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VORWORT

Der Binnenmarkt ist eine der grofRen Errungenschaften unserer Zeit. Dieser Wirtschaftsraum, in dem ein freier Verkehr
von Waren, Dienstleistungen, Kapital und Arbeit moglich ist, bildet eine der Grundlagen fiir den Wohlstand in der Européi-
schen Union auf dem Weg ins 21. Jahrhundert.

Die Europaische Union hat originelle, innovative Losungen entwickelt, um Hindernisse auszurdumen, die dem freien
Warenverkehr im Wege standen. Besonders hervorzuheben sind an dieser Stelle das neue Konzept fir die Produktregu-
lierung und das Gesamtkonzept fiir die Konformitétsbewertung. Gemeinsam haben diese einander erganzenden Kon-
zepte, daB sie das Einschreiten des Staates auf ein unentbehrliches Mindestmaf beschranken und somit der Industrie
bei der Erfilllung ihrer Verpflichtungen gegeniiber der Offentlichkeit einen gréRtmoglichen Handlungsspielraum
gewahren.

Seit 1987 sind nach und nach etwa 20 Richtlinien in Kraft getreten, die auf dem neuen Konzept und dem Gesamtkon-
zept beruhen. Die Einfilhrung eines innovativen Systems wirft zwangslaufig Fragen auf. Ein erster Leitfaden, der einige
dieser Fragen beantworten sollte, wurde 1994 verdoffentlicht. Aufgrund der seitdem gesammelten Erfahrungen ist die-
ser Leitfaden nunmehr aktualisiert und liberarbeitet worden.

Wir hoffen, daR dieser Leitfaden denjenigen, die innerhalb der Binnenmarktes unternehmerisch tatig werden mdchten,
ebenso helfen wird wie denjenigen, die diesen Markt verwalten. Fiir die beitrittswilligen Staaten Mittel- und Osteuropas
wird der Leitfaden bei der Ubernahme des neuen Konzeptes, des Gesamtkonzeptes und der nach diesen Konzepten
erlassenen Richtlinien ein unentbehrliches Hilfsmittel sein. Wir wagen zu hoffen, daf er ferner dazu beitragen wird, dal
diese Verfahren auch in anderen Staaten besser verstanden werden. Vielleicht werden sich diese Staaten ja sogar ent-
schlieen, dhnliche Grundsétze einzufihren...

Ein Leitfaden kann nicht mehr tun, als bestenfalls die Bedeutung, die Tragweite und die praktischen Konsequenzen der
behandelten Richtlinien erlautern. Er kann einen Rechtstext nicht ersetzen, und er kann auch nicht &ndern, was der
Gesetzgeber beschlossen hat. Er kann allerdings den Rechtstext veranschaulichen, indem er die Praxis in der Europai-
schen Union ebenso darlegt wie die Bestimmungen des Vertrags zur Griindung der Européischen Gemeinschaft und sei-
nes abgeleiteten Rechts, einschlieRlich des Fallrechts des Européischen Gerichtshofes. Die Europdische Kommission
befindet sich in einer einmalig guinstigen Ausgangsposition, um einen solchen Leitfaden vorzulegen. Zur Vorbereitung hat
sie umfassende Konsultationen durchgefiihrt und alle Stellungnahmen griindlich geprift. Der Leitfaden ist mit der Grup-
pe hoher Beamter fiir die Normungs- und Konformitatsbewertungspolitik erértert worden, die der Verdffentlichung zuge-
stimmt hat. Uber den Inhalt herrscht weitgehend Einvernehmen. Dies bedeutet natiirlich noch nicht, da dies zu irgend-
einem Thema das letzte Wort sei. Es handelt sich jedoch zweifellos um eine authentische Stellungnahme zu den darge-
legten Sachverhalten.

Dieser Leitfaden wurde von der Generaldirektion Industrie in enger Zusammenarbeit mit anderen Dienststellen der Kom-
mission erstellt. Experten und Interessengruppen aus den Mitgliedstaaten haben ebenfalls einen Beitrag geleistet. Mein
Dank gilt allen, die an diesem Vorhaben mitgewirkt haben.

Magnus Lemmel
Generaldirektor ad interim, Generaldirektion Unternehmen
September 1999



WICHTIGER HINWEIS

Dieser Leitfaden dient dem besseren Verstandnis der auf dem neuen Konzept und dem
Gesamtkonzept beruhenden Richtlinien sowie einer einheitlicheren und konsequenteren
Anwendung dieser Richtlinien in den verschiedenen Bereichen und im gesamten Binnenmarkt.
Der Leitfaden ist fir die Mitgliedstaaten bestimmt. Dar(ber hinaus wendet er sich an jeden,
der uber die Vorschriften zur Gewéhrleistung des freien Warenverkehrs von CE-gekennzeich-
neten Produkten und eines hohen Schutzniveaus innerhalb der Gemeinschaft informiert wer-
den muR (z. B. Handels- und Verbraucherverbande, Normenorganisationen, Hersteller, Impor-
teure, Handler, Konformitatshewertungsstellen, Gewerkschaften).

Er entspricht dem heutigen Stand, so daR die in ihm zu findenden Orientierungshilfen in
Zukunft moglicherweise geandert werden.

Einzig der Wortlaut der Richtlinie ist rechtsverbindlich. Demnach ist der Wortlaut der Richtli-
nie bei Unstimmigkeiten zwischen dem Inhalt dieses Leitfadens und den Bestimmungen einer
Richtlinie maRgebend. Diese Unterschiede sind vorrangig auf leicht voneinander abweichen-
de Vorschriften in den einzelnen Richtlinien zuriickzufiihren, auf die in diesem Leitfaden nicht
in allen Einzelheiten eingegangen werden kann.

Im Mittelpunkt dieses Leitfadens stehen das neue Konzept und das Gesamtkonzept. Produk-
te, fir die Richtlinien gelten, die auf den Grundsétzen des neuen Konzepts und des Gesamt-
konzepts beruhen, konnen jedoch zugleich anderen Bestimmungen des Gemeinschafts-
rechts unterliegen, die in diesem Leitfaden nicht behandelt werden.

Die Orientierung, die dieser Leitfaden den Mitgliedstaaten vermittelt, gilt ebenso fir Island,
Liechtenstein und Norwegen als Unterzeichner des Abkommens (iber den Europdischen Wirt-
schaftsraum (EWR). Wird also Bezug auf die Gemeinschaft oder den Binnenmarkt genom-
men, so ist dies gleichzeitig als Bezug auf den EWR oder seinen Markt zu verstehen.
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11 Neues Konzept und Gesamtkonzept

Die Entstehung neuer Handelshemmnisse
durch die Annahme voneinander abwei-
chender technischer Normen und Rechts-
vorschriften in den Mitgliedstaaten &Rt
sich durch ein Verfahren verhindern, das in
der Richtlinie 98/34/EG () festgelegt ist.
Danach sind die Mitgliedstaaten verpflich-
tet, der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die
Entwiirfe technischer Vorschriften und Normen zu notifi-
zieren (?). Diese dirfen wahrend einer Stillhaltefrist nicht
beschlossen werden, um der Kommission und den ande-
ren Mitgliedstaaten die Mdglichkeit einzuraumen, darauf zu
reagieren. Verstreicht die erste Stillhaltefrist von drei Mo-
naten, ohne dafl derartige Reaktionen erfolgen, kdnnen
daraufhin die technischen Vorschriftenentwiirfe angenom-
men werden. Gibt es Einwénde, wird eine weitere Stillhal-
tefrist von drei Monaten auferlegt. Die Stillhaltefrist dauert
zwolf Monate, wenn ein Vorschlag fiir eine Richtlinie vor-
liegt. Nicht zur Anwendung kommt sie jedoch, wenn ein
Mitgliedstaat aus wichtigen Griinden dazu gezwungen ist,
im Interesse des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit und
Sicherheit sowie von Pflanzen und Tieren technische Vor-
schriften innerhalb kirzester Zeit einzufiihren. Richtlinie
98/34/EG versetzt die Kommission zudem in die Lage,
die europaischen Normungsorganisationen nach Konsulta-
tion der Mitgliedstaaten aufzufordern, europaische Nor-
men auszuarbeiten.

Fiir nationale technische Vorschriften gelten die Bestim-
mungen der Artikel 28 und 30 des Vertrags zur Griindung
der Europdischen Gemeinschaft (EG-Vertrag), die mengen-
méRige Beschrankungen sowie alle Malnahmen gleicher
Wirkung verbieten. Die Rechtsprechung des Européischen
Gerichtshofs, insbesondere das Urteil in der Rechtssache
120/78 (,Cassis de Dijon"), liefert die zentralen Elemente
fur die gegenseitige Anerkennung mit folgender Wirkung:
© In einem Land legal hergestellte bzw. in den Verkehr
gebrachte Produkte konnen im Prinzip in der gesamten
Gemeinschaft frei vertrieben werden, sofern diese Produkte
Schutzniveaus entsprechen, die mit denen des exportieren-
den Mitgliedstaats vergleichbar sind, und innerhalb des
exportierenden Landes in den Verkehr gebracht werden;
© liegen keine GemeinschaftsmaRnahmen vor, steht es
den Mitgliedstaaten frei, in ihnrem Hoheitsgebiet Rechtsvor-
schriften zu erlassen;
© Handelshemmnisse, die sich aus Unterschieden in den
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten ergeben, sind nur
hinnehmbar, wenn die nationalen Manahmen
e notwendig sind, um obligatorischen Anforderungen zu

Der freie Warenverkehr ist ein Eckpfeiler des Binnenmarkts.
Zur Erreichung dieses Ziels wurden Mechanismen eingerich-
tet, deren Anliegen die Abwendung neuer Handelshemmnisse,
die gegenseitige Anerkennung und die technische Harmoni-
sierung ist.

entsprechen (z. B. Gesundheit, Sicherheit, Verbraucher-
schutz, Umweltschutz),

e einem legitimen Zweck dienen, der die Verletzung des
Grundsatzes des freien Warenverkehrs rechtfertigt,

e im Hinblick auf den legitimen Zweck gerechtfertigt wer-
den kénnen und in einem angemessenen Verhaltnis zu den
Zielen stehen.

Beschrénkungen des freien Warenverkehrs, die nach
Artikel 28 und 30 EG-Vertrag zulassig sein kdnnen, lassen
sich nur durch technische Harmonisierung auf Gemein-
schaftsebene vermeiden bzw. ausschalten. Diese Harmoni-
sierung verlief aus zwei Griinden zunéchst recht langsam.
Erstens sollten die Rechtsvorschriften die einzelnen Anfor-
derungen jeder Produktkategorie erfiillen, so daR sich der
Inhalt der Rechtsakte hoch technisch gestaltete. Zweitens
war fir technische Harmonisierungsrichtlinien die einstim-
mige Annahme durch den Rat vorgesehen.

Die Errichtung eines Binnenmarktes bis zum 31.
Dezember 1992 wére nicht mdglich gewesen ohne eine
neue Verfahrensweise auf ordnungspolitischem Gebiet,
durch die lediglich die allgemeinen wesentlichen Anforde-
rungen festgelegt, die Kontrolle seitens der Behdrden vor
dem Inverkehrbringen eines Produkts verringert und die
Qualitatssicherung und andere moderne Konformitatshe-
wertungsverfahren einbezogen wurden. AuBerdem muf3te
der Entscheidungsprozefl angepalit werden, um die Annah-
me von technischen Harmonisierungsrichtlinien durch eine
qualifizierte Mehrheit im Rat zu erleichtern.

Ein neue ordnungspolitische Verfahrensweise und Stra-
tegie wurde in der EntschlieBung des Rates von 1985 iiber
eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Har-
monisierung und der Normung festgelegt, die die folgenden
Grundsétze enthalt:
© Die Harmonisierung der Rechtsvorschriften beschrénkt
sich auf die Festlegung der wesentlichen Anforderungen,
denen die in der Gemeinschaft in den Verkehr gebrachten
Produkte geniigen missen, damit fir sie der freie Waren-
verkehr in der Gemeinschaft gewahrleistet ist;
© die technischen Spezifikationen fiir Produkte, die den in
den Richtlinien enthaltenen wesentlichen Anforderungen ent-
sprechen, werden in harmonisierten Normen festgelegt;

(*) Die Richtlinie
98/34/EG ist eine
Kodifizierung der
Richtlinie 83/189/EWG
und ihrer Anderungen.
Sie wurde durch die
Richtlinie 98/48/EG
geéndert.

(?) Laut Urteil des
Gerichtshofs lassen
sich nach einer
Verletzung der
Notifizierungspflicht die
betroffenen
technischen
Vorschriften nicht mehr
auf Einzelpersonen
anwenden
(Rechtssache C-194/94)



(%) Urspriinglich wurde
eine Bewertung durch
eine neutrale Stelle fiir
notwendig erachtet,
wenn die Herstellung
von Produkten nicht
nach harmonisierten
Normen erfolgte. Hier
hat sich seit der
Annahme der ersten
Richtlinien des neuen
Konzepts eine
Entwicklung vollzogen.
(%) In Bereichen, in
denen die
Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft bereits
vor 1985 weit
vorangeschritten
waren oder keine
Bestimmungen fiir
Fertigprodukte und
Gefahren im
Zusammenhang mit
diesen Produkten
festgelegt werden
konnen, ist das neue
Konzept nicht zur
Anwendung
gekommen. So ful3en
beispielsweise die
gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften fiir
Nahrungsmittel,
chemische
Erzeugnisse,
pharmazeutische
Erzeugnisse,
Kraftfahrzeuge und
Zugmaschinen nicht
auf den Prinzipien des
neuen Konzepts

(°) Eine Zulassung fiir
Qualitatssicherungssy-
steme fiir Produkte
bzw. Produktion durch
eine neutrale Stelle
oder eine Priifung der
Produkte durch eine
neutrale Stelle kann
auch ohne Baumuster-
oder Entwurfspriifung
durch eine neutrale
Stelle vorgenommen
werden.
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© die Anwendung der harmonisierten oder sonstigen Nor-
men bleibt freiwillig, und dem Hersteller steht es stets frei,
andere technische Spezifikationen zu benutzen, um den
Anforderungen zu entsprechen;

© bei Produkten, die nach harmonisierten Normen herge-
stellt worden sind, wird davon ausgegangen, daf sie die
entsprechenden wesentlichen Anforderungen erfiillen (3).

Damit das neue Konzept funktioniert, miissen die Nor-
men gewisse Qualitdtsgarantien hinsichtlich der in den
Richtlinien aufgestellten wesentlichen Anforderungen bieten
und die einzelstaatlichen Behorden weiterhin ihrer Verant-
wortung fiir die Sicherheit oder den Schutz anderer unter
die Richtlinie fallender Interessen gerecht werden. Dariiber
hinaus ist ein Schutzklauselverfahren erforderlich, welches
die Mdglichkeit bietet, die Konformitét eines Produkts bzw.
die Qualitat harmonisierter Normen anzufechten.

Da das neue Konzept verlangt, wesentliche Anforderun-
gen zu harmonisieren und ihre Einhaltung durch Richtlinien
zur Pflicht zu erheben, eignet sich dieses Konzept nur, wenn
es wirklich méglich ist, zwischen wesentlichen Anforderun-
gen und technischen Spezifikationen zu unterscheiden.
AuBerdem setzen gemeinsame wesentliche Anforderungen
voraus, dal} eine breite Palette geniigend homogener Pro-
dukte vorhanden ist oder eine horizontale Gefahr ermittelt
werden kann. Auch miissen sich der betreffende Produkt-
bereich bzw. Gefahrentyp fir eine Normung eignen (4).

Erforderlich sind nicht nur die Prinzipien des neuen Kon-
zepts, sondern auch Bedingungen fiir eine zuverlassige
Konformitatsbewertung. Vor allem geht es um den Aufbau
von Vertrauen durch Kompetenz und Transparenz und die
Aufstellung einer umfassenden Strategie und eines Rah-
mens fiir die Konformitatsbewertung. Die EntschlieBung
des Rates von 1989 zu einem Gesamtkonzept fiir die Kon-
formitétsbewertung enthalt die nachstehenden Leitlinien fiir
eine Gemeinschaftspolitik auf dem Gebiet der Konfor-
mitatsbewertung:
© Entwicklung eines koharenten Konzepts in der gemein-
schaftlichen Gesetzgebung durch die Einfiihrung von Modu-
len fiir die einzelnen Phasen der Konformitatsbewertungs-
verfahren und die Aufstellung von Kriterien fiir deren Anwen-
dung, fir die Benennung der fir diese Verfahren zustéandi-
gen Stellen und fiir die Verwendung der CE-Kennzeichnung;
© allgemeine Verwendung der europdischen Normen fiir
die Qualitatssicherung (Normenreihe EN ISO 9000) und fir
die Anforderungen, denen fiir die Qualitatssicherung zustan-
dige Konformitatsbewertungsstellen geniigen miissen (Nor-
menreihe EN 45000);
© Forderung der Einrichtung von Akkreditierungsstellen
und des Einsatzes von Techniken fiir Vergleichsversuche in
den Mitgliedstaaten und auf Gemeinschaftsebene;
© Forderung von Vereinbarungen Uber die gegenseitige
Anerkennung von Priifungen und Zertifizierungen im nicht-
reglementierten Bereich;

© Minimierung der zwischen den Mitgliedstaaten und
zwischen den gewerblichen Bereichen bei den vorhande-
nen Infrastrukturen fir die Qualitatssicherung (z. B. Eich-
und MefRsysteme, Priflaboratorien, Zertifizierungs- und
Uberwachungsstellen sowie Akkreditierungsstellen) be-
stehenden Unterschiede durch entsprechende Pro-
gramme;

© Forderung des internationalen Handels zwischen der
Gemeinschaft und Drittlandern durch Vereinbarungen (iber
die gegenseitige Anerkennung sowie Kooperations- und
Technische-Hilfe-Programme.

Das neue Konzept brachte eine Verbesserung der Kon-
formitatsbewertung dahin gehend mit sich, daf das
Rechtsetzungsorgan der Gemeinschaft in die Lage ver-
setzt wurde, die Folgen der Anwendung verschiedener
Konformitatsbewertungsmechanismen zu beurteilen. Ziel
war es, die Konformitatsbewertung lber den gesamten
Herstellungsprozel hinweg flexibel zu gestalten, um sie an
die Erfordernisse jedes einzelnen Arbeitsgangs anzupas-
sen. Mit dem Gesamtkonzept wurde ein modularer Ansatz
eingefihrt, durch den die Konformitatsbewertung in eine
Reihe von Phasen (Module) unterteilt wird. Diese Module
unterscheiden sich nach der Entwicklungsstufe des Pro-
dukts (z. B. Entwurf, Prototyp, Produktion im vollen Um-
fang), der Art der durchgefihrten Bewertung (z. B. Beleg-
prifung, Bauartzulassung, Qualitatssicherung) und der die
Bewertung durchfilhrenden Person (Hersteller oder neu-
trale Stelle).

Das Gesamtkonzept wurde durch den BeschluR
90/683/EWG des Rates und durch den BeschluB
93/465/EWG  aktualisiert und vervollstandigt. Diese
Beschliisse legen die allgemeinen Leitlinien und detaillierten
Verfahrensweisen fir die Konformitatsbewertung fest, die in
Richtlinien des neuen Konzepts verwendet werden. Danach
stutzt sich die Konformitétsbewertung auf
e interne Entwurfs- und Fertigungskontrolltatigkeiten des
Herstellers;

e Baumusterpriifung durch eine neutrale Stelle kombiniert
mit internen Fertigungskontrolitatigkeiten des Herstellers;
e Baumuster- oder Entwurfspriifung durch eine neutrale
Stelle kombiniert mit der Zulassung fiir Qualitatssiche-
rungssysteme fiir Produkte bzw. Produktion durch eine neu-
trale Stelle oder Prifung der Produkte durch eine neutrale
Stelle (%);

e Einzelpriifung hinsichtlich Entwurf und Produktion durch
eine neutrale Stelle oder

e Zulassung fiir umfassende Qualitatssicherungssysteme
durch eine neutrale Stelle.

Der BeschluB 93/465/EWG legt nicht nur die Leitlinien
fiir die Anwendung von Konformitétsbewertungsverfahren in
technischen Harmonisierungsrichtlinien fest, sondern ver-
einheitlicht auch die Regeln fiir die Anbringung und Verwen-
dung der CE-Kennzeichnung.
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1.2 Hauptelemente der Richtlinien
des neuen Konzepts (°)

Die Richtlinien des neuen Konzepts beruhen auf den folgenden

Prinzipien:

© Die Harmonisierung beschrankt sich auf die wesentlichen

Anforderungen.

© Nur Produkte, die den wesentlichen Anforderungen ent-
sprechen, kdnnen in den Verkehr gebracht oder in Betrieb

genommen werden.

© Bei harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amts-
blatt verdffentlicht und die in nationale Normen umgesetzt
worden sind, ist eine Ubereinstimmung mit den entsprechen-

den wesentlichen Anforderungen anzunehmen.

© Die Anwendung harmonisierter Normen oder anderer
technischer Spezifikationen bleibt freiwillig, und den Herstel-
lern steht die Wahl jeder technischen Losung frei, solange die
Konformitat mit den wesentlichen Anforderungen gewabhrlei-

stet ist.

© Hersteller haben die Wahl zwischen verschiedenen Kon-
in den anwendbaren

formitatsbewertungsverfahren, die
Richtlinien vorgesehen sind.

Anwendungsbereich

Im Anwendungsbereich ist festgelegt, welche Produkte
unter die Richtlinie fallen bzw. welche Gefahren durch sie
abgewendet werden sollen. Darin inbegriffen sind gewohn-
lich Gefahren im Zusammenhang mit einem Produkt oder
einer Erscheinung. Dementsprechend kann ein Produkt
unter mehrere Richtlinien fallen.

Anwendungsbereich der Richtlinien des neuen Konzepts:
Kapitel 2.

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

Die Mitgliedstaaten miissen durch entsprechende Maf3nah-
men gewahrleisten, da nur Produkte in den Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen werden, die bei ein-
wandfreier Installierung und Wartung sowie bestimmungs-
gemaRer Benutzung keine Gefahr fir die Sicherheit und
Gesundheit von Personen oder fiir andere unter die Richtli-
nie fallende &ffentliche Interessen darstellen. Dies verpflich-
tet die Mitgliedstaaten zur Marktiiberwachung.

Die Mitgliedstaaten konnen geméaR EG-Vertrag (insbe-
sondere Artikel 28 und 30 EG-Vertrag) zusétzliche nationa-
le Vorschriften insbesondere zum Schutz von Arbeitneh-
mern, Verbrauchern oder der Umwelt erlassen. Diese Vor-
schriften dirfen jedoch keine Veranderungen des Produkts
oder der Bedingungen fiir sein Inverkehrbringen verlangen.
Inverkehrbringen und Inbetriebnahme: Abschnitt 2.3.
Marktaufsicht: Kapitel 8.

Wesentliche Anforderungen

Die wesentlichen Anforderungen werden in
den Anhéngen zu den Richtlinien festgelegt
und enthalten alles, was zur Erreichung des
Ziels der Richtlinie notwendig ist. Produkte
dirfen nur in den Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden, wenn sie die
wesentlichen Anforderungen erfillen.
Richtlinien des neuen Konzepts sind im
allgemeinen so konzipiert, daf sie alle
Gefahren im Zusammenhang mit dem
offentlichen Interesse, das durch die Richtli-
nie geschitzt werden soll, abdecken. Daher
ist es zur Einhaltung der gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften oft erforderlich, mehre-
re Richtlinien des neuen Konzepts und even-
tuell auch andere Vorschriften des Gemein-
schaftsrechts anzuwenden. AuRerdem wur-
den einige Elemente moglicherweise nicht
in den Geltungsbereich der anwendbaren
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften ein-
bezogen, so daR Mitgliedstaaten dahin

gehend  nationale  Rechtsvorschriften
geman Artikel 28 und 30 EG-Vertrag erlas-
sen konnen.

Erflllung der Richtlinien: Kapitel 4.

Freier Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten missen davon ausgehen, dafl mit der
CE-Kennzeichnung versehene Produkte alle Bestimmungen
der anwendbaren Richtlinien erfiillen, die ihre Anbringung
vorsehen. Daher diirfen sie das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme solcher Produkte in ihrem Hoheitsgebiet
nicht untersagen, einschrénken oder behindern, es sei
denn, die Bestimmungen uber die CE-Kennzeichnung wur-
den inkorrekt angewendet.

Wird eine Gefahr nicht von den anwendbaren Richtlinien
abgedeckt, konnen die Mitgliedstaaten den freien Verkehr
von CE-gekennzeichneten Produkten gemaf Artikel 28 und
30 EG-Vertrag jedoch ausnahmsweise untersagen, ein-
schranken oder behindern.

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme: Abschnitt 2.3.
CE-Kennzeichnung: Kapitel 7.

Konformitatsvermutung

Bei Konformitdt von Produkten mit nationalen Normen,
soweit es sich um eine Umsetzung harmonisierter Normen
handelt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften verdffentlicht wurden, wird davon ausge-
gangen, daf sie die entsprechenden wesentlichen Anforde-
rungen erflllen. Hat der Hersteller eine solche Norm nicht
oder nur teilweise angewandt, muf3 ein Nachweis Uber die
MaRnahmen erbracht werden, die von ihm eingeleitet wur-
den, um den wesentlichen Anforderungen zu entsprechen.

(°) Die Hauptelemente
werden in der
Reihenfolge aufgefiihrt,
die gewohnlich in den
Richtlinien des neuen
Konzepts verwendet
wird



(") Die Zusammenarbeit
griindet sich auf die
EntschlieBung des
Rates von 1994 tiber die
Entwicklung der
Zusammenarbeit der
Verwaltungen bei der
Anwendung und
Durchsetzung des
Gemeinschaftsrechts
im Rahmen des
Binnenmarkts.
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Die Angemessenheit der MalRnahmen ist ebenfalls nachzu-
weisen.
Erfillung der Richtlinien: Kapitel 4.

Schutzklausel

Die Mitgliedstaaten missen alle geeigneten MaRnahmen
ergreifen, um das Inverkehrbringen von CE-gekennzeichne-
ten Produkten zu untersagen oder einzuschrénken bzw. sie
aus dem Verkehr zu ziehen, wenn diese Produkte bei
bestimmungsgeméaBer Verwendung die Sicherheit und
Gesundheit des einzelnen oder andere unter die anwendba-
ren Richtlinien fallende offentliche Interessen gefahrden
konnten. AuBerdem haben die Mitgliedstaaten die Kommis-
sion in Kenntnis zu setzen, wenn sie eine derartige MaR-
nahme ergreifen. Erachtet die Kommission die Handlungs-
weise des Mitgliedstaates als gerechtfertigt, unterrichtet
sie alle Mitgliedstaaten, die aufgrund ihrer allgemeinen Ver-
pflichtung zur Umsetzung der Gemeinschaftsvorschriften
geeignete MalRnahmen ergreifen miissen.

Marktaufsicht: Kapitel 8.

Schutzklauselverfahren: Abschnitt 8.3.

Konformitatsbewertung

Bevor ein Produkt in der Gemeinschaft in den Verkehr
gebracht wird, mul der Hersteller es einem in der anwend-
baren Richtlinie vorgesehenen Konformitétsbewertungsver-
fahren unterziehen, um die CE-Kennzeichnung anbringen zu
dirfen.

Konformitatsbewertungsverfahren: Kapitel 5.

Benannte Stellen

Die Konformitatsbewertung durch eine neutrale Stelle wird
durch benannte Stellen durchgefiihrt. Diese werden von den
Mitgliedstaaten unter denjenigen Stellen ausgewéhlt, die die
in der Richtlinie festgelegten Anforderungen erfillen und in
ihrem Hoheitsgebiet angesiedelt sind.

Benannte Stellen: Kapitel 6.

CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung mussen Produkte tragen, die alle
Bestimmungen der anwendbaren Richtlinien erfiillen, in
denen diese Kennzeichnung vorgesehen ist. Insbesondere
gibt die CE-Kennzeichnung an, daB die Produkte den
wesentlichen Anforderungen der anwendbaren Richtlinien
entsprechen und einem in den Richtlinien vorgesehenen
Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen wurden. Fer-
ner missen die Mitgliedstaaten MalRnahmen zum Schutz
der CE-Kennzeichnung ergreifen.
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CE-Kennzeichnung: Kapitel 7.
Schutz der CE-Kennzeichnung: Abschnitt 8.4.

Koordinierung der Umsetzung

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Ansicht,
dal eine harmonisierte Norm die wesentlichen Anforde-
rungen einer Richtlinie nicht vollstandig erfiillt, so wird in
dieser Angelegenheit der AusschuR eingeschaltet, der
durch die Richtlinie 98/34/EG eingerichtet wurde (Aus-
schul? zu Normen und technischen Vorschriften). Die Kom-
mission teilt den Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung
des Standpunkts des Ausschusses mit, ob die Norm aus
der im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften ver-
oOffentlichten Liste herausgenommen werden soll oder
nicht.

Viele nach dem neuen Konzept verfalite Richtlinien
sehen einen Standigen Ausschuf} vor, der die Kommis-
sion bei der Abgabe ihrer Stellungnahme zu MalRnahme-
entwirfen zur Umsetzung der Bestimmungen der jeweili-
gen Richtlinie und bei der Prifung von Fragen im
Zusammenhang mit der Umsetzung und praktischen An-
wendung der Richtlinie unterstitzt. AuBerdem finden zur
Beratung von technischen Umsetzungsfragen regel-
méRige Sitzungen in Arbeitsgruppen statt, denen von den
Mitgliedstaaten und Interessengruppen benannte Vertre-
ter angehdren (z. B. benannte Stellen, Normenorganisa-
tionen, Hersteller-, Handler- oder Verbraucherverbéande,
Gewerkschaften) und in denen die Kommission den Vor-
sitz fihrt (7).

Rucknahme der Konformitatsvermutung: Abschnitt 4.4.
Zusammenarbeit der Verwaltungen: Abschnitt 8.6.

Bestimmungen fur die Umsetzung und die Uber-
gangszeit

Die Mitgliedstaaten missen die Bestimmungen der Richtli-
nien in nationales Recht umsetzen und dariiber hinaus die
Kommission uber die ergriffenen Manahmen unterrichten.
Bis zu dem in der Richtlinie des neuen Konzepts festge-
legten Datum missen die Mitgliedstaaten das Inverkehr-
bringen von Produkten gestatten, die mit den in ihrem
Hoheitsgebiet zum Zeitpunkt der Anwendbarkeit der betref-
fenden Richtlinie in Kraft befindlichen Vorschriften konform
sind. Mit bestimmten Einschrankungen muf} es auch mog-
lich sein, solche Produkte noch nach diesem Termin in
Betrieb zu nehmen.
Umsetzung von Richtlinien des neuen Konzepts:
Abschnitt 1.4.
Ubergangszeit: Abschnitt 2.4.
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1.3 Annahme der Richtlinien des neuen Konzepts

¢ Richtlinien des neuen Konzepts beruhen auf Artikel 95 EG-
Vertrag und werden nach dem in Artikel 251 EG-Vertrag vorge-
sehenen Verfahren der Mitentscheidung angenommen.

¢ Angenommene Richtlinien des neuen Konzepts werden in
der Reihe L, Vorschlage der Kommission fur Richtlinien des
neuen Konzepts in der Reihe C des Amtsblatts der Europdi-

schen Gemeinschaften veroffentlicht.

Artikel 95 EG-Vertrag bildet die rechtliche Grundlage fir die An-
nahme oder Anderung von Richtlinien des neuen Konzepts.
Nach Artikel 251 EG-Vertrag leitet die Kommission das Recht-
setzungsverfahren ein, indem sie dem Rat und dem Européi-
schen Parlament einen Vorschlag unterbreitet. In ihren Vor-
schlégen geht die Kommission gemé&R Artikel 95 in den
Bereichen Gesundheit, Sicherheit, Umweltschutz und Verbrau-
cherschutz von einem hohen Schutzniveau aus. Dariiber hin-
aus sieht Artikel 95 in geeigneten Fallen eine Schutzklausel vor.

Nach Eingang eines Vorschlags der Kommission fordert
der Rat vom Parlament und vom Wirtschafts- und Sozialaus-

schuB eine Stellungnahme an, bevor er ei-
nen gemeinsamen Standpunkt zu dem Vor-
schlag festlegt. Sobald der gemeinsame
Standpunkt vorliegt, wird er dem Parlament
zugeleitet, das ihn in zweiter Lesung billi-
gen, ablehnen oder Abanderungen vorschla-
gen kann. Die Kommission {berpriift den
Vorschlag unter Beriicksichtigung der Aban-
derungen des Parlaments und (bermittelt
ihn dem Rat, der innerhalb von drei Monaten
einen endgiiltigen BeschluB falt. Erforderli-
chenfalls werden Probleme an einen Ver-
mittlungsausschul} aus Vertretern des Rates und des Parla-
ments weitergeleitet, in dem die Kommission im Sinne der
Annaherung der Standpunkte mitwirkt. Das Ablaufdiagramm
zeigt das Annahmeverfahren nach Artikel 251 EG-Vertrag
sowie die Alternativen in den einzelnen Phasen.

Bis zur Festlegung des gemeinsamen Standpunktes ist
der Vorschlag der Kommission Grundlage der Diskussio-
nen. Wahrend die Kommission ihren Vorschlag jederzeit —
z. B. im Hinblick auf die Stellungnahme des Parlaments —
andern kann, kann der Rat nur einstimmig vom Vorschlag
der Kommission abweichen.

Tabelle 1/1 « Annahme von Richtlinien nach Artikel 251 EG-Vertrag

Die Kommission

unterbreitet einen Vorschlag

nach Stellungnahme
des Europaischen Parlaments
und des Wirtschafts- und
Sozialausschusses

legt mit qualifizierter Mehrheit
gemeinsamen Standpunkt fest;

Das Europaische Parlament
(binnen drei Monaten)

billigt oder
nimmt nicht Stellung

schlagt Abanderungen vor

Der Rat
erlait
den Rechtsakt

Der Rat billigt
alle Abanderungen und
erlalt den Rechtsakt

Der Rat beruft
den Vermittiungsausschul

ein

Der Rat kann den Vermittlungs-
ausschuB einberufen, um
seinen Standpunkt darzulegen

S I

Der Vermittlungsausschuf
billigt einen gemeinsamen
Entwurf

—

Européisches Parlament
bestatigt Ablehnung des gem.
Standpunktes mit absoluter
Mehrheit

Der Vermittlungsausschuf}
billigt keinen gemeinsamen
Entwurf

Wird der gemeinsame Entwurf
vom Europdischen Parlament
und vom Rat angenommen,

Der Rechtsakt
wird nicht erlassen

Der Rat kann den
gemeinsamen Standpunkt mit
absoluter Mehrheit bestatigen

Der Rechtsakt
wird nicht erlassen

I

wird der Rechtsakt
erlassen
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Der Rechtsakt ist erlassen,
sofern nicht das Europaische
Parlament den gemeinsamen
Standpunkt endgilltig und mit

absoluter Mehrheit ablehnt




(8) Zusatzliche
nationale
Rechtsvorschriften in
Bereichen, die durch
die Richtlinien des
neuen Konzepts
abgedeckt werden,
kdnnen bei
Ubereinstimmung mit
Artikel 28 und Artikel 30
EG-Vertrag
ausnahmsweise
zulassig sein (siehe
Abschnitt 1.2.).

(°) Urteil des
Gerichtshofs in den
Rechtssachen C-102/79,
C-30/81-C-34/81,
C-102/79, C-29/84,
C-178/84, C-179/84,
C-188/84-C-190/84,
C-392/93, C-46/93,
C-48/93 und C-66/95.
(*) Urteil des
Gerichtshofs in der
Rechtssache C-178/94.
(**) Eine vollstandige
Auflistung der
Richtlinien dieses
Abschnitts findet sich
in Anhang 1.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

1.4 Umsetzung der Richtlinien des neuen Konzepts

o DieRichtlinien des neuen Konzepts bedeuten eine vollstan-
dige Harmonisierung, d. h., ihre Bestimmungen ersetzen alle

diesbezlglichen nationalen Bestimmungen.

¢ Die Richtlinien des neuen Konzepts sind an die Mitglied-
staaten gerichtet, die sie in geeigneter Weise in nationales

Recht umsetzen muissen.

e Wenn die Mitgliedstaaten Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften zur Umsetzung einer Richtlinie erlassen, nehmen sie
in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Verdffentlichung auf die betreffende Richtlinie

Bezug.

e Die Kommission ist von den in den Mitgliedstaaten zur
Umsetzung einer Richtlinie erlassenen und verdffentlichten
Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kenntnis zu setzen.

Die Richtlinien des neuen Konzepts dienen der Annéherung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten mit dem Ziel,
Handelshemmnisse zu beseitigen. Da es sich um Richtlinien
zur vollstandigen Harmonisierung handelt, missen die Mit-
gliedstaaten alle im Widerspruch stehenden nationalen
Rechtsvorschriften aufheben. Anders als bei den nach Arti-
kel 138 EG-Vertrag angenommenen Richtlinien (Richtlinien,
die eine Verbesserung der Arbeitsumwelt zum Schutz der
Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer zum Ziel
haben), ist es den Mitgliedstaaten auRerdem im allgemeinen
nicht gestattet, strengere Maflnahmen als in der Richtlinie
vorgesehen beizubehalten oder zu treffen (8).

Richtlinien sind gemaR Artikel 249 EG-Vertrag fur die
Mitgliedstaaten hinsichtlich des zu erreichenden Ziels ver-
bindlich, wobei ihnen aber die Wahl der Form und der Mit-
tel Uberlassen bleibt. In der Rechtsprechung des Européi-
Inhalt
dieser Verpflichtung und die bei festge-

schen Gerichtshofs wurden der

stellter Nichtkonformitat zu ergreifenden
moglichen MaBnahmen klargestellt (°).

Es ist Sache der Mitgliedstaaten zu ent-
scheiden, welche Vorschriften erlassen und veréffentlicht
werden miissen, um einer Richtlinie nachzukommen. Die
Mitgliedstaaten missen jedoch geeignete Durchfiihrungs-
malnahmen zur Umsetzung der Richtlinie in die Wege lei-
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ten, damit den Anforderungen an Klarheit
und Sicherheit in Rechtsfragen voll Geniige
getan wird, wie es mit den Richtlinien zugun-
sten der in anderen Mitgliedstaaten nieder-
gelassenen Unternehmer angestrebt wird.
Das heift nicht, dal unbedingt in jedem Fall
fir samtliche Bestimmungen einer Richtlinie
gesetzgeberische Malnahmen erforderlich
sind.

Trifft ein Mitgliedstaat innerhalb der
dafiir vorgesehenen Frist keine oder nicht
die richtigen MaBnahmen zur Umsetzung
einer Richtlinie im Sinne der Erreichung der
vorgeschriebenen Ziele, handelt es sich
um eine Verletzung des Gemeinschafts-
rechts. Nach Artikel 226 EG-Vertrag hat
die Kommission die Mdglichkeit, gegen ei-
nen Mitgliedstaat, der gegen Verpflichtun-
gen aus dem Vertrag verstoRt, Schritte ein-
zuleiten. AuBerdem missen die
Mitgliedstaaten nach Artikel 228 die notwendigen MaRnah-
men ergreifen, die sich aus dem Urteil des Gerichtshofs
ergeben.

Entstehen infolge eines VerstoRes gegen Gemein-
schaftsrecht Schaden, so miissen die Mitgliedstaaten Wie-
dergutmachung leisten. Dies gilt unter drei Bedingungen:
Ziel der verletzten Rechtsvorschrift ist die Verleihung von
Rechten an den einzelnen, der Verstol} ist schwerwiegend
genug, und zwischen dem Versto des Mitgliedstaats
gegen seine Verpflichtungen und dem von dem Geschadig-
ten erlittenen Schaden besteht ein direkter kausaler Zusam-
menhang. Sind die notwendigen MalRnahmen zur Umset-
zung einer Richtlinie innerhalb der durch die Richtlinie fest-
gelegten Frist nicht getroffen worden, so stellt dieser
Umstand eine hinreichend schwerwiegende Verletzung
dar (*°).

15 Richtlinien des neuen Konzepts ()

Als Richtlinien des neuen Konzepts werden in diesem Leit-
faden Richtlinien bezeichnet, die die CE-Kennzeichnung vor-
sehen. Dariiber hinaus gibt es einige Richtlinien, die nach
dem neuen Konzept oder dem Gesamtkonzept verfaf3t sind,
jedoch keine CE-Kennzeichnung vorsehen.
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Tabelle 1/2 « Richtlinien des neuen Konzepts (d. h. Richtlinien, die eine CE-Kennzeichnung vorsehen) «

Richtlinie (in diesem Leitfaden

Nummer der

Anwendung ab

Ende der

verwendete Bezeichnung) Richtlinie Ubergangszeit
Anderung
1. Niederspannungsgeréte (12) 73/23/EWG 19.8.1974 1.1.1997
| o3se8/EWG | 111995 | 111997
2. Einfache Druckbehalter 87/404/EWG 1.7.1990 1.7.1992
90/488/EWG 1.7.1991
) O3/68/EWG | 11199 L 1iae97
3. Spielzeug 88/378/EWG 1.1.1990
) 93/68/EWG | 111995 1. 111997
4. Bauprodukte 89/106/EWG 27.6.1991
...} 93/6B/EWG 1 11199 L 11ae97
5. Elektromagnetische 89/336/EWG 1.1.1992 31.12.1995
Vertréglichkeit 92/31/EWG 28.10.1992
93/68/EWG 1.1.1995 1.1.1997
_______________________________________________________ [98/13/EG](**) | 6111992 N
6. Maschinen (%) 98/37/EG 1.1.1993 31.12.1994
1.1.1993 31.12.1994
1.1.1995 31.12.1996
1.1.1995 1.1.1997
L 98/T9/EG L 762000 N
7. Persdnliche Schutzausristungen 89/686/EWG 1.7.1992 30.6.1995
93/68/EWG 1.1.1995 1.1.1997
93/95/EWG 29.1.1994
..} 96/5B/EG 1 Liae9r
8. Nichtselbsttatige Waagen 90/384/EWG 1.1.1993 31.12.2002
| 9B/BB/EWG 111995 L. 1131997
9. Aktive implantierbare medizinische 90/385/EWG 1.1.1993 31.12.1994
Gerate 93/42/EWG 1.1.1995 14.6.1998
...} 93/6B/EWG 1 11199 L 11ae97
10. Gasverbrauchseinrichtungen 90/396/EWG 1.1.1992 31.12.1995
| 9B/BB/EWG 111995 . 111997
11. Warmwasserheizkessel 92/42/EWG 1.1.1994 31.12.1997
| 9B/BB/EWG 111995 L. 111997
12. Explosivstoffe fur zivile Zwecke | 93/15/EWG 1 . 111995 | 31.12.2002
13. Medizinprodukte 93/42/EWG 1.1.1995 14.6.1998
| 98/79/EG 762000 . 30.6.2001
14. Explosionsgefahrdete Bereiche 1 94/9/EG | . 131996 | 30.6.2003
is. Sportboote ) 94/25/EG | 1661996 | 16.6.1998
1e. Aufzige .| 9516/EG | 171997 L. 30.6.1999
17. KUh- und Gefriergerate | 96/57/EG 1 394999 0
is.Druckgerate N O7/23/EG | 29111999 | 29.5.2002
19. Telekommunikationsendeinrichtungen (*®) 98/13/EG 6.11.1992
1.5.1992
___________________________________________________________________________________ 11195 N
20. In-vitro-Diagnostika 98/79/EG 7.6.2000 7.12.2003
_____________________________________________________________________________________________________________ 7122005
21. Funkanlagen und 99/5/EG 8.4.2000 7.4.2000
Telekommunikationsendeinrichtungen () 7.4.2001
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(*?) Diese Richtlinie
wurde 1973 aufgestellt,
also bevor das neue
Konzept und das
Gesamtkonzept
festgelegt wurden. Sie
wurde 1993 in
gewissem Umfang mit
anderen Richtlinien des
neuen Konzepts
vereinheitlicht.

(*%) Bei dieser Richtlinie
handelt es sich nicht
um eine Anderung der
Richtlinie Uber
elektromagnetische
Vertréglichkeit, sondern
um eine Richtlinie mit
Auswirkungen auf
deren Anwendung.

(*4) Diese Richtlinie
kodifiziert die Richtlinie
89/392/EWG und ihre
Anderungen durch die
Richtlinien 91/368/EWG,
93/44/EWG und
93/68/EWG und faRt sie
zu einem einzigen Text
zusammen. Der Termin
fir die Anwendung
basiert auf den
urspriinglichen
Richtlinien.

(*%) Diese Richtlinie
kodifiziert die Richtlinie
91/263/EWG und ihre
Anderung durch die
Richtlinie 93/68/EWG
sowie die erganzende
Richtlinie 93/97/EWG
und faft sie zu einem
einzigen Text
zusammen. Der Termin
fir die Anwendung
basiert auf den
urspriinglichen
Richtlinien.

(*%) Diese Richtlinie
wird die Richtlinie tiber
Telekommunikations-
endeinrichtungen
ersetzen.



(*") Diese Richtlinie
enthalt kein
Konformitatshewer-
tungsverfahren und
auch kein
Kennzeichnungssystem,
wie sie im Vorschlag
fiir eine Richtlinie Gber
die Kennzeichnung von
Verpackungen
(KOM/96/191 endg.)
vorgesehen sind.
Demnach betrifft nur
Kapitel 4 des Leitfadens
die Richtlinie tber
Verpackungen und
Verpackungsabfélle.
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Tabelle 1/3 = Auf den Grundsatzen des neuen Konzepts oder des Gesamtkonzepts beruhende
Richtlinien, die jedoch keine CE-Kennzeichnung vorsehen «

Richtlinie (in diesem Leitfaden Nummer der Anwendung ab Ende der
verwendete Bezeichnung) Richtlinie Ubergangszeit

1. Verpackungen und Verpackungsabfalle (*) | 94/62/EG . 306.1996 | 31121999
2. Hochgeschwindigkeitsbahnsystem | 96/48/EG | 841999 0
3. Schiffsausriistung 96/98/EG 1.1.1999

Tabelle 1/4 « Vorschlage fiir auf den Grundsatzen des neuen Konzepts oder des Gesamtkonzepts

beruhende Richtlinien «

Richtlinienentwurf

Nummer des Vorschlags,

Anderung
1. Arbeiten aus Edelmetallen KOM/93/322 endg.
S KOM/94/267endg.
2. Seilbahnen fiir den Personenverkehr | | KOM/93/646endg. .
3. Kennzeichnung von Verpackungen | | KOm/96/191endg.
4. Gerauschemission KOM/98/46 endg.
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2 Anwendungsbereich der nach dem neuen

Konzept verfal3ten Richtlinien

Nach dem neuen Konzept verfa3te Richtlini-
en gelten fiir Produkte, die in der Gemein-
schaft in den Verkehr gebracht (oder in
Betrieb genommen) werden sollen (°).
Gewohnlich sind diese Produkte gebrauchs-
fertig oder miissen nur entsprechend ihrem
vorgesehenen Verwendungszweck ange-
paft werden. AuBerdem gelten die Richtlini-
en nur, wenn das Produkt in der Gemein-
schaft erstmalig in den Verkehr gebracht
(oder in Betrieb genommen) wird. Die Richt-
linien kommen demnach auch fiir aus einem
Drittland importierte gebrauchte Produkte
und Produkte aus zweiter Hand zur Anwen-
dung, wenn sie erstmalig auf den Gemein-
schaftsmarkt gelangen, nicht jedoch fiir
Produkte, die sich bereits im Gebiet der
Gemeinschaft auf dem Markt befinden (2°).
Dies betrifft auch aus einem Drittland
importierte gebrauchte Produkte und Pro-
dukte aus zweiter Hand, die hergestellt wor-
den waren, bevor die Richtlinie in Kraft trat.

Zwischen den einzelnen Richtlinien des
neuen Konzepts bestehen Unterschiede im
Hinblick auf den Begriff Produkt (3!). Die
unter die Richtlinie fallenden Gegenstande
werden beispielsweise als Produkte, Ausri-
stungen, Apparate, Geréate, Einrichtungen,
Instrumente, Stoffe, Vorrichtungen, Ausri-
stungsteile oder Ausriistungsteile mit
Sicherheitsfunktion, Einheiten, Elemente,
Zubehorteile oder Systeme bezeichnet. Es
liegt in der Verantwortung des Herstellers
zu Uberprifen, ob sein Produkt in den Gel-
tungsbereich einer Richtlinie fallt (22).

Eine Kombination aus Produkten und
Teilen, die einzeln jeweils den anwendbaren

2.1 Unter die Richtlinien fallende Produkte

¢ Richtlinien des neuen Konzepts kommen fiir Produkte zur
Anwendung, die auf dem Gemeinschaftsmarkt erstmalig in
den Verkehr gebracht (oder in Betrieb genommen) werden sol-
len. Folglich gelten die Richtlinien fiir die in den Mitgliedstaa-
ten hergestellten neuen Produkte und fir die aus Drittlan-
dern (*¢) importierten neuen sowie gebrauchten Produkte und
Produkte aus zweiter Hand.

e Zwischen den einzelnen Richtlinien des neuen Konzepts
bestehen Unterschiede im Hinblick auf den Begriff Produkt, so
daR es Aufgabe des Herstellers ist zu tiberprifen, ob sein Pro-
dukt in den Geltungsbereich einer oder mehrerer Richtlinien
fallt.

o Produkte, an denen erhebliche Veranderungen vorgenom-
men wurden, kénnen als neue Produkte angesehen werden.
Sie missen den Bestimmungen der anwendbaren Richtlinien
entsprechen, wenn sie in der Gemeinschaft in den Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen werden. Dies ist, sofern
nicht anders vorgesehen, von Fall zu Fall zu bewerten.

e Produkte, die instandgesetzt worden sind, ohne dal3 die
urspriingliche Leistung, Verwendung oder Bauart verandert
wurden, brauchen keiner Konformitétsbewertung nach den
Richtlinien des neuen Konzepts unterzogen zu werden.

o Eigens oder ausschlief3lich fur militarische oder polizeili-
che Zwecke bestimmte Produkte sind aus dem Geltungsbe-
reich einiger Richtlinien des neuen Konzepts ausdriicklich
ausgenommen. Bei den anderen Richtlinien kdnnen die Mit-
gliedstaaten nach Artikel 296 EG-Vertrag unter bestimmten
Bedingungen eigens fur militarische Zwecke bestimmte Pro-
dukte aus dem Anwendungsbereich ausschlief3en.

