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RICHTLINIE 2014/30/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 26. Februar 2014

zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische
Vertriglichkeit (Neufassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union, insbesondere auf Artikel 114,

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die na-
tionalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) An der Richtlinie 2004/108/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 15. Dezember 2004 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber die elektromagnetische Vertraglichkeit und zur Auf-
hebung der Richtlinie 89/336/EWG (%) sind eine Reihe
von Anderungen vorzunehmen. Aus Griinden der Klar-
heit empfiehlt es sich, eine Neufassung dieser Richtlinie
vorzunehmen.

(2)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die
Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiber-
wachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten (*) werden Bestimmungen fur die Akkreditie-
rung von Konformititsbewertungsstellen festgelegt, es
wird ein Rahmen fiir die Marktiiberwachung von Pro-
dukten sowie fur Kontrollen von aus Drittlindern stam-
menden Produkten erstellt und es werden die allgemei-
nen Prinzipien fur die CE-Kennzeichnung festgelegt.

(3)  Der Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 {iiber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten (°) enthilt gemeinsame Grundsitze und Mus-
terbestimmungen, die auf siamtliche sektorspezifischen

() ABL C 181 vom 21.6.2012, S. 105.

(3 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 5. Februar 2014
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 20. Februar 2014.

() ABL L 390 vom 31.12.2004, S. 24.

(4 ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30.

(°) ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82.

Rechtsvorschriften angewandt werden sollen, um eine
einheitliche Grundlage fiir die Uberarbeitung oder Neu-
fassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten. Die Richtlinie
2004/108/EG sollte an diesen Beschluss angepasst wer-
den.

Die Mitgliedstaaten sollten gewihrleisten, dass Funk-
dienstnetze, einschlieSlich Rundfunkempfang und Ama-
teurfunkdienst, die gemdfl der Vollzugsordnung fiir den
Funkdienst der Internationalen Fernmeldeunion (ITU) be-
triecben werden, Stromversorgungs- und Telekommunika-
tionsnetze sowie die an diese Netze angeschlossene Ge-
rite gegen elektromagnetische Storungen geschiitzt wer-
den.

Die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zum Schutz ge-
gen elektromagnetische Storungen miissen harmonisiert
werden, damit der freie Verkehr von elektrischen und
elektronischen Gerdten ermdoglicht wird, ohne dass des-
halb gerechtfertigte Schutzniveaus in den Mitgliedstaaten
gesenkt werden missten.

Unter diese Richtlinie fallen Produkte, die beim Inver-
kehrbringen neu auf den Markt der Union gelangen;
das bedeutet, dass es sich entweder um neue, von einem
in der Union niedergelassenen Hersteller erzeugte Pro-
dukte oder neue oder gebrauchte Produkte handelt, die
aus einem Drittland eingefithrt wurden.

Diese Richtlinie sollte fiir alle Absatzarten gelten, ein-
schlieflich Fernabsatz.

Betriebsmittel, die von dieser Richtlinie erfasst werden,
sollten sowohl Gerite als auch ortsfeste Anlagen umfas-
sen. Fiir beide sollten jedoch unterschiedliche Regelungen
getroffen werden. Der Grund dafur ist, dass ein Gerit
innerhalb der Union an jeden Ort verbracht werden
kann, wihrend eine ortsfeste Anlage eine Gesamtheit
von Gerdten und gegebenenfalls anderen Einrichtungen
ist, die dauerhaft an einem bestimmten Ort installiert
ist. Solche Anlagen entsprechen meist in Aufbau und
Funktionsweise den spezifischen Bediirfnissen des Betrei-
bers.

Die in dieser Richtlinie getroffenen Regelungen fiir Gerite
sollten fiir fertige Gerdte gelten, die in Verkehr gebracht
werden. Bestimmte Bauteile und Baugruppen sollten un-
ter bestimmten Voraussetzungen als Gerdte betrachtet
werden, wenn sie fir Endnutzer bereitgestellt werden.

Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen
sollten nicht unter diese Richtlinie fallen, da sie bereits
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(12)

(14)

(15)

(16)

von der Richtlinie 1999/5/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 9. Mirz 1999 iber Funk-
anlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen und
die gegenseitige Anerkennung ihrer Konformitit (1) er-
fasst werden. Die Anforderungen beider Richtlinien an
die elektromagnetische Vertraglichkeit gewahrleisten das
gleiche Schutzniveau.

Luftfahrzeuge und zum Einbau in Luftfahrzeuge be-
stimmte Betriebsmittel sollten nicht von dieser Richtlinie
erfasst werden, da fiir ihre elektromagnetische Vertrag-
lichkeit bereits besondere internationale oder Unionsvor-
schriften bestehen.

Betriebsmittel, die aufgrund ihrer Beschaffenheit keine
elektromagnetischen ~ Storungen verursachen, sollten
durch diese Richtlinie nicht geregelt werden.

Diese Richtlinie sollte nicht die Sicherheit von Betriebs-
mitteln regeln, da diese in getrennten nationalen und
Unionsrechtsvorschriften geregelt wird.

Hersteller von Betriebsmitteln, die zum Anschluss an
Netze bestimmt sind, sollten diese so konstruieren, dass
unter normalen Betriebsbedingungen eine unzumutbare
Beeintrichtigung der Dienste von Netzen vermieden
wird. Betreiber von Netzen sollten diese so aufbauen,
dass Hersteller von Betriebsmitteln, die zum Anschluss
an Netze bestimmt sind, keinen unverhiltnismifig gro-
Ben Aufwand treiben miissen, um unzumutbaren Beein-
trachtigungen der Dienste von Netzen vorzubeugen. Die
europdischen Normungsgremien sollten dieser Zielset-
zung (einschlieflich der kumulativen Wirkung bestimm-
ter elektromagnetischer Erscheinungen) bei der Ausarbei-
tung harmonisierter Normen auf angemessene Weise
Rechnung tragen.

Zum Schutz gegen elektromagnetische Stérungen miissen
den verschiedenen Wirtschaftsakteuren Pflichten auferlegt
werden. Diese Pflichten sollten gerecht verteilt und so
gestaltet sein, dass dieser Schutz erreicht wird.

Die Wirtschaftsakteure sollten dafiir verantwortlich sein,
dass die Gerdte dieser Richtlinie entsprechen, je nach
ihrer Rolle in der Lieferkette, damit ein hohes Niveau
des Schutzes der von dieser Richtlinie erfassten offent-
lichen Interessen gewahrleistet wird und ein fairer Wett-
bewerb auf dem Unionsmarkt sichergestellt ist.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebs-
kette sind, sollten die geeigneten Maffnahmen ergreifen,
um zu gewdahrleisten, dass sie nur Gerite auf dem Markt
bereitstellen, die mit dieser Richtlinie {ibereinstimmen. Es
ist eine klare und angemessene Verteilung der Pflichten
vorzusehen, die auf die einzelnen Wirtschaftsakteure je
nach ihrer Rolle in der Liefer- und Vertriebskette entfal-
len.

() ABL L 91 vom 7.4.1999, S. 10.

(18)

(19)

(20)

(22)

(23)

(24)

Um die Kommunikation zwischen den Wirtschaftsakteu-
ren, den Marktiiberwachungsbehorden und den Verbrau-
chern zu erleichtern, sollten die Mitgliedstaaten den Wirt-
schaftsakteuren nahelegen, zusitzlich zur Postanschrift
die Adresse einer Website aufzunehmen.

Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess
in allen Einzelheiten kennt, ist er am besten fur die
Durchfithrung des Konformititsbewertungsverfahrens ge-
eignet. Die Konformititsbewertung sollte daher auch wei-
terhin die ausschliefliche Pflicht des Herstellers bleiben.

Es ist notwendig sicherzustellen, dass Produkte aus Dritt-
landern, die auf den Unionsmarkt gelangen, dieser Richt-
linie entsprechen, und insbesondere, dass geeignete Kon-
formitatsbewertungsverfahren vom Hersteller hinsichtlich
dieser Gerite durchgefiihrt wurden. Es sollte deshalb vor-
gesehen werden, dass die Einfithrer sicherstellen, dass von
ihnen in Verkehr gebrachte Gerite den Anforderungen
dieser Richtlinie geniigen, und dass sie keine Gerite in
Verkehr bringen, die diesen Anforderungen nicht genii-
gen oder ein Risiko darstellen. Zudem sollte vorgesehen
werden, dass die Einfithrer dafur Sorge tragen, dass Kon-
formitdtsbewertungsverfahren durchgefithrt wurden und
dass die Geridtekennzeichnung und die von den Herstel-
lern erstellten Unterlagen den zustindigen nationalen Be-
hérden fiir Uberpriifungszwecke zur Verfiigung stehen.

Wenn er ein Gerdt in Verkehr bringt, sollte jeder Einfiih-
rer seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen
oder seine eingetragene Handelsmarke und seine Post-
anschrift, unter der er erreicht werden kann, auf dem
Gerit angeben. Ausnahmen sollten in Fillen gelten, in
denen die Grofle oder die Art des Gerits dies nicht er-
lauben. Hierzu gehoren Fille, in denen der Einfithrer die
Verpackung 6ffnen miisste, um seinen Namen und seine
Anschrift auf dem Gerdt anzubringen.

Der Handler stellt ein Gerit auf dem Markt bereit, nach-
dem es vom Hersteller oder vom Einfithrer in Verkehr
gebracht wurde, und er sollte gebiihrende Sorgfalt walten
lassen um sicherzustellen, dass seine Handhabung des
Gerits dessen Konformitdt nicht negativ beeinflusst.

Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Gerdt unter seinem eige-
nen Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in Verkehr
bringt oder ein Gerit so verindert, dass sich dies auf
seine Konformitit mit dieser Richtlinie auswirken kann,
sollte als Hersteller gelten und die Pflichten des Herstel-
lers wahrnehmen.

