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Richtlinie 2014/30/EU des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die
elektromagnetische Vertraglichkeit (Neufassung)

Vom 26. Februar 2014 (ABI. L 96, S. 79)
in Kraft getreten am 18. April 2014

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION - HABEN FOLGENDE
RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

Gegenstand dieser Richtlinie ist die elektromagnetische Vertraglichkeit von Betriebsmitteln. Sie soll das Funk-
tionieren des Binnenmarkts fir Betriebsmittel dadurch gewahrleisten, dass ein angemessenes Niveau der
elektromagnetischen Vertraglichkeit festgelegt wird.

Artikel 2
Geltungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fiir Betriebsmittel geman der Begriffsbestimmung in Artikel 3.

(2) Diese Richtlinie findet keine Anwendung auf
a) Betriebsmittel, die von der Richtlinie 1999/5/EG erfasst werden;

b) luftfahrttechnische Erzeugnisse, Teile und Ausristungen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 216/2008
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Februar 2008 zur Festlegung gemeinsamer Vor-
schriften fur die Zivilluftfahrt und zur Errichtung einer Europaischen Agentur fur Flugsicherheit, zur Auf-
hebung der Richtlinie 91/670/EWG des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1592/2002 und der Richtli-
nie 2004/36/EG(";

c) Funkgerate, die von Funkamateuren im Sinne der im Rahmen der Konstitution der Internationalen Fern-
meldeunion und der Konvention der Internationalen Fernmeldeunion® erlassenen Vollzugsordnung ge-
nutzt werden, es sei denn, diese Betriebsmittel werden auf dem Markt bereitgestellt;

d) Betriebsmittel, die aufgrund ihrer physikalischen Eigenschaften

i) einen so niedrigen elektromagnetischen Emissionspegel haben oder in so geringem Umfang zu elekt-
romagnetischen Emissionen beitragen, dass ein bestimmungsgemafer Betrieb von Funk- und Tele-
kommunikationsgeraten und sonstigen Betriebsmitteln mdglich ist, und

ii) unter Einfluss der bei ihrem Einsatz Ublichen elektromagnetischen Stérungen ohne unzumutbare Be-
eintrachtigung betrieben werden kdnnen.

e) kunden- und anwendungsspezifisch angefertigte Erprobungsmodule, die von Fachleuten ausschlief3lich
in Forschungs- und Entwicklungseinrichtungen fiir ebensolche Zwecke verwendet werden.

Im Sinne von Unterabsatz 1 Buchstabe c gelten Bausatze, die von Funkamateuren zusammenzubauen sind,
und auf dem Markt bereitgestellte Gerate, die von Funkamateuren zur Nutzung durch Funkamateure umge-
baut werden, nicht als auf dem Markt bereitgestellte Betriebsmittel.

™ ABI. L 79 vom 19.3.2008, S. 1.
@ Konstitution und Konvention der Internationalen Fernmeldeunion, verabschiedet von der Zusétzlichen Konferenz der Regierungsbe-
volimachtigten (Genf 1992), geandert durch die Konferenz der Regierungsbevollméachtigten (Kyoto 1994).
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(3) Werden fir die Betriebsmittel im Sinne des Absatzes 1 in anderen Rechtsvorschriften der Union spezifi-
schere Festlegungen fiir einzelne oder alle in Anhang | beschriebenen wesentlichen Anforderungen getroffen,
so gilt die vorliegende Richtlinie beziiglich dieser Anforderungen fiir diese Betriebsmittel nicht beziehungs-
weise nicht mehr ab dem Datum der Anwendung dieser Rechtsvorschriften der Union.

(4) Die Anwendung der Rechtsvorschriften der Union und der nationalen Rechtsvorschriften fiir die Sicherheit
von Betriebsmitteln wird von dieser Richtlinie nicht berthrt.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

(1) Fur die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

10.
11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

.Betriebsmittel“: ein Gerat oder eine ortsfeste Anlage;

~,Gerat“: ein fertiger Apparat oder eine als Funktionseinheit auf dem Markt bereitgestellte Kombination
solcher Apparate, der bzw. die flir Endnutzer bestimmt ist und elektromagnetische Stérungen verursa-
chen kann oder dessen bzw. deren Betrieb durch elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt werden
kann;

wortsfeste Anlage“: eine besondere Kombination von Geraten unterschiedlicher Art und gegebenenfalls
weiteren Einrichtungen, die miteinander verbunden oder installiert werden und dazu bestimmt sind, auf
Dauer an einem vorbestimmten Ort betrieben zu werden;

.elektromagnetische Vertraglichkeit*: die Fahigkeit eines Betriebsmittels, in seiner elektromagnetischen
Umgebung zufriedenstellend zu arbeiten, ohne dabei selbst elektromagnetische Stérungen zu verursa-
chen, die fir andere Betriebsmittel in derselben Umgebung unannehmbar waren;

~elektromagnetische Stérung“: jede elektromagnetische Erscheinung, die die Funktion eines Betriebsmit-
tels beeintrachtigen konnte; eine elektromagnetische Stérung kann ein elektromagnetisches Rauschen,
ein unerwinschtes Signal oder eine Veranderung des Ausbreitungsmediums selbst sein;

~Storfestigkeit*: die Fahigkeit eines Betriebsmittels, unter Einfluss einer elektromagnetischen Stérung
ohne Funktionsbeeintrachtigung zu arbeiten;

LSicherheitszwecke“: Zwecke im Hinblick auf den Schutz des menschlichen Lebens oder von Giitern;

~elektromagnetische Umgebung*: alle elektromagnetischen Erscheinungen, die an einem bestimmten Ort
festgestellt werden konnen;

,Bereitstellung auf dem Markt“: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Gerats zum Vertrieb,
zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Geschaftstatigkeit;

»Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Gerats auf dem Unionsmarkt;

.Hersteller”: jede naturliche oder juristische Person, die ein Gerat herstellt bzw. entwickeln oder herstellen
I&sst und dieses Gerat unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Handelsmarke vermarktet;

.Bevollimachtigter®: jede in der Union ansassige naturliche oder juristische Person, die von einem Herstel-
ler schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen;

-Einflhrer“: jede in der Union ansassige natirliche oder juristische Person, die ein Gerat aus einem Drritt-
staat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

.Handler“; jede natirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Gerat auf dem Markt bereit-
stellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

~Wirtschaftsakteure“: der Hersteller, der Bevollméachtigte, der Einfihrer und der Handler;

»technische Spezifikation: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen vorgeschrieben sind,
denen ein Betriebsmittel genligen muss;

,harmonisierte Norm*“: eine harmonisierte Norm gemaf der Definition in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c
der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;

~Akkreditierung®: die Akkreditierung gemaf der Definition in Artikel 2 Nummer 10 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008;
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19. ,nationale Akkreditierungsstelle®: eine nationale Akkreditierungsstelle gemaf der Definition in Artikel 2
Nummer 11 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

20. ,Konformitatsbewertung®: das Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen Anforderungen dieser Richt-
linie an ein Geréat erfullt worden sind;

21. ,Konformitatsbewertungsstelle“: eine Stelle, die Konformitatsbewertungstatigkeiten einschliellich Kalib-
rierungen, Prifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

22. ,Rickruf‘: jede Mallnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Endnutzer bereits bereitgestellten
Gerats abzielt;

23. ,Rucknahme®: jede MaRnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der Lieferkette befindliches
Gerat auf dem Markt bereitgestellt wird;

24. ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union“: Rechtsvorschriften der Union zur Harmonisierung der
Bedingungen fur die Vermarktung von Produkten;

25. ,CE-Kennzeichnung®: Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklart, dass das Gerat den anwendbaren
Anforderungen genigt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Uber ihre Anbringung
festgelegt sind.

(2) Fur Zwecke dieser Richtlinie gelten als Gerate

1. ,Bauteile” oder ,Baugruppen®, die dazu bestimmt sind, vom Endnutzer in ein Gerat eingebaut zu werden,
und die elektromagnetische Stérungen verursachen kdnnen oder deren Betrieb durch elektromagnetische
Stérungen beeintrachtigt werden kann;

2. ,bewegliche Anlagen®, d. h. eine Kombination von Geraten und gegebenenfalls weiteren Einrichtungen,
die beweglich und fiir den Betrieb an verschiedenen Orten bestimmt ist.

Artikel 4
Bereitstellung auf dem Markt und/oder Inbetriebnahme

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MalRnahmen, damit Betriebsmittel nur auf dem Markt bereitge-
stellt und/oder in Betrieb genommen werden kénnen, wenn sie bei ordnungsgemalier Installierung und War-
tung sowie bei bestimmungsgemafer Verwendung dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 5
Freier Warenverkehr

(1) Die Mitgliedstaaten durfen in ihrem Hoheitsgebiet die Bereitstellung auf dem Markt und/oder die Inbetrieb-
nahme von Betriebsmitteln, die den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen, nicht aus Griinden, die mit
der elektromagnetischen Vertraglichkeit zusammenhangen, behindern.

(2) Ungeachtet der Vorschriften dieser Richtlinie konnen die Mitgliedstaaten folgende Sondermalnahmen fiir
die Inbetriebnahme oder Verwendung von Betriebsmitteln treffen:

a) MalRnahmen, um ein bestehendes oder vorhersehbares Problem im Zusammenhang mit der elektromag-
netischen Vertraglichkeit an einem bestimmten Ort zu l6sen;

b) MaBnahmen, die aus Sicherheitsgriinden ergriffen werden, um 6ffentliche Telekommunikationsnetze o-
der Sende- und Empfangsanlagen zu schitzen, wenn diese zu Sicherheitszwecken in klar umrissenen
Spektrumssituationen genutzt werden.

Unbeschadet der Richtlinie 98/34/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 lber
ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften(') notifizieren die Mitglied-
staaten diese Sondermaflnahmen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten.

(" ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37.
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Die akzeptierten Sondermaflinahmen werden von der Kommission im Amtsblatt der Europédischen Union ver-
offentlicht.

(3) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass bei Messen, Ausstellungen und ahnlichen Veranstaltungen Be-
triebsmittel gezeigt und/oder vorgefiihrt werden, die den Bestimmungen dieser Richtlinie nicht entsprechen,
sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, dass sie erst auf dem Markt bereitgestellt und/oder in
Betrieb genommen werden dirfen, wenn sie mit dieser Richtlinie in Ubereinstimmung gebracht worden sind.
Vorfuhrungen durfen nur durchgefuhrt werden, wenn geeignete Mal3nahmen zur Vermeidung elektromagne-
tischer Stérungen getroffen worden sind.

Artikel 6
Wesentliche Anforderungen

Die Betriebsmittel missen die in Anhang | aufgefiihrten wesentlichen Anforderungen erfullen.

KAPITEL 2
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Artikel 7
Pflichten der Hersteller

(1) Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie Gerate in Verkehr bringen, dass diese gemal den wesentlichen
Anforderungen nach Anhang | entworfen und hergestellt wurden.

(2) Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen nach Anhang Il oder Anhang Ill und fiihren das betref-
fende Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 14 durch oder lassen es durchfiihren.

Wurde mit diesem Verfahren nachgewiesen, dass das Gerat den anwendbaren Anforderungen entspricht,
stellen die Hersteller eine EU-Konformitatserklarung aus und bringen die CE-Kennzeichnung an.

(3) Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-Konformitatserklarung nach dem Inver-
kehrbringen des Gerats zehn Jahre lang auf.

(4) Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets Konformitat mit dieser Richtlinie bei
Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Geréats oder an seinen Merkmalen sowie An-
derungen der harmonisierten Normen oder anderer technischer Spezifikationen, auf die bei Erklarung der
Konformitat eines Gerats verwiesen wird, werden angemessen berlcksichtigt.

(5) Die Hersteller gewahrleisten, dass Gerate, die sie in Verkehr gebracht haben, eine Typen-, Chargen- oder
Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen, oder, falls dies aufgrund der GréRRe
oder Art des Geréats nicht mdglich ist, dass die erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in den
dem Gerat beigefligten Unterlagen angegeben werden.

(6) Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handels-
marke und ihre Postanschrift, unter der sie erreicht werden kdnnen, entweder auf dem Geréat selbst oder, wenn
dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Gerét beigeflgten Unterlagen an. Die Anschrift
bezieht sich auf eine zentrale Anlaufstelle, unter der der Hersteller erreicht werden kann. Die Kontaktdaten
sind in einer Sprache anzugeben, die von den Endnutzern und den Marktiberwachungsbehdérden leicht ver-
standen werden kann.
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(7) Die Hersteller gewahrleisten, dass dem Gerat die Betriebsanleitung und die in Artikel 18 genannten Infor-
mationen beigeflgt sind, die in einer vom betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache, die von den Ver-
brauchern und sonstigen Endnutzern leicht verstanden werden kann, verfasst sind. Diese Betriebsanleitungen
und Informationen sowie alle Kennzeichnungen miissen klar, verstandlich und deutlich sein.

(8) Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr
gebrachtes Gerat nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverziglich die KorrekturmaRnahmen, die er-
forderlich sind, um die Ubereinstimmung dieses Geréts herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzunehmen
oder zurtickzurufen. Aulerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Gerat Risiken verbunden sind, un-
verzuglich die zustandigen nationalen Behoérden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Gerat auf dem Markt
bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausflihrliche Angaben, insbesondere (ber die Nichteinhaltung
und die ergriffenen Korrekturmal3nahmen.

(9) Die Hersteller stellen der zustandigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informa-
tionen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitat des Gerats mit dieser Richtlinie erforderlich sind,
in Papierform oder auf elektronischem Wege in einer Sprache zur Verfligung, die von dieser zustandigen
nationalen Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behérde auf deren Verlangen
bei allen MalRnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Geraten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht
haben.

Artikel 8
Bevollméchtigte

(1) Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmachtigten benennen.

Die Pflichten gemalR Artikel 7 Absatz 1 und die in Artikel 7 Absatz 2 genannten Pflicht zur Erstellung der
technischen Unterlagen sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollmachtigten.

(2) Ein Bevollmachtigter nimmt die im vom Hersteller erhaltenen Auftrag festgelegten Aufgaben wahr. Der
Auftrag muss dem Bevollméachtigten gestatten, mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformitatserklarung und der technischen Unterlagen fiir die nationalen Markt-
Uberwachungsbehdérden lber einen Zeitraum von zehn Jahren nach Inverkehrbringen des Gerats;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustandigen nationalen Behdrde Aushandigung aller erforderlichen In-
formationen und Unterlagen zum Nachweis der Konformitat eines Gerats an diese Behdrde;

c) auf Verlangen der zustandigen nationalen Behorden Kooperation bei allen MalRnahmen zur Abwendung
der Risiken, die mit Geraten verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des Bevollmachtigten gehoren.

Artikel 9
Pflichten der Einfiihrer

(1) Die EinfUhrer bringen nur konforme Geréte in Verkehr.

(2) Bevor sie ein Gerat in Verkehr bringen, gewahrleisten die Einflhrer, dass das betreffende Konformitatsbe-
wertungsverfahren nach Artikel 14 vom Hersteller durchgefiihrt wurde. Sie gewahrleisten, dass der Hersteller
die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Gerat mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihm die
erforderlichen Unterlagen beigefligt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 7 Absatze 5
und 6 erflllt hat.

Ist ein Einflihrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Gerat nicht mit den wesentlichen
Anforderungen nach Anhang | Ubereinstimmt, darf er dieses Geréat nicht in Verkehr bringen, bevor die Konfor-
mitat des Gerats hergestellt ist. Wenn mit dem Gerat ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Einflihrer den
Hersteller und die Marktiberwachungsbehdrden hiervon.
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(3) Die Einflhrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handels-
marke und ihre Postanschrift, unter der sie erreicht werden kdnnen, entweder auf dem Gerat selbst oder, wenn
dies nicht méglich ist, auf der Verpackung oder in den dem Gerat beigeflgten Unterlagen an. Die Kontaktdaten
sind in einer Sprache anzugeben, die von den Endnutzern und den Marktiberwachungsbehdérden leicht ver-
standen werden kann.

(4) Die Einfuhrer gewahrleisten, dass dem Geréat die Betriebsanleitung und die in Artikel 18 genannten Infor-
mationen beigefligt sind, die in einer vom betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache, die von den End-
nutzern leicht verstanden werden kann, verfasst sind.

(5) Solange sich ein Gerat in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Einfihrer, dass die Bedingungen
seiner Lagerung oder seines Transports die Ubereinstimmung des Gerats mit den wesentlichen Anforderun-
gen nach Anhang | nicht beeintrachtigen.

(6) Einfuhrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr
gebrachtes Gerat nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverzuglich die erforderlichen Korrekturmaf-
nahmen, um die Konformitat dieses Gerats herzustellen oder es gegebenenfalls zurickzunehmen oder zu-
ruckzurufen. AuRerdem unterrichten die Einfihrer, wenn mit dem Gerét Risiken verbunden sind, unverziglich
die zustandigen nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Gerat auf dem Markt bereitgestellt
haben, dariiber und machen dabei ausflihrliche Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitdt und die
ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(7) Die Einfuhrer halten nach dem Inverkehrbringen des Gerats zehn Jahre lang eine Abschrift der EU-Kon-
formitatserklarung fir die Marktiberwachungsbehdérden bereit und sorgen dafir, dass sie diesen die techni-
schen Unterlagen auf Verlangen vorlegen kénnen.

(8) Die Einfuhrer stellen der zustandigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informa-
tionen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitat des Gerats erforderlich sind, in Papierform oder
auf elektronischem Wege in einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser zustédndigen nationalen Behoérde
leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen MalRnahmen
zur Abwendung von Risiken, die mit Geraten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 10
Pflichten der Handler

(1) Die Handler berucksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie mit der gebihrenden Sorgfalt, wenn sie
ein Gerat auf dem Markt bereitstellen.

(2) Bevor sie ein Gerat auf dem Markt bereitstellen, Gberpriifen die Handler, ob das Gerat mit der CE-Kenn-
zeichnung versehen ist, ob ihm die erforderlichen Unterlagen sowie die Betriebsanleitung und die in Artikel 18
genannten Informationen in einer Sprache beigefiigt sind, die von den Verbrauchern und sonstigen Endnut-
zern in dem Mitgliedstaat, in dem das Gerat auf dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden werden
kann, und ob der Hersteller und der Einflhrer die Anforderungen von Artikel 7 Absatze 5 und 6 bzw. Artikel 9
Absatz 3 erfullt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Gerat nicht mit den wesentlichen
Anforderungen nach Anhang | Gbereinstimmt, stellt er dieses Gerat nicht auf dem Markt bereit, bevor seine
Konformitat hergestellt ist. Wenn mit dem Geréat ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Handler auRerdem
den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die Marktiberwachungsbehérden dariiber.

(3) Solange sich ein Gerat in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Handler, dass die Bedingungen
seiner Lagerung oder seines Transports die Ubereinstimmung des Gerats mit den wesentlichen Anforderun-
gen nach Anhang | nicht beeintrachtigen.
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(4) Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt
bereitgestelltes Gerat nicht dieser Richtlinie entspricht, sorgen dafir, dass die erforderlichen Korrekturmaf3-
nahmen ergriffen werden, um die Konformitat dieses Gerats herzustellen oder es gegebenenfalls zurlickzu-
nehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem unterrichten die Handler, wenn mit dem Gerat Risiken verbunden
sind, unverzuglich die zustédndigen nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Gerét auf dem
Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere lber die Nicht-
konformitat und die ergriffenen KorrekturmalRnahmen.

(5) Die Handler stellen der zustandigen nationalen Behoérde auf deren begriindetes Verlangen alle Informatio-
nen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitat eines Geréats erforderlich sind, in Papierform oder
auf elektronischem Wege zur Verfiigung. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen
MaRnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Geraten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt
haben.

Artikel 11
Umstéande, unter denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Einfiihrer und Héandler gelten

Ein Einflhrer oder Handler gilt als Hersteller fur die Zwecke dieser Richtlinie und unterliegt den Pflichten eines
Herstellers nach Artikel 7, wenn er ein Gerat unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Handelsmarke
in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt befindliches Gerat so verandert, dass die Konformitat mit
dieser Richtlinie beeintrachtigt werden kann.

Artikel 12
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehérden auf Verlangen die Wirtschaftsakteure,
a) von denen sie ein Gerat bezogen haben;
b) an die sie ein Gerat abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure missen die Informationen nach Absatz 1 zehn Jahre nach dem Bezug des Gerats
sowie zehn Jahre nach der Abgabe des Gerats vorlegen kénnen.

KAPITEL 3
KONFORMITAT DER BETRIEBSMITTEL

Artikel 13
Konformitatsvermutung bei Betriebsmitteln

Bei Betriebsmitteln, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon uUbereinstimmen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Européischen Union veroéffentlicht worden sind, wird die Konformitat mit den wesentlichen An-
forderungen nach Anhang | vermutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

Artikel 14
Konformitatsbewertungsverfahren fiir Gerate

Die Ubereinstimmung von Geraten mit den in Anhang | aufgefiihrten wesentlichen Anforderungen wird anhand
eines der folgenden Konformitatsbewertungsverfahren nachgewiesen:

a) interne Fertigungskontrolle nach Anhang ll;

b) EU-Baumusterprifung, gefolgt von der Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fer-
tigungskontrolle nach Anhang Il
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Der Hersteller kann entscheiden, die Anwendung des Verfahrens nach Absatz 1 Buchstabe b auf einige As-
pekte der wesentlichen Anforderungen zu beschranken, sofern fiir die anderen Aspekte der wesentlichen An-
forderungen das Verfahren nach Absatz 1 Buchstabe a durchgeflhrt wird.

Artikel 15
EU-Konformitatserklarung

(1) Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass die Erflllung der in Anhang | aufgefiihrten wesentlichen An-
forderungen nachgewiesen wurde.

(2) Die EU-Konformitatserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in Anhang 1V, enthalt die in den
einschlagigen Modulen der Anhange Il und Ill angegebenen Elemente und wird auf dem neuesten Stand ge-
halten. Sie wird in die Sprache bzw. Sprachen Ubersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/wer-
den, in dem das Gerat in Verkehr gebracht bzw. auf dem Markt bereitgestellt wird.

(3) Unterliegt ein Gerat mehreren Rechtsakten der Union, in denen jeweils eine EU-Konformitatserklarung
vorgeschrieben ist, wird nur eine einzige EU-Konformitatserklarung fir samtliche Rechtsakte der Union aus-
gestellt. In dieser Erklarung sind die betroffenen Rechtsakte der Union samt ihrer Fundstelle im Amtsblatt
anzugeben.

(4) Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarung Gbernimmt der Hersteller die Verantwortung dafiir, dass
das Gerat die Anforderungen dieser Richtlinie erfullt.

Artikel 16
Allgemeine Grundsatze der CE-Kennzeichnung

Fiar die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsatze gemal Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008.

Artikel 17
Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung

(1) Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Gerat oder seiner Datenplakette
angebracht. Falls die Art des Geréats dies nicht zulasst oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und
den Begleitunterlagen angebracht.

(2) Die CE-Kennzeichnung ist vor dem Inverkehrbringen des Gerats anzubringen.

(3) Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um eine ordnungsgemafie Durchflihrung
des Systems der CE-Kennzeichnung sicherzustellen, und leiten im Falle einer missbrauchlichen Verwendung
dieser Kennzeichnung angemessene Schritte ein.

Artikel 18
Information zur Nutzung des Gerits

(1) Dem Gerat mussen Angaben Uber besondere Vorkehrungen beigefiigt sein, die bei Montage, Installierung,
Wartung oder Betrieb des Gerats zu treffen sind, damit es nach Inbetriebnahme die wesentlichen Anforderun-
gen nach Anhang | Nummer 1 erfilllt.
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(2) Bei Geraten, deren Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen nach Anhang | Nummer 1 in
Wohngebieten nicht gewahrleistet ist, ist auf eine solche Nutzungsbeschrankung - gegebenenfalls auch auf
der Verpackung - eindeutig hinzuweisen.

(3) Die Informationen, die zur Nutzung des Gerats entsprechend dessen Verwendungszweck erforderlich sind,
mussen in der dem Gerat beigefligten Betriebsanleitung enthalten sein.

Artikel 19
Ortsfeste Anlagen

(1) Gerate, die auf dem Markt bereitgestellt worden sind und in ortsfeste Anlagen eingebaut werden kénnen,
unterliegen allen fir Gerate geltenden Vorschriften dieser Richtlinie.

Die Anforderungen der Artikel 6 bis 12 sowie der Artikel 14 bis 18 gelten jedoch nicht zwingend fiir Gerate, die
fur den Einbau in eine bestimmte ortsfeste Anlage bestimmt sind und anderweitig nicht auf dem Markt bereit-
gestellt werden.

In solchen Fallen sind in den beigefugten Unterlagen die ortsfeste Anlage und deren Merkmale der elektro-
magnetischen Vertraglichkeit anzugeben, und es ist anzugeben, welche Vorkehrungen beim Einbau des Ge-
rats in diese Anlage zu treffen sind, damit deren Konformitat nicht beeintrachtigt wird. Zusétzlich sind die in
Artikel 7 Absatze 5 und 6 sowie Artikel 9 Absatz 3 genannten Angaben zu machen.

Die in Ziffer 2 des Anhangs | genannten anerkannten Regeln der Technik sind zu dokumentieren, und der
Verantwortliche/die Verantwortlichen halt/halten die Unterlagen flur die zustandigen nationalen Behdrden fur
Uberprifungszwecke zur Einsicht bereit, solange die ortsfeste Anlage in Betrieb ist.

(2) Gibt es Anzeichen dafiir, dass eine ortsfeste Anlage den Anforderungen dieser Richtlinie nicht entspricht,
insbesondere bei Beschwerden Uber durch die Anlage verursachte Stérungen, so kénnen die zustandigen
Behorden des betreffenden Mitgliedstaats den Nachweis ihrer Konformitat verlangen und gegebenenfalls eine
Beurteilung veranlassen.

Wird festgestellt, dass die ortsfeste Anlage den Anforderungen nicht entspricht, so ordnen die zustandigen
Behorden geeignete MalRnahmen zur Herstellung der Konformitat mit den wesentlichen Anforderungen nach
Anhang | an.

(3) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Vorschriften flir die Notifizierung der Person oder der Per-
sonen, die fir die Feststellung der Konformitat einer ortsfesten Anlage mit den einschlagigen wesentlichen
Anforderungen zustandig sind.

KAPITEL 4
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 20
Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den Gbrigen Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind,
als unabhangige Dritte Konformitatsbewertungsaufgaben gemaR dieser Richtlinie wahrzunehmen.

Artikel 21
Notifizierende Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten teilen eine notifizierende Behorde mit, die flr die Einrichtung und Durchfihrung der
erforderlichen Verfahren flr die Bewertung und Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen und fur die
Uberwachung der notifizierten Stellen, einschlieRlich der Einhaltung von Artikel 26, zustandig ist.
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(2) Die Mitgliedstaaten kénnen entscheiden, dass die Bewertung und Uberwachung nach Absatz 1 von einer
nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne von und im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgen.

(3) Falls die notifizierende Behdrde die in Absatz 1 genannte Bewertung, Notifizierung oder Uberwachung an
eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise Ubertragt, so muss diese Stelle eine juristische
Person sein und die sinngemal angewandten Anforderungen des Artikels 22 erfiillen. Aullerdem muss diese
Stelle Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4) Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung fur die von der in Absatz 3 genannten Stelle
durchgefiihrten Tatigkeiten.

Artikel 22
Anforderungen an notifizierende Behérden

(1) Eine notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei Interessenkonflikt mit den Konformi-
tatsbewertungsstellen kommt.

(2) Eine notifizierende Behdrde gewahrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Aus-
Ubung ihrer Tatigkeit Objektivitat und Unparteilichkeit gewahrt sind.

(3) Eine notifizierende Behdrde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung Uber die Notifizierung einer Kon-
formitatsbewertungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht mit den Personen identisch
sind, welche die Bewertung durchgefuhrt haben.

(4) Eine notifizierende Behdrde darf weder Tatigkeiten, die Konformitatsbewertungsstellen durchfuhren, noch
Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

(5) Eine notifizierende Behorde stellt die Vertraulichkeit der von ihr erlangten Informationen sicher.

(6) Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung, so dass
sie ihre Aufgaben ordnungsgemaf wahrnehmen kann.

Artikel 23
Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission Uber seine Verfahren zur Bewertung und Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen sowie Giber diesbezligliche Anderun-
gen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zugénglich.
Artikel 24
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1) Eine Konformitatsbewertungsstelle erfillt fir die Zwecke der Notifizierung die Anforderungen der Absatze 2
bis 11.
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(2) Eine Konformitatsbewertungsstelle wird nach dem nationalen Recht eines Mitgliedstaats gegriindet und ist
mit Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

(3) Bei einer Konformitatsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhangigen Dritten handeln, der mit der
Einrichtung oder dem Gerat, die bzw. das er bewertet, in keinerlei Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehort und die Gerate bewertet, an
deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Wartung Unternehmen beteiligt sind, die
von diesem Verband vertreten werden, kann als solche Stelle gelten, unter der Bedingung, dass ihre Unab-
hangigkeit sowie die Abwesenheit jedweder Interessenkonflikte nachgewiesen sind.

(4) Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fir die Erflllung der Konformitats-
bewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur,
Kaufer, Eigentimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der von ihnen zu bewertenden Gerate oder Vertreter
einer dieser Parteien sein. Dies schlief3t nicht die Verwendung von bereits einer Konformitatsbewertung un-
terzogenen Geraten, die fir die Tatigkeit der Konformitatsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung
solcher Gerate zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfillung der Konformitatsbe-
wertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter dirfen weder direkt an Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Vermark-
tung, Installation, Verwendung oder Wartung dieser Gerate beteiligt sein noch die an diesen Tatigkeiten be-
teiligten Parteien vertreten. Sie dirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhangigkeit bei der
Beurteilung oder ihre Integritdt im Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungsmaflnahmen, fir die sie
notifiziert sind, beeintrachtigen kdnnten. Dies gilt besonders fir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitatsbewertungsstellen gewahrleisten, dass die Tatigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unter-
auftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitdt oder Unparteilichkeit ihrer Konformitatsbewertungstatigkeiten
nicht beeintrachtigen.

(5) Die Konformitatsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fiihren die Konformitatsbewertungstatigkeiten mit
der groRtmaglichen Professionalitat und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich
durch; sie durfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre
Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konformitatsbewertungsarbeit auswirken kdnnte und speziell von Per-
sonen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6) Eine Konformitatsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformitatsbewertungsaufgaben zu bewaltigen,
die ihr nach MaRRgabe von Anhang lll zufallen und fir die sie notifiziert wurde, gleichgliltig, ob diese Aufgaben
von der Stelle selbst oder in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung erfillt werden.

Eine Konformitatsbewertungsstelle verfigt jederzeit, fur jedes Konformitatsbewertungsverfahren und fur jede
Art und Kategorie von Geraten, fiir die sie notifiziert wurde, Giber Folgendes:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschlagiger Erfahrung, um die bei
der Konformitatsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitatsbewertung durchgefuhrt wird, um die Trans-
parenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie verfuigt iber angemessene Instru-
mente und geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als notifizierte Stelle wahr-
nimmt, und anderen Tatigkeiten unterschieden wird;

c) Verfahren zur Durchfihrung von Tatigkeiten unter gebihrender Berticksichtigung der Grof3e eines Unter-
nehmens, der Branche, in der es tatig ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitat der jeweiligen Gera-
tetechnologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine Massenfertigung oder
Serienproduktion handelt.

Eine Konformitatsbewertungsstelle muss Uber die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der
technischen und administrativen Aufgaben verfiigen, die mit der Konformitatsbewertung verbunden sind, und
Zugang zu allen benétigten Ausriistungen oder Einrichtungen haben.

(7) Die Mitarbeiter, die fir die Durchfiihrung der bei der Konformitatsbewertung anfallenden Aufgaben zustan-
dig sind, mussen Uber Folgendes verfiigen:
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a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkeiten fur die Konformitatsbewertung in dem Be-
reich umfasst, fir den die Konformitatsbewertungsstelle notifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzuflihrenden Bewertungen verbunden
sind, und die entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren,

c) angemessene Kenntnisse und Verstandnis der wesentlichen Anforderungen nach Anhang I, der anwend-
baren harmonisierten Normen und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Union sowie der nationalen Rechtsvorschriften,

d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten als Nachweis flir durchge-
fuhrte Bewertungen.

(8) Die Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und der fir die Er-
fullung der Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fir die Erflllung der Konformitatsbewertungsaufgaben
zustandigen Mitarbeiter einer Konformitatsbewertungsstelle darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefiihr-
ten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

(9) Die Konformitatsbewertungsstellen schlieRen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht
aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat Gbernommen wird oder der Mitgliedstaat nicht selbst
unmittelbar fiir die Konformitatsbewertung verantwortlich ist.

(10) Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitatsbewertungsstelle bei der Durchflhrung ihrer Auf-
gaben gemal Anhang Il oder einer der einschldgigen nationalen Durchfiihrungsvorschriften erhalten, fallen
unter die berufliche Schweigepflicht, aulRer gegeniiber den zustandigen Behdrden des Mitgliedstaats, in dem
sie ihre Tatigkeiten ausuben. Eigentumsrechte werden geschutzt.

(11) Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen Normungsaktivitaten und den Aktivitaten
der Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union geschaffen wurde, bzw. sorgen daflr, dass die fir die Erfullung der Konformitatsbewer-
tungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter dartiber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe erar-
beiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinien an.

Artikel 25
Konformitiatsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschlagigen harmonisierten Nor-
men oder von Teilen davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen Union veroéffentlicht wor-
den sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen nach Artikel 24 erfiillt, soweit die anwendbaren harmoni-
sierten Normen diese Anforderungen abdecken.

Artikel 26
Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe
von Unterauftragen durch notifizierte Stellen

(1) Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformitatsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauf-
tragnehmer oder Ubertragt sie diese einem Zweigunternehmen, so stellt sie sicher, dass der Unterauftragneh-
mer oder das Zweigunternehmen die Anforderungen von Artikel 24 erfillt, und unterrichtet die notifizierende
Behorde entsprechend.

(2) Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fir die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder
Zweigunternehmen ausgefiihrt werden, unabhangig davon, wo diese niedergelassen sind.

Version 02/2014
12 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg




ProdSich 1.02.1

(3) Arbeiten dirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einem Zweigunternehmen Ubertra-
gen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

(4) Die notifizierten Stellen halten die einschlagigen Unterlagen Uber die Begutachtung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemaf Anhang Ill ausgefiihrten Arbeiten
fur die notifizierende Behdrde bereit.

Artikel 27
Antrage auf Notifizierung

(1) Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der notifizierenden Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem sie ansassig ist.

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der Konformitatsbewertungstatigkeiten, des/der
Konformitatsbewertungsmoduls/-e und des Geréts, flir das diese Stelle Kompetenz beansprucht, sowie, wenn
vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei, die von einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde
und in der diese bescheinigt, dass die Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel 24 erfullt.

(3) Kann die Konformitatsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen, legt sie der notifizieren-
den Behorde als Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu Uberprifen, festzustellen und
regelmafig zu Uberwachen, ob sie die Anforderungen von Artikel 24 erfullt.

Artikel 28
Notifizierungsverfahren

(1) Die notifizierenden Behdrden dirfen nur Konformitatsbewertungsstellen notifizieren, die die Anforderungen
von Artikel 24 erfillen.

(2) Sie unterrichten die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des elektronischen Notifizie-
rungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(3) Eine Notifizierung enthalt vollstdndige Angaben zu den Konformitatsbewertungstatigkeiten, dem/den be-
treffenden Konformitatsbewertungsmodul/-en und dem betreffenden Gerat sowie die betreffende Bestatigung
der Kompetenz.

(4) Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemaf Artikel 27 Absatz 2, legt die notifi-
zierende Behdrde der Kommission und den ubrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kompetenz der
Konformitatsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen wurden um sicherzu-
stellen, dass die Stelle regelmafig tiberwacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 24 geniigt.

(5) Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle nur dann wahrnehmen, wenn weder die
Kommission noch die tibrigen Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen nach einer Notifizierung, wenn eine
Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von zwei Monaten nach einer Notifizierung, wenn keine Ak-
kreditierung vorliegt, Einwande erhoben haben.

Nur eine solche Stelle gilt fir die Zwecke dieser Richtlinie als notifizierte Stelle.

(6) Die notifizierende Behorde meldet der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten jede spater eintretende

Anderung der Notifizierung.

Version 02/2014
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg 13




ProdSich 1.02.1

Artikel 29
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

(1) Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorschriften der Union natifiziert ist, erhalt sie nur eine einzige
Kennnummer.

(2) Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser Richtlinie notifizierten Stellen samt den ihnen
zugewiesenen Kennnummern und den Tatigkeiten, fir die sie notifiziert wurden, 6ffentlich zuganglich.

Die Kommission sorgt fur die Aktualisierung des Verzeichnisses.

) Artikel 30
Anderungen der Notifizierungen

(1) Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die in
Artikel 24 genannten Anforderungen nicht mehr erfillt oder dass sie ihren Pflichten nicht nachkommt, schrankt
sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmal} berlicksichtigt,
in dem diesen Anforderungen nicht gentigt wurde oder diesen Pflichten nicht nachgekommen wurde. Sie un-
terrichtet unverziglich die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten dartber.

(2) Bei Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatig-
keit einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten MaRnahmen um zu gewahrleisten, dass
die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fir die zustédndigen notifi-
zierenden Behdorden und Marktiberwachungsbehérden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 31
Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

(1) Die Kommission untersucht alle Falle, in denen sie die Kompetenz einer notifizierten Stelle oder die dau-
erhafte Erflllung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch eine notifizierte Stelle anzweifelt
oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.

(2) Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen samtliche Auskiinfte tber die Grund-
lage fir die Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der betreffenden notifizierten Stelle.

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

(4) Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fir ihre Notifizierung nicht oder
nicht mehr erfiillt, erlasst sie einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie den notifizierenden Mitgliedstaat auf-
fordert, die erforderlichen KorrekturmalRnahmen zu treffen, einschlieBlich eines Widerrufs der Notifizierung,
sofern dies nétig ist.

Dieser Durchfiuihrungsrechtsakt wird gemafl dem in Artikel 41 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 32
Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1) Die natifizierten Stellen fiihren die Konformitatsbewertung im Einklang mit den Konformitatsbewertungs-
verfahren gemafR Anhang III durch.
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(2) Konformitatsbewertungen werden unter Wahrung der VerhaltnismaRigkeit durchgefiihrt, wobei unnétige
Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden werden.

Die Konformitatsbewertungsstellen Gben ihre Tatigkeiten unter gebuhrender Berlcksichtigung der GréRe ei-
nes Unternehmens, der Branche, in der es tatig ist, seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitat der be-
troffenen Geratetechnologie und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie es fiir die Konformitat
des Gerats mit dieser Richtlinie erforderlich ist.

(3) Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Anforderungen nicht erfiillt hat, die in
Anhang | oder in den entsprechenden harmonisierten Normen oder anderen technischen Spezifikationen fest-
gelegt sind, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrekturmaflinahmen zu ergreifen, und stellt keine
Bescheinigung aus.

(4) Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und stellt im Rahmen der Uberwachung
der Konformitat fest, dass das Gerat die wesentlichen Anforderungen nicht mehr erfilllt, fordert sie den Her-
steller auf, angemessene Korrekturmafinahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls nétig aus oder
zieht sie zurlck.

(5) Werden keine Korrekturmaflinahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige Wirkung, beschrankt die
notifizierte Stelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zieht sie zurtck.

Artikel 33
Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen notifizierter Stel-
len vorgesehen ist.

Artikel 34
Meldepflichten der notifizierten Stellen

(1) Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:
a) jede Verweigerung, Einschrankung, Aussetzung oder Ricknahme einer Bescheinigung,
b) alle Umsténde, die Folgen fir den Geltungsbereich oder die Bedingungen der Notifizierung haben,

c) jedes Auskunftsersuchen iber Konformitatsbewertungstatigkeiten, das sie von den Marktiiberwachungs-
behodrden erhalten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformitatsbewertungstatigkeiten sie im Geltungsbereich ihrer Notifizierung
nachgegangen sind und welche anderen Tatigkeiten, einschlieRlich grenziiberschreitender Tatigkeiten
und Vergabe von Unterauftragen, sie ausgefiihrt haben.

(2) Die notifizierten Stellen Gbermitteln den tbrigen Stellen, die unter dieser Richtlinie notifiziert sind, &hnlichen
Konformitatsbewertungstatigkeiten nachgehen und dieselben Gerate abdecken, einschlagige Informationen
Uber die negativen und auf Verlangen auch Uber die positiven Ergebnisse von Konformitatsbewertungen.

Artikel 35
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten,
die fir die Notifizierungspolitik zustandig sind.
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Artikel 36
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafir, dass eine zweckmaRige Koordinierung und Kooperation zwischen den im Rah-
men dieser Richtlinie notifizierten Stellen in Form einer sektoralen Gruppe notifizierter Stellen eingerichtet und
ordnungsgemal betrieben wird.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten Stellen an der Arbeit dieser Gruppe
direkt oder Uber notifizierte Bevollmachtigte beteiligen.

KAPITEL 5
UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE DER AUF DEN UNIONSMARKT
EINGEFUHRTEN GERATE UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 37
Uberwachung des Unionsmarktes und Kontrolle der auf den Unionsmarkt eingefiihrten Gerite

Fir Geréte gelten Artikel 15 Absatz 3 und Artikel 16 bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 38
Verfahren zur Behandlung von Geraten, mit denen ein Risiko verbunden ist, auf nationaler Ebene

(1) Haben die Marktiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu der Annahme, dass
ein unter diese Richtlinie fallendes Gerat ein Risiko flir Aspekte des Schutzes offentlicher Interessen, die unter
diese Richtlinie fallen, darstellt, beurteilen sie, ob das betreffende Gerat alle in dieser Richtlinie festgelegten
einschlagigen Anforderungen erfillt. Die betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im erfor-
derlichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehérden zusammen.

Gelangen die Marktiberwachungsbehoérden im Verlauf der Beurteilung nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis,
dass das Gerat nicht die Anforderungen dieser Richtlinie erflllt, so fordern sie unverziglich den betreffenden
Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer von der Behérde vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemes-
senen Frist alle geeigneten KorrekturmaRnahmen zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Geréats mit die-
sen Anforderungen herzustellen, es vom Markt zu nehmen oder zurlickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehdrden unterrichten die entsprechende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fur die in Unterabsatz 2 dieses Absatzes genannten Mal3-
nahmen.

(2) Sind die Marktiberwachungsbehdrden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitat nicht auf das Ho-
heitsgebiet des Mitgliedstaats beschrankt, unterrichten sie die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten
Uber die Ergebnisse der Beurteilung und die MaRnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert
haben.

(3) Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass alle geeigneten Korrekturmal3nahmen, die er ergreift, sich auf
samtliche betroffenen Gerate erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

(4) Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Frist keine
angemessenen Korrekturmallnahmen, so treffen die Marktiiberwachungsbehérden alle geeigneten vorlaufi-
gen Malinahmen, um die Bereitstellung des Gerats auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzu-
schranken, das Gerat vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen.

Die Marktiberwachungsbehoérden unterrichten die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten unverziglich
Uber diese MaRnahmen.
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(5) Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen gehen alle verfligbaren Angaben hervor,
insbesondere die Daten fir die Identifizierung des nichtkonformen Gerats, die Herkunft des Geréats, die Art der
behaupteten Nichtkonformitat und des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen MalRnahmen
und die Argumente des betreffenden Wirtschaftsakteurs. Die Marktliberwachungsbehdrden geben insbeson-
dere an, ob die Nichtkonformitat auf folgendes zurtckzufihren ist:

a) Das Gerét erflllt die in dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen hinsichtlich der Aspekte des Schut-
zes der offentlichen Interessen nicht; oder

b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut Artikel 13 eine Konformitatsvermutung gilt, sind
mangelhaft.

(6) Die anderen Mitgliedstaaten auler jenem, der das Verfahren nach diesem Artikel eingeleitet hat, unterrich-
ten die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten unverziglich Uber alle erlassenen Ma3nahmen und jede
weitere ihnen vorliegende Information Uber die Nichtkonformitat des Gerats sowie, falls sie der erlassenen
nationalen MaRnahme nicht zustimmen, tber ihre Einwande.

(7) Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Ab-
satz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen einen Einwand gegen eine vorldufige Malnahme eines Mit-
gliedstaats, so gilt diese MalRinahme als gerechtfertigt.

(8) Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass unverziglich geeignete restriktive MaRnahmen, wie etwa die
Ricknahme des Gerats vom Markt, hinsichtlich des betreffenden Gerats getroffen werden.

Artikel 39
Schutzklauselverfahren der Union

(1) Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemaR Artikel 38 Absatze 3 und 4 Einwande gegen eine Mal}-
nahme eines Mitgliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass eine nationale MalRnahme
nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist, konsultiert die Kommission unverziglich die Mitgliedstaaten und
den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung der nationalen Malnahme vor. Anhand
der Ergebnisse dieser Beurteilung erlasst die Kommission einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie feststellt,
ob die nationale Malinahme gerechtfertigt ist oder nicht.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn ihnen und dem/den betreffenden
Wirtschaftsakteur/-en unverziglich mit.

(2) Gilt die nationale Mallnahme als gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Maf3nah-
men um zu gewabhrleisten, dass das nichtkonforme Gerat von ihrem Markt genommen wird, und unterrichten
die Kommission dartber. Gilt die nationale Mallnahme nicht als gerechtfertigt, so muss der betreffende Mit-
gliedstaat sie zuricknehmen.

(3) Gilt die nationale MalRnahme als gerechtfertigt und wird die Nichtkonformitat des Gerats mit Mangeln der
harmonisierten Normen gemaR Artikel 38 Absatz 5 Buchstabe b begriindet, leitet die Kommission das Verfah-
ren nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 40
Formale Nichtkonformitat

(1) Unbeschadet des Artikels 38 fordert ein Mitgliedstaat den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, die
betreffende Nichtkonformitat zu korrigieren, falls er einen der folgenden Falle feststellt:

a) die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung von Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
oder von Artikel 17 dieser Richtlinie angebracht;
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b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

c) die EU-Konformitatserklarung wurde nicht ausgestellt;

d) die EU-Konformitatserklarung wurde nicht ordnungsgemafn ausgestellt;

e) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfligbar oder nicht vollstandig;

f)  diein Artikel 7 Absatz 6 oder Artikel 9 Absatz 3 genannten Angaben fehlen, sind falsch oder unvollstéandig;
g) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 7 oder Artikel 9 ist nicht erfullt.

(2) Besteht die Nichtkonformitat gemafl Absatz 1 weiter, so trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten
Malnahmen, um die Bereitstellung des Gerats auf dem Markt zu beschranken oder zu untersagen oder um
daflir zu sorgen, dass es zurtickgerufen oder vom Markt genommen wird.

KAPITEL 6
AUSSCHUSS, UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 41
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem Ausschuss fur elektromagnetische Vertraglichkeit unterstitzt. Dabei handelt
es sich um einen Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(3) Der Ausschuss wird von der Kommission zu allen Angelegenheiten konsultiert, fur die die Konsultation von
Experten des jeweiligen Sektors gemafl der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 oder einer anderen Rechtsvor-
schrift der Union erforderlich ist.

Der Ausschuss kann darliber hinaus im Einklang mit seiner Geschaftsordnung jegliche anderen Angelegen-
heiten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Richtlinie priifen, die entweder von seinem Vorsitz oder
von einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Artikel 42
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen fiir Sanktionen fest, die bei VerstéRen gegen die nach MalRgabe dieser
Richtlinie erlassenen nationalen Rechtsvorschriften durch Wirtschaftsakteure verhangt werden, und treffen die
zu deren Durchsetzung erforderlichen MalRnahmen. Diese Regelungen kénnen bei schweren Verstofien straf-
rechtliche Sanktionen vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam, verhaltnismafig und abschreckend sein.

) Artikel 43
Ubergangsbestimmungen

Die Mitgliedstaaten dirfen die Bereitstellung auf dem Markt und/oder die Inbetriebnahme von Betriebsmitteln,
die der Richtlinie 2004/108/EG unterliegen, deren Anforderungen erflillen und vor dem 20. April 2016 in Ver-
kehr gebracht wurden, nicht behindern.
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Artikel 44
Umsetzung

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen spatestens bis zum 19. April 2016 die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um Artikel 2 Absatz 2, Artikel 3 Absatz 1 Nummern 9 bis 25, Artikel 4,
Artikel 5 Absatz 1, Artikel 7 bis 12, Artikel 15, 16 und 17, Artikel 19 Absatz 1 Unterabsatz 1 und Artikel 20 bis
43 sowie den Anhangen Il, lll und IV nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziglich den Wortlaut
dieser Malinahmen mit.

Sie wenden diese Mallnahmen ab dem 20. April 2016 an.

Bei Erlass dieser MalRnahmen nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis
bei der amtlichen Verdéffentlichung auf die vorliegende Richtlinie Bezug. In diese Mallnahmen fiigen sie die
Erklarung ein, dass Bezugnahmen in den geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die durch die
vorliegende Richtlinie aufgehobene Richtlinie als Bezugnahmen auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die Formulierung dieser Erklarung.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen Rechtsvorschriften mit,
die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 45
Aufhebung

Die Richtlinie 2004/108/EG wird unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Frist fur die
Umsetzung in nationales Recht und des Zeitpunkts der Anwendung der Richtlinie gemaR Anhang V mit Wir-
kung vom 20. April 2016 aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende Richtlinie und sind
nach MaRgabe der Entsprechungstabelle in Anhang VI zu lesen.

Artikel 46
Inkrafttreten und Anwendung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroéffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union in
Kraft.

Artikel 1, Artikel 2, Artikel 3 Absatz 1 Nummern 1 bis 8 und Absatz 2, Artikel 5 Absatze 2 und 3, Artikel 6,
Artikel 13, Artikel 19 Absatz 3 und Anhang | sind ab dem 20. April 2016 anwendbar.

Artikel 47
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG I
WESENTLICHE ANFORDERUNGEN

Allgemeine Anforderungen
Betriebsmittel miissen nach dem Stand der Technik so entworfen und gefertigt sein, dass

a) die von ihnen verursachten elektromagnetischen Stérungen keinen Pegel erreichen, bei dem ein be-
stimmungsgemaler Betrieb von Funk- und Telekommunikationsgeraten oder anderen Betriebsmitteln
nicht moglich ist;

b) sie gegen die bei bestimmungsgemalem Betrieb zu erwartenden elektromagnetischen Stérungen hin-
reichend unempfindlich sind, um ohne unzumutbare Beeintrachtigung bestimmungsgemaf arbeiten
zu kénnen.

Besondere Anforderungen an ortsfeste Anlagen
Installation und vorgesehene Verwendung der Komponenten:

Ortsfeste Anlagen sind nach den anerkannten Regeln der Technik zu installieren, und im Hinblick auf die
Erflllung der wesentlichen Anforderungen des Abschnitts 1 sind die Angaben zur vorgesehenen Verwen-
dung der Komponenten zu bericksichtigen.
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ANHANG II

MODUL A: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformitatsbewertungsverfahren, mit dem
der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5 dieses Anhangs genannten Pflichten erfillt sowie ge-
wabhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Gerate den auf sie anwendbaren
Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Bewertung der elektromagnetischen Vertraglichkeit

Der Hersteller hat anhand der relevanten Phanomene die elektromagnetische Vertraglichkeit seines Gerats
zu bewerten, um festzustellen, ob es die wesentlichen Anforderungen nach Anhang | Nummer 1 erflllt.

Bei der Bewertung der elektromagnetischen Vertraglichkeit sind alle bei bestimmungsgemalem Betrieb
Ublichen Bedingungen zu berlcksichtigen. Kann ein Gerat in verschiedenen Konfigurationen betrieben
werden, so muss die Bewertung der elektromagnetischen Vertraglichkeit bestatigen, ob es die wesentli-
chen Anforderungen nach Anhang | Nummer 1 in allen Konfigurationen erfiillt, die der Hersteller als re-
prasentativ fur die bestimmungsgemale Verwendung bezeichnet.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Gerats mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie missen eine geeig-
nete Risikoanalyse und -bewertung enthalten.

In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die

Herstellung und der Betrieb des Gerats zu erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang sind. Die
technischen Unterlagen enthalten soweit zutreffend zumindest folgende Elemente:

a) eine allgemeine Beschreibung des Geréts;
b) Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

¢) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Versténdnis dieser Zeichnungen und Pléne sowie der
Funktionsweise des Gerats erforderlich sind;

d) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européischen
Union verdffentlicht wurden, vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese har-
monisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesent-
lichen Anforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschliel3lich einer Aufstellung, welche
anderen einschlagigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind. Im Fall von teilweise an-
gewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Un-
terlagen angegeben,;

e) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
f) die Prufberichte.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung
die Konformitat der hergestellten Gerate mit den in Nummer 3 dieses Anhangs genannten technischen
Unterlagen und mit den wesentlichen Anforderungen nach Anhang | Nummer 1 gewahrleisten.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an jedem einzelnen Gerat an, das den geltenden Anforde-

rungen dieser Richtlinie entspricht.

Der Hersteller stellt fir einen Geratetyp eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt sie zu-
sammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Geréats fir die
nationalen Behdérden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung muss hervorgehen, fur welches Geréat sie
ausgestellt wurde.
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Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behérden auf Verlangen zur Verfu-
gung gestellt.

6. Bevollmachtigter

Die in Nummer 5 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmachtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG liI

TEIL A
Modul B: EU-Baumusterpriifung

1. Bei der EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei
dem eine notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines Gerats untersucht und prift und bescheinigt,
dass er die wesentlichen Anforderungen nach Anhang | Nummer 1 erfilllt.

2. Eine EU-Baumusterprifung erfolgt durch die Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Ge-
rats anhand einer Prufung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen, ohne Prufung eines
Musters (Entwurfsmuster). Sie kann sich auf einige Aspekte der wesentlichen Anforderungen beschran-
ken, die vom Hersteller oder seinem Bevollmachtigten anzugeben sind.

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

Der Antrag enthalt Angaben zu den Aspekten der wesentlichen Anforderungen, fir die eine Prifung be-
antragt wird, sowie Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten eingereicht wird,
auch dessen Name und Anschrift;

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

c) die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein, die Ubereinstimmung
des Gerats mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu bewerten; sie miissen eine ge-
eignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendba-
ren Anforderungen aufzufihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Gerats zu erfas-
sen, soweit sie flr die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenen-
falls zumindest folgende Elemente:

i) eine allgemeine Beschreibung des Gerats;
i) Entwarfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

iii) Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen und Plane sowie der
Funktionsweise des Gerats erforderlich sind;

iv) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Européi-
schen Union ver6ffentlicht wurden, vollstédndig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn
diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Lésungen
den wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlie3lich einer Aufstel-
lung, welche anderen einschlagigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind. Im Fall
von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in
den technischen Unterlagen angegeben;

v) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen usw.;
vi) die Prufberichte.

4. Die notifizierte Stelle pruft die technischen Unterlagen, um zu bewerten, ob der technische Entwurf des
Gerats hinsichtlich der Aspekte der wesentlichen Anforderungen, fiir die eine Priifung beantragt wird,
angemessen ist.

5. Die notifizierte Stelle erstellt einen Prifungsbericht Gber die gemal Nummer 4 durchgefihrten Aktivitaten
und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegenlber den notifizierenden Behdrden
verodffentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des
Herstellers.

6. Entspricht das Baumuster den auf das betreffende Gerat anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie,
stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterprifbescheinigung aus. Diese Bescheini-
gung enthalt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifung, die Aspekte der
wesentlichen Anforderungen, auf die sich die Prufung bezieht, etwaige Bedingungen flr ihre Glltigkeit
und die fur die ldentifizierung des zugelassenen Baumusters erforderlichen Angaben. Der EU-Baumus-
terpriifbescheinigung kénnen einer oder mehrere Anhange beigefiigt werden.
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Die EU-Baumusterprifbescheinigung und ihre Anhange enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand
derer sich die Ubereinstimmung der hergestellten Gerate mit dem gepriften Baumuster beurteilen und
gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren lasst.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert die notifi-
zierte Stelle die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller
dartber, wobei sie ihre Weigerung ausfuhrlich begrindet.

Die notifizierte Stelle informiert sich laufend tiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der
Technik, die darauf hindeuten, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforde-
rungen dieser Richtlinie entspricht, und entscheidet, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen
notig machen. Ist dies der Fall, so setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur EU-Baumusterpruf-
bescheinigung vorliegen, tiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Ubereinstim-
mung des Gerats mit den wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fur die
Gultigkeit dieser Bescheinigung beeintrachtigen kénnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzge-
nehmigung in Form einer Erganzung der urspriinglichen EU-Baumusterprifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde Uber die EU-Baumusterpriif-bescheinigun-
gen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tGbermittelt
ihrer notifizierenden Behdrde in regelmaRigen Abstéanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Be-
scheinigungen und/oder Erganzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art einge-
schrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die Gbrigen notifizierten Stellen lGber die EU-Baumusterpriifbe-schei-
nigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder
auf andere Weise eingeschrankt hat, und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle derartigen von
ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergdnzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stel-
len eine Abschrift der EU-Baumusterprifbescheinigungen und/oder ihrer Ergdnzungen. Die Kommission
und die Mitgliedstaaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergeb-
nisse der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Prifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein
Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhangen und Erganzungen sowie des techni-
schen Dossiers einschlie3lich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltig-
keitsdauer dieser Bescheinigung endet.

Der Hersteller halt ein Exemplar der EU-Baumusterprifbescheinigung samt Anhangen und Erganzungen
zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerats fir
die nationalen Behorden bereit.

Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den in Nummer 3 genannten Antrag einreichen und die in den
Nummern 7 und 9 genannten Pflichten erflllen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

TEIL B
Modul C: Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle

Bei der Konformitat mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle handelt es sich
um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und
3 genannten Pflichten erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betref-
fenden Gerate der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den
auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gentgen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung
die Ubereinstimmung der hergestellten Gerate mit der in der EU-Baumusterprifbescheinigung beschrie-
benen zugelassenen Bauart und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewahr-
leisten.
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3. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

3.1. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an jedem einzelnen Gerat an, das mit der in der EU-Bau-
musterprifbescheinigung beschriebenen Bauart tibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen die-
ser Richtlinie erfullt.

3.2. Der Hersteller stellt fur jeden Geratetyp eine schriftliche EU-Konformitatserklarung aus und halt sie zehn
Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Geréts flr die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-Kon-
formitatserklarung muss hervorgehen, fiir welchen Geratetyp sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behoérden auf Verlangen zur Verfi-
gung gestellt.

4. Bevollméachtigter

Die in Nummer 3 genannten Pflichten des Herstellers kdnnen von seinem Bevollmachtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IV

EU-Konformitétserklarung (Nr. XXXX)M

Geratetyp/Produkt (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):
Name und Anschrift des Herstellers oder seines Bevollmachtigten:
Die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller.

oo Dbd =

Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Gerats zwecks Riickverfolgbarkeit; dazu kann eine hinrei-
chend deutliche Farbabbildung gehdren, wenn dies zur Identifikation des Gerats notwendig ist):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erflllt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union:

6. Angabe der einschlagigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, einschliel3lich des Da-
tums der Norm, oder Angabe anderer technischer Spezifikationen, fir die die Konformitat erklart wird,
einschlieBlich des Datums der Spezifikation:

7. Gegebenenfalls: Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer Maf3-
nahme) ... und folgende Bescheinigung ausgestellt: ....

8. Zusatzangaben:
Unterzeichnet fir und im Namen von:
(Ort und Datum der Ausstellung):
(Name, Funktion) (Unterschrift):

(™ Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformitatserklarung eine Nummer zuteilen.
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ANHANG V

Frist fiir die Umsetzung in nationales Recht und Datum der Anwendung
(gemaR Artikel 45)

Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung

2004/108/EG 20. Januar 2007 20. Juli 2007
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ANHANG VI

Entsprechungstabelle

Richtlinie 2004/108/EG

Vorliegende Richtlinie

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 2

Artikel 1 Absatz 3

Artikel 1 Absatz 4

Artikel 1 Absatz 5

Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe e
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe f
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe g
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe h
Artikel 2 Absatz 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 3

Artikel 9 Absatz 4

Artikel 9 Absatz 5

Artikel 10 und 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 1 und Artikel 2 Absatz 1
Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben a bis ¢
Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe d
Artikel 2 Absatz 3

Artikel 2 Absatz 4

Artikel 3 Absatz 1 Nummer 1
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 2
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 3
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 4
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 5
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 6
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 7
Artikel 3 Absatz 1 Nummer 8
Artikel 3 Absatz 2

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 16 und Artikel 17
Artikel 7 Absatz 5

Artikel 7 Absatz 6

Artikel 18 Absatz 1

Artikel 18 Absatz 2

Artikel 18 Absatz 3

Artikel 37, Artikel 38 und Artikel 39
Kapitel 4

Artikel 19

Artikel 45

Artikel 43

Artikel 44
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Richtlinie 2004/108/EG

Vorliegende Richtlinie

Artikel 17

Artikel 18

ANHANG |

Anhang Il und Anhang IV Nummer 1
Anhang lll

Anhang IV Nummer 2

Anhang V

Anhang VI

Anhang VI

Artikel 46

Artikel 47
ANHANG |
ANHANG I
Anhang lll
Anhang IV
Artikel 16 und 17
Artikel 24
Anhang VI
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