Richtlinien entsprechen, muB als Ganzes nicht in jedem Fall
die Bestimmungen erfillen. In einigen Fallen wird jedoch
eine Kombination aus verschiedenen Produkten und Teilen,
die von derselben Person entworfen oder zusammengebaut
worden sind, als ein Fertigprodukt angesehen, das als sol-
ches der Richtlinie gentigen muR. Die Verantwortung des
Herstellers dieser Kombination umfaf3t insbesondere die
Auswahl geeigneter Produkte fur die Kombination, ihre
Installation in Ubereinstimmung mit den Vorschriften der
betreffenden Richtlinien sowie die Erfiillung der Anforderun-
gen der Richtlinie beziiglich der Montage, der EG-Konfor-
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mitatserkldrung und der CE-Kennzeichnung. Die Entschei-
dung dariiber, ob eine Kombination aus Produkten und Tei-
len als ein einziges Fertigprodukt anzusehen ist, muf} durch
den Hersteller (??) fallweise getroffen werden.

Ein Produkt, an dem nach seiner Inbetriebnahme bedeu-
tende Veranderungen mit dem Ziel der Modifizierung seiner
urspriinglichen Leistung, Verwendung oder Bauart vorge-
nommen worden sind, kann als neues Produkt angesehen
werden. Dies ist von Fall zu Fall und insbesondere vor dem
Hintergrund des Ziels der Richtlinie und der Art der unter die
betreffende Richtlinie fallenden Produkte zu entscheiden.

(*8) Mit diesem
Leitfaden soll in keiner
Weise die Herstellung
von Produkten nach
den Bestimmungen
eines Drittlandes
verhindert oder
untersagt werden,
sofern diese Produkte
aullerhalb der
Gemeinschaft in den
Verkehr gebracht und
in Betrieb genommen
werden.

(*9) Inverkehrbringen
und Inbetriebnahme
siehe Abschnitt 2.3.

(%) In diesem
Zusammenhang bezieht
sich der Begriff
Gemeinschaft auf die
derzeitigen
Mitgliedstaaten, in
denen der freie Verkehr
von gebrauchten
Produkten und
Produkten aus zweiter
Hand aufgrund von
Artikel 28 und 30 EG-
Vertrag zum Tragen
kommt.

(%*) Siehe Anhang 6.

(%) In einigen Fallen
wird die Verantwortung
des Herstellers auf eine
andere Person
Ubertragen, siehe
Abschnitte 3.1 bis 3.3.



(%% Bei Produkten, die
bei der Arbeit
verwendet werden,
mul der Arbeitgeber
alle erforderlichen
Vorkehrungen treffen,
um sicherzustellen, daf
die benutzten
Arbeitsmittel fiir die
Arbeit geeignet und
sicher sind.
Beispielsweise muf3
der Nutzer einer
instandgesetzten
Maschine dafiir sorgen,
daf? diese nicht
weniger sicher als
urspringlich ist. Siehe
Abschnitt 3.6.

(*%) Siehe Richtlinien
liber Maschinen,
personliche
Schutzausriistungen,
Explosivstoffe fiir zivile
Zwecke,
explosionsgeféhrdete
Bereiche, Aufziige,
Druckgerate,
Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

Wird ein umgebautes oder modifiziertes Produkt als neues
Produkt eingestuft, mul es den Bestimmungen der anwend-
baren Richtlinien entsprechen, wenn es in den Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen wird. Dies ist anhand
des entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahrens,
das in der betreffenden Richtlinie festgelegt ist, zu tiberpri-
fen, sofern das aufgrund der Risikobewertung fiir notwendig
erachtet wird. Ergibt die Risikobewertung, daR die Art der
Gefahr und das Risiko zugenommen haben, so sollte das
modifizierte Produkt in der Regel als neues Produkt bezeich-
net werden. Derjenige, der an dem Produkt bedeutende Ver-
anderungen vornimmt, ist dafiir verantwortlich zu iberpri-
fen, ob es als neues Produkt zu betrachten ist.

Produkte, die (z. B. nach Auftreten eines Fehlers)
instandgesetzt worden sind, ohne daf ihre urspriingliche
Leistung, Verwendung oder Bauart verandert worden ist,
werden nicht als neue Produkte im Sinne der Richtlinien des
neuen Konzepts angesehen. Bei diesen Produkten ist dem-
nach keine Konformitdtshewertung erforderlich, ganz
gleich, ob das Originalprodukt vor oder nach dem Inkraft-
treten der Richtlinie in den Verkehr gebracht wurde. Dies
trifft selbst dann zu, wenn das Produkt zu Reparatur-
zwecken voriibergehend in ein Drittland ausgefiihrt wurde.
Um solche Tatigkeiten handelt es sich oft, wenn ein
defektes oder verschlissenes Teil durch ein Ersatzteil aus-

2.2 Gleichzeitige Anwendung von Richtlinien

2.2.1 Nach dem neuen Konzept verfalite Richtlinien

¢ Inden Richtlinien des neuen Konzepts festgelegte wesent-
liche Anforderungen kénnen sich tiberschneiden oder einan-
der ergénzen; dies ist von den durch diese Anforderungen
abgedeckten Gefahren abhangig, die mit dem betreffenden

Produkt im Zusammenhang stehen.

o Das Produkt darf nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb
genommen werden, wenn es den Bestimmungen samtlicher
anwendbaren Richtlinien entspricht und sofern die Konfor-
mitatsbewertung gemal? allen anwendbaren Richtlinien

durchgefihrt worden ist.

e Kommen fir dasselbe Produkt oder dieselbe Gefahr zwei
oder mehrere Richtlinien in Betracht, kann nach einem Verfah-
ren, das eine Risikoanalyse des Produkts im Hinblick auf die
durch den Hersteller definierte beabsichtigte Nutzung ein-
schlief3t, die Anwendung anderer Richtlinien mitunter entfallen.

Die Richtlinien des neuen Konzepts uberschneiden sich und
ergénzen einander, da sie eine breite Palette von Produkten
und Gefahren abdecken. Infolgedessen mussen fiir ein ein-
ziges Produkt moglicherweise mehrere Richtlinien beriick-
sichtigt werden, weil das Produkt nur in den Verkehr
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getauscht wird, das mit dem Originalteil entweder identisch
oder ihm zumindest ahnlich ist (beispielsweise kénnen infol-
ge technischer Fortschritte oder der ausgelaufenen Her-
stellung des alten Teils Veranderungen eingetreten sein).
Daher sind Instandhaltungsarbeiten im Grunde aus dem Gel-
tungsbereich der Richtlinien ausgenommen. Im Entwurfs-
stadium des Produkts miissen der vorgesehene Verwen-
dungszweck und die Instandhaltung des Produkts jedoch
beriicksichtigt werden (23).

Einige Richtlinien des neuen Konzepts klammern eigens
oder ausschlieRlich fiir militarische und polizeiliche Zwecke
bestimmte Produkte ausdriicklich aus (?4). Bei anderen
Richtlinien kann Artikel 296 EG-Vertrag zum Tragen kom-
men, es sei denn, das Produkt kann definitionsgeman nicht
fir militarische Zwecke verwendet werden (z. B. Spielzeug,
Sportboote und Kihl- und Gefriergerate). Artikel 296 Absatz
1 EG-Vertrag bietet den Mitgliedstaaten die Mdoglichkeit,
Produkte aus dem Anwendungsbereich des Gemeinschafts-
rechts auszuschlieRen, die eigens fiir militarische Zwecke
bestimmt sind, sofern die betreffenden Produkte in der vom
Rat erstellten Liste gemaR Artikel 296 Absatz 2 enthalten
sind und diese MaRnahmen die Wettbewerbsbedingungen
auf dem Gemeinsamen Markt hinsichtlich der nicht eigens
fir militarische Zwecke bestimmten Waren nicht beein-
trachtigen.

gebracht und in Betrieb genommen werden
darf, wenn es alle anwendbaren Bestim-
mungen erfllt.

Die Gefahren, die durch die wesentli-
chen Anforderungen der Richtlinien ausge-
schaltet werden sollen, betreffen verschie-
dene Aspekte, die einander in vielen Fallen
ergénzen (z. B. geht es in der Richtlinie Gber
die elektromagnetische Vertraglichkeit und
der Richtlinie Gber Druckgerate um andere
Gefahren als in der Niederspannungsrichtli-
nie und der Maschinenrichtlinie), so daR die
gemeinsame Anwendung mehrerer Richtlini-
en erforderlich ist. Daher miissen beim Ent-
wurf und der Herstellung des Produkts alle
anwendbaren Richtlinien beriicksichtigt wer-
den, und das Produkt ist den Konformitéts-
bewertungsverfahren aller
Richtlinien zu unterziehen, sofern keine
anderslautenden Bestimmungen vorliegen.

In bestimmten Richtlinien wird direkt auf
die Anwendung anderer Richtlinien verwie-
sen (z. B. verweist die Richtlinie tiber Aufzu-
ge auf die Richtlinien fur Maschinen und die Richtlinie tiber
Telekommunikationsendeinrichtungen auf die Niederspan-
nungsrichtlinie). Obwohl ein solcher Verweis in einer Reihe
von Richtlinien nicht enthalten ist, gilt dennoch weiterhin der
generelle Grundsatz der gleichzeitigen Anwendung, wenn

anwendbaren
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sich die wesentlichen Anforderungen der Richtlinien gegen-
seitig erganzen.

Fur ein und dasselbe Produkt oder ein und dieselbe Ge-
fahr kénnen zwei oder mehr Richtlinien zutreffen. In einem
solchen Fall wird die Anwendung anderer Richtlinien oft da-
durch eingeschrankt, dal bestimmte Produkte aus dem An-
wendungsbereich der anderen Richtlinien ausgeklammert
werden oder daf der stéarker auf das Produkt ausgerichteten
Richtlinie der Vorrang eingeraumt wird. Dies erfordert ge-
wohnlich, daf das Produkt einer Risikoanalyse unterzogen

Mit der Richtlinie Gber die allgemeine Pro-
duktsicherheit (92/59/EWG) soll sicherge-
stellt werden, daf in den Verkehr gebrachte
Konsumgiiter unter normalen bzw. verniinf-
tigerweise vorhersehbaren Nutzungsbedin-
gungen keine Gefahr darstellen. Sie fordert
von den Herstellern, nur sichere Produkte in
den Verkehr zu bringen und Gber Risiken zu
informieren. AuBerdem verpflichtet sie die
Mitgliedstaaten, auf dem Markt befindliche
Produkte zu uberwachen und die Kommissi-
on Uber eingeleitete MalRnahmen zu unter-
richten, und zwar entweder auf dem Wege
eines Schutzklauselverfahrens oder durch
das System zur Information (iber ernste und
unmittelbare Risiken. In den Geltungsbereich der Richtlinie
Uber die allgemeine Produktsicherheit fallen Produkte, die
fur Verbraucher bestimmt sind oder von Verbrauchern
benutzt werden kdnnten und im Rahmen einer Geschéfts-
tatigkeit geliefert werden, unabhangig davon, ob sie neu,
gebraucht oder wiederaufgearbeitet sind. Nach dieser Defi-
nition sind Produkte, die in den Geltungsbereich verschie-
dener Richtlinien des neuen Konzepts fallen, als Konsumgu-
ter anzusehen (z. B. Spielzeug, Sportboote, Kihl- und
Gefriergerate und bis zu einem gewissen Grad elektrische
Ausriistungen, Gasverbrauchseinrichtungen, Maschinen,
personliche Schutzausriistungen und Druckgeréte).

Die Richtlinie Uber die allgemeine Produktsicherheit ist in-
sofern anwendbar, als es in den Vorschriften des Gemein-
schaftsrechts keine spezifischen Bestimmungen gibt, die fiir
samtliche Sicherheitsaspekte der betreffenden Produkte in
Betracht kommen. Enthalten spezifische gemeinschaftliche
Rechtsvorschriften Bestimmungen, die nur fir bestimmte
Aspekte der Produktsicherheit oder Risikokategorien bei dem
betreffenden Produkt gelten, sind diese Bestimmungen fir
das Produkt hinsichtlich der entsprechenden Sicherheits-
aspekte bzw. Risiken anwendbar. Demnach hat die Anwendung
der Richtlinien des neuen Konzepts bei allen Aspekten der Pro-
duktsicherheit und Risikokategorien, die sie abdecken, Vor-
rang. Bei Produkten, die in den Anwendungsbereich der Richt-
linien des neuen Konzepts fallen, besteht das Ziel darin, alle
vorhersehbaren Risiken abzudecken, wenn nétig durch die
gleichzeitige Anwendung dieser Richtlinien und anderer ein-
schlagiger Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts.
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wird, oder mitunter, daf eine Analyse des Verwendungs-
zwecks des Produkts vorgenommen wird, um zu entschei-
den, welche Richtlinie in Frage kommt. Bei der Festlegung
der produktbezogenen Gefahren kann sich der Hersteller von
der Risikobewertung leiten lassen, die die Normenorganisa-
tionen im Zusammenhang mit harmonisierten Normen fiir
das betreffende Produkt vorgenommen haben. Diese Risiko-
analyse kann bei Beriicksichtigung der vorrangigen Gefahren
des Produkts zur Verabschiedung derartiger Normen im Rah-
men nur einer der in Frage kommenden Richtlinie fihren (25).

2.2.2 Richtlinien des neuen Konzepts und die Richtlinie Uber die all-
gemeine Produktsicherheit

e Die Richtlinie Uber die allgemeine Produktsicherheit gilt
flr Produkte, die fur Verbraucher bestimmt sind oder von Ver-
brauchern benutzt werden koénnten und im Rahmen einer
Geschéaftstatigkeit geliefert werden, vorausgesetzt, dafd

© das betreffende Produkt nicht in den Geltungsbereich von
Richtlinien des neuen Konzepts oder anderer Rechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft fallt bzw. dal3

© nicht alle Sicherheitsaspekte oder Risikokategorien von
Richtlinien des neuen Konzepts oder anderen Rechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft erfal3t werden.

Konsumgiiter, die nicht in den Anwendungsbereich
der Richtlinien des neuen Konzepts und anderer Rechts-
vorschriften der Gemeinschaft fallen (z. B. Produkte, die
nicht der Begriffsbestimmung in der betreffenden Richtli-
nie entsprechen, gebrauchte Produkte und Produkte aus
zweiter Hand, die bereits vor dem Inkrafttreten der Richt-
linie in der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht wor-
den waren, und instandgesetzte Produkte), fallen unter
die Richtlinie Uber die allgemeine Produktsicherheit,
wenn sie im Rahmen einer Geschaftstatigkeit geliefert
werden.

Abgesehen von dem Beobachtungs- und Meldesystem,
das in den Richtlinien fur verschiedene Arten von Medizin-
produkten vorgesehen ist, enthalten die Richtlinien des
neuen Konzepts kein System fiir den raschen Informations-
austausch zwischen den Marktaufsichtsbehorden in Notfall-
situationen. Fir Konsumgiiter, die unter die Richtlinien des
neuen Konzepts fallen, sind daher die Bestimmungen Uber
das Verfahren fiir den raschen Austausch von Informationen
Uber Gefahren und die nachfolgenden MaBRnahmen auf
Gemeinschaftsebene anwendbar (26).

Die Richtlinie tiber die allgemeine Produktsicherheit ent-
hélt detaillierte Bestimmungen tber die Marktaufsicht (Arti-
kel 5 und 6). Zwar sind diese Bestimmungen in Bereichen,
die unter die Richtlinien des neuen Konzepts fallen, nicht
direkt anwendbar, aber sie liefern ein Modell dafir, wie die
notwendigen Verpflichtungen und Befugnisse zur Markt-
berwachung insbesondere von Konsumgiitern aussehen
kdnnen.

(%) Zum Beispiel

* ist die
Niederspannungsrichtli-
nie nicht fur elektrische
Gerate anwendbar, die
fir medizinische
Zwecke eingesetzt
werden, wohl aber
entweder die Richtlinie
Uber aktive
implantierbare
medizinische Gerate
oder die Richtlinie tber
Medizinprodukte;

« ist die Richtlinie Gber
die elektromagnetische
Vertréaglichkeit nicht fir
Produkte anwendbar,
die unter spezielle
Richtlinien fallen, mit
denen die in der
Richtlinie Gber die
elektromagnetische
Vertraglichkeit
festgelegten
Schutzanforderungen
harmonisiert werden;

* gilt die Richtlinie far
persdnliche
Schutzausriistungen
immer dann, wenn der
Hauptzweck der
persdnlichen
Schutzausriistungen im
Schutz ihres Benutzers
besteht, unabhéngig
davon, ob dies in einer
medizinischen
Umgebung der Fall ist
oder nicht;

« gilt die Richtlinie tber
Aufzlige nicht, wenn
diese mit Maschinen
verbunden und
ausschlieBlich fir den
Zugang zum
Arbeitsplatz
vorgesehen sind, wohl
aber die
Maschinenrichtlinie;

» kommen fiir
Schiffsausrustung, die
nicht nur in den
Geltungsbereich der
Richtlinie Gber
Schiffsausristung,
sondern auch in den
anderer Richtlinien fallt,
die anderen Richtlinien
nicht zur Anwendung.
(%) Dieses Verfahren
wird in Abschnitt 8.5.1
beschrieben



(?") Produkthaftung
siehe Abschnitt 3.7.
(%®) Richtlinien tber
Spielzeug,
Niederspannungs-
gerate, Bauprodukte,
Explosivstoffe fir zivile
Zwecke und Kiihl- und
Gefriergerate betreffen
nur das
Inverkehrbringen.

(*°) Das
Inverkehrbringen wird
nur in sehr wenigen
Richtlinien definiert.
Nach der Richtlinie
tiber Spielzeug betrifft
es sowohl den Verkauf
als auch die kostenlose
Verteilung; nach den
Richtlinien Gber aktive
implantierbare
medizinische Gerate,
Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika
bedeutet es die erste
entgeltliche oder
unentgeltliche
Uberlassung eines
Produkts im Hinblick
auf seinen Vertrieb
und/oder seine
Verwendung auf dem
Markt der
Gemeinschaft,
ungeachtet dessen, ob
es sich um ein neues
oder neu aufbereitetes
Produkt handelt; nach
der Richtlinie tiber
Explosivstoffe fir zivile
Zwecke beinhaltet es
jede entgeltliche oder
unentgeltliche
erstmalige
Bereitstellung von
unter die Richtlinie
fallenden
Explosivstoffen zum
Zwecke ihres Vertriebs
und/oder der
Verwendung auf dem
Gemeinschaftsmarkt,
und nach der Richtlinie
Uber Aufziige erfolgt
das Inverkehrbringen
zu dem Zeitpunkt, zu
dem der
Montagebetrieb den
Aufzug dem Benutzer
erstmals zur Verfiigung
stellt.

(%°) Daher gelten
Importe fiir den
Eigenbedarf von dem
Augenblick an, da sie
in der Gemeinschaft
ankommen, ebenfalls
als in den Verkehr
gebracht. Die
Verantwortung fir die
Konformitat des
Produkts unter diesen

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

2.2.3 Richtlinien des neuen Konzepts und die Richtlinie Uber die Pro-

dukthaftung

o Die Richtlinie Uber die Produkthaftung ist fur alle Produkte
anwendbar, die unter die Richtlinien des neuen Konzepts fallen.

Ziel der Richtlinien des neuen Konzepts ist es, das Allge-
meininteresse zu schitzen (z. B. Schutz der Gesundheit
und Sicherheit von Personen, Verbraucherschutz, Schutz
von Geschaftsvorgangen, Umweltschutz). Sie sollen wei-
testgehend verhindern, daf unsichere oder anderweitig
nichtkonforme Produkte in den Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden. Die Richtlinie iber die Pro-

dukthaftung (85/374/EWG), die fur alle un-
ter die Richtlinien des neuen Konzepts fal-
lenden Produkte anwendbar ist, ist ein
wirksames Mittel zur Gewahrleistung der
Produktsicherheit. Es liegt im Interesse
von Hersteller, Importeur und Handler, si-
chere Produkte zu liefern, um Kosten zu vermeiden, die ih-
nen aufgrund der Haftung fur fehlerhafte Produkte, die Per-
sonen- oder Sachschaden verursacht haben, entstehen
wirden. Somit ergénzen sich die nach dem neuen Konzept
verfalten Richtlinien und die Richtlinie Uber die Produkt-
haftung bei der Gewahrleistung eines angemessenen
Schutzniveaus (?7).

2.3.1 Inverkehrbringen (2°)

Die nach dem neuen Konzept verfaf3ten
Richtlinien sollen den freien Verkehr von Pro-
dukten gewahrleisten, die dem in den
anwendbaren Richtlinien festgelegten hohen
Schutzniveau entsprechen. Die Mitglied-
staaten dirfen daher das Inverkehrbringen
solcher Produkte nicht untersagen, ein-
schranken oder behindern. Jedoch kénnen
die Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit
dem EG-Vertrag (insbesondere Artikel 28
und 30 EG-Vertrag) zusatzliche einzelstaatli-
che Bestimmungen beibehalten oder erlas-
sen, die die Benutzung bestimmter Produk-
te betreffen und auf den Schutz von Arbeit-
nehmern oder anderen Benutzern oder den
Schutz der Umwelt abzielen. Solche einzel-
staatlichen Bestimmungen dirfen weder
Veranderungen an einem entsprechend den
anwendbaren Richtlinien hergestellten Pro-
dukt verlangen noch die Bedingungen fur
sein Inverkehrbringen auf dem Gemein-
schaftsmarkt beeinflussen.

Ein Produkt wird auf dem Gemein-
schaftsmarkt in den Verkehr gebracht,
wenn es erstmalig bereitgestellt wird. Unter
Bereitstellung ist die Uberlassung eines
Produkts nach der Herstellung mit dem Ziel
des Vertriebs oder der Verwendung auf dem
Gemeinschaftsmarkt zu verstehen (%°).
Aulerdem bezieht sich der Begriff Inver-
kehrbringen nicht auf eine Produktart, son-

2.3 Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

o Inverkehrbringen ist die erstmalige entgeltliche oder
unentgeltliche Bereitstellung eines Produktes auf dem
Gemeinschaftsmarkt fur den Vertrieb oder die Benutzung im
Gebiet der Gemeinschaft.

¢ Die Inbetriebnahme erfolgt mit der erstmaligen Benutzung
durch den Endbenutzer im Gebiet der Gemeinschaft. Die Not-
wendigkeit, im Rahmen der Marktaufsicht sicherzustellen,
dal? die Produkte bei der Inbetriebnahme die Bestimmungen
der Richtlinie erfillen, ist jedoch beschrankt.

o Wird ein Produkt erstmalig auf dem Gemeinschaftsmarkt in
den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen, muf3 es den
anwendbaren nach dem neuen Konzept verfaldten Richtlinien
entsprechen (%).

o Die Mitgliedstaaten sind verpflichtet,

© das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Produk-
ten, die die anwendbaren nach dem neuen Konzept verfa3ten
Richtlinien erflllen, nicht zu untersagen, einzuschranken oder
zu behindern und

© alle notwendigen Malinahmen zu ergreifen, um sicherzu-
stellen, daf’ Produkte nur dann in den Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden, wenn sie keine Gefahr fur die
Sicherheit und Gesundheit von Personen oder sonstige von
den anwendbaren Richtlinien beruihrte Interessen darstellen,
sofern sie ordnungsgemaR gebaut, installiert, gewartet und
ihrem Zweck entsprechend benutzt werden.

dern auf jedes einzelne Produkt, unabhéngig davon, ob es
als Einzelstiick oder in Serie hergestellt wurde.

Die Uberlassung des Produkts erfolgt entweder durch
den Hersteller oder seinen in der Gemeinschaft niederge-
lassenen Bevollméchtigten an den in der Gemeinschaft nie-
dergelassenen Importeur oder an die Person, die fiir den
Vertrieb des Produkts auf dem Gemeinschaftsmarkt zustan-
dig ist (31). Das Produkt kann dem Endverbraucher oder
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-benutzer auch direkt vom Hersteller oder seinem in der
Gemeinschaft niedergelassenen Bevollméchtigten iberlas-
sen werden.

Das Produkt gilt als iiberlassen, sobald seine Ubergabe
oder Ubereignung stattgefunden hat. Diese Uberlassung
kann entgeltlich oder unentgeltlich erfolgen, wobei die
Rechtsgrundlage keine Rolle spielt. Von der Uberlassung
eines Produkts ist daher z. B. im Falle des Verkaufs, der Ver-
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leihung, der Vermietung, des Leasings und der Schenkung
auszugehen.

In folgenden Féllen handelt es sich nicht um ein Inver-
kehrbringen:

o wenn ein Hersteller aus einem Drittland ein Produkt sei-
nem in der Gemeinschaft niedergelassenen Bevollmachtig-
ten UberlaRt, den er damit beauftragt hat, dafiir zu sorgen,
daR das Produkt die Richtlinie erfillt (32);

e wenn ein Produkt einem Hersteller fiir weitere Vorgange
liberlassen wird (z. B. Montage, Verpackung, Verarbeitung
oder Etikettierung) (33);

e wenn das Produkt vom Zoll (noch) nicht zum freien Ver-
kehr abgefertigt oder einem anderen Zollverfahren unter-
worfen worden ist (z. B. Transit, Lagerhaltung oder vor-
libergehende Einfuhr), oder wenn es sich in einem Zollfrei-
gebiet befindet (34);

e wenn das Produkt in einem Mitgliedstaat fiir den Export
in ein Drittland hergestellt wurde;

e wenn das Produkt auf Fachmessen, Ausstellungen oder
Demonstrationsveranstaltungen gezeigt wird (35) oder

e wenn sich das Produkt im Lager des Herstellers oder sei-
nes in der Gemeinschaft niedergelassenen Bevollméachtig-
ten befindet, wo es noch nicht bereitgestellt wird, sofern die
anwendbaren Richtlinien keine anderslautenden Bestimmun-
gen enthalten.

Ein in einem Katalog oder iber den elektronischen
Geschaftsverkehr angebotenes Produkt gilt erst dann als
auf dem Gemeinschaftsmarkt in den Verkehr gebracht,
wenn es tatsachlich erstmalig bereitgestellt wird. Zur Ein-
haltung der Regeln und Grundsétze (iber das Verbot irre-
fihrender Werbung sollte deutlich gemacht werden, wenn
ein fir den Gemeinschaftsmarkt bestimmtes Produkt nicht
den Richtlinien entspricht.

Werden Produkte auf dem Gemeinschaftsmarkt in den
Verkehr gebracht, miissen sie die anwendbaren nach dem
neuen Konzept verfalten Richtlinien und sonstigen Rechts-
vorschriften der Gemeinschaft erfiillen. Somit miissen in der
Gemeinschaft hergestellte neue Produkte und alle aus Dritt-
landern importierten — neuen oder gebrauchten — Produkte
den Bestimmungen der anwendbaren Richtlinien entspre-
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chen, wenn sie auf dem Gemeinschaftsmarkt erstmalig in den
Verkehr gebracht werden. Die Mitgliedstaaten sind verpflich-
tet, dies im Rahmen der Marktaufsicht sicherzustellen (36). Auf
dem Gemeinschaftsmarkt befindliche gebrauchte Produkte
unterliegen bezlglich des freien Verkehrs den in Artikel 28
und 30 EG-Vertrag festgelegten Bestimmungen.

2.3.2 Inbetriebnahme (37)

Die Inbetriebnahme erfolgt bei der erstmaligen Benutzung
eines Produkts durch den Endbenutzer im Gebiet der
Gemeinschaft (38). Im Falle der Inbetriebnahme des Pro-
dukts am Arbeitsplatz gilt der Arbeitgeber als Endbenutzer.
Produkte missen bei der Inbetriebnahme die anwend-
baren nach dem neuen Konzept verfal3ten Richtlinien und
anderen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft erfillen. Die
Notwendigkeit des Nachweises, dalR Produkte richtlinien-
konform sind und - falls zutreffend — ordnungsgeman instal-
liert, gewartet und zweckgerecht verwendet werden, sollte
im Rahmen der Marktaufsicht (%6) jedoch auf Produkte
beschrankt bleiben,
o die nur benutzt werden kdnnen, nachdem eine Montage, ein
Einbau oder eine andere Behandlung vorgenommen wurde,
o deren Richtlinienkonformitat durch die Vertriebsbedin-
gungen (z. B. Lagerung, Transport) beeinflut werden kann
oder
o die vor der Inbetriebnahme nicht in den Verkehr gebracht
werden (z. B. fir den Eigenbedarf hergestellte Produkte) (39).
Die Mitgliedstaaten durfen die Inbetriebnahme von Pro-
dukten, die den Bestimmungen der anwendbaren Richtlinien
entsprechen, nicht untersagen, einschréanken oder behin-
dern (49). Jedoch konnen die Mitgliedstaaten in Uberein-
stimmung mit dem EG-Vertrag (insbesondere Artikel 28 und
Artikel 30 EG-Vertrag) zusétzliche einzelstaatliche Bestim-
mungen fir die Inbetriebnahme, den Einbau oder die Benut-
zung beibehalten und erlassen, die auf den Schutz von
Arbeitnehmern bzw. anderen Benutzern oder auf den
Schutz anderer Produkte abzielen. Solche einzelstaatlichen
Bestimmungen dirfen keine Verédnderungen an einem ent-
sprechend den Bestimmungen der anwendbaren Richtlinien
hergestellten Produkt verlangen.

Umstanden wird in den
Abschnitten 3.1 bis 3.3
behandelt.

Produkte, die fiir den
Eigenbedarf hergestellt
wurden, gelten im
allgemeinen nicht als in
den Verkehr gebracht
Zur Verwirklichung der
Ziele der Richtlinie
iber Bauprodukte
sollten jedoch
Bauprodukte, die durch
den Konstrukteur selbst
vor Ort oder an einem
anderen Ort hergestellt
wurden, als in den
Verkehr gebracht
gelten, obwohl keine
Uberlassung vorliegt.
(%) Unter Vertriebskette
ist auch die
Vertriebskette des
Herstellers oder seines
Bevollméchtigen zu
verstehen.

(:e)) Zum
Bevollméchtigten siehe
Abschnitt 3.2

(%) Unter diesen
Umsténden muf? die als
Hersteller betrachtete
Person in der Lage
sein, die alleinige und
unmittelbare
Verantwortung fur die
Konformitét seines
Produkts mit den
anwendbaren
Richtlinien zu tragen
(siehe Abschnitt 3.1.1.).
(*4) Siehe Verordnung
(EWG) Nr. 2913/92 des
Rates zur Festlegung
des Zollkodex der
Gemeinschaften
Geman dieser
Verordnung unterliegen
Nichtgemeinschafts-
waren, die in ein
Nichterhebungs-
verfahren Uberflhrt
oder in eine Freizone
verbracht wurden,

der zollamtlichen
Uberwachung. Der
freie Warenverkehr im
Binnenmarkt kommt fir
diese Waren erst dann
zum Tragen, wenn sie
in den zollrechtlich
freien Verkehr
Gberfiihrt worden sind,
was die Anwendung
handelspolitischer
MafRnahmen, die
Erflllung der tbrigen
fir die Waren
geltenden
Einfuhrformalitaten
sowie die Erhebung der
gesetzlich
geschuldeten Abgaben
umfafit.



(*) In solchen Fallen
muf3 jedoch ein
deutlich sichtbares
Zeichen darauf
hinweisen, daR das
betreffende Produkt
erst in den Verkehr
gebracht oder in
Betrieb genommen
werden kann, wenn
seine Konformitat
hergestellt worden ist.
(%) Zur Marktaufsicht
siehe Kapitel 8.

(°") Die Inbetriebnahme
wird gewdhnlich nicht
in den Richtlinien
definiert. Nach der
Richtlinie Uber aktive
implantierbare
medizinische Geréte
bedeutet
Inbetriebnahme die
Zurverfiigungstellung
an das medizinische
Personal zur
Implantation, und nach
den Richtlinien tber
Medizinprodukte und
Uber In-vitro-
Diagnostika betrifft sie
die Phase, in der ein
Produkt dem
Endanwender als ein
Erzeugnis zur
Verfligung gestellt wird,
das erstmals als
gebrauchsfertiges
Produkt entsprechend
seiner
Zweckbestimmung auf
dem
gemeinschaftlichen
Markt verwendet
werden kann. In der
Richtlinie tber
Schiffsausriistung ist
statt von der
Inbetriebnahme von
der Ausstattung eines
Gemeinschaftsschiffes
die Rede.

Die Richtlinien Gber
Spielzeug,
Niederspannungs-
gerate, Bauprodukte,
Explosivstoffe fr zivile
Zwecke sowie Kuhl-
und Gefriergeréte
gehen auf die
Inbetriebnahme nicht
ein.

(*8) Bei Aufziigen und
entsprechenden
Produkten ist davon
auszugehen, daR die
Inbetriebnahme in dem
Moment erfolgt, in dem
die erstmalige
Benutzung innerhalb
der Gemeinschaft
moglich ist.
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2.4 Ubergangszeit

o Die meisten Richtlinien des neuen Konzepts sehen eine

Ubergangszeit vor (*1).

o Die Mitgliedstaaten sind verpflichtet, bis zum Ende der
Ubergangszeit Produkte auf ihrem Markt zuzulassen, die in
Ubereinstimmung mit inrem nationalen System entworfen und
hergestellt wurden. In der Ubergangszeit kann der Hersteller
demzufolge wahlen, ob er das einzelstaatliche System oder

die Richtlinie anwendet.

o Wahrend der Ubergangszeit kénnen in der Gemeinschaft
mit samtlichen anwendbaren Richtlinien konforme Produkte
in den Verkehr gebracht und in jedem Mitgliedstaat in Betrieb
genommen werden. Nach den nationalen Vorschriften oder
nichtobligatorischen technischen Spezifikationen hergestell-
te Produkte sind gemaf? den Bestimmungen von Artikel 28 und
30 EG-Vertrag fir den freien Warenverkehr zugelassen (*?).

e Nach Ablauf der Ubergangszeit gilt allein die Gemein-
schaftsrichtlinie. Alle nationalen Vorschriften, die bis dahin
dieselben Produkte oder dieselben wesentlichen Anforderun-
gen betrafen, sind hinfallig (**). Von diesem Zeitpunkt an diir-
fen demzufolge in der Gemeinschaft nur Produkte in den Ver-
kehr gebracht und in Betrieb genommen werden, die der gel-

tenden Richtlinie entsprechen.

Die Ubergangszeit soll den Herstellern und den benannten
Stellen die Mdglichkeit geben, sich allméahlich auf die in der
neuen Richtlinie festgelegten Konformitatsbewertungsver-
fahren und die wesentlichen Anforderungen einzustellen,
und so verhindern, dal es zu einem Produktionsstillstand
kommt. AuBerdem muR den Herstellern, Importeuren und
Héndlern gentgend Zeit eingerdumt werden, damit sie die
Rechte ausschépfen kénnen, die sie aufgrund der vor der
neuen Richtlinie geltenden Vorschriften erworben haben.
Dies betrifft beispielsweise den Verkauf ihrer Bestande an
Produkten, die geméaR einer vor dem Zeitpunkt der Anwend-
barkeit der Richtlinie geltenden nationalen Vorschrift herge-
stellt wurden. SchlieRlich wird durch die Ubergangszeit
zusétzliche Zeit fur die Verabschiedung harmonisierter Nor-
men gewonnen, auch wenn die Anwendung der Richtlinien
des neuen Konzepts im Prinzip nicht vom Vorhandensein
harmonisierter Normen abhangt.

Entsprechend den Zielen der Ubergangszeit sind die Mit-
gliedstaaten verpflichtet, sich die Alternative ihres nationa-
len Systems bis zum AbschluR der Ubergangszeit offenzu-
halten, sofern keine anderslautenden Bestimmungen vorlie-
gen (“4). Die Verpflichtung zur Beibehaltung der bereits
bestehenden Vorschriften betrifft nicht nur alle geltenden
verbindlichen Bestimmungen eines Mitgliedstaates, son-
dern auch jede nationale Spezifikation, die von den Herstel-
lern freiwillig angewendet wird. Deshalb muf3 ein Mitglied-

20

staat, der iber keine Vorschriften im enge-
ren Sinne verflgt, das vorhandene System
beibehalten und mithin vom ErlaR von Vor-
schriften absehen. AuRerdem missen die
nationalen Normungsstellen wéhrend der
gesamten Ubergangszeit Exemplare der
nationalen Normen zur Verfigung halten,
die im Rahmen der bestehenden nationalen
Regelung angewendet wurden.

Jede Richtlinie, die eine Ubergangszeit
vorsieht, legt einen Zeitpunkt fest, an dem
geltende innerstaatliche Regelungen ,einge-
froren“ werden. Im allgemeinen handelt es
sich um den Tag, an dem die Richtlinie in
Kraft tritt, zuweilen aber auch um den Tag
ihrer Verabschiedung.

Wahrend der Ubergangszeit dirfen die
Mitgliedstaaten keine Anderungen an der
betreffenden Regelung vornehmen, die die
Anforderungen an das Produkt oder das
Konformitatsbewertungsverfahren  veran-
dern wiirden oder die sich anderweitig auf
erworbene Rechte auswirken konnten. In
Fallen héherer Gewalt kénnen die Mitglied-
staaten jedoch Veranderungen vornehmen.
Beispielsweise kann sich durch den techni-
schen Fortschritt oder auBergewdhnliche
Umsténde erweisen, daR die geltende Rege-
lung einer berechtigten Anforderung nicht
genigt und daf sich daraus Risiken ergeben, die der Mit-
gliedstaat nicht durch rechtzeitige Anderung der geltenden
Vorschriften verhindern konnte. Solche Anderungen sind im
Entwurfsstadium zu notifizieren, wie es die Richtlinie
98/34/EG vorsieht, damit die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten die Mdglichkeit erhalten, ihre Stellungnah-
men zur vorgeschlagenen Anderung einzureichen.

Am Ende der Ubergangszeit sind die Mitgliedstaaten
verpflichtet, die innerstaatlichen Regelungen, die sie bis zu
diesem Zeitpunkt beibehalten haben, auBer Kraft zu setzen,
z. B. die einschlagigen Bestimmungen aufzuheben. Daher
gelten fir die betreffenden Produkte bzw. Gefahren in allen
Mitgliedstaaten nur noch die zur Umsetzung der neuen
Richtlinie erlassenen nationalen Rechtsvorschriften. Dies
hat zur Folge, dal Produkte nicht mehr nach Bauartzulas-
sungen oder anderen Bescheinigungen, die im Rahmen der
aufzuhebenden Regelung ausgestellt wurden, hergestellt
werden durfen.

Nach Ablauf der Ubergangszeit diirfen Produkte, die vor
oder wéhrend dieses Zeitraums entsprechend der aufzuhe-
benden Regelung hergestellt wurden, in der Gemeinschaft
nicht mehr in den Verkehr gebracht werden. Im Interesse
der Sicherheit und anderer Ziele der neuen Richtlinie sollte
ein Produkt, das vor dem Ende der Ubergangszeit in den
Verkehr gebracht wird, nach diesem Datum in Betrieb ge-
nommen werden diirfen, wenn es zum Zeitpunkt des Inver-
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kehrbringens gebrauchsfertig war. Andernfalls darf es nach
diesem Zeitpunkt nur in Betrieb genommen werden, wenn
es die Bestimmungen der Richtlinie vollstandig erfullt (4°).
Im allgemeinen sagt die CE-Kennzeichnung aus, daf
Produkte, die unter verschiedene Richtlinien fallen, die ihre
Anbringung vorsehen, die Bestimmungen aller dieser Richt-
linien erfillen. Gestatten es aber eine oder mehrere dieser
Richtlinien dem Hersteller, wahrend einer Ubergangszeit
selbst zu wéhlen, welche Bestimmungen er anwenden will,
dann bedeutet die CE-Kennzeichnung nur, daR das Produkt
mit den Richtlinien konform ist, die der Hersteller angewen-

21

det hat. Wahrend einer Ubergangszeit geht aus der CE-
Kennzeichnung folglich nicht unbedingt hervor, daB das Pro-
dukt allen anwendbaren Richtlinien entspricht, die ihre
Anbringung vorsehen. Daher mussen die in den Richtlinien
geforderten und das Produkt begleitenden Unterlagen, Mit-
teilungen oder Anleitungen eindeutig auf die Richtlinien ver-
weisen, die der Hersteller angewendet hat, sofern minde-
stens eine der anwendbaren Richtlinien zum Zeitpunkt der
Herstellung des Produkts eine Ubergangszeit vorsieht.
Angaben lber die angewendeten Richtlinien miissen auch in
der EG-Konformitatserklarung enthalten sein (46).

(*°) Die Richtlinie tiber
Sportboote schlief3t fir
den Eigenbedarf
gebaute Boote aus dem
Geltungsbereich aus,
sofern sie fiinf Jahre
lang nicht auf dem
Gemeinschaftsmarkt in
den Verkehr gebracht
werden. Zu der
Ausnahme im
Zusammenhang mit der
Richtlinie Gber
Bauprodukte siehe
FuRnote 30. Eine
Ausnahme hildet auch
die Richtlinie tber
Druckgeréte, in der die
Montage von
Druckgeréten vor Ort
und auf Verantwortung
des Benutzers nicht
abgedeckt wird.

(“%) Nach der Richtlinie
tber
Warmwasserheizkessel
durfen Produkte erst in
Betrieb genommen
werden, wenn sie
neben den in der
Richtlinie enthaltenen
Anforderungen an den
Wirkungsgrad den
einzelstaatlichen
Bestimmungen fiir die
Inbetriebnahme gerecht
werden. Diese
Bestimmungen diirfen
jedoch den freien
Verkehr der Heizkessel
nicht behindern.

Nach der Richtlinie
(iber Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen
konnen die
Mitgliedstaaten die
Inbetriebnahme von
Funkanlagen aus
Grinden im
Zusammenhang mit der
effektiven und
angemessenen Nutzung
des Funkspektrums, der
Vermeidung von
funktechnischen
Storungen oder der
offentlichen Gesundheit
beschrénken.

(“*) Noch nicht
abgeschlossen ist die
Ubergangszeit fur die
Richtlinien tber
nichtselbsttatige
Waagen (bis zum
31.12.2002),
Explosivstoffe fiir zivile
Zwecke (bis zum
31.12.2002),
explosionsgefahrdete
Bereiche (bis zum
30.6.2003),



Medizinprodukte
(Inbetriebnahme his
zum 30.6.2001), Aufzlige
(bis zum 30.6.1999),
Druckgeréate
(Inverkehrbringen bis
zum 29.5.2002), In-vitro-
Diagnostika
(Inverkehrbringen bis
zum 7.12.2003 und
Inbetriebnahme bis
zum 7.12.2005) und
Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen
(Konformitatsbewer-
tung gemaf dem
bestehenden System
bis zum 7.4.2000 und
Inverkehrbringen und
Inbetriebnahme bis
zum 7.4.2001).

(“?) In den Fallen, in
denen mit den zu
ersetzenden
einzelstaatlichen
Bestimmungen
geltendes
harmonisiertes
Gemeinschaftsrecht
umgesetzt wurde, gilt
jedoch in der
Ubergangszeit fir
samtliche Produkte,
ganz gleich, ob sie
nach dem alten oder
nach dem neuen
System hergestellt
wurden, der freie
Warenverkehr.
Beispielsweise ersetzt
die Richtlinie tber
Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen die
bestehende
Gemeinschaftsrichtlinie
tber
Telekommunikations-
endeinrichtungen.

(%) Zu den Ausnahmen
geman Artikel 28 und
30 EG-Vertrag siehe
Abschnitt 2.3.

(*4) Eine Ausnahme
bildet die Richtlinie
Uber Gasverbrauchs-
einrichtungen, die die
Mitgliedstaaten nicht
dazu verpflichtet,
sondern es ihnen
gestattet, wahrend der
Ubergangszeit auf
ihrem Markt Produkte
zuzulassen, die den
bereits bestehenden
Vorschriften
entsprechen. Eine
weitere Ausnahme
bildet die Richtlinie
Uber Funkanlagen und
Telekommunikations-

3 Verantwortungsbereich

3.1 Hersteller

3.1.1 Nach dem neuen Konzept verfalite Richtlinien

e Ein Hersteller im Sinne des neuen Konzepts ist derjenige,
der die Verantwortung fir den Entwurf und die Herstellung
eines Produkts tragt, das in seinem Namen in der Gemein-

schaft in den Verkehr gebracht werden soll.

o Der Hersteller ist verpflichtet sicherzustellen, daB ein Pro-
dukt, das auf dem Gemeinschaftsmarkt in den Verkehr
gebracht werden soll, entsprechend den wesentlichen Anfor-
derungen, die in den Bestimmungen der anwendbaren nach
dem neuen Konzept verfafdten Richtlinien enthalten sind, ent-
worfen und hergestellt sowie einer Konformitatsbewertung

unterzogen wird.

o Der Hersteller kann Fertigerzeugnisse, -teile oder -elemen-
te verwenden oder Arbeiten an Subunternehmer vergeben. Er
muf3 jedoch immer die Oberaufsicht behalten und die notwen-
digen Befugnisse besitzen, um die Verantwortung flr das Pro-

dukt tbernehmen zu kdnnen (*7).

Der Hersteller ist eine naturliche oder juristische Person, die
fur den Entwurf und die Herstellung eines Produkts, das in
seinem Namen in der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht
werden soll, verantwortlich ist (*8). Die Verantwortlichkeit
des Herstellers gilt auch fiir eine natirliche oder juristische
Person, die Fertigerzeugnisse zusammenbaut, verpackt,
verarbeitet oder etikettiert, um sie in ihrem Namen in der
Gemeinschaft in den Verkehr zu bringen. AuRerdem gehen
die Herstellerverpflichtungen auf denjenigen uber, der den
Verwendungszweck eines Produkts so verandert, dal ande-
re wesentliche Anforderungen zutreffen, oder der ein Pro-
dukt wesentlich verandert oder umbaut (wodurch ein neues
Produkt entsteht), um es in der Gemeinschaft in den Verkehr
zu bringen (#9).

Der Hersteller kann das Produkt selbst entwerfen und
herstellen. Er kann es aber auch entwerfen, herstellen,
zusammenbauen, verpacken, verarbeiten oder etikettieren
lassen, um es unter seinem Namen auf dem Gemein-
schaftsmarkt in den Verkehr zu bringen, wodurch er selbst
als Hersteller fungiert. Bei der Vergabe von Arbeiten an Sub-
unternehmer muB der Hersteller die Oberaufsicht tber das
Produkt behalten und sicherstellen, dafi3 er alle notwendigen
Informationen erhélt, die fir die Erfullung seiner Verpflich-
tungen entsprechend der nach dem neuen Konzept verfaR-
ten Richtlinien notwendig sind. Auf keinen Fall darf der Her-
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steller, der seine Arbeiten vollstandig oder
teilweise an einen Subunternehmer vergibt,
seine Verantwortung beispielsweise an
einen Bevollmé&chtigten, eine Vertriebsge-
sellschaft, einen Einzelhandler, GroRhand-
ler, Benutzer oder Subunternehmer weiter-
reichen.

Der Hersteller hat die alleinige und
unmittelbare Verantwortung fiir die Konfor-
mitét seines Produkts mit den anwendbaren
Richtlinien, da er entweder das Produkt
selbst entworfen und hergestellt hat oder
das Produkt unter seinem Namen auf den
Markt gelangt.

Er ist verantwortlich:

o fiir den Entwurf und die Herstellung des
Produkts entsprechend den in der Richtlinie
bzw. in den Richtlinien festgelegten wesent-
lichen Anforderungen und

o fiir die Durchfiihrung der Konformitétsbe-
wertung nach dem oder den in der Richtlinie
bzw. in den Richtlinien vorgeschriebenen
Verfahren.

Der Hersteller muf? den Entwurf und den Bau des Pro-
dukts verstehen, damit er die Verantwortung dafiir tragen
kann, daf® das Produkt alle Bestimmungen der einschlagi-
gen Richtlinien des neuen Konzepts erfiillt. Dies trifft zu,
wenn der Hersteller das Produkt entwirft, herstellt, ver-
packt und etikettiert, aber auch, wenn einer oder alle die-
ser Vorgange von einem Subunternehmer durchgefihrt
werden.

Was die Konformitétsbewertung anbelangt, ist die Ver-
antwortung des Herstellers von dem angewandten Verfah-
ren abhangig (5°). Im allgemeinen muR der Hersteller alle
erforderlichen MalRnahmen ergreifen, damit der Herstel-
lungsprozeR die Richtlinienkonformitat des Produkts
gewahrleistet, die CE-Kennzeichnung am Produkt anbrin-
gen, technische Unterlagen erarbeiten und die EG-Konfor-
mitatserklérung ausstellen. Je nach Richtlinie kann es erfor-
derlich sein, dal3 der Hersteller sein Produkt einer neutralen
Stelle (gewohnlich einer benannten Stelle) zur Prufung und
Zertifizierung vorlegt oder sein Qualitatssicherungssystem
von einer benannten Stelle zertifizieren 143t. Daneben ent-
halten verschiedene Richtlinien zusétzliche Verpflichtungen
(z. B. die Forderung, das Produkt mit speziellen Begleitin-
formationen zu versehen).

In der Regel enthalten die Richtlinien die Forderung, den
Hersteller auf dem Produkt, z. B. auf dem Etikett oder in den
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beigefligten Unterlagen, anzugeben (5). Mitunter IaBt sich
jedoch nicht ermitteln, wer wirklich fiir den Entwurf und die
Herstellung des Produkts verantwortlich war. Sofern nicht
anders vorgesehen, mindert diese Tatsache nicht die Ver-
antwortung desjenigen, der das Produkt in der Gemein-
schaft in den Verkehr gebracht hat (z. B. eine natirliche
oder juristische Person, die ein neues oder gebrauchtes
Produkt aus einem Drittland importiert). Dementsprechend
mu3 diese Person sicherstellen, da das Produkt den
anwendbaren Richtlinien entspricht und dal das entspre-
chende Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt
worden ist (52).

Ein Produkt kann in Betrieb genommen werden, ohne
daB es zuvor in den Verkehr gebracht wurde (z. B. ein fiir
den Eigenbedarf hergestelltes Produkt). In einem solchen
Fall mul derjenige, der das Produkt in Betrieb nimmt, die
Verantwortung des Herstellers Ubernehmen. Demzufolge
muB er sicherstellen, dal das Produkt richtlinienkonform ist
und die entsprechende Konformitatsbewertung durchge-
fiihrt wurde (53).