Da Hindler und Einfithrer dem Markt nahe stehen, soll-
ten sie in Marktiiberwachungsaufgaben der zustindigen
nationalen Behorden eingebunden werden und darauf
eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Be-
horden alle notigen Informationen zu dem betreffenden
Gerit geben.
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(25)  Durch die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit eines Ge- (30) Im Rahmen der vorgeschriebenen Konformititsbewer-
rits tiber die gesamte Lieferkette hinweg konnen die Auf- tung sollte der Hersteller verpflichtet sein, anhand einer
gaben der Marktiiberwachung einfacher und wirksamer Untersuchung der relevanten Phinomene die elektromag-
erfiillt werden. Ein wirksames Riickverfolgbarkeitssystem netische Vertraglichkeit seines Gerdts zu bewerten, um
erleichtert den Marktiiberwachungsbehorden ihre Auf- festzustellen, ob es die wesentlichen Anforderungen die-
gabe, Wirtschaftsakteure aufzuspiiren, die nichtkonforme ser Richtlinie erfullt oder nicht.
Gerite auf dem Markt bereitgestellt haben. Bei der Auf-
bewahrung der nach dieser Richtlinie erforderlichen In-
formationen zur Identifizierung anderer Wirtschafts- (31)  Kann ein Gerit in verschiedenen Konfigurationen betrie-
akteure sollten die Wirtschaftsakteure nicht verpflichtet ben werden, so sollte durch die Bewertung der elektro-
werden, solche Informationen iiber andere Wirtschafts- magnetischen Vertréglichkeit bestitigt werden, ob das
akteure zu aktualisieren, von denen sie entweder Gerite Gerit die wesentlichen Anforderungen in den Konfigura-
bezogen haben oder an die sie ein Gerit abgegeben ha- tionen erfillt, die der Hersteller als reprasentativ fiir den
ben. normalen und bestimmungsgemafSen Betrieb vorhersehen
kann. In solchen Fillen sollte es geniigen, zur Bewertung
die Konfiguration heranzuziehen, die voraussichtlich die
(26)  Ortsfeste Anlagen, unter anderem grofle Maschinen und starkgten. Storungen vertirsacht u.nd dicjenige, die am
Netze, konnen elektromagnetische Storungen verursa- empfindlichsten gegen Storungen ist.
chen oder gegen solche Storungen empfindlich sein. Zwi-
schen ortsfesten Anlagen und Geriten konnen Schnitt- (32) Eine Konformititsbewertung fiir Gerdte, die nur zum
stellen bestehen, und von ortsfesten Anlagen verursachte Finbau in eine besti .

. . . IO inbau in eine bestimmte ortsfeste Anlage in Verkehr
elektromagnetische Erscheinungen kénnen Gerite storen bracht und " icht auf dem Markt bereit
und umgekehrt. Unter dem Aspekt der elektromagneti- gebracit und ansonsten micht aup dem Markt bereit-

DT . . gestellt werden, ist getrennt von der ortsfesten Anlage,
schen Vertraglichkeit ist es unerheblich, ob eine elektro- o die sie einoebaut werd icht Kdienlich. Solch
magnetische Storung von einem Gerit oder einer orts- IGn e sie lfmge dauh ﬁvjer e CIIHC [flw ;C I;n 1cf. 0cne
festen Anlage verursacht wird. Deshalb sollte fiir ortsfeste berate sottten ceshalb von den Ublichen Ronformitats-
Anlagen und Gerite ein kohirentes und umfassendes .ewertungs.verfahrer.l fir Gerdte ausgenommen werden.

g : Sie sollten jedoch die Konformitdt der ortsfesten Anlage
System wesentlicher Anforderungen gelten. >le sotten J . T niage,
Y gen 8 in die sie eingebaut werden, nicht beeintrichtigen diirfen.
Bei Einbau eines Gerits in mehr als eine identische orts-
feste Anlage sollte die Angabe der Merkmale der elektro-
(27) Diese Richtlinie sollte sich auf die Nennung der wesent- magnetischen Vertraghchkelt der betreffenden Anlagen
lichen Anforderungen beschrinken. Um die Bewertung fur eine Freistellung vom Konformititsbewertungsverfah-
der Konformitit mit diesen Anforderungen zu erleich- ren ausreichen.
tern, ist vorzuschen, dass eine Vermutung der Konfor-
mitdt fiir jene Betriebsmittel gilt, die die harmonisierten
Normen erfullen, welche nach Mafigabe der Verordnung (33)  Die Hersteller sollten eine EU-Konformititserklarung aus-
(EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und stellen, aus der die nach dieser Richtlinie erforderlichen
des Rates vom 25. Oktober 2012 zur européischen Nor- Informationen iiber die Konformitit eines Gerdts mit
mung () zu dem Zweck angenommen wurden, ausfiihr- dieser Richtlinie und mit sonstigen mafigeblichen Harmo-
liche technische Spezifikationen fur diese Anforderungen nisierungsrechtsvorschriften der Union hervorgehen.
zu formulieren. Harmonisierte Normen spiegeln den all-
gemein anerkannten Stand der Technik in Bezug auf die
elektromagnetische Vertraglichkeit in der Union wider. (34)  Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fiir die
Zwecke der Marktitberwachung zu gewihrleisten, sollten
die fir die Bestimmung aller geltenden Rechtsakte der
(28)  Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthélt ein Verfah- Union erforfl?rllche? Informationen I ener emnzigen
ren fur Einwidnde gegen harmonisierte Normen, falls EU—Konformltatserk}arungi enthalten sein. Um de? Ver-
diese Normen den Anforderungen der vorliegenden waltungsaufwand fiir Wirtschaftsakteure zu verringern,
Richtlinie nicht in vollem Umfang entsprechen. kann diese einzige EU-Konformititserklirung eine Akte
sein, die aus den einschldgigen einzelnen Konformitits-
erklirungen besteht.
(29)  Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustin-
digen Behorden sicherstellen konnen, dass die auf dem (35) Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitit eines Ge-
Markt bereitgestellten Gerite die wesentlichen Anforde- rits zum Ausdruck und ist das sichtbare Ergebnis eines
rungen erfiillen, sind Verfahren fiir die Konformitits- ganzen Prozesses, der die Konformititsbewertung im wei-
bewertung  vorzuschen. In  dem  Beschluss ~ Nr. teren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsitze fiir die
76.8/2008/EG sind eine Reihe von Modglen fiir Konfor- CE-Kennzeichnung sind in der Verordnung (EG) Nr.
mititsbewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren un- 765/2008 festgelegt. In dieser Richtlinie sollten die Vor-
terschiedlicher Strenge, je nach der damit verbundenen schriften fur die Anbringung der CE-Kennzeichnung fest-
Hohe des Risikos, umfassen. Im Sinne eines einheitlichen gelegt werden.
Vorgehens in allen Sektoren und zur Vermeidung von
Ad-hoc-Varianten sollten die Konformititsbewertungsver-
fahren unter diesen Modulen ausgewdhlt werden. (36)  Wegen der besonderen Merkmale ortsfester Anlagen ist

() ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12.

fur sie keine EU-Konformitatserklirung und keine An-
bringung der CE-Kennzeichnung erforderlich.
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(37)  Eines der in dieser Richtlinie dargelegten Konformitits- und Leistungsfahigkeit der um Notifizierung nachsuchen-

(38)

(41)

(42)

(43)

bewertungsverfahren erfordert, dass Konformitatsbewer-
tungsstellen titig werden, die der Kommission von den
Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie
2004/108/EG enthaltenen Kriterien, die von den Konfor-
mitdtsbewertungsstellen zu erfillen sind, damit sie der
Kommission notifiziert werden konnen, nicht dafiir aus-
reichen, unionsweit ein einheitlich hohes Leistungsniveau
der notifizierten Stellen zu gewihrleisten. Es ist aber be-
sonders wichtig, dass alle notifizierten Stellen ihre Auf-
gaben auf gleichermaflen hohem Niveau und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen erfiillen. Dies erfordert mithin
die Festlegung von verbindlichen Anforderungen fur die
Konformititsbewertungsstellen, die eine Notifizierung fiir
die Erbringung von Konformititsbewertungsleistungen
anstreben.

Wenn eine Konformititsbewertungsstelle die Konformitit
mit den Kriterien der harmonisierten Normen nachweist,
sollte vermutet werden, dass sie den entsprechenden An-
forderungen in dieser Richtlinie geniigt.

Um fiir ein einheitliches Qualititsniveau bei der Konfor-
mitdtsbewertung zu sorgen, miissen auch die Anforde-
rungen an die notifizierenden Behorden und andere Stel-
len, die bei der Begutachtung, Notifizierung und Uber-
wachung von notifizierten Stellen titig sind, festgelegt
werden.

Das in dieser Richtlinie dargelegte System sollte durch
das Akkreditierungssystem gemafl der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 erganzt werden. Da die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von
Konformitdtsbewertungsstellen ist, sollte sie auch zu
Zwecken der Notifizierung eingesetzt werden.

Eine transparente Akkreditierung nach Mafigabe der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008, die das notwendige Mafs an
Vertrauen in Bescheinigungen gewdhrleistet, sollte von
den nationalen Behorden unionsweit als bevorzugtes Mit-
tel zum Nachweis der fachlichen Kompetenz von Kon-
formititsbewertungsstellen angesehen werden. Allerdings
konnen nationale Behérden der Ansicht sein, dass sie
selbst die geeigneten Mittel besitzen, um diese Beurtei-
lung vorzunehmen. Um in solchen Fillen die Glaubwiir-
digkeit der durch andere nationale Behdrden vorgenom-
menen Beurteilungen zu gewihrleisten, sollten sie der
Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die erfor-
derlichen Unterlagen iibermitteln, aus denen hervorgeht,
dass die beurteilten Konformititsbewertungsstellen die
einschldgigen rechtlichen Anforderungen erfiillen.

Haufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ih-
rer Arbeit im Zusammenhang mit der Konformitts-
bewertung an Unterauftragnehmer oder ubertragen sie
an Zweigunternehmen. Zur Wahrung des fir das Inver-
kehrbringen des Gerdts in der Union erforderlichen
Schutzniveaus miissen die Unterauftragnehmer und
Zweigunternehmen bei der Ausfithrung der Konfor-
mitdtsbewertungsaufgaben unbedingt denselben Anforde-
rungen geniigen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem
Grund ist es wichtig, dass die Bewertung von Kompetenz

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

den Stellen und die Uberwachung von bereits notifizier-
ten Stellen sich auch auf die Tatigkeiten erstrecken, die
von Unterauftragnehmern und Zweigstellen ibernom-
men werden.

Das Notifizierungsverfahren muss effizienter und trans-
parenter werden; insbesondere muss es an die neuen
Technologien angepasst werden, um eine Online-Notifi-
zierung zu ermoglichen.

Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der
gesamten Union anbieten konnen, sollten die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit er-
halten, Einwinde im Hinblick auf eine notifizierte Stelle
zu erheben. Daher ist es wichtig, dass eine Frist vorgese-
hen wird, innerhalb derer etwaige Zweifel an der Kom-
petenz von Konformititsbewertungsstellen oder diesbe-
ziigliche Bedenken geklirt werden konnen, bevor diese
ihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entschei-
dend, dass die notifizierten Stellen die Konformitts-
bewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Auf-
wand fiir die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus dem-
selben Grund und um die Gleichbehandlung der Wirt-
schaftsakteure zu gewihrleisten, ist fiir eine einheitliche
technische Anwendung der Konformititsbewertungsver-
fahren zu sorgen. Dies ldsst sich am besten durch eine
angemessene Koordinierung und Zusammenarbeit zwi-
schen den notifizierten Stellen erreichen.

Damit Rechtssicherheit gewihrleistet ist, muss klargestellt
werden, dass die Vorschriften der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 fir die Marktiiberwachung in der Union und
fur die Kontrolle von Produkten, die auf den Unions-
markt gelangen, fir unter die vorliegende Richtlinie fal-
lende Gerite gelten. Die vorliegende Richtlinie sollte die
Mitgliedstaaten nicht daran hindern zu entscheiden, wel-
che Behorden fiir die Wahrnehmung dieser Aufgaben
zustdndig sind.

In der Richtlinie 2004/108/EG ist bereits ein Schutzklau-
selverfahren vorgesehen. Im Sinne groflerer Transparenz
und kiirzerer Bearbeitungszeiten ist es notwendig, das
bestehende Schutzklauselverfahren zu verbessern, damit
es effizienter wird und der in den Mitgliedstaaten vor-
handene Sachverstand genutzt wird.

Das vorhandene System sollte um ein Verfahren erginzt
werden, mit dem interessierte Kreise tiber geplante Mafs-
nahmen hinsichtlich Gerdten informiert werden, die ein
Risiko fur Aspekte des Schutzes der offentlichen Interes-
sen, die unter diese Richtlinie fallen, darstellen. Auf diese
Weise konnten die Marktiiberwachungsbehorden in Zu-
sammenarbeit mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren
bei derartigen Gerdten zu einem fritheren Zeitpunkt ein-
schreiten.

In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kom-
mission die Begriindung einer von einem Mitgliedstaat
ergriffenen Maffnahme annehmen, sollte die Kommission
nicht weiter tatig werden miissen, es sei denn, dass die
Nichtkonformitidt Méngeln einer harmonisierten Norm
zugerechnet werden kann.
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(51)  Zur Gewdhrleistung einheitlicher Bedingungen fur die (58) Da das Ziel dieser Richtlinie, nimlich das Funktionieren

(54)

(55)

(56)

(57)

Durchfithrung dieser Richtlinie sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Be-
fugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europiischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemei-
nen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitglied-
staaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse
durch die Kommission kontrollieren (1), ausgeiibt werden.

Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durch-
fuhrungsrechtsakten angewendet werden, die den notifi-
zierenden Mitgliedstaat auffordern, die erforderlichen
Korrekturmafinahmen beziiglich notifizierter Stellen, die
die Anforderungen fur ihre Notifizierung nicht oder nicht
mehr erfiillen, zu treffen.

Nach gingiger Praxis kann der durch diese Richtlinie
eingesetzte Ausschuss eine niitzliche Rolle bei der Uber-
prifung von Angelegenheiten spielen, die die Anwen-
dung dieser Richtlinie betreffen und gemif§ seiner Ge-
schiftsordnung entweder von seinem Vorsitz oder einem
Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.

Werden andere Angelegenheiten der vorliegenden Richt-
linie als solche ihrer Durchfihrung oder Verstofle gegen
sie untersucht, und geschieht dies in einer Sachverstindi-
gengruppe der Kommission, so sollte das Europaische
Parlament gemif der bestehenden Praxis alle Informatio-
nen und Unterlagen erhalten, sowie gegebenenfalls eine
Einladung zur Teilnahme an diesen Sitzungen.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten und — angesichts ihrer Besonderheiten —
ohne Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
feststellen, ob Mafinahmen, die von Mitgliedstaaten be-
ziiglich nichtkonformer Gerite getroffenen werden, be-
griindet sind oder nicht.

Die Mitgliedstaaten sollten fiir Verstofse gegen Rechtsvor-
schriften des nationalen Rechts, die aufgrund dieser
Richtlinie erlassen wurden, Bestimmungen iiber Sanktio-
nen festlegen und sicherstellen, dass diese Bestimmungen
durchgesetzt werden. Die festgelegten Sanktionen sollten
wirksam, verhaltnismafig und abschreckend sein.

Es ist notwendig, eine angemessene Ubergangsregelung
vorzusehen, die die Bereitstellung auf dem Markt und
die Inbetriecbnahme von Geriten, die vor dem Zeitpunkt
der Anwendbarkeit der nationalen Mafinahmen zur Um-
setzung dieser Richtlinie bereits gemifs der Richtlinie
2004/108/EG in Verkehr gebracht wurden, ermdglicht,
ohne dass diese weiteren Produktanforderungen geniigen
miissen. Handler sollten deshalb vor dem Zeitpunkt der
Anwendung der nationalen Mafinahmen zur Umsetzung
dieser Richtlinie Gerdte, die bereits in Verkehr gebracht
wurden, also Lagerbestinde, die sich bereits in der Ver-
triebskette befinden, vertreiben konnen.

() ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13.

des Binnenmarkts fiir Betriebsmittel dadurch zu gewahr-
leisten, dass ein angemessenes Niveau der elektromagneti-
schen Vertraglichkeit festgelegt wird, von den Mitglied-
staaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann son-
dern vielmehr wegen des Umfangs und der Wirkungen
der Richtlinie auf Unionsebene besser zu verwirklichen
ist, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags iiber die Europdische Union verankerten Sub-
sidiaritdtsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnis-
mifSigkeit geht diese Richtlinie nicht iiber das zur Ver-
wirklichung dieses Ziels erforderliche Maf hinaus.

(59)  Die Pflicht zur Umsetzung dieser Richtlinie in nationales
Recht sollte nur jene Bestimmungen betreffen, die im
Vergleich zu der bisherigen Richtlinie inhaltlich gedndert
wurden. Die Pflicht zur Umsetzung der inhaltlich unver-
anderten Bestimmungen ergibt sich aus der bisherigen
Richtlinie.

(60) Die vorliegende Richtlinie sollte die Pflichten der Mit-
gliedstaaten hinsichtlich der Fristen fiir die Umsetzung
in nationales Recht und der Zeitpunkte der Anwendung
der Richtlinie gemifl Anhang V unberiihrt lassen —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1

Gegenstand

Gegenstand dieser Richtlinie ist die elektromagnetische Vertrig-
lichkeit von Betriebsmitteln. Sie soll das Funktionieren des Bin-
nenmarkts fir Betriebsmittel dadurch gewdhrleisten, dass ein
angemessenes Niveau der elektromagnetischen Vertriglichkeit
festgelegt wird.

Artikel 2

Geltungsbereich

(1)  Diese Richtlinie gilt fur Betriebsmittel gemaf$ der Begriffs-
bestimmung in Artikel 3.

(2)  Diese Richtlinie findet keine Anwendung auf

a) Betriebsmittel, die von der Richtlinie 1999/5/EG erfasst wer-
den;

b) luftfahrttechnische Erzeugnisse, Teile und Ausriistungen im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 216/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 20. Februar 2008 zur Fest-
legung gemeinsamer Vorschriften fiir die Zivilluftfahrt und
zur Errichtung einer Europiischen Agentur fur Flugsicherheit,
zur Authebung der Richtlinie 91/670/EWG des Rates, der
Verordnung (EG) Nr. 1592/2002 und der Richtlinie
2004/36/EG ();

() ABL L 79 vom 19.3.2008, S. 1.
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¢) Funkgerite, die von Funkamateuren im Sinne der im Rah-
men der Konstitution der Internationalen Fernmeldeunion
und der Konvention der Internationalen Fernmeldeunion (1)
erlassenen Vollzugsordnung genutzt werden, es sei denn,
diese Betriebsmittel werden auf dem Markt bereitgestellt;

d) Betriebsmittel, die aufgrund ihrer physikalischen Eigenschaf-
ten

i) einen so niedrigen elektromagnetischen Emissionspegel
haben oder in so geringem Umfang zu elektromagneti-
schen Emissionen beitragen, dass ein bestimmungsgema-
Ber Betriecb von Funk- und Telekommunikationsgeriten
und sonstigen Betriebsmitteln moglich ist, und

i) unter Einfluss der bei ihrem Einsatz iiblichen elektromag-
netischen Storungen ohne unzumutbare Beeintrachtigung
betrieben werden konnen.

e) kunden- und anwendungsspezifisch angefertigte Erprobungs-
module, die von Fachleuten ausschlieflich in Forschungs-
und Entwicklungseinrichtungen fiir ebensolche Zwecke ver-
wendet werden.

Im Sinne von Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ gelten Bausitze, die
von Funkamateuren zusammenzubauen sind, und auf dem
Markt bereitgestellte Gerdte, die von Funkamateuren zur Nut-
zung durch Funkamateure umgebaut werden, nicht als auf dem
Markt bereitgestellte Betriebsmittel.

(3)  Werden fiir die Betriebsmittel im Sinne des Absatzes 1 in
anderen Rechtsvorschriften der Union spezifischere Festlegun-
gen fiir einzelne oder alle in Anhang I beschriebenen wesentli-
chen Anforderungen getroffen, so gilt die vorliegende Richtlinie
beziiglich dieser Anforderungen fiir diese Betriebsmittel nicht
beziehungsweise 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 Be-
triebsmitteln wird von dieser Richtlinie nicht beriihrt.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

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

1. ,Betriebsmittel”: ein Gerdt oder eine ortsfeste Anlage;

2. ,Gerdt" ein fertiger Apparat oder eine als Funktionseinheit
auf dem Markt bereitgestellte Kombination solcher Appara-
te, der bzw. die fiir Endnutzer bestimmt ist und elektro-
magnetische Storungen verursachen kann oder dessen bzw.
deren Betrieb durch elektromagnetische Stérungen beein-
trachtigt werden kann;

() Konstitution und Konvention der Internationalen Fernmeldeunion,
verabschiedet von der Zusitzlichen Konferenz der Regierungsbevoll-
michtigten (Genf 1992), gedndert durch die Konferenz der Regie-
rungsbevollmachtigten (Kyoto 1994).

10.

11.

12.

13.

14.

sortsfeste Anlage: eine besondere Kombination von Geri-
ten unterschiedlicher Art und gegebenenfalls weiteren Ein-
richtungen, die miteinander verbunden oder installiert wer-
den und dazu bestimmt sind, auf Dauer an einem vor-
bestimmten Ort betrieben zu werden;

Lelektromagnetische Vertriglichkeit*: die Fihigkeit eines Be-
triebsmittels, in seiner elektromagnetischen Umgebung zu-
friedenstellend zu arbeiten, ohne dabei selbst elektromag-
netische Stérungen zu verursachen, die fur andere Betriebs-
mittel in derselben Umgebung unannehmbar wiren;

Lelektromagnetische Stérung*: jede elektromagnetische Er-
scheinung, die die Funktion eines Betriebsmittels beein-
trichtigen konnte; eine elektromagnetische Stérung kann
ein elektromagnetisches Rauschen, ein unerwiinschtes Sig-
nal oder eine Verianderung des Ausbreitungsmediums selbst
sein;

LStorfestigkeit: die Fihigkeit eines Betriebsmittels, unter
Einfluss einer elektromagnetischen Stérung ohne Funk-
tionsbeeintrachtigung 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 un-
entgeltliche Abgabe eines Gerits zum Vertrieb, zum Ver-
brauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im
Rahmen einer Geschiftstatigkeit;

Jnverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Ge-
rits auf dem Unionsmarkt;

,Hersteller: jede natiirliche oder juristische Person, die ein
Gerit herstellt bzw. entwickeln oder herstellen ldsst und
dieses Gerit unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen
Handelsmarke vermarktet;

,Bevollmichtigter”: jede in der Union ansissige natiirliche
oder juristische Person, die von einem Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben
wahrzunehmen;

,Einfithrer: jede in der Union ansissige natiirliche oder
juristische Person, die ein Gerdt aus einem Drittstaat auf
dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

,Handler*: jede natiirliche oder juristische Person in der
Lieferkette, die ein Gerdt auf dem Markt bereitstellt, mit
Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;


PC1
Hervorheben

PC1
Hervorheben

PC1
Hervorheben

PC1
Hervorheben

PC1
Hervorheben

PC1
Hervorheben

PC1
Hervorheben


29.3.2014

Amtsblatt der Europaischen Union

L 96/85

15. ,Wirtschaftsakteure*: der Hersteller, der Bevollmichtigte,
der Einfihrer und der Handler;

16. ,technische Spezifikation*: ein Dokument, in dem die tech-
nischen Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein Be-
triebsmittel geniigen muss;

17. ,harmonisierte Norm*: eine harmonisierte Norm gemif$ der
Definition in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verord-
nung (EU) Nr. 1025/2012;

18. ,Akkreditierung®: die Akkreditierung gemaf§ der Definition
in Artikel 2 Nummer 10 der Verordnung (EG) Nr.
765/2008;

19. ,nationale Akkreditierungsstelle“: eine nationale Akkreditie-
rungsstelle gemafs der Definition in Artikel 2 Nummer 11
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

20. ,Konformitdtsbewertung“: das Verfahren zur Bewertung, ob
die wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie an ein
Gerit erfiillt worden sind;

21. ,Konformitdtsbewertungsstelle: eine Stelle, die Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten einschlieflich Kalibrierungen,
Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfihrt;

22. Rickruf* jede Mafnahme, die auf Erwirkung der Riick-
gabe eines dem Endnutzer bereits bereitgestellten Gerits
abzielt;

23. ,Riicknahme*: jede Maflnahme, mit der verhindert werden
soll, dass ein in der Lieferkette befindliches Gerit auf dem
Markt bereitgestellt wird;

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

25. ,CE-Kennzeichnung“: Kennzeichnung, durch die der Her-
steller erklirt, dass das Gerit den anwendbaren Anforde-
rungen geniigt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Union iiber ihre Anbringung festgelegt sind.

(2)  Fir Zwecke dieser Richtlinie gelten als Gerite

1. ,Bauteile“ oder ,Baugruppen®, die dazu bestimmt sind, vom
Endnutzer in ein Geridt eingebaut zu werden, und die elek-
tromagnetische Storungen verursachen konnen oder deren
Betrieb durch elektromagnetische Storungen beeintrachtigt
werden kann;

2. ,bewegliche Anlagen“, d. h. eine Kombination von Geriten
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 Mafnahmen, da-
mit Betriebsmittel nur auf dem Markt bereitgestellt und/oder in
Betrieb genommen werden kénnen, wenn sie bei ordnungs-
gemidfler Installierung und Wartung sowie bei bestimmungs-
gemifler Verwendung dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 5

Freier Warenverkehr

(1) Die Mitgliedstaaten dirfen in ihrem Hoheitsgebiet die
Bereitstellung auf dem Markt undfoder die Inbetriecbnahme
von Betriebsmitteln, die den Bestimmungen dieser Richtlinie
entsprechen, nicht aus Griinden, die mit der elektromagneti-
schen Vertraglichkeit zusammenhingen, behindern.

(2)  Ungeachtet der Vorschriften dieser Richtlinie konnen die
Mitgliedstaaten folgende Sondermafinahmen fiir die Inbetrieb-
nahme oder Verwendung von Betriebsmitteln treffen:

a) Mafinahmen, um ein bestehendes oder vorhersehbares Pro-
blem im Zusammenhang mit der elektromagnetischen Ver-
traglichkeit an einem bestimmten Ort zu l6sen;

b) Mafinahmen, die aus Sicherheitsgriinden ergriffen werden,
um offentliche Telekommunikationsnetze oder Sende- und
Empfangsanlagen zu schiitzen, wenn diese zu Sicherheits-
zwecken in klar umrissenen Spektrumssituationen genutzt
werden.

Unbeschadet der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informati-
onsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vor-
schriften (') notifizieren die Mitgliedstaaten diese Sondermaf3-
nahmen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten.

Die akzeptierten Sondermaffnahmen werden von der Kommis-
sion im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht.

(3)  Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass bei Messen, Ausstel-
lungen und &hnlichen Veranstaltungen Betriebsmittel gezeigt
und/oder vorgefithrt werden, die den Bestimmungen dieser
Richtlinie nicht entsprechen, sofern ein sichtbares Schild deut-
lich darauf hinweist, dass sie erst auf dem Markt bereitgestellt
und/oder in Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie mit
dieser Richtlinie in Ubereinstimmung gebracht worden sind.
Vorfithrungen diirfen nur durchgefithrt werden, wenn geeignete
Mafinahmen zur Vermeidung elektromagnetischer Storungen
getroffen worden sind.

() ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37.
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Artikel 6

Wesentliche Anforderungen

Die Betriebsmittel miissen die in Anhang I aufgefithrten wesent-
lichen Anforderungen erfillen.

KAPITEL 2
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 7

Pflichten der Hersteller

(1)  Die Hersteller gewihrleisten, wenn sie Gerite in Verkehr
bringen, dass diese gemdff den wesentlichen Anforderungen
nach Anhang I entworfen und hergestellt wurden.

(2)  Die Hersteller erstellen die technischen Unterlagen nach
Anhang II oder Anhang III und fithren das betreffende Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 14 durch oder lassen es
durchfiihren.

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

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

(4)  Die Hersteller gewiahrleisten durch geeignete Verfahren,
dass stets Konformitdt mit dieser Richtlinie bei Serienfertigung
sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf des Gerits oder an
seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Nor-
men oder anderer technischer Spezifikationen, auf die bei Er-
klarung der Konformitdt eines Gerdts verwiesen wird, werden
angemessen beriicksichtigt.

(5)  Die Hersteller gewdhrleisten, dass Gerite, die sie in Ver-
kehr gebracht haben, eine Typen-, Chargen- oder Seriennummer
oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifikation tragen,
oder, falls dies aufgrund der Groffe oder Art des Gerdts nicht
moglich ist, dass die erforderlichen Informationen auf der Ver-
packung oder in den dem Gerit beigefiigten Unterlagen ange-
geben werden.

(6)  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke und ihre
Postanschrift, unter der sie erreicht werden konnen, entweder
auf dem Gerit selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der
Verpackung oder in den dem Gerit beigefiigten 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
Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.

(7)  Die Hersteller gewahrleisten, dass dem Gerit die Betriebs-
anleitung und die in Artikel 18 genannten Informationen bei-
gefligt sind, die in einer vom betreffenden Mitgliedstaat fest-
gelegten Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen End-
nutzern leicht verstanden werden kann, verfasst sind. Diese Be-
triebsanleitungen und Informationen sowie alle Kennzeichnun-
gen miissen klar, verstiandlich und deutlich sein.

(8)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Gerit nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverziiglich
die KorrekturmaRnahmen, die erforderlich sind, um die Uber-
einstimmung dieses Gerits herzustellen oder es gegebenenfalls
zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem unterrichten
die Hersteller, wenn mit dem Gerit Risiken verbunden sind,
unverziiglich die zustdndigen nationalen Behorden der Mitglied-
staaten, in denen sie das Gerdt auf dem Markt bereitgestellt
haben, dartiber und machen dabei ausfithrliche Angaben, ins-
besondere iiber die Nichteinhaltung und die ergriffenen Korrek-
turmafinahmen.

(9)  Die Hersteller stellen der zustindigen nationalen Behorde
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unter-
lagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des Gerdts mit
dieser Richtlinie erforderlich sind, in Papierform oder auf elek-
tronischem Wege in einer Sprache zur Verfiigung, die von die-
ser zustindigen nationalen Behorde leicht verstanden werden
kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen
bei allen Mafnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit
Geriten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 8

Bevollmichtigte

(1)  Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmichtigten be-
nennen.

Die Pflichten gemdfl Artikel 7 Absatz 1 und die in Artikel 7
Absatz 2 genannten Pflicht zur Erstellung der technischen Un-
terlagen sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollméchtigten.

(2)  Ein Bevollméchtigter nimmt die im vom Hersteller erhal-
tenen Auftrag festgelegten Aufgaben wahr. Der Auftrag muss
dem Bevollmachtigten gestatten, mindestens folgende Aufgaben
wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der EU-Konformititserklirung und der tech-
nischen Unterlagen fiir die nationalen Marktiiberwachungs-
behorden iiber einen Zeitraum von zehn Jahren nach Inver-
kehrbringen des Gerits;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Be-
horde Aushindigung aller erforderlichen Informationen und
Unterlagen zum Nachweis der Konformitit eines Gerdts an
diese Behorde;

¢) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Koope-
ration bei allen Manahmen zur Abwendung der Risiken, die
mit Geriten verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des
Bevollmichtigten gehoren.
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Artikel 9
Pflichten der Einfiihrer

(1)  Die Einfithrer bringen nur konforme Gerite in Verkehr.

(2)  Bevor sie ein Gerit in Verkehr bringen, gewihrleisten die
Einfithrer, dass das betreffende Konformititsbewertungsverfah-
ren nach Artikel 14 vom Hersteller durchgefihrt wurde. Sie
gewdhrleisten, dass der Hersteller die technischen Unterlagen
erstellt hat, dass das Gerat mit der CE-Kennzeichnung versehen
ist, dass ihm die erforderlichen Unterlagen beigefiigt sind und
dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 7 Absdtze 5
und 6 erfullt hat.

Ist ein Einfithrer der Auffassung oder hat er Grund zu der
Annahme, dass ein Gerdt nicht mit den wesentlichen Anforde-
rungen nach Anhang I iibereinstimmt, darf er dieses Gerdt nicht
in Verkehr bringen, bevor die Konformitit des Gerits hergestellt
ist. Wenn mit dem Gerit ein Risiko verbunden ist, unterrichtet
der Einfithrer den Hersteller und die Marktiiberwachungsbehor-
den hiervon.

(3)  Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke und ihre
Postanschrift, unter der sie erreicht werden konnen, entweder
auf dem Gerit selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der
Verpackung oder in den dem Geridt beigefiigten Unterlagen an.
Die Kontaktdaten sind in einer Sprache anzugeben, die von den
Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht ver-
standen werden kann.

(4)  Die Einfithrer gewihrleisten, dass dem Gerit die Betriebs-
anleitung und die in Artikel 18 genannten Informationen bei-
gefiigt sind, die in einer vom betreffenden Mitgliedstaat fest-
gelegten Sprache, die von den Endnutzern leicht verstanden
werden kann, verfasst sind.

(5)  Solange sich ein Gerit in ihrer Verantwortung befindet,
gewihrleisten die Einfiihrer, dass die Bedingungen seiner Lage-
rung oder seines Transports die Ubereinstimmung des Gerdts
mit den wesentlichen Anforderungen nach Anhang I nicht be-
eintrichtigen.

(6)  Einfithrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Geridt nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverziiglich
die erforderlichen Korrekturmafnahmen, um die Konformitit
dieses Gerits herzustellen oder es gegebenenfalls zuriickzuneh-
men oder zuriickzurufen. Aulerdem unterrichten die Einfiihrer,
wenn mit dem Gerit Risiken verbunden sind, unverziglich die
zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen
sie das Gerdt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und
machen dabei ausfithrliche Angaben, insbesondere iiber die
Nichtkonformitit und die ergriffenen Korrekturmafinahmen.

(7)  Die Einfithrer halten nach dem Inverkehrbringen des Ge-
rits zehn Jahre lang eine Abschrift der EU-Konformitatserkld-
rung fur die Marktiiberwachungsbehérden bereit und sorgen
daftir, dass sie diesen die technischen Unterlagen auf Verlangen
vorlegen konnen.

(8)  Die Einfiihrer stellen der zustindigen nationalen Behorde
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unter-
lagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des Gerits erfor-
derlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege in
einer Sprache zur Verfiigung, die von dieser zustindigen natio-
nalen Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperieren
mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Mafnahmen
zur Abwendung von Risiken, die mit Gerdten verbunden sind,
die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel 10
Pflichten der Hindler

(1) Die Hindler beriicksichtigen die Anforderungen dieser
Richtlinie mit der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie ein Gerit
auf dem Markt bereitstellen.

(2)  Bevor sie ein Gerit auf dem Markt bereitstellen, iberprii-
fen die Handler, ob das Gerit mit der CE-Kennzeichnung ver-
sehen ist, ob ihm die erforderlichen Unterlagen sowie die Be-
triebsanleitung und die in Artikel 18 genannten Informationen
in einer Sprache beigefiigt sind, die von den Verbrauchern und
sonstigen Endnutzern in dem Mitgliedstaat, in dem das Gerit
auf dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht verstanden wer-
den kann, und ob der Hersteller und der Einfithrer die Anfor-
derungen von Artikel 7 Absitze 5 und 6 bzw. Artikel 9 Absatz
3 erfiillt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der An-
nahme, dass ein Gerit nicht mit den wesentlichen Anforderun-
gen nach Anhang [ iibereinstimmt, stellt er dieses Gerat nicht
auf dem Markt bereit, bevor seine Konformitdt hergestellt ist.
Wenn mit dem Gerit ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der
Hindler auflerdem den Hersteller oder den Einfiihrer sowie die
Marktiiberwachungsbehérden dariiber.

(3)  Solange sich ein Gerit in ihrer Verantwortung befindet,
gewihrleisten die Hindler, dass die Bedingungen seiner Lage-
rung oder seines Transports die Ubereinstimmung des Gerits
mit den wesentlichen Anforderungen nach Anhang I nicht be-
eintrachtigen.

(4)  Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der An-
nahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Gerit nicht dieser Richtlinie entspricht, sorgen dafiir, dass die
erforderlichen Korrekturmaflnahmen ergriffen werden, um die
Konformitidt dieses Gerdts herzustellen oder es gegebenenfalls
zurlickzunehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem unterrichten
die Handler, wenn mit dem Gerit Risiken verbunden sind, un-
verziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitglied-
staaten, in denen sie das Gerdt auf dem Markt bereitgestellt
haben, dariiber und machen dabei ausfithrliche Angaben, ins-
besondere iiber die Nichtkonformitit und die ergriffenen Kor-
rekturmafnahmen.

(5) Die Handler stellen der zustindigen nationalen Behorde
auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unter-
lagen, die fiir den Nachweis der Konformitit eines Gerits er-
forderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege zur
Verfiigung. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Ver-
langen bei allen Mafnahmen zur Abwendung von Risiken, die

mit Gerdten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt
haben.
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Artikel 11

Umstinde, unter denen die Pflichten des Herstellers auch
fiir Einfithrer und Hindler gelten

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

Artikel 12

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehor-
den auf Verlangen die Wirtschaftsakteure,

a) von denen sie ein Gerdt bezogen haben;

b) an die sie ein Gerdt abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure miissen die Informationen nach Absatz
1 zehn Jahre nach dem Bezug des Gerits sowie zehn Jahre nach
der Abgabe des Gerits vorlegen konnen.

KAPITEL 3
KONFORMITAT DER BETRIEBSMITTEL
Artikel 13

Konformititsvermutung bei Betriebsmitteln

Bei Betriebsmitteln, die mit harmonisierten Normen oder Teilen
davon iibereinstimmen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Eu-
ropdischen Union veroffentlicht worden sind, wird die Konfor-
mitdt mit den wesentlichen Anforderungen nach Anhang I ver-
mutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon
abgedeckt sind.

Artikel 14

Konformititsbewertungsverfahren fiir Gerite

Die Ubereinstimmung von Gerédten mit den in Anhang I auf-
gefuhrten wesentlichen Anforderungen wird anhand eines der
folgenden Konformititsbewertungsverfahren nachgewiesen:

a) interne Fertigungskontrolle nach Anhang II;

b) EU-Baumusterpriifung, gefolgt von der Konformitdt mit der
Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
nach Anhang IIL

Der Hersteller kann entscheiden, die Anwendung des Verfahrens
nach Absatz 1 Buchstabe b auf einige Aspekte der wesentlichen

Anforderungen zu beschrinken, sofern fiir die anderen Aspekte
der wesentlichen Anforderungen das Verfahren nach Absatz 1
Buchstabe a durchgefiihrt wird.

Artikel 15

EU-Konformititserklirung

(1)  Die EU-Konformititserklarung besagt, dass die Erfiillung
der in Anhang I aufgefiihrten wesentlichen Anforderungen
nachgewiesen wurde.

(2)  Die EU-Konformititserklarung entspricht in ihrem Auf-
bau dem Muster in Anhang IV, enthilt die in den einschligigen
Modulen der Anhdnge II und Il angegebenen Elemente und
wird auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache
bzw. Sprachen iibersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrie-
ben wird/werden, in dem das Gerit in Verkehr gebracht bzw.
auf dem Markt bereitgestellt wird.

(3)  Unterliegt ein Gerdt mehreren Rechtsakten der Union, in
denen jeweils eine EU-Konformititserklirung vorgeschrieben ist,
wird nur eine einzige EU-Konformitétserklarung fur simitliche
Rechtsakte der Union ausgestellt. In dieser Erklirung sind die
betroffenen Rechtsakte der Union samt ihrer Fundstelle im
Amtsblatt anzugeben.

(4)  Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserkldrung iiber-
nimmt der Hersteller die Verantwortung dafir, dass das Gerat
die Anforderungen dieser Richtlinie erfullt.

Artikel 16

Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

Fir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze
gemifl 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 Gerit oder seiner Datenplakette angebracht.
Falls die Art des Gerits dies nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt,
wird sie auf der Verpackung und den Begleitunterlagen an-
gebracht.

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

(3)  Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen
auf, um eine ordnungsgemdfle Durchfithrung des Systems der
CE-Kennzeichnung sicherzustellen, und leiten im Falle einer
missbrauchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemes-
sene Schritte ein.
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Artikel 18

Information zur Nutzung des Gerits

(1) Dem Gerdt miissen Angaben iiber besondere Vorkehrun-
gen beigefiigt sein, die bei Montage, Installierung, Wartung oder
Betrieb des Gerits zu treffen sind, damit es nach Inbetrieb-
nahme die wesentlichen Anforderungen nach Anhang I Num-
mer 1 erfillt.

(2)  Bei Geriten, deren Ubereinstimmung mit den wesentli-
chen Anforderungen nach Anhang I Nummer 1 in Wohngebie-
ten nicht gewahrleistet ist, ist auf eine solche Nutzungsbeschrin-
kung — gegebenenfalls auch auf der Verpackung — eindeutig
hinzuweisen.

(3)  Die Informationen, die zur Nutzung des Gerits entspre-
chend dessen Verwendungszweck erforderlich sind, miissen in
der dem Gerit beigeftigten Betriebsanleitung enthalten sein.

Artikel 19

Ortsfeste Anlagen

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

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

In solchen Fillen sind in den beigefiigten Unterlagen die orts-
feste Anlage und deren Merkmale der elektromagnetischen Ver-
traglichkeit anzugeben, und es ist anzugeben, welche Vorkeh-
rungen beim Einbau des Gerits in diese Anlage zu treffen sind,
damit deren Konformitdt nicht beeintrichtigt wird. Zusitzlich
sind die in Artikel 7 Absitze 5 und 6 sowie Artikel 9 Absatz 3
genannten Angaben zu machen.

Die in Ziffer 2 des Anhangs I genannten anerkannten Regeln
der Technik sind zu dokumentieren, und der Verantwortliche/
die Verantwortlichen hilt/halten die Unterlagen fur die zustin-
digen nationalen Behérden fiir Uberpriifungszwecke zur Ein-
sicht 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 iiber durch die Anlage verursachte Storungen,
so konnen die zustindigen Behorden des betreffenden Mitglied-
staats den Nachweis ihrer Konformitit verlangen und gegebe-
nenfalls eine Beurteilung veranlassen.

Wird festgestellt, dass die ortsfeste Anlage den Anforderungen
nicht entspricht, so ordnen die zustindigen Behorden geeignete
Mafnahmen zur Herstellung der Konformitit mit den wesentli-
chen Anforderungen nach Anhang I an.

(3)  Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Vorschrif-
ten fur die Notifizierung der Person oder der Personen, die fur
die Feststellung der Konformitit einer ortsfesten Anlage mit den
einschldgigen wesentlichen Anforderungen zustindig sind.

KAPITEL 4
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 20

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibri-
gen Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind, als unabhingige
Dritte Konformititsbewertungsaufgaben gemafd dieser Richtlinie
wahrzunehmen.

Artikel 21

Notifizierende Behorden

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen eine notifizierende Behorde mit,
die fur die Einrichtung und Durchfihrung der erforderlichen
Verfahren fur die Bewertung und Notifizierung von Konfor-
mititsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung der notifizier-
ten Stellen, einschlieflich der Einhaltung von Artikel 26, zu-
standig ist.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dass die Bewer-
tung 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 Behorde die in Absatz 1 genannte
Bewertung, Notifizierung oder Uberwachung an eine nicht ho-
heitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise tibertrigt, so
muss diese Stelle eine juristische Person sein und die sinngemaif§
angewandten Anforderungen des Artikels 22 erfullen. Aufer-
dem 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 durchgefithrten
Tatigkeiten.

Artikel 22

Anforderungen an notifizierende Behorden

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

(2)  Eine notifizierende Behorde gewihrleistet durch ihre Or-
ganisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatig-
keit Objektivitdt und Unparteilichkeit gewahrt sind.
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(3)  Eine notifizierende Behorde wird so strukturiert, dass jede
Entscheidung tiber die Notifizierung einer Konformitatsbewer-
tungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht
mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung durch-
gefithrt haben.

(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die
Konformitatsbewertungsstellen durchfithren, noch Beratungsleis-
tungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis an-
bieten oder erbringen.

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

(6)  Einer notifizierenden Behorde stehen kompetente Mit-
arbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemifl wahrnehmen kann.

Artikel 23

Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission iber seine Ver-
fahren zur Bewertung und Notifizierung von Konformitits-
bewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen
sowie iiber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit
zuganglich.

Artikel 24

Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle erfiillt fur die Zwecke
der Notifizierung die Anforderungen der Absitze 2 bis 11.

(2)  Eine Konformititsbewertungsstelle wird nach dem natio-
nalen Recht eines Mitgliedstaats gegriindet und ist mit Rechts-
personlichkeit ausgestattet.

(3)  Bei einer Konformitdtsbewertungsstelle muss es sich um
einen unabhdngigen Dritten handeln, der mit der Einrichtung
oder dem Gerit, die bzw. das er bewertet, in keinerlei Verbin-
dung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachver-
band angehort und die Gerite bewertet, an deren Entwurf, Her-
stellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Wartung Un-
ternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband vertreten
werden, kann als solche Stelle gelten, unter der Bedingung,
dass ihre Unabhingigkeit sowie die Abwesenheit jedweder Inte-
ressenkonflikte nachgewiesen sind.

(4)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungs-
ebene und die fur die Erfillung der Konformititsbewertungs-
aufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kdufer, Eigentiimer, Verwender
oder Wartungsbetrieb der von ihnen zu bewertenden Gerite
oder Vertreter einer dieser Parteien sein. Dies schlieft nicht

die Verwendung von bereits einer Konformititsbewertung un-
terzogenen Gerdten, die fiir die Tatigkeit der Konformitits-
bewertungsstelle notig sind, oder die Verwendung solcher Ge-
rite zum personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene
und die fur die Erfullung der Konformititsbewertungsaufgaben
zustandigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Entwurf, Her-
stellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder
Wartung dieser Gerdte beteiligt sein noch die an diesen Tatig-
keiten beteiligten Parteien vertreten. Sie diirfen sich nicht mit
Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhangigkeit bei der Beurtei-
lung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit den Konfor-
mitdtsbewertungsmafinahmen, fiir die sie notifiziert sind, beein-
trachtigen konnten. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleis-
tungen.

Die Konformitdtsbewertungsstellen gewihrleisten, dass die Td-
tigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die
Vertraulichkeit, Objektivitit oder Unparteilichkeit ihrer Konfor-
mitdtsbewertungstatigkeiten nicht beeintrachtigen.

(5) Die Konformititsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter
fihren die Konformititsbewertungstitigkeiten mit der grofit-
moglichen Professionalitit und der erforderlichen fachlichen
Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen kei-
nerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt
sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformititsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell
von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse
am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle ist in der Lage, alle
Konformititsbewertungsaufgaben zu bewdltigen, die ihr nach
Mafgabe von Anhang III zufallen und fiir die sie notifiziert
wurde, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst
oder in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung erfiillt
werden.

Eine Konformitdtsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fir jedes
Konformititsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Katego-
rie von Geriten, fur die sie notifiziert wurde, tiber Folgendes:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausrei-
chender einschldgiger Erfahrung, um die bei der Konfor-
mitdtsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

K=

Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konfor-
mitdtsbewertung durchgefithrt wird, um die Transparenz
und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen.
Sie verfiigt tiber angemessene Instrumente und geeignete
Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Tatigkeiten un-
terschieden wird;

¢) Verfahren zur Durchfithrung von Tatigkeiten unter gebiih-
render Beriicksichtigung der GrofSe eines Unternehmens, der
Branche, in der es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an
Komplexitit der jeweiligen Gerdtetechnologie und der Tatsa-
che, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine Mas-
senfertigung oder Serienproduktion handelt.
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Eine Konformititsbewertungsstelle muss tiber die erforderlichen
Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und ad-
ministrativen Aufgaben verfiigen, die mit der Konformitits-
bewertung verbunden sind, und Zugang zu allen benétigten
Ausriistungen oder Einrichtungen haben.

(7)  Die Mitarbeiter, die fur die Durchfihrung der bei der
Konformititsbewertung anfallenden Aufgaben zustindig sind,
miissen iiber Folgendes verfiigen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Titigkeiten
fur die Konformititsbewertung in dem Bereich umfasst, fiir
den die Konformitdtsbewertungsstelle notifiziert wurde,

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

¢) angemessene Kenntnisse und Verstindnis der wesentlichen
Anforderungen nach Anhang I, der anwendbaren harmoni-
sierten Normen und der betreffenden Bestimmungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sowie der na-
tionalen Rechtsvorschriften,

&

die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokol-
len und Berichten als Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertun-
gen.

(8)  Die Unparteilichkeit der Konformitdtsbewertungsstellen,
ihrer obersten Leitungsebenen und der fur die Erfullung der
Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter wird
garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fur die
Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mit-
arbeiter einer Konformititsbewertungsstelle darf sich nicht nach
der Anzahl der durchgefiihrten Bewertungen oder deren Ergeb-
nissen richten.

(9) Die Konformititsbewertungsstellen schlieen eine Haft-
pflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund
der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat iibernommen
wird oder der Mitgliedstaat nicht selbst unmittelbar fiir die Kon-
formitétsbewertung verantwortlich ist.

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konfor-
mitdtsbewertungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben
gemdfl Anhang III oder einer der einschligigen nationalen
Durchfithrungsvorschriften erhalten, fallen unter die berufliche
Schweigepflicht, aufler gegeniiber den zustindigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentums-
rechte werden geschiitzt.

(11)  Die Konformitdtsbewertungsstellen wirken an den ein-
schligigen Normungsaktivititen und den Aktivititen der Koor-
dinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ge-
schaffen wurde, bzw. sorgen dafiir, dass die fiir die Erfillung
der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter

dartiber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe
erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als all-
gemeine Leitlinien an.

Artikel 25

Konformititsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformititsbewertungsstelle nach, dass sie die Kri-
terien der einschlidgigen harmonisierten Normen oder von Tei-
len davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die
Anforderungen nach Artikel 24 erfillt, soweit die anwendbaren
harmonisierten Normen diese Anforderungen abdecken.

Artikel 26

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe
von Unterauftrigen durch notifizierte Stellen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konfor-
mitétsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer
oder iibertragt sie diese einem Zweigunternechmen, so stellt sie
sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunterneh-
men die Anforderungen von Artikel 24 erfullt, und unterrichtet
die notifizierende Behorde entsprechend.

(2)  Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung
fur die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder Zweig-
unternehmen ausgefithrt werden, unabhingig davon, wo diese
niedergelassen sind.

(3)  Arbeiten dirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer
vergeben oder einem Zweigunternechmen iibertragen werden,
wenn der Kunde dem zustimmt.

(4)  Die notifizierten Stellen halten die einschligigen Unterla-
gen iiber die Begutachtung der Qualifikation des Unterauftrag-
nehmers oder des Zweigunternehmens und die von ihm gemafS
Anhang III ausgefithrten Arbeiten fiir die notifizierende Behorde
bereit.

Artikel 27

Antrige auf Notifizierung

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle beantragt ihre Notifi-
zierung bei der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in
dem sie ansissig ist.

(2) Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung
der Konformititsbewertungstitigkeiten, des/der Konformitits-
bewertungsmoduls/-e und des Gerits, fiir das diese Stelle Kom-
petenz beansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine Akkreditie-
rungsurkunde bei, die von einer nationalen Akkreditierungsstelle
ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt, dass die Konfor-
mitdtsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel 24 er-

fullt.

(3)  Kann die Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditie-
rungsurkunde vorweisen, legt sie der notifizierenden Behorde als
Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu tiber-
priifen, festzustellen und regelmifRig zu tiberwachen, ob sie die
Anforderungen von Artikel 24 erfullt.
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Artikel 28

Notifizierungsverfahren

(1)  Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformitits-
bewertungsstellen notifizieren, die die Anforderungen von Ar-
tikel 24 erfullen.

(2)  Sie unterrichten die Kommission und die tibrigen Mit-
gliedstaaten mit Hilfe des elektronischen Notifizierungsinstru-
ments, das von der Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(3)  Eine Notifizierung enthilt vollstindige Angaben zu den
Konformititsbewertungstitigkeiten, dem/den betreffenden Kon-
formitatsbewertungsmodul/-en und dem betreffenden Gerit so-
wie die betreffende Bestdtigung der Kompetenz.

(4)  Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungs-
urkunde gemafl Artikel 27 Absatz 2, legt die notifizierende
Behorde der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die
Unterlagen, die die Kompetenz der Konformititsbewertungs-
stelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen
wurden um sicherzustellen, dass die Stelle regelmifSig tiberwacht
wird und stets den Anforderungen nach Artikel 24 geniigt.

(5)  Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizier-
ten Stelle nur dann wahrnehmen, wenn weder die Kommission
noch die iibrigen Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen
nach einer Notifizierung, wenn eine Akkreditierungsurkunde
vorliegt, oder innerhalb von zwei Monaten nach einer Notifizie-
rung, wenn keine Akkreditierung vorliegt, Einwinde erhoben
haben.

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

(6)  Die notifizierende Behdrde meldet der Kommission und
den iibrigen Mitgliedstaaten jede spater eintretende Anderung
der Notifizierung.

Artikel 29

Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

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

Selbst wenn eine Stelle fir mehrere Rechtsvorschriften der
Union notifiziert ist, erhilt 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, fiir die sie notifiziert wur-
den, offentlich 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 erfiillt oder dass sie ihren
Pflichten nicht nachkommt, schrinkt sie die Notifizierung gege-
benenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das
Ausmaf beriicksichtigt, in dem diesen Anforderungen nicht ge-
niigt wurde oder diesen Pflichten nicht nachgekommen wurde.
Sie unterrichtet unverziiglich die Kommission und die {ibrigen
Mitgliedstaaten dariiber.

(2)  Bei Einschrinkung, Aussetzung oder Widerruf der Noti-
fizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit einstellt,
ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten Mafinah-
men um zu gewiahrleisten, dass die Akten dieser Stelle von einer
anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fir die zu-
standigen notifizierenden Behorden und Marktiiberwachungs-
behorden auf deren Verlangen bereitgehalten werden.

Artikel 31

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

(1)  Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie die
Kompetenz einer notifizierten Stelle oder die dauerhafte Erfil-
lung 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 sidmtliche Auskiinfte tiber die Grundlage fiir die
Notifizierung oder die Erhaltung der Kompetenz der betreffen-
den 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 fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr
erfiillt, erldsst sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie den
notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen Kor-
rekturmafinahmen zu treffen, einschlieflich eines Widerrufs der
Notifizierung, sofern dies notig ist.

Dieser Durchfithrungsrechtsakt wird gemdff dem in Artikel 41
Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 32

Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1)  Die notifizierten Stellen fithren die Konformititsbewer-
tung im Einklang mit den Konformititsbewertungsverfahren ge-
miéfl Anhang III durch.

(2)  Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der
Verhiltnismafigkeit durchgefiihrt, wobei unnétige Belastungen
der Wirtschaftsakteure vermieden werden.
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Die Konformititsbewertungsstellen iiben ihre Tatigkeiten unter
gebithrender Beriicksichtigung der Grofle eines Unternehmens,
der Branche, in der es titig ist, seiner Struktur sowie des Grads
der Komplexitit der betroffenen Geritetechnologie 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 Konformitit des Gerits mit
dieser Richtlinie erforderlich ist.

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

(4)  Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung aus-
gestellt und stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitit
fest, dass das Gerit die wesentlichen Anforderungen nicht mehr
erfilllt, fordert sie den Hersteller auf, angemessene Korrektur-
mafinahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls no-
tig aus oder zieht sie zuriick.

(5)  Werden keine Korrekturmaffnahmen ergriffen oder zeigen
sie nicht die notige Wirkung, beschrinkt die notifizierte Stelle
gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zicht sie
zuriick.

Artikel 33

Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren
gegen die Entscheidungen notifizierter Stellen vorgesehen ist.

Artikel 34

Meldepflichten der notifizierten Stellen

(1)  Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Be-
horde:

a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riick-
nahme einer Bescheinigung,

b) alle Umstinde, die Folgen fiir den Geltungsbereich oder die
Bedingungen der Notifizierung haben,

¢) jedes Auskunftsersuchen iiber Konformititsbewertungstitig-
keiten, das sie von den Marktiiberwachungsbehérden erhal-
ten haben,

d) auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten
sie im Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen
sind und welche anderen Titigkeiten, einschlieSlich grenz-
tiberschreitender Tatigkeiten und Vergabe von Unterauftri-
gen, sie ausgefithrt haben.

(2)  Die notifizierten Stellen tibermitteln den {ibrigen Stellen,
die unter dieser Richtlinie notifiziert sind, dhnlichen Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten nachgehen und dieselben Gerite
abdecken, einschligige Informationen tiber die negativen und
auf Verlangen auch iiber die positiven Ergebnisse von Konfor-
mitdtsbewertungen.

Artikel 35

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen
den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fur die Noti-
fizierungspolitik zustdndig sind.

Artikel 36

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmaflige Koordinie-
rung und Kooperation zwischen den im Rahmen dieser Richt-
linie notifizierten Stellen in Form einer sektoralen Gruppe no-
tifizierter Stellen eingerichtet und ordnungsgemifl betrieben
wird.

Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass sich die von ihnen no-
tifizierten Stellen an der Arbeit dieser Gruppe direkt oder {iber
notifizierte Bevollmichtigte 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

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

Artikel 38

Verfahren zur Behandlung von Geriten, mit denen ein
Risiko verbunden ist, auf nationaler Ebene

(1)  Haben die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitglied-
staats hinreichenden Grund zu der Annahme, dass ein unter
diese Richtlinie fallendes Gerit ein Risiko fiir Aspekte des Schut-
zes offentlicher Interessen, die unter diese Richtlinie fallen, dar-
stellt, beurteilen sie, ob das betreffende Gerit alle in dieser
Richtlinie festgelegten einschlagigen Anforderungen erfullt. Die
betreffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im
erforderlichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehorden
zZusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehérden im Verlauf der Beur-
teilung nach Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass das Gerit
nicht die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, so fordern
sie unverziiglich den betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf,
innerhalb einer von der Behorde vorgeschriebenen, der Art des
Risikos angemessenen Frist alle geeigneten Korrekturmafinah-
men zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Gerits mit
diesen Anforderungen herzustellen, es vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen.
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Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die entspre-
chende notifizierte Stelle.

Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 gilt fiir die in
Unterabsatz 2 dieses Absatzes genannten Mafinahmen.

(2)  Sind die Marktiiberwachungsbehorden der Auffassung,
dass sich die Nichtkonformitit nicht auf das Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats beschrinkt, unterrichten sie die Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der Beurteilung
und die Maflnahmen, zu denen sie den Wirtschaftsakteur auf-
gefordert haben.

(3)  Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass alle geeigneten
Korrekturmafinahmen, die er ergreift, sich auf simtliche betrof-
fenen Gerite 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
Korrekturmafinahmen, so treffen die Marktiiberwachungsbehor-
den alle geeigneten vorlidufigen Mafinahmen, um die Bereitstel-
lung des Gerits auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder
einzuschranken, das Gerdt vom Markt zu nehmen oder zuriick-
zurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission
und die tbrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber diese Maf3-
nahmen.

(5)  Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informa-
tionen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die
Daten fiir die Identifizierung des nichtkonformen Gerits, die
Herkunft des Gerits, die Art der behaupteten Nichtkonformitit
und des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen na-
tionalen Maffnahmen und die Argumente des betreffenden Wirt-
schaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehorden geben ins-
besondere an, ob die Nichtkonformitit auf folgendes zuriick-
zufithren ist:

a) Das Gerit erfilllt die in dieser Richtlinie festgelegten Anfor-
derungen hinsichtlich der Aspekte des Schutzes der offent-
lichen Interessen nicht; oder

b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut Arti-
kel 13 eine Konformititsvermutung gilt, sind mangelhaft.

(6)  Die anderen Mitgliedstaaten aufler jenem, der das Verfah-
ren nach diesem Artikel eingeleitet hat, unterrichten die Kom-
mission und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber alle
erlassenen Mafnahmen und jede weitere ihnen vorliegende In-
formation iiber die Nichtkonformitit des Gerits sowie, falls sie
der erlassenen nationalen Mafnahme nicht zustimmen, iiber
ihre Einwande.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission in-
nerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4 Unter-
absatz 2 genannten Informationen einen Einwand gegen eine
vorldufige Mafinahme eines Mitgliedstaats, so gilt diese Maf3-
nahme als gerechtfertigt.

(8)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass unverziiglich ge-
eignete restriktive Mafnahmen, wie etwa die Riicknahme des
Gerits vom Markt, hinsichtlich des betreffenden Gerits getroffen
werden.

Artikel 39

Schutzklauselverfahren der Union

(1)  Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemafd Artikel 38
Absitze 3 und 4 Einwinde gegen eine Mafnahme eines Mit-
gliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung,
dass eine nationale Mafnahme nicht mit dem Unionsrecht ver-
einbar ist, konsultiert die Kommission unverziiglich die Mit-
gliedstaaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und
nimmt eine Beurteilung der nationalen Mafnahme vor. Anhand
der Ergebnisse dieser Beurteilung erldsst die Kommission einen
Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie feststellt, ob die nationale
Mafinahme gerechtfertigt ist oder nicht.

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

(2)  Gilt die nationale Mafnahme als gerechtfertigt, ergreifen
alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Mafnahmen um zu ge-
wihrleisten, dass das nichtkonforme Gerdt von ihrem Markt
genommen wird, und unterrichten die Kommission dariiber.
Gilt die nationale Mafinahme nicht als gerechtfertigt, so muss
der betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.

(3)  Gilt die nationale Mafinahme als gerechtfertigt und wird
die Nichtkonformitdt des Gerits mit Mangeln der harmonisier-
ten Normen gemif Artikel 38 Absatz 5 Buchstabe b begriindet,
leitet die Kommission das Verfahren nach Artikel 11 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 40

Formale Nichtkonformitit

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

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

b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

¢) die EU-Konformititserklarung wurde nicht ausgestellt;
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d) die EU-Konformititserklirung wurde nicht ordnungsgemafs
ausgestellt;

e) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfugbar
oder nicht vollstindig;

f) die in Artikel 7 Absatz 6 oder Artikel 9 Absatz 3 genannten
Angaben fehlen, sind falsch oder unvollstindig;

g) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 7 oder
Artikel 9 ist nicht erfiillt.

(2)  Besteht die Nichtkonformitit gemdfl Absatz 1 weiter, so
trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten Mafnahmen,
um die Bereitstellung des Gerdts auf dem Markt zu beschrinken
oder zu untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass es zuriick-
gerufen oder vom Markt genommen wird.

KAPITEL 6
AUSSCHUSS, UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 41

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem Ausschuss fiir elektro-
magnetische Vertraglichkeit unterstiitzt. Dabei handelt es
sich um einen Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr.
182/2011.

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

(3)  Der Ausschuss wird von der Kommission zu allen Ange-
legenheiten konsultiert, fiir die die Konsultation von Experten
des jeweiligen Sektors gemifS der Verordnung (EU) Nr.
1025/2012 oder einer anderen Rechtsvorschrift der Union er-
forderlich ist.

Der Ausschuss kann dariiber hinaus im Einklang mit seiner
Geschiftsordnung jegliche anderen Angelegenheiten im Zusam-
menhang mit der Anwendung dieser Richtlinie priifen, die ent-
weder von seinem Vorsitz oder von einem Vertreter eines Mit-
gliedstaats vorgelegt werden.

Artikel 42

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen fiir Sanktionen fest, die
bei Verstoffen gegen die nach Mafdgabe dieser Richtlinie erlas-
senen nationalen Rechtsvorschriften durch Wirtschaftsakteure
verhidngt werden, und treffen die zu deren Durchsetzung erfor-
derlichen Mafnahmen. Diese Regelungen konnen bei schweren
Verstolen strafrechtliche Sanktionen vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhdltnisméfig
und abschreckend sein.

Artikel 43

Ubergangsbestimmungen

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt
und/oder die Inbetriebnahme von Betriebsmitteln, die der Richt-
linie 2004/108/EG unterliegen, deren Anforderungen erfiillen
und vor dem 20. April 2016 in Verkehr gebracht wurden, nicht
behindern.

Artikel 44

Umsetzung

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen spates-
tens bis zum 19. April 2016 die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um Artikel 2 Absatz 2, Artikel 3 Ab-
satz 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 Anhéngen II, III
und IV nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich
den Wortlaut dieser Maffnahmen mit.

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

Bei Erlass dieser Mafinahmen nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf die vorliegende Richtlinie Bezug. In diese
Mafinahmen fiigen sie die Erkliarung ein, dass Bezugnahmen in
den geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf die
durch die vorliegende Richtlinie aufgehobene Richtlinie als Be-
zugnahmen auf die vorliegende Richtlinie gelten. Die Mitglied-
staaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme und die For-
mulierung dieser Erkldrung.

(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 fir die Umsetzung in na-
tionales Recht und des Zeitpunkts der Anwendung der Richt-
linie gemdf Anhang V mit Wirkung vom 20. April 2016 auf-
gehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezug-
nahmen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach MafRgabe
der Entsprechungstabelle in Anhang VI zu lesen.

Artikel 46

Inkrafttreten und Anwendung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Artikel 1, Artikel 2, Artikel 3 Absatz 1 Nummern 1 bis 8 und Absatz 2, Artikel 5 Absitze 2 und 3,
Artikel 6, Artikel 13, Artikel 19 Absatz 3 und Anhang I sind ab dem 20. April 2016 anwendbar.
Artikel 47

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Stralburg am 26. Februar 2014.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prsident
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANHANG 1

WESENTLICHE ANFORDERUNGEN

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

a) die von ihnen verursachten elektromagnetischen Storungen keinen Pegel erreichen, bei dem ein bestimmungs-
gemifSer Betrieb von Funk- und Telekommunikationsgerdten oder anderen Betriebsmitteln nicht maoglich ist;

b) sie gegen die bei bestimmungsgemifem Betrieb zu erwartenden elektromagnetischen Storungen hinreichend un-
empfindlich sind, um ohne unzumutbare Beeintrachtigung bestimmungsgemaf arbeiten zu kénnen.
2. 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 Erfullung der

wesentlichen Anforderungen des Abschnitts 1 sind die Angaben zur vorgesehenen Verwendung der Komponenten zu
beriicksichtigen.
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5.2.

ANHANG 1II

MODUL A: INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Her-
steller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5 dieses Anhangs genannten Pflichten erfiillt sowie gewahrleistet und auf
eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Gerite den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie
geniigen.

Bewertung der elektromagnetischen Vertriglichkeit

Der Hersteller hat anhand der relevanten Phianomene die elektromagnetische Vertriglichkeit seines Gerits zu be-
werten, um festzustellen, ob es die wesentlichen Anforderungen nach Anhang I Nummer 1 erfillt.

Bei der Bewertung der elektromagnetischen Vertriglichkeit sind alle bei bestimmungsgemiffem Betrieb iiblichen
Bedingungen zu beriicksichtigen. Kann ein Gerit in verschiedenen Konfigurationen betrieben werden, so muss die
Bewertung der elektromagnetischen Vertrdglichkeit bestitigen, ob es die wesentlichen Anforderungen nach Anhang I
Nummer 1 in allen Konfigurationen erfiillt, die der Hersteller als reprisentativ fiir die bestimmungsgemifie Ver-
wendung bezeichnet.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Uberein-
stimmung des Gerits mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten.

In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung
und der Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen
enthalten soweit zutreffend zumindest folgende Elemente:

&

eine allgemeine Beschreibung des Gerits;

S»

Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

¢) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktionsweise
des Gerits erforderlich sind;

d) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffent-
licht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie
entsprochen wurde, einschlieBlich einer Aufstellung, welche anderen einschldgigen technischen Spezifikationen
angewandt worden sind. Im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die
angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

e) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

f) die Prifberichte.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Kon-

formitit der hergestellten Gerite mit den in Nummer 3 dieses Anhangs genannten technischen Unterlagen und mit
den wesentlichen Anforderungen nach Anhang I Nummer 1 gewihrleisten.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

. Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an jedem einzelnen Gerit an, das den geltenden Anforderungen dieser

Richtlinie entspricht.

Der Hersteller stellt fiir einen Gerdtetyp eine schriftliche EU-Konformitdtserkldrung aus und halt sie zusammen mit
den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformititserklirung muss hervorgehen, fiir welches Gerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
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6. Bevollmichtigter

Die in Nummer 5 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG 111

TEIL A
Modul B: EU-Baumusterpriifung

Bei der EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem eine
notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines Gerdts untersucht und priift und bescheinigt, dass er die wesent-
lichen Anforderungen nach Anhang I Nummer 1 erfillt.

Eine EU-Baumusterpriifung erfolgt durch die Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Gerits anhand
einer Prifung der in Nummer 3 genannten technischen Unterlagen, ohne Priifung eines Musters (Entwurfsmuster).
Sie kann sich auf einige Aspekte der wesentlichen Anforderungen beschrinken, die vom Hersteller oder seinem
Bevollmichtigten anzugeben sind.

Der Antrag auf EU-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl ein-
zureichen.

Der Antrag enthidlt Angaben zu den Aspekten der wesentlichen Anforderungen, fiir die eine Priifung beantragt wird,
sowie Folgendes:

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

=

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

die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit
den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und
-bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen aufzufithren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die
technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

(e}
-~

i) eine allgemeine Beschreibung des Gerits;
ii) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

iii) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktions-
weise des Gerits erforderlich sind;

iv) eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Anforderun-
gen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlieflich einer Aufstellung, welche anderen einschligigen tech-
nischen 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, Priifungen usw.;
vi) die Priifberichte.

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

Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemaff Nummer 4 durchgefithrten Aktivitdten und die
dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behorden verdffentlicht die
notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

Entspricht das Baumuster den auf das betreffende Gerit anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, stellt die
notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthélt den Namen
und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, die Aspekte der wesentlichen Anforderungen, auf die
sich die Priifung bezieht, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und die fir die Identifizierung des zugelassenen
Baumusters erforderlichen Angaben. Der EU-Baumusterpriifbescheinigung konnen einer oder mehrere Anhinge
beigefiigt werden.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer sich
die Ubereinstimmung der hergestellten Gerdte mit dem gepriiften Baumuster beurteilen und gegebenenfalls eine
Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfithren lasst.
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Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert die notifizierte Stelle
die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfiihrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle informiert sich laufend iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik,
die darauf hindeuten, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen 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-Baumusterpriifbescheinigung
vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die die Ubereinstimmung des Gerdts mit den
wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie oder den Bedingungen fur die Giiltigkeit dieser Bescheinigung beein-
trichtigen kénnen. Derartige Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Erginzung der urspriing-
lichen EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde tiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder
etwaige Erginzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden
Behorde in regelmifiigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder Ergin-
zungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die tibrigen notifizierten Stellen iiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/
oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise einge-
schrinkt 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 Stellen eine
Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergdnzungen. Die Kommission und die Mitglied-
staaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die notifi-
zierte Stelle vorgenommenen Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbeschei-
nigung samt Anhingen und Ergdnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller einge-
reichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung endet.

Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung samt Anhidngen und Ergédnzungen zusammen
mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden
bereit.

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

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

Bei der Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle handelt es sich um den Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 3 genannten Pflichten
erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Gerdte der in der EU-Bau-
musterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser
Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die Uber-
einstimmung der hergestellten Gerite mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Bauart und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleisten.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformititserklirung

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung an jedem einzelnen Gerit an, das mit der in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Der Hersteller stellt fiir jeden Gerétetyp eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung muss
hervorgehen, fiir welchen Geritetyp sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformititserklarung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 3 genannten Pflichten des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und
unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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EU-Konformititserklirung (Nr. XXXX) ()

. Geritetyp/Produkt (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer):
. Name und Anschrift des Herstellers oder seines Bevollméchtigten:
. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitdtserklarung tragt der Hersteller.

. Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Gerits zwecks Riickverfolgbarkeit; dazu kann eine hinreichend deutliche

Farbabbildung gehoren, wenn dies zur Identifikation des Gerdts notwendig ist):

. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklirung erfillt die einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der

Union:

. Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, einschlieSlich des Datums der Norm,

oder Angabe anderer technischer Spezifikationen, fir die die Konformitat erklart wird, einschlieSlich des Datums der
Spezifikation:

. Gegebenenfalls: Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer Maflnahme) ... und

folgende Bescheinigung ausgestellt: ...

. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von:
(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):

(") Der Hersteller kann auf freiwilliger Basis der Konformititserklirung eine Nummer zuteilen.
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ANHANG V

Frist fiir die Umsetzung in nationales Recht und Datum der Anwendung

(gemifl Artikel 45)

Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung

2004/108[EG

20. Januar 2007 20. Juli 2007
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ANHANG VI
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Richtlinie 2004/108/EG Vorliegende Richtlinie
Anhang II und Anhang IV Nummer 1 ANHANG 1II
Anhang I1I Anhang 111
Anhang IV Nummer 2 Anhang IV
Anhang V Artikel 16 und 17
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ERKLARUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

Das Europiische Parlament ist der Auffassung, dass nur, wenn und soweit Durchfihrungsrechtsakte im
Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 in den Sitzungen von Ausschiissen erortert werden, Letztere als
,Komitologie-Ausschiisse“ im Sinne der Rahmenvereinbarung iiber die Beziehungen zwischen dem Europdi-
schen Parlament und der Europiischen Kommission gelten kénnen. So fallen die Sitzungen von Ausschiis-
sen in den Geltungsbereich der Ziffer 15 der Rahmenvereinbarung, wenn und soweit andere Themen
erortert werden.
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