch Stellen, die die andere Partei im Rahmen des
Abkommens zur Bewertung der Konformitdt in dem Bereich/den Bereichen ernannt hat, die unter das
betreffende Abkommen fallen. Dies lasst sich realisieren, da in die Abkommen alle Anforderungen der
Vertragsparteien im Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung aufgenommen werden, die als
Voraussetzung fiir den vollstdndigen Marktzugang erfiillt werden miissen, und die Produkte im Erzeugerland
anhand der Rechtsvorschriften der anderen Partei bewertet werden. Diese Abkommen werden in der Regel als
Jtraditionelle Abkommen {iber die gegenseitige Anerkennung” bezeichnet.
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Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung erstrecken sich auf das gesamte Hoheitsgebiet der
Vertragsparteien, um den freien Warenverkehr von Produkten, deren Konformitit bestitigt wurde, in
vollem Umfang 51cherzustellen vor allem in Staaten mit foderaler StrukturGeﬂefel-l—}st—d-kese—APt—veﬂ

Abkommen tber die gegenseitige Anerkennung gelten fiir eine oder mehrere Kategorien von Produkten bzw.
einen oder mehrere Sektoren, die in den regulierten Bereich fallen (wobei die geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und in bestimmten Féllen nicht harmonisierte nationale
Rechtsvorschriften  verbindlich sind). Grundsatzlich sollten sich Abkommen iiber die gegenseitige
Anerkennung auf alle gewerblichen Produkte erstrecken, fiir die gemafd den Vorschriften von mindestens einer
der Vertragsparteien eine Konformitatsbewertung durch Dritte erforderlich ist.
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Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung umfassen ein Rahmenabkommen und sektorbezogene
Anhdnge. Das Rahmenabkommen regelt die wesentlichen Grundsitze eines traditionellen Abkommens,
wahrend in den sektorbezogenen Anhdngen insbesondere der Gegenstand und die Erfassungsbreite,
rechtliche Anforderungen, eine Aufstellung der benannten Konformititsbewertungsstellen, die fiir die
Benennung dieser Stellen anzuwendenden Verfahren und zustindigen Behdrden und gegebenenfalls
Ubergangszeitraume aufgefiihrt sind. Es koénnen nach und nach weitere sektorbezogene Anhinge
hinzugefiigt werden.

Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung setzen nicht voraus, dass die Vertragsparteien gegenseitig
ihre Normen oder technischen Vorschriften anerkennen oder ihre Rechtsvorschriften gleichgestellt werden. Sie
sehen nur vor, dass jede Vertragspartei die Berichte, Bescheinigungen und Zeichen akzeptiert, die im
Partnerland in Ubereinstimmung mit ihren eigenen Rechtsvorschriften vorgelegt werden. Sie kénnen jedoch
den Weg zu einem harmonisierten System der Normung und Zertifizierung durch die Vertragsparteien ebnen.
Allerdings wird davon ausgegangen, dass die Rechtsvor—sechriften—Rechtsvorschriften der beiden
Vertragsparteien in Bezug auf den Schutz von Gesundheit, Sicherheit, Umwelt oder sonstigen
offentlichen Interessen  ein vergleichbares Niveau gewadhrleisten. Die Abkommen erhéhen zudem die
Transparenz der Regelungssysteme. Einmal geschlossene Abkommen tber die gegenseitige Anerkennung
miissen aufrechterhalten werden, beispielsweise durch die Fiihrung von Listen der anerkannten
Zertifizierungsstellen sowie der Normen oder Vorschriften, anhand derer die Zertifizierung vorzunehmen ist.

Diese Art von Abkommen ist insofern niitzlich, als doppelte Priifungen oder Zertifizierungen wegfallen. Falls ein
fir zwei Markte bestimmtes Produkt dennoch zweimal bewertet werden muss (bei unterschiedlichen
technischen Anforderungen oder Normen), ist diese Bewertung natiirlich kostengiinstiger, wenn sie von
der gleichen Stelle vorgenommen wird. Der Markteintritt wird beschleunigt, da Kontakte zwischen dem
Hersteller und der einzigen Konformititsbewertungsstelle und eine einmalige Bewertung das Verfahren
abkiirzen. Selbst wenn die zugrunde liegenden Vorschriften harmonisiert sind, beispielsweise weil sie auf
eine internationale Norm Bezug nehmen, besteht die Notwendigkeit der Anerkennung von
Bescheinigungen, wobei der Nutzen in diesen Fillen klar auf der Hand liegt: Das Produkt wird einmal
anhand der gemeinsam anerkannten Norm bewertet und nicht zweimal.

Gegenwartig bestehen Abkommen {iber die gegenseitige Anerkennung mit Australien, Neuseeland, den
Vereinigten Staaten von Amerika, Kanada,—Japan und der Schweiz. Das Abkommen iiber die gegenseitige
Anerkennung mit Kanada (*2?) wurde durch das CETA-Protokoll {iber die gegenseitige Anerkennung der
Ergebnisse der Konformitidtsbewertung ersetzt (siehe Abschnitt 9.2.4).

Diese Abkommen werden fiir eine Reihe von spezifischen Sektoren geschlossen, die sich von Land zu Land
unterscheiden konnen. Weitere Einzelheiten zu den Abkommen konnen unter folgender Adresse abgerufen
werden: http:/feceuropa-eufhttp://eceuropa.eu/ growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-
recognition-agreements/index_en.htm. Die im Rahmen dieser Abkommen benannten Stellen sind in einem
gesonderten Teil von NANDO aufgefiihrt.

9.2.2. Abkommen EU-Schweiz iiber die gegenseitige Anerkennung

Das mit der Schweiz geschlossene vmfasserde—Abkommen {iber die gegenseitige Anerkennung, das am 1. Juni
2002 in Kraft trat (ABL. L 114 vom 30.4.2002) griindet sich auf die Gleichwertigkeit der Rechtsvorschriften der
EU und der Schweiz und wird in den Anhédngen dieses Abkommens ausdriicklich erwahnt.—** (32) Es wmfasst
egelt die Anerkennung von Konformltatsbewertungen uﬂgeaeh%e%desﬁipsp&mg&depllmdmete%&sge%mmmen

GhaFgeﬂunabhanglg vom Ursgrung des Produkts. Abkommen dleser Art werden in der Regel als ,,erwelterte
Abkommen {ber die gegenseitige Anerkennung” bezeichnet. Bei der Schweiz handelt es sich jedoch um einen
Sonderfall.

Die Bestimmungen des Abkommens und die Harmonisierung der technischen Vorschriften der Schweiz mit

denen der EU gewdhrleisten—einen—reibungslosen——erleichtern den Zugang von EU-Produkten zum
schweizerischen Markt und umgekehrt fiir schweizerische Produkte zum EU-/EWR-Markt. Fretz—des

Abkemmens—iiberdiegegenseitige Anerkennung-Es besteht jedoch zwischen der EU und der Schweiz keine

Zollunion.

Gemafs dem Abkommen ist die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) Vollmitglied der Europdischen
Kooperation fiir Akkreditierung (EA) und Unterzeichnerin aller mit der EA geschlossenen Abkommen tiber die
gegenseitige Anerkennung. Im Bereich der Normung ist die Schweiz Vollmitglied von CEN, CENELEC und
ETSI und beteiligt sich aktiv an den Arbeiten der europdischen Normungsorganisationen.
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Eine EU-Konformitatsbewertungsstelle kann in der EU Bescheinigungen nach dem EU-Recht ausstellen,
die jenen nach schweizerischem Recht gleichgestellt sind. Gleiches gilt umgekehrt fiir die
Konformitatsbewertungsstellen der Schweiz. Sind die Konformitatsbewertungsstellen der Schweiz durch
die SAS fiir Produkte akkreditiert, die unter das Abkommen liber die gegenseitige Anerkennung fallen,
so werden die von ihnen ausgestellten Bescheinigungen und die Bescheinigungen gleichwertig, die von

den Konformitatsbewertungsstellen in der EU als—gleichwertig—beurteiltim Rahmen des Anwendungsbereichs

des Abkommens und insbesondere der EU-Rechtsvorschriften, die unter das Abkommen fallen, ausgestellt
werden.

322

(%) ABL L 280 vom 16.10.1998,S5. 1, ABL. L 278 vom 16.10.2002, S. 19.
(%) Der vollstdndige Wortlaut des Abkommens EU-Schweiz und spezifische Vorschriften sind auf der Homepage der

Kommlssmn zu finden:
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Das mit der Schweiz geschlossene sogenannte ,erweiterte Abkommen {iber die gegenseitige Anerkennung“ umfasst
derzeit

20  Produktsektoren:  Maschinen, personliche Schutzausriistungen, Spielzeugsicherheit, teilweise
Medizinprodukte, Gasverbrauchseinrichtungen und Heizkessel, Druckgerite, Telekommunikationsendgerate,
Gerdte und Schutzsysteme zur Verwendung in explosionsgefdhrdeten Bereichen, elektrische Sicherheit und
elektromagnetische Vertrédglichkeit, Baugerdte und Baumaschinen, Messgerdte und Fertigpackungen,
Kraftfahrzeuge, land- und forstwirtschaftliche Zugmaschinen, Gute Laborpraxis (GLP), Inspektion der Guten
Herstellungspraxis (GMP) und Zertifizierung der Chargen, Bauprodukte, Aufziige, Biozidprodukte, Seilbahnen

und Explosivstoffe fiir zivile Zwecke.

Parallel dazu wurde ein Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung mit exakt dem gleichen
Anwendungsbereich zwischen den EWR-EFTA-Staaten und der Schweiz abgeschlossen (Anhang I der Vaduz-
Konvention der EFTA, die am

1. Juni 2002 in Kraft trat),—um—ei

und die Anerkennung

Vereinbarungen mit Drittlindern iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformitdtsbewertungen bei
Produkten, fiir die nach den EU-Rechtsvorschriften die Verwendung eines Zeichens vorgesehen ist, werden auf
Initiative der EU ausgehandelt. Wie in Protokoll 12 des EWR festgelegt, wird die EU daher auf der Grundlage
verhandeln, dass die betreffenden Drittlinder auch mit den EWR-EFTA-Staaten parallele Abkommen iiber
gegenseitige Anerkennung und Abkommen {iber Konformitdtsbewertung und Anerkennung schliefden, die
den mit der EU zu schlieffenden Abkommen gleichwertig sind. Die EWR-Staaten arbeiten nach den im EWR-
Abkommen festgelegten Informations- und Konsultationsverfahren zusammen. Etwaige Streitigkeiten in

den Beziehungen zu Drittlindern werden nach den entsprechenden Bestimmungen des EWR-Abkommens
geregelt. Durch das System der Parallelabkommen erhalten die betreffenden Drittlinder fiir Produkte, die

unter die Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung oder die Abkommen iiber die Kenfermitdtsbewertung
Konformitits- bewertung und die Anerkennung gewerblicher Produkte fallen, formell den gleichen
Marktzugang im gesamten Europdischen Wirtschaftsraum. Zur praktischen Anwendung dieser Abkommen
werden gemeinsame Sitzungen der Gemischten Ausschiisse mit den jeweiligen Drittlindern organisiert.

Im Rahmen des umfassenden Wirtschafts- und Handelsabkommens (CETA) ist ein Protokoll iiber die

gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse der Konformitdtsbewertung vorgesehen, das der EU und Kanada die
Ausfuhr von Waren auf den jeweils anderen Markt durch die gegenseitige Anerkennung von
Konformitdtsbewertungsbescheinigungen erleichtern soll.

Das CETA-Protokoll ersetzt ein friiheres Abkommen zwischen der EU und Kanada {iber die gegenseitige
Anerkennung der Konformititsbewertung. (***) Durch das CETA-Protokoll wird die Funktionsweise des
fritheren Abkommens iiber die gegenseitige Anerkennung vereinfacht, indem auf die Akkreditierung und
eine engere Zusammenarbeit zwischen den Akkreditierungsstellen der EU und Kanadas gesetzt wird. In
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dieser Hinsicht wird mit dem CETA-Protokoll eine wichtige Neuerung eingefiihrt, ndmlich die
Moglichkeit, dass Konformitidtsbewertungsstellen von ihrer eigenen nationalen AKkkreditierungsstelle
akkreditiert werden kdnnen, um Produkte nach den Anforderungen der anderen Vertragspartei zu priifen
und zu zertifizieren. Daher enthdlt das Protokoll zwei Wege, um die gegenseitige Anerkennung von
Konformitdtsbe- wertungsstellen und Bescheinigungen zu erleichtern. Bei der ersten und bevorzugten
Moglichkeit beantragen interessierte Konformitdtsbewertungsstellen die AKkkreditierung direkt bei der
AKkkreditierungsstelle in ihrem Hoheitsgebiet, sofern die nationale AKkkreditierungsstelle zuvor von der
anderen Vertragspartei als kompetent anerkannt wurde. Steht die erste Option nicht zur Verfiigung,
kénnen interessierte Konformitdtsbewertungsstellen die entsprechende AKkkreditierung bei der
AKkreditierungsstelle der anderen Vertragspartei beantragen. Um eine Konformitdtsbewertungsstelle als
kompetent fiir die Priifung und Zertifizierung von Produkten anzuerkennen, muss die andere
Vertragspartei zuvor die akkreditierte Konformitdtsbewertungsstelle benennen und die erforderlichen
Informationen bereitstellen. Die Vertragsparteien kénnen auch Einwdnde erheben, die Anerkennung von
Konformitiatsbewertungsstellen der anderen Vertragspartei anfechten und diese nicht mehr anerkennen. Das
CETA-Protokoll rdumt Kanada das Recht ein, fiir die Zwecke der Benennung auf das elektronische
Notifizierungssystem der Europdischen Union (NANDO) zuzugreifen und es zu nutzen.

Mit dem CETA-Protokoll wird auch der Anwendungsbereich des friiheren Abkommens liber die gegenseitige
Anerkennung auf die in Anhang 1 aufgefiihrten Sektoren ausgedehnt. Nach Inkrafttreten des CETA koénnen
die Vertragsparteien den Anwendungsbereich des Protokolls auf weitere, in Anhang 2 aufgefiihrte
Warenkategorien ausdehnen.
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Am 1. September 2021 veroffentlichte die Kommission den Leitfaden fiir die Umsetzung des Protokolls
zum CETA- Abkommen zwischen Kanada, der Europdischen Union und ihren Mitgliedstaaten iiber die
gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse von der Konformitdtsbewertung 2021/C 351/01. (3%) Im Mittelpunkt
des Leitfadens stehen die Schritte, die die EU und ihre Mitgliedstaaten unternehmen miissen, wenn
interessierte Konformititsbewertungsstellen die Anerkennung  zur Durchfiihrung von
Konformitdtsbewertungen gemifd den Rechtsvorschriften der EU und Kanadas fiir den EU- und
kanadischen Markt beantragen. Der Leitfaden enthilt auch Informationen iiber
Marktiiberwachung und Schutzmafinahmen.

9.3. Das Handels- und Kooperationsabkommen mit dem Vereinigten Koénigreich

Am 24. Dezember 2020 wurde zwischen der EU und dem Vereinigten Konigreich ein Handels- und
Kooperations- abkommen (Trade and Cooperation Agreement, TCA) geschlossen. Es ist seit dem 1. Januar 2021

vorldufig anwendbar.
Das TCA enthilt ein sgemelles Kagltel uber technische Handelshemmmsse QTechmcal barrlers to trade TBT)

geeinigt, dle Konformitdts- erkldrung eines Anbieters als Nachweis der Einhaltung ihrer technischen
Vorschriften fiir die Produktbereiche anzuerkennen, in denen die jeweiligen Rechtsvorschriften zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens des TCA die Verwendung der Konformitdtsbewertung durch eine erste
Vertragspartei vorsehen. Verlangt eine Vertragspartei eine Konformititsbewertung durch Dritte als positiven
Nachweis dafiir, dass eine Ware einer technischen Vorschrift entspricht, so nutzt sie gegebenenfalls
die AKkkreditierung als Mittel fiir den Nachweis der Sachkunde bei der Zulassung von Konformitdtsbewer-
tungsstellen (Artikel 93 TBT des TCA). In diesem Zusammenhang erkennt jede Vertragspartei die wertvolle
Rolle an, die die Akkreditierung mit behdrdlicher Autoritdt und auf nichtkommerzieller Grundlage bei
der Qualifizierung von Konformitdtsbewertungsstellen spielen kann. Ferner werden beide
Vertragsparteien aufgefordert, einschldgige internationale Normen flir die AKkreditierung und

Konformitiatsbewertung anzuwenden und einschldgige internationale Normen als Grundlage fiir die von ihnen
erarbeiteten Normen zu verwenden.

Das TCA enthilt auch einen Artikel iiber Kennzeichnung und Etikettierung (Artikel 95 TBT des TCA), mit dem
auf Aspekte der Etikettierung eingegangen werden soll, die den Marktzugang erschweren kénnten, indem
beispielsweise die Mdglichkeit vorgesehen wird, die Etikettierung, einschliefllich erginzender Etikettierung
oder Korrekturen der Etikettierung, als Alternative zur Etikettierung im Ursprungsland in Zolllagern
oder anderen ausgewiesenen Gebieten im  Einfuhrland zuzulassen. In der Bestimmung iiber die
Zusammenarbeit bei der Marktiiberwachung und Sicherheit und Einhaltung der Vorschriften von
Nichtlebensmittelerzeugnissen (Artikel 96 TBT des TCA) ist die Zusammenarbeit und der Informations-
ustausch auf dem Geblet der Slcherhelt von N1chtlebensmlttelerzeugmssen und der Emhaltung von

regelmifligen Informationsaustausch in Bezug auf die Sicherheit von Nichtlebensmittelerzeugnissen und

eine Vereinbarung iiber den regelméifdigen Informationsaustausch iiber Mafinahmen, die in Bezug auf

Nichtlebensmittelerzeugnisse ergriffen werden, bei denen die Vorschriften nicht eingehalten werden und die
nicht unter die Vereinbarung iiber die Sicherheit von Nichtlebensmitteler- zeugnissen fallen.

Dariiber hinaus sind nach Artikel 97 TBT des TCA Fachberatungen iiber Entwiirfe oder Vorschlige fiir
technische Vorschriften oder Konformitdtsbewertungsverfahren vorgesehen. Nach Artikel 98 TBT
des TCA arbeiten die Vertragsparteien auf dem Gebiet der technischen Vorschriften, Normen
und Konformitdtsbewertungsverfahren zusammen, sofern dies in ihrem beiderseitigen Interesse liegt,
unbeschadet ihrer Beschlussfassungsautonomie und ihrer jeweiligen Rechtsordnungen.

Das TCA ist jedoch kein Abkommen {iber die gegenseitige Anerkennung der Konformitdtsbewertung,
wie es in_Abschnitt 9.2 beschrieben wird, und enthilt keine Bestimmungen iiber die gegenseitige

Anerkennung der Ergebnisse der Konformitdtsbewertungsstellen auf dem EU- und dem britischen Markt.

Das TCA bietet eine solide Grundlage fiir eine langjdhrige Partnerschaft zwischen der EU und dem Vereinigten
Konigreich aufierhalb des EU-Binnenmarkts.

(**) Bekanntmachung der Kommission — Leitfaden fiir die Umsetzung des Protokolls zum CETA-Abkommen zwischen
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Kanada, der Europdischen Union und ihren Mitgliedstaaten {iber die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse von
der Konformititsbewertung (ABL. C 351 vom 1.9.2021, S. 1).
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Im I eitfaden angefiihrte Rechtsvorschriften der EU (Liste nicht vollstindig)

Horizontale Harmonisierungsrechtsvorschrift der Union

Nummer
(Anderung)

Verweis im Amtsblattder
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Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber die
Vorschriften fiir die Akkredi—tierung-AKkkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Ver—
marktung-Vermarktung von Produkten und zur Aufthebung
der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates

765/2008

ABL. L 218 vom 13.8.2008;
$36-

Verordnung (EU) 2019/1020 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 20. Juni 2019 tiber Marktiiberwachung
und die Konformitit von Produkten sowie zur Anderung der
Richtlinie 2004 /42 /EG und der Verordnungen (EG) Nr.
765/2008 und (EU) Nr. 305/2011

2019/1020

ABL. L 169 vom 25.6.2019

Beschluss Nr. 768/2008/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber einen gemeinsamen
Rahmen fiir die Vermarktung von Produkten

768/2008/EG

ABIL. L 218 vom 13.8.2008;
5-82-

Verordnung{(EG)Ni—764/2008-Verordnung (EU)
2019/515 des Europédischen Parlaments und des Rates vom

019, 2008w el o ot oo Loy T

e e
techni-scherVorschriften fiir ProdukteMarz 2019 iiber die

gegenseitige Anerkennung von Waren, die in einem anderen
Mitglied-staat Mitgliedstaat rechtmaflig in den—Verkehr
gebracht worden sind, und zur Aufhebung der Entscheidung

Ny=—3052/95/EGVerordnung (EG) Nr. 764/2008

764/2008
2019/515

ABI. L 21891 vom
29.3.2019

Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985

zur Anglei—ehung-Angleichung der Rechts- und

Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-—ten
Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehlerhafte

Produkte

85/374/EWG
(1999/34/EG)

ABI. L 210 vom 7.8.1985
ABL (L 141 vom 4.6.1999

S-20%
1

Richtlinie 2001/95/EG des Europaischen Parlaments und
des Ra—tes-Rates vom 3. Dezember 2001 tiber die
allgemeine Produktsicherheit

2001/95/EG

ABL L11vom 15.1.2002

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur

europdischen Ner—mungNormung

1025/2012

ABL. L 316 vom 14.11.2012;
S12-

Sektorbezogene Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

Nummer
(Anderung)

Verweis im Amtsblattder
EU

73/23/EWG

93 /68/EWG
2006/95/EG

(ABL L 181 vom 4.7.1973)

Richtlinie 2014 /35/EU des Europaischen Parlaments und des

2014/35/EU

Ra—tes—Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der
Reehtsvor—sehriften—Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber die Bereitstellung elektrischer Betriebsmittel zur

Verwendung innerhalb bestimmter Spannungs—grenzen

Spannungsgrenzen auf dem Markt (Neufassung)

ABI. L 96 vom 29.3.2014

Richtlinie 2009/48/EG des Europdischen Parlaments und
des Ra—tes-Rates vom 18. Juni 2009 tiber die Sicherheit von
Spielzeug

2009/48/EG

ABL. L 170 vom 30.6.2009;
S+

Sektorbezogene Harmonisierunasrechtsvorsehriften der Union Nummer Verweis im Amtsblatt der EU
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Richtlinie 2014/30/EU des Européischen Parlaments und 2014/30/EU ABIL. L 96 vom 29.3.2014

des Ra-tes-Rates vom 26. Februar 2014 zur

Harmonisierung der Rechtsvor-schriften-

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die

elektromagnetische Vertrig-lichkeit-Vertraglichkeit

(Neufassung)

Richtlinie 98/37/EG-2006/42/EG des Europaischen e ABI. L 2067157 vom

Parlaments und des Rates vom 22-Juni 1998 zur- 98/79/EG 23.7:19989.6.2006

der-Mitgliedstaatenfilr Masehinenl7. Mai 2006 {iber 2006/42

Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG tABE16-vom2111999)

(Neufassung)
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2017/745
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Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen Parlaments SO0 Le0s Al ABI. L. 39981 vom
und des Rates vom 9. Mdrz 2016 iiber persénliche (93 /68/EWG) 30-12-198931.3.2016
Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie ABL L 220 30.81993
89/686/EWG des Ratesvor21—Dezember 1989 zur 93/95/EWG ' o
. . o . ABL L 276 vom-9-11.1993
per—sénliche-Sehutzausriistungen ABL-L- 236 vom 18.9.1996
2016/425 j il
los R 7237'! ']gggg"i] ehbselbatit 96/384/EWG- ABLE-189-vom20.-71996
Waagen
Richtlinie 2014/31/EU des Européischen Parlaments und 2014/31/EU ABIL. L 96 vom 29.3.2014
des Ra—tes-Rates vom 26. Februar 2014 zur Angleichung der
Reehtsvorsehrif—tenRechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend die Bereitstellung #i S
nichtselbsttdtiger Waagen auf dem Markt (Neufassung)
S
Richtlinie 2014 /32 /EU des Europaischen Parlaments und des | 2014/32/EU ABI. L 96 vom 29.3.2014
Ra—tes—Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung der
Reehtsvor—sehriften—Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber die Bereitstellung von Messgerd—ten—Messgerdten auf
dem Markt (Neufassung)
St e s bl el e bl e Ll don {Anderung) Seesele bt e U
j j j O j 1*Blublg;; v()lll 2().;.1;;()
. L 5 . ] s L 5
i) 5 It S lantior] Lizini lelex;Ih__tgher—:lstaaten 9342/ EWG A e s L0 000
Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und 98/79/EG
des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika 1882/2003 ABL. L331vom 7.12.1998
596/2009 ABI. L 284 vom
2011/100/EU 31.10.2003
1998/79 (ABL L 188 vom 18.7.2009)
1998/79 ABL L 341 vom
22.12.2011)
(ABL. L 22 vom 291
29.1.1999)
(ABIL. L 74-6 vom
19:3:199910.1.2002)
Anglei—chung der—Rechtsvorschriften—der—Mitgliedstaaten e
Verordnung (EU) 2017/745 des europdischen Parlaments 2009/142/EG

ABL. L 117 vom 5.5.2017
(ABL L 130 vom 24.4.2020)
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zivile Zwecke 31.3.2016
Verordnung (EU) 2016/426 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 9. Mérz 2016 iiber Geréte zur
Verbrennung gasférmiger Brennstoffe und zur Aufhebung
der Richtlinie 2009/142/EG
Richtlinie 2014 /28/EU des Européischen Parlaments und 2014/28/EU ABIL. L 96 vom 29.3.2014
des Ra—tes—Rates vom 26. Februar 2014 zur
Harmonisierung der Rechtsvor-schriften-
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Kontrolle von
Explosivstoffen fiir zivile Zwecke (Neufassung)
i ; S
Richtlinie 2013/29/EU des Europdischen Parlaments und des | 2013/29/EU ABL. L 178 vom 28.6.2013
Ra—tes—Rates vom 12. Juni 2013 zur Harmonisierung der
Rechtsversehrif-—ten—Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
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Markt (Neufassung)
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Richtlinie 2014 /34 /EU des Europédischen Parlaments und 2014/34/EU ABIL. L 96 vom 29.3.2014
des Ra—tes—Rates vom 26. Februar 2014 zur
Harmonisierung der Rechtsvor-schriften—
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explosionsgefihrdeten Be-reichen—Bereichen (Neufassung)
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(Anderung) EU
Richtlinie 2013/53/EU des Europdischen Parlaments und | 2013/53/EU ABI. L 354 vom 28.12.2013
des Ra—tes—Rates vom 20. November 2013 iiber Sportboote
und Wasserme—torrader—Wassermotorrdder und zur
Aufhebung der Richtlinie 94/25/EG
Richthinie_95/16/EC_des E ioc] Parl 4
Ratesvom 29 Juni 1995 zur Angleichung der IS B
Ree] Lif ler Mitolied o A
Richtlinie 2014 /33/EU des Europédischen Parlaments und 2014/33/EU ABIL. L 96 vom 29.3.2014

des Ra—tes-Rates vom 26. Februar 2014 zur Angleichung der
Reehtsvorsehrif—tenRechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber Aufziige und Sicherheitsbauteile fiir Aufziige
(Neufassung)

Verordnung (EU) 2016/424 des Europdischen Parlaments

und des Rates vom 9. Mirz 2016 iiber Seilbahnen und zur

2000/9/EG2016/424

ABI. L 16681 vom

Aufhebung der Richtlinie 2000/9/EGdes—Europaischen
Parlaments—und des Rates vom 20. Marz 2000 tber 31.3.2016

Reel Lri tor Mitaliod il Eg | 2 = I
Richtlinie 2014/68/EU des Européischen Parlaments und 2014/68/EU ABIL. L 189 vom 27.6.2014
des Ra—tes-Rates vom 15. Mai 2014 zur Harmonisierung der
Reehtsversehrif—tenRechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Bereitstellung von Druckgeraten auf dem Markt
(Neufassung)

des—Ra-—tes—vem—Lé—Sep%embeFZ-QOQ—abeFeﬂﬂiaehe S 12

e
Richtlinie 2014/29/EU des Europdischen Parlaments und | 2014/29/EU ABIL. L 96 vom 29.3.2014
des Ra—tes—Rates vom 26. Februar 2014 zur Harmonisierung
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Druckbehilter auf dem Markt (Neufassung)
Richtlinie 2010/35/EU des Europaischen Parlaments und 2010/35/EU ABL L 165 vom 30.6.2010;,
des Ra—tes-Rates vom 16. Juni 2010 iiber ortsbewegliche S1
Druckgerite
Richtlinie 75/324/EWG-des Rates vom 20. Mai 1975 zur 75/324/EWG ABIL. L 147 vom 9.6.1975;
Anglei—ehung-Angleichung der Rechtsvorschriften der 94/1/EG ABIL. L 23 vom 28.1.1994;
Mitgliedstaaten iiber Aereselpa— 2008/47/EG S.28.
ekungenAerosolpackungen 2013/10/EU

2016/2037/EU

ABI. L 96 vom 9.4.2008
ABL. L 77 vom 20.3.2013
ABL. L 314 vom 22.11.2016

i 1;.; 3/5/BGdes Buropdischen-Parlaments-und-des
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fEM;BmmHmk.elme“suE“EIEE““*E.h..m“ge“ und-die gegenseitige

1999/5/EG

Richtlinie 2014 /53/EU des Europédischen Parlaments und
des Ra—tes-Rates vom 16. April 2014 iiber die
Harmonisierung der Reehtsvor-sehriften
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die
Bereitstellung von Eunkanla—genFunkanlagen auf dem
Markt und zur Aufthebung der

Richtlinie 1999/5/EG

2014/53/EU

ABL. L 153 vom 22.5.2014

Richtlinie 2009/125/EG des Europaischen Parlaments und
des Ra—tes-Rates vom 21. Oktober 2009 zur Schaffung eines
Rahmens fiir die Festlegung von Anforderungen an die
umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter

Produkte

2009/125/EG
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Anforderungen in Bezug auf die Emissionsgrenzwerte fiir ABL L 86-vom-1.4.2010-S.
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Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber 219/2009 2005,27.12.2005

umweltbelastende Gerduschemissionen von zur
Verwendung im Freien vorgesehenen Gerdten und
Maschinen

ABIL. L 87 vom 31.3.2009
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abfalleVerpackungsabfille 2018/852 ABL-70-vom-16:3-2005
Verordnung (EG) Nr. 552/2004 des Europdischen 552/2004 ABIL L 96 vom 31.3.2004
Parlaments und des Rates vom 10. Marz 2004 tUber die 1070/2009 ABIL L 300 vom 14.11.2009

Riehtlinie 2010/30/EU-Verordnung (EU) 2017/1369 des
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Richtlinie 2010/30/EU
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ABI. L. 153-198 vom
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Verordnung (EGEU) Nr. 1222/20609-2020/740 des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 25. Nevember

2009-Mai 2020 {iber die Kennzeichnung von Reifen in
Bezug auf die Kraftstoffeffizienz und andere wesent-liche-

Parameter, zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/1369
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1222/2009

1222/260692020/740

ABL. L 342-177 vom
22-12.20095.6.2020

Verordnung (EU) 2019/1009 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 5. Juni 2019 mit Vorschriften fiir die
Bereitstellung von EU-Diingeprodukten auf dem Markt und
Zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und

(EG) Nr.1107/2009 sowie zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr.2003/2003

2019/1009

ABL. L 170 vom 25.6.2019

Delegierte Verordnung (EU) 2019/945 der Kommission vom

12. Marz 2019 iiber unbemannte

Luftfahrzeugsysteme und Drittlandbetreiber
unbemannter Luftfahrzeugsysteme

2019/945

ABL. L 152 vom 11.6.2019
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ANHANG 2

Zusitzliche Leitlinien
ANHANG

,
— Leitlinien der Sachverstandigengruppe fiir die Sicherheit von

Spielzeug:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en

— Messgerate und nichtselbsttiatige Waagen:

https://ec.europa.eu/growth /single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-

instruments/measuring- instruments-guidance-documents_en

— Chemikalien:
http://echa.europa.eu/de/support/gu

idance
e

— Niederspannungsrichtlinie — Leitlinien fiir die Anwendung sowie

Empfehlungen: besr—soomrmoparomrenthoesios e clociion b cpine e oL
direetive/index—en-htmhttps://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-

engineering/lvd-directive_en

— Richtlinie iiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) —

Leitlinien: https://ec.europa.eu/growth /sectors/electrical-

engineering/emc-directive_en

— Funkanlagenrichtlinie — Leitlinien:

https://ec.europa.eu/growth /sectors/electrical-engineering/red-

directive_en
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— Medizinprodukte — Leitlinien, Verdffentlichungen und Factsheets:

https://ec.europa.eu/health /medical-devices-new-regulations/guidance_en

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_de (alte
Richtlinien) https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-
regulations/guidance_de (neue Verordnungen)

 IuE e E B tukie V. . :

m

— RoHS 2 — Haufig gestellte Fragen:

http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs

3_en.htm

_ Masehi Leithinien:
— Druckgeraterichtlinie (DGRL) — Leitlinien:

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

equipment/directive_en

— Maschinenrichtlinie — Leitlinien:

https://ec.europa.eu/growth /sectors/mechanical-

engineering/machinery_en
— Verordnung liber Seilbahnen - Leitfaden fiir die Anwendung:

https://ec.europa.eu/growth /sectors/mechanical-

engineering/cableways_en

den fiir d

— i ugsrichlinie — Leitfa
Anwendung: btprecenropretrsrovth sectorsmechanieat
engineering/eablewaystindex—en-htmhttps: //ec.europa.eu/grow
th/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

ineering/ifts/index_en]

ie

— Richtlinie zu-persénlichen-Verordnung tiber persdnliche Schutzausriistungen —
Leitfaden fiir die Anwendung: http://ec-europa-en/srowthisectors/mechanieal-
L | .
equipment/index—en-htmhttps: //ec.europa.eu/growth /sectors/mechanical-

engineerin ersonal-protective-equipment_en
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— Richtlinie zu Gerdauschemissionen von im Freien verwendeten Gerdaten und Maschinen — Leitfaden fiir die
Anwendung, Verdffentlichungen und Studien:

https://ec.europa.eu/growth/sectors mechamcal en meerm n01se emlsswns en

Reeh%sversehﬁﬂerrder—l\lhtghedsma{et%&mmchthme iiber Gerate und Schutzsysteme zur besmﬂmuagsgemaﬁerr
Verwendung in explosionsgefdhrdeten Bereichen (4-—AusgabeSeptember2042):ATEX) — Leitlinien fiir die
Anwendung (dritte Ausgabe Mai 2020):

https://ec.europa.eu/growth/sectors mechamcal -en 1neer1n atex_en

— Leitfaden fiir die praktische Anwendung der Richtlinie iiber die allgemeine

Produktsicherheit: http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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— Leitlinien fiir die Verwaltung des RAPEX-Systems:
y—products/rapextindex—enhtmhttps: //eur-
lex.europa.eu/eli/dec/2019/417 /oj?locale=de

— Europdische Normen — Allgemeiner Rahmen:
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-

standards_de

— Vademecum on Eropean sandardisation in support of Union legislation and policies (SWD(2015)
205 final vom 27.10.2015):

ANHANGHH

.
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en.

— Mitteilung an die Interessentrdger ,Der Austritt des Vereinigten Konigreichs und die EU-Vorschriften
im Bereich der Industrieprodukte:

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files /notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf
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ANHANG 3

Niitzliche Internetadressen

— Binnenmarkt fiir Waren

https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en

sl e e s
— Europaische Normen

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en

— Schnellwarnsystem fiir gefahrliche Produkte auf3er Lebensmittel-
i —en-htmLebensmitteln (RAPEX) https://ec.europa.eu/safety-
gate/#/screen/home



Module
A (Interne Fertigungskontrolle)
— Entwurf + Fertigung

— Der Hersteller fithrt alle Priifungen
zZur Gewdhrleistung der
Ubereinstimmung der Produkte mit
den rechtlichen Anforderun- gen
selbst durch (kein EU-Baumuster)

A1 (Interne Fertigungskontrolle
plus iber—waehte-liberwachten
Produktpriifungen)

— Entwurf + Fertigung

— A + Priifung bestimmter Aspekte des
Pro- dukts

NRKonformltatsbewertungsverfahren !Module aus dem Beschluss Nr
768/2008/EG)

Hersteller
erstellt die technischen Unterlagen

gewahrleistet die Konformitidt der
herge- stellten Produkte mit den
rechtlichen Anforderungen

erstellt die technischen Unterlagen

gewahrleistet die Konformitidt der
herge- stellten Produkte mit den
rechtlichen Anforderungen

fihrt Prifungen von bestimmten
Aspek- ten des Produkts durch oder
veranlasst ihre Durchfithrung in
seinem Auftrag. Dazu werden nach

seiner Wahl Pritfun-—gen—Prifungen

entweder von einer akkreditierten
internen——inter- nen __ Stelle
durchgefiihrt oder e

Verantwertung—einer vom Hersteller

ge—widhlten—gewadhlten notifizierten
Stelle libertragen

werden  die  Priifungen  einer

notifizierten  Stelle ibertragen,
bringt er wiahrend des
Herstellungsprozesses die

Kennnummer der notifizierten Stelle
an

Konformitdtsbewertungsstelle

Keine Beteiligung der Kenformitdtsbewer-

tungsstelleKonformitiatsbewertungsstelle.
Der Hersteller fiihrt alle Prifun—
genPriifungen, die eine notifizierte Stelle
vornehmen wiirde, selbst durch:

Hersteller oder Bevollmachtigter
bringt die CE-Kennzeichnung an

stellt eine schriftliche
Konformitatserkla- rung aus und halt
sie zusammen mit den technischen
Unterlagen und anderen relevanten
rele- vanten Informationen zur
Verfiigung der nationalen Behdrden

Notifizierte Stelle oder akkreditierte
stellt cine schriftliche interne Stelle (Wahl des Herstellers)

*Y.
Konformitatserkla- rung aus und halt ():
sie zusammen mit den technischen A) Akkreditierte interne Stelle

Unterlagen, der Ent——scheidung — fiihrt Priifungen von

Entscheidung der (notifizierten oder bestimmten As—pekten—Aspekten
sl e des Produkts durch

internenakkreditierten inter- nen) — fithrt Buch {iber ihre
Entscheidungen und andere

Stelle und anderen re-—levanten
relevante Informationen

bringt die CE-Kennzeichnung an

Infermationen——relevanten Infor-
mationen zur Verfligung der
nationalen Behorden — unterrichtet Behorden und die
ande-ren-anderen Stellen tiber die
Untersuchungen, die sie

durchgefiihrt hat
B) Notifizierte Stelle

— beaufsichtigt und  {ibernimmt
Verant- wertung—fir—wortungfiir
Prifungen von bestimm- ten
Aspekten des Produkts, die vom
Hersteller oder in seinem Auftrag
durchgefiihrt wurden

— fiihrt Buch iber ihre
Entscheidungen und andere
relevante Informationen

— unterrichtet Behorden und die
ande-ren-anderen Stellen tiber die
Untersuchungen, die sie
durchgefiihrt hat
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Module

A2 (Interne Fertigungskontrolle
plus iber—waehte-liberwachte
Produktpriifungen in
unregelmafiigen Abstdnden)

— Entwurf + Fertigung

— A plus Fertigungskontrollen in

wnregel-miftigen-unregelma- ligen
Abstanden

B (EU-Baumusterpriifung)

— Entwurf

Hersteller

erstellt die technischen Unterlagen

gewdhrleistet die Konformitidt der — stellt eine

herge- stellten Produkte mit den
rechtlichen Anforderungen

beantragt  Produktkontrollen  bei

einer einzigen-ein- zigen Stelle seiner
Wahl

werden  die  Priiffungen  einer
notifizierten  Stelle ibertragen,
bringt er wiahrend des

Herstellungsprozesses  unter  der
Verant- wortung der notifizierten
Stelle deren Kennnummer an

erstellt die technischen Unterlagen

gewihrleistet die Ubereinstimmung
des Musters/der Muster mit den
rechtlichen Anforderungen

HinweisAnmerkung: Da Modul B nur
die Entwurfs-stufe—Ent- wurfsstufe
betrifft, gibt der Hersteller keine
Konformititserklarung ab und darf
am Produkt nicht die Kennnummer
der neti-—fizierten—notifizierten Stelle
anbringen,

Hersteller oder Bevollméachtigter

— bringt die CE-Kennzeichnung an

schriftliche
Konformitatserkla- rung aus und halt
sie zusammen mit den technischen
Unterlagen, der Ent—scheidung
Entscheidung der (notifizierten oder

alelera ditierten
aKKre aitierter

internenakkreditierten inter- nen)
Stelle und anderen re-—Jevanten
Informationen—relevanten __ Infor-

mationen zur Verfiigung der
nationalen Behorden

beantragt EU-Baumusterpriifung bei
ei—ner—einer einzigen notifizierten
Stelle seiner Wahl und hdlt die

technischen Unterlagen und die
EU-Baumusterpriifbescheinigung
sowie andere

relevante
Informationen  zur £
Verfiigung der nationalen Behdérden

unterrichtet die notifizierte Stelle von
al-—len—allen Anderungen an der
zugelassenen EU-BauartEU-Bau- art

Konformitiatsbewertungsstelle

Notifizierte Stelle oder akkreditierte
interne Stelle (Wahl des Herstellers)

)

fiihrt Fertigungskontrollen in
waregelmid-—igenunregelmafli- gen
von der Stelle festgelegten Abs%a{%deﬂ
Abstdnden durch

fithrt Buch iiber ihre Entscheidungen
und andere relevante Informationen

unterrichtet Behorden und die
anderen Stellen tiber die
Untersuchungen, die sie durchgefiihrt
hat

Notifizierte Stelle

prift die technischen Unterlagen
und zu—-sitzlichen——zusitzlichen
Nachweise;.

priuft, ob das/die Muster in
Ubereinstim- mung mit den
rechtlichen Anforderungen hergestellt
wurden.

Dazu legt der Gesetzgeber fest, auf
welche der folgenden Arten dies zu
geschehen hat:

Priifung eines Musters (Baumuster);,

Priifung der technischen Unterlagen
plus Priifung von Mustern
(Kombination aus Bau und
Entwurfsmuster);,

Priifung der technischen Unterlagen
ohne Priifung eines Musters
(Entwurfsmuster)-

fithrt die erforderlichen
Untersuchungen und Priifungen durch

()
N
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Entwurfs—pritfung) OeliEimniole o messseany Bl i die—das—Qualitdtssicherungssystem cralle rvm oe
Ent £+ Eort H e Endal 1 ! begutachten wird Stéire - Eiie= G
— umfassende Qualititssicherung mit bl e Dendln b B e T ) i - .g s
Hbermelpesbsmnne—mie oo Eol—omdeElomsenee Lodnboloon einer—einzigen—notifizierten—Stelle 4
; . o seiner-Wah! bewertenund zu beurteilen
E..E]m]l“.hm Anferderungen—su—ge bmdl. . El,SkH, Hle.ﬂtleﬂé a3 . . . ) .
] EU-B I fungal Au-ﬁbaa,—FeFt-lguﬂgsfeeehﬂ-l-keﬂ— Bher——elleApdesmenn e der—technischen———Unterlagen;

wie Modul-H xm_t. Ausstel.lu.ng CHet Prifungen {durehgefihrt ok Kenfe#nm%at—seﬂda—m-ng—aas—u-&d ) . ] ) B
Herstellung) Qualititsberichte, Uber hale e ia R ’"”E den | St 8
achungsmetheden e deﬂ—kle{ls%el——ler—(&e—M}étei—kmg—mu—ss i '. i :
Qualitdtssicherungs——system Zu lassung des Begritndung——der —Bewertungs-
verbundenen Verpflichtungen Qualititssicherungssystems und cirebeddi s enthaleen)

zugelassenen—EU-Entwurfsmuster — unterrichtet —thre—netifizierenden
) ! Lilicl b e CEK el

Anfordoaruinocan o Digifrrmon doc
Module Hersteller Hersteller oder Bevollméchtigter Konformitatsbewertungsstelle 8
. . . o

Produktion intern zu kon- trollieren, um dje;

Ubereinstimmung des Produkts mit dem nadhS
N

=

Modul B geneh- migten EU-Baumuste
sicherzustellen.

C1 (Konformitit mit der Bauart auf

der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle plus iberwachten
Produktpriifungen)

— Fertigung (folgt auf B)

12
I

— gewadhrleistet die Konformitit der herg
stellten Produkte mit dem zugelassenen EU

Baumuster emifdS Modul B) und deg
rechtlichen Anforderungen

— Anmerkung: Der Begriff snterne Ferti

ol

=

— C + Priifung bestimmter Aspekte gungskontrolle” im Titel des Moduls
des Pro- dukts bezieht sich auf die Verpflichtung des Her-
C (Konformitdt mit der Bauart aufgrund — gewadhrleistet die Konformitit der steﬂ.ers SEIne P(;odulétkl)on .mt(.ern U kg L
einer internen Fertigungskontrolle) herge- stellten Produkte mit dem troflieren um__die ereinstimmun S
sugelassenen EU-Baumuster (gemaf Produkts mit dem nach Modul B geneh-
— Fertigung (folgt auf B) Modul B) und den rechtlichen migten EU-Baumuster sicherzustellen.
— Der Hersteller fiihrt alle Prifungen Anforderungen

zZur Gewdhrleistung der . .

- — - — Anmerkung: Der Begriff Jinterne
Ubereinstimmung mit dem EU- . .. - -

B " Ibst Ferti- gungskontrolle im Titel
2aunuster Selbst aus. des Moduls bezieht sich auf die

Verpflichtung des Her- stellers, seine

@]
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— bringt die CE-Kennzeichnung an

— stellt eine schriftliche Konformititserkla-

rung aus und halt sie zusammen mit den

technischen Unterlagen der zugelassenen
Bauart (gemaff Modul B) und anderen

rele- _vanten Informationen zZur
Verfiigung der nationalen Behdrden

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— stellt eine schriftliche Konformititserkla-

rung aus und halt sie zusammen mit den

technischen Unterlagen der zugelassenen
Bauart emifd  Modul B der

Entscheidung der (notifizierten oder
akkreditierten inter- nen) Stelle und
anderen relevanten Infor- mationen zur

Verfiigung der nationalen Behérden

— erstellt einen

Evaluierungsbericht, der nur

in Absprache mit dem
Hersteller  veroffent-  licht
werden darf

— stellt eine EU-

Baumusterpriifbescheini-
gung aus

— unterrichtet ihre
notifizierenden Behdérden und
die anderen Stellen iiber die
EU-Bau- musterpriifungen, die
sie durchgefiihrt hat

— fiihrt Buch iiber ihre

Entscheidungen und andere
relevante Informationen

— Keine Beteiligung der
Konformititsbewer-

tungsstelle. Der Hersteller

fiihrt alle Prifun- gen, die eine
notifizierte Stelle vornehmen

wiirde

Notifizierte Stelle oder
akkreditierte interne Stelle

(Wahl des Herstellers) (*):
F) AKkkreditierte interne Stelle

— fiihrt Priifungen von

bestimmten Aspekten des
Produkts durch

— Anmerkung: die
akkreditierte interne Stelle
beriicksichtigt die
technischen  Unterlagen,

priift sie aber nicht, da dies
bereits _im Rahmen von

Modul B geschehen ist

qq | LBE ] EEEcsd
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Hersteller oder BevolFmEthtKQter

Konformititsbewertungsstelle

— fiihrt Prifungen von bestimmten
Aspek- ten des Produkts durch oder
veranlasst ihre Durchfilhrung in
seinem Auftrag. Dazu werden nach
seiner Wahl Priifungen

entweder von einer akkreditierten
inter- nen Stelle durchgefiihrt oder
einer vom Hersteller gewdhlten
notifizierten Stelle {ibertragen

werden die Priifungen einer

notifizierten _ Stelle libertragen,
bringt er wahrend des

Herstellungsprozesses die
Kennnummer der notifizierten Stelle
an

C2 (Konformitédt mit der Bauart auf der
Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen in unregelmafiigen
Abstinden)

— Fertigung (folgt auf B)

— C+ Produktpriifungen in
unregelmifligen Abstdnden

— gewdhrleistet die Konformitit der

herge- stellten Produkte mit dem
zugelassenen EU-Baumuster (gemaifd

Modul B) und den rechtlichen
Anforderungen

— Anmerkung: Der Begriff Jinterne
Ferti- gungskontrolle” im Titel
des Moduls bezieht sich auf die

Verpflichtung des Her- stellers, seine
Produktion intern zu kon-_ trollieren

um die  Ubereinstimmung  des
Produkts mit dem nach Modul B

geneh- migten EU-Baumuster
sicherzustellen.

— beantragt  Produktkontrollen  bei
einer ein- zigen Stelle seiner Wahl

— werden die Priifungen einer

notifizierten _ Stelle libertragen,
bringt er wéahrend des
Herstellungsprozesses unter der

Verant- wortung der notifizierten
Stelle deren Kennnummer an

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— stellt eine schriftliche Konformitatserkld- run
aus und hélt sie zusammen mit dd
technischen Unterlagen der zugelasseng
Bauart (gemaff Modul B), der Entscheidun
der (notifizierten oder akkreditierten inte
nen) Stelle und anderen relevanten Info

mationen zur Verfligung der nationale
Behorden

WT/LYT D
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— fiihrt Buch iiber _ ihre ist

Entscheidungen und andere
relevante Informationen

(o

— unterrichtet Behdrden und
die _anderen Stellen iiber die
Untersuchungen, die  sie
durchgefiihrt hat

G) Notifizierte Stelle

— beaufsichtigt und iibernimmt
Verant- _ wortung flir
Priiffungen von bestimm- ten
Aspekten des Produkts, die
vom Hersteller oder in

seinem Auftrag durchgefiihrt
wurden

— Anmerkung: die akkreditierte
interne Stelle beriicksichtigt
die technischen Unterlagen,
priift sie aber nicht, da dies
bereits im Rahmen von Modul

B geschehen ist

— fiihrt Buch iiber _ ihre

Entscheidungen und andere
relevante Informationen

— unterrichtet Behdrden und
die _anderen Stellen iiber die
Untersuchungen, die  sie
durchgefiihrt hat

Notifizierte Stelle oder

akkreditierte interne Stelle (Wahl

des Herstellers) (*):

— fiihrt Fertigungskontrollen in
unregelmafdi- gen, von der Stelle
festgelegten Abstdnden durch

— Anmerkung: Die akkreditierte
interne Stelle oder notifizierte
Stelle beriicksichtigt die
technischen Unterlagen, priift sie
aber nicht, da dies bereits im

Rahmen von Modul B geschehen
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Hersteller oder BevolFmEtht/gter Konformititsbewertungsstelle

D (Konformitit mit dem EU-Baumuster
auf der Grundlage einer
Qualitdtssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess)

— Fertigung (folgt auf B)
— Qualitétssicherung fiir die Herstellung

und Endabnahme

D1 (Qualitatssicherung bezogen auf

den Produktionsprozess)
— Entwurf + Fertigung

— fiihrt Buch iiber ihre Entscheidungen
und andere relevante Informationen

— unterrichtet Behorden und die
anderen Stellen iiber die

Untersuchungen, die sie durchgefiihrt
hat

— betreibt zur Gewdhrleistung der — beantragt eine Bewertung des

Uberein- stimmung der hergestellten
Produkte mit dem zugelassenen EU-
Baumuster (gemafd Modul B) und den
rechtlichen Anforderun- gen ein
zugelassenes Qualitétssicherungs-

system flir die Herstellung,

Endabnahme und Prifung der
Produkte

Das Qualitdtssicherungssystem muss
folgende Elemente beinhalten und
dokumentiert sein: Qualititsziele,
organisatorischer Aufbau, Fertigungs-
und Qualitdtskontrolltechniken,
Prifungen (durchgefiihrt vor, wiahrend
und nach der Herstellung)

Qualitdtssi-  cherungssystems bei Notifizierte Stelle

i i i i .- i I . . .
einer_einzigen notifi- zierten Stelle _ fithrt reselmiRie Audits durch  um
seiner Wahl = JUArL regemaslg AUGILS CGUICh, UM
- das  Qualitdtssicherungssystem zu

unterrichtet die notifizierte _Stelle bewerten und zu beurteilen
iber alle Anderungen des

Qualitatssicherungssys- tems Y
Qualitatssicherungssystems,
stellt eine schriftliche Inspektionen, Produktpriifungen

Die Audits umfassen: Kontrolle des

Konformititserkli- rung aus und halt .. . . . .
. ; . — Ubermittelt ihre Entscheidung iiber
sie_zusammen mit den technischen

S Ny das Qualitdtssicherungssystem an den
Unterlagen der zugelassenen Bauart - .

- Herstel- ler (die Mitteilung muss das
(gemdfS Modul B), der Zulassung

PV Fazit des Audits und die Begriindung
des Qualitdtssicherungssystems und ;
: der Bewertungsent- scheidung
ande- ren relevanten Informationen

sur_Verfi- _gung der nationalen  Snthalten

Qualitatsberichte Behorden — fiihrt Buch iiber ihre Entschei.dungen
Uberwachungsmethoden — bringt die CE-Kennzeichnung an und andere relevante Informationen
— erfillt die mit dem — bringt unter der Verantwortung der — unteﬂr richtet 1h.re notifizierenden
Qualititssicherungs- ____system  notifi-__ zierten _ Stelle _ deren  bcporden und die anderen  Stellen
verbundenen Verpflichtungen Kennnummer an :g:ub? L_die von ihr durch ef.ululrte.n
- Priifungen von Qualititssi-
— gewdhrleistet die Konformitit der cherungssystemen
herge- stellten Produkte mit dem
zugelassenen EU-Baumuster (gemafd
Modul B) und den rechtlichen
Anforderungen
— erstellt die technischen Unterlagen — beantragt eine Bewertung des Notifizierte Stelle

Qualitatssi-

— fiihrt regelmafRig Audits durch, um
das  Qualitdtssicherungssystem  zu

bewerten und zu beurteilen

cherungssystems bei einer einzigen
notifi- zierten Stelle seiner Wahl
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Hersteller oder Bevoll?n%'gﬁgg’cle?

Konformititsbewertungsstelle

— Qualitétssicherung fiir die Herstellung — betreibt zur Gewdhrleistung der — unterrichtet die notifizierte Stelle

und Endabnahme

— Verwendet wie D ohne Modul B

(kein EU-Baumuster)

E (Konformitit mit dem EU-Baumuster
auf der Grundlage einer
Qualitatssicherung bezogen auf das
Produkt)

— Fertigung (folgt auf B)
— Qualitétssicherung fir das

Endprodukt (= Produktion ohne
Fertigungsbereich)
— wie D ohne den Teil des

Qualitdtssiche- rungssystems, der den
Herstellungsprozess betrifft

Uberein- stimmung der hergestellten
Produkte  mit den _ rechtlichen
Anforderungen ein zuge- lassenes
Qualitatssicherungssystem fiir die
Herstellung, Endabnahme und
Priifung der Produkte

Das Qualitdtssicherungssystem muss
folgende Elemente beinhalten und
dokumentiert sein: Qualititsziele,
organisatorischer Aufbau, Fertigungs-
und Qualitdtskontrolltechniken,
Priifungen (durchgefiihrt vor, wahrend
und nach der Herstellung),
Qualitatsberichte,

Uberwachungsmethoden

— erfillt die mit dem

Qualitatssicherungs- system
verbundenen Verpflichtungen

— gewdhrleistet die Konformitit der
herge- stellten Produkte mit den
rechtlichen Anforderungen

— betreibt zur Gewdhrleistung der
Uberein- stimmung der hergestellten
Produkte mit dem zugelassenen EU-
Baumuster (gemafd Modul B) und den
rechtlichen Anforderun- gen ein
zugelassenes Qualitdtssicherungs-

system flir die Herstellung,

Endabnahme und Priifung der
Produkte

Das Qualitdtssicherungssystem muss
folgende Elemente beinhalten und
dokumentiert sein: Qualitatsziele,
organisatorischer Aufbau, Priifungen
(durchgefiihrt vor, wihrend und nach

Qer Herstellun, ualitdtsberichte
Uberwachungsmethoden

iber alle Anderungen des
Qualitatssicherungssys- tems.

— stellt eine schriftliche

Konformititserkli- rung aus und halt
sie zusammen mit den technischen
Unterlagen, der Zulassung des
Qualitdtssicherungssystems und

anderen relevanten _ Informationen

zur _ Verfiigung der  nationalen
Behorden

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— bringt unter der Verantwortung der
notifi- zierten Stelle deren

Kennnummer an

— beantragt eine Bewertung des
Qualitatssi-  cherungssystems  bei

einer einzigen notifi- zierten Stelle
seiner Wahl

— unterrichtet die notifizierte Stelle

iber alle Anderungen des
Qualitdtssicherungssys- tems

— stellt eine schriftliche

Konformitdtserkla- rung aus und halt
sie zusammen mit den technischen
Unterlagen der zugelassenen Bauart
(gemidfd Modul B), der Zulassung
des Qualitdtssicherungssystems und

ande- ren relevanten Informationen

zur Verfii- gung der nationalen
Behorden

— bringt die CE-Kennzeichnung an

Die Audits umfassen: Kontrolle des

Qualitatssicherungssystems,
Inspektionen, Produktprifungen

— Ubermittelt ihre Entscheidung iiber
das Qualitdtssicherungssystem an den
Herstel- ler (die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung
der Bewertungsent- scheidung
enthalten)

— fiihrt Buch iiber ihre Entscheidungen
und andere relevante Informationen

— unterrichtet  jhre

notifizierenden
Behorden und die anderen _ Stellen
iber die von ihr durchgefiihrten
Priifungen von Qualitatssi-

cherungssystemen

Notifizierte Stelle

— fiihrt regelméflig Audits durch, um
das  Qualitdtssicherungssystem zu

bewerten und zu beurteilen

Die Audits umfassen: Kontrolle des

Qualitatssicherungssystems,
Inspektionen, Produktpriifungen.
Anmerkung: die notifizierte Stelle
beriicksichtigt die technischen
Unterlagen, priift sie aber nicht, da dies
bereits im Rahmen von Modul B

geschehen ist.

— Ubermittelt ihre Entscheidung iiber
das Qualitdtssicherungssystem an den
Herstel- ler (die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung
der Bewertungsent- scheidung
enthalten)
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Hersteller oder BevolFmEtht{gter

Konformititsbewertungsstelle

E1 (Qualitdtssicherung von Endabnahme

und Priifung der Produkte)
— Entwurf + Fertigung

— Qualititssicherung flir

das

— Anmerkung: vor/wéhrend der
Herstellung durchgefiihrte
Prifungen und Herstel-

lungstechniken sind bei Modul E
(anders als bei den Modulen D und
D1) nicht Teil des
Qualitatssicherungssystems, da
Modul E (anders als die Module D
und D1) die Qualitat des

Endprodukts und nicht die Qualitit

des gesamten Produk-
tionsprozesses betrifft

— erfillt die mit dem
Qualitatssicherungs- system

verbundenen Verpflichtungen

— gewdhrleistet die Konformitit der

herge- stellten Produkte mit dem
zugelassenen EU-Baumuster (geméfd

Modul B) und den rechtlichen
Anforderungen

Endprodukt (= Produktion ohne — erstellt die technischen Unterlagen

Fertigungsbereich)

— wie D1 ohne den Teil

des

Qualitatssiche- rungssystems, der den

Herstellungsprozess betrifft

— verwendet wie E ohne Modul

B

(kein EU-Baumuster)

— betreibt zur Gewdhrleistung der

Uberein- stimmung der hergestellten
Produkte mit den  rechtlichen
Anforderungen ein zuge- lassenes
Qualitatssicherungssystem fiir die

Endabnahme und Prifung der
Produkte

Das Qualitdtssicherungssystem muss
folgende Elemente beinhalten und
dokumentiert sein: Qualititsziele,
organisatorischer Aufbau, Priifungen
(durchgefiihrt vor, wihrend und nach

der Herstellun ualititsberichte

Uberwachungsmethoden

— Anmerkung: vor/wéahrend der
Herstellung durchgefiihrte
Priifungen und Herstel-

lungstechniken sind bei Modul E1
(anders als bei den Modulen D und
D1) nicht Teil des
Qualititssicherungssystems, da

Modul E1 (anders als die Module D
und D1) die Qualitat des

Endprodukts und

— bringt unter der Verantwortung der notifii

zierten Stelle deren Kennnummer an

— beantragt eine Bewertung des Qualitétss|

cherungssystems bei einer einzigen noti
zierten Stelle seiner Wahl

— unterrichtet die notifizierte Stelle iiber al

Anderungen des Qualitdtssicherungssys- tem|

— stellt eine schriftliche Konformitdtserkli- run
aus und hélt sie zusammen mit dd
technischen Unterlagen, der Zulassung de
Qualitatssicherungssystems und  andere

relevanten Informationen zur Verfiigung d¢
nationalen Beh6rden

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— bringt unter der Verantwortung der noti
zierten Stelle deren Kennnummer an
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— fiihrt Buch iiber ihre

Entscheidungen und  andere
relevante Informationen

— unterrichtet ihre notifizierenden
Behorden und die anderen
Stellen iiber die von ihr

durchgefiihrten Priifungen von
Qualitatssi- cherungssystemen

Notifizierte Stelle

— fiihrt regelmafig Audits durch,
um das

Qualitatssicherungssystem zZu

bewerten und zu beurteilen

Die Audits umfassen: Kontrolle des

Qualitatssicherungssystems,
Inspektionen, Produktpriifungen

— lbermittelt jhre Entscheidung
iber das
Qualitdtssicherungssystem an
den Herstel- ler (die Mitteilung
muss das Fazit des Audits und die
Begriindung der Bewertungsent-
scheidung enthalten)

— fiihrt Buch iiber ihre

Entscheidungen und  andere
relevante Informationen

— unterrichtet _ihre notifizierenden
Behorden und die anderen
Stellen _iiber _die von _ihr
durchgefiihrten Priifungen von
Qualitatssi- cherungssystemen

@]
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Hersteller oder BevolFmEtht/gter Konformititsbewertungsstelle

nicht die Qualitdt des gesamten
Produk- tionsprozesses betrifft

— erfullt die mit dem
Qualitdtssicherungs- system

verbundenen Verpflichtungen

— gewdhrleistet die Konformitdt der
herge- stellten Produkte mit den

e rechtlichen Anforderungen
F (Konformitit mit dem EU-Baumuster

auf der Grundlage einer Produktpriifung) — gewdhrleistet die Konformitit der

. herge- stellten Produkte mit dem
— Fertigung (folgt auf B) -
zugelassenen EU-Baumuster (gemafd
— Produktpriifun Erprobun jedes

Modul B) und den rechtlichen
einzel- nen Produkts oder statistische Anforderungen
Kontrollen), um die

2 : - - _ . . . Y . .
Ubereinstimmun mit _dem  FU- trifft im Falle einer Uberpriifung mit

Baumuster zu sewahrleisten statis- tischen Mitteln alle
g - .

erforderlichen Maf3- nahmen, damit
— wie C2, aber die notifizierte Stelle

Qer Fertigungsprozess und _seine
fihrt ein- gehendere Uberwachung die Einheitlich- Kkeit
Produktkontrollen durch

aller produzierten Lose gewéhrleisten
und legt seine Produkte in

homogenen Losen zur Ubergrﬁfung — bringt mit Erlaubnis der notifizierten

vor

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— stellt eine

— beantragt Produktkontrollen bei Notifizierte Stelle

einer ein- zigen notifizierten Stelle .. .
— fiihrt die

seiner Wahl erforderlichen

Untersuchungen und Priifungen durch
(Erprobung jedes ein- zelnen Produkts

ot oder statistische Kontrol- len)
schriftliche

Konformititserkld- rung aus und hdlt — Im Falle einer Uberpriifung mit
sie_zusammen mit den technischen statisti- _schen Mitteln _und _bei

Unterlagen der zugelassenen Bauart Ablehnung eines Loses ergreift die

(gemdfds Modul B), der Konformi- notifizierte Stelle geeig- nete
tatsbescheinigung und anderen Mafinahmen, um zu verhindern, dass

relevanten Informationen zZur das Los in Verkehr gebracht wird. Bei

Verfiigung der nationa- len Behérden geh- dufter Ablehnung von Losen kann
die noti- fizierte Stelle die statistische

Kontrolle aus- setzen und geeignete
Mafdnahmen treffen

Stelle deren Kennnummer an

— Anmerkung: die akkreditierte interne
Stelle beriicksichtigt die technischen
Unterlagen, priift sie aber nicht, da
dies bereits im Rah- men von Modul B

geschehen ist
— stellt eine Konformitatsbescheinigung aus

— bringt ihre Kennnummer an oder

delegiert die  Anbringung  ihrer
Kennnummer an den Hersteller

— fiihrt Buch iiber ihre Entscheidungen
und andere relevante Informationen

WT/LYZ D
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Hersteller oder Bevoll?n%'gﬁggtle?

Konformititsbewertungsstelle

F1 (Konformitdt auf der Grundlage
einer Priifung der Produkte)

— Entwurf + Fertigung

— Produktpriifun Erprobun jedes :
einzel- nen Produkts oder statistische Modul_B) und den rechdichen

. Y . -
Kontrollen), um die Ubereinstimmung Anforderungen

mit den rechtli- chen Anforderungen — trifft im Falle einer Ubergriifung mit
zu gewdhrleisten) statis- tischen Mitteln alle

_ Verwendet wie F ohne Modul B erforderlichen Maf3- nahmen, damit

Kein EU-Baumuster (_J!er Fertigungsglroze.ss und sein.e
(kein EU-Baumuster] Uberwachung die Einheitlich- Keit
aller produzierten Lose gewéhrleisten
und legt seine Produkte in

homogenen Losen zur Ubergriifung
vor

— erstellt die technischen Unterlagen

— gewdhrleistet die Konformitdt der

herge- stellten Produkte mit dem
zugelassenen EU-Baumuster (gemafd

G (Konformitit auf der Grundlage
einer Einzelprifung)

— Entwurf + Fertigung

— I"Jbergriifung jedes einzelnen
Produkts, um die Ubereinstimmung
mit den rechtlichen Anforderungen

— erstellt die technischen Unterlagen

— gewdhrleistet die Konformitdt der
herge- stellten Produkte mit den
rechtlichen Anforderungen

zZu gewahrleisten (kein EU- — beantragt Produktkontrollen  bei
Baumuster) einer ein- zigen notifizierten Stelle

seiner Wahl

— beantragt  Produktkontrollen  bei

einer ein- zigen notifizierten Stelle
seiner Wahl

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— stellt eine schriftliche

Konformitdtserkla- rung aus und halt
sie zusammen mit den technischen

Unterlagen, der Konformitats-

bescheinigung und anderen
relevanten Informationen Zur

Verfiigung der nationa- len Behérden

— bringt mit Erlaubnis der notifizierten
Stelle deren Kennnummer an

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— bringt unter der Verantwortung der
notifi- zierten Stelle deren

Kennnummer an

— unterrichtet __ihre notifizierenden
Behorden und die anderen Stellen

iber die Untersu- chungen, die sie
durchgefiihrt hat

Notifizierte Stelle

— fiihrt die erforderlichen

Untersuchungen und Priifungen durch
(Erprobung jedes ein- zelnen Produkts
oder statistische Kontrol- len)

— Im_Falle einer Ubergriifung mit
statisti- schen Mitteln und bei

Ablehnung eines Loses ergreift die
notifizierte Stelle geeig- nete
Mafdnahmen, um zu verhindern, dass
das Los in Verkehr gebracht wird. Bei
geh- dufter Ablehnung von Losen kann
die noti- fizierte Stelle die statistische

Kontrolle aus- setzen und geeignete
Mafdnahmen treffen.

— stellt eine Konformitdtsbescheinigung aus

— bringt ihre Kennnummer an oder

delegiert die Anbringung ihrer
Kennnummer an den Hersteller

— fiihrt Buch iiber ihre Entscheidungen
und andere relevante Informationen

— unterrichtet  ihre notifizierenden
Behorden und die anderen Stellen

iber die Untersu- chungen, die sie
durchgefiihrt hat

Notifizierte Stelle

— fiihrt die
Untersuchungen durch

— stellt eine Konformitadtsbescheinigung aus

— fiihrt Buch iiber ihre Entscheidungen
und andere relevante Informationen

erforderlichen

rAAACNY4

(]
N
N
N
-y
o



26.7.2016

|mule

Amtsblatt der E'"ngg'?é ecpen

Hersteller oder BevolFmEtht{ther

Konformititsbewertungsstelle

H (Konformitdt auf der Grundlage

einer umfassenden

Qualitatssicherung)
— Entwurf + Fertigung
— Umfassende Qualitdtssicherung

— kein EU-Baumuster

H1 (Konformitdt auf der Grundlage

einer umfassenden

Qualitdtssicherung mit
Entwurfspriifung)

— Entwurf + Fertigung
— umfassende Qualitdtssicherung mit

Ent- wurfspriifung, um die
Ubereinstimmung _ mit den
rechtlichen Anforderungen Zu
gewdhrleisten

— Kkeine EU-Baumusterpriifung, aber EU-
Ent- wurfsbescheinigung erforderlich

— erstellt die technischen Unterlagen
— betreibt ein zugelassenes

Qualititssiche- rungssystem fiir die
Herstellung, Endab- nahme und
Prifung der Produkte

— Das Qualitdtssicherungssystem muss

fol- gende Elemente beinhalten und
dokumen- tiert sein: Qualititsziele,
organisatorischer Aufbau
Fertigungstechniken Qualitats-
kontrolle, Techniken zur Priifung des

Pro- duktentwurfs, Priifungen
durchgefiihrt vor, waihrend und

nach der Herstellung),
g_;ualitéitsberichte!
Uberwachungsmetho- den

— erfillt die mit dem
Qualitatssicherungs- system

verbundenen Verpflichtungen

— gewdhrleistet die Konformitit der

herge- stellten Produkte mit den
rechtlichen Anforderungen

— erstellt die technischen Unterlagen
— betreibt

ein zugelassenes

Qualitatssiche- rungssystem fiir die
Herstellung, Endab- nahme und
Prifung der Produkte

— stellt eine schriftliche

Konformititserkli- rung aus und halt
sie_zusammen mit den technischen

Unterlagen, der Konformitéts-

bescheinigung und anderen
relevanten Informationen Zur

Verfiigung der nationa- len Behérden

— beantragt eine  Bewertung des

Qualitatssi-  cherungssystems  bei

einer einzigen notifi- zierten Stelle
seiner Wahl

— unterrichtet die notifizierte Stelle

iber alle Anderungen des
Qualitatssicherungssys- tems.
— stellt eine schriftliche

Konformititserkla- rung aus und halt
sie zusammen mit den technischen
Unterlagen, der Zulassung des
Qualitatssicherungssystems und

anderen relevanten _ Informationen

zur _ Verfiigung der  nationalen
Behorden

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— bringt unter der Verantwortung der
notifi- zierten Stelle deren

Kennnummer an

— beantragt eine EG-Entwurfspriifung
bei derselben notifizierten Stelle, die
das  Qua- litdtssicherungssystem
begutachten wird

— beantragt eine Bewertung seines
Qualitdts-  sicherungssystems  bei

einer einzigen noti- fizierten Stelle
seiner Wahl

— unterrichtet die notifizierte Stelle

iber alle Anderungen des
Qualitdtssicherungssys- tems

— unterrichtet __ihre notifizierenden
Behorden und die anderen Stellen
liber die Untersu- chungen, die sie
durchgefiihrt hat

Notifizierte Stelle

— fiihrt regelméflig Audits durch, um
das  Qualitdtssicherungssystem  zu

bewerten und zu beurteilen

— Die Audits umfassen: Kontrolle des

Quali- tatssicherungssystems,
Inspektionen, Pro- duktpriifungen

— lbermittelt ihre Entscheidung iiber
das Qualitdtssicherungssystem an den
Herstel- ler (die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung
der Bewertungsent- scheidung
enthalten)

— fiihrt Buch i{iber ihre Entscheidungen
und andere relevante Informationen

— unterrichtet  ihre

notifizierenden
Behorden und die anderen _ Stellen

iber die von ihr durchgefiihrten
Priifungen von Qualitatssi-
cherungssystemen

Notifizierte Stelle

— untersucht den Produktentwurf
— gibt eine EG-
Entwurfspriifbescheinigung aus

— fiihrt regelmafRig Audits durch, um
das  Qualitdtssicherungssystem  zu

bewerten und zu beurteilen
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Hersteller oder Bevoll?n%'gﬁgg’cle?

Konformititsbewertungsstelle

— wie Modul H mit Ausstellung einer EU-
Ent- wurfspriifbescheinigung

— Das Qualitdtssicherungssystem muss
fol- gende Elemente beinhalten und
dokumen-_tiert sein: Qualitéitsziele,
organisatorischer Aufbau
Fertigungstechniken Qualitats-
kontrolle, Techniken zur Priifung des

Pro- duktentwurfs, Priifungen
durchgefiihrt vor, waihrend und

nach der Herstellung),
g.;ualitéitsberichte!
Uberwachungsmetho- den

— erfullt die mit dem
Qualitatssicherungs- system

verbundenen Verpflichtungen

— gewdhrleistet die Konformitdt der
herge- stellten Produkte mit dem
zugelassenen EG-Entwurfsmuster
und den rechtlichen Anforderungen

(*) Der Gesetzgeber kann die Wahl des Herstellers einschranken.

— stellt eine schriftliche
Konformitdtserkla- rung aus und halt
sie_zusammen mit den technischen
Unterlagen, der EU-Entwurfs-

musterpriifbescheinigung, der
Zulassung des

Qualitatssicherungssystems und

ande- ren relevanten Informationen

zur Verfii- gung der nationalen
Behorden

— bringt die CE-Kennzeichnung an

— bringt unter der Verantwortung der
notifi- zierten Stelle deren

Kennnummer an

— Die Audits umfassen: Kontrolle des

Quali- tatssicherungssystems,
Inspektionen, Pro- duktpriifungen

— Ubermittelt ihre Entscheidung {iber
das Qualitdtssicherungssystem an den
Herstel- ler (die Mitteilung muss das
Fazit des Audits und die Begriindung
der Bewertungsent- scheidung
enthalten)

— flihrt Buch {ber ihre Entscheidungen
und andere relevante Informationen

— unterrichtet  ijhre notifizierenden
Behorden und die anderen Stellen
iber Priifungen des

Qualitatssicherungssystems und

der EU-Entwiirfe, die sie durchgefiihrt
hat
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Haiufig gestellte Fragen zur CE-Kennzeichnung

Wofiir steht das CE-Zeichen auf einem Produkt?

Der Hersteller bestitigt mit der Anbringung des Zeichens auf eigene Verantwortung, dass das Produkt
alle dafiir erforderlichen wesentlichen Anforderungen der geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union erfiillt und die einschliagigen Konformitidtsbewertungsverfahren durchgefithrt wurden. Bei
Produkten, die das CE-Zeichen  tragen, wird angenommen, dass sie den geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen und somit am freien Warenverkehr auf dem
europdischen Markt teilnehmen koénnen.

Bedeutet die CE-Kennzeichnung, dass ein Produkt in der EU hergestellt wurde?

Nein. Die CE-Kennzeichnung bestitigt lediglich, dass bei der Herstellung des Produkts alle wesentlichen
Anforderungen erfiillt wurden. Sie ist keine Herkunftskennzeichnung, denn sie besagt nicht, dass das Produkt in
der Europdischen Union hergestellt wurde. Ein Produkt, das das CE-Zeichen tragt, konnte also iiberall auf der
Welt gefertigt worden sein.

Sind alle Produkte mit CE-Zeichen von Behorden gepriift und zugelassen?

Nein. Fiir die Bewertung der Konformitét der Produkte mit den fiir sie geltenden rechtlichen Anforderungen ist
allein der Hersteller  verantwortlich. Er bringt die CE-Kennzeichnung an und stellt die EU-
Konformitatserklarung aus. Nur Produkte, bei denen ein hohes Risiko fiir die Offentlichkeit bestehen kann, z.

B. Druckbehilter, Aufziige und bestimmte Werkzeug—masehinenWerkzeugmaschinen, bendtigen eine
Konformitatsbewertung durch eine dritte Seite, d. h. eine notifizierte Stelle.

Kann ich als Hersteller das CE-Zeichen selbst an meinen Produkten anbringen?

Ja, die CE-Kennzeichnung wird immer von Hersteller selbst oder dessen Bevollmachtigtem angebracht,
nachdem die notwendige Konformitatsbewertung abgeschlossen ist. Sie darf also erst dann angebracht und das
Produkt darf erst dann verkauft werden, wenn das in einer oder mehreren der anzuwendenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgesehene Konformitatsbewertungserfahren durchlaufen
wurde. In diesen Vorschriften ist festgelegt, ob die Kenformi-—titsbewertung-Konformitdts- bewertung vom
Hersteller durchgefiihrt werden darf oder ob eine dritte Seite (die notifizierte Stelle) diese Aufgabe
libernehmen muss.

Wo sollte das CE-Zeichen angebracht werden?
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Das Zeichen muss entweder auf dem Produkt selbst oder auf dessen Typenschild angebracht werden. Sollte dies
aufgrund der Beschaffenheit des Produkts nicht moéglich sein, ist das Zeichen auf der Verpackung und/oder desn

Begleitunterlagen-in den Begleitdokumenten anzubringen.

Was ist eine Konformititserklirung des Herstellers?

Die EU-Konformitdtserkldrung ist ein Dokument des Herstellers. Er oder sein Bevollméachtigter innerhalb des
Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) bestdtigen darin, dass das Produkt alle Anforderungen der fiir das
betreffende Produkt geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erfiillt. Neben den
Produktinformationen wie Marke und Seriennummer muss die Erklarung auch den Namen und die
Anschrift des Herstellers enthalten. Das Dokument muss von einem Mitarbeiter des Herstellers oder
seines Bevollmachtigten unterzeichnet sein. Die Funktion dieses Mitarbeiters muss ebenfalls vermerkt sein.

Unabhingig davon, ob eine notifizierte Stelle an der Bewertung beteiligt war, muss der Hersteller die EU-
Konformitats- erklarung verfassen und unterzeichnen.

Ist die CE-Kennzeichnung obligatorisch und, wenn ja, fiir welche Produkte?

Ja, die CE-Kennzeichnung ist obligatorisch. Doch sie muss nur auf den Produkten angebracht werden, die
in den Anwendungsbereich von einer oder mehreren Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
fallen, die eine €E—CE-Kennzeichnung vorsehen, damit sie in der Union in Verkehr gebracht werden
kénnen. Dies betrifft beispielsweise Spielzeug, elektrische Produkte, Maschinen, personliche
Schutzausriistungen und Aufziige. Bei anderen Produkten besteht keine CE-Kennzeichnungspflicht.
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Informationen zu den Produkten, die mit CE zu kennzeichnen sind, und den einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvor- schriften der Union sind zu finden unter

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en.

Was ist der Unterschied zwischen dem CE-Zeichen und anderen Kennzeichnungen, und
konnen noch andere Kennzeichen auf dem Produkt angebracht werden, wenn es das CE-Zeichen
tragt?

Nur das CE-Zeichen zeigt an, dass das Produkt den wesentlichen Anforderungen der einschlagigen
Harmenisierungs—rechtsvorsehriften-Harmonisierungsrechts- vorschriften der Union entspricht. Das Produkt
kann anderweitig gekennzeichnet sein, sofern diese Kennzeichen nicht dieselbe Bedeutung wie das CE-
Zeichen haben, nicht mit ihm verwechselt werden konnen und die Lesbarkeit und Sichtbarkeit des CE-
Zeichens nicht beeintrachtigen. So dirfen andere Kennzeichnungen nur dann verwendet werden, wenn sie zur
Verbesserung des Verbraucherschutzes beitragen und nicht unter Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Europdischen Union fallen.

Wer iiberwacht die korrekte Verwendung des CE-Zeichens?

Um die Unparteilichkeit der Marktiiberwachung zu garantieren, obliegt die Uberwachung der CE-
Kennzeichnung den Behdrden in den EU-Mitgliedstaaten in Zusammenarbeit mit der Europaischen Kommission.

Welche Strafen gelten fiir die Nachahmung des CE-Zeichens?

Die Verfahren, Mafnahmen und Sanktionen bei Nachahmung der CE-Kennzeichnung sind im nationalen
Verwaltungs- und Strafrecht der Mitgliedstaaten festgelegt. Je nach Schwere des Verstofies miissen die
Wirtschaftsakteure mit einer Geldbufe und — in einigen Fillen — sogar mit einer Gefiangnisstrafe
rechnen. Sofern das Produkt die Sicherheit jedoch nicht unmittelbar gefihrdet, ist der Hersteller nicht
verpflichtet, es vom Markt zu nehmen, sondern erhalt die Gelegenheit, es mit den geltenden Vorschriften in
Einklang zu bringen.

Wie kann sich die Anbringung des CE-Zeichens fiir den Hersteller/Einfiihrer/Hindler auswirken?

Neben dem Hersteller, der die Verantwortung fiir die Produktkonformitit und die Anbringung der CE-
Kennzeichnung tragt, spielen auch die Einfithrer und Handler eine wichtige Rolle. Sie stellen sicher, dass nur
solche Produkte in Verkehr gebracht werden, die den rechtlichen Vorgaben entsprechen und mit der CE-
Kennzeichnung versehen sind. Dadurch werden nicht nur die gesetzlichen Anforderungen an die Gewahrleistung
von Gesundheitsschutz, Sicherheit und Umweltschutz gestérkt, sondern auch der faire Wettbewerb gefordert, da
fiir alle Beteiligten die gleichen Regeln gelten.

Werden Waren in Drittlandern hergestellt und ist der Hersteller nicht im EWR vertreten, miissen die Einfiihrer
sicherstellen, dass die von ihnen auf den Markt gebrachten Produkte die geltenden Anforderungen
erfiillen und keine Gefahr fiir die europdische Offentlichkeit darstellen. Die Einfiihrer miissen priifen, ob
der auflerhalb der EU ansdssige Hersteller die jeweils notwendigen Schritte unternommen hat und
samtliche Unterlagen auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden koénnen.

Die Einfiihrer miissen daher tiber grundlegende Kenntnisse der einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verfiigen und sind verpflichtet, die nationalen Behorden bei
Schwierigkeiten zu unterstiitzen. Die Einfiihrer sollten iiber eine  schriftliche = Zusicherung  des
Herstellers verfiigen, in der dieser erklart, ihm Zugang zur notwendigen Dokumentation — wie z
B—der EU-Konformititserklarung und der—den technischen Begleitunterlagen—Begleitdokumenten — zu
gewdhren und diese bei Bedarf auch den nationalen Behdrden vorzulegen. Ferner sollten die Einfiihrer
sicherstellen, dass die Kontaktaufnahme mit dem Hersteller jederzeit moglich ist.

Weiter hinten in der Versorgungskette spielen die Handler eine entscheidende Rolle, wenn sicherzustellen
ist, dass sich ausschliefdlich konforme Produkte auf dem Markt befinden. Sie sind verpflichtet, gréfdte Sorgfalt
beim Umgang mit dem Produkt walten zu lassen, damit dessen Konformitit in keiner Weise beeintrdchtigt
wird. Die Handler miissen auch iiber ein Grundwissen beziiglich der gesetzlichen Anforderungen verfiigen
— einschliefdlich der Kenntnis dariiber, fiir welche Produkte die CE-Kennzeichnung und die Begleitunterlagen
Begleitdokumente vorgeschrieben sind — und sollten in der Lage sein zu erkennen, welche Produkte
eindeutig nicht konform sind.

Die Hindler miissen den nationalen Behorden gegeniiber Sorgfalt im Umgang mit dem Produkt
nachweisen sowie eine Erklarung des Herstellers oder Einfithrers vorlegen kénnen, in der bestdtigt wird,
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Wo finde ich weitere Informationen?

Informationen uber das CE-Kennzeichen, die damit versehenen Produkte, die EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften, die eine CE-Kennzeichnung vorsehen, und die zu befolgenden Schritte sind

zu finden unter
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

Wirtschaftsakteure konnen sich an das Enterprise Europe Network

wenden: http://een-ec.europa-eahttps: //een.ec.europa.eu/
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