Nach den entsprechend dem neuen Konzept verfaliten
Richtlinien muf der Hersteller nicht in der Gemeinschaft nie-
dergelassen sein. Die sich aus den Richtlinien ergebenden
Verpflichtungen gelten demnach fiir alle Hersteller unabhén-
gig davon, ob sie auRerhalb der Gemeinschaft oder in einem
Mitgliedstaat niedergelassen sind.

3.1.2 Richtlinie Uber die Produkthaftung und Richtli-
nie Uber die allgemeine Produktsicherheit

Der Begriff Hersteller nach dem neuen Konzept unterschei-
det sich von dem nach der Richtlinie tiber die Produkthaftung
und der Richtlinie tiber die allgemeine Produktsicherheit.
Rechtliche oder administrative MaBnahmen konnen
gegen jede Person in der Liefer- bzw. Vertriebskette, die als
verantwortlich fiir ein nichtkonformes Produkt angesehen
werden kann, eingeleitet werden. Dies kann insbesondere

Der Hersteller kann in der Gemeinschaft
oder anderswo niedergelassen sein. In bei-
den Féllen kann der Hersteller einen Bevoll-

der Fall sein, wenn der Hersteller auerhalb der Gemein-
schaft niedergelassen ist. Verglichen mit den nach dem
neuen Konzept verfaliten Richtlinien bezieht sich der Begriff
Hersteller in der Richtlinie tiber die Produkthaftung auf mehr
und andere Personen. Die Definition des Begriffs Hersteller
(Produzent) und dessen Haftung entsprechend der Richtlinie
Uber die Produkthaftung wird in Abschnitt 3.7 erlautert.

Nach der Richtlinie iber die allgemeine Produktsicher-
heit ist ein Produzent der Hersteller des Produkts, wenn er
seinen Sitz in der Gemeinschaft hat, und jede andere Per-
son, die als Hersteller auftritt, indem sie auf dem Produkt
ihren Namen, ihr Markenzeichen oder ein anderes Unter-
scheidungszeichen anbringt, oder die Person, die das Pro-
dukt wiederaufarbeitet. Ein Produzent ist auch der Vertreter
des Herstellers, wenn dieser seinen Sitz nicht in der
Gemeinschaft hat, oder, falls kein Vertreter mit Sitz in der
Gemeinschaft vorhanden ist, der Importeur des Produkts.
Sonstige Gewerbetreibende der Absatzkette gelten auch
als Produzenten, soweit ihre Tatigkeit die Sicherheitseigen-
schaften eines auf den Markt gebrachten Produkts beein-
flussen kann.

Die Richtlinie tber die allgemeine Produktsicherheit
fordert, daR die Hersteller nur sichere Produkte in den
Verkehr bringen. Die Hersteller haben im Rahmen ihrer je-
weiligen Geschéftstatigkeit dem Verbraucher einschlagige
Informationen zu erteilen, damit er die Gefahren, die von
dem Produkt ausgehen und ohne entsprechende Warnhin-
weise nicht unmittelbar erkennbar sind, beurteilen und
sich dagegen schiitzen kann. Dariiber hinaus missen die
Hersteller den Eigenschaften der von ihnen gelieferten
Produkte angemessene Malnahmen ergreifen, damit sie
Uiber etwaige von diesen Produkten ausgehende Gefahren
informiert werden, und zu deren Vermeidung zweck-
maRige Vorkehrungen treffen konnen, erforderlichenfalls
einschlieBlich der Riicknahme des betreffenden Produkts
vom Markt (54).

3.2 Bevollmachtigter

o Der Hersteller kann eine nattrliche oder juristische Person

maéchtigten in der Gemeinschaft benennen,
der in seinem Namen die sich aus den
anwendbaren Richtlinien ergebenden Ver-
pflichtungen des Herstellers erfillt. Ein
aulerhalb der Gemeinschaft niedergelasse-
ner Hersteller braucht keinen Bevollméch-
tigten zu haben, obwohl sich daraus einige
Vorteile ergeben kdnnen (%8).

Um im Namen des Herstellers handeln
zu kénnen, mul3 der Bevollmé&chtigte dem-
nach entsprechend den nach dem neuen
Konzept verfallten Richtlinien in der
Gemeinschaft niedergelassen sein. Nicht zu

deln ().
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beauftragen, in seinem Namen als Bevollmachtigter zu han-

o Entsprechend den Richtlinien des neuen Konzepts muR3 der
Bevollmé&chtigte in der Gemeinschaft niedergelassen sein.

e Der Bevollmé&chtigte wird ausdricklich vom Hersteller
benannt, und die Behérden des Mitgliedstaates kénnen sich
an ihn statt an den Hersteller wenden, wenn es um Pflichten
des letzteren im Rahmen der betreffenden Richtlinie des
neuen Konzepts geht.

o Der Hersteller bleibt generell fir MalRhahmen verantwort-
lich, die ein Bevollméchtigter in seinem Namen durchfihrt.

endeinrichtungen, der
zufolge das bestehende
System zu Beginn der
Ubergangszeit ersetzt
wird, obwohl Produkte,
die diesem System
entsprechen, wahrend
einer Ubergangszeit
von einem Jahr in den
Verkehr gebracht und
in Betrieb genommen
werden dirfen.

(“°) Da die Richtlinie
liber Explosivstoffe fiir
zivile Zwecke nur das
Inverkehrbringen
betrifft und die
Richtlinie tiber
Druckgeréte keine
zeitliche Begrenzung
fir die Inbetriebnahme
enthalt, kdnnen unter
diese Richtlinien
fallende Produkte
jederzeit in Betrieb
genommen werden,
ohne daR weitere
Voraussetzungen
geman diesen
Richtlinien
beriicksichtigt werden
miiBten.
Inverkehrbringen und
Inbetriebnahme siehe
Abschnitt 2.3

(46) EG-
Konformitatserklarung
siehe Abschnitt 5.4; CE-
Kennzeichnung siehe
Kapitel 7.

(") Benutzt der
Hersteller
Fertigerzeugnisse,
-teile oder -elemente,
die als solche in den
Geltungsbereich einer
Richtlinie des neuen
Konzepts fallen, liegt
die Verantwortung fiir
diese beim eigentlichen
Hersteller.

(“8) Mit Ausnahme der
Richtlinien Gber aktive
implantierbare
medizinische Gerate,
Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika ist
der Begriff Hersteller in
den nach dem neuen
Konzept verfal3ten
Richtlinien nicht
definiert.

(“°) Zu Produkten, die
den Richtlinien
unterliegen, siehe
Abschnitt 2.1.

(*°) Siehe Anhang 7.
(®%) Siehe Richtlinien
(iber Niederspannungs-
gerate, Spielzeug,
Bauprodukte,
Maschinen,



nichtselbsttatige
Waagen, aktive
implantierbare
medizinische Geréte,
Gasverbrauchs-
einrichtungen,
Medizinprodukte,
explosionsgeféhrdete
Bereiche, Sportboote,
Aufzlige, Druckgeréte,
Telekommunikations-
endeinrichtungen,
In-vitro-Diagnostika
und Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen.
AuBerdem mu3 geméaf
der Richtlinie Gber In-
vitro-Diagnostika ein
Hersteller, der im
eigenen Namen
Produkte in der
Gemeinschaft in den
Verkehr bringt, in dem
Mitgliedstaat gemeldet
sein, in dem er seinen
Firmensitz hat.

(52) AuBerdem obliegen
geman den Richtlinien
flir Maschinen und
Aufziige die
Verpflichtungen
beziglich des
Konformitatsbewertungs-
verfahrens der Person,
die das Produkt in der
Gemeinschaft in den
Verkehr bringt, wenn
weder der Hersteller
noch sein in der
Gemeinschaft
niedergelassener
Bevollmé&chtigter bzw.
der Montagebetrieb
der Aufzlige diesen
Verpflichtungen
nachkommt.

(%) Dies gilt nicht fir
Produkte, die unter die
Richtlinien uber
Spielzeug,
Niederspannungsgera-
te, Explosivstoffe fiir
zivile Zwecke sowie
Kuhl- und Gefriergerate
fallen, da diese
Richtlinien nur das
Inverkehrbringen
beinhalten. AuBerdem
gilt es nicht fiir ein fir
den Eigengebrauch
gebautes Sportboot,
solange es wahrend
eines Zeitraums von
funf Jahren nicht auf
dem
Gemeinschaftsmarkt in
den Verkehr gebracht
wird, und fiir ein vor
1950 entworfenes
Wasserfahrzeug. Eine
Ausnahme bilden fur
den Eigenbedarf

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

verwechseln mit dem Bevollmachtigten im Sinne der nach
dem neuen Konzept verfaliten Richtlinien sind dabei Han-
delsvertreter des Herstellers (z. B. bevollméachtigte Hand-
ler), ganz gleich, ob sie in der Gemeinschaft niedergelassen
sind oder nicht.

Die Ubertragung von Pflichten des Herstellers an den
Bevollmachtigten mul im Wege eines ausdriicklichen und
schriftlichen Auftrags erfolgen, in dem insbesondere der In-
halt der Pflichten und die Grenzen der Befugnisse des Be-
vollméchtigten aufgefiihrt sind. Je nach dem Konformitats-
bewertungsverfahren und der betreffenden Richtlinie kann
der Bevollméachtigte beispielsweise daflir benannt werden,
sicherzustellen und zu erkléren, daR das Produkt den Anfor-
derungen entspricht, die CE-Kennzeichnung und die Num-
mer der benannten Stelle an dem Produkt anzubringen, die
EG-Konformitatserklarung zu erstellen und zu unterzeichnen
oder die Erklarung und die technischen Unterlagen fir die
nationalen Aufsichtsbehdrden zur Verfigung zu halten (57).

Die Pflichten, die dem Bevollmachtigten gemaR den
Richtlinien (ibertragen werden konnen, sind administrativer

3.3 Importeur / fur das Inverkehrbringen
verantwortliche Person

e Ein Importeur (= eine fiir das Inverkehrbringen verantwort-
liche Person) im Sinne der Richtlinien des neuen Konzepts ist
eine in der Gemeinschaft niedergelassene natdrliche oder
juristische Person, die ein Produkt aus einem Drittland auf

dem Gemeinschaftsmarkt in den Verkehr bringt.

o Istder Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen
und hat er keinen Bevollmachtigten in der Gemeinschaft, muf3
der Importeur sicherstellen, daB3 er die Marktaufsichtsbehor-
den mit den notwendigen Informationen tber das Produkt ver-

sorgen kann.

o Die naturliche oder juristische Person, die ein Produkt in die
Gemeinschaft einfuhrt, kann unter Umstéanden als die Person an-
gesehen werden, die die Verantwortung des Herstellers Uber-
nehmen muB, welche dieser entsprechend den anwendbaren
nach dem neuen Konzept verfa3ten Richtlinien zu tragen hat.

Der in der Gemeinschaft niedergelassene Importeur, der ein
Produkt aus einem Drittland auf dem Gemeinschaftsmarkt
in den Verkehr bringt, trdgt im Rahmen der nach dem neuen
Konzept verfalten Richtlinien eine begrenzte, aber festlie-
gende Verantwortung. In einigen Richtlinien wird der Impor-
teur als die Person bezeichnet, die fir das Inverkehrbringen
verantwortlich ist.

Entsprechend den nach dem neuen Konzept verfa3ten
Richtlinien muR der Importeur (die fir das Inverkehrbringen
verantwortliche Person) in der Lage sein, eine Kopie der EG-
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Art. Also darf der Hersteller den Bevollméachtigten weder
mit den MaBnahmen beauftragen, die der Sicherstellung
dienen, dall der HerstellungsprozeR die Richtlinienkonfor-
mitat der Produkte gewahrleistet, noch mit der Erstellung
technischer Unterlagen, sofern keine anderslautenden
Bestimmungen vorgesehen sind. AuRerdem darf ein Bevoll-
maéchtigter das Produkt nicht aus eigenem Antrieb veran-
dern, um es mit den anwendbaren Richtlinien in Einklang zu
bringen.

Der Bevollmachtige kann zugleich als Subunternehmer
fungieren. Als Subunternehmer darf er z. B. unter der Bedin-
gung am Entwurf und der Herstellung des Produkts beteiligt
sein, daB der Hersteller die Oberaufsicht fiir das Produkt behalt
und seinen Verpflichtungen im Hinblick auf die Einhaltung der
Bestimmungen der anwendbaren Richtlinien nachkommt.

Der Bevollmachtigte kann dariiber hinaus gleichzeitig
als Importeur oder als fiir das Inverkehrbringen verantwort-
liche Person im Sinne der Richtlinien des neuen Konzepts
auftreten. Sein Verantwortungsbereich wird dementspre-
chend ausgedehnt (58).

Konformitatserklarung und die technischen
Unterlagen fir die Aufsichtsbehérden beizu-
bringen. Diese Verpflichtung wird dem
Importeur (der fur das Inverkehrbringen ver-
antwortlichen Person) nur Ubertragen, wenn
der Hersteller nicht in der Gemeinschaft nie-
dergelassen ist und keinen Bevollméchtig-
ten in der Gemeinschaft hat. Daher sollte
der Importeur (die flr das Inverkehrbringen
verantwortliche Person) vom Hersteller eine
schriftliche férmliche Zusicherung verlan-
gen, daB die Unterlagen auf Anforderung
der Aufsichtsbehdrde zugéanglich gemacht
werden (59).

Im Gegensatz zum Bevollméchtigten
mul3 der Importeur weder einen Auftrag
vom Hersteller noch ein besonderes Ver-
héltnis zu ihm haben. Um jedoch seinen Ver-
pflichtungen nachkommen zu kénnen, muf
der Importeur sicherstellen, daf er mit dem
Hersteller in Kontakt treten kann.

Winscht der Importeur, im Namen des
Herstellers administrative Pflichten wahrzunehmen, muf3 er
vom Hersteller ausdriicklich dazu benannt werden, als
Bevollmachtigter aufzutreten. Dies setzt jedoch voraus, daf
er in der Gemeinschaft niedergelassen ist.

Unter bestimmten Umstéanden muB die als Importeur
bezeichnete Person die Pflichten des Herstellers liberneh-
men koénnen, d. h. sicherstellen, dal das Produkt mit den
wesentlichen Anforderungen (lbereinstimmt und das ent-
sprechende Konformitdtsbewertungsverfahren durchge-
fiihrt worden ist (°).
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Einzelhandler, GroRhéndler und andere
Handler in der Absatzkette brauchen nicht
wie der Bevollmé&chtigte in einem besonde-
ren Verhaltnis zum Hersteller zu stehen. Sie
sind im Auftrag des Herstellers oder im
eigenen Namen mit Geschaftstatigkeiten
befal’t, nachdem das Produkt im Gebiet der
Gemeinschaft in den Verkehr gebracht wor-
den ist.

Der Handler muf3 sorgfaltig handeln und
Uber Grundkenntnisse auf dem Gebiet der
anwendbaren Rechtsvorschriften verfiigen.
So sollte er unter anderem wissen, welche

3.4 Handler

o Im allgemeinen enthalten die Richtlinien des neuen Kon-
zepts keine Bestimmungen zum Vertrieb.

e Als Handler gilt jede natlrliche oder juristische Person in
der Absatzkette, die mit Geschaftstatigkeiten befaldt ist, nach-
dem das Produkt im Gebiet der Gemeinschaft in den Verkehr
gebracht worden ist.

e Handler miussen die notwendige Sorgfalt walten lassen,
damit kein eindeutig nichtkonformes Produkt auf den Gemein-
schaftsmarkt gelangt. Sie missen dies der nationalen

Marktaufsichtsbehdrde nachweisen kénnen.

Produkte mit der CE-Kennzeichnung zu ver-

sehen sind, welche Unterlagen (z. B. EG-

Konformitatserklarung) das Produkt begleiten miissen, wel-
che sprachlichen Anforderungen an die Gebrauchsanwei-
sungen bzw. andere Begleitunterlagen bestehen und welche
Umstande eindeutig fiir die Nichtkonformitat des Produkts
sprechen. Er darf demzufolge keine Produkte liefern, von
denen er weil oder bei denen er anhand der ihm vorliegen-
den Informationen und als Gewerbetreibender hatte davon
ausgehen miissen, dal} sie den gesetzlichen Anforderungen
nicht gentigen. AuBerdem hat er an Manahmen zur Verhin-
derung bzw. Minimierung dieser Gefahrdungen mitzuwirken.

Die Vertriebsbedingungen (z. B. Transport oder Lage-
rung) kdnnen sich darauf auswirken, ob die Konformitat mit
den Bestimmungen der anwendbaren Richtlinie weiter
bestehen bleibt. Dies gilt unter anderem bei MeRinstrumen-
ten und Medizinprodukten. Daher muf3 die fiir die Vertriebs-
bedingungen zustandige Person die notwendigen MaRnah-
men fiir den Schutz der Konformitét des Produkts ergreifen,
damit es den wesentlichen Anforderungen entspricht, wenn
es in der Gemeinschaft erstmalig benutzt wird.

Fehlen gemeinschaftliche Rechtsvorschriften, kdnnen
die Vertriebsbedingungen in gewissem Umfang auf nationa-
ler Ebene geregelt sein, wobei Artikel 28 und 30 EG-Vertrag
einzuhalten sind. Nationale Rechtsvorschriften, die Angehori-
gen einer speziellen Berufsgruppe das ausschlieRliche Recht
zum Vertrieb bestimmter Produkte gewahren, kénnen die
Méglichkeiten fir die Vermarktung importierter Erzeugnisse
beeintrachtigen, wenn sie den Absatz auf bestimmte Kanale
beschréanken. Dadurch kann eine solche Rechtsvorschrift wie
eine mengenmaRige Einfuhrbeschrankung wirken. Sie kann
jedoch zum Schutz der offentlichen Gesundheit gerechtfer-
tigt sein, wenn die MalRnahme in einem angemessenen Ver-
haltnis zu dem Zweck steht und nicht Uber das notwendige
MaR zu dessen Erreichung hinausgeht (6).

Nach dem neuen Konzept verfate Richtlinien sehen
nicht vor, daf der Handler die Verpflichtungen des Her-
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stellers Gibernimmt. Er kann daher beispielsweise nicht auf-
gefordert werden, eine Kopie der EG-Konformitatser-
klarung oder die technischen Unterlagen bereitzustellen,
es sei denn, er ist gleichzeitig der in der Gemeinschaft nie-
dergelassene Bevollméchtigte oder der Importeur (die fir
das Inverkehrbringen verantwortliche Person) (62). Den-
noch hat er die Pflicht, der nationalen Aufsichtsbehérde
nachzuweisen, mit der nétigen Sorgfalt gehandelt und sich
vergewissert zu haben, dall der Hersteller oder sein Be-
vollmé&chtigter in der Gemeinschaft oder die Person, die
ihm das Produkt zur Verfiigung gestellt hat, die in den an-
wendbaren Richtlinien geforderten notwendigen MaRnah-
men ergriffen hat. Zudem muB der Handler in der Lage
sein, den Hersteller, seinen Bevollmachtigten in der Ge-
meinschaft, den Importeur bzw. die Person anzugeben,
die ihm das Produkt zur Verfiigung gestellt hat, um der
Aufsichtsbehorde dabei zu helfen, die EG-Konformitétser-
klarung und die notwendigen Teile der technischen Unter-
lagen zu erhalten.

Gemal der Richtlinie Gber die allgemeine Produktsi-
cherheit ist der Handler jeder Gewerbetreibende der Absatz-
kette, dessen Tatigkeit die Sicherheitseigenschaften eines
Produkts nicht beeinflult. Nach MaRgabe der Richtlinie
haben die Handler sorgféltig zu handeln, um zur Einhaltung
der allgemeinen Sicherheitsverpflichtung beizutragen,
indem sie vor allem keine Produkte liefern, von denen sie
wissen oder bei denen sie anhand der ihnen vorliegenden
Informationen und als Gewerbetreibende hétten davon aus-
gehen missen, daR sie dieser Anforderung nicht geniigen.
Im Rahmen ihrer jeweiligen Geschaftstatigkeit haben sie vor
allem an der Uberwachung der Sicherheit der auf dem
Markt befindlichen Produkte mitzuwirken, insbesondere
durch Weitergabe von Hinweisen auf eine von den Produk-
ten ausgehende Gefahrdung und durch Mitarbeit an MaR-
nahmen zur Vermeidung dieser Gefahren.

hergestellte
Bauprodukte, die als in
den Verkehr gebracht
gelten sollten (siehe
FuRnote 30).

(*%) In beschranktem
Maf3e kann die
Richtlinie Gber die
allgemeine
Produktsicherheit auf
durch Richtlinien des
neuen Konzepts
abgedeckte Produkte
angewendet werden
(siehe Abschnitt 2.2.2).
(%%) Die nach dem
neuen Konzept
verfaf3ten Richtlinien
enthalten gewdhnlich
keine Definition des
Begriffs
Bevollméchtigter; eine
Ausnahme bilden die
Richtlinien Uber
Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika.
(%°) Eine Ausnahme
bilden die Richtlinien
iber Medizinprodukte
und In-vitro-
Diagnostika, nach
denen der Hersteller
(im Fall der Richtlinie
Uber Medizinprodukte
bei bestimmten
Produkten) eine in der
Gemeinschaft
niedergelassene
Person benennen muB,
die fiir das
Inverkehrbringen
verantwortlich sein soll,
wenn er keinen
Firmensitz in einem
Mitgliedstaat hat und
unter eigenem Namen
in der Gemeinschaft
Produkte in den
Verkehr bringt.

(%7) Siehe Anhang 7.
(%8) Siehe Abschnitt 3.3.
(%) Nicht alle
Richtlinien gehen auf
diese Verpflichtung ein.
Die Entscheidung
93/465/EWG sieht
Konformitatsbewertung
sverfahren auf der
Grundlage der Module
A, B, C und ihrer
Varianten ausdriicklich
vor.

(°°) Wenn der
Importeur
Fertigerzeugnisse mit
dem Ziel
zusammenbaut,
verpackt, verarbeitet
oder etikettiert, sie
unter seinem eigenen
Namen auf dem
Gemeinschaftsmarkt in
den Verkehr zu bringen,



oder aber den
Verwendungszweck des
Produkts wesentlich
veréndert, so kann er
als der Hersteller im
Sinne der nach dem
neuen Konzept
verfaf3ten Richtlinien
betrachtet werden
(siehe Abschnitt 3.1.1).
Der
Verantwortungsbereich
des Importeurs (der fiir
das Inverkehrbringen
verantwortlichen
Person) ist im Rahmen
der Richtlinien fiir
Maschinen und Aufzige
dahin gehend erweitert
worden, daf die
Verpflichtungen
bezlglich des
Konformitatshewertungs-
verfahrens der Person
obliegen, die das
Produkt in der
Gemeinschaft in den
Verkehr bringt, wenn
weder der Hersteller
noch sein in der
Gemeinschaft
niedergelassener
Bevollmé&chtigter bzw.
der Montagebetrieb des
Aufzugs diesen
Verpflichtungen
nachkommt.

(%) Siehe Urteil des
Gerichtshofs in der
Rechtssache C-271/92.
(°?) Siehe Abschnitte 3.2
und 3.3. Fordert die
Richtlinie ausdriicklich,
dal? dem Produkt die
EG-
Konformitétserklarung
beiliegt, so muR der
Héndler ferner daftr
sorgen, daf3 dies der
Fall ist (siehe Abschnitt
5.4).

(®%) Nach den
Richtlinien tber
Aufziige und
Druckgeréate wird der
Montagebetrieb als der
Hersteller angesehen
und muf3
dementsprechend die
Verpflichtungen des
Herstellers
tbernehmen. Ferner
enthélt die Richtlinie
Uiber Medizinprodukte
ein Sonderverfahren fiir
das Zusammensetzen
von Produkten, die die
CE-Kennzeichnung
tragen, um sie in Form
eines Systems oder
einer
Behandlungseinheit in
den Verkehr zu bringen.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

3.5 Montage- und Installationsbetrieb

e Der Montage- und Installationsbetrieb eines bereits auf
dem Markt befindlichen Produkts hat die notwendigen Mal3-
nahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dal3 das Produkt zum
Zeitpunkt der erstmaligen Nutzung im Gebiet der Gemein-
schaft noch den wesentlichen Anforderungen entspricht. Dies
gilt fir Produkte, bei denen die betreffende Richtlinie die Inbe-
triebnahme umfalt und sich derartige Tatigkeiten auf die Kon-

formitat des Produkts auswirken kénnen.

Einige Produkte kénnen erst nach einer Montage, einem Ein-
bau oder einer anderen Behandlung benutzt werden. Dies

Viele unter die Richtlinien des neuen Kon-
zepts fallende Produkte werden bei der
Arbeit verwendet. Beziglich der Benutzung
von Arbeitsmitteln bei der beruflichen Tatig-
keit haben die Arbeitgeber geméaf den nach
Artikel 138 EG-Vertrag angenommenen
Richtlinien (6°) Auflagen zu erfiillen. Unter
Arbeitgeber ist jede natirliche oder juristi-
sche Person zu verstehen, die als Vertrags-
partei des Beschaftigungsverhéltnisses mit
dem Arbeitnehmer (d. h. einer Person, die
von einem Arbeitgeber beschaftigt wird) die
Verantwortung fiir das Unternehmen bzw. den Betrieb tragt.

Nach der Richtlinie Uber Mindestvorschriften fir Sicher-
heit und Gesundheitsschutz bei Benutzung von Arbeitsmit-
teln durch Arbeitnehmer bei der Arbeit (Richtlinie
89/655/EWG, geandert durch die Richtlinie 95/63/EG) hat
der Arbeitgeber die erforderlichen Vorkehrungen zu treffen,
damit die den Arbeitnehmern zur Verfiigung gestellten Ar-
beitsmittel (z. B. Maschinen und Apparate) fir die jeweiligen
Arbeiten geeignet sind, so dal} bei der Benutzung die Si-
cherheit und der Gesundheitsschutz der Arbeitnehmer ge-
wahrleistet sind. Der Arbeitgeber darf nur Arbeitsmittel be-
schaffen oder benutzen, die den Bestimmungen der
geltenden einschlagigen Richtlinien entsprechen, bzw.,
wenn keine andere Richtlinie anwendbar ist oder wenn eine
etwaige andere Richtlinie nur teilweise anwendbar ist, den
Mindestvorschriften im Sinne des Anhangs der Richtlinie
89/655/EWG geniigen. Darlber hinaus muf der Arbeitge-
ber die erforderlichen Vorkehrungen treffen, damit die Ar-
beitsmittel wahrend der gesamten Zeit der Benutzung auf ei-
nem entsprechenden Niveau gehalten werden. Er ist zudem
verpflichtet sicherzustellen, dal die Arbeitnehmer ange-
messene Informationen und eine angemessene Unterwei-
sung in bezug auf die Benutzung der Arbeitsmittel erhalten.

GeméalR der Richtlinie Uber Mindestvorschriften fur
Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Benutzung personli-
cher Schutzausriistungen durch Arbeitnehmer bei der
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trifft beispielsweise fiir Maschinen, personli-
che Schutzausriistungen, MeRinstrumente,
Gasverbrauchseinrichtungen und Telekom-
munikationsendeinrichtungen zu (53).

Umfalt die betreffende Richtlinie die
Inbetriebnahme (®4) und konnen sich eine
Montage, ein Einbau oder andere Handlun-
gen auf die Aufrechterhaltung der Konfor-
mit&t des Produkts auswirken, muR die fiir
solche Tatigkeiten verantwortliche Person
gewahrleisten, dal’ sich keine Abweichung
von den wesentlichen Anforderungen ergibt,
damit das Produkt bei der erstmaligen
Benutzung in der Gemeinschaft die Bestimmungen der
anwendbaren Richtlinien erfullt.

3.6 Benutzer / Arbeitgeber

e Abgesehen von den Bestimmungen zur Inbetriebnahme ent-
halten die nach dem neuen Konzept verfaSten Richtlinien
keine Verpflichtungen fur die Benutzer.

o DieRechtsvorschriften der Gemeinschaft iber Gesundheits-
schutz und Sicherheit am Arbeitsplatz wirken sich auf die War-
tung und Benutzung der unter Richtlinien des neuen Konzepts
fallenden Produkte aus, die bei der Arbeit verwendet werden.

Arbeit (89/656/EWG) missen solche Ausriistungen hin-
sichtlich ihrer Konzeption und Konstruktion die einschlagi-
gen Gemeinschaftsvorschriften Uber Sicherheit und
Gesundheitsschutz (d. h. die nach dem neuen Konzept ver-
falte Richtlinie fir personliche Schutzausriistungen) erful-
len. Ferner miissen die Ausriistungen Schutz gegeniiber
den zu verhutenden Risiken bieten, fiir die am Arbeitsplatz
gegebenen Bedingungen geeignet sein, den ergonomi-
schen Anforderungen und den gesundheitlichen Erforder-
nissen des Arbeitnehmers Rechnung tragen, dem Tréger
passen und, wenn der gleichzeitige Einsatz mehrerer Aus-
ristungen notwendig ist, aufeinander abgestimmt sein. Vor
der Auswahl einer personlichen Schutzausriistung muf3 der
Arbeitgeber eine Bewertung der von ihm vorgesehenen per-
sOnlichen Schutzausristung vornehmen, um festzustellen,
ob sie den Anforderungen gerecht wird.

Die Richtlinie Uber die Mindestvorschriften beziiglich
der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes bei der Arbeit
an Bildschirmgerédten (90/270/EWG) verpflichtet die Ar-
beitnehmer, eine Analyse der Arbeitsplatze durchzufihren,
um die Sicherheits- und Gesundheitsbedingungen zu beur-
teilen; dies gilt insbesondere fiir die mdgliche Gefahrdung
des Sehvermdgens sowie fir kdrperliche Probleme und
psychische Belastungen. Auerdem legt die Richtlinie Min-
destanforderungen fur den Bildschirm und andere Ausri-
stungen fest.



O Verantwortungsbereich 0

GemalR der Richtlinie Uber die Durchfiihrung von Mal3nah-
men zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheits-
schutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (89/391/EWG) ist
jeder Arbeitnehmer verpflichtet, nach seinen Mdglichkeiten
fiir seine eigene Sicherheit und Gesundheit sowie fiir die Si-
cherheit und die Gesundheit derjenigen Personen Sorge zu
tragen, die von seinen Handlungen bei der Arbeit betroffen
sind. Jeder Arbeitnehmer hat die Pflicht, gemaR der Unterwei-
sung und den Anweisungen des Arbeitgebers beispielsweise
Maschinen, Gerate und andere Arbeitsmittel und die personli-
chen Schutzausriistungen ordnungsgeman zu benutzen.

Die Richtlinie Uber die Haftung fiir fehlerhaf-
te Produkte gilt fiir alle beweglichen Sachen
und fir Elektrizitdt sowie auch fir Grund-
stoffe und Bestandteile von Endprodukten.
Dienstleistungen als solche sind derzeit aus
dem Geltungsbereich ausgenommen. Zwei-
tens betrifft die Richtlinie nur fehlerhafte
Produkte, d. h. Erzeugnisse, die nicht die
Sicherheit bieten, die man zu erwarten
berechtigt ist. Dal ein Produkt nicht die
erwartete Gebrauchsfahigkeit besitzt, reicht
dabei allein nicht aus. Die Richtlinie gilt nur,
wenn ein Produkt einen Mangel an Sicher-
heit aufweist. Auch kann ein Produkt nicht
deshalb als fehlerhaft angesehen werden, weil spater ein
verbessertes Modell hergestellt wurde.

Die Haftung, d. h. die Verpflichtung zur Zahlung von
Schadensersatz, liegt beim Hersteller. Als Hersteller gilt der
Hersteller eines Endprodukts oder eines Teils davon, der
Produzent eines Grundstoffs oder jede Person, die als Her-
steller auftritt (z. B. durch Anbringen ihres Warenzeichens).
Importeure, die in der Gemeinschaft Produkte aus Drittlan-
dern in den Verkehr bringen, werden ausnahmslos als Her-
steller im Sinne der Richtlinie uUber die Produkthaftung
betrachtet. L&Rt sich der Hersteller nicht ermitteln, wird
jeder Lieferant des Produkts haftbar, es sein denn, daB er
dem Geschadigten innerhalb angemessener Zeit den Her-
steller oder diejenige Person benennt, die ihm das Produkt
geliefert hat. Haften mehrere Personen firr denselben Scha-
den, so haften sie gesamtschuldnerisch.

Der Hersteller ist zur Wiedergutmachung von Personen-
schaden (Tod, Korperverletzung) und Sachschaden (an
Gegenstanden des privaten Gebrauchs) verpflichtet, die
durch das fehlerhafte Produkt entstanden sind. Sachscha-
den unter 500 Euro (%) im Einzelfall werden von der Richtli-
nie jedoch nicht erfaltt. Fir immaterielle Schaden (z. B.
Schmerzen und Leiden) kann auf innerstaatliches Recht
zurlickgegriffen werden. Da die Richtlinie nicht die Zer-
storung des fehlerhaften Produkts an sich betrifft, besteht
nach der Richtlinie Uber die Produkthaftung keine Ersatz-
pflicht fir das Produkt selbst. Die Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten bleiben davon unberiihrt.
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Die  Richtlinien  89/391/EWG, 89/655/EWG,
89/656/EWG und 90/270/EWG legen Mindestanforderun-
gen fest. Daher konnen die Mitgliedstaaten strengere
Bestimmungen einfiihren oder beibehalten, solange diese
mit dem EG-Vertrag vereinbar sind. AuBerdem miissen die
Bestimmungen der Richtlinien des neuen Konzepts einge-
halten werden, und daher dirfen nationale Vorschriften
weder eine Verénderung eines Produkts fordern, das unter
den Geltungsbereich einer Richtlinie des neuen Konzepts
fallt, noch die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen sol-
cher Produkte beeinflussen.

3.7 Produkthaftung

o Jedes in der Gemeinschaft hergestellte oder in die Gemein-
schaft eingeflihrte Produkt, das einen Personen- oder privaten
Sachschaden verursacht, fallt unter die Richtlinie tUber die
Produkthaftung. Damit gilt die Richtlinie auch flr Produkte,
die in den Geltungsbereich einer Richtlinie des neuen Kon-
zepts fallen.
e Mit der Richtlinie Uber die Produkthaftung wurde ein
System der strengen Haftung geschaffen, dem Hersteller und
Importeure in der Gemeinschaft unterliegen.

Die Richtlinie Uber die Produkthaftung raumt den Mit-
gliedstaaten das Recht ein, eine finanzielle Obergrenze von
mindestens 70 Mio. Euro (®®) fur Serienunfalle festzulegen.
Die meisten Mitgliedstaaten haben von dieser Mdglichkeit
jedoch keinen Gebrauch gemacht.

Der Hersteller haftet jedoch nicht automatisch fiir Scha-
den, die durch das Produkt verursacht worden sind. Der
Geschadigte muB, unabhéngig davon, ob er Kaufer oder
Benutzer des fehlerhaften Produkts ist, auf Entschadigung
klagen. Dem Geschadigten wird nur Entschadigung gezahit,
wenn er nachweist, dal3 er geschadigt worden ist, dal das
Produkt fehlerhaft war und daf der Schaden durch dieses
Produkt hervorgerufen worden ist. Bei einem Mitverschul-
den des Geschadigten kann die Haftung des Herstellers ver-
mindert oder sogar ausgeschlossen werden. Der Gescha-
digte braucht dem Hersteller jedoch keine Fahrlassigkeit
nachzuweisen, da die Richtlinie iber die Produkthaftung auf
dem Grundsatz der verschuldensunabhangigen Haftung des
Herstellers basiert. Daher wird der Hersteller selbst dann
nicht entlastet, wenn er nachweist, daB er nicht fahrlassig
gehandelt hat, wenn eine Handlung oder Unterlassung eines
Dritten zu dem entstandenen Schaden beigetragen hat,
wenn er Normen angewendet hat oder wenn das Produkt
gepriift worden ist.

Der Hersteller braucht nicht zu zahlen, wenn er nach-
weist,

e daB er das Produkt nicht in den Verkehr gebracht hat
(z. B. wenn das Produkt gestohlen wurde);

() Inbetriebnahme
siehe Abschnitt 2.3.2.
(°%) Zu den
Unterschieden
zwischen den nach
Artikeln 95 und 138 EG-
Vertrag
angenommenen
Richtlinien siehe
Abschnitt 1.4

(°°) Der Gegenwert in
Landeswéhrung wird
auf der Grundlage des
Wechselkurses vom 25.
Juli 1985 errechnet.



(") Demzufolge ist die
Anwendung
harmonisierter Normen
zwar die Grundlage fur
eine
Konformitatsvermutung,
aber keine Begriindung
fir eine Befreiung von
der Haftung, sie kann
jedoch die
Wahrscheinlichkeit des
Auftretens von
Schéaden vermindern.
Zur
Konformitatsvermutung
siehe Abschnitt 4.3.

(%8) Nach der
Rechtsprechung des
Gerichtshofs
(Rechtssache C-300/95)
bezieht sich dies auf
einen objektiven
Wissensstand, also
nicht nur auf
Sicherheitsstandards,
die in einem
bestimmten Sektor
tblich sind, sondern
auf einen hohen
Standard, von dem
anzunehmen ist, dal3 er
dem Hersteller bekannt
ist und der Hersteller
Zugang zu ihm hatte.
Haftung fir
Entwicklungsrisiken ist
nur in zwei
Mitgliedstaaten
vorgesehen.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

o dal’ das Produkt nicht fehlerhaft war, als er es in den Ver-
kehr gebracht hat (d. h. wenn er nachweist, daR der Scha-
den im nachhinein verursacht wurde);

e dal das Produkt nicht fiir den Verkauf hergestellt wurde;
e daR der Fehler darauf zurlckzufiihren ist, daR das Pro-
dukt verbindlichen Vorschriften der Behorden entspricht
(wobei nationale, europdische und internationale Normen
ausgeschlossen sind) (57);

o daR der vorhandene Fehler nach dem Stand der Wissen-
schaft und Technik zu dem Zeitpunkt, als das Produkt in den
Verkehr gebracht wurde, nicht erkannt werden konnte
(Bezug auf Entwicklungsrisiken) (68),

oder wenn er als Subunternehmer nachweist,

o daB der Fehler auf den Entwurf des Fertigprodukts oder
fehlerhafte Anleitungen zuriickzufiihren ist, die er vom Her-
steller des Fertigprodukts erhalten hat.

28

Die Haftung des Herstellers endet nach Ablauf einer
Frist von zehn Jahren ab dem Zeitpunkt des Inverkehrbrin-
gens des Produkts, sofern gegen ihn kein gerichtliches
Verfahren eingeleitet wurde. Auerdem muR der Gescha-
digte innerhalb von drei Jahren ab dem Tage, an dem der
Schaden, der Fehler oder die Identitat des Herstellers be-
kannt geworden sind, Klage erheben. Eine Haftungsbefrei-
ung des Herstellers gegeniiber dem Geschadigten ist nicht
maglich.

Die Richtlinie Uber die Produkthaftung verlangt von den
Mitgliedstaaten nicht, dall sie andere Rechtsvorschriften
Uber die Haftung auBer Kraft setzen. Die Bestimmungen
der Richtlinie kommen also zu den bestehenden einzel-
staatlichen Haftungsregelungen hinzu. Es ist Sache des
Geschadigten zu entscheiden, worauf er seine Klage
stitzt.



4 Erfullung der Richtlinien (°*%)

Ein Grundgedanke des neuen Konzepts ist
es, die Harmonisierung der Rechtsvor-
schriften auf die wesentlichen Anforderun-
gen zu beschréanken, die von Allgemeinin-
teresse sind. Diese Anforderungen betref-
fen vor allem den Gesundheitsschutz und
die Sicherheit der Benutzer (im allgemeinen
Verbraucher und Arbeitnehmer) und mitun-
ter auch andere wichtige Anforderungen
(z. B. Schutz des Eigentums und der
Umwelt).

Wesentliche Anforderungen sollen ein
hohes Schutzniveau bieten und gewéhrlei-
sten. Sie leiten sich aus bestimmten mit dem Produkt
zusammenhangenden Gefahren her (z. B. physikalische und
mechanische Festigkeit, Entflammbarkeit, chemische, elek-
trische oder biologische Eigenschaften, Hygiene, Radioakti-
vitat, Genauigkeit) oder beziehen sich auf das Produkt und
seine Leistungsfahigkeit (z. B. Bestimmungen zu Werkstof-
fen, Entwurf, Konstruktion, Herstellungsprozef3, vom Her-
steller erstellte Anleitungen) oder legen das wichtigste
Schutzziel fest (z. B. anhand einer erlauternden Liste). Oft
handelt es sich auch um eine Kombination der vorstehenden
Aspekte. Demzufolge kdnnen fiir ein gegebenes Produkt
gleichzeitig mehrere Richtlinien gelten, da die wesentlichen
Anforderungen verschiedener Richtlinien gleichzeitig ange-
wendet werden missen, um alle einschlagigen offentlichen
Interessen abzudecken.

Die Anwendung der wesentlichen Anforderungen erfolgt
in Abhangigkeit der von einem gegebenen Produkt ausge-
henden Gefahren. Daher missen die Hersteller Risikoanaly-
sen durchfilhren, um die fiir das jeweilige Produkt zutref-
fenden wesentlichen Anforderungen zu bestimmen. Diese
Analysen sind zu dokumentieren und in die technischen
Unterlagen aufzunehmen (7).

Wesentliche Anforderungen definieren die zu erzielen-
den Ergebnisse oder die abzuwendenden Gefahren, ohne

len ().
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4.1 Wesentliche Anforderungen

o Wesentliche Anforderungen legen die notwendigen Ele-
mente fur den Schutz des 6ffentlichen Interesses fest.

¢ Die Einhaltung der wesentlichen Anforderungen ist obliga-
torisch. Es durfen nur Produkte in den Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden, die diese Anforderungen erfll-

¢ Die Anwendung der wesentlichen Anforderungen erfolgt in
Abhéangigkeit der von einem Produkt ausgehenden Gefahren.

jedoch die technischen Ldsungen dafir festzulegen oder
vorauszusagen. Dieser flexible Ansatz erlaubt es den Her-
stellern, selbst zu bestimmen, wie sie die Anforderungen
erfillen wollen. AuBerdem ist es auf diese Weise maglich,
Werkstoffwahl und Produktgestaltung dem technologischen
Fortschritt anzupassen. Richtlinien des neuen Konzepts
bedirfen also keiner regelmaRigen Anpassung an den tech-
nischen Fortschritt, da sich die Bewertung, ob die Anforde-
rungen erfllt wurden oder nicht, auf den Stand der Technik
zu einem gegebenen Zeitpunkt grindet.

Die wesentlichen Anforderungen sind in den Anhéngen
der Richtlinien dargelegt. Obwohl die wesentlichen Anforde-
rungen keine detaillierten Herstellungsbeschreibungen ent-
halten, bestehen zwischen den Richtlinien Unterschiede in
der Ausfuhrlichkeit. Sie sollen so prézise abgefalit sein, dafl
bei der Umsetzung in nationales Recht rechtsverbindliche
durchsetzbare Verpflichtungen entstehen und daR die
Beauftragung der europdischen Normungsorganisationen
durch die Kommission mit der Erarbeitung harmonisierter
Normen erleichtert wird. Sie werden zudem so formuliert,
daR die Bewertung der Konformitat mit diesen Anforderun-
gen selbst dann mdglich ist, wenn keine harmonisierten
Normen vorhanden sind oder wenn der Hersteller
beschlielit, diese nicht anzuwenden (72).

(*°) Dieses Kapitel
bezieht sich nicht auf
die Richtlinie tber
Kihl- und Gefriergerate
(die
Energieeffizienzwerte
sind in Anhang 1 der
Richtlinie festgelegt)
und die Richtlinie tber
Schiffsausriistung
[Schiffsausriistung muf}
statt den wesentlichen
Anforderungen den
anwendbaren
Bestimmungen der
internationalen
Ubereinkommen, der
einschléagigen
EntschlieBungen und
Zirkulare der
Internationalen
Seeschiffahrtsorganisa
tion (IMO) sowie den
einschléagigen
internationalen
Prufnormen
entsprechen].

(™) Nach der Richtlinie
iber Bauprodukte ist
die Einhaltung der
wesentlichen
Anforderungen nur
obligatorisch, wenn
diese in
einzelstaatlichen
Gesetzen geregelt sind
AuBerdem betreffen
diese wesentlichen
Anforderungen
Bauwerke
Bauprodukte, die zur
Verwendung in
Bauwerken bestimmt
sind, drfen nur in den
Verkehr gebracht
werden, wenn sie
brauchbar sind, d. h.
solche Merkmale
aufweisen, daR das
Bauwerk, fur das sie
verwendet werden
sollen, die
wesentlichen
Anforderungen erfullt.
(™) Technische
Unterlagen siehe
Abschnitt 5.3

() Nach der Richtlinie
(iber Bauprodukte
werden die
.wesentlichen
Anforderungen* in
Grundlagendokumenten
konkretisiert. Um
unterschiedliche
Schutzniveaus zu
beriicksichtigen,
konnen fur jede
wesentliche
Anforderung Klassen
in den
Grundlagendokumenten
und den technischen



Spezifikationen
festgelegt werden.
GemaR der Richtlinie
tber das
Hochgeschwindigkeits-
bahnsystem gelten fiir
jedes Teilsystem
technische
Spezifikationen fur die
Interoperabilitat (TSI),
in der die wesentlichen
Anforderungen genannt
werden.

(") Fur die Richtlinie
Uber Niederspannungs-
gerate wurde kein
gesondertes Mandat
erteilt. Statt dessen hat
Cenelec den standigen
Auftrag zur
Ausarbeitung von
Normen im Rahmen
dieser Richtlinie.

(™) Obwohl die
europdischen Normen
bereits vor der
Verdffentlichung der
Fundstellen im
Amtsblatt als
harmonisiert
angesehen werden,
begriindet diese
Verdffentlichung die
Vermutung der
Konformitat mit den
wesentlichen
Anforderungen der
betreffenden Richtlinie
(siehe Abschnitt 4.3).
Entsprechend der
Richtlinie tber
Niederspannungs-
gerate gilt eine Norm
jedoch als harmonisiert,
nachdem sie im
gegenseitigen
Einvernehmen von den
Stellen, die von den
Mitgliedstaaten nach
dem in der Richtlinie
vorgesehenen
Verfahren benannt
wurden, festgelegt und
im Rahmen der
einzelstaatlichen
Verfahren
bekanntgegeben
worden ist.

() CEN = Europaisches
Komitee fiir Normung,
Cenelec =
Europaisches Komitee
fur elektrotechnische
Normung, ETSI =
Europaisches

Institut fur
Telekommunikations-
normen.

(") Im Ausnahmefall
konnen auch
Harmonisierungsdoku-
mente, die von den

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

4.2 Harmonisierte Normen

e Harmonisierte Normen sind européische Normen, die von
europdischen Normungsorganisationen aufgrund eines von
der Kommission nach Anhdrung der Mitgliedstaaten erteilten
Auftrags geméald den allgemeinen Leitlinien erarbeitet wurden,
die zwischen der Kommission und den européaischen Nor-

mungsorganisationen vereinbart wurden ().

e Als harmonisierte Normen im Sinne des neuen Konzepts
werden die europaischen Normen angesehen, die europaische
Normungsorganisationen der Kommission formell vorlegen
und die in deren Auftrag erarbeitet oder ermittelt wurden ().

Nach der Definition in der Richtlinie 98/34/EG sind europai-
sche Normen technische Spezifikationen, die von européi-
schen Normungsorganisationen (7®) zur wiederholten oder
standigen Anwendung angenommen wurden, deren Einhaltung
jedoch nicht zwingend vorgeschrieben ist. Gemall der Ge-
schaftsordnung dieser Organisationen missen europdische
Normen auf einzelstaatlicher Ebene als nationale Normen um-
gesetzt werden. Diese Umsetzung bedeutet, daf die betref-
fenden européischen Normen in gleicher Weise wie nationale
Normen zugénglich gemacht werden und alle im Widerspruch
dazu stehenden einzelstaatlichen Normen innerhalb eines be-
stimmten Zeitraums zurlickgezogen werden miissen.

Harmonisierte Normen bilden jedoch unter den européi-
schen Normen keine Sonderkategorie. Bei der in den Richt-
linien des neuen Konzepts verwendeten Terminologie han-
delt es sich um eine rechtliche Konkretisierung technischer
Spezifikationen, die als européische Normen vorliegen (76),
die aber durch diese Richtlinien eine besondere Bedeutung
erhalten haben. Harmonisierte Normen behalten im Bereich
der Richtlinien des neuen Konzepts den Status, dal3 ihre
Anwendung freiwillig ist.

Die Kommission fordert die europaischen Normungsor-
ganisationen offiziell auf, europdische Normen vorzulegen.
Sie erteilt dazu einen entsprechenden Auftrag, nachdem sie
den gemaR Richtlinie 98/34/EG eingerichteten Ausschul}
und gegebenenfalls den im Rahmen der betreffenden Richt-
linie vorgesehenen Fachausschull gehort hat. Zur Errei-
chung eines Konsens im Ausschufl gemé&R der Richtlinie
98/34/EG werden die in den Mitgliedstaaten fir die jeweili-
gen Wirtschaftszweige zusténdigen Behdrden ausfihrlich
konsultiert, so daRB sich der Auftrag in hohem Male auf die
Erwartungen o&ffentlicher Stellen stiitzt (77).

Die europdischen Normungsorganisationen nehmen in
Ubereinstimmung mit ihrer eigenen Geschéftsordnung zu
den Normungsauftragen der Kommission férmlich Stellung.
Mit der Annahme des Normungsauftrags und der an-
schlieBenden Aufstellung des Arbeitsprogramms dieser
Organisationen wird die Stillhaltevereinbarung, wie in ihrer
Geschéftsordnung und in der Richtlinie 98/34/EG vorgese-
hen, wirksam.

Die Erarbeitung und Annahme harmonisierter Normen
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griindet sich auf die allgemeinen Leitlinien
fir die Zusammenarbeit zwischen den eu-
ropdischen Normungsorganisationen und
der Kommission, die am 13. November
1984 unterzeichnet wurden. Diese Leitlinien
enthalten eine Reihe von Grundsétzen und
Verpflichtungen zur Normung, wie z. B. die
Beteiligung aller interessierten Parteien
(z. B. Hersteller, Verbraucherorganisationen
und Gewerkschaften), die Rolle der Behor-
den, die Qualitdt der Normen und eine ein-
heitliche Anwendung der Normen in der ge-
samten Gemeinschaft (78).

Die europdischen Normungsorganisatio-
nen sind fur die Ermittlung und Erarbeitung
harmonisierter Normen im Sinne des neuen Konzepts verant-
wortlich und miissen der Kommission eine Liste der verab-
schiedeten harmonisierten Normen vorlegen. Fiir den techni-
schen Inhalt dieser Normen tragen die europaischen
Normungsorganisationen die volle Verantwortung. Nachdem
die Behorden einen Auftrag vereinbart haben, bleibt die Suche
nach technischen Lésungen im Prinzip den interessierten Par-
teien Uberlassen. In bestimmten Bereichen wie Umwelt-
schutz, Gesundheitsschutz und Sicherheit ist die Mitwirkung
der Behdrden am Normungsprozel auf technischer Ebene
von Bedeutung. Richtlinien des neuen Konzepts sehen jedoch
kein Verfahren vor, nach dem der Inhalt harmonisierter Nor-
men, die ordnungsgemaR nach dem Normungsverfahren ver-
abschiedet wurden, von staatlichen Behdrden auf nationaler
oder Gemeinschaftsebene geprift und genehmigt wiirde (7°).
Durch den Dialog zwischen Normungsgremien und Behérden
und gegebenenfalls ihre Beteiligung am Normungsprozef3
dirfte es dennoch mdglich sein, sicherzustellen, daf? die An-
forderungen des Normungsauftrags richtig verstanden und
offentliche Belange angemessen berlcksichtigt werden.

Als harmonisierte Normen brauchen die europaischen
Normungsorganisationen nicht unbedingt neu erarbeitete
Normen vorzulegen. Sie kénnen auch auf bestehende Nor-
men zurlickgreifen, die sie nach einer Priifung und eventuellen
Uberarbeitung als den Anforderungen des Normungsauftrags
geniigend beurteilen, oder bestehende Normen entspre-
chend andern. Ferner ist es mdglich, dal} sie internationale
oder nationale Normen zu europaischen Normen erklaren und
diese der Kommission als harmonisierte Normen vorlegen.

Eine harmonisierte Norm muf3 die wesentlichen Anfor-
derungen der jeweiligen Richtlinie erfillen. Eine européische
Norm kann Bestimmungen enthalten, die sich nicht nur auf
wesentliche Anforderungen, sondern auch auf andere
Bestimmungen beziehen. In einem solchen Fall sind diese
Bestimmungen deutlich von denen zu unterscheiden, die mit
den wesentlichen Anforderungen im Zusammenhang ste-
hen. Zudem deckt eine harmonisierte Norm nicht unbedingt
alle wesentlichen Anforderungen ab. In einem solchen Fall
ware der Hersteller verpflichtet, andere einschlagige tech-
nische Spezifikationen heranzuziehen, um allen wesentli-
chen Anforderungen der Richtlinie gerecht zu werden.
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Tabelle 4/1 « Normungsverfahren nach dem neuen Konzept

12. Die einzelstaatlichen Behorden veroffentlichen die Fundstellen nationaler Normen.

4.3 Konformitatsvermutung

o Bei Konformitét mit einer nationalen Norm, soweit es sich
um die Umsetzung einer harmonisierten Norm handelt, deren
Fundstelle verdffentlicht wurde, ist davon auszugehen, daf3
die wesentlichen Anforderungen der anwendbaren Richtlinie
des neuen Konzepts, auf die sich eine solche Norm bezieht,
erfillt sind (8%).

¢ Firdie einzelnen Richtlinien werden Fundstellen (z. B. Titel,
Nummern) harmonisierter Normen im Amtsblatt veroffentlicht.
Ein aktualisiertes Verzeichnis von Fundstellen ist fir jede
Richtlinie unter folgender Internet-Adresse zu finden:
http://europa.eu.int/comm/dg03/directs/dg3b/newapproa/eurs
td/harmstds/index.html ().

¢ Die Mitgliedstaaten miissen die Fundstelle der nationalen
Norm, die eine harmonisierte Norm umsetzt, veroffentlichen.
Es ist hilfreich, in der Veroffentlichung auf den Zusammen-
hang mit den betreffenden Rechtsvorschriften zu verweisen.
o Die Anwendung harmonisierter Normen, auf denen eine
Konformitatsvermutung beruht, bleibt auf dem Gebiet der
Richtlinien des neuen Konzepts freiwillig. Somit kann das Pro-
dukt direkt auf der Basis der wesentlichen Anforderungen
hergestellt werden (%).

Wurde die Fundstelle einer harmonisierten Norm im Amts-

zugehen ist, da Konformitat mit den Anfor-
derungen besteht. Bevor die Kommission
die Fundstelle verdffentlicht, kann sie tiber-
prifen, ob die Anforderungen des Nor-
mungsauftrags erfiillt sind. Erachtet sie
diese fiir nicht erfilllt, verdffentlicht sie die
Fundstelle entweder nicht oder beschrénkt
die Veroffentlichung auf Teile der Norm. In
diesen Fallen ist die Voraussetzung fiir eine
Konformitatsvermutung aufgrund einer har-
monisierten Norm nicht oder nur fiir den Teil
der Norm gegeben, der unter die verdffent-
lichten Fundstellen fallt.

Die Anwendung harmonisierter Normen,
auf denen eine Konformitatsvermutung
beruht, bleibt freiwillig (23). Der Hersteller
kann selbst wéhlen, ob er auf harmonisierte
Normen zuriickgreift. Entscheidet er sich
jedoch gegen die Anwendung einer harmo-
nisierten Norm, muf er nachweisen, daf
seine Produkte durch die Anwendung ande-
rer Mittel seiner Wahl (z. B. vorhandener
technischer Spezifikationen) die wesentli-
chen Anforderungen erfiillen. Wendet der
Hersteller nur einen Teil einer harmonisier-
ten Norm an oder deckt die anwendbare
harmonisierte Norm nicht alle wesentlichen
Anforderungen ab, gilt die Konformitatsver-

blatt verdffentlicht und wurde die Norm auf nationaler Ebene
umgesetzt, ist von ihrer Konformitat mit den wesentlichen
Anforderungen auszugehen (84). Die Umsetzung muR
jedoch nicht in allen Mitgliedstaaten erfolgen, damit die Kon-
formitatsvermutung zum Tragen kommt. Da die européi-
schen Normen einheitlich umgesetzt werden miissen, kann
ein Hersteller eine entsprechende nationale Norm seiner
Wahl heranziehen.

Ziel der Verdffentlichung der Fundstelle im Amtsblatt ist
es, den Termin festzulegen, ab dem friihestens davon aus-

31

mutung nur in dem Umfang, in dem die Norm die wesentli-
chen Anforderungen erfillt.

Die Einhaltung harmonisierter Normen entscheidet bei
bestimmten Richtlinien tiber das anwendbare Konformitéts-
bewertungsverfahren, was mitunter die Moglichkeit der
Konformitatsbewertung ohne die Einschaltung einer neutra-
len Stelle bzw. die Mdglichkeit der Wahl unter einer groRe-
ren Anzahl von Verfahren eroffnet (89).

Nach bestimmten Richtlinien kann sich eine Konfor-
mitatsvermutung ibergangsweise auf nationale Normen stiit-
zen, wenn keine harmonisierte Norm fur diesen Bereich vor-

europaischen
Normungsorganisa-
tionen angenommen
wurden, von der
Kommission als
harmonisierte Normen
akzeptiert werden. Die
Unterschiede zwischen
europaischen Normen
und
Harmonisierungsdoku-
menten betreffen im
wesentlichen den Grad
der Verpflichtung
seitens der
Mitgliedstaaten.
Harmonisierungsdoku-
mente missen auf
nationaler Ebene
umgesetzt werden,
zumindest durch
offentliche Anzeige des
Titels und der
Dokumentennummer,
sowie durch
Riicknahme im
Widerspruch dazu
stehender
innerstaatlicher
Normen. Eine nationale
Norm auf einem Gebiet,
das durch ein
Harmonisierungsdo-
kument abgedeckt wird,
kann jedoch unter der
Bedingung beibehalten
oder verdffentlicht
werden, daR der Inhalt
technisch aquivalent
ist. AuBerdem lassen
Harmonisierungsdoku-
mente unter bestimmten
Umstanden nationale
Abweichungen zu,

was zu
Anwendungsproblemen
flihren kdnnte, wenn
sie als harmonisierte
Normen angenommen
wiirden.

Allgemein verfiighare
Spezifikationen, die von
privaten Konsortien von
Unternehmen
angenommen werden,
oder andere
Dokumente von
europdischen
Normungsorganisa-
tionen sind keine
harmonisierten Normen
im Sinne des neuen
Konzepts.

(") Der Begriff
,.Normungsauftrag*
wird zwar in diesem
Zusammenhang
allgemein verwendet,
ist aber nicht der einzig
mogliche Terminus.
Wichtiger als die
Terminologie ist die
Beachtung dessen, dal



jeder
Normungstétigkeit ein
férmlicher Auftrag der
Kommission zugrunde
liegen mu3, zu dem die
Mitgliedstaaten gehort
worden sind.

("®) Diese Leitlinien
werden derzeit
Uberarbeitet. Die in den
Leitlinien festgelegten
Grundprinzipien
wurden durch die am
18. Mai 1998
angenommenen
Schluf3folgerungen des
Rates uber Effizienz
und
Rechenschaftspflicht in
der europdischen
Normung erneut
bekraftigt.

() Die Kommission
kann jedoch priifen, ob
die Bedingungen des
Auftrags erfullt sind
(siehe Abschnitt 4.3.)
(%%) Unabhangig davon
bleibt ihr Recht
bestehen, einen
Normungsauftrag
abzulehnen.

(81 GemaR der
Richtlinie Gber
Niederspannungs-
gerate begriindet eine
harmonisierte Norm
nach der Ratifizierung
durch Cenelec und der
Verdéffentlichung als
nationale Norm geméafn
nationalen
Verfahrensweisen eine
Konformitatsvermutung.
Die Veroffentlichung
der Fundstellen im
Amtsblatt erfolgt nur zu
Informationszwecken.
GemaR der Richtlinie
tiber Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen und
der Richtlinie tber
Verpackungen und
Verpackungsabfalle
begriindet die
Konformitat mit einer
harmonisierten Norm,
deren Fundstelle im
Amtsblatt veroffentlicht
worden ist, die
Vermutung der
Konformitat mit den
entsprechenden
wesentlichen
Anforderungen.

(8?) Fur weitere
Informationen siehe
auch http://www.
NewApproach.org.

(®%) Die Richtlinie tiber
Bauprodukte bildet hier

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

handen ist (6). Die Mitgliedstaaten konnen der Kommission
den Wortlaut der nationalen Normen mitteilen, die ihrer Mei-
nung nach die wesentlichen Anforderungen erfillen. Nach An-
hérung des Ausschusses geméaR der Richtlinie 98/34/EG
und gegebenenfalls des Fachausschusses teilt die Kommis-
sion den Mitgliedstaaten mit, ob von der nationalen Norm

4.4 Ricknahme der Konformitatsvermutung

o Die Konformitatsvermutung wird von der Kommission
zuriickgenommen, wenn sich herausstellt, dal3 die harmoni-
sierte Norm die wesentlichen Anforderungen nicht vollstan-

dig erfullt.

Richtlinien des neuen Konzepts enthalten eine Klausel, nach
der eine harmonisierte Norm angefochten werden kann (87).
© Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Ansicht,
dal eine harmonisierte Norm die wesentlichen Anforderun-
gen nicht vollsténdig erfillt, so ist die Angelegenheit unter
Angabe von Griinden dem gemaR der Richtlinie 98/34/EG
eingerichteten AusschuB und, sofern vorgesehen, dem
Fachausschul} vorzutragen.

© Der AusschuR hat unverziiglich eine Stellungnahme
abzugeben.

© Unter Berlicksichtigung der Stellungnahme des Aus-
schusses unterrichtet die Kommission die Mitgliedstaaten
mit der MaRgabe, die notwendigen Schritte zu unternehmen.
© Ist die harmonisierte Norm nach Ansicht des Ausschus-

Im Prinzip treffen die europdischen Nor-
mungsorganisationen die formale Entschei-
dung dariber, eine Norm zu Uberarbeiten.
Die Initiative dafiir geht von ihnen aus (8°)
oder grindet sich auf eine Forderung der
Kommission, die diese entweder direkt oder
aber indirekt infolge einer Initiative eines Mit-
gliedstaates erhebt. Notwendig werden
kann die Uberarbeitung aufgrund von Verén-
derungen des Anwendungsbereichs der
Richtlinie (z. B. Erweiterung des Anwen-
dungsbereichs auf andere Produkte oder
Modifizierung der wesentlichen Anforderungen) oder auf-
grund einer Anfechtung des Inhalts der harmonisierten
Norm durch die Kommission oder einen Mitgliedstaat, da
dies darauf hindeutet, dafl die Norm nicht langer die Ver-
mutung begriinden kann, daR die wesentlichen Anforderun-
gen erfullt sind, oder als Folge einer technischen Weiterent-
wicklung.

Die Uberarbeitung einer harmonisierten Norm muR sich
auf einen Normungsauftrag grinden, um die Mdglichkeit
einer Konformitadtsvermutung aufrechtzuerhalten. Sofern
aus dem urspriinglichen Normungsauftrag nichts Gegentei-
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eine Konformitatsvermutung abgeleitet werden kann. Fallt
die Einschatzung positiv aus, miissen die Mitgliedstaaten
Fundstellen dieser Normen verdffentlichen. Die Fundstelle
wird auch im Amtsblatt verdffentlicht. Bislang wurde noch
nicht auf dieses Verfahren zuriickgegriffen, um der Erarbei-
tung européischer Normen den Vorrang einzuraumen.

ses nicht vollstandig mit den wesentlichen
Anforderungen konform, miissen die Kom-
mission und die Mitgliedstaaten die Fund-
stellen dieser Norm aus den Verdffentli-
chungen zuriickziehen.

Das Verfahren zur Anfechtung einer
Norm und sein Ergebnis beeinflussen nicht
die Existenz der Norm als harmonisierte
Norm. Sie kénnen lediglich zur Streichung der von der Kom-
mission und den Mitgliedstaaten verdffentlichten Fundstelle
fihren. Dies bedeutet, daB die Vermutung der Konformitat
mit den wesentlichen Anforderungen bei der betreffenden
harmonisierten Norm nicht mehr gegeben ist.

DaR die Kommission oder die Mitgliedstaaten eine har-
monisierte Norm anfechten kénnen, anstatt vor der Verof-
fentlichung ihrer Fundstelle ein Zulassungsverfahren durch-
zufiihren (88), zeigt, daR eine systematische Priifung des
technischen Inhalts der harmonisierten Normen nicht vor-
gesehen ist. Die Fundstelle einer Norm kann erst zuriickge-
zogen werden, nachdem sie angefochten worden ist und
sich herausgestellt hat, daB sie die wesentlichen Anforde-
rungen nicht erflllt oder Mangel aufweist.

45 Uberarbeitung harmonisierter Normen

¢ Die Grundsatze fir den Normungsauftrag und die Annahme
harmonisierter Normen, ihre Verfligbarkeit und die Vermutung
der Erfullung der wesentlichen Anforderungen gelten auch flir
die Uberarbeitete Version harmonisierter Normen.

o Wahrend der Ubergangszeit begriindet sowohl die alte als
auch die Uberarbeitete Fassung der Norm die Konformitatsver-
mutung, sofern beide die Voraussetzungen dafir erfillen.

liges hervorgeht, gelten seine Bedingungen auch fiir die
Uberarbeitung der harmonisierten Norm. Dies schliet nicht
aus, dall es auch einen neuen Normungsauftrag geben
kann, insbesondere wenn sich die Uberarbeitung auf Man-
gel im Hinblick auf die wesentlichen Anforderungen bezieht.

Voraussetzung fir die Konformitatsvermutung ist es,
dal die uberarbeitete Norm die allgemeinen Bedingungen
gemaR dem neuen Konzept erfillt: Die Norm griindet sich
auf einen Normungsauftrag, sie wird der Kommission von
der zustandigen europdischen Normungsorganisation vor-
gelegt, ihre Fundstelle wird von der Kommission im Amts-
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blatt verdffentlicht, und sie wird in eine nationale Norm
umgesetzt.

Entsprechend ihrer Geschéftsordnung legt die zustandi-
ge européische Normungsorganisation das Datum der Ver-
offentlichung der iberarbeiteten harmonisierten Norm auf
nationaler Ebene und das Auslaufdatum fir die alte Norm
fest. Die Ubergangszeit ist normalerweise der Zeitraum zwi-
schen diesen beiden Daten. Wahrend dieser Ubergangszeit
kann sich die Vermutung der Konformitat mit den wesentli-
chen Anforderungen auf jede dieser beiden Normen griin-
den, sofern die Voraussetzungen dafiir eingehalten werden.
Danach ist die Konformitatsvermutung nur noch bei Einhal-
tung der uberarbeiteten harmonisierten Norm gegeben.

Aus Griinden der Sicherheit oder anderen Griinden kann
die Kommission zu der Auffassung gelangen, dal} die alte
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Fassung der harmonisierten Norm bereits vor dem von der
betreffenden europdischen Normungsorganisation festge-
legten Auslaufdatum keine Konformitatsvermutung mehr be-
grinden kann. In diesen Fallen legt die Kommission ein frilhe-
res Datum fest, nach dem die Norm nicht mehr als Grundlage
fir die Konformitatsvermutung anerkannt wird, und verof-
fentlicht diese Information im Amtsblatt. Wenn es die Um-
stande erlauben, wird die Kommission die Mitgliedstaaten
horen, bevor sie beschlielt, den Zeitraum zu verkirzen, in
dem die Norm eine Konformit&tsvermutung begriindet.

Die Fundstelle der tiberarbeiteten harmonisierten Norm,
die Fundstelle der alten harmonisierten Norm und das
Datum, ab dem die alte Norm nicht mehr als Grundlage fiir
die Konformitatsvermutung gilt, werden zusammen im
Amtsblatt verdffentlicht.

eine Ausnahme. In der
Richtlinie Uber das
Hochgeschwindigkeits-
bahnsystem wird die
Anwendung
technischer
Spezifikationen fiir die
Interoperabilitat
gefordert. Die Richtlinie
ber
Telekommunikations-
endeinrichtungen
gestattet, dal
harmonisierte Normen
in gemeinsame
technische Vorschriften
umgesetzt werden, die
verbindlich einzuhalten
sind.

(®%) Bei der Richtlinie
(iber Bauprodukte ist
unter diesen
Voraussetzungen von
der
Gebrauchstauglichkeit
auszugehen.

(®%) Siehe Richtlinien
Uber einfache
Druckbehalter,
Spielzeug, die
elektromagnetische
Vertréglichkeit,
Maschinen, Aufziige
und Sporthoote.

Das Fehlen
harmonisierter Normen
kann zur Anwendung
eines speziellen
Verfahrens fiihren —
siehe die Richtlinie
iber Bauprodukte (die
europdische
technische Zulassung
kann erteilt werden fir
Produkte, fiir die weder
eine harmonisierte
Norm oder eine
anerkannte nationale
Norm noch ein Mandat
fir eine harmonisierte
Norm vorliegt und fur
Produkte, die nicht nur
unwesentlich von
harmonisierten oder
anerkannten nationalen
Normen abweichen)
und die Richtlinie tber
Druckgeréte (die
europaische Zulassung
kann Werkstoffen
erteilt werden, die
nicht in einer
harmonisierten Norm
geregelt werden und
die fur eine wiederholte
Verwendung zur
Herstellung von
Druckgeréaten bestimmt
sind).

(%) Siehe z. B. die
Richtlinien tber
Bauprodukte, die
elektromagnetische



Vertraglichkeit und
Gasverbrauchs-
einrichtungen.

(87) Dartiber hinaus ist
in der Richtlinie tber
Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen
vorgesehen, daR die
Kommission im
Amtsblatt Leitlinien fiir
die Auslegung der
harmonisierten Normen
oder die Bedingungen
verdffentlichen kann,
unter denen von der
Ubereinstimmung
auszugehen ist, wenn
harmonisierte Normen
Mangel aufweisen.

(%%) Lediglich nationale
Normen, die geman
einigen Richtlinien vor
der Einfiihrung einer
harmonisierten Norm
auf dem betreffenden
Gebiet voriibergehend
eine
Konformitatsvermutung
begriinden, werden
einem
Prufungsverfahren
unterzogen (siehe
Abschnitt 4.3)

(%) GemaR ihrer
Geschéftsordnung bzw.
ihren Verfahrensregeln
Uberarbeiten die
europaischen
Normungsorganisa-
tionen ihre Normen im
Abstand von héchstens
funf Jahren,
unabhéngig davon, ob
sich diese auf einen
Normungsauftrag
griinden oder nicht.
(%) Dieser Abschnitt
gilt nicht fir die
Richtlinie uber
Bauprodukte, nach der
die Kommission das
Konformitatshewer-
tungsverfahren fiir ein
bestimmtes Produkt
oder eine bestimmte
Produktfamilie auf der
Grundlage der
Elemente im Anhang
der Richtlinie festlegt.
(°) Mit der Richtlinie
Uber Druckgeréte
wurden
Betreiberprifstellen
eingerichtet, die als
zweite Seite auftreten.
(%) Verant-
wortungshereich des
Herstellers siehe
Abschnitt 3.1.1.

(%% GemaR der
Richtlinie Uber das
Hochgeschwindigkeits

5 Konformitatsbewertungsverfahren

5.1 Module (%)

e Die Konformitatsbewertung wird in Module mit einer
begrenzten Anzahl unterschiedlicher Verfahren unterteilt, die

fur einen breiten Produktbereich anwendbar sind.

e Die Module beziehen sich auf die Produktentwurfsstufe,
die Produktfertigungsstufe oder beide zusammen. Die acht
Grundmodule und ihre acht moglichen Varianten kénnen auf
vielfaltige Weise miteinander kombiniert werden, um voll-
standige Konformitatsbewertungsverfahren aufstellen zu kon-

nen.

o In der Regel wird ein Produkt sowohl in der Entwurfsstufe
als auch in der Fertigungsstufe einer Konformitatshewertung

nach einem Modul unterzogen.

¢ Jede Richtlinie des neuen Konzepts beschreibt den Bereich
und den Inhalt moglicher Konformitatsbewertungsverfahren,
bei denen davon ausgegangen wird, daf3 sie das notwendige
Schutzniveau bieten. Die Richtlinien legen auch die Kriterien
fur die Bedingungen fest, unter denen der Hersteller wahlen
kann, wenn mehr als eine Méglichkeit vorgesehen ist.

Die Konformitatsbewertung im Rahmen der Module griindet
sich entweder auf die Intervention einer ersten Seite (Her-
steller) oder einer neutralen Stelle (benannte Stelle) (°*) und
betrifft die Produktentwurfsstufe, die Produktfertigungsstu-
fe oder beide zusammen (siehe Tabellen 5/1 und 5/3 sowie
Bild 5/2). Vergibt der Hersteller den Entwurf oder die Ferti-
gung als Untervertrag, bleibt er dennoch fur die Durch-
fiihrung der Konformitatsbewertung auf beiden Stufen ver-
antwortlich (2).

Durch die Module erhalt der Gesetzgeber die Mdglich-
keit, fur die jeweiligen Produktarten und Gefahrentypen die
Verfahren festzulegen, die es dem Hersteller gestatten, die
Konformitat des Produkts gegeniiber den Bestimmungen
der Richtlinie nachzuweisen. Bei der Festlegung des
Bereichs moglicher Module werden in den Richtlinien insbe-
sondere gemal dem Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit
Fragen wie der Typ des Produkts, die Art der Gefahren, die
wirtschaftlichen Infrastrukturen des betreffenden Sektors
(z. B. Existenz oder Nichtexistenz neutraler Stellen) sowie
Art und Bedeutung der Fertigung beriicksichtigt, um ein
hohes Schutzniveau geman Definition in Artikel 95 Absatz 3
EG-Vertrag zu gewahrleisten. Aulerdem miissen die Kon-
formitatsbewertungsverfahren einer bestimmten Richtlinie
trotz der bestehenden Unterschiede so gestaltet sein, dafl
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gleichermaBen hinreichendes Vertrauen in
die Konformitat der Produkte mit den ein-
schlagigen wesentlichen Anforderungen
aufgebaut wird. Im Sinne des Grundsatzes
der VerhaltnismaRigkeit muR auch vermie-
den werden, daf die Richtlinien unnétiger-
weise Verfahren vorschreiben, die gemes-
sen an den Zielen, wie sie insbesondere in
den wesentlichen Anforderungen zum Aus-
druck kommen, zu groRe Belastungen mit
sich bringen. In den jeweiligen Richtlinien
wird beschrieben, welche Faktoren bei der
Festlegung des Bereichs moglicher Verfah-
ren beriicksichtigt wurden.

Die Richtlinien des neuen Konzepts
legen entsprechend den Kategorien der
unter die jeweilige Richtlinie fallenden Pro-
dukte verschiedene Verfahren fest. Dabei
wird den Herstellern innerhalb derselben
Kategorie entweder keine Wahlméglichkeit
gelassen, oder sie kénnen das Verfahren
selbst wéhlen. Die Richtlinien kénnen aber
auch fiir alle in ihren Geltungsbereich fallen-
den Produkte eine Palette von Verfahren
festlegen, aus der der Hersteller zu wahlen hat. In jeder ein-
zelnen Richtlinie ist der Inhalt der anzuwendenden Konfor-
mitatsbewertung festgelegt. Diese kann sich von den in den
Modulen festgelegten Modellen unterscheiden (°3).

Die Einraumung einer Wahlmdglichkeit zwischen zwei
oder mehreren Konformitatsbewertungsverfahren fiir das-
selbe Produkt im Rahmen einer Richtlinie des neuen Kon-
zepts kann beispielsweise gerechtfertigt sein, wenn sich in
den Mitgliedstaaten durch voneinander abweichende
Rechtsvorschriften  unterschiedliche Zertifizierungsinfra-
strukturen herausgebildet haben. Dennoch missen die Mit-
gliedstaaten alle im Rahmen einer Richtlinie festgelegten
Konformitatsbewertungsverfahren in nationales Recht
umsetzen und den freien Verkehr aller Produkte gewahrlei-
sten, die einem Konformitatsbewertungsverfahren geman
der betreffenden Richtlinie unterzogen worden sind. Die
Wahlmdglichkeit bei Modulen kann auch gerechtfertigt sein,
wenn ein Produkt den Bestimmungen mehrerer Richtlinien
unterliegt. In diesen Féllen sollte der Hersteller ein allen
Richtlinien gemeinsames Verfahren, zumindest aber mitein-
ander zu vereinbarende Verfahren anwenden konnen.
SchlieBlich kann die Einraumung einer Wahimdglichkeit auch
im Hinblick auf die Infrastruktur des betreffenden Industrie-
zweiges gerechtfertigt sein, damit die Hersteller das geeig-



netste und wirtschaftlichste Verfahren auszuwahlen vermo-

gen.

Bestimmte Richtlinien gestatten die Verwendung von
Verfahren auf der Grundlage von Qualitatssicherungstech-
niken. In diesen Féllen hat der Hersteller gewdhnlich auch
die Mdoglichkeit, ein Verfahren oder eine Kombination von
Verfahren unter Verzicht auf diese Techniken anzuwenden,
es sei denn, dal zur Erfilllung der Anforderungen aus-
schlieBlich ein bestimmtes Verfahren angewendet werden

mui.

Module auf der Grundlage von Qualitatssicherungstech-
niken, die sich an der Normenreihe EN ISO 9000 orientie-
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ren, stellen eine Verbindung zwischen dem reglementierten
und dem nichtreglementierten Bereich her. Auf diese Weise
dirfte es den Herstellern ermdglicht werden, sowohl den
aus der Richtlinie erwachsenden Verpflichtungen als auch
dem Bedarf ihrer Abnehmer gerecht zu werden. AuBerdem
konnen Hersteller dadurch unter bestimmten Bedingungen
von ihren Investitionen in Qualitatssicherungssysteme profi-
tieren. Dies tragt auch zur Entwicklung der Qualitatssiche-
rungskette (von der Produktqualitat zur Qualitat der Unter-
nehmen selbst) bei und fordert die Sensibilisierung fiir die
Bedeutung der Qualitaitsmanagementstrategien fiir die Ver-
besserung der Wettbewerbsfahigkeit.

Tabelle 5/1 « Grundmodule «

A Interne Fertigungskontrolle

H Umfassende Qualitatssicherung

Sieht eine interne Entwurfs- und Produktionskontrolle vor. Dieses Modul erfordert

Kommt in der Produktentwurfsstufe zur Anwendung und muf3 durch ein Modul erganzt
werden, das eine Bewertung in der Fertigungsstufe vorsieht. Die EG-

Kommt in der Fertigungsstufe zur Anwendung und folgt auf Modul B. Stellt sicher,
daR das Produkt der Bauart entspricht, wie sie in der geméall Modul B ausgestellten
EG-Baumusterprifbescheinigung beschrieben wird. Die Einschaltung einer benannten
Stelle ist bei diesem Modul nicht erforderlich.

Kommt in der Fertigungsstufe zur Anwendung und folgt auf Modul B. Beruht auf der
Qualitatssicherungsnorm EN ISO 9002, wobei eine benannte Stelle eingeschaltet
wird, die fir die Zulassung und Kontrolle des vom Hersteller festgelegten
Qualitatssicherungssystems fir Herstellung, Endabnahme und Priifung verantwortlich

Kommt in der Fertigungsstufe zur Anwendung und folgt auf Modul B. Beruht auf der
Qualitatssicherungsnorm EN ISO 9003, wobei eine benannte Stelle eingeschaltet
wird, die fur die Zulassung und Kontrolle des vom Hersteller festgelegten

Kommt in der Fertigungsstufe zur Anwendung und folgt auf Modul B. Eine benannte
Stelle priift die Konformitat mit der Bauart, wie sie in der gemaf Modul B
ausgestellten EG-Baumusterpriifbescheinigung beschrieben wird, und stellt eine

Kommt in der Entwurfs- und der Fertigungsstufe zur Anwendung. Beruht auf der
Qualitatssicherungsnorm EN ISO 9001, wobei eine benannte Stelle eingeschaltet
wird, die fir die Zulassung und Kontrolle des vom Hersteller festgelegten
Qualitatssicherungssystems flr Entwurf, Herstellung, Endabnahme und Priifung
verantwortlich ist.
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bahnsystem sind die
Konformitatsbewer-
tungsverfahren in den
technischen
Spezifikationen fur die
Interoperabilitat auf der
Grundlage der in dem
BeschluR 93/465/EWG
vorgesehenen Module
festgelegt.
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Bild 5/2 = Vereinfachtes Ablaufdiagramm von Konformitatsbewertungsverfahren

HERSTELLER —><

ENTWURFSSTUFE FERTIGUNGSSTUFE
—P( MODUL A )
->( MODUL C )—
»-( mobuLD )—>|
MODUL B )—><<
.>( MODUL E )_>
—HCE€
.p( MODUL F )_>
—b( MODUL G )—>
>( MODUL H )
|

Tabelle 5/3 » Varianten der Grundmodule

Zusatzliche Elemente im Vergleich zu den Grundmodulen

Aal und Cbisl

Interne Fertigungskontrolle und eine
oder mehrere Prifungen eines oder
mehrerer Aspekte des Produkts

Interne Fertigungskontrolle und
Produktkontrollen in unregelmaRigen
Absténden

Qualitatssicherung Produktion ohne
Modul B

Umfassende Qualitatssicherung mit
Entwurfspriifung

36

Einschaltung einer benannten Stelle entweder in der
Entwurfsstufe oder in der Fertigungsstufe fiir vom
Hersteller oder in seinem Auftrag durchgefihrte
Prifungen. Die betreffenden Produkte und die

Einschaltung einer benannten Stelle fiir Produktkontrollen
in der Fertigungsstufe. Die relevanten Aspekte der

Eine benannte Stelle analysiert den Entwurf eines
Produkts oder eines Produkts und seiner Varianten und
stellt eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus.
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5.2 Anwendung von Normen flr
Qualitatssicherungssysteme

o Die Anwendung von Qualitatssicherungssystemen fiir Kon-
formitatshewertungsverfahren im Rahmen der Richtlinien ist
in den Modulen D, E und H sowie ihren Varianten beschrieben.
o Bei Erfullung der Normen EN ISO 9001, 9002 und 9003 wird
davon ausgegangen, dafd Konformitat mit den entsprechenden
Qualitatssicherungsmodulen hinsichtlich der von der betref-
fenden Norm abgedeckten Bestimmungen besteht, vorausge-
setzt, bei dem Qualitétssicherungssystem werden, soweit dies
erforderlich ist, die spezifischen Anforderungen der betreffen-
den Produkte beriicksichtigt.

e Fiir die Ubereinstimmung mit den Modulen D, E, H und ihren
Varianten ist kein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem
nach den Normen EN 1SO 9001, 9002 bzw. 9003 erforderlich, ob-
wohl dies ein nutzliches Mittel fur die Herstellung der Konfor-
mitat ist. Der Hersteller kann fiir die Erfillung dieser Module
auch andere Modelle von Qualitatssicherungssystemen als
jene verwenden, die der Normenreihe EN ISO 9000 entsprechen.
o Umden anwendbaren Richtlinien zu gentigen, muf3 der Her-
steller sicherstellen, dal3 das Qualitatssicherungssystem die
vollsténdige Erflllung der betreffenden wesentlichen Anfor-
derungen gewahrleistet.

Die auf Qualitatssicherungstechniken basierenden Module
(Module D, E, H und ihre Varianten) beschreiben die Ele-
mente, die ein Hersteller in seinem Unternehmen umsetzen
muB, um nachzuweisen, daf® das Produkt den wesentlichen
Anforderungen der anwendbaren Richtlinie geniigt. Das be-
deutet, daR dem Hersteller die Moglichkeit gegeben wird, ein
zugelassenes Qualitatssicherungssystem zu benutzen, um
die Erfillung der vorgegebenen Anforderungen nachzuwei-
sen. Der Hersteller ist demnach in der Lage, Produkte (ge-
gebenenfalls) zu entwerfen, herzustellen und zu vertreiben,
die die anwendbaren wesentlichen Anforderungen erfiillen.

Ein auf der Grundlage der Normenreihe EN ISO 9001,
9002 oder 9003 (°4) umgesetztes Qualitatssicherungssy-
stem begriindet eine Konformitatsvermutung mit den ent-
sprechenden Modulen hinsichtlich der Bestimmungen in den
Modulen, die von diesen Normen erfa3t werden. Vorausset-
zung hierfir ist, dal das Qualitatssicherungssystem dem
Hersteller den Nachweis ermdglicht, dal’ seine Erzeugnisse
die wesentlichen Anforderungen der betreffenden Richtlinie
erflllen. Dies bedeutet, dal® der Hersteller regulatorischen
Erfordernissen nachkommen muf3, wenn er ein Qualitatssi-
cherungssystem im Sinne der Richtlinien des neuen Kon-
zepts umsetzt und anwendet:

stellen.

gemeiner
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o Die Qualitatssicherungsziele, die Qua-
litdtsplanung, das Qualitdtshandbuch und
die Dokumentenkontrolle miissen durchweg
auf dem Ziel der Lieferung von Erzeugnis-
sen, die die wesentlichen Anforderungen
erfillen, beruhen.

o Der Hersteller mu} die das jeweilige Pro-
dukt betreffenden wesentlichen Anforderun-
gen und die anzuwendenden harmonisier-
ten Normen bzw. andere technische Ldsun-
gen, die die Erfiillung der wesentlichen
Anforderungen sicherstellen, bestimmen
und dokumentieren.

o Die so bestimmten Normen oder anderen
technischen Ldsungen missen als Ent-
wurfsvorgaben sowie zur Uberprifung des-
sen verwendet werden, da die Entwurfser-
gebnisse die Einhaltung der wesentlichen
Anforderungen gewahrleisten.

o Die vom Unternehmen eingesetzten Maf3-
nahmen zur Produktionssteuerung missen
sicherstellen, daf die Produkte den ermit-
telten Sicherheitsanforderungen entspre-
chen.

o Das Unternehmen muR bei der Bewer-
tung und Kontrolle des Produktionsprozes-
ses und der Endprodukte in Normen vorge-
sehene Methoden oder andere Methoden
ermitteln und anwenden, die sicherstellen

kdnnen, dal die wesentlichen Anforderungen erfiillt werden.
o Die Qualitatssicherungsprotokolle wie z. B. Inspektions-
berichte und Prifdaten, Kalibrierungsdaten und Qualifikati-
onsberichte der beteiligten Mitarbeiter miissen sicherstel-
len kdnnen, daB die anwendbaren wesentlichen Anforderun-
gen erfiillt werden.

Der Hersteller tragt die Verantwortung dafiir, da das
Qualitatssicherungssystem anhaltend in der Art und Weise
umgesetzt wird, dal den regulatorischen Erfordernissen
entsprochen wird. Die benannte Stelle muR dies durch ihre
Bewertung, Zulassung und fortlaufende Kontrolle sicher-

Nur sehr wenige Richtlinien beziehen sich ausdriicklich
auf die Normen fiir Qualitatssicherungssysteme (°%). Ein all-
Verweis
93/465/EWG.

Die Richtlinien kénnen zusétzliche Bestimmungen fiir die
Konformitatsbewertung geméaR den Modulen D, E, H und
ihren Varianten festlegen, die die Erfiillung erganzender Ele-
mente neben den Normen EN ISO 9001, 9002 und 9003
fordern. Damit soll den Besonderheiten der Produkte Rech-
nung getragen werden, fiir die die Konformitatsbewertung
durchgefiihrt wird (°9).

findet sich aber im Beschlu

(%) EN 1SO 9001, EN
1SO 9002 und EN I1SO
9003 von 1994 haben
die Fassungen von
1987, EN 29001, EN
29002 und EN 29003,
ersetzt. AuBerdem wird
die Normenreihe ISO
9000 derzeit
Uberarbeitet, um die
Normen 1SO 9001, ISO
9002 und 1SO 9003 in
die Norm 1SO 9001 zu
Uberfiihren. Aufbau
und Inhalt der
Uberarbeiteten Norm
werden geéndert, und
sie wird einige
zusatzliche
Anforderungen
enthalten.

(%) Siehe Richtlinien
tiber
Telekommunikations-
endeinrichtungen und
Aufzlige.

(%) Beispielsweise
missen die geméaf den
Richtlinien Gber aktive
implantierbare
medizinische Gerate
und uber
Medizinprodukte
eingerichteten
Qualitatssicherungssy-
steme durch die Norm
EN 46001 bzw. durch
die Norm EN 46002
erganzt werden.



(°") Inverkehrbringen
siehe Abschnitt 2.3.1.
(°8) GemaR den
Richtlinien uber aktive
implantierbare
medizinische Geréte,
Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika
miissen diese
Unterlagen funf Jahre
aufbewahrt werden.
GemaR der Richtlinie
tber Kuhl- und
-gefriergerate betréagt
dieser Zeitraum drei
Jahre. In den
Richtlinien Gber
einfache Druckbehalter,
Spielzeug,
nichtselbsttatige
Waagen,
Gasverbrauchs-
einrichtungen und
Bauprodukte ist kein
zeitlicher Rahmen
vorgesehen, die
allgemeine Regel sollte
jedoch auch auf die
geman diesen
Richtlinien
erforderlichen
technischen
Unterlagen Anwendung
finden.

(%) Verant-
wortungshereich des
Herstellers, seines
Bevollméchtigten, des
Importeurs und der fiir
das Inverkehrbringen
verantwortlichen
Person siehe
Abschnitte 3.1. bis 3.3.
(1) Siehe die
Richtlinien tber
einfache Druckbehalter,
Maschinen (fiir Modul
B), nichtselbsttatige
Waagen, aktive
implantierbare
medizinische Geréte,
Gasverbrauchs-
einrichtungen,
Telekommunikations-
endeinrichtungen,
Medizinprodukte,
explosionsgefahrdete
Bereiche, Aufziige (fur
Modul B, C, D, G, H),
Druckgeréte, In-vitro-
Diagnostika und
Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen.
(*01) Eine Ausnahme
bildet die Richtlinie
tiber Spielzeug, die
keine EG-
Konformitétserklarung
fordert.

(%02) GemaR den
Richtlinien uber aktive
implantierbare
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5.3 Technische Unterlagen

o Der Hersteller muf3 eine technische Dokumentation erstel-

len (technische Unterlagen).

¢ Die technischen Unterlagen sollen Angaben uber den Ent-
wurf, die Herstellung und den Betrieb des Produkts liefern.

Die Richtlinien des neuen Konzepts verpflichten den Her-
steller, technische Unterlagen zu erstellen, die die Angaben
enthalten, die zum Nachweis der Konformitét des Produkts
mit den anwendbaren Anforderungen erforderlich sind.
Diese Unterlagen koénnen Teil der Dokumentation zum Qua-
litdtssicherungssystem in den Fallen sein, in denen die
Richtlinie ein Konformitatsbewertungsverfahren auf der
Grundlage eines Qualitatssicherungssystems (Module D, E,
H und ihre Varianten) vorsieht. Diese Verpflichtung beginnt,
unabhéngig von der geographischen Herkunft, wenn das
Produkt in den Verkehr gebracht wird (°7)

Sofern in der Richtlinie nicht ausdriicklich eine andere
Zeitdauer angegeben ist, miissen die technischen Unterla-
gen ab dem letzten Datum der Herstellung des Produkts
mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden (°8). Verantwort-
lich dafir ist der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
niedergelassener Bevollmachtigter. In einigen Fallen mul
der Importeur oder die fur das Inverkehrbringen in der

Richtlinien des neuen Konzepts verpflichten
den Hersteller bzw. seinen in der Gemein-
schaft niedergelassenen Bevollméchtigten,
eine EG-Konformitatserklarung auszustel-
len, wenn das Produkt in den Verkehr
gebracht wird. Je nach Verfahren mul3 die
EG-Konformitatserklarung entweder sicher-
stellen, daR das Produkt die wesentlichen
Anforderungen der anwendbaren Richtlinien
erfullt oder dal? es mit der Bauart konform
ist, fur die eine Baumusterprifbescheini-
gung ausgestellt wurde, und den wesentli-
chen Anforderungen der anwendbaren

Gemeinschaft verantwortliche Person diese
Verantwortung Gibernehmen (°°).

Der Inhalt der technischen Unterlagen
istin jeder einzelnen Richtlinie entsprechend
den jeweiligen Produkten festgesetzt. In der
Regel sollten die Unterlagen iiber den Ent-
wurf, die Herstellung und den Betrieb des
Produkts Auskunft geben. Die in den Unter-
lagen enthaltenen Details sind abhéangig von
der Art des Produkts und davon, was aus technischer Sicht
notwendig ist, um den Nachweis zu erbringen, daB das Pro-
dukt den wesentlichen Anforderungen der einschlagigen
Richtlinie entspricht, bzw. — bei Anwendung harmonisierter
Normen — den Nachweis zu erbringen, daR das Produkt die-
sen entspricht, indem die von den Normen abgedeckten we-
sentlichen Anforderungen angegeben werden.

Einige Richtlinien fordern, daB die technischen Unterla-
gen in einer Amtssprache des Mitgliedstaates abgefalt wer-
den, in dem die Verfahren durchgefiihrt werden sollen oder
in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, oder in einer
von ihr akzeptierten Sprache (*°). Im Interesse einer ord-
nungsgemafRen Durchfiihrung der Konformitatsbewertungs-
verfahren, die eine Priifung durch eine neutrale Stelle vor-
aussetzen, sollten die Unterlagen stets in einer der benann-
ten Stelle gelaufigen Sprache abgefal3t werden, selbst wenn
dies nicht in allen Richtlinien des neuen Konzepts ausdriick-
lich erwéhnt wird.

5.4 EG-Konformitatserklarung

o Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelas-
sener Bevollméachtigter muf3 im Rahmen eines in den Richtli-
nien des neuen Konzepts vorgesehenen Konformitatshewer-
tungsverfahrens eine EG-Konformitétserklarung ausstellen.

¢ Die EG-Konformitatserklarung sollte alle notwendigen Hin-
weise auf die Richtlinien, auf deren Grundlage sie ausgestellt
wurde, enthalten, den Hersteller, seinen Bevollmachtigten,
gegebenenfalls die benannte Stelle und das Produkt nennen
sowie gegebenenfalls auf harmonisierte Normen oder andere

normative Dokumente verweisen.

Richtlinien entspricht (1°%).

Die EG-Konformitatserklarung muf3 ab
dem letzten Datum der Herstellung des Produkts minde-
stens zehn Jahre aufbewahrt werden, sofern die Richtlinie
nicht ausdrticklich eine andere Zeitdauer festlegt (1°2). Ver-
antwortlich dafir ist der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft niedergelassener Bevollméchtigter. In einigen Féllen
muB der Importeur oder die fiir das Inverkehrbringen ver-
antwortliche Person diese Verantwortung tibernehmen (°9).

Der Inhalt der EG-Konformitatserklarung ist in jeder ein-
zelnen Richtlinie entsprechend den jeweiligen Produkten
festgesetzt. Die Norm EN 45014 wurde mit dem Ziel auf-
gestellt, die allgemeinen Kriterien fiir Konformitatserklarun-
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gen festzulegen. Dariiber hinaus kann sie als Anleitung im
Rahmen der Richtlinien des neuen Konzepts genutzt wer-
den. Entsprechend der Norm kann die Erklarung als Doku-
ment, Etikett oder in einer gleichwertigen Form vorgelegt
werden. Sie sollte ausreichende Informationen enthalten,
damit bei allen unter sie fallenden Produkten die Verbindung
zu ihr zurtckverfolgt werden kann.
Zumindest sollte folgendes angegeben werden:

e Name und Anschrift des Herstellers oder seines Bevoll-
méchtigten, der die Erklarung ausstellt;

e Angaben zum Produkt (Name, Bauart oder Modellnum-
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mer und andere wichtige Angaben, z. B. Los-, Chargen- oder
Seriennummer, Ursprung und Stiickzahlen);

o alle beriicksichtigten einschlagigen Bestimmungen;

e prazise, vollstandige und eindeutige Angabe der Refe-
renznormen oder anderer normativer Dokumente (z. B.
nationale technische Normen und Spezifikationen);

o samtliche eventuell erforderlichen zusétzlichen Angaben
(z. B. Qualitat, Kategorie), wenn zutreffend;

o Datum der Ausstellung der Konformitatserklarung;

e Unterschrift und Funktion oder eine gleichwertige Kenn-
zeichnung des Bevollmé&chtigten (1°3);

o die Erklarung, daB der Hersteller und gegebenenfalls sein
Bevollméachtigter die alleinige Verantwortung fiir die Aus-
stellung der Konformitatserklarung tragt.

Des weiteren sind in die EG-Konformitatserklarung der
Name, die Anschrift und die Kennummer der benannten
Stelle aufzunehmen, wenn diese am Konformitatsbewer-
tungsverfahren beteiligt war, sowie der Name und die
Anschrift der Person, die die technischen Unterlagen aufbe-
wahrt.

Gelten fiir ein Produkt mehrere Richtlinien des neuen
Konzepts, kann der Hersteller oder sein Bevollimachtigter
im Grunde samtliche Erklarungen in einem einzigen Doku-
ment zusammenfassen. Dies ist jedoch nicht mdglich, wenn
die Richtlinie eine spezielle Form der EG-Konformitatser-
klarung vorsieht (wie z. B. die Richtlinie tber personliche
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Schutzausriistungen). Daher mufl die EG-Erklarung auch
dartiber Auskunft geben, ob sie nur fir eine Richtlinie gilt
oder nicht. In diesem Fall sollte die Erklarung einen Verweis
auf andere Richtlinien enthalten, so daR ersichtlich ist, ob
der Hersteller alle gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften
befolgt hat oder welche Rechtsvorschriften fiir die Uber-
gangszeit gewahlt wurden.

Die EG-Konformitatserklarung muR der Aufsichtsbehor-
de auf Anforderung unverziglich zur Verfiigung gestellt wer-
den. Auerdem enthalten die Richtlinien fur Maschinen, Gas-
verbrauchseinrichtungen, explosionsgeféhrdete Bereiche,
Sportboote, Aufziige und das Hochgeschwindigkeitshbahn-
system die Forderung, dal die EG-Konformitatserklarung
die Produkte begleitet.

Die EG-Konformitatserklarung muf in einer der Amts-
sprachen der Gemeinschaft ausgestellt werden. Enthalten
die Gemeinschaftsrichtlinien keine weiteren Bestimmungen
Uber die Sprache der Erklarung, sind Forderungen der Mit-
gliedstaaten (iber die Verwendung einer speziellen Sprache
nach Artikel 28 und 30 EG-Vertrag fallweise zu bewerten.
Wird jedoch gefordert, dal die Konformitatserklarung die
Produkte begleitet, muf} sie in der Amtssprache des Landes
abgefaft sein, in der das Produkt benutzt wird. In diesen Fal-
len mull der Hersteller, sein Bevollmachtigter oder der
Handler eine Ubersetzung bereitstellen. Zusétzlich ist eine
Kopie der Erklarung in der Originalsprache beizufiigen.

medizinische Gerate,
Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika
muf die EG-
Konformitatserklarung
funf Jahre aufbewahrt
werden. GemaR der
Richtlinie Gber Kuhl-
und -gefriergeréte
betragt dieser Zeitraum
drei Jahre. In den
Richtlinien Uber
einfache Druckbehalter,
Maschinen,
nichtselbsttatige
Waagen,
Gasverbrauchs-
einrichtungen und
Bauprodukte ist kein
zeitlicher Rahmen
vorgesehen, die
allgemeine Regel sollte
jedoch auch auf die
geman diesen
Richtlinien
erforderliche EG-
Konformitatserklarung
Anwendung finden.
(10%) Der Unterzeichner
muB nicht unbedingt in
der Gemeinschaft
angesiedelt sein. Ein
auflerhalb der
Gemeinschaft
niedergelassener
Hersteller ist
berechtigt, samtliche
Zertifizierungsverfahren
in seinen
Raumlichkeiten
durchzufiihren und
daher die
Konformitatserklarung
zZu unterzeichnen,
sofern in der (den)
Richtlinie(n) nichts
anderes festgelegt ist.



(*°4) In einigen
Richtlinien nach dem
neuen Konzept ist nicht
von einer benannten
Stelle die Rede,
sondern beispielsweise
von einer
Uberwachungsstelle
(Richtlinien tber
einfache Druckbehalter
und Bauprodukte), von
einer Prifstelle und
einer
Zertifizierungsstelle
(Bauprodukterichtlinie)
oder einer
zugelassenen Stelle
(Spielzeugrichtlinie).
Dartiber hinaus erfiillen
die zustandigen Stellen
geman der Richtlinie
Uber
elektromagnetische
Vertréglichkeit eine den
benannten Stellen
vergleichbare Funktion,
so daR fiir diese Stellen
die gleichen
Grundsatze wie fir die
benannten Stellen
gelten. AulRerdem
gelten die in diesem
Kapitel dargelegten
Grundsétze
tiberwiegend auch fiir
die in der Richtlinie
tiber Druckgeréte in
Artikel 13 genannten
anerkannten
unabhéngigen
Prifstellen (Ausnahme:
Abschnitt 6.4) und fir
die in derselben
Richtlinie in Artikel 14
genannten
Betreiberprifstellen
(nur Abschnitte 6.1 und
6.2).

(195) Fiir die Zwecke der
Richtlinie uber
Schiffahrtsausriistung
mussen die benannten
Stellen die
Anforderungen der
einschlagigen Normen
der Serie EN 45000
erfillen.

6 Benannte Stellen

6.1 Grundsatze fir die Benennung

e Benannte Stellen tibernehmen in den Fallen, in denen die
Einschaltung einer neutralen Stelle erforderlich ist, die in den
Richtlinien nach dem neuen Konzept genannten Aufgaben im
Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungsverfahren.

e Zustandig fur die Benennung der Stellen sind die Mitglied-
staaten. Sie kénnen die Stellen, die sie benennen, aus den
ihrer Gerichtsharkeit unterstehenden Stellen auswéhlen, die
die Anforderungen der Richtlinien und die im BeschluRl
93/465/EWG festgelegten Grundséatze kontinuierlich erfillen.
e Anhand einer Bewertung der um die Benennung nachsu-
chenden Stelle wird entschieden, ob sie fachlich kompetent
und in der Lage ist, das betreffende Konformitatsbewertungs-
verfahren durchzufiihren, und ob sie die notwendige Unabhan-
gigkeit, Unparteilichkeit und Integritét besitzt. AuRerdem soll-
te die Kompetenz der benannten Stelle regelméf3ig nach den
von den Akkreditierungsstellen festgelegten Verfahren lber-

benannten Stelle zertifiziert wurden. Dies ist
in der Pflicht der Mitgliedstaaten begriindet,
jedes in einer Richtlinie festgelegte Konfor-
mitatsbewertungsverfahren in nationales
Recht umzusetzen.

Gegenliber den anderen Mitgliedstaaten
und den Organen der Gemeinschaft sind die
Mitgliedstaaten letztendlich fir die Kompe-
tenz der benannten Stellen verantwortlich.
Sie missen daher die Kompetenz der um
die Benennung nachsuchenden Stellen pri-
fen. Diese Priifung erfolgt auf der Basis der
in der anzuwendenden Richtlinie festgeleg-
ten Kriterien in Verbindung mit den grundle-
genden Anforderungen und dem betreffen-
den Konformitatsbewertungsverfahren. Zu
den in den Richtlinien aufgefilhrten Kompe-
tenzkriterien gehéren in der Regel
o die Verfligharkeit des entsprechenden
Personals und der erforderlichen Ausstat-

wacht werden.

o Die Normen der Reihe EN 45000 und die Akkreditierung sind
wichtige Mittel flr die Beurteilung der Konformitat mit den

Anforderungen der anzuwendenden Richtlinie.

Benannte Stellen (1°4) Ubernehmen Aufgaben in Bereichen,
die von offentlichem Interesse sind, und miissen daher den
zustandigen nationalen Behdrden gegeniiber verantwortlich
bleiben. Um fiir eine Benennung in Frage zu kommen, muf
es sich bei der entsprechenden Stelle um eine im Hoheits-
gebiet eines Mitgliedstaates anséssige Rechtsperson han-
deln, die somit der Gerichtsbarkeit des Mitgliedstaates
untersteht. Davon abgesehen ist den Mitgliedstaaten die
Benennung bzw. Nichtbenennung jeder Stelle freigestellt,
die den in den Richtlinien und im Beschlu 93/465/EWG
festgelegten Anforderungen entspricht.

Da die Benennung im Ermessen der Mitgliedstaaten
liegt, sind sie nach dem Gemeinschaftsrecht nicht ver-
pflichtet, alle Stellen zu benennen, die uber die entspre-
chende fachliche Kompetenz verfiigen. Des weiteren brau-
chen die Mitgliedstaaten nicht fur jedes Verfahren, das auf-
grund einer bestimmten Richtlinie anzuwenden ist, Stellen
zu benennen. Gleichwohl dirfen sie nicht das Inverkehrbrin-
gen von Produkten untersagen, die einem gemaR einer
Richtlinie festgelegten Konformit&tsbewertungsverfahren
unterzogen und von einer durch einen anderen Mitgliedstaat
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tung,

o die Unabhangigkeit und Unparteilichkeit
gegeniiber den direkt oder indirekt mit dem
Produkt befaBten Personen (z. B. Konstruk-
teur, Hersteller, Bevollmachtigter des Her-
stellers, Lieferant, Montagebetrieb, Installa-
tionsbetrieb, Benutzer),

o die fiir die Produkte und das betreffende Konformitéts-
bewertungsverfahren relevante fachliche Kompetenz des
Personals,

e die Wahrung des Berufsgeheimnisses und Integritat
sowie

o der AbschluB einer Haftpflichtversicherung, es sei denn,
diese Haftpflicht wird aufgrund der nationalen Rechtsvor-
schriften vom Staat Gbernommen.

Die Bewertung der um eine Benennung nachsuchenden
Stelle entscheidet darlber, ob diese die Anforderungen
erflillt. Eine Akkreditierung nach den Normen der Reihe EN
45000 hilft bei dem technischen Teil der Benennung und ist,
obwohl nicht vorgeschrieben, nach wie vor ein wichtiges
und vorrangiges Instrument zur Bewertung der Kompetenz,
Unparteilichkeit und Integritat der zu benennenden Stel-
len (*°5). Dartiber hinaus sollte die Akkreditierung von den
benennenden Stellen der Mitgliedstaaten als die beste tech-
nische Basis fiir die Bewertung betrachtet werden, um
Unterschiede hinsichtlich der fiir die Benennung geltenden
Kriterien abzubauen. Es liegt im Ermessen des fiir die
Benennung zusténdigen Mitgliedstaates zu entscheiden, ob
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eine Bewertung, die eine in einem anderen Mitgliedstaat
niedergelassene, kompetente Akkreditierungsstelle durch-
gefiihrt hat, beriicksichtigt wird (°¢)

Die Normenreihe EN 45000 sieht verschiedene Arten
von Konformitatsbewertungsstellen (Zertifizierungs-, Prif-,

Uberwachungs- und Akkreditierungsstellen) vor, wobei die
Bezeichnung der jeweiligen Stelle keine Rolle spielt, solan-
ge sie die Aufgaben im Rahmen des Konformitatsbewer-
tungsverfahrens durchfiihrt und fachlich in der Lage ist, dies
unabhangig und unparteiisch zu tun.

Tabelle 6/1 « Die fiir benannte Stellen einschlagigen Normen der Reihe EN 45000

Zertifizierungsstellen  Prufstellen Uberwachungsstellen
Kriterien fir die EN 45010 EN 45002 EN 45010
Akkreditierungsstellen || EN45003
Akkreditierungs- und EN 45010 EN 45002 EN 45010
Bewertungskriterien b L] EN45003
Kriterien fir die Arbeitsweise EN 45011 EN 45001 EN 45004

EN 45012

EN 45013

Die Normen der Reihe EN 45000 bestehen im allge-
meinen aus einem Teil, der sich mit der Organisation und
der Verwaltung der Stelle beschéftigt, und einem Teil, der
sich mit den technischen Anforderungen an die Arbeit der
Stelle befal3t. Sie sind als Einheit zu betrachten, da beide

Teile notwendig sind, um die Zuverlassigkeit und Arbeits-
fahigkeit der Konformitatsbewertungsstellen zu gewéhrlei-
sten. Fir die Bewertung der Kompetenz von Stellen, die
eine Benennung anstreben, sind die Normen EN 45001,
45004, EN 45011 und EN 45012 maf3geblich (2°7).

Tabelle 6/2 = Entsprechende Normen der Reihe EN 45000 fir jedes Modul «

Modul Anwendbare Norm(en) der Reihe EN 45000
Aal, Aa2 EN 45001 (+ Fahigkeit zur Bewertung der Konformitat und zur Entscheidung
dariiber), oder
EN 45004 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten), oder
.| EN 45011 (EN 45001 fir notwendige Prufungen einzuhalten)
B EN 45004 (EN 45001 fur notwendige Prifungen einzuhalten), oder
...\ EN 45011 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten)
Chis1, Chis2 EN 45001 (+ Fahigkeit zur Bewertung der Konformitéat und zur Entscheidung
dariiber) oder
EN 45004 (EN 45001 fir notwendige Priifungen einzuhalten), oder
...\ EN 45011 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten)
D,Dbis | ENA45012(+ produktbezogene Kemntnisse)
EEBbis .| _EN45012(+ produktbezogene Kenntnisse) . . .
F, Fbis EN 45001 (+ Fahigkeit zur Bewertung der Konformitét und zur Entscheidung
dariiber), oder
EN 45004 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten), oder
...\ EN 45011 (EN 45001 fir notwendige Prufungen einzuhalten)
G EN 45004 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten), oder
...\ _EN 45011 (EN 45001 fir notwendige Prifungen einzuhalten)
Ho .| _ENA45012(+ produktbezogene Kenntnisse) . ..
Hbis EN 45012 + EN 45004 oder
EN 45011

Die Ermittlung der technischen Kenntnisse und Erfah-
rung der sich um die Benennung bemihenden Stelle und
ihrer Fahigkeit zur Bewertung und Uberpriifung spezieller
technischer Spezifikationen oder allgemeiner Zielsetzungen
bzw. Leistungsanforderungen in Ubereinstimmung mit der
betreffenden Richtlinie ist von maRgeblicher Bedeutung.

Die Konformitat der benannten Stellen mit der jeweils
mafRgeblichen Norm der Reihe EN 45000 verkorpert ein
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Element der vermuteten Konformitét mit den Anforderungen
der Richtlinie. Sie reicht jedoch fiir sich ohne eine Feststel-
lung der technischen Fahigkeiten im Rahmen der Richtlinien
nicht in jedem Fall aus. Geht es bei einer Kompetenzbewer-
tung nach der einschlagigen Norm der Reihe EN 45000
darum, zu einer Konformitatsvermutung zu gelangen, mis-
sen sich die Kriterien in der speziellen Norm der Reihe EN
45000 auf die gemaR der Richtlinie durchzufiihrenden kon-

(1°6) Die Européische
Akkreditierungsstelle
(EA) hat ein System der
gegenseitigen
Anerkennung
geschaffen.

(%07) Die Norm EN 45001
legt die allgemeinen
Anforderungen fest, die
ein Labor erfillen muf,
um fiir die
Durchfiihrung von
Prifungen oder
Kalibrierungen
anerkannt zu werden
Das Labor muf3 eine
neutrale Stelle sein, um
als benannte Stelle in
Frage zu kommen.

Die Norm EN 45004 legt
die allgemeinen
Kriterien fur die
Kompetenz der Stellen
fest, die Inspektionen
durchfiihren. Eine
Inspektion beinhaltet
die Untersuchung eines
Produktentwurfs, eines
Produkts, einer
Dienstleistung, eines
Verfahrens oder einer
Anlage und die
Feststellung deren
Ubereinstimmung mit
bestimmten
Anforderungen oder
allgemeinen
Anforderungen, wobei
das Fachurteil
herangezogen wird. Die
Inspektionsstelle mufy
eine neutrale Stelle
sein, um als benannte
Stelle in Frage zu
kommen (Typ A).

Die Norm EN 45011 legt
die allgemeinen
Anforderungen an
Stellen fest, die
Produktzertifizierungs-
systeme betreiben. Eine
Produktzertifizierung
bescheinigt, daB ein
Produkt festgelegten
Anforderungen wie
Normen,
Rechtsvorschriften,
Spezifikationen oder
anderen Unterlagen mit
normativem Charakter
entspricht.

Bei der Definition der
Begriffe Inspektion und
Produktzertifizierung
sind aufgrund von
Ahnlichkeiten gewisse
Uberschneidungen
festzustellen. In der
Regel beinhaltet die
Inspektion die direkte
Feststellung der
Konformitét von
einmaligen, oft



komplexen bzw.
kritischen Produkten
oder kleinen
Produktserien mit
Spezifikationen oder
allgemeinen
Anforderungen,
wahrend es bei der
Produktzertifizierung
vor allem um die
indirekte Ermittlung der
Konformitat von in
groRen Serien
hergestellten
Erzeugnissen geht.

Die Norm EN 45012 legt
die allgemeinen
Anforderungen an
Stellen fest, die
Qualitatsmanagement-
systeme zertifizieren.
Zur Zertifizierung eines
Qualitatsmanagement-
systems gehort die
Bewertung und
Feststellung der
Konformitat des
Qualitatsmanagement-
systems des
Lieferanten anhand von
Normen fiir
Qualitatsmanagement-
systeme und innerhalb
eines bestimmten
Tatigkeits- und
Uberwachungsbereichs.
(*98) Dieser Abschnitt
gilt nicht fur die in
Artikel 8 Absatz 2 der
Niederspannungsricht-
linie genannte Stelle
und die zustandige
Stelle, auf die in Artikel
10 der Richtlinie tber
die elektromagnetische
Vertraglichkeit Bezug
genommen wird.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

kreten Aufgaben beziehen. Folglich sind Aspekte wie die
Kenntnis der betreffenden Produkte und Konformitétsbe-
wertungsverfahren, die angewandte Technologie sowie die
freiwillige Einhaltung von Normen zu beriicksichtigen. Die
Forderung nach produktbezogenen Kenntnissen ist inshe-
sondere bei Konformitatsbewertungsverfahren wichtig, bei
denen ein Qualitatssicherungssystem involviert ist (Module
D, E, H und ihre Varianten), da dieses System sicherstellen
muf, dal das entsprechende Produkt den Anforderungen
der anzuwendenden Richtlinie entspricht.

Flhrt eine benannte Stelle die Konformitatshewertung
auf der Grundlage verschiedener Module durch, kann es
sich als notwendig erweisen, mehrere Normen der Reihe EN
4500 anzuwenden. Dies ist offensichtlich, da sich die Modu-
le, wie auch die Normen, auf unterschiedliche technische
Vorgénge beziehen. Allerdings ist fur diese Stellen keine
vollstandige Bewertung oder Neubewertung der Manage-
mentanforderungen gemaR jeder einzelnen anzuwendenden
Norm erforderlich, da das Hauptziel stets in der Gewabhrlei-
stung der Koharenz und VerlaRlichkeit besteht. Die Mana-
gementanforderungen insgesamt kénnen daher trotz ihrer
unterschiedlichen Formulierung als gemeinsames Element
der Normenreihe EN 45000 betrachtet werden. Die Bewer-
tung der technischen Kompetenz (Ausristung, Ausbildung
und Qualifikation des Personals) sollte auf der Grundlage
der jeweils mageblichen Norm erfolgen.

Um das Vertrauen der Mitgliedstaaten hinsichtlich der
Bewertung der benannten Stellen aufzubauen und auf-
rechtzuerhalten, ist die Anwendung der gleichen Kriterien
von entscheidender Bedeutung. Ferner ist wichtig, dal die
Stellen, die die benannten Stellen bewerten, dazu in der
Lage sind, Uber eine gleichwertige Kompetenz verfiigen

6.2.1 Notifizierungsverfahren

Den Mitgliedstaaten steht es frei, jederzeit
nach dem ErlaR einer Richtlinie eine Stelle zu
benennen. Zur effektiven Nutzung der in den
Richtlinien vorgesehenen Ubergangszeiten
dahin gehend, daf Bescheinigungen unmit-
telbar ab dem Tag gewahrt werden kdnnen,
ab dem die Richtlinie anzuwenden ist, soll-
ten die Mitgliedstaaten ein Verfahren in Be-
tracht ziehen, das eine Benennung von Stel-
len bereits vor der formellen Umsetzung der
Richtlinie ermdglicht. In einem solchen Fall
sind die benannten Stellen jedoch nicht dazu
berechtigt, Bescheinigungen auszustellen,
bevor die Richtlinie in Kraft getreten ist.

Die Benennung setzt voraus, dall die
Kommission der jeweiligen Stelle eine Ken-
nummer zugeteilt hat. Jede Stelle erhalt
eine einzige Nummer unabhéangig davon, fiir
wie viele Richtlinien sie benannt wird. Die

den.

erfolgen.
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und nach den gleichen Kriterien vorgehen. Diese Anforde-
rungen sind in den Normen EN 45003 und EN 45010 fest-
gelegt. Die meisten Akkreditierungsstellen der Mitglied-
staaten erfillen die in diesen Normen genannten
Anforderungen, arbeiten danach und haben Systeme zur
Evaluierung durch Gleichrangige (,peer evaluation®) einge-
richtet, um die gegenseitige Anerkennung der Akkreditie-
rungsergebnisse zu erreichen. Diese Systeme sollen si-
cherstellen, dal die nationalen Akkreditierungsstellen auf
der gleichen Grundlage und nach den gleichen Anforde-
rungen arbeiten, und so fiir die GewiBheit sorgen, dal die
von ihnen akkreditierten bzw. bewerteten Stellen bei ihrer
Arbeit die gleichen Regeln, Kriterien und Kompetenzni-
veaus zugrunde legen.

Den Mitgliedstaaten obliegt es, dafiir Sorge zu tragen,
daR die benannten Stellen ihre Kompetenz dauerhaft beibe-
halten und in der Lage sind, die Arbeiten auszufithren, fir
die sie benannt wurden. Die Wahl der diesbeziiglichen Mittel
und Methoden ist Sache der Mitgliedstaaten, allerdings soll-
te die von den Akkreditierungsstellen entwickelte Praxis fiir
die Uberwachung und Neubewertung befolgt werden. Die
Mitgliedstaaten kdnnen auch beschlieBen, eine Stelle fiir
einen begrenzten Zeitraum zu benennen und die Benennung
anschlieBend zu verlangern.

Die Kommission uberpriift die fachliche Kompetenz der
benannten Stellen nicht und laBt sie auch nicht tGberprifen.
Haben allerdings Mitgliedstaaten Stellen benannt, die ihre
Konformitat mit den Normen der Reihe EN 45000 nicht
nachzuweisen vermdgen, konnen sie aufgefordert werden,
der Kommission und den ibrigen Mitgliedstaaten die ent-
sprechenden Unterlagen vorzulegen, auf deren Grundlage
die Benennung erfolgt ist.

6.2 Notifizierungsverfahren und
Widerruf der Benennung (1°8)

o Bei der Notifizierung handelt es sich um die Unterrichtung
der Kommission und der anderen Mitgliedstaaten dariiber, daf3
eine die Anforderungen erfiillende Stelle dafiir benannt
wurde, die Konformitatshewertung gemal einer Richtlinie
vorzunehmen.

o Fir Informationszwecke veroffentlicht die Kommission im
Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften eine Liste der
benannten Stellen. Die Liste wird standig aktualisiert und
kann von den Kommissionsdienststellen direkt bezogen wer-

¢ Die Benennung wird widerrufen, wenn die benannte Stelle
die Anforderungen bzw. ihre Pflichten nicht mehr erfillt. Der
Widerruf ist Angelegenheit des benennenden Mitgliedstaats,
kann aber auch aufgrund eines Vertragsverletzungsverfahrens
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Zuteilung der Nummer ist ein reiner Verwaltungsakt, der
eine kohéarente Verwaltung der Listen der benannten Stellen
gewdhrleisten soll; eine Ubertragung von Rechten oder eine
Verpflichtung der Kommission ist damit jedoch keinesfalls
verbunden.

Die Benennung der jeweiligen Stellen durch die Mit-
gliedstaaten sollte innerhalb von drei Monaten nach Zutei-
lung der Nummer erfolgen. Bei Uberschreitung dieser Frist
kann die Kommission die der Stelle zugeteilte Nummer
zuriickziehen.

Die offizielle Benennung einer Stelle erfolgt, wenn alle
erforderlichen Informationen (1°°) und die vorab jeder Stelle
mitgeteilte Kennummer iber die Standige Vertretung an die
Kommission (Generalsekretariat) und an die anderen Mit-
gliedstaaten (uber ihre Standigen Vertretungen) gesandt
werden, was in der Regel durch die fiir die Umsetzung und
Abwicklung der betreffenden Richtlinie verantwortliche
innerstaatliche Verwaltung geschieht. Sie wird wirksam,
sobald sie der Kommission und den anderen Mitgliedstaa-
ten ibermittelt wurde.

Die Kommission sorgt dafiir, daf ein konsolidiertes Ver-
zeichnis der benannten Stellen regelmaRig aktualisiert und
fur Informationszwecke im Amtsblatt der Europaischen
Gemeinschaften (Reihe C) veroffentlicht wird. Anderungen
oder Einschrankungen des Geltungsbereichs, Anderungen
hinsichtlich der Giltigkeitsdauer der Benennung sowie Ein-
schrankungen bzw. Widerrufe der Benennung werden in der
gleichen Weise verdffentlicht. Die Mitgliedstaaten haben die
Informationen tber alle (von ihnen und von den ibrigen Mit-
gliedstaaten) benannten Stellen auch im eigenen Land zu
verdffentlichen.

6.2.2 Widerruf der Benennung

Treten zum Zeitpunkt der Benennung oder spéater Zwei-
fel an der Kompetenz einer benannten Stelle auf, sind die
Kommission und die Mitgliedstaaten zum Handeln verpflich-
tet. Gelangt die Kommission aus eigener Anschauung oder
aufgrund einer Beschwerde zu der Auffassung, daf eine
benannte Stelle den Anforderungen nicht genuigt oder ihren
Pflichten nicht nachkommt, setzt sie die zustandige natio-
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nale benennende Behdrde darlber in Kenntnis und fordert
sie auf, die einschlagigen Unterlagen einzureichen, auf die
sich die Benennung stiitzte oder die die Aufrechterhaltung
der Kompetenz der Stelle nachweisen. Kommt ein Mitglied-
staat dieser Aufforderung nicht nach, kann die Kommission
die Angelegenheit den anderen Mitgliedstaaten zur Diskus-
sion unterbreiten oder das Verfahren nach Artikel 226 EG-
Vertrag gegen den benennenden Mitgliedstaat einleiten.

Ist ein Mitgliedstaat der Ansicht, dal eine von einem
anderen Mitgliedstaat benannte Stelle die Anforderungen
nicht erflllt bzw. ihren Pflichten nicht ordnungsgemaR nach-
kommt, kann er Beschwerde bei der Kommission einlegen
oder das Verfahren gemaR Artikel 227 EG-Vertrag einleiten.

Wird eine benannte Stelle den Anforderungen oder ihren
Verpflichtungen nicht mehr gerecht, muR der Mitgliedstaat
nach sofortiger Inkenntnissetzung der betreffenden Stelle
die Benennung widerrufen oder gegebenenfalls aussetzen.
Ferner hat der Mitgliedstaat den Widerruf oder die Ausset-
zung zu verdffentlichen und die Kommission sowie die ande-
ren Mitgliedstaaten nach einem ahnlichen Verfahren wie bei
der Benennung zu unterrichten. Die betreffende Stelle muf}
die Mdglichkeit haben, gegen diese Entscheidung Rechts-
mittel einzulegen. Ob jedoch der Widerruf der Benennung
dadurch hinausgeschoben wird, hangt von den nationalen
Rechtsvorschriften ab.

Die Benennung kann nur von der zusténdigen nationalen
Behorde widerrufen werden. Folglich kann die Kommission
eine benannte Stelle nur von der konsolidierten Liste strei-
chen, wenn die zustandige Behorde des Mitgliedstaates die
Benennung widerruft oder der Gerichtshof in einem Verfah-
ren nach Artikel 226 oder Artikel 227 EG-Vertrag den Ver-
stoR eines Mitgliedstaates gegen eine Richtlinie feststellt
und die Benennung daher fiir ungdltig erklart.

Trotz Widerruf der Benennung behalten die bereits von
der benannten Stelle ausgestellten Bescheinigungen ihre
Giltigkeit, bis feststeht, dafl sie zurlickgezogen werden
missen. Widerruft ein Mitgliedstaat eine Benennung, hat er
zur Gewahrleistung der Kontinuitat geeignete Schritte zu
unternehmen, um sicherzustellen, daB eine andere benann-
te Stelle die Aufgaben Gibernimmt.

(1°%) Die Benennung
umfal’t Name und
Anschrift der
betreffenden
Einrichtungen
(Betriebsstatten) sowie
genaue Angaben zur
Produktpalette und den
Qualifikationskriterien
sowie den
Konformitatsbewer-
tungsverfahren, fiir die
die Stellen benannt
werden. Gilt die
Benennung nur fir
einen

befristeten Zeitraum, ist
auch dies anzugeben.



(%) Koordinierung der
benannten Stellen
siehe Abschnitt 6.6.
(%) Es ist jedoch nicht
Aufgabe der benannten
Stellen, die EG-
Konformitétserklarung
oder die technischen
Unterlagen
bereitzustellen. Siehe
Abschnitte 3.1.-3.3., 5.3
und 5.4.

(**?) Zusétzlicher
Nutzen im
Zusammenhang mit der
CE-Kennzeichnung
siehe Abschnitt 7.4. Die
benannten Stellen
konnen allerdings jede
Art von Zertifizierung
und Kennzeichnung
anbieten, wenn die
Produkte
beispielsweise im
Rahmen von
Vereinbarungen tber
die gegenseitige
Anerkennung flr
Drittlandsmarkte
bestimmt sind (siehe
Abschnitt 9.2).

(2*%) Siehe Abschnitt
8.1.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

6.3 Allgemeine Aufgaben der benannten Stellen

e Die benannten Stellen missen der fiir die Benennung
zustandigen Behorde, den Marktaufsichtsbehdrden und ande-
ren benannten Stellen einschlagige Informationen bereitstel-
len.

e Sie missen auf kompetente, nichtdiskriminierende, trans-
parente, neutrale, unabhéngige und unparteiische Weise
arbeiten. Sie missen Personal mit den entsprechenden Kennt-
nissen und Erfahrung fir die Durchflihrung der Konformitats-
bewertung gemaf? der betreffenden Richtlinie beschaftigen.

o Sie missen geeignete Vorkehrungen treffen, um sicherzu-
stellen, daR die im Laufe der Konformitatsbewertung erhalte-
nen Informationen vertraulich behandelt werden.

o Sie missen ausreichend versichert sein, damit ihre berufli-
che Tatigkeit abgedeckt ist, es sei denn, die Haftpflicht wird
im Rahmen der Rechtsvorschriften des benennenden Mit-
gliedstaates tbernommen.

o Sie miissen sich an Koordinierungsarbeiten beteiligen (*19),
AuRerdem missen sie direkt an der europdischen Normungs-
arbeit mitwirken, dabei vertreten sein oder aber anderweitig
dafur sorgen, daf sie tiber den Stand der einschlagigen Nor-

nung nachsuchenden Stellen, d. h. ob sie
privat oder staatlich sind, ist unerheblich,
solange ihre Unabhangigkeit, Unparteilich-
keit und Integritat gewahrleistet ist und sie
als Rechtsperson Rechte und Pflichten
wahrzunehmen vermogen.

Um ihre Unparteilichkeit zu gewahrlei-
sten, miissen die benannte Stelle sowie ihr
Personal ihre Entscheidungen frei von kom-
merziellem, finanziellem und sonstigem
Druck treffen, der ihr Urteil beeinflussen
konnte. Durch die Einflihrung entsprechen-
der Verfahren muB die Stelle zudem sicher-
stellen, daR ihre Arbeit nicht von auRen be-
einflut wird. Die Struktur der Stelle muf3 so
konzipiert sein, daR ihre Unparteilichkeit ge-
waébhrleistet ist, insbesondere wenn sie nicht
nur als benannte Stelle tatig wird. Darliber
hinaus muB sie iber Strategien und Verfah-
ren verfiigen, die eine Unterscheidung zwi-
schen den in ihrer Eigenschaft als benannte
Stelle durchgefiihrten Aufgaben und ihren
sonstigen Tatigkeiten vorsehen, wobei
diese Trennung den Auftraggebern gegen-
Uiber deutlich zum Ausdruck zu bringen ist.

men informiert sind.

Die benannten Stellen missen die flr ihre Benennung
zusténdigen nationalen Behdrden entweder auf direktem
Wege oder lber eine bevollméchtigte Stelle (z. B. die Akkre-
ditierungsstelle) tber ihre Tétigkeit informieren (beispiels-
weise Uber die Durchfuhrung der Konformitatsbewertung,
die Verfugbarkeit von Ressourcen, die Vergabe von Unter-
auftrdgen und etwaige Interessenkonflikte). Ferner missen
sie in der Lage sein, auf Anforderung der fur die Benennung
zusténdigen Behodrden oder der Kommission ihren fir die
Benennung zusténdigen Behdrden alle Angaben uber die
ordnungsgemale Erfillung der Voraussetzungen, unter
denen sie benannt wurden, zur Verfigung zu stellen.

Die benannten Stellen sind generell dazu verpflichtet,
die anderen benannten Stellen und die nationale Aufsichts-
behdrde Uber sdmtliche ausgesetzten bzw. zuriickgezoge-
nen Bescheinigungen und auf Anforderung tiber ausgestell-
te oder verweigerte Bescheinigungen zu informieren. Auer-
dem mussen sie der Aufsichtsbehérde und einigen Richtlini-
en zufolge auch den zusténdigen Behdrden anderer Mit-
gliedstaaten auch andere wichtige Informationen zum
Zwecke der Marktiiberwachung zur Verfiigung stellen (*%).
Ferner haben sie den fiir die Abwicklung eines Schutzklau-
selverfahrens verantwortlichen Kommissionsdienststellen
auf Anforderung die notwendigen Informationen iber das
Produkt oder die Konformitétsbewertung vorzulegen.

Die benannten Stellen sind neutral, d. h. unabhéngig von
ihren Auftraggebern und sonstigen Interessengruppen, und
mussen dies auch bleiben. Die Rechtsform der um Benen-
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Daher darf ihr Marketingmaterial nicht den

Eindruck erwecken, daR Bewertungen oder
sonstige Tatigkeiten der Stelle mit den in den anzuwenden-
den Richtlinien beschriebenen Aufgaben gekoppelt sind.

Die benannten Stellen dirfen keine zusatzlichen Dienst-
leistungen anbieten oder bereitstellen, es sei denn, sie
bedeuten fiir das Produkt einen zusatzlichen Nutzen (**2).
Ferner miissen sie sicherstellen, daB ihre Tatigkeit in Berei-
chen auBerhalb des Geltungsbereichs der nach dem neuen
Konzept verfalten Richtlinien nicht das Vertrauen in ihre
Kompetenz, Objektivitat, Unparteilichkeit oder Integritat als
benannte Stelle gefahrdet oder untergrabt. Zur Gewahrlei-
stung der Objektivitat, Unparteilichkeit und Integritat darf es
sich bei der Stelle und bei ihrem (direkt oder im Unterauf-
trag beschaftigten) Personal, die fiir die als benannte Stelle
durchgefiihrten Arbeiten verantwortlich sind, weder um den
Hersteller oder seinen Bevollmachtigten noch um einen Lie-
feranten oder einen seiner Mitbewerber handeln und dirfen
weder die Stelle noch ihr Personal einem dieser Akteure hin-
sichtlich Entwurf, Herstellung, Vermarktung oder Wartung
der betreffenden Produkte Beratungsdienste anbieten oder
bereitstellen (oder angeboten oder bereitgestellt haben).
Der Austausch fachlicher Informationen und Anleitungen
zwischen einer benannten Stelle und einem Hersteller ist
hingegen zulassig.

Zur Wahrung der Unparteilichkeit ist eine klare Unter-
scheidung zwischen der Konformitatsbewertung und der
Marktaufsicht wichtig. Daher ist als generelle Regel davon
auszugehen, daf} es fiir benannte Stellen unpassend ware,
wenn sie fiir die Marktaufsicht verantwortlich waren (*13).
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Die benannten Stellen missen iber dokumentierte Ver-
fahren zur Ermittlung, Uberpriifung und Losung samtlicher
Féalle, in denen Interessenkonflikte vermutet bzw. nachge-
wiesen wurden, verfiigen. Sie sollten auch das in ihrem Auf-
trag tatige Personal dazu verpflichten, etwaige Interessen-
konflikte zu melden.

Den benannten Stellen muf Personal unterstehen, das
Uber ausreichende Kenntnisse und Erfahrung im Hinblick
auf die betreffenden Produkte und Konformitatsbewer-
tungsverfahren sowie (iber eine entsprechende Ausbildung
verfligt. Kenntnisse und Erfahrung sollten insbesondere
die maRgeblichen ordnungspolitischen Anforderungen und
Durchsetzungsmalnahmen, europdische und internatio-
nale Normungsaktivitaten, einschlagige Technologien, Her-
stellungsmethoden und Uberpriifungsverfahren sowie die
normalen Gebrauchsbedingungen des jeweiligen Produkts
betreffen. Die Stelle muR in der Lage sein, die Leistung al-
ler ihrer Ressourcen zu steuern, zu iberwachen und dafir
verantwortlich zu sein, sowie umfassende Aufzeichnungen
Uiber die Eignung des in bestimmten Bereichen eingesetz-
ten Personals, ob es sich um Vertragsmitarbeiter oder um

Aufgabe der benannten Stellen ist es, die
Konformitat mit den grundlegenden Anfor-
derungen zu bewerten und eine kohérente

von externen Stellen bereitgestellte Mitarbeiter handelt, zu
fiihren.

Um die vertrauliche Behandlung der im Laufe der Konfor-
mitatsbewertung gewonnenen Informationen zu gewahrlei-
sten, miissen die benannten Stellen angemessene Vorkehrun-
gen treffen. Mit diesen Vorkehrungen gilt es sicherzustellen,
dal Ergebnisse oder andere Informationen an keinen anderen
als an die jeweils zustandige Behorde und den Hersteller bzw.
seinen Bevolliméchtigten weitergegeben werden.

Die benannten Stellen miissen ausreichend versichert
sein, damit ihre geméaR den Richtlinien des neuen Konzepts
ausgelibte Tatigkeit abgedeckt ist, es sei denn, die Haft-
pflicht wird im Rahmen der Rechtsvorschriften des benen-
nenden Mitgliedstaates (ibernommen. Umfang und Gesamt-
hohe der Haftpflichtversicherung miissen dem Arbeitsum-
fang der benannten Stelle entsprechen. Die Gesamtverant-
wortung fiir die Konformitét eines Produkts mit allen Anfor-
derungen der anzuwendenden Richtlinien verbleibt jedoch
immer beim Hersteller, selbst wenn einige Etappen der Kon-
formitétsbewertung unter der Verantwortung einer benann-
ten Stelle durchgefiihrt werden (14).

6.4 Benannte Stellen und Konformitatsbewertung

technische Anwendung dieser Anforderun-
gen gemal den entsprechenden Verfahren
der betreffenden Richtlinien zu gewéhrlei-
sten. Die benannten Stellen miissen uber
geeignete Einrichtungen verfigen, damit sie
die technischen und administrativen Aufga-
ben im Zusammenhang mit der Konfor-
mitatsbewertung  durchfihren  kdnnen.
Ebenso missen sie angemessene Verfah-
ren der Qualitdtskontrolle fiir die bereitge-
stellten Dienstleistungen anwenden.

Die Konformitétsbewertungsverfahren
wurden in verschiedene Module unterglie-
dert, die nicht weiter unterteilt werden dr-
fen, da sonst die Koharenz des gesamten
Systems und die Zusténdigkeiten der Her-

o Die Hauptaufgabe einer benannten Stelle ist es, unter den
in den Richtlinien genannten Bedingungen die fur die Konfor-
mitatsbewertung notwendigen Leistungen zu erbringen. Dabei
handelt es sich um eine Dienstleistung in Bereichen, die von
6ffentlichem Interesse sind.

e Den benannten Stellen steht es im Rahmen ihrer Benen-
nung frei, ihre Konformitatsbewertungsleistungen samtlichen
innerhalb oder auRBerhalb der Gemeinschaft niedergelassenen
Wirtschaftsakteuren anzubieten. Sie kdnnen diese Tatigkei-
ten auch im Hoheitsgebiet anderer Mitgliedstaaten oder von
Drittlandern ausfiihren.

o Die Hersteller kdnnen zwischen den benannten Stellen, die
fur die Durchfiihrung des betreffenden Konformitatsbewer-
tungsverfahrens gemafl der anzuwendenden Richtlinie
benannt wurden, frei wahlen.

steller und gegebenenfalls der benannten

Stellen in Frage gestellt wirden. Demnach

muf} eine benannte Stelle in der Lage sein, die Verantwor-
tung fiir die Konformitatsbewertung nach einem vollstandi-
gen Modul oder nach mehreren vollstdndigen Modulen zu
Ubernehmen und uber die Kompetenz fir die Durchfiihrung
verfligen. Sie kann folglich nicht fur lediglich ein Modulteil
benannt werden. Ist beispielsweise das Modul Hbis vorge-
sehen, darf eine Stelle nicht dafiir benannt werden, sich nur
mit der Entwurfsstufe zu befassen. Eine fir die Module D, E,
H oder ihre Varianten benannte Stelle mu die Verantwor-
tung nicht nur fiir Aspekte des Qualitatssicherungssystems,
sondern auch fiir die Produktanforderungen ubernehmen
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konnen. In beiden Fallen kdnnen bestimmte Arbeiten im
Unterauftrag vergeben werden (115).

Will eine benannte Stelle Leistungen nach mehreren
Konformitatsbewertungsverfahren anbieten, muf3 sie die
mit den jeweiligen Aufgaben verbundenen Anforderungen
erfllen, was anhand der Anforderungen hinsichtlich der ein-
zelnen Verfahren zu bewerten ist. Da der Anwendungsbe-
reich der meisten Richtlinien des neuen Konzepts allerdings
verhéltnismaRig weitgesteckt und heterogen sein kann,
braucht eine benannte Stelle nicht iiber die Kompetenz zu
verfligen, die es ihr ermdglichen wirde, alle zu ihrem Auf-

(**4) Produkthaftung
siehe Abschnitt 3.7.
(**%) Module siehe
Abschnitt 5.1;
Unterauftrége siehe
Abschnitt 6.5; Aufgaben
der benannten Stellen
geman den
Konformitatshewer-
tungsverfahren siehe
Anhang 7.



(118) Zusétzlicher
Nutzen im
Zusammenhang mit der
CE-Kennzeichnung
siehe Abschnitt 7.4.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

gabenbereich gehdrenden Produkte abzudecken, sie muf3
jedoch in der Lage sein, zumindest einen bestimmten Teil
davon abzudecken.

Benannte Stellen missen uber geeignete Strukturen
und Verfahren verfiigen, mit denen gewahrleistet wird, dal
die Durchfiihrung der Konformitatsbewertung und die Aus-
stellung von Bescheinigungen einer Uberpriifung unterzo-
gen werden. Die entsprechenden Verfahren miissen vor
allem die Pflichten und Aufgaben im Zusammenhang mit der
Aussetzung und dem Widerruf von Bescheinigungen, die
Aufforderungen an die Hersteller zur Durchfiihrung von Kor-
rekturmalRnahmen und die Berichterstattung an die zustén-

sogar aulerhalb der Gemeinschaft, tatig sein oder Mitar-
beiter haben. Bescheinigungen werden jedoch immer von
der benannten Stelle und in deren Namen ausgestellt. Da
die benannte Stelle ihre Bewertungsfunktion immer im Rah-
men der Jurisdiktion des benennenden Mitgliedstaates aus-
iben muB, hat sie die fur die Benennung zusténdige Behor-
de dariiber zu unterrichten, die ihrerseits in der Lage sein
muR, die Uberwachung der gesamten Stelle zu gewéhrlei-
sten, da sie fir ihre Tatigkeit verantwortlich ist. Falls eine
Uberwachung nicht fiir méglich gehalten wird, sollte die
benennende Behodrde die Benennung gegebenenfalls wider-
rufen oder einschranken.

dige Behorde betreffen.

Benannte Stellen iibernehmen nicht nur
bestimmte Aufgaben in Bereichen, die von
offentlichem Interesse sind, sondern mis-
sen sich auch als Erbringer von Dienstlei-
stungen fir die Industrie verstehen. So soll-
ten sie dem Hersteller und seinem Bevoll-
maéchtigten einschlagige Informationen zu
der jeweiligen Richtlinie bereitstellen, das
Konformitatsbewertungsverfahren ohne
unndtige Belastungen fir die Wirtschaftsbe-
teiligten durchfiihren und keine zusatzlichen
Zertifizierungen oder Kennzeichnungen vor-
schlagen, die im Hinblick auf die grundle-
genden Anforderungen der Richtlinie keinen
zusatzlichen Nutzen bedeuten (116).

Um unndtige Belastungen der Wirt-
schaftsbeteiligten zu vermeiden, sind die
den benannten Stellen zu Ubermittelnden
technischen Unterlagen auf das zur Bewer-
tung der Konformitat mit den Richtlinien not-
wendige Mal zu begrenzen. Hat eine be-
nannte Stelle oder eine akkreditierte
Zertifizierungsstelle bereits ein Qualitatssi-
cherungssystem zugelassen, sollte dieses
beriicksichtigt werden, wenn ebendiese
oder eine andere benannte Stelle Konfor-
mitatsbewertungen nach den Modulen D, E,
H oder ihren Varianten entweder fir die glei-
che oder eine andere Produktkategorie vor-
nimmt. Allerdings sollte die benannte Stelle
in solchen Fallen priifen, ob die Bescheini-
gung die anzuwendenden Bestimmungen
der Richtlinie abdeckt. Ferner sollte sie
Uberlegungen dahin gehend anstellen, ob
zusatzliche Audits speziell fur die (neue) Pro-
duktkategorie verlangt werden mussen, ob-
wohl es haufig nicht erforderlich ist, die Zu-
lassung des Qualitatssicherungssystems
vollsténdig zu wiederholen.

Obwohl die benannte Stelle im Hoheitsgebiet des fiir die

6.5 Vergabe von Unterauftragen
durch benannte Stellen

¢ Eine benannte Stelle kann einen Teil ihrer Arbeit auf der
Grundlage nachgewiesener und regelmaRig Uberwachter
Kompetenzkriterien von einer anderen Stelle ausfiihren lassen.
e In bezug auf fachliche Kompetenz, Unabhéngigkeit und
Objektivitat gelten flir den Unterauftragnehmer der benannten
Stelle dieselben Kriterien und Bedingungen wie fur die
benannten Stellen. Eine Benennung ist jedoch nicht erforder-
lich. Hat ein Mitgliedstaat eine Stelle benannt, die einen Teil
ihrer Arbeit an Unterauftragnehmer vergibt, muB3 er eine wirk-
same Uberwachung der Kompetenz des betreffenden Unter-
auftragnehmers gewabhrleisten kénnen.

o Eine weitere Voraussetzung fur die Vergabe von Unterauf-
tragen ist, dal3 sich bei den Konformitatsbewertungsverfahren
die technischen Arbeiten von der eigentlichen Bewertung
trennen lassen und die Methodik fur die Durchfiihrung der
technischen Arbeiten genau genug festgelegt ist. Trotzdem
mul der von der benannten Stelle beauftragte Unterauf-
tragnehmer wesentliche und zusammenhéngende Teile der
technischen Arbeiten durchfthren.

o Unterauftrage dirfen nur auf der Grundlage von Vertragen
vergeben werden, damit Transparenz und Vertrauen in die
Tatigkeit der benannten Stelle gewdbhrleistet sind.

o Auch bei der Vergabe von Unterauftragen tragt die benann-
te Stelle die volle Verantwortung fir alle in der Benennung
aufgefiihrten Tatigkeiten. Die Vergabe eines Unterauftrags ist
nicht mit der Ubertragung von Befugnissen oder Verantwor-
tung verbunden. Bescheinigungen werden immer im Namen
und unter der Verantwortung der benannten Stelle ausgestellt.
o Die Bedingungen flr die Vergabe von Unterauftragen gelten
fur alle Unterauftragnehmer, unabhéngig davon, ob sie im
Gebiet der Gemeinschaft niedergelassen sind oder nicht.

Die Unterauftragnehmer der benannten Stellen brauchen

Benennung zustandigen Mitgliedstaates niedergelassen
sein mul3, kann sie auch auBerhalb des Mitgliedstaates, ja

nicht als solche benannt zu werden. Beabsichtigt eine be-
nannte Stelle, bestimmte Arbeiten im Unterauftrag zu verge-
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ben, hat sie den Mitgliedstaat nichtsdestoweniger davon zu
unterrichten. Daraufhin kann es der Mitgliedstaat ablehnen,
als fir die Benennung zustandige Behoérde die volle Verant-
wortung fiir eine solche Regelung zu iibernehmen, und die
Benennung widerrufen oder ihren Geltungsbereich einschran-
ken. Die benannte Stelle hat ein Verzeichnis aller ihrer Unter-
auftrage zu fiihren und es systematisch zu aktualisieren.

Die benannte Stelle hat dafiir zu sorgen, daf ihre Unter-
auftragnehmer (iber die geforderte Kompetenz verfiigen
und diese beibehalten, indem sie beispielsweise regelmagig
Beurteilungen vornimmt und sich im einzelnen Uber die
Abwicklung ihrer Aufgaben auf dem laufenden halt. Auch
muB die benannte Stelle nachweisen konnen, daf3 ihr Unter-
auftragnehmer die in der malRgeblichen Richtlinie festgeleg-
ten Anforderungen erfiillt.

Die Angaben (iber die Unterauftrage und die Kompetenz
der Unterauftragnehmer missen der fiir die Benennung
zustandigen Behorde zugénglich sein, damit sie die not-
wendigen MalRnahmen treffen kann und die Kommission und
die anderen Mitgliedstaaten gegebenenfalls unverziglich
unterrichtet werden kénnen. Bei Erfiillung der Normen der
Reihe EN 45000 wird die Ubereinstimmung mit den meisten
Anforderungen vermutet, wie dies bei der benannten Stelle
selbst der Fall ist.

Eine benannte Stelle kann nur streng abgegrenzte tech-
nische Aufgaben in Form von Unterauftragen vergeben
(z. B. Tests und Untersuchungen), solange diese als wesent-
liche und kohérente Teile der technischen Arbeiten definiert
werden konnen. Eine benannte Stelle darf keinesfalls ihre
gesamte Arbeit in Form von Unterauftragen vergeben, da
ansonsten die Benennung keine Bedeutung mehr hatte. So

Die Koordinierung zwischen den Mitglied-
staaten erfolgt durch die im Rahmen der ein-
zelnen Richtlinien eingesetzten sektorbezo-

konnen die benannten Stellen Tests im Unterauftrag verge-
ben, solange sie deren Ergebnisse weiterhin selbst bewer-
ten und insbesondere den Priifbericht validieren (um zu
bewerten, ob den Anforderungen der Richtlinie entsprochen
wurde). Ebenso ist die Vergabe von Unterauftragen auf dem
Gebiet der Zertifizierung von Qualitatssystemen an externe
Personen (Auditoren) moglich, vorausgesetzt, die benannte
Stelle bewertet die Audit-Ergebnisse.

Die im Unterauftrag vergebenen Arbeiten miissen nach
vorher festgelegten technischen Spezifikationen durchge-
filhrt werden, die ein detailliertes, auf objektiven Kriterien
beruhendes Verfahren vorsehen, um absolute Transparenz
zu gewabhrleisten. Ist eine Stelle, die einen Unterauftrag von
einer benannten Stelle erhalten hat, mit der Bewertung der
Konformitat mit bestimmten Normen befaf3t, so sind diese
Normen zu verwenden, wenn sie die Verfahren festlegen. Ist
diese Stelle mit der Bewertung der Konformitat mit grund-
legenden Anforderungen befaft, ist das von der benannten
Stelle angewandte Verfahren oder ein von dieser als gleich-
wertig erachtetes Verfahren zu verwenden.

Damit die Erfillung ihrer allgemeinen Aufgaben gewahr-
leistet wird, mul? zwischen der benannten Stelle und ihren
Unterauftragnehmern in jedem Fall ein unmittelbares pri-
vatrechtliches Vertragsverhaltnis bestehen (**7). Um die
Koharenz des Systems und das Vertrauen darin nicht zu
gefahrden, ist es Unterauftragnehmern untersagt, ihrerseits
Unterauftrage zu vergeben.

Die benannte Stelle ist weiterhin fur die im Rahmen der
Unterauftréage fiir sie ausgefiihrten Arbeiten voll verantwort-
lich. Ihre Benennung kann aus jedem mit dem Unterauf-
tragnehmer zusammenhangenden Grund widerrufen werden.

6.6 Koordinierung und Zusammenarbeit

genen Arbeitsgruppen von Regierungsex-
perten (*18). Fir die Zusammenarbeit der
benannten Stellen sind die entsprechenden
Arbeitsgruppen zustandig.

Eine Zusammenarbeit der benannten
Stellen wird flr jede einzelne Richtlinie des
neuen Konzepts organisiert, wobei gewohn-
lich auf vorhandene Strukturen zuriickge-
griffen wird. Jede Gruppe hat ein techni-
sches Sekretariat und einen Vorsitzenden.
Die Zusammenarbeit ist auf technische Fra-
gen im Zusammenhang mit der Konfor-
mitatsbewertung beschrénkt, um eine ein-
heitliche Anwendung der technischen Vor-
schriften der nach dem neuen Konzept ver-
faBten Richtlinien zu gewahrleisten.

Da die benannten Stellen Aufgaben erfillen, die staatli-
che Stellen an sie delegiert haben, miissen sie an den von
der Kommission organisierten Koordinierungsaktivitaten

o Eine koharente Anwendung der Konformitatsbewertungs-
verfahren erfordert eine enge Zusammenarbeit zwischen den
benannten Stellen, den Mitgliedstaaten und der Européischen
Kommission.

e Die Kommission unterstitzt die Mitgliedstaaten in ihrem
Bemuihen um Koharenz zwischen den flr die Benennung
zustandigen Behorden insbesondere im Hinblick auf die
Bewertung der Kompetenz der zu benennenden Stellen, die
Anwendung der Notifizierungsverfahren und die Uberwa-
chung der benannten Stellen.

o Die Kommission sorgt in Abstimmung mit den Mitgliedstaa-
ten daftr, da eine Zusammenarbeit zwischen den benannten
Stellen organisiert wird.

teiinehmen. Verweigert eine Stelle die Zusammenarbeit,
kann die Benennung widerrufen werden. Die benannten Stel-
len sind jedoch nicht verpflichtet, an Sitzungen auf européi-

a7

(%) Siehe Abschnitt 6.3.
(118) Siehe Abschnitt 1.2.



(*°) Falls die zahl der
pro Richtlinie
benannten Stellen zu
groB wird, kann die
Kommission die
Mitgliedstaaten
auffordern, ein
geeignetes Verfahren
fur ihre Vertretung
anzuwenden.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

scher Ebene teilzunehmen, wenn sie sich iiber die von ihrer
Gruppe ausgearbeiteten administrativen Entscheidungen
und Unterlagen auf dem laufenden halten und sich generell
danach richten. Die einschlagigen Arbeitsunterlagen, Sit-
zungsberichte, Empfehlungen und Leitlinien, die von den
sektorbezogenen und sektoriibergreifenden Gruppen der
benannten Stellen oder von ihren Untergruppen ausgearbei-
tet worden sind, werden an alle benannten Stellen, die Mit-
glieder der jeweiligen Gruppe sind, verteilt, unabhangig
davon, ob sie an den Sitzungen teilgenommen haben oder
nicht.

Die Gruppen benannter Stellen setzen sich aus Vertre-
tern dieser Stellen zusammen (*1°). Um ihre Arbeit effizien-
ter zu gestalten, konnen sie Untergruppen mit einer
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beschrankten Zahl von Teilnehmern einrichten, die Giber spe-
zielle Fragen beraten. Die Kommission ist in den Gruppen
vertreten. Regierungssachverstandige und Vertreter der
Behorden, die fir die wirksame Umsetzung der Richtlinien
unmittelbar verantwortlich sind, kénnen an den Gruppen als
Beobachter teilnehmen. Auch die europaischen Normungs-
organisationen (CEN, Cenelec und ETSI) sind in den Grup-
pen vertreten, sofern entsprechende Themen behandelt
werden. Die Gruppen werden auch europaische Verbande
oder Vertreter anderer Interessengruppen als Beobachter
einladen. Haben sich die Gruppen benannter Stellen mit ver-
traulichen Themen zu beschéftigen, wird die Teilnahme an
Sitzungen entsprechend den fiir notwendig erachteten Vor-
gaben eingeschrankt.



7 CE-Kennzeichnung (**°)

Mit der CE-Kennzeichnung wird die Konfor-
mitat mit allen Verpflichtungen bescheinigt,
die der Hersteller in bezug auf ein Produkt
aufgrund der Gemeinschaftsrichtlinien hat, in
denen ihre Anbringung vorgesehen ist. Mit
der Anbringung an einem Produkt bekundet
die nattirliche bzw. juristische Person, die die
Anbringung der CE-Kennzeichnung vorge-
nommen oder veranlalt hat, dal8 das Produkt

71 Grundséatze der CE-Kennzeichnung

o Die CE-Kennzeichnung zeigt an, da3 ein Produkt den dem
Hersteller auferlegten Anforderungen der Gemeinschaft ent-
spricht.

o Mit der CE-Kennzeichnung eines Produkts erklart der Ver-
antwortliche, daf}

© das Produkt allen anzuwendenden Gemeinschaftsvor-

allen geltenden Vorschriften entspricht und es
den vorgeschriebenen Konformitatsbewer-
tungsverfahren unterzogen wurde. Daher dir-
fen die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen
oder die Inbetriebnahme von mit der CE-Kenn-
zeichnung versehenen Produkten nicht ein-
schrénken, es sei denn, die Manahmen sind gerechtfertigt,
weil das Produkt nachweislich nichtkonform ist (322).

Die Richtlinien, die das Anbringen der CE-Kennzeich-
nung vorsehen, sind iberwiegend nach dem neuen Konzept
und dem Gesamtkonzept verfalt, was jedoch fiir die
Anwendung der CE-Kennzeichnung an sich nicht relevant ist.
Die CE-Kennzeichnung kann als rechtsgiiltige Konformitats-
kennzeichnung in die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
Eingang finden, wenn:
© das Verfahren der vollstandigen Harmonisierung ange-
wandt wird, das heilt alle abweichenden einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften, die die gleichen offentlichen Belange
wie die Richtlinie abdecken, untersagt sind, und

72 Mit der CE-Kennzeichnung
zu versehende Produkte

e Die CE-Kennzeichnung ist zwingend vorgeschrieben und
anzubringen, bevor ein Produkt, das der CE-Kennzeichnung
unterliegt, in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
wird, es sei denn, spezielle Richtlinien sehen anderslautende

Bestimmungen vor.

o Gelten flr ein Produkt mehrere Richtlinien, die alle die CE-
Kennzeichnung vorsehen, so bedeutet diese Kennzeichnung,
daf? von der Konformitat des Produkts mit den Bestimmungen

aller dieser Richtlinien auszugehen ist.

e Ein Produkt darf nur dann mit einer CE-Kennzeichnung ver-
sehen werden, wenn fir das Produkt eine Richtlinie gilt, die

die Anbringung der CE-Kennzeichnung vorsieht.
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schriften entspricht und
© die entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahren
durchgefihrt wurden.

© die Richtlinie Konformitatsbewertungsverfahren geman
dem BeschluB 93/465/EWG des Rates vorsieht (*22).

In der Regel sehen alle Richtlinien nach dem neuen Kon-
zept die Anbringung der CE-Kennzeichnung vor. In beson-
ders begriindeten Féllen kann eine Richtlinie zur vollstandi-
gen Harmonisierung, die sich nach dem Beschlul
93/465/EWG richtet, anstelle der CE-Kennzeichnung auch
eine andere Kennzeichnung vorsehen (*23).

Da alle Produkte, fiir die Richtlinien nach dem neuen Kon-
zept gelten, mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind, dient
diese nicht zu kommerziellen Zwecken. Ebensowenig han-
delt es sich dabei um ein Ursprungszeichen, da sie nicht an-
gibt, daB das Produkt in der Gemeinschaft hergestellt wurde.

Die Pflicht zur Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung erstreckt sich auf alle Produkte,
die unter Richtlinien fallen, die diese Kenn-
zeichnung vorsehen, und fiir den gemein-
schaftlichen Markt bestimmt sind (*24).
Demnach sind folgende Produkte mit der
CE-Kennzeichnung zu versehen:
o alle neuen Produkte, unabhéangig davon,
ob sie in den Mitgliedstaaten oder in Dritt-
landern hergestellt wurden,
e aus Drittlandern importierte gebrauchte
Produkte und Produkte aus zweiter Hand
und
o wesentlich verénderte Produkte, die als
neue Produkte unter die Richtlinien fallen.
Die Richtlinien kénnen bestimmte Pro-
dukte von der CE-Kennzeichnung ausneh-

(12°) Dieses Kapitel gilt
nicht fur die Richtlinie
Uber das
Hochgeschwindigkeits-
bahnsystem.

(*2%) Marktaufsicht
siehe Kapitel 8.

(*22) Die
Konformitatsbewertung
geman der
Bauprodukterichtlinie
ist anders geregelt als
im Beschlu
93/465/EWG. Die
Richtlinie sieht jedoch
eine CE-Kennzeichnung
vor.

(*2%) Die Richtlinie tiber
Schiffsausriistung sieht
keine CE-
Kennzeichnung, jedoch
eine besondere
Konformitatskennzeich-
nung vor, auf die die in
diesem Kapitel
dargelegten Leitlinien
generell zutreffen.



(*24) Unter die
Richtlinien fallende
Produkte siehe
Abschnitt 2.1.

(*?%) Ferner kdnnen die
Mitgliedstaaten geman
der Richtlinie tiber
Druckgeréte zulassen,
daB in ihrem
Hoheitsgebiet
Druckgeréate oder
Baugruppen in den
Verkehr gebracht und
von den Benutzern in
Betrieb genommen
werden, die nicht mit
der CE-Kennzeichnung
versehen sind, jedoch
einer
Konformitatsbewertung
durch eine zugelassene
Stelle unterzogen
wurden.

(*2%) Ubergangszeitraum
siehe Abschnitt 2.4.
(*27) Siehe Abschnitte
31-33.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

men, selbst wenn sie ansonsten auf fir das jeweilige Pro-
dukt Anwendung finden. In der Regel gilt, dal solche Pro-
dukte dem freien Warenverkehr unterliegen (*2°), wenn sie
e von einer Konformitatserklarung begleitet werden (wie
dies bei den in der Maschinenrichtlinie genannten sicher- ist),
heitsrelevanten Komponenten und bei den in der Richtlinie
Uiber Sportboote genannten unvollstandigen Booten der Fall

(wie dies bei den in der Richtlinie iber explosionsgefahrde-
te Bereiche genannten Komponenten zum Einbau in Gerate
und Schutzsysteme und bei den in der Richtlinie tiber Gas-
verbrauchseinrichtungen genannten Ausriistungen der Fall

e den Namen des Herstellers und eine Angabe Uber die
Hochstlast tragen (wie dies bei Geraten der Fall ist, die nach

ist), der Richtlinie Uber nichtselbsttatige Waagen keiner Konfor-

e von einer Konformitatserklarung begleitet werden (wie
dies bei den gemaR der Richtlinie tiber Bauprodukte in einer
entsprechenden Liste erfal3ten Produkten der Fall ist, die in
bezug auf Gesundheit und Sicherheit eine untergeordnete
Rolle spielen),

e von einer Erklarung begleitet werden (wie dies bei den in
der Richtlinie Gber aktive implantierbare medizinische Gera-
te und in der Richtlinie Gber Medizinprodukte genannten
Sonderanfertigungen oder den fir Kklinische Prifungen
bestimmten Geraten sowie bei den in der Richtlinie tiber in
In-vitro-Diagnostika genannten Produkten fiir Leistungsbe-
wertungszwecke der Fall ist),

e von einer Konformitatshescheinigung begleitet werden

73 Anbringung der CE-Kennzeichnung

¢ Die CE-Kennzeichnung muf3 vom Hersteller bzw. seinem in
der Gemeinschaft ansassigen Bevollméchtigten angebracht
werden.

e Die CE-Kennzeichnung muf3 folgendes Schriftbild aufwei-
sen. Bei Verkleinerung oder VergréRerung der CE-Kennzeich-
nung mussen die Proportionen eingehalten werden.

¢ Die CE-Kennzeichnung ist gut sichtbar, leserlich und dauer-
haft auf dem Produkt oder am daran befestigten Schild anzu-
bringen. Falls die Art des Produkts dies nicht zulal3t oder hier-
fur keinen Anlaf gibt, wird sie auf der Verpackung (falls vor-
handen) und den Begleitunterlagen angebracht, sofern die
betreffende Richtlinie solche Unterlagen vorsieht.

e Falls eine benannte Stelle gemall den anzuwendenden
Richtlinien im Verlauf der Produktionsiiberwachung einge-
schaltet ist, muR3 die Kennummer der benannten Stelle hinter
der CE-Kennzeichnung stehen. Fir die Anbringung der Ken-
nummer durch den Hersteller oder seinen in der Gemeinschaft
ansassigen Bevollméachtigten ist die benannte Stelle verant-
wortlich.
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mitatsbewertung unterzogen werden), oder

e gemal den allgemein anerkannten Regeln der Technik
hergestellt wurden (wie im Falle bestimmter Behalter, die in
der Richtlinie Gber einfache Druckbehélter und in der Richt-
linie Uber Druckgerate genannt sind).

Wahrend der Ubergangszeit ist es dem Hersteller in der
Regel freigestellt, ob er die Anforderungen der Richtlinie
oder die einschlagigen einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
erflillt. Der Hersteller hat die gewahlte Variante und folglich
den in der CE-Kennzeichnung bescheinigten Konformitats-
umfang in der EG-Konformitétserklarung und in den das Pro-
dukt begleitenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen
genau anzugeben (128).

Der Hersteller ist unabhéngig davon, ob er
innerhalb oder auBerhalb der Gemeinschaft
anséssig ist, letztendlich fur die Konformitat
des Produkts mit den Bestimmungen der
Richtlinie und die Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung verantwortlich. Der Hersteller
kann einen in der Gemeinschaft ansdssigen
Bevollmé&chtigten bestellen, der in seinem
Auftrag handelt. In Ausnahmeféllen kann da-
von ausgegangen werden, daf der fir das
Inverkehrbringen Verantwortliche die Pflich-
ten des Herstellers ibernommen hat (*27).

Die CE-Kennzeichnung darf grundsétz-
lich erst nach AbschluR des Konformitats-
bewertungsverfahrens angebracht werden,
um sicherzustellen, dafl das Produkt allen
Vorschriften der einschlagigen Richtlinien
entspricht. In der Regel ist dies am Ende
der Produktionsphase der Fall. Dieser
Grundsatz bereitet keine Schwierigkeiten,
wenn sich die CE-Kennzeichnung beispiels-
weise auf einem Typenschild befindet, das
erst nach der AbschluRinspektion auf dem
Produkt angebracht wird. Falls die CE-Kenn-
zeichnung jedoch (z. B. durch Prégen oder
GieRen) ein untrennbarer Bestandteil des
Produkts oder einer seiner Komponenten
ist, kann sie in jedem anderen Stadium der
Produktion angebracht werden.

In der Regel ist die CE-Kennzeichnung
auf dem Produkt oder dem Typenschild des
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Produkts anzubringen. Sie kann aber in bestimmten Fallen
auch auf der Verpackung oder den Begleitunterlagen ange-
bracht werden. Wenn die generelle Regel nicht befolgt wer-
den kann, darf die CE-Kennzeichnung ausnahmsweise an
anderer Stelle als auf dem Produkt oder dem Typenschild
angebracht werden. Gerechtfertigt ist diese Vorgehenswei-
se beispielsweise, wenn die Anbringung auf dem Produkt
unmdoglich ist (z. B. bei bestimmten Sprengstoffarten) oder
unter verniinftigen technischen oder wirtschaftlichen Bedin-
gungen nicht moglich ist, wenn die Mindestabmessungen
nicht eingehalten werden kénnen oder wenn nicht gewahr-
leistet werden kann, daB die CE-Kennzeichnung gut sicht-
bar, leserlich und dauerhaft angebracht wird. In solchen Fal-
len ist die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung, sofern
vorhanden, und auf den Begleitunterlagen anzubringen,
wenn die betreffende Richtlinie derartige Unterlagen vor-
sieht. Die CE-Kennzeichnung darf nicht aus rein astheti-
schen Griinden weggelassen oder vom Produkt auf die Ver-
packung oder die Begleitunterlagen verlagert werden (*28).

Die CE-Kennzeichnung bescheinigt die Konformitat mit
grundlegenden offentlichen Belangen, die in den einschlagi-
gen Richtlinien behandelt werden. Daher ist sie als eine
Information anzusehen, die fiir die Stellen der Mitgliedstaa-
ten und fiir andere maRgebliche Betroffene (z. B. Handler,
Verbraucher und sonstige Benutzer) von grundlegender
Bedeutung ist. Dementsprechend bedeutet die Forderung
nach guter Sichtbarkeit, da die CE-Kennzeichnung leicht
zuganglich sein muB. Denkbar ist z. B. eine Anbringung an
der Rickseite oder Unterseite des Produkts. Eine Min-
desthohe von 5 mm ist zur Gewéhrleistung der notwendigen
Leserlichkeit erforderlich (*2°). Die Kennzeichnung muR fer-
ner dauerhaft sein, so daf sie unter normalen Umsténden
nicht entfernt werden kann, ohne Spuren zu hinterlassen (in
einigen Produktnormen ist z. B. ein Abreibtest mit Wasser
und LOsungsbenzin vorgesehen). Dies bedeutet jedoch
nicht, dafl die CE-Kennzeichnung Bestandteil des Produkts
sein muB.

Je nachdem, welche Konformitatsbewertungsverfahren
angewandt werden, kann eine benannte Stelle wahrend der
Entwurfsphase, der Produktionsphase oder in beiden Pha-
sen eingeschaltet sein (*2°). Nur wenn die benannte Stelle
wahrend der Produktionsphase eingeschaltet ist, steht ihre
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Kennummer hinter der CE-Kennzeichnung. Die Kennummer
einer benannten Stelle, die an der Konformitatsbewertung
gemal Modul B beteiligt ist, steht daher nie hinter der
CE-Kennzeichnung. Mitunter, d. h. wenn mehr als eine Richt-
linie gilt, werden mehrere benannte Stellen wahrend der Pro-
duktionsphase eingeschaltet. In diesen Fallen folgen hinter
der CE-Kennzeichnung mehrere Kennummern. Die CE-Kenn-
zeichnung erscheint demnach auf Produkten entweder

e ohne Kennummer — dies bedeutet, daf keine benannte
Stelle wahrend der Produktionsphase eingeschaltet war
(Modul A, Module Aal und Chis1, bei denen die benannte
Stelle nur wahrend der Entwurfsphase eingeschaltet war,
und die Verbindung aus Modul B mit Modul C); oder

o mit Kennummer - dies bedeutet, dal? die benannte Stel-
le die Verantwortung Gbernimmt fir

e die Prifung bestimmter Aspekte des Produkts (Module
Aal und Chis1, bei denen die benannte Stelle wahrend der
Fertigungsstufe eingeschaltet war),

e Produktprifungen (Module Aa2 und Chis2),

e die Untersuchungen und Prifungen, die durchgefiihrt
wurden, um die Konformitat des Produkts wahrend der Pro-
duktionsliberwachungsphase (Module F, Fbis und G) zu
bewerten, oder

o die Qualitatssicherung Produktion, die Qualitatssicherung
Produkt oder die umfassende Qualitatssicherung (Module
D, E, H und ihre Varianten).

Die CE-Kennzeichnung und die Kennummer der benann-
ten Stelle missen nicht unbedingt in der Gemeinschaft
angebracht werden. Die Anbringung kann auch in einem
Drittland erfolgen, z. B. wenn das Produkt dort hergestellt
wird und die benannte Stelle die Konformitatsbewertung
geman der Richtlinie in diesem Land durchgefiihrt hat. Die
Anbringung der CE-Kennzeichnung und der Kennummer
kann auch separat erfolgen, sofern die Kennzeichnung und
die Kennummer miteinander verbunden bleiben.

Die CE-Kennzeichnung besteht ausschlieflich aus den
Buchstaben ,CE“, hinter denen die Kennummern der
wahrend der Produktionsphase eingeschalteten benannten
Stelle(n) stehen. Piktogramme oder andere Zeichen, die die
Verwendungsart angeben, sind nach einigen Richtlinien des
neuen Konzepts eine Erganzung der CE-Kennzeichnung,
aber nicht deren Bestandteil (*3%).

(*2%) Die Vorschriften
bezuglich der
Anbringung der CE-
Kennzeichnung sind je
nach Richtlinie
verschieden. In einigen
Bereichen sind sie
strenger (z. B
Richtlinien uber
einfache Druckbehalter,
Maschinen,
nichtselbsttatige
Waagen, aktive
implantierbare
medizinische Gerate,
Gasverbrauchs-
einrichtungen,
Medizinprodukte,
Telekommunikations-
endeinrichtungen,
Warmwasserheizkessel,
Sporthoote (in bezug
auf Boote), Aufziige,
explosionsgeféhrdete
Bereiche, Kiihl- und
Gefriergeréte,
Druckgeréte, In-vitro-
Diagnostika,
Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen) und
in anderen flexibler

(z. B. Richtlinien tiber
elektrische
Betriebsmittel zur
Verwendung innerhalb
bestimmter
Spannungsgrenzen,
Spielzeug, Bauprodukte
und
elektromagnetische
Vertraglichkeit).

(*?°) Nach den
Richtlinien fiir
Maschinen,
persénliche
Schutzausriistungen,
aktive implantierbare
medizinische Gerate,
Medizinprodukte,
explosionsgefahrdete
Bereiche, Aufzlige
(hinsichtlich der
sicherheitsrelevanten
Komponenten), In-vitro-
Diagnostika,
Funkanlagen und
Telekommunikations-
endeinrichtungen kann
bei kleinen Produkten
auf die
Mindestabmessungen
der CE-Kennzeichnung
verzichtet werden. Das
Gleiche gilt fur die
Konformitatskennzeich-
nung nach der
Richtlinie Gber
Schiffsausriistung.

(%) Siehe Abschnitt 5.1
und Anhang 7

(*%1) Beispiele sind das
Symbol, das angibt



daR
Telekommunikations-
endeinrichtungen zum
Anschlul an das
offentliche
Telekommunikations-
netz geeignet sind,
das flr
Warmwasserheiz-
kessel erforderliche
Energieeffizienzetikett,
das flr Gerate und
Schutzsysteme zur
bestimmungsgemanen
Verwendung in
explosionsgefahrdeten
Bereichen
erforderliche spezielle
Kennzeichen zur
Verhutung von
Explosionen oder die
fir Funkanlagen
erforderliche
Gerateklassen-
Kennung. Einige
Richtlinien sehen auch
vor, daB die letzten
Ziffern des Jahres, in
dem die
CE-Kennzeichnung
angebracht wurde,
anzugeben ist.

(*%2) Der Wortlaut
verschiedener
Richtlinien nach dem
neuen Konzept weist
zwar diesbeziglich
leichte Unterschiede
auf, jegliche andere
Auslegung wiirde
jedoch verhindern, daf3
der Zweck der
anzuwendenden
Bestimmungen erreicht
wird.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

74 CE-Kennzeichnung und andere Zeichen

¢ Allein die CE-Kennzeichnung bescheinigt, daf? ein Produkt
allen Anforderungen entspricht, die nach den einschlagigen,
die CE-Kennzeichnung vorschreibenden Richtlinien vom Pro-
dukthersteller zu erfullen sind. Die Mitgliedstaaten sehen
davon ab, in ihre einzelstaatlichen Rechtsvorschriften eine
Bezugnahme auf eine andere Konformitatskennzeichnung auf-
zunehmen, die eine Konformitat mit den Zielen der CE-Kenn-
zeichnung bedeuten wiirde.

o Ein Produkt kann mit zusatzlichen Zeichen versehen sein,
sofern diese

© eine andere Funktion als die CE-Kennzeichnung erflllen,
© nicht zu Verwechslungen mit der CE-Kennzeichnung
flhren kénnen und

© weder die Leserlichkeit noch die Sichtbarkeit der CE-
Kennzeichnung beeintréchtigen.

Die CE-Kennzeichnung ersetzt alle zwingend vorgeschriebe-
nen Konformitatskennzeichnungen, die die gleiche Bedeu-
tung haben wie diese und vor der Harmonisierung bestanden.

Inhaber von Warenzeichen, die der CE-
Kennzeichnung &hnlich sind, jedoch vor
deren Einfilhrung eingetragen wurden, sind
gegen den Entzug des Zeichens geschiitzt,
da dieses in der Regel nicht zur Irrefiihrung
von Marktaufsichtsbehorden, Héndlern,
Nutzern, Verbrauchern oder sonstigen
Betroffenen beitragt.

In Anbetracht der Ziele der technischen
Harmonisierung miissen Zeichen, die
zusatzlich zur CE-Kennzeichnung ange-
bracht werden, eine andere Funktion als die
CE-Kennzeichnung erfillen. Mit ihnen sollte
daher ein zusétzlicher Nutzen in dem Sinne
verbunden sein, daf sie die Konformitat mit
Zielen zum Ausdruck bringen, die sich von
den Zielen der CE-Kennzeichnung unter-
scheiden (indem sie z. B. auf Umweltaspek-
te abstellen, die in den geltenden Richtlinien
nicht bericksichtigt sind).

Die Anbringung gesetzlich geschitz-

ter Kennzeichen (z. B. geschitztes Warenzeichen eines
Herstellers), zulassiger Zertifizierungszeichen oder wei-
terer Zeichen zusétzlich zur CE-Kennzeichnung ist statt-

Solche nationalen Konformitatskennzeichnungen sind mit der haft, sofern sie zu keiner Verwechslung mit der

CE-Kennzeichnung unvereinbar und stellen eine Verletzung
der nach dem neuen Konzept verfaliten geltenden Richtlinien
dar. Im Rahmen der Umsetzung der Richtlinien miissen die
Mitgliedstaaten die CE-Kennzeichnung in ihre nationalen
Rechtsvorschriften und Verwaltungsverfahren aufnehmen.
Desgleichen miissen die Mitgliedstaaten von der Einfihrung
einer anderen Konformitétskennzeichnung mit der gleichen

Bedeutung in ihre nationalen Rechtsvorschriften absehen. zu treffen.
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CE-Kennzeichnung flihren und die Leserlichkeit und Sicht-
barkeit der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigen.
Eine solche Irrefiihrung bezieht sich auf Bedeutung und
Schriftbild der CE-Kennzeichnung (*32). Die Entscheidung
dartiber, ob eine Kennzeichnung oder ein anderes Zei-
chen irrefiihrend ist, ist vom Blickwinkel aller maRgebli-
chen Beteiligten, die voraussichtlich damit zu tun haben,



8 Marktaufsicht

Die Mitgliedstaaten sind zur Durchsetzung
des Gemeinschaftsrechts verpflichtet: In
Artikel 10 EG-Vertrag wird gefordert, da
die Mitgliedstaaten alle geeigneten Mal3nah-
men zur Erflllung der Verpflichtungen tref-
fen, die sich aus diesem Vertrag ergeben.
Marktiiberwachung ist ein wesentliches
Instrument zur Durchsetzung der nach dem
neuen Konzept verfaliten Richtlinien, insbe-
sondere indem MaRnahmen ergriffen wer-
den, um zu Gberprifen, ob die Produkte den
Anforderungen der anzuwendenden Richtli-
nien entsprechen, und ob Schritte zur
Behebung von Konformitatsméngeln unter-
nommen und gegebenenfalls Sanktionen
auferlegt werden.

In den Richtlinien des neuen Konzepts
wird ein hohes Schutzniveau angestrebt.
Dies erfordert, daf die Mitgliedstaaten alle
notwendigen MaBnahmen ergreifen, um si-
cherzustellen, daf Produkte nur in Verkehr

8.1 Grundsatze der Marktaufsicht

o Die Marktaufsicht ist ein wesentliches Instrument fir die
Durchsetzung der nach dem neuen Konzept verfaliten Richtli-
nien.

e Ziel der Marktaufsicht ist es sicherzustellen, daR die
Bestimmungen der einschlagigen Richtlinien gemeinschafts-
weit eingehalten werden. Unabhéngig vom Ursprung des Pro-
dukts haben die Birger im gesamten Binnenmarkt Anspruch
auf das gleiche Schutzniveau. Dariiber hinaus spielt die
Marktaufsicht eine wichtige Rolle flr die Interessen der Wirt-
schaftsakteure, da sie das Vorgehen gegen unlautere Wettbe-
werbspraktiken ermdglicht.

¢ Die Mitgliedstaaten missen Behdrden benennen bzw. ein-
richten, die fir die Marktaufsicht zustandig sind. Diese Stellen
missen mit den notwendigen Ressourcen und Befugnissen fir
ihre Uberwachungstatigkeit ausgestattet sein, fiir fachliche
Eignung und berufliche Sorgfalt ihres Personals sorgen und
unabhéangig und nichtdiskriminierend unter Wahrung der Ver-

gebracht und in Betrieb genommen werden,
wenn sie keine Gefahr fiir die Sicherheit und
Gesundheit von Personen oder sonstige von
der betreffenden Richtlinie bzw. den betref-
fenden Richtlinien beriihrte Interessen dar-
stellen, sofern sie ordnungsgemal gebaut,
installiert, gewartet und ihrem Zweck ent-
sprechend benutzt werden. Darin inbegriffen ist die Pflicht
der Mitgliedstaaten, die Marktaufsicht so effektiv und um-
fassend zu organisieren und durchzufiihren, daf nicht richt-
liniengerechte Produkte ermittelt werden. Damit sollen nicht
nur die Interessen der Verbraucher, Arbeitnehmer und son-
stigen Benutzer, sondern auch die der Wirtschaftsakteure
vor unlauterem Wettbewerb geschiitzt werden.

Die Marktaufsichtspflicht erganzt die Bestimmung in den
Richtlinien nach dem neuen Konzept, wonach die Mitglied-
staaten den freien Verkehr den Anforderungen entsprechen-
der Produkte gestatten miissen. Die Verpflichtung entspricht
auch dem Recht der Mitgliedstaaten, unter Inanspruchnahme
der Schutzklausel den freien Verkehr von Produkten mit er-
heblichen Konformitatsméangeln anzufechten (*33).

Die Richtlinie Uber Spielzeug enthélt Bestimmungen zur
Marktaufsichtsbehdrde und verpflichtet die Mitgliedstaaten,
der Kommission alle drei Jahre Bericht zu erstatten (*34).
Andere nach dem neuen Konzept verfa3te Richtlinien fiihren
hingegen keine speziellen Bestimmungen uber die Organi-
sation und Durchfiihrung der Marktiiberwachung in den Mit-
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haltnisméaRigkeit handeln.

e Um Interessenkonflikte zu vermeiden, dirfen benannte
Stellen im Grunde nicht im Rahmen der Marktiberwachung
tatig werden.

gliedstaaten auf. Eine ausfiihrlichere Beschreibung der Ver-
pflichtung der Mitgliedstaaten zur Organisation der Markt-
iberwachung und zur Einfilhrung geeigneter Uberwa-
chungsinstrumente ist in der Richtlinie iber die allgemeine
Produktsicherheit zu finden. Diese Richtlinie gilt nicht fir
Produkte, die unter spezifische Vorschriften des Gemein-
schaftsrechts mit dem Ziel der Gesamtharmonisierung und
mit Bestimmungen zu allen Sicherheitsaspekten fallen, also
beispielsweise unter die Richtlinien des neuen Konzepts. Auf
die Richtlinie Uber die allgemeine Produktsicherheit kann
jedoch Bezug genommen werden, wenn es um die Markt-
Uberwachung im Bereich der Richtlinien des neuen Kon-
zepts — inshesondere im Hinblick auf Konsumgiiter — geht.

Zustandig fur die Marktaufsicht sind staatliche Stel-
len (*2). Damit soll insbesondere die Unparteilichkeit in der
Marktiiberwachung gewéhrleistet werden. Uber die Infra-
struktur der Marktaufsicht kann jeder Mitgliedstaat selbst
entscheiden; beispielsweise kdnnen die Zustandigkeiten
nach funktionellen oder rdumlichen Gesichtspunkten unter
den Behérden aufgeteilt werden, vorausgesetzt, die Uber-

(*%%) Zur Anwendung
des Schutzklausel-
verfahrens vgl.

Kapitel 8.3.

(**4) Vgl. Artikel 12 der
Spielzeugrichtlinie, wo
es heift, daR die
Mitgliedstaaten die
erforderlichen
MafRnahmen treffen
missen, damit bei dem
in Verkehr gebrachten
Spielzeug
Stichprobenkontrollen
vorgenommen werden,
um die
Ubereinstimmung mit
der Richtlinie zu prifen.
Die mit den Kontrollen
beauftragte Stelle
erhalt auf Verlangen
Zugang zu den
Herstellungs- und
Lagerorten und zu
Informationen. Sie kann
eine Stichprobe
vornehmen und diese
zu Priif- und
Testzwecken
mitnehmen.

(*%%) Nach der Richtlinie
tiber die allgemeine
Produktsicherheit
miissen die
Mitgliedstaaten
Marktaufsichtsbehor-
den einrichten bzw.
benennen.



(2%6) GemaR Artikel 189
des Vertrags bleibt die
Wahl der Form und
Mittel fur die
Durchfiihrung der
Richtlinien den
Mitgliedstaaten
Uberlassen (siehe auch
Kapitel 1.4).

(*%7) Die Richtlinien
liber aktive
implantierbare
medizinische Geréte,
explosionsgeféhrdete
Bereiche,
Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika
enthalten
Bestimmungen, die die
Vertraulichkeit
betreffen.
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wachung ist effizient und erfalt das gesamte Hoheitsge-
biet (+36). Die rechtliche und administrative Infrastruktur der
Marktaufsicht kann also in jedem Mitgliedstaat anders aus-
sehen. Dies erfordert inshesondere eine wirksame Zusam-
menarbeit im Bereich der Verwaltung zwischen den zustan-
digen nationalen Stellen, so daR gemeinschaftsweit ein ein-
heitliches Schutzniveau erreicht wird, obwohl sich die Ver-
antwortung fir die Marktiiberwachung jeweils auf das
Gebiet des Mitgliedstaates beschrankt.

Die Marktaufsichtsbehorden sollten tiber die notwendi-
gen Ressourcen und Befugnisse zur Durchfiihrung ihrer
Uberwachungstatigkeit verfiigen, die darin besteht, die in
den Verkehr gebrachten Produkte zu beobachten und im
Falle der Nichteinhaltung von Normen oder Richtlinien ent-
sprechende MafRnahmen einzuleiten, um die Konformitat
durchzusetzen. Was den Personalbestand anbelangt,
sollte die Behorde (iber eine ausreichende Anzahl ent-
sprechend qualifizierter und erfahrener Mitarbeiter mit
dem erforderlichen berufswiirdigen Verhalten verfligen.
Zur Gewahrleistung der Qualitdt der Testdaten sollte die
von der Behorde genutzte Priifeinrichtung den einschlagi-
gen Kriterien der Norm EN 45001 entsprechen. Die
Behorde sollte ferner unabhangig sein und ihre Arbeiten in
unparteiischer und nichtdiskriminierender Weise durch-
fiihren. AuBerdem muf die Behorde die Marktaufsicht un-
ter Wahrung der VerhéltnismaRigkeit durchfilhren, das
heilt, die eingeleiteten Manahmen missen dem Grad der
Gefahrdung bzw. Nichtkonformitét entsprechen und diirfen
sich nicht starker auf den freien Warenverkehr auswirken,
als es fir die Erreichung der Ziele der Marktaufsicht er-
forderlich ist.

Die Marktaufsichtshehtrde kann fachliche Aufgaben
(beispielsweise Priifungs- und Uberwachungstatigkeiten)
an eine andere Stelle unter der Voraussetzung unterverge-

8.2.1 Uberwachung der in den Verkehr
gebrachten Produkte

o Ziel der Uberwachung der in den Verkehr
gebrachten Produkte ist die Kontrolle, ob
die Produkte zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens und gegebenenfalls zum Zeitpunkt
der Inbetriebnahme mit den anwendbaren
Richtlinien tibereinstimmen.

e Die EG-Konformitatserklarung und die
technischen Unterlagen vermitteln der Auf-
sichtsbehodrde die notwendigen Informatio-
nen uber das Produkt.

Die Marktaufsichtsbehdrden haben die
Aufgabe, in den Verkehr gebrachte Produk-
te zu tiberwachen. Dabei gilt es festzustel-
len, ob ein Produkt zum Zeitpunkt des Inver-

kehrbringens und gegebenenfalls bei seiner dern.

ben, dal sie die Verantwortung fiir ihre Entscheidungen
behélt und kein Interessenkonflikt zwischen der Konfor-
mitatsbewertung der anderen Stelle und ihren Uberwa-
chungsaufgaben besteht. In solchen Féllen sollte die
Behorde sorgfaltig darauf achten, daR die Unabhangigkeit
ihrer Ratgeber Uber jeden Verdacht erhaben ist. Die Ver-
antwortung fiir Entscheidungen, die auf Grund einer sol-
chen Beratung getroffen werden, sollte bei der Uberwa-
chungsbehdrde liegen.

Allgemein gilt, daB es fiir benannte Stellen unange-
bracht ist, Uberwachungsaufgaben wahrzunehmen. Um
Interessenkonflikte zu vermeiden, ist klar zwischen der Kon-
formitatsbewertung (die dem Inverkehrbringen des Pro-
dukts vorausgeht) und der Marktaufsicht (die nach dem
Inverkehrbringen des Produkts stattfindet) zu unterschei-
den. Unterstehen benannte Stellen und Marktaufsichts-
behdrden in einem Mitgliedstaat ausnahmsweise ein und
derselben Behorde, sollten die Verantwortungsbereiche so
organisiert sein, dall zwischen diesen beiden kein Interes-
senkonflikt besteht.

Nach dem neuen Konzept verfa3te Richtlinien enthalten
zwar Bestimmungen, wonach die Mitgliedstaaten zur Unter-
richtung der Kommission bzw. der anderen Mitgliedstaaten
verpflichtet sind, in der Regel aber wird keine Aussage uber
die Vertraulichkeit bzw. Transparenz der wahrend der Markt-
UiberwachungsmafRnahmen gewonnenen Informationen
getroffen (*%7). Infolgedessen griinden sich die Regelungen
zur Vertraulichkeit auf die einzelstaatlichen Rechtssysteme
und weisen daher zwischen den Mitgliedstaaten Unterschie-
de auf. Informationen Uber laufende Tatigkeiten, die einzel-
ne Wirtschaftsakteure betreffen, sollten jedoch generell ver-
traulich behandelt werden. Ausnahmen kdnnen gerechtfer-
tigt sein, wenn die Gesundheit und Sicherheit der Verbrau-
cher ernsthaft und unmittelbar gefahrdet sind.

8.2 Marktaufsichtstatigkeiten

o Die Marktaufsicht besteht aus zwei Phasen: Die nationalen
Aufsichtsbehorden sollen (1) dartiber wachen, daR die in den
Verkehr gebrachten Produkte die Bestimmungen der anwend-
baren einzelstaatlichen Rechtsvorschriften, in denen die
Richtlinien des neuen Konzepts umgesetzt werden, erfillen,
und (2) anschlieRend gegebenenfalls MaRnahmen zur Herstel-
lung der Konformitat ergreifen.

o Zwar dirfen Marktaufsichtsmaf3nahmen nicht wéhrend der
Entwurfs- und Produktphasen stattfinden, doch erfordert eine
wirksame Durchsetzung in der Regel, daf3 die Aufsichtsbehor-
den mit den Herstellern und Zulieferern zusammenarbeiten,
um das Inverkehrbringen nicht konformer Produkte zu verhin-
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Inbetriebnahme die geltenden Bestimmungen einhalt (*38).
Im Grunde genommen kann die Marktiiberwachung nicht
wahrend der Entwurfs- und Produktionsphase erfolgen, d. h.
bevor der Hersteller die férmliche Verantwortung fir die
Konformitét seiner Produkte Gibernommen hat, was gewohn-
lich durch Anbringen der CE-Kennzeichnung geschieht. Dies
schlieRt jedoch nicht aus, daf} die Aufsichtsbehdrde mit den
Herstellern und Zulieferern zusammenarbeitet (*39).

In Interesse einer effizienten Marktaufsicht sollten die
Ressourcen konzentriert dort eingesetzt werden, wo die
Risiken voraussichtlich gréRer sind oder Nichtkonformitét
haufiger auftritt bzw. wo ein besonderes Interesse vorliegt.
In diesem Bereich konnen Statistiken und Risikobewer-
tungsverfahren genutzt werden.
gebrachte Produkte U(berwachen zu konnen,
Marktaufsichtsbehdrden (ber die folgenden Befugnisse,
Kompetenzen und Ressourcen fiir folgende MaRnahmen
verfligen:

o regelmaRige Besuche auf dem Gelande von Handels-,
Industrie- und Lagereinrichtungen;

o gegebenenfalls regelmélige Besuche von Arbeitsplatzen
und anderen Stétten, an denen Produkte in Betrieb genom-
men werden (4°);

e Organisierung von Stichprobenprifungen und Vor-Ort-
Kontrollen;

e Entnahme von Produktproben und Durchfiihrung von Pri-
fungen und Tests an ihnen und

o Anforderung aller erforderlichen Informationen (*4%).

Obwohl wahrend der Entwurfs- und Produktionsphase
im Grunde keine Marktiberwachung erfolgen kann, darf die
Marktaufsichtsbehdrde nach Feststellung einer Nichtkonfor-
mit&t am Produktionsstandort eine Kontrolle durchfiihren,
um zu ermitteln, ob es sich um einen standigen Fehler han-
delt (*42). Eine weitere Ausnahme von der Regel, daB die
Marktiiberwachung erst einsetzen kann, nachdem der Her-
steller die volle Verantwortung fir seine Produkte ibernom-
men hat, sind Fachmessen, Ausstellungen und Vorfihrun-
gen. Die meisten nach dem neuen Konzept verfa3ten Richt-
linien gestatten die Ausstellung von nicht konformen Pro-
dukten unter der Bedingung, dal’ ein deutlich sichtbares
Schild darauf hinweist, daB die Produkte erst in den Verkehr
gebracht bzw. in Betrieb genommen werden dirfen, wenn
ihre Konformitét hergestellt worden ist, und daR bei Vor-
fuhrungen erforderlichenfalls geeignete MalRnahmen zur
Gewahrleistung des Personenschutzes getroffen werden.
Die Aufsichtsbehdrden mussen darauf achten, daR diese
Verpflichtungen eingehalten werden.

Die Marktaufsicht sollte sich auf alle einschlagigen
Bestimmungen der betreffenden Richtlinien beziehen. In
bestimmtem Umfang reichen formliche Kontrollen aus, bei-
spielsweise, was die CE-Kennzeichnung und ihre Anbrin-
gung, das Vorhandensein der EG-Konformitatserklarung,
die Begleitunterlagen des Produkts und die richtige Wahl
des Konformitatsbewertungsverfahrens anbelangt. Einge-
hendere Kontrollen sind erforderlich, wenn es um die sach-

Um in den Verkehr

mussen
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liche Konformitat des Produkts geht, beispielsweise die kor-
rekte Anwendung des Konformitatsbewertungsverfahrens,
die Erfiillung der grundlegenden Anforderungen und den
Inhalt der EG-Konformitatserklarung. In der Praxis kdnnen
sich einzelne Marktiiberwachungstéatigkeiten auf bestimmte
Aspekte der Anforderungen konzentrieren.

Neben den Marktaufsichtstatigkeiten, deren ausdrickli-
ches Ziel die Uberpriifung von in den Verkehr gebrachten
Produkten ist, gibt es andere Mechanismen, die zwar nicht
direkt fir diesen Zweck konzipiert wurden, mit denen aber
dennoch als Nebenwirkung eine Nichtkonformitat aufge-
deckt werden kann (*#3). So konnen beispielsweise Arbeits-
aufsichtsbehorden, die die Sicherheit am Arbeitsplatz kon-
trollieren, feststellen, daf’ der Entwurf oder die Konstruktion
einer mit der CE-Kennzeichnung versehenen Maschine oder
personlichen Schutzausriistung nicht den einschlagigen
Anforderungen entspricht (144). Folglich diirfen sie Mainah-
men ergreifen, die sich auf das Inverkehrbringen eines Pro-
dukts auswirken, und somit Marktiilberwachung betreiben,
oder sie kdnnen sich an die Marktaufsichtsbehdrde wenden,
die dann die notwendigen MalRnahmen einleitet. Informatio-
nen Gber die Konformitét eines Produkts zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens lassen sich auch bei Priifungen wahrend
des Einsatzes oder durch Analyse von Unfallursachen
gewinnen. Beschwerden von Verbrauchern oder anderen
Benutzern tiber das Produkt bzw. vom Hersteller oder von
Handlern tber unlauteren Wettbewerb kdnnen ebenfalls
Informationen fiir Marktaufsichtszwecke liefern.

Die Uberwachung von in den Verkehr gebrachten Pro-
dukten laBt sich — beispielsweise nach funktionellen oder
rdumlichen Kriterien — auf verschiedene Behdrden auf natio-
naler Ebene aufteilen. Ist fiir die gleichen Produkte eine Kon-
trolle durch mehr als eine Behérde vorgesehen (z. B. Zoll-
behdrde und eine fiir eine Branche zustandige Stelle, oder
oOrtliche Gebietskdrperschaften), so bedarf es der Abstim-
mung zwischen den Dienststellen innerhalb eines Mitglied-
staates.

Freiwillige Initiativen wie die Produktzertifizierung oder
die Anwendung eines Qualitatssicherungssystems konnen
nicht auf die gleiche Stufe gestellt werden wie die
Aufsichtstatigkeit einer Behorde. Dennoch kdnnen sie zur
Ausschaltung von Risiken beitragen. Im Sinne von Artikel 28
EG-Vertrag missen Marktaufsichtsbehérden jedoch unvor-
eingenommen gegeniiber allen freiwilligen Zeichen, Etiket-
ten und Vereinbarungen sein und diirfen sie nur in transpa-
renter und nichtdiskriminierender Weise fiir die Risikobe-
wertung heranziehen. Daher dirfen Produkte auch dann
nicht von der Marktilberwachung ausgenommen werden,
wenn sie der freiwilligen Zertifizierung oder anderen freiwil-
ligen Initiativen unterzogen worden sind.

Die Richtlinien des neuen Konzepts sehen zwei ver-
schiedene Instrumente vor, die den Aufsichtsbehdrden Infor-
mationen Uber das Produkt liefern: die EG-Konformitatser-
klarung und die technischen Unterlagen. Diese miissen vom
Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft niedergelasse-

(*%8) Inverkehrbringen
und Inbetriebnahme,
siehe Abschnitt 2.3.
(**) Siehe auch
Abschnitt 8.2.3.

(14%) Bei Konsumgdtern,
die im Einzelhandel
oder anderswo auf
dem Markt erhaltlich
sind, ist dies
gewohnlich nicht
notwendig. Eine
groRere Rolle spielen
die Besuche bei
Produkten, die nach
der Herstellung auf
dem Betriebsgeléande
des Kunden direkt
eingebaut und in
Betrieb genommen
werden (z. B.
Maschinen und
Druckgerate).

(41) Zur Pflicht der
verschiedenen
Wirtschaftsakteure
Informationen
bereitzustellen, siehe
die Abschnitte 3.1-3.6
und 6.3.

(#2) Eine ausdriickliche
Bestimmung hierzu ist
in der
Spielzeugrichtlinie
enthalten (Artikel 12)
Allerdings ist die
Anwendung einer
solchen Bestimmung
schwierig, wenn der
Herstellungsprozel
auflerhalb der
Gemeinschaft
stattfindet.

(*4%) GemalR der
Richtlinie Uber das
Hochgeschwindigkeits-
bahnsystem
entscheidet jeder
Mitgliedstaat Uber die
Genehmigung fr die
Inbetriebnahme von
strukturellen
Teilsystemen, die in
seinem Hoheitsgebiet
installiert werden. Dies
ist ein systematisches
Verfahren, um dafur zu
sorgen, daf? die
Teilsysteme und ihre
Interoperabilitéts-
komponenten die
einschlagigen
grundlegenden
Anforderungen erfullen.
(¥4 Nach der Richtlinie
liber die Durchftihrung
von MafRnahmen zur
Verbesserung der
Sicherheit und des
Gesundheitsschutzes
der Arbeitnehmer bei
der Arbeit (89/391/EWG)
sind die
Mitgliedstaaten



verpflichtet, fur eine
angemessene Kontrolle
und Uberwachung
Sorge zu tragen.

(*4%) Zu Fragen der
Verantwortlichkeit vgl.
Abschnitt 3; zur EG-
Konformitatserklarung
Abschnitt 5.4; zu den
technischen
Unterlagen Abschnitt
5.3; zur allgemeinen
Verantwortung
benannter Stellen
Abschnitt 6.3.

(*4%) Dies gilt nicht fir
Produkte, die unter
Richtlinien fallen, in
denen — wie
beispielsweise in der
Spielzeugrichtlinie —
eine EG-
Konformitétserklarung
nicht vorgesehen ist.
(*47) Als wesentliche
technische Daten
gelten insbesondere
der Name und die
Anschrift des
Herstellers, das
Verzeichnis der
befolgten
harmonisierten Normen
oder der zur Erfilllung
der grundlegenden
Anforderungen
Uibernommenen
Lésungen; eine
Beschreibung des
Produkts;
gegebenenfalls die
Betriebsanleitung und
der Gesamtplan des
Produkts. Beispiele fur
ausfihrliche
technische
Informationen sind
Prufberichte,
Informationen aus
Qualitatshandbiichern,
Qualitatskontrollplane
und andere Plane,
Beschreibungen der
Produkte sowie der
angewandten
Verfahren und Normen.
(48 Nach Anhang IV
(Modul A) der
Niederspannungs-
richtlinie mussen die
technischen
Unterlagen im Gebiet
der Gemeinschaft zur
Verfligung gehalten
werden.
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nen Bevollmachtigten oder unter bestimmten Umsténden
vom Importeur bzw. von der fiir das Inverkehrbringen ver-
antwortlichen Person zuganglich gemacht werden. Andere
natlrliche oder juristische Personen, z. B. benannte Stellen,
Vertriebsgesellschaften, Einzelhandler, Lieferanten oder
Subunternehmer kodnnen nicht dazu verpflichtet werden,
diese Dokumente zur Verfligung zu stellen. Sie kdnnen
jedoch die Aufsichtsbehdérde dabei unterstiitzen, diese
Dokumente zu erhalten. AuBerdem kann die Aufsichts-
behdrde die benannte Stelle auffordern, Angaben lber die
Durchfiihrung der Konformitatsbewertung fiir das betreffen-
de Produkt bereitzustellen (*4%).

Die EG-Konformitatserklarung ist der Marktaufsichts-
behdrde auf Anforderung umgehend vorzulegen. Daher ist
sie innerhalb der Gemeinschaft bereitzuhalten. Sie kann in
jedem Mitgliedstaat fiir Marktaufsichtszwecke beispielswei-
se auf dem Wege der Zusammenarbeit der Verwaltungen
zuganglich gemacht werden. Wird die von einer nationalen
Aufsichtsbehorde angeforderte Erklarung nicht vorgelegt,
so ist dies unter Umstanden ein hinreichender Grund, um
die Annahme, es bestehe Konformitat mit den Anforderun-
gen der Richtlinie, in Frage zu stellen (249).

Die technischen Unterlagen miissen der Aufsichts-
behdrde innerhalb eines ihrer Bedeutung und der in Frage
stehenden Gefahrdung entsprechenden Zeitraums zur Ver-
fiilgung gestellt werden, die Behorde darf solche Unterlagen
jedoch nicht systematisch anfordern. Generell gilt, dal sie
nur bei Stichprobenkontrollen im Rahmen der Marktiiberwa-
chung oder bei Verdacht, daR ein Produkt nicht in jeder Hin-
sicht das notwendige Schutzniveau bietet, verlangt werden
diurfen. Zunachst geniigt es, wenn der Aufsichtsbehorde
lediglich eine Zusammenfassung der technischen Unterla-
gen (mit den wichtigsten technischen Daten) — sofern
erstellt — zur Verfiigung gestellt wird, wobei eine angemes-
sene Zeit fiir die Ubermittlung vorzusehen ist. Bei ernsten
Zweifeln an der Konformitat des Produkts mit den Gemein-
schaftsvorschriften kdnnen jedoch ausfiihrlichere Angaben
angefordert werden (zum Beispiel Bescheinigungen und
Entscheidungen der benannten Stelle). Die vollstandigen
technischen Unterlagen sollten nur angefordert werden,
sofern dies eindeutig erforderlich ist und nicht, wenn bei-
spielsweise nur ein Detail Gberpriift werden soll. Dieser
Antrag ist nach dem Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit zu
beurteilen und folglich unter Beachtung der Notwendigkeit,
fiir die Gesundheit und Sicherheit von Personen oder 6ffent-
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lichen Interessen, wie in der Richtlinie bestimmt, zu sorgen
und die Wirtschaftsakteure nicht unnétig zu belasten. Ferner
kann die Nichtvorlage von Unterlagen auf eine ordnungs-
gemal begriindete Anforderung seitens der einzelstaatli-
chen Aufsichtshehdrde hin nach Ablauf einer angemesse-
nen Frist ausreichende Griinde fiir Zweifel an der Vermutung
der Konformitat mit den Anforderungen der Richtlinie lie-
fern (147).

Eine einzelstaatliche Behorde kann eine Ubersetzung
der technischen Unterlagen und der EG-Konformitatser-
klarung in ihre Amtssprache anfordern. Sie sollte jedoch
darauf verzichten, wenn eine anderssprachige Fassung der
Unterlagen, speziell der ausfihrlichen technischen Angaben
der Unterlagen, fiir die betreffende nationale Behorde ver-
standlich ist. Erachtet die Behérde die Ubersetzung fiir not-
wendig, muf sie den zu iibersetzenden Teil der Unterlagen
deutlich angeben und eine ausreichende Frist dafiir einrau-
men. Die Ubersetzung darf an keine weiteren Auflagen, wie
etwa an die Erstellung durch einen beeidigten oder einen
von den Behorden zugelassenen Ubersetzer, gekniipft wer-
den. Die Anforderung einer Ubersetzung muR unter Wah-
rung der VerhaltnismaRigkeit mit Artikel 28 EG-Vertrag ver-
einbar und dem Einzelfall angemessen sein.

Sofern in den anwendbaren Richtlinien nicht anders fest-
gelegt, mull die Mdglichkeit bestehen, die technischen
Unterlagen in der Gemeinschaft verfligbar zu machen, was
jedoch nicht bedeutet, dal} sie in der Gemeinschaft aufzu-
bewahren sind (*48). Die Bereitstellungsforderung bedeutet
nicht, dal’ die dafir verantwortliche Person im Besitz der
Unterlagen sein muf, solange sie in der Lage ist, anzuge-
ben, wo sie sich befinden, und sie den nationalen Behdrden
auf Anforderung vorzulegen. Name und Anschrift der Per-
son, bei der sich die Unterlagen befinden, brauchen —
sofern nicht anders festgelegt — nicht ausdriicklich auf dem
Produkt oder dessen Verpackung genannt zu werden.
Aulerdem kdnnen die technischen Unterlagen in jedem For-
mat (zum Beispiel auf Papier, auf CD-ROM) aufbewahrt wer-
den, in welchem sie innerhalb eines ihrer Bedeutung und der
in Frage stehenden Gefahrdung angemessenen Zeitraums
zur Verfiigung gestellt werden kdnnen.

Die Mitgliedstaaten miissen dafiir sorgen, daf jeder, der
wahrend der Marktiiberwachung Kenntnis vom Inhalt der
technischen Unterlagen erhalt, nach den in den nationalen
Rechtsvorschriften festgelegten Grundsatzen zur Geheim-
haltung verpflichtet wird.
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8.2.2 KorrekturmalRnahmen

¢ Vor dem Einleiten von MafRnahmen ist die beteiligte Partei
in Kenntnis zu setzen und — sofern es sich nicht um eine drin-
gende Angelegenheit handelt — muf} sie die Mdglichkeit zu
einer Anhérung erhalten.

o Welche Korrekturmafinahmen eingeleitet werden, wird von
Fall zu Fall in Abh&angigkeit vom Grad der festgestellten Kon-
formitatsmangel und nach dem VerhaltnismaRigkeitsgrund-
satz entschieden:

© Zunéachst sollte der Hersteller oder sein bevollmachtigter
Vertreter verpflichtet werden, die Konformitat des Produkts
mit den Bestimmungen herzustellen und die Zuwiderhandlung
abzustellen.

© Waren andere Malinahmen erfolglos oder werden sie als
nicht ausreichend betrachtet, miissen samtliche geeigneten
Malinahmen ergriffen werden, um das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme des betreffenden Produkts zu beschrén-
ken oder zu verhindern und sicherzustellen, dal3 es vom Markt

Ist ein Produkt nicht mit einer CE-Kenn-
zeichnung versehen, obwohl es diese Kenn-
zeichnung der einschlagigen Richtlinie
gemall tragen miite, oder ist auf einem
Produkt eine CE-Kennzeichnung ange-
bracht, obwohl dies nicht der Fall sein soll-
te, so kann dieser Sachverhalt den jeweili-
gen Umstéanden entsprechend als unerhebli-
che oder erhebliche Nichtkonformitat ange-
sehen werden. Es ist zu beriicksichtigen,
daR sich die Anwendung einer Richtlinie und
somit auch die Erfiilllung der Forderung
nach Anbringung der CE-Kennzeichnung
mitunter als schwierig erweisen kann. Ist
andererseits ein unter eine Richtlinie nach
dem neuen Konzept fallendes Produkt nicht
mit der CE-Kennzeichnung versehen, so
handelt es sich um einen Hinweis darauf,
daB das Produkt nicht den grundlegenden
Anforderungen entspricht oder das Konfor-

genommen wird.

Die zustandigen nationalen Behdrden missen MafRnahmen
zur Durchsetzung der Konformitét treffen, wenn sie fest-
stellen, daB ein Produkt die Bestimmungen der anwendba-
ren Richtlinien nicht erfullt.

Die Korrekturmafnahme ist vom Grad der Nichtkonfor-
mit&t abhangig und mul} daher dem Grundsatz der Verhélt-
nismaRigkeit entsprechen. Nicht immer Klar ist jedoch der
Unterschied zwischen unerheblicher und erheblicher Nicht-
Ubereinstimmung, so daf fallweise entschieden werden muf.

Die inkorrekte Anbringung einer CE-Kennzeichnung,
z. B. beziglich Gestaltung, GroRe, Sichtbarkeit, Dauerhaf-
tigkeit und Leserlichkeit, kann gewdhnlich als unerhebliche
Nichtkonformitat angesehen werden. Als Beispiel fir ein
typisch unerhebliches Konformitdtsdefizit sind auch die
Féalle anzufiihren, in denen andere in der Richtlinie vorgese-
hene Konformitatskennzeichnungen inkorrekt angebracht
wurden, oder in denen nicht sofort eine EG-Konformitatser-
klarung vorgelegt werden kann bzw. sie das Produkt nicht
begleitet, obwohl dies obligatorisch ist, oder in denen die in
den Richtlinien enthaltene Forderung hinsichtlich der Begleit-
informationen unzureichend eingehalten wird, oder in denen
die CE-Kennzeichnung gegebenenfalls nicht mit der Ken-
nummer der benannten Stelle versehen wurde.

Die Nichteinhaltung grundlegender Anforderungen ist in
der Regel als erhebliche Nichtkonformitat anzusehen, weil
dies beispielsweise eine potentielle oder tatsdchliche
Gefahrdung der Gesundheit und Sicherheit von Biirgern
bedeuten kann. Nichtkonformitat mit einer harmonisierten
Norm ist jedoch als solche kein hinreichender Beleg fiir die
Nichteinhaltung grundlegender Anforderungen, sondern ein
Hinweis darauf, da weitere Untersuchungen notwendig
sein kénnen.

57

mitatsbewertungsverfahren nicht durchge-

fiihrt worden ist und das Produkt folglich die

Gesundheit und Sicherheit von Personen
gefahrden kann. In diesem Fall ist die Nichtkonformitét als
erheblich anzusehen.

Konformitat 1&Rt sich durchsetzen, indem der Hersteller,
sein Bevollmachtigter oder andere zustandige Personen
verpflichtet werden, die erforderlichen Manahmen zu tref-
fen (149). Als KorrekturmaBnahme gilt auch, wenn die not-
wendigen MalRnahmen infolge der von der Aufsichtsbehdrde
durchgefiihrten Konsultationen oder formeller bzw. infor-
meller Warnungen eingeleitet werden (zum Beispiel wenn
das Produkt verandert oder vom Markt genommen wird).
Auf jeden Fall muR die Aufsichtsbehorde flankierende MaR-
nahmen ergreifen, um sicherzustellen, daf Konformitat
erreicht wird.

MaRnahmen bei unerheblicher Nichtkonformitat kénnen
in zwei Stufen erfolgen:
© Erstens: Die Aufsichtsbehdrde verpflichtet den Herstel-
ler oder seinen Bevollméachtigten, die Ubereinstimmung des
zum Inverkehrbringen vorgesehenen Produkts und gegebe-
nenfalls des bereits auf dem Markt befindlichen Produkts
mit den Bestimmungen herzustellen und die Verletzung der
Bestimmungen abzustellen.
© Zweitens: Wird kein Ergebnis erzielt, wird die zustandige
Behorde letztendlich das Inverkehrbringen des Produkts ein-
schranken oder verbieten und erforderlichenfalls auch
sicherstellen, dafl es aus dem Verkehr gezogen wird.

Im Falle einer erheblichen Nichtkonformitdt muf die
zustandige Behdrde unter Wahrung der Verhaltnismagigkeit
geeignete MalRnahmen ergreifen, um die Konformitét durch-
zusetzen.
© Die Behorde wird letzten Endes das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme des Produkts einschranken oder
untersagen und sicherstellen, da es aus dem Verkehr

(*4%) Zu Fragen der
Verantwortlichkeit vgl.
Abschnitt 3.



(%59 Vgl. die Richtlinien
Uber einfache
Druckbehalter,

Spielzeug, Maschinen,

personliche
Schutzausristungen,
nichtselbsttatige
Waagen, aktive
implantierbare
medizinische Geréte,
Gasverbrauchs-
einrichtungen,
explosionsgefahrdete
Bereiche,
Medizinprodukte,
Sportboote, Aufziige,
Druckgeréate und In-
vitro-Diagnostika.

(*5%) Eine ausdriickliche

Bestimmung dazu
enthalten die
Richtlinien Uber
Medizinprodukte und
tber In-vitro-
Diagnostika.

(*52) Anwendung der
Schutzklausel siehe
Kapitel 8.3;
administrative

Zusammenarbeit siehe

Kapitel 8.6.

(*53%) In der
Niederspannungs-
richtlinie und den
Richtlinien Gber
Warmwasserheizkessel
sowie Kihl- und

Gefriergeréte wird dies

nicht ausdrticklich
gefordert. Es ist jedoch
davon auszugehen, da
diese Verpflichtung fir
alle nach dem neuen
Konzept verfaBten
Richtlinien gilt.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

gezogen wird, wenn das in den Richtlinien vorgesehene
hohe Sicherheitsniveau nicht durch andere MafRnahmen hin-
reichend gewahrt werden kann. Hier kommt in der Regel
das Schutzklauselverfahren zur Anwendung.

MaRnahmen zum Verbot bzw. zur Einschrankung des
Inverkehrbringens kdnnen zunéchst voriibergehenden Cha-
rakter haben, damit die Aufsichtsbehdrde Gelegenheit
erhalt, sich tiber die vom Produkt ausgehende Gefahrdung
oder andere erhebliche Konformitatsdefizite geniigend
Informationen zu beschaffen.

Bei jeder Entscheidung, das Inverkehrbringen oder die
Inbetriebnahme von Produkten einzuschrénken oder zu un-
tersagen, bzw. dariiber, sie aus dem Verkehr zu ziehen,
missen die einzelstaatlichen Behdrden diese Schritte ge-
nau begriinden. Die Betroffenen — insbesondere der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Be-
vollméchtigter — sind dariiber in Kenntnis zu setzen. Sie
missen auch dber die in dem betreffenden Mitgliedstaat
nach nationalem Recht mdglichen Rechtsmittel und die
entsprechenden Rechtsmittelfristen  unterrichtet wer-
den (159).

Der Hersteller bzw. sein in der Gemeinschaft niederge-
lassener Bevollméachtigter sollten Gelegenheit erhalten,
gehort zu werden, bevor die zustandige Behoérde Mal3nah-
men zur Einschrénkung des freien Verkehrs von Produkten
ergreift, es sei denn, die Angelegenheit ist dringend (zum
Beispiel das Produkt stellt eine ernsthafte und unmittelbare
Gefahr fiir die Gesundheit und Sicherheit von Personen dar).
In der Praxis sollte es fiir ausreichend erachtet werden,

Die Aufsichtshehdrden sollten sich in ihrer
Téatigkeit nicht auf die Uberwachung eines in
Verkehr gebrachten Produkts und das Er-
greifen notwendiger Korrekturmafinahmen
beschranken. Informelle Kontakte und an-
dere Formen der Zusammenarbeit zwischen men,
der Behorde und den Herstellern und Zulie- ©
ferern konnen dazu beitragen, das Inver- deln,
kehrbringen von nicht konformen Produkten
zu verhindern. So kann die Behdrde den
Wirtschaftsakteuren beispielsweise allge-
meine Hinweise und Anleitung fir die An-
wendung der Richtlinien vermitteln. Dariiber
hinaus sollte die Behdérde auch Mdglichkei-
ten zur stérkeren Sensibilisierung der Ver-
braucher und anderer Benutzer in Betracht
ziehen, zum Beispiel in fir deren Gesundheit
und Sicherheit wichtigen Fragen.

Nach dem neuen Konzept verfallte
Richtlinien enthalten die Forderung, gegeniiber demjenigen,
der an einem nicht mit der Richtlinie Ubereinstimmenden
Produkt die CE-Kennzeichnung angebracht hat, Manahmen
zu ergreifen (153). MalBnahmen sollten ebenso gegen den
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wenn der Hersteller oder sein Bevollméachtigter Gelegenheit
zum Handeln erhalten. Bleiben der Hersteller oder sein
Bevollmachtigter jedoch untétig, so sollte dies keine Verzo-
gerung des Verfahrens zur Folge haben (*5%).

Die Entscheidung iber die Einschrankung des freien
Verkehrs eines mit der CE-Kennzeichnung versehenen Pro-
dukts im Falle einer erheblichen Nichtkonformitat geschieht
gewohnlich auf der Grundlage der Schutzklausel. Mit die-
sem Verfahren soll die Kommission in die Lage versetzt wer-
den, sich einen Uberblick tiber derartige MaRnahmen zu ver-
schaffen und einzuschatzen, ob sie gerechtfertigt sind.
Zudem sollten die nationalen Aufsichtsbehdrden einander
informieren, wenn sie dies flir angemessen und notwendig
halten, wobei die Gebote der Vertraulichkeit und der Trans-
parenz zu wahren sind (*52).

Ein Hersteller, sein Bevollmachtigter oder andere Per-
sonen konnen der Meinung sein, daf ihnen aufgrund ei-
ner unangemessenen einzelstaatlichen Malnahme zur
Beschrankung des freien Verkehrs eines Produkts ein
Verlust entstanden ist. In diesem Fall kann er mdglicher-
weise unter der Gerichtsbarkeit des Staates, der das
Verfahren eingeleitet hat, und gemaR den Gesetzen jenes
Staates Schadenersatzanspriiche geltend machen. Ge-
langt die Kommission beispielsweise am Ende eines
Schutzklauselverfahrens zu der Auffassung, daR die ein-
zelstaatliche MaRBnahme ungerechtfertigt ist, erhebt sich
die Frage, ob es sich um einen Haftungsfall fir die nicht
ordnungsgemaRe Umsetzung des Gemeinschaftsrechts
handelt.

8.2.3 Flankierende MalRnahmen

e Eine wirksame Durchsetzung der Richtlinien erfordert im
Normalfall, dal3 die Aufsichtsbehérden, abgesehen von den
unter 8.2.1 und 8.2.2 beschriebenen UberwachungsmaRnah-

in Zusammenarbeit mit Herstellern und Zulieferern han-

© gegen denjenigen, der ein nicht konformes Produkt mit
einer CE-Kennzeichnung versehen hat, und gegen diejenigen,
die fur die Nichtkonformitidt des Produktes verantwortlich
sind, geeignete MaRRnahmen einzuleiten,

© die Mdglichkeit haben sollten, eventuell gefahrdete Per-
sonen zu warnen, gefahrliche Produkte zu vernichten und
ihren Export zu untersagen, die Verwendung solcher Produkte
zu verbieten und Zertifikate einzuziehen.

Hersteller oder eine andere Person eingeleitet werden, die
fur das Inverkehrbringen eines nicht konformen Produkts
verantwortlich ist. Dabei kann es sich beispielsweise um
Verwarnungen oder Gerichtsverfahren handeln. Auch
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gegeniiber der benannten Stelle sind MaBnahmen in Erwa-
gung zu ziehen, wenn sie an dem Konformitatsbewertungs-
verfahren beteiligt war, infolge dessen das nicht konforme
Produkt in den Verkehr gebracht wurde. In diesen Féllen
muB eventuell auch die Kompetenz der benannten Stelle

me Produkte einzuleiten sind. Beispielsweise verlangt die
Richtlinie tber Telekommunikationsendeinrichtungen, daR
die Mitgliedstaaten Einrichtungen vom offentlichen Tele-
kommunikationsnetz trennen, wenn sie nicht bestimmungs-
gemaR verwendet werden.

Uberprift werden.

Da in den Richtlinien nach dem neuen
Konzept keine Strafen aufgefihrt sind,
haben die Mitgliedstaaten die Entschei-
dungsfreiheit iber die im Falle von Verlet-
zungen von Rechtsvorschriften anzuwen-
denden Sanktionen. Die Strafen miissen
den bei Verletzungen nationaler Rechtsvor-
schriften &hnlicher Art und Bedeutung
anwendbaren entsprechen. AuBerdem mis-
sen die Strafen wirksam und angemessen
sein und einen warnenden Charakter
haben (154).

Zu dem Zeitpunkt, an dem Nichtkonfor-
mitét festgestellt wird, sind gewohnlich be-
reits einige Produkte aus der gleichen Se-
rie verkauft oder in Gebrauch genommen
worden. In diesen Féllen miissen Personen,
die eventuell einer Gefahrdung durch das
Produkt ausgesetzt sind, in Kenntnis ge-
setzt werden. Im Grunde genommen ist
dafir der Hersteller oder der Handler ver-
antwortlich, insbesondere, wenn es sich
um Konsumgiiter handelt (*%). Die Warn-
hinweise konnen auf dem Wege einer all-
gemeinen Ver6ffentlichung erfolgen oder —
bei Geféhrdung eines begrenzten Perso-
nenkreises — direkt an den einzelnen ge-
richtet werden. Dariiber hinaus muR die
Behorde Uberlegen, ob die Verwendung
der Produkte, die sich als gefahrlich erwie-
sen haben, beschrankt werden muf} oder
nicht.

Entscheidet eine zustandige Behorde,
das Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme eines Produkts einzuschrénken
oder zu untersagen oder es aus dem Ver-
kehr zu ziehen, muB sie unter Wahrung der
VerhéltnisméaRigkeit auch dartiber nachden-

8.3 Schutzklauselverfahren

e Richtlinien nach dem neuen Konzept enthalten eine Art
Schutzklausel, die die Mitgliedstaaten verpflichtet, das Inver-
kehrbringen und die Inbetriebnahme gefahrlicher — bzw.
gemal einigen Richtlinien anderweitig nicht konformer — Pro-
dukte einzuschranken bzw. zu verbieten oder sie aus dem Ver-
kehr ziehen zu lassen. (**%)

o Inder Regel ist dieses Schutzklauselverfahren auf Produk-
te beschrankt, die

© unter Richtlinien des neuen Konzepts fallen,

© die CE-Kennzeichnung tragen und

© von den Mitgliedstaaten als mit einem erheblichen Risiko
behaftet eingestuft werden, selbst wenn sie ordnungsgeman
gebaut, installiert und gewartet sowie dem vorgesehenen
Zweck entsprechend verwendet werden.

o Das Schutzklauselverfahren kommt fir nationale Mal3nah-
men zur Anwendung,

© die das Inverkehrbringen eines Produkts einschranken
bzw. verbieten oder nach denen ein Produkt aus dem Verkehr
gezogen wird,

© die zu einem Los oder einer Serie gehérende Produkte
betreffen und die rechtsverbindliche Auswirkungen haben.

o Der Mitgliedstaaten haben die Kommission umgehend zu
benachrichtigen, wenn sie MaRnahmen unter Inanspruchnah-
me der Schutzklausel eingeleitet haben. Der Benachrichti-
gung sind die erforderlichen Informationen und Belege zur
Begriindung der MalRnahme beizufiigen.

o Erachtet die Kommission die nationale MaRnahme als
gerechtfertigt, informiert sie die anderen Mitgliedstaaten,
damit sie in ihrem Hoheitsgebiet die erforderlichen Schritte
einleiten.

ken, ob es notwendig ist, das Produkt zu vernichten oder
seinen Export in andere Mitgliedstaaten zu untersagen so-
wie die Ricknahme von Bescheinigungen zu verlangen.
Mitunter gilt es auch zu prifen, ob Entscheidungen in be-
zug auf andere Produkte mit &hnlichen technischen Merk-
malen wie die den MarktaufsichtsmaRnahmen unterliegen-
den getroffen werden miissen, um das hohe Schutzniveau
umfassend sicherzustellen.

Nach dem neuen Konzept verfaRte Richtlinien kénnen
die Forderung enthalten, dal seitens der zustandigen
Behorde spezielle Malnahmen im Hinblick auf nicht konfor-
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8.3.1 Bedingungen fir die Inanspruchnahme der
Schutzklausel

Mit der Schutzklausel soll der Kommission die Analyse
ermdglicht werden, ob nationale Manahmen zur Beschran-
kung des freien Verkehrs mit der CE-Kennzeichnung verse-
hener Produkte, bei denen also eigentlich von einer Erfiil-
lung der Anforderungen auszugehen ist, gerechtfertigt sind.
Zweitens stellt sie ein Mittel zur Information aller nationalen
Aufsichtsbehérden tiber gefahrliche Produkte und somit zur
Ausweitung der notwendigen Beschrankungen auf alle Mit-

(*5*) Diese
Verpflichtung griindet
sich auf Artikel 5 EG-
Vertrag; siehe Urteil
des Gerichtshofs in der
Rechtssache 68/88. In
der Richtlinie tber
Explosivstoffe fir zivile
Zwecke wird ebenfalls
gefordert, dai? die
Mitgliedstaaten
VerstéRe gegen die
Bestimmungen, die im
Rahmen der Umsetzung
der Richtlinie
libernommen wurden,
in einer Form ahnden,
die die Einhaltung
dieser Bestimmungen
fordert.

(*%%) Vgl. Artikel 6 der
Richtlinie Gber die
allgemeine
Produktsicherheit.

(258) Artikel 7 der
Richtlinie Gber die
allgemeine
Produktsicherheit
enthélt eine den
Richtlinien des neuen
Konzepts ahnliche
Schutzklausel. Die
allgemeinen
Grundsétze, die fur die
Schutzklausel im
Rahmen der Richtlinien
des neuen Konzepts
gelten, sind daher auch
fir die Schutzklausel
der Produktsicherheits-
richtlinie anwendbar.
Die Richtlinien fur
Warmwasserheizkessel
sowie Kuhl- und
Gefriergerate weisen
keine Schutzklausel
auf. Die Richtlinie zu
Kuhl-Gefriergeraten
enthélt jedoch
Bestimmungen zum
Informationsaustausch.



(*7) Allerdings
unterliegen der
Maschinenrichtlinie
zufolge
Sicherheitshauteile und
der Richtlinie tber
aktive implantierbare
medizinische Geréte
zufolge
Sonderanfertigungen
auch dann dem
Schutzklauselverfahren,
wenn sie die CE-
Kennzeichnung
maglicherweise nicht
tragen. Entsprechendes
gilt fur
Interoperabilitatskompo-
nenten geman der
Richtlinie Uber das
Hochgeschwindigkeits-
bahnsystem. Geman
der Richtlinie tber
Schiffsausriistung gilt
die Schutzklausel fir
Produkte, die mit dem
in dieser Richtlinie
vorgesehenen
Konformitatskenn-
zeichen versehen sind.
Die Niederspannungs-
richtlinie sowie die
Richtlinien tber
Bauprodukte, tiber
aktive implantierbare
medizinische Geréte
sowie Uber
Telekommunikations-
endeinrichtungen
knlpfen die
Inanspruchnahme der
Schutzklausel nicht an
die Bedingung, daR das
Produkt mit der CE-
Kennzeichnung
versehen ist. Es ist
jedoch allgemein davon
auszugehen, daB die
Schutzklausel auch im
Rahmen dieser
Richtlinien nur fir
Produkte zur
Anwendung kommt,
deren
Ubereinstimmung mit
samtlichen
einschlagigen
Bestimmungen
(einschlieRlich der
Bestimmungen zur CE-
Kennzeichnung)
angenommen wird
Dies liegt darin
begrundet, daR ein
Mitgliedstaat durch die
Schutzklausel die
Méglichkeit hat, im
Hinblick auf ein im
Grunde im freien
Verkehr befindliches
Produkt Maf3nahmen
zu treffen. Zu
KorrekturmaBnahmen
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gliedstaaten dar, so dal gemeinschaftsweit das gleiche
Schutzniveau erreicht wird.

Die Schutzklausel gilt fiir Produkte, die in den Geltungs-
bereich einer Richtlinie des neuen Konzepts fallen und die in
einer solchen Richtlinie vorgesehene CE-Kennzeichnung tra-
gen. Demzufolge kann die Schutzklausel nicht fir Produkte
zur Anwendung kommen, die nicht entsprechend der Richt-
linie, die das betreffende Schutzklauselverfahren vorsieht,
mit der CE-Kennzeichnung versehen sind (*7).

Die Schutzklausel kann in Anspruch genommen werden,
wenn die Nichtkonformitéat einen systematischen Konstrukti-
onsfehler oder eine ganze Serie hergestellter Produkte be-
trifft, auch wenn diese nur begrenzt ist. Bei einem auf das Ho-
heitsgebiet des Mitgliedstaates, der die Nichtkonformitéat
festgestellt hat, beschrénkten Einzelfall braucht die Schutz-
klausel nicht in Anspruch genommen zu werden, da keine MaR-
nahmen auf Gemeinschaftsebene getroffen werden missen.

Die Anwendung der Schutzklausel setzt voraus, daf3 die zu-
sténdige nationale Behdrde beschlief3t, das Inverkehrbringen
sowie mdglicherweise die Inbetriebnahme des Produkts einzu-
schranken bzw. zu verbieten oder es aus dem Verkehr zu zie-
hen. Der BeschluR muB alle Produkte betreffen, die zur gleichen
Charge oder Serie gehoren. AuRerdem muR er rechtsverbindli
che Auswirkungen haben: Er mu3 bei Nichtbefolgung Strafen
nach sich ziehen und kann in einem Rechtsmittelverfahren an-
gefochten werden. Bei gerichtlichen Entscheidungen, die den
freien Verkehr von mit der CE-Kennzeichnung versehenen Pro-
dukten innerhalb des Geltungshereichs der einschlagigen Richt-
linie(n) einschranken, kommt die Schutzklausel jedoch nicht zur
Anwendung. Missen jedoch von der Aufsichtsbehérde eingelei-
tete Verwaltungsverfahren nach einzelstaatlichem Recht ge-
richtlich bestatigt werden, so sind Gerichtsentscheide nicht
vom Schutzklauselverfahren ausgenommen.

Die Konformitdt kann durchgesetzt werden, indem die
nationale Behorde den Hersteller oder seinen Bevollméch-
tigten auffordert, die notwendigen MaRnahmen zu ergreifen,
oder indem das Produkt veréndert oder freiwillig vom Markt
genommen wird. Sofern in diesen Fallen keine allgemein gul-
tige Entscheidung getroffen wird, das Inverkehrbringen des
Produkts zu verbieten bzw. einzuschranken oder es aus
dem Verkehr ziehen zu lassen, kommt das Schutzklausel-
verfahren nicht zur Anwendung. Somit kann sich ein Infor-
mationsaustausch zwischen den Marktaufsichtsbehdrden
als notwendig erweisen (*58).

Der die einzelstaatliche MalRnahme rechtfertigende
Sachverhalt kann von der Marktaufsichtsbehdrde auf eine
eigene Initiative oder anhand von Informationen eines Drit-
ten (z. B. Verbraucher, Wettbewerber, Verbraucherorgani-
sation, Arbeitsaufsichtsbehdrde) festgestellt werden.
AuBerdem muR sich die einzelstaatliche Mafnahme auf
Belege (zum Beispiel Tests, Priifungen) griinden, durch die
Konstruktionsfehler oder Fehler bei der Herstellung des Pro-
dukts belegt werden, aus denen eine vorhersehbare poten-
tielle oder tatsachliche Gefahrdung oder eine andere erheb-
liche Nichtiibereinstimmung mit der (bzw. den) anwendba-
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ren Richtlinie(n) hervorgeht. Auerdem muf sich die einzel-
staatliche MaRnahme auf Belege dafiir griinden, daR die
Produkte selbst dann die Gesundheit und/oder Sicherheit
von Personen geféhrden oder andere unter die anwendba-
re(n) Richtlinie(n) fallende Risiken verursachen, wenn sie ord-
nungsgemal gebaut, installiert, gewartet und zweckent-
sprechend bzw. auf hinreichend vorhersehbare Weise ver-
wendet werden. Zwischen ordnungsgemaRer und nicht ord-
nungsgemafer Wartung und Verwendung gibt es eine Grau-
zone, wobei davon auszugehen ist, dal Produkte bis zu
einem gewissen Grade auch dann sicher sein sollten, wenn
sie zwar nicht korrekt entsprechend ihrem Einsatzzweck
gewartet und verwendet werden, dies aber hinreichend vor-
hersehbar ist (159). Zur Bewertung dieser Sachlage sind die
Anweisungen des Herstellers heranzuziehen (16°).

Der Grund fiir die Inanspruchnahme der Schutzklausel
kann sich beispielsweise aus Unterschieden oder Fehlern
hinsichtlich der Umsetzung der grundlegenden Anforderun-
gen, der nicht korrekten Anwendung harmonisierter Normen
oder aus Liicken in den Normen ergeben. Die Aufsichts-
behdrde kann andere Motive (z. B. Nichtnutzung bewahrter
technischer Praktiken) hinzufiigen bzw. anfiihren, wenn sie
die Schutzklausel in Anspruch nimmt, vorausgesetzt, diese
stehen im direkten Zusammenhang mit diesen drei Griinden.

Wird eine Nichtiibereinstimmung mit harmonisierten
Normen festgestellt, auf die sich eine Konformitatsvermu-
tung griindet, muR der Hersteller oder sein Bevollmachtig-
ter in der Gemeinschaft anhand von Belegen nachweisen,
daR die grundlegenden Anforderungen erfiillt sind. Grundla-
ge der Entscheidung der zustandigen Behorde (iber die Ein-
leitung von Korrekturmalnahmen muf} in jedem Fall eine
festgestellte Nichterfiillung grundlegender Anforderungen
sein, die zur Inanspruchnahme der Schutzklausel fihrt.

8.3.2 Unterrichtung der Kommission

Sowie eine zusténdige nationale Behdrde unter Inan-
spruchnahme der Schutzklausel den freien Verkehr eines
Produkts einschrankt bzw. untersagt, mu der Mitgliedstaat
die Kommission umgehend unter Angabe von Griinden und
Argumenten fiir die Entscheidung in Kenntnis setzen (62). In
dieser Phase leitet die Kommission die eingegangenen
Informationen nicht weiter.

Die Schutzklausel enthalt keine Verpflichtung zur Unter-
richtung der anderen Mitgliedstaaten (¢2). In einigen Sekto-
ren senden die Mitgliedstaaten anderen Mitgliedstaaten
meist eine Kopie der Benachrichtigung (*¢3). Haben Mit-
gliedstaaten eine solche Benachrichtigung von einem ande-
ren Mitgliedstaat erhalten, miissen sie entscheiden, ob
Handlungsbedarf besteht, und dabei bericksichtigen, dai
die jeweiligen MalRnahmen gerechtfertigt sein missen.

Zur Beschleunigung der Bearbeitung durch die Kom-
mission sollte die Benachrichtigung folgendes enthalten:

e einen Verweis auf die Richtlinie(n) und insbesondere auf
die grundlegenden Anforderungen, deren Nichteinhaltung
festgestellt wurde;
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e den Namen und die Anschrift des Herstellers, seines
Bevollméachtigten und gegebenenfalls zusatzlich den
Namen und die Anschrift des Importeurs oder einer anderen
fir das Inverkehrbringen des Produkts in der Gemeinschaft
verantwortlichen Person;
o eine Kopie der Konformitatserklarung;
e gegebenenfalls den Namen und die Nummer der benann-
ten Stelle, die sich mit dem Komformitatshewertungsver-
fahren befaft hat;
o Informationen Uber das Verfahren, das die Behdrde zur
Uberpriifung der Konformitat des Produkts herangezogen
hat, und
e eine umfassende Bewertung und Begriindung zur Recht-
fertigung der MaRnahme (zum Beispiel harmonisierte Normen
oder andere von der Behodrde verwendete technische Spezifi-
kationen, Prifberichte und Angaben iiber das Priflabor).
Erklart sich der Hersteller, sein Bevollmachtigter oder
eine andere fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Per-
son damit einverstanden, das Produkt dergestalt zu veran-
dern, daf es danach den geltenden Bestimmungen ent-
spricht, sollte der Mitgliedstaat die Benachrichtigung tiber
die Anwendung der Schutzklausel zuriickziehen.

8.3.3 Abwicklung des Schutzklauselverfahrens

Auf Gemeinschaftsebene ist die Abwicklung des Verfahrens
Aufgabe der Kommission, damit die unter Berufung auf die
Schutzklausel getroffenen MalRnahmen so schnell wie mog-
lich auf die gesamte Gemeinschaft ausgedehnt werden.
Hierzu konsultiert die Kommission alle Betroffenen, um zu er-
mitteln, ob die getroffenen MalRnahmen gerechtfertigt sind.
Wahrend der Konsultationen sind Vorkehrungen erforderlich,
um die Vertraulichkeit der Informationen zu wahren (164).

Die Entscheidung tber die MaBnahmen erfolgt fallweise.
Nachdem die fiir die Richtlinie zustdndige Kommissions-
dienststelle unterrichtet worden ist, nimmt sie in der Regel
zundchst zu dem Mitgliedstaat und der nationalen Auf-
sichtsbehorde, die das Verfahren in Anspruch genommen
hat, sowie zu den betroffenen Herstellern und ihren Bevoll-
méchtigten Kontakt auf. Darlber hinaus kann die Kommis-
sion zu den anderen Mitgliedstaaten, die am unmittelbar-
sten betroffen sind (das sind normalerweise die Mitglied-
staaten, in denen der Hersteller bzw. die benannte Stelle
anséssig sind) und den benannten Stellen (oder sonstigen
dritten Stellen), die am Konformitatsbewertungsverfahren
beteiligt sind, Verbindung aufnehmen.

Erachtet es die Kommission fir notwendig, kann sie —in
Zusammenarbeit mit den betreffenden Mitgliedstaaten —
von weiteren Stellen oder Sachversténdigen Stellungnah-
men einholen, wenn von diesen aufgrund ihrer Kompetenz
und Neutralitat zusatzliche zweckdienliche Informationen zu
erwarten sind. Dabei kann es sich um weitere Aufsichts-
behérden oder benannte Stellen, wissenschaftliche Aus-
schiisse der Kommission, Normenorganisationen, Konfor-
mitatsbewertungsstellen, Industrie-, Handler- oder Verbrau-
cherverbande, Gewerkschaften, Forschungsinstitute oder
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Wissenschaftler handeln. Auch bei umfangreichen Konsulta-
tionen sollte das Verfahren unter Beriicksichtigung der
Dringlichkeit des jeweiligen Falles so schnell wie mdglich
zum Abschluf} gebracht werden.

Am Ende des Konsultationsverfahrens stellt die Kom-
mission fest, ob die nationalen Manahmen zur Einschrén-
kung oder Einstellung des freien Verkehrs bestimmter Pro-
dukte gerechtfertigt sind.

Halt die Kommission die MaRnahmen fiir gerechtfertigt,
setzt sie den betreffenden Mitgliedstaat sowie die iibrigen
Mitgliedstaaten umgehend davon in Kenntnis. Die Kommis-
sion kann sich auch zur Verdffentlichung dieser Stellung-
nahme entschlieen. Daraufhin sind die Mitgliedstaaten ver-
pflichtet, geeignete MaRnahmen unter Beriicksichtigung der
Auffassung der Kommission zu treffen, damit in der gesam-
ten Gemeinschaft das gleiche Schutzniveau gewahrleistet
ist. Diese Forderung griindet sich auf die generelle Pflicht
der Mitgliedstaaten zur Marktiiberwachung und Umsetzung
gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften. Weigert sich ein Mit-
gliedstaat, der Entscheidung der Kommission Folge zu lei-
sten, kann diese in Erwagung ziehen, das Verfahren nach
Artikel 226 EG-Vertrag einzuleiten (65).

Halt die Kommission jedoch die im Rahmen der Schutz-
klausel eingeleiteten nationalen MaRnahmen fiir nicht
gerechtfertigt, fordert sie den betreffenden Mitgliedstaat
auf, seine Malnahmen aufzuheben und unverziiglich das
Nétige zu veranlassen, damit die Produkte im Gebiet des
betreffenden Staates wieder zum freien Warenverkehr zuge-
lassen werden. Dieser Standpunkt wird an den Mitglied-
staat, der sich auf die Schutzklausel berufen hat, den Her-
steller und gegebenenfalls den Bevollmachtigten oder die
andere flir das Inverkehrbringen im Gebiet der Gemein-
schaft verantwortliche Person weitergeleitet. Auch in die-
sem Fall erwagt die Kommission die Einleitung des in Artikel
226 EG-Vertrag vorgesehenen Verfahrens mit der Begriin-
dung, daR der Mitgliedstaat gegen den Grundsatz des frei-
en Warenverkehrs verstoRt. Dieses Verfahren kann die Kom-
mission veranlassen, den Gerichtshof anzurufen. In diesem
Fall kann der Hersteller oder eine andere Person, die sich
aufgrund einer nicht im Einklang mit dem Gemeinschafts-
recht stehenden einzelstaatlichen MaRnahme geschéadigt
fihlt, im nationalen Rahmen auf gerichtlichem Wege Scha-
densersatzanspriiche geltend machen.

Wird die Schutzklausel aufgrund einer Liicke in einer
harmonisierten Norm, auf die sich eine Konformitatsvermu-
tung griindet, in Anspruch genommen, leitet die Kommissi-
on die Angelegenheit nach Anhorung der betroffenen Par-
teien an den gemaR Richtlinie 98/34/EG eingerichteten
Ausschul} und, sofern dies vorgesehen ist, die Sektoraus-
schiisse weiter (1),

Ungeachtet der Frage, ob die Manahme des Mitglied-
staates als gerechtfertigt angesehen wird oder nicht, stellt
die Kommission sicher, daR die anderen Mitgliedstaaten
Uber Ablauf und Ausgang des Verfahrens auf dem laufenden
gehalten werden.

in Fallen, in denen
Nichtkonformitét bei
Produkten mit und ohne
CE-Kennzeichnung
festgestellt wurde, vgl
Abschnitt 8.2

(\39,) Zur
Zusammenarbeit der
Verwaltungen vgl.
Abschnitt 8.6.1.

(V,«’E) Die
Spielzeugrichtlinie
enthélt die Forderung
daf Spielzeug bei einer
bestimmungsgemafen
oder vorhersehbaren
Verwendung unter
Berlicksichtigung des
(iblichen Verhaltens von
Kindern sicher sein muf3.
(%% In folgenden
Richtlinien wird der
Hersteller ausdriicklich
aufgefordert,
entsprechende
Angaben vorzulegen
Richtlinie tber
elektrische
Betriebsmittel zur
Verwendung innerhalb
bestimmter
Spannungsgrenzen,
einfache Druckbehalter,
Spielzeug (nur fir
bestimmte Arten von
Spielzeug), Maschinen,
persdnliche
Schutzausristungen,
aktive implantierbare
medizinische Geréte,
Gasverbrauchs-
einrichtungen,
Medizinprodukte,
explosionsgeféhrdete
Bereiche, Sportboote,
Aufzlige, Druckbehélter,
In-vitro-Diagnostika
sowie
Telekommunikations-
endeinrichtungen

(*6%) Die offizielle
Benachrichtigung
erfolgt in der Regel
Uber die Standige
Vertretung, wobei die
fur die betreffende
Richtlinie zustandige
Kommissionsdienst-
stelle eine Kopie erhalt
(162) Eine Ausnahme
bildet die
Niederspannungsrichtli
nie, nach der die
Mitgliedstaaten die
anderen
Mitgliedstaaten und die
Kommission
informieren mussen,
wenn sie die
Schutzklausel in
Anspruch nehmen

(16%) Die Zusendung der
Kopie erfolgt in der



Regel tber die
Standige Vertretung.
(*¢4) Eine nach der
Niederspannungsricht-
linie notifizierte
Schutzklauselinans-
pruchnahme wird nur
Uberprift, wenn andere
Mitgliedstaaten
Einwande gegen die
getroffenen
MafRnahmen erheben.
(*65) In den Richtlinien
iber Medizinprodukte
und dber In-vitro-
Diagnostika ist
aulRerdem die
Maglichkeit
vorgesehen,
MaRnahmen auf
Gemeinschaftsebene
einzuleiten.

(%6%) Zur Riicknahme
der
Konformitatsvermutung
vgl. Abschnitt 4.4.

(%67) Vgl. Abschnitt 7.4.
(*68) Zu ergreifende
MaRnahmen: vgl.
Abschnitt 8.2.2.

(16°) Den Richtlinien
nach dem neuen
Konzept zufolge
beinhaltet die
Bestimmung tber das
Anbringen der CE-
Kennzeichnung in der
Regel eine
Verpflichtung, die
Kommission und
andere Mitgliedstaaten
unter Bezugnahme auf
das
Schutzklauselverfahren
zu unterrichten. Im
Hinblick auf
Mafnahmen, die
wegen einer
unrechtmagig
angebrachten CE-
Kennzeichnung
ergriffen werden, sollte
das
Schutzklauselverfahren
jedoch nicht als
solches angewendet
werden, sondern nur in
dem mit dem
Informationsaustausch
verbundenen Umfang.
(*7°) Das System ist
auch unter den
Bezeichnungen REIS
und SERI bekannt.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

8.4 Schutz der CE-Kennzeichnung

o Die Marktaufsichtsbehérden miissen kontrollieren, daf3
Anbringung und Verwendung der CE-Kennzeichnung korrekt
erfolgen, und daR die Grundsatze in bezug auf weitere Zeichen
oder Etiketten eingehalten werden.

o Erforderlichenfalls missen die Marktaufsichtsbehdrden
geeignete AbhilfemalRnahmen ergreifen, um die CE-Kenn-
zeichnung zu schiitzen.

e Die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten sind zu
unterrichten, wenn ein Mitgliedstaat beschliel3t, den freien
Verkehr aufgrund einer inkorrekten Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung einzuschranken oder wenn er MaRhahmen gegen
Personen ergreift, die flr die CE-Kennzeichnung eines nicht
konformen Produkts verantwortlich sind.

fiihrende Verwendung der CE-Kennzeich-
nung offenkundig ist. Zur Durchsetzung der
Konformitat sind ebenso MaBnahmen zu
ergreifen wie gegen diejenigen, die fiir die
CE-Kennzeichnung eines nicht konformen
Produkts verantwortlich sind.

Das Anbringen weiterer Zeichen und Eti-
ketten an CE-gekennzeichneten Produkten
unterliegt gewissen Einschrankungen (*67).
Die Aufsichtsbehdrden leiten geeignete
Malnahmen ein, um fir die Einhaltung die-
ser Bestimmungen zu sorgen, und werden
bei Bedarf entsprechend tatig.

Die von den Marktaufsichtsbehdrden zu
ergreifenden Manahmen werden im Einzel-
fall nach dem Grundsatz der Verhdltnis-
maRigkeit festgelegt (*¢8).

Ein Mitgliedstaat muf} die Kommission
und die anderen Mitgliedstaaten informieren,

In ihren nationalen Rechtsvorschriften missen die Mitglied-
staaten fiir geeignete Manahmen sowohl zur Verhinderung
der miBRbrauchlichen und unsachgemafen Verwendung der
CE-Kennzeichnung als auch zur Abhilfe in diesen Féllen sorgen.

Das Anbringen der CE-Kennzeichnung auf einem Pro-
dukt, das unter keine der Richtlinien fallt, in denen Bestim-
mungen (ber ihre Anbringung enthalten sind, gilt als Irre-
fiihrung, da Verbraucher oder Benutzer z. B. den Eindruck
bekommen konnen, daB das betreffende Produkt bestimm-
te gemeinschaftliche Sicherheitsvorschriften erfiillt. Die
zustandigen Stellen miissen daher iber Rechtsmittel verfi-
gen, die es ihnen ermdglichen einzuschreiten, wenn die irre-

wenn er sich fiir eine Einschrénkung des freien Verkehrs auf-
grund einer inkorrekten Anbringung der CE-Kennzeichnung
entschlielt und wenn er Manahmen gegen die Person er-
greift, die die CE-Kennzeichnung auf einem nicht konformen
Produkt angebracht hat (*¢°). Daraufhin bleibt den Mitglied-
staaten die Entscheidung uberlassen, ob ahnliche MaRnah-
men notwendig sind oder nicht. Zur Rechtfertigung der MaR-
nahmen ist keine detaillierte Beweisfihrung erforderlich, und
es finden keine Konsultationen zu den nationalen MaBnah-
men wie beim Schutzklauselverfahren vorgesehen statt.
Sollte es die Kommission fiir notwendig erachten, kann sie je-
doch MalRnahmen nach Artikel 226 EG-Vertrag einleiten.

8.5.1 Schneller Informationsaustausch
bei Konsumgutern

Die Richtlinie Uber allgemeine Produktsicher-
heit schafft die rechtliche Grundlage fiir ein
auf Notfallsituationen bezogenes System fiir
den Informationsaustausch. Bei diesem Sy-
stem fir den raschen Austausch von Infor-
mationen liber Gefahren bei der Verwendung
von Konsumgiitern (RAPEX) (*7°) handelt es
sich um ein allgemeines und horizontales
Frilhwarn- und Uberwachungssystem. Es
dient der Bewaltigung von Situationen mit
dringendem Handlungsbedarf aufgrund von
neuen, gebrauchten oder instandgesetzten
Erzeugnissen, die eine ernste und unmittel-
bare Gefahr fiir die Gesundheit und Sicher-
heit von Verbrauchern darstellen. Im wesent-
lichen geht es darum, Informationen zur
Verfiigung zu stellen, die es den Behorden in
allen Mitgliedstaaten gestatten, unverziiglich
die geeigneten MalRnahmen zu ergreifen,

8.5 Systeme fiir den Informationsaustausch

o Im Rahmen der Richtlinie Uber allgemeine Produktsicher-
heit wurde ein System fir den schnellen Austausch von Infor-
mationen fur Notfélle eingerichtet, die durch Konsumgter
verursacht werden, welche eine ernste und unmittelbare
Gefahr darstellen.

o Fur Medizinprodukte kommt ein Beobachtungs- und Melde-
system zur Anwendung, demzufolge die nationale Aufsichts-
behdrde der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten
gegenuber gravierende Funktionsmangel, ungeniigende Kenn-
zeichnungen oder Gebrauchsanleitungen anzeigen muf, die
den Tod oder eine ernsthafte Verschlechterung des Gesund-
heitszustands von Patienten oder Anwendern zur Folge hatten
bzw. haben kdnnen.

« Das Gemeinschaftssystem zur Uberwachung von Unfallen
im Haus und bei der Freizeitbeschaftigung sammelt Daten tber
durch Unféalle aufgetretene Verletzungen einschlie3lich durch
Produkte verursachter Verletzungen.
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wenn ein Produkt als ernsthafte Gefahrenquelle ausgemacht
wurde.

RAPEX kommt auf samtliche fiir den Verbraucher
bestimmte oder von diesem wahrscheinlich verwendete
Erzeugnisse zur Anwendung, deren Gebrauch unter norma-
len oder hinreichend vorhersehbaren Bedingungen aus wel-
chem Grund auch immer eine unmittelbare und ernsthafte
Gefahr fur die Gesundheit und Sicherheit von Verbrauchern
darstellt. Es erstreckt sich sowohl auf Lebensmittel als auch
auf industrielle (Non-Food-)Erzeugnisse. Ebenso gilt RAPEX
fir Konsumguter, die unter die Richtlinien nach dem neuen
Konzept fallen, wobei es insbesondere fiir Spielzeug und
Niederspannungsprodukte von Bedeutung ist, da die nach
dem neuen Konzept verfalten Richtlinien eine entsprechen-
de Verfahrensweise nicht vorsehen (*7%).

RAPEX lauft nach den Verfahren ab, die im Anhang der
Richtlinie tber allgemeine Produktsicherheit im einzelnen
dargelegt sind. Sobald eine ernste und unmittelbare Gefahr
erkannt wird, muf3 die nationale Behérde den Erzeuger oder
Handler des betreffenden Produkts im méglichen und ange-
messenen Umfang konsultieren. Die Behorde sollte versu-
chen, ein HochstmaR an Informationen uber die Produkte
und die Art der Gefahr zu erlangen, ohne das Gebot der Eile
einzuschrénken.

Trifft ein  Mitgliedstaat Sofortmalnahmen oder
beschliel3t er die Einfiihrung von Sofortmalnahmen, welche
die etwaige Vermarktung oder Verwendung eines Produkts
verhindern, einschranken oder besonderen Bedingungen
unterwerfen, weil das betreffende Produkt eine ernste und
unmittelbare Gefahr fir die Gesundheit und Sicherheit der
Verbraucher darstellt, mu er die Kommission davon unter-
richten. Eine weitere Voraussetzung fiir das Einschalten von
RAPEX ist gegeben, wenn die Auswirkungen der Gefahr sich
nicht nur auf das Gebiet des betreffenden Mitgliedstaats
beschranken. Im Gegensatz zum Schutzklauselverfahren im
Rahmen der nach dem neuen Konzept verfalten Richtlinien
muf ein Mitgliedstaat die einzelstaatliche MaRnahme jedoch
nicht rechtfertigen. Die Kommission priift, ob die Angaben
mit den Bestimmungen der Richtlinie iber allgemeine Pro-
duktsicherheit im Einklang stehen, und leitet diese an die
Uibrigen Mitgliedstaaten weiter.

Bei Anwendung von RAPEX kann die Kommission nach
Konsultation der Mitgliedstaaten und auf Ersuchen von min-
destens einem der Staaten einen BeschluB fassen, der die
Mitgliedstaaten zu zeitweiligen MaRnahmen auffordert.
Damit sollen die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher
sowie das ordnungsgemaRe Funktionieren des Binnenmark-
tes gewabhrleistet werden.

Die Schutzklauselverfahren im Rahmen der Richtlinien
des neuen Konzepts gelten unabhéngig von RAPEX. Dem-
entsprechend braucht vor Anwendung dieser Schutzklau-
selverfahren RAPEX nicht notwendigerweise eingeschaltet
zu werden. Andererseits ist das Schutzklauselverfahren
zusatzlich zu RAPEX heranzuziehen, wenn ein Mitgliedstaat
die Entscheidung trifft, den freien Verkehr von Produkten
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mit CE-Kennzeichnung auf der Grundlage einer vom Produkt
ausgehenden Gefahr oder eines sonstigen ernsthaften Risi-
kos dauerhaft zu untersagen oder einzuschranken.

8.5.2 Beobachtungs- und Meldesystem fur Medizin-
produkte

Von Medizinprodukten ausgehende Gefahren haben die Ein-
fihrung eines umfassenden Beobachtungs- und Meldesy-
stems erforderlich gemacht, das fiir die Meldung aller ernst-
zunehmenden Vorfalle im Zusammenhang mit einem sol-
chen Erzeugnis sorgt (*72). Das Beobachtungs- und Melde-
system fir Medizinprodukte findet Anwendung auf samtli-
che Vorfalle, die zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten
oder Anwenders fiihren oder gefilhrt haben kdnnten und
folgende Ursachen haben:

o Funktionsstorungen oder Verschlechterung der Merkma-
le oder der Leistung eines Produkts,

e unsachgemaRe Kennzeichnung oder Bedienungsanlei-
tung oder

e jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der
durch die Merkmale und Leistungen eines Produkts bedingt
ist und zum systematischen Rickruf von Produkten dessel-
ben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

Die Verantwortung fir die Aktivierung des Beobach-
tungs- und Meldesystems liegt beim Hersteller, der somit
die Aufsichtsbehdrde (iber die auslésenden Vorfélle unter-
richten muB. Im Anschluf? an diese Benachrichtigung ist der
Hersteller verpflichtet, Untersuchungen anzustellen, der
Aufsichtsbehdrde einen Bericht vorzulegen sowie gemein-
sam mit der Behorde die zu ergreifenden MaRnahmen abzu-
stimmen.

Auf die Benachrichtigung durch den Hersteller hin nimmt
die Aufsichtsbehdrde — nach Mdglichkeit mit dem Hersteller
gemeinsam — eine Bewertung vor. Im AnschluR daran muf3
die Aufsichtsbehdrde umgehend die Kommission und die
Ubrigen Mitgliedstaaten tiber die Umstande in Kenntnis set-
zen, in deren Zusammenhang einschlédgige Malnahmen
ergriffen oder ins Auge gefa3t wurden. Die Kommission
kann daraufhin Schritte zur Koordinierung, Forderung und
Unterstiitzung von auf gleichartige Vorfélle gerichteten
MaBnahmen der nationalen Aufsichtsbehdrden unterneh-
men oder gegebenenfalls MaBnahmen auf Gemeinschafts-
ebene (zum Beispiel im Hinblick auf eine Neuklassifizierung
des Produkts) ergreifen.

Eine Datenbank, in der unter anderem mit Hilfe des
Beobachtungs- und Meldesystems gewonnene Daten
gespeichert werden, soll eingerichtet und den zustandigen
Behdrden zugénglich gemacht werden.

Das Beobachtungs- und Meldesystem unterscheidet sich
vom Schutzklauselverfahren dahin gehend, daf es eine Noti-
fizierung selbst dann fordert, wenn die notwendigen Ma3nah-
men freiwillig durch den Hersteller eingeleitet werden. Unge-
achtet dessen ist die Aufsichtsbehdrde auch bei Anwendung
des Beobachtungs- und Meldesystems dazu verpflichtet, in

(*) Eine Ausnahme
stellt das fur
Medizinprodukte
eingerichtete
Beobachtungs- und
Meldesystem dar; vgl
Abschnitt 8.5.2.

(*2) Vgl. die Richtlinien
(iber aktive
implantierbare
medizinische Gerate,
Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika.



(*73) Beschlu3 Nr.
372/1999/EG des
Europaischen
Parlaments und des
Rates.

(*™) Eine eindeutige
Verpflichtung zur
Zusammenarbeit der
Verwaltungen ist in der
Richtlinie uber
Druckgeréte enthalten:
Die Mitgliedstaaten
treffen die geeigneten
MaRnahmen, um die
fur die Umsetzung
dieser Richtlinie
zustandigen Behorden
darin zu bestarken, daf3
sie miteinander
zusammenarbeiten und
einander und der
Kommission Auskiinfte
erteilen, um zum
Funktionieren der
Richtlinie beizutragen.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

bezug auf ein nicht konformes Produkt mit CE-Kennzeich-
nung restriktiv einzugreifen, wenn die Bedingungen zur An-
wendung der Schutzklausel vorliegen, und demzufolge ent-
sprechend dem Schutzklauselverfahren diese Manahme zu
notifizieren. Allerdings muR das Beobachtungs- und Meldesy-
stem nicht notwendigerweise bereits vor Anwendung des
Schutzklauselverfahrens eingeschaltet werden.

8.5.3 Informationssystem uber Haus- und Freizeit-

dem neuen Konzept bietet ein Mittel fir den Informationsaus-
tausch, selbst wenn es vorrangig der Uberpriifung dient, ob
die nationale MaRnahme gerechtfertigt ist und, wenn ja, eine
Lésung des Problems auf Gemeinschaftsebene zu finden.
Dartiber hinaus legen die nach dem neuen Konzept verfafiten
Richtlinien den Mitgliedstaaten die Pflicht auf, die Kommis-
sion und die dbrigen Mitgliedstaaten zu informieren, wenn
der freie Verkehr aufgrund einer inkorrekten Anbringung der

unfélle

Das gemeinschaftliche Aktionsprogramm betreffend die

Verhutung von Verletzungen innerhalb des
Aktionsrahmens im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit zielt darauf ab, einen Beitrag zu
den MaRnahmen im Bereich der &ffentlichen
Gesundheit zu leisten, mit denen die Inzi-
denz von Verletzungen, insbesondere der
durch Haus- und Freizeitunfalle verursach-
verringert
soll (*73). Zu diesem Zweck fordert das Pro-

ten  Verletzungen, werden
gramm:
o die epidemiologische Beobachtung der
Verletzungen mittels eines Gemeinschafts-
systems fir die Sammlung von Daten und
den Austausch von Informationen in bezug
auf Verletzungen, das auf einer Verstarkung
und Verbesserung des gemeinschaftlichen
Informationssystems iber Haus- und Frei-
zeitunfélle (Ehlass) beruht;
o den Informationsaustausch uber die Ver-
wendung dieser Daten, um auf diese Weise
zur Festlegung der Schwerpunkte und der
besten Préaventionsstrategien beizutragen.

Die Daten werden in den Mitgliedstaaten
in den Krankenhdusern und bei anderen
geeigneten Einrichtungen und Diensten und
im Rahmen von Erhebungen gesammelt.
Die Sammlung und die Ubermittlung der
Informationen an das System erfolgt unter
der Zustandigkeit der Mitgliedstaaten, die
fur die Zuverlassigkeit der Quellen Sorge
tragen.

Die Einrichtung eines Online-Telematikin-
struments fiir den Zugriff auf und die Uber-
mittlung von Daten ist bereits angelaufen.

Dies erleichtert den direkten Informationsaustausch zwi-
schen nationalen Behérden, der Kommission und internatio-

nalen Einrichtungen.

Das Programm steht auch den assoziierten Landern Mit-
tel- und Osteuropas offen, ebenso Zypern und Malta.

8.5.4 Sonstige Systeme fiur den Informationsaus-

tausch auf Gemeinschaftsebene

Das Schutzklauselverfahren im Rahmen der Richtlinien nach

CE-Kennzeichnung eingeschréankt wird, oder wenn Schritte
gegen die fur die CE-Kennzeichnung eines nicht konformen
Produkts Verantwortlichen unternommen werden.

8.6 Zusammenarbeit der Verwaltungen

o Die Mitgliedstaaten sind zur Zusammenarbeit im Verwal-
tungsbereich verpflichtet. Um sicherzustellen, daf? die Richtli-
nien des neuen Konzepts ordnungsgemafl und einheitlich
angewandt werden, missen die nationalen Aufsichtsbehor-
den und die Kommission sich gegenseitig Hilfe leisten.

o Die Mitgliedstaaten miissen der Kommission und den ande-
ren Mitgliedstaaten ein Verzeichnis von Aufsichtsbehdrden
ubermitteln, die sie als Kontaktstellen fiir die Koordinierung
der administrativen Zusammenarbeit benennen.

o Die Bereitstellung von Informationen durch die nationalen
Aufsichtsbehdrden erfolgt auf Anforderung in einem speziel-
len Fall und ohne vorheriges Ersuchen nach untereinander
abgestimmten Grundséatzen und Mechanismen.

¢ Die nationalen Aufsichtsbehdrden sollten darlber nach-
denken, ob die Koordinierung nationaler Vorgange eine Mog-
lichkeit zur Verbesserung der Effizienz der Marktiiberwa-
chung auf Gemeinschaftsebene darstellt.

¢ Die imRahmen der Zusammenarbeit der Verwaltungen aus-
getauschten Informationen unterliegen der Pflicht zur Wah-
rung des Berufsgeheimnisses.

o Bei der Durchsetzung der Richtlinien des neuen Konzepts
wird die Zusammenarbeit der Verwaltungen in den im Rahmen
der Richtlinien eingerichteten standigen Ausschiissen sowie
in der horizontalen Gruppe hoher Beamter fir Normung und
Konformitatshewertung organisiert.

8.6.1 Rahmen fir die Zusammenarbeit der Verwal-
tungen

Zur richtigen Anwendung des Gemeinschaftsrechts bedarf
es einer reibungslosen Zusammenarbeit der Verwaltungen.
Nur so laRt sich eine einheitliche und effiziente Durchset-
zung der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften in allen Mit-
gliedstaaten gewahrleisten. Die Pflicht zur Zusammenarbeit
ergibt sich aus Artikel 10 EG-Vertrag, in dem festgelegt ist,
dal die Mitgliedstaaten alle geeigneten MafRnahmen zur
Erflllung ihrer Verpflichtungen treffen missen (174).
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Obwohl durch die technische Harmonisierung ein Bin-
nenmarkt mit freiem Warenverkehr (ber nationale Grenzen
hinweg entstanden ist, erfolgt die Marktiiberwachung auf
einzelstaatlicher Grundlage. Daher ist es erforderlich,
Mechanismen der administrativen Zusammenarbeit zwi-
schen nationalen Aufsichtsbehdrden aufzubauen, um so die
Wirksamkeit der Uberwachung zu erhohen, den Effekt unter-
schiedlicher Aufsichtspraktiken zu minimieren und die Uber-
schneidung nationaler Aufsichtstatigkeiten zu verringern.
Die Zusammenarbeit zwischen den Marktaufsichtsbehdrden
kann zudem dazu beitragen, bewahrte Verfahrensweisen
und Techniken in der Gemeinschaft zu verbreiten, indem die
nationalen Behdrden die Gelegenheit erhalten, ihre Metho-
den beispielsweise im Rahmen von Vergleichen und
gemeinsamen Erhebungen oder Studienaufenthalten an
denen anderer Behérden zu messen. Dariiber hinaus kann
sich die Kooperation auch fiir den Gedankenaustausch und
die Losung praktischer Probleme als niitzlich erweisen.

Zusammenarbeit der Verwaltungen erfordert gegensei-
tiges Vertrauen und Transparenz zwischen nationalen Auf-
sichtsbehorden. Die Mitgliedstaaten und die Kommission
missen dariiber informiert sein, wie die Umsetzung der
nach dem neuen Konzept verfa3ten Richtlinien, insbesonde-
re die Marktiiberwachung bei den unter das Neue Konzept
fallenden Produkten im gesamten Binnenmarkt organisiert
wird. Dazu gehdren Angaben iiber die in den verschiedenen
Produktbereichen mit der Marktaufsicht beauftragen Behor-
den sowie Uber nationale Marktaufsichtsmechanismen, um
zu klaren, wie die Uberwachung der in den Verkehr gebrach-
ten Produkte ablauft und welche KorrekturmafRnahmen und
anderen Aktivitaten die Aufsichtsbehorde entsprechend
ihren Befugnissen ergreifen kann. Transparenz ist darliber
hinaus notwendig, wenn es um die nationalen Vorschriften
zur Vertraulichkeit geht.

Im Interesse des Aufbaus einer effektiven Marktuberwa-
chung in der Gemeinschaft miissen sich die nationalen Auf-
sichtsbehdrden gegenseitig unterstiitzen. Bei Bedarf sollte
eine einzelstaatliche Behorde Informationen und andere Hil-
feleistungen bereitstellen. Eine nationale Behorde kann
erwagen, den anderen ohne vorherige Anforderung alle ein-
schlagigen Informationen tber Vorgéange zur Verfiigung zu
stellen, die VerstéRe gegen Richtlinien des neuen Konzepts
darstellen oder vermuten lassen und sich méglicherweise
auf das Hoheitsgebiet anderer Mitgliedstaaten auswirken.
AuBerdem sollten die nationalen Behdrden der Kommission
sémtliche Informationen zukommen lassen, die sie fur wich-
tig halten, aber natiirlich auch dann, wenn die Kommission
konkret darum ersucht hat. Die Kommission kann die Anga-
ben an die anderen nationalen Behdrden weiterleiten, wenn
sie dies flir notwendig erachtet.

Bislang ist der Informationsaustausch im Gemein-
schaftsrecht nur in begrenztem Umfang vorgesehen, und
zwar in erster Linie, wenn es sich um eine ernste Geféhr-
dung handelt (*7%). So ist beispielsweise die Schutzklausel
der Richtlinien nach dem neuen Konzept im wesentlichen
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auf CE-gekennzeichnete Produkten anwendbar; alle Nicht-
konsumgliter sowie kleinere Konformitatsdefizite bei Kon-
sumgditern sind vom Geltungsbereich des Systems fiir den
raschen Informationsaustausch entsprechend der Richtlinie
Uber die allgemeine Produktsicherheit ausgeschlossen. In
einigen Fallen sind die bestehenden Informationsaustausch-
systeme mitunter nicht schnell genug; beispielsweise for-
dert das Schutzklauselverfahren Konsultationen sowie eine
Stellungnahme der Kommission, daf die in Frage stehende
nationale MalBnahme gerechtfertigt ist, bevor die Informa-
tionen an andere Mitgliedstaaten weitergeleitet werden. In
Fallen, wo die vorhandenen Instrumente nicht ausreichen,
ist dem Erfordernis des Informationsaustausches unter
Wahrung der Vertraulichkeit Rechnung zu tragen. Um den
Informationsaustausch bewaltigen zu kdnnen, sollte er sich
auf Erkenntnisse beschranken, nach denen die Nichtkonfor-
mitét als erheblich einzustufen ist oder es anderweitig fiir
wichtig gehalten wird, die Aufsichtsbehdrden in verschiede-
nen Mitgliedstaaten zu unterrichten.

Zusammenarbeit und gegenseitige Hilfe sind insbeson-
dere notwendig, um sicherzustellen, dal MaRnahmen
gegen all jene eingeleitet werden konnen, die fir das Inver-
kehrbringen eines nicht konformen Produkts verantwortlich
sind. In diesen Fallen muR zu der Behérde des Mitgliedstaa-
tes, in dem der Hersteller oder sein Bevollméchtigter oder
eine andere fiir das Inverkehrbringen des Produkts verant-
wortliche Person niedergelassen ist, Kontakt aufgenommen
werden (*78), um beispielsweise von diesen Wirtschaftsak-
teuren Informationen zu erhalten, die EG-Konformitétser-
klarung oder einige spezielle Details aus den technischen
Unterlagen anzufordern oder Angaben (iber die Vertriebs-
kette zu verlangen. AuRerdem gilt es, mit dem Mitglied-
staat, unter dessen Gerichtsbarkeit die benannte Stelle
arbeitet, in Verbindung zu treten. Handelt eine nationale
Behorde auf der Grundlage von Informationen einer anderen
nationalen Stelle, muR} sie das Ergebnis der MaRnahme an
diese Behdrde zuriickmelden.

Ferner ware die Marktliberwachung auf Gemein-
schaftsebene effizienter, wenn sich die nationalen Auf-
sichtsbehorden dariiber einigen wirden, wie sie ihre Res-
sourcen so verteilen konnen, daB in jedem Sektor eine
Hochstzahl unterschiedlicher Produktarten erfat werden
kann. Um die doppelte Durchfilhrung von Produktpriifungen
oder anderen Untersuchungen fiir Marktaufsichtszwecke zu
vermeiden, sollten die nationalen Behdrden einen Mecha-
nismus fir den Austausch eines zusammenfassenden
Berichts Uber diese Tests einrichten. Die nationalen Auf-
sichtsbehodrden sollten zudem (iberlegen, ob es unbedingt
notwendig ist, technische Analysen oder Laborpriifungen
durchzufiihren, wenn eine andere Aufsichtsbehdrde dies
bereits getan hat und die Ergebnisse zur Verfiigung stehen
oder auf Ersuchen hin bereitgestellt werden kénnen (177).
Auch mag es sich als nutzlich erweisen, Resultate von regel-
maRigen Inspektionen an in Betrieb befindlichen Geréaten in
dem Umfang auszutauschen, in dem sie Angaben (iber die

(*7%) Vgl. die Abschnitte
8.3-8.5.

(¥76) Zu den
Verantwortungs-
bereichen vgl. die
Abschnitte 3.1-3.4.

(*") Vgl. das Urteil des
Gerichtshofs in den
Rechtssachen 272/80
und 25/88.



(*®) Ein
Auskunftsersuchen
verletzt nicht das Recht
einer nationalen
Behdrde, alle
notwendigen
MafRnahmen zu
ergreifen, damit die
Konformitat mit
Richtlinien des neuen
Konzepts innerhalb
ihrer Zustandigkeit
sichergestellt wird
(*7) Vgl. Beschluf
95/319/EG der
Kommission zur
Einsetzung eines
Ausschusses Hoher
Arbeitsaufsichtsbeamter.
(*5%) Vgl. Beschluf
93/72/EWG der
Kommission tber die
Einrichtung eines
Beratenden
Ausschusses fiir
Koordinierung im
Bereich des
Binnenmarktes

(*81) Vgl. EntschlieRung
des Rates vom 8. Juli
1996 zur
Zusammenarbeit der
Verwaltungen bei der
Anwendung des
Gemeinschaftsrechts
im Rahmen des
Binnenmarktes
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Konformitat von Produkten zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens liefern.

Fir die zwischen nationalen Aufsichtsbehdrden ausge-
tauschten Informationen muf’ die Geheimhaltungspflicht fiir
Berufsgeheimnisse gemaR den Grundsatzen des betreffen-
den nationalen Rechtssystems und zudem der nach inner-
staatlichem Recht geltende Schutz fiir dhnliche Informatio-
nen zum Tragen kommen. Ist Personen nach den Rechts-
vorschriften eines Mitgliedstaats der freie Zugang zu Infor-
mationen der Aufsichtsbehdrden gestattet, mul dies zum
Zeitpunkt des Ersuchens oder — wenn kein Ersuchen vor-
liegt — wahrend des Informationsaustauschs einer anderen
Aufsichtsbehorde zur Kenntnis gegeben werden. Gibt die
Behorde an, daR die von ihr gesandten Informationen
Geheimnisse beruflicher oder gewerblicher Art enthalten,
hat die Empfangerbehérde sicherzustellen, da dem Rech-
nung getragen wird. Andernfalls ist die Senderbehérde
berechtigt, die Auskunft zu verweigern.

Koordinierung und Austausch von Informationen zwi-
schen nationalen Aufsichtsbehérden missen zwischen den
Beteiligten unter Beriicksichtigung der Erfordernisse des
jeweiligen Sektors vereinbart werden. Hierflr kbnnen fol-
gende Grundsatzen gelten:

e Benennung einer nationalen Kommunikationsstelle oder
eines Korrespondenten fiir die einzelnen Bereiche, denen
gegebenenfalls die interne Koordinierung obliegt;

e Vereinbarung der Félle, in denen sich die Mitteilung von
Uberwachungsinformationen als niitzlich erweisen wiirde;
o Entwicklung eines gemeinsamen Konzepts fiir Fragen wie die
Klassifikation von Risiken und Gefahren sowie ihre Kodierung;
o Ausweisen der Details, die in jedem Fall mitgeteilt werden
sollten, einschlieBlich des Ersuchens um weitere Auskinfte;
e Ubernahme der Verpflichtung, Anfragen innerhalb einer
gegebenen Zeitspanne zu beantworten (178);

o Ubermittlung von Informationen (Anfragen und Antworten)
so einfach wie moglich per E-Mail oder iber ein von der
Kommission oder einer externen Stelle betriebenes Tele-
matiksystem sowie unter Verwendung mehrsprachiger
Standardformulare;

e Nutzung moderner Datenaufzeichungssysteme, so dal
Anfragen leicht entgegengenommen werden kdénnen;

e vollkommen vertrauliche Behandlung der erhaltenen
Informationen.

8.6.2 Infrastrukturen fir die Zusammenarbeit der
Verwaltungen

Ausschiisse und Arbeitsgruppen
Die Zusammenarbeit der nationalen Verwaltungen erfolgt in
Arbeitsgruppen, die im Rahmen der Richtlinien des neuen
Konzepts eingerichtet werden. Dabei konzentrieren sich die
Diskussionen vorwiegend auf Auslegungsprobleme, aber es
werden auch Fragen der Marktiberwachung und der
Zusammenarbeit der Verwaltungen behandelt.

Die administrative Zusammenarbeit zwischen nationa-
len Behorden, die sich mit der Marktiiberwachung befassen,
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findet in den folgenden Bereichen statt: Niederspannungs-
gerate, elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC Admini-
strative Cooperation), Maschinen (Machex) (*7°), Medizin-
produkte (insbesondere beziiglich des Beobachtungs- und
Meldesystems), Telekommunikationsendeinrichtungen,
Sportboote und Konsumgiiter (Européisches Forum fiir Pro-
duktsicherheit — Prosafe).

Die Gruppe hoher Beamter fir Normung und Konfor-
mitatsbewertung ist ein horizontaler AusschuB, in dem unter
anderem allgemeine Fragen zur Umsetzung und Durchfiihrung
von Richtlinien nach dem neuen Konzept wie zum Beispiel ho-
rizontale Aspekte der Marktiiberwachung behandelt werden.

In den gemalk der Richtlinie iiber die allgemeine Pro-
duktsicherheit eingesetzten Notfallausschiissen werden
regelmaRig die Zusammenarbeit der Verwaltungen betref-
fende Fragen von allgemeinen Interesse diskutiert.

Der Beratende Ausschuf’ fiir Koordinierung im Bereich
des Binnenmarkts (IMAC) (*8°) beréat die Kommission in allen
Fragen, die mit dem Funktionieren des Binnenmarkts zusam-
menhéngen. Der AusschuRl fordert den Informationsaus-
tausch zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten. Er
wird nicht aktiv, wenn andere geeignete Manahmen vorhan-
den sind, kann sich aber mit Situationen befassen, die nicht in
den Geltungsbereich vorhandener Mechanismen fallen.
Daten zu nationalen Strukturen fiir die Umsetzung des
Gemeinschaftsrechts
Die Mitgliedstaaten sind aufgefordert worden, der Kommis-
sion die Ministerien mitzuteilen, die bei ihnen fur bestimmte
prioritire Bereiche der Binnenmarktrechtsvorschriften
zustandig sind (*8%). Dabei geht es in erster Linie darum,
den Regierungen eine Zusammenarbeit bei der Durchset-
zung der Rechtsvorschriften, vor allem durch den Aus-
tausch von Informationen, zu ermdglichen. Dies betrifft
unter anderem Daten iber gefahrliche Produkte, in einem
anderem Mitgliedstaat durchgefiihrte Inspektionen und
Tests, Zulassungen, Betriebsgenehmigungen und Audits.
Aulerdem wird in dieser EntschlieBung gefordert, dai} die
Mitgliedstaaten Kontaktstellen fiir Unternehmen und Biirger
benennen. Diese sollen bei der Losung von Problemen im
Zusammenhang mit der Wahrnehmung von Rechten helfen,
die ihnen im Rahmen der Rechtsvorschriften fur den Bin-
nenmarkt eingerdumt werden.

Zur Forderung von Kontakten zu den Verwaltungen an-
derer Mitgliedstaaten unterhalt die Kommission zudem eine
Datenbank von Kontaktstellen in den Verwaltungen der Mit-
gliedstaaten. Bei dieser Datenbank handelt es sich um ein
Verzeichnis séamtlicher Beamter in den Mitgliedstaaten und
der Kommission, die fiir die verschiedenen Gesetzgebungs-
malnahmen im Rahmen des Binnenmarkts Verantwortung
tragen. Derzeit wird der Online-Zugriff auf diese Datenbank
auf der Europa-Website vorbereitet, so dal sie den betref-
fenden Beamten demnéachst direkt zuganglich sein wird. Al-
lerdings enthalt sie keine direkten Informationen tiber die na-
tionalen Behorden, die im Rahmen der Richtlinien des neuen
Konzepts fiir die Marktaufsicht zustandig sind.
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Es wurde ein erganzendes Rahmendokument erstellt, in
dem nationale Strukturen und Verfahren zur Umsetzung des
Gemeinschaftsrechts beschrieben werden. Mit diesem Doku-
ment sollen den Mitgliedstaaten und der Kommission die dies-
beziiglichen nationalen Instrumente nahergebracht werden.
Programm Karolus
Das Programm Karolus (*82) widmet sich dem Informations-
austausch zwischen nationalen Beamten, die mit der Umset-
zung der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften fiir die Voll-
endung des Binnenmarktes betraut sind. An dem Programm
koénnen sich auch mittel- und osteuropdische L&nder, die
EWR/EFTA-Lander und Zypern beteiligen.

Fur das Programm gelten folgende Ziele: Angleichung
der Verfahren der Mitgliedstaaten bei der Umsetzung des

Gemeinschaftsrechts im Bereich Binnenmarkt, Sensibilisie-
rung fiur die europdische Dimension, Vertrauensbildung
unter den Verwaltungen der Mitgliedstaaten sowie Entwick-
lung eines fruchtbaren Gedankenaustauschs.

Die Kommission entscheidet jahrlich Gber die Schwerpunkt-
gebiete des Karolus-Programms. Dazu zéhlen Konformitéatspri-
fung und Marktiiberwachung und insbesondere die folgenden
Bereiche: Spielzeug, personliche Schutzausriistungen, Nieder-
spannungsgerate, elektromagnetische Vertréglichkeit, Gerate
und Schutzsysteme zur bestimmungsgemaéfen Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen, Medizinprodukte, Gasver-
brauchseinrichtungen, Druckbehélter, Chemikalien, Explosiv-
stoffe fur zivile Zwecke, Maschinen, Kraftfahrzeuge, Sport-
boote und verschiedene Qualitatskontrollinstrumente.

In der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des
Rates Uber die Kontrolle der Ubereinstim-
mung von aus Drittlindern eingefilhrten
Erzeugnissen mit den geltenden Produktsi-
cherheitsvorschriften wird gefordert, die
Zollbehdrden an der Marktiiberwachung und
an den in den gemeinschaftlichen und ein-
zelstaatlichen Rechtsvorschriften vorgese-
henen Informationssystemen so weit wie
moglich zu beteiligen, wenn es sich um
Erzeugnisse aus Drittlandern handelt.

Die Zollbehdrden werden insbesondere
aufgefordert, die Freigabe von Waren aus-
zusetzen, wenn sie Merkmale aufweisen,
die bei normalen und vorhersehbaren
Gebrauchsbedingungen zu einem erhebli-
chen Verdacht auf Vorhandensein einer ern-
sten und unmittelbaren Gefahr fir Gesund-
heit und Sicherheit Anla geben. Das glei-
che gilt, wenn die Zollbehérden feststellen,
daR ein den Produkten beizufiigendes Doku-
ment oder eine nach den Bestimmungen
des Gemeinschaftsrechts oder des einzel-
staatlichen Rechts auf dem Gebiet der Pro-
duktsicherheit vorgesehene Konformitats-
kennzeichnung oder Etikettierung fehlt.

Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des
Rates gilt fUr aus DrittlAndern importierte
Produkte, unabhangig davon, ob sie unter
Richtlinien des neuen Konzepts fallen. Bei
Produkten, die unter die nach dem neuen
Konzept verfaBRten Richtlinien fallen, missen
die Zollbehérden besonders aufmerksam
kontrollieren, dafl Spielzeug mit der CE-
Kennzeichnung versehen ist, wenn es sich
dabei offensichtlich um Fertigprodukte han-
delt, aus deren Aufmachung (Verpackung,
Kennzeichnung, Etikettierung) hervorgeht,

8.7 Aus Drittlandern importierte Produkte

e Einineinem Drittland niedergelassener Hersteller ist eben-
so wie ein in einem Mitgliedstaat ansassiger fir die Abwick-
lung des Entwurfs und der Herstellung eines Produkts ent-
sprechend allen anwendbaren Richtlinien des neuen Kon-
zepts wie auch fur die Durchfiihrung des notwendigen Konfor-
mitatsbewertungsverfahrens verantwortlich, wenn das Pro-
dukt im Gebiet der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht und
oder in Betrieb genommen werden soll (183).

e Der Hersteller kann einen in der Gemeinschaft niederge-
lassenen Bevollmachtigten benennen, der in seinem Namen
handelt (*84).

o Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft niedergelassen
und hat er keinen Bevollméachtigten in der Gemeinschaft, so
kann der Importeur oder die fur das Inverkehrbringen verant-
wortliche Person gewisse Verantwortungsbereiche tberneh-
men (389),

e Bei aus Drittlandern eingefiihrten Produkten missen die
Zollbehorden die Freigabe von Waren aussetzen,

© wenn sie feststellen, daR Produkte Merkmale aufweisen,
die zu einem erheblichen Verdacht auf Vorhandensein einer
ernsten und unmittelbaren Gefahr fur Gesundheit und Sicher-
heit Anlaf3 geben,

© wenn sie feststellen, daf? ein den Produkten beizufligen-
des Dokument oder eine nach den geltenden Rechtsvorschrif-
ten auf dem Gebiet der Produktsicherheit vorgesehene Kenn-
zeichnung fehlt.

e Was Produkte anbelangt, die unter die nach dem neuen
Konzept verfaRten Richtlinien fallen, ist die Aufmerksamkeit
der Zollbehdrden inshesondere auf die CE-Kennzeichnung von
Spielzeug zu lenken.

o Zollbehorden und Marktaufsichtsbehdérden missen sich
gegenseitig informieren und auf der Grundlage der erhaltenen
Informationen geeignete MalRnahmen treffen.
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(*82) Vgl. die
Entscheidung
92/481/EWG des Rates
betreffend den
Zeitraum 1993-1997, die
durch die Entscheidung
98/889/EG des Rates fiir
den Zeitraum bis Ende
1999 verlangert wurde.
(*8%) Vgl. Abschnitt 3.1.
(*84) Vgl. Abschnitt 3.2.
(*#%) Vgl. Abschnitt 3.3.



(*#%) Vgl. Entscheidung
93/583/EWG der
Kommission zur

Erstellung des
Verzeichnisses im

Sinne von Artikel 8 der

Verordnung (EWG) Nr.

339/93 des Rates. Dazu

gehdren auch
Humanarzneimittel,
Tierarzneimittel und
Lebensmittel.
Inverkehrbringen und
Inbetriebnahme siehe
Abschnitt 2.3

(*87) Werden die
Produkte fiir eine
andere zollamtlich
genehmigte
Behandlung oder
Verwendung deklariert
und nicht zum
zollrechtlich freien
Verkehr freigegeben
und erheben die

Marktaufsichtsbehor-

den keine Einwande,
sind die gleichen
Hinweise mit
demselben Wortlaut
unter den gleichen
Bedingungen auf den
die Behandlung oder
Verwendung
betreffenden
Dokumenten
anzubringen.

(*88) Zur Anwendung
der Richtlinie Gber die
allgemeine

Produktsicherheit auf

Produkte, die unter
Richtlinien nach dem
neuen Konzept fallen,

vgl. Abschnitt 2.2.2; zum
raschen

Informationsaustausch

Uber Gefahrdungen bei
der Verwendung von
Konsumgiitern siehe

Abschnitt 8.5.1.
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daR sie ohne weitere Verarbeitung in den Verkehr gebracht
werden (186).

Die Zollbehérden miissen ihre Entscheidungen (iber die
Aussetzung der Freigabe eines Produkts den Marktauf-
sichtsbehdrden mitteilen, die wiederum in der Lage sein
missen, geeignete MaBnahmen zu treffen. Ab dem Zeit-
punkt der Benachrichtigung kommen entsprechend der
Sachlage vier verschiedene Handlungsweisen in Frage:

(a) Die betreffenden Produkte stellen eine ernste und unmit-
telbare Gefahr fur die Gesundheit oder Sicherheit dar.

© In diesem Fall missen die Marktaufsichtsbehorden die
gebotenen MalRnahmen gemal den geltenden gemein-
schaftlichen oder einzelstaatlichen Rechtsvorschriften tref-
fen, um das Inverkehrbringen zu unterbinden, und die Zoll-
behdrden ersuchen, auf der dem Produkt beigefiigten
Warenrechnung sowie auf allen sonstigen Begleitpapieren
den Hinweis ,Gefahrliches Erzeugnis — Uberfiihrung in den
zollrechtlich freien Verkehr nicht gestattet — Verordnung
(EWG) Nr. 339/93“ in einer der elf Gemeinschaftssprachen
anzubringen (*87).

(b) Die betreffenden Produkte entsprechen nicht den
gemeinschaftlichen oder einzelstaatlichen Rechtsvorschrif-
ten tiber die Produktsicherheit.

© In diesem Fall missen die Marktaufsichtsbehorden die
geeigneten Malnahmen treffen, die nach den genannten
Vorschriften erforderlichenfalls bis zum Verbot des Inver-
kehrbringens gehen koénnen. Im Falle eines Inverkehrbring-
verbots ersuchen sie die Zollbehérden, auf der dem Erzeug-
nis beigefiigten Warenrechnung sowie auf allen sonstigen
entsprechenden Begleitpapieren den Hinweis ,Nichtkonfor-
mes Erzeugnis — Uberfilhrung in den zollrechtlich freien Ver-
kehr nicht gestattet — Verordnung (EWG) Nr. 339/93“ in
einer der elf Gemeinschaftssprachen anzubringen (*87).

(c) Die betreffenden Produkte stellen keine ernste und
unmittelbare Gefahr dar und kénnen nicht als nicht konform
mit den fiir die Produktsicherheit geltenden Bestimmungen
angesehen werden.

© In diesem Fall mussen die Produkte in den zollrechtlich
freien Verkehr Gberfiihrt werden, vorausgesetzt, alle ande-
ren Bedingungen und Formalitaten dafir sind erfullt.

(d) Die Zollbehérden sind tiber eine von den Marktaufsichts-
behdrden getroffene MalRnahme nicht unterrichtet worden.
© In diesem Fall miissen die betreffenden Produkte spate-
stens drei Werktage nach dem Datum der Aussetzung der
Uberfilhrung in den zollrechtlich freien Verkehr freigegeben
werden, vorausgesetzt, alle anderen Bedingungen und For-
malitaten dafir sind erfullt.

Auf der Grundlage mehrerer Rechtsakte der Gemein-
schaft — darunter die Verordnung (EWG) Nr. 339/93 und die
Richtlinie Uber die allgemeine Produktsicherheit — sind die
Marktaufsichtsbehorden verpflichtet, die Zollbehdrden liber
ihre Feststellungen hinsichtlich aus Drittlandern eingefiihrter
Produkte zu unterrichten. Folgende Féalle kénnen auftreten:
(@) Aus Drittlandern importierte Produkte, die fiir Verbrau-
cher bestimmt sind bzw. voraussichtlich von ihnen verwen-
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det werden, stellen gemaR der Richtlinie tiber die allgemei-
ne Produktsicherheit eine ernste und unmittelbare Gefahr
fir die Gesundheit und Sicherheit dar:
© In diesem Fall kommt fiir Konsumgiter, die von den
Richtlinien des neuen Konzepts oder anderen Rechtsvor-
schriften der Gemeinschaft erfalit werden, das System fiir
den raschen Informationsaustausch Uber die Gefahren bei
der Verwendung von Konsumgiitern gemal der Richtlinie
Uiber die allgemeine Produktsicherheit zur Anwendung. Dies
bedeutet, dal die Marktaufsichtsbehdrden in allen Mitglied-
staaten unterrichtet werden, und diese wiederum kénnen
die nationalen Zollbehdrden tber die aus Drittlandern impor-
tierten Produkte informieren, die Merkmale aufweisen, wel-
che zu einem erheblichen Verdacht auf Vorhandensein einer
ernsten und unmittelbaren Gefahr fir Gesundheit und
Sicherheit AnlaB geben. Diese Informationen sind von
besonderer Bedeutung fiir Zollbehtrden, wenn es um MaB-
nahmen geht, die das Verbot des Inverkehrbringens oder
die Riicknahme vom Markt von aus Drittlandern importier-
ten Produkten auf der Grundlage einer Entscheidung der
Kommission entsprechend Artikel 9 der Richtlinie Gber die
allgemeine Produktsicherheit beinhalten (128).
(b) Aus Drittlandern eingefiihrte Produkte fiihren nicht die
Begleitunterlagen mit sich oder sind nicht mit der Konfor-
mitatskennzeichnung oder Etikettierung versehen, die in
gemeinschaftlichen oder nationalen Rechtsvorschriften
Uiber die Produktsicherheit vorgesehen sind:
© In diesem Fall mussen die Marktaufsichtsbehérden die
Zollbehdrden informieren, um sie auf das Vorhandensein
von Produkten hinzuweisen, die in den Geltungsbereich der
Verordnung 339/93 fallen.
(c) Aus Drittlandern importierte Produkte bergen eine
Gefahr fiir die Gesundheit und Sicherheit in sich, die nicht
ernst und unmittelbar ist, und fiir die MaBnahmen gelten, die
ihr Inverkehrbringen untersagen bzw. einschréanken oder
ihre Riicknahme vom Markt auferlegen:
© In diesem Fall muR der Mitgliedstaat, der diese MaRnah-
men trifft, sie entsprechend dem in den Richtlinien des
neuen Konzepts vorgesehenen Schutzklauselverfahren der
Kommission mitteilen, vorausgesetzt, die Bedingungen fiir
die Anwendung einer solchen Klausel sind gegeben. Ist das
Produkt fir Verbraucher bestimmt oder wird es voraus-
sichtlich von Verbrauchern verwendet, gilt die Schutzklausel
der Richtlinie Gber die allgemeine Produktsicherheit, sofern
das Produkt nicht unter Rechtsvorschriften der Gemein-
schaft fallt, die eine Schutzklausel beinhalten (wie beispiels-
weise die Richtlinien des neuen Konzepts). In diesen Fallen
missen die Zollbehdrden unterrichtet werden.
Gegebenenfalls gelten bei Anwendung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 die Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 515/97 des Rates lber die gegenseitige Amtshilfe zwi-
schen Verwaltungsbehorden der Mitgliedstaaten und die
Zusammenarbeit dieser Behdrden mit der Kommission im
Hinblick auf die ordnungsgemaRe Anwendung der Zoll- und
der Agrarregelung. Dies ist insbesondere dann der Fall,
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wenn auf der Warenrechnung sowie auf allen sonstigen ein- Verordnung (EWG) Nr. 339/93“ oder ,Nichtkonformes
schlagigen Begleitpapieren von aus Drittlandern importier- Erzeugnis — Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr

ten Produkten der Hinweis ,Geféhrliches Erzeugnis — Uber- nicht gestattet — Verordnung (EWG) Nr. 339/93"“ angebracht
fihrung in den zollrechtlich freien Verkehr nicht gestattet — wird.
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9.1 Abkommen uber den Europaischen
Wirtschaftsraum

e Das Abkommen Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
besteht zwischen der Europaischen Gemeinschaft und Island,
Liechtenstein und Norwegen. Es dehnt den Binnenmarkt auf

diese drei EFTA-Staaten aus.

9.1.1 Grundlegende Elemente des Abkommens

Das seit dem 1. Januar 1994 in Kraft befindliche Abkommen
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum erstreckt sich auf
alle Richtlinien des neuen Konzepts und andere gemein-
schaftliche Rechtsvorschriften sowie den gemeinschaftlichen
Besitzstand im Zusammenhang mit dem freien Warenverkehr.
Damit weitet es den Binnenmarkt auf die sogenannten EWR-
EFTA-Staaten Island, Liechtenstein und Norwegen aus.

Ziel des EWR-Abkommens ist es, einen dynamischen
und homogenen Wirtschaftsraum mit gemeinsamen Rege-
lungen und gleichen Wettbewerbsbedingungen zu schaffen.
Uber Anderungen des Abkommens, die kontinuierlich im Er-
gebnis von Veranderungen einschlagiger gemeinschaftli-
cher Rechtsvorschriften vorgenommen werden, entscheidet
der Gemeinsame EWR-Ausschul’. Um zu einer einheitlichen
Auslegung und Anwendung des Abkommens zu gelangen
und diese aufrechtzuerhalten, wurden ein EFTA-Gerichtshof
und eine EFTA-Uberwachungsbehérde eingerichtet.

Rechte und Pflichten der Mitgliedstaaten bzw. ihrer
offentlichen Einrichtungen, Unternehmen oder Einzelperso-
nen untereinander werden nach dem EWR-Abkommen glei-
chermaBen auch auf die EWR-EFTA-Staaten ubertragen.
Dadurch wird sichergestellt, daR fir sie und ihre Wirt-
schaftsbeteiligten die gleichen Rechte und Pflichten gelten
wie fir ihre Partner in der Gemeinschaft. Beispielsweise
werden die Richtlinien des neuen Konzepts in den EWR-
EFTA-Staaten genauso angewendet wie in den Mitgliedstaa-
ten, obwohl die Verwaltungsverfahren beziiglich der gemel-
deten Stellen und der Schutzklausel anders sind. Daher tref-
fen alle nach diesem Leitfaden fir die Mitgliedstaaten gel-
tenden Orientierungshilfen auch fir EWR-EFTA-Staaten zu.

Im Sinne des EWR-Abkommens sind Bezugnahmen auf
die Gemeinschaft oder den Gemeinsamen Markt in den
EU/EWR-Rechtsakten als Bezugnahmen auf das Hoheitsge-
biet der Vertragsparteien zu verstehen. Demnach wird ein
Produkt nicht nur auf dem Gemeinschaftsmarkt, sondern
auch auf dem EWR-Markt in den Verkehr gebracht.
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Das EWR-Abkommen stellt eine enge
Zusammenarbeit zwischen der Kommission
und den Verwaltungen der EWR-EFTA-Staa-
ten sicher. Von Sachverstandigen dieser
Staaten holt die Kommission ebenso Rat
und Informationen ein wie von Sachverstan-
digen aus den Mitgliedstaaten. Vermittels
der Ausschisse, die die Kommission in
ihrer Arbeit unterstiitzen, wurde eine enge
Zusammenarbeit realisiert. Der EWR-Rat
tagt zweimal jahrlich, der Gemeinsame Parlamentarische
EWR-Ausschull und der Beratende EWR-Ausschul} treten
regelmaRig zusammen.

9.1.2 Meldung von Stellen

Verfahren zur Meldung von Konformitatshewertungsstellen
aus den EWR-EFTA-Staaten wurden auf der Grundlage der
Bestimmungen des EWR-Abkommens festgelegt. Fiir den An-
trag auf Zuteilung einer Kennummer, der zuerst dem EFTA-
Sekretariat vorgelegt wird, werden die gleichen Meldungsfor-
mulare wie in der Gemeinschaft verwendet. Das Sekretariat
prift die formelle Richtigkeit und tibermittelt den Antrag auf
eine Kennummer (oder auf Erweiterung der Verwendung der
Kennummer auf neue Richtlinien/Aufgaben) der Kommission,
die die Nummer zuteilt und sie (iber das Sekretariat an das
Meldeland weitergibt. Daraufhin (ibermittelt dieser EWR-
EFTA-Staat den anderen EWR-EFTA-Staaten, der EFTA-Uber-
wachungsbehdrde und dem Sekretariat eine offizielle Mel-
dung. Die Uberwachungsbehérde prift die Meldung und
unterrichtet die Kommission, die eine aktualisierte Liste ge-
meldeter Stellen aus den Mitgliedstaaten und den EWR-EFTA-
Staaten aufbewahrt und sie im Amtsblatt verdffentlicht.

Erflllt eine gemeldete Stelle nicht mehr die Anforderun-
gen oder ihre Verpflichtungen, mu3 der EWR-EFTA-Staat die
Meldung zurlickziehen. Der betreffende Staat hat auch
diese Information zu veréffentlichen und die anderen EWR-
EFTA-Staaten, die EFTA-Uberwachungsbehérde und das
Sekretariat zu informieren. Die Uberwachungsbehérde infor-
miert die Kommission uber den Widerruf, die daraufhin die
Liste der gemeldeten Stellen aktualisiert.

9.1.3 Schutzklauselverfahren

Die EFTA-Uberwachungsbehérde ist fiir die Priifung der Noti-
fizierungen von Schutzklauselverfahren aus den EWR-EFTA-
Staaten zusténdig. Die Behorde konsultiert samtliche
betroffenen Parteien und tauscht mit der Kommission Infor-
mationen Uber Verfahren in dem Fall aus. Daraufhin Gber-
mittelt sie ihre Entscheidung den EWR-EFTA-Staaten und der
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Kommission, damit weitere MaRnahmen eingeleitet werden
kdnnen. Befolgt ein EWR-EFTA-Staat die Entscheidung nicht,
kann die Uberwachungsbehorde ein Verfahren einleiten.

Nimmt ein Mitgliedstaat die Schutzklausel in Anspruch,
sind Konsultationen zwischen der Kommission und der
Uberwachungsbehorde vorgesehen. Die Kommission teilt
ihre Entscheidung der EFTA-Uberwachungsbehérde mit, die
sie zwecks Ergreifung weiterer MaBnahmen an die EWR-
EFTA-Staaten weiterleitet. Befolgt ein EWR-EFTA-Staat diese
Entscheidung nicht, kann die Uberwachungsbehérde ein
Verfahren einleiten.

9.1.4 Vereinbarungen uber die gegenseitige Anerken-
nung und Europaische Konformitatsbewertungsproto-
kolle

In dem Mandat des Rates an die Kommission zur Aus-
handlung von Vereinbarungen uber die gegenseitige Aner-

In ihren Beziehungen zu Drittlandern ist die
Gemeinschaft bestrebt, den internationalen
Handel mit regelungspflichtigen Erzeugnis-
sen zu fordern. In diesem Sinne schliet sie
inshesondere Vereinbarungen (ber die
gegenseitige Anerkennung (MRA) auf der
Grundlage von Artikel 133 EG-Vertrag ab.

Ziel der Vereinbarungen Uber die gegen-
seitige Anerkennung ist es, daB jede Ver-
tragspartei die Berichte, Bescheinigungen
und Zeichen anerkennt, die ihren eigenen
Rechtsvorschriften entsprechen. Diese wer-
den von Stellen erstellt und erteilt, die die
andere Vertragspartei im Rahmen der MRA
zur Bewertung der Konformitat auf dem
(den) unter die Vereinbarung fallenden
Gebiet(en) benannt hat. Dies lait sich errei-
chen, weil diese Vereinbarungen alle erforderlichen Konfor-
mitatsbewertungsanforderungen der Vertragsparteien fir
die Erreichung eines vollstandigen Marktzugangs umfas-
sen (*%°) und die Produkte im Herstellungsland auf der
Grundlage der ordnungspolitischen Anforderungen der
anderen Vertragspartei bewertet werden.

Vereinbarungen (ber die gegenseitige Anerkennung
umfassen das gesamte Hoheitsgebiet der Vertragspartei-
en, um insbesondere in Staaten mit foderalen Strukturen
den vollstandig freien Verkehr von Produkten zu gewéhrlei-
sten, deren Konformitat bescheinigt wurde. In der Regel
beschranken sich die Vereinbarungen auf Produkte, die
ihren Ursprung im Hoheitsgebiet einer der beiden Vertrags-
parteien haben (*92).

Die Vereinbarungen iiber die gegenseitige Anerkennung
gelten fur eine oder mehrere Kategorien von Produkten
oder Sektoren im reglementierten Bereich (Richtlinien des
neuen Konzepts oder andere geltende technische Harmoni-
sierungsrichtlinien der Gemeinschaft, in bestimmten Fallen
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kennung (MRA) und europaischen Konformitatsbewer-
tungsprotokollen (ECAP) wird davon ausgegangen, dafR
die betreffenden Drittlander mit den EWR-EFTA-Staaten
parallele Vereinbarungen und Protokolle unterzeichnen,
die den mit der Gemeinschaft abzuschlieRenden gleich-
wertig sind und, soweit moglich, am gleichen Tag in Kraft
treten (189).

Durch das System paralleler Vereinbarungen und Pro-
tokolle wird dem betreffenden Drittland im gesamten Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum fur die Produkte, die unter
die Vereinbarungen Uber die gegenseitige Anerkennung
oder die européaischen Konformitatsbewertungsprotokolle
fallen, formell der gleiche Marktzugang eingerdaumt. Zur
praktischen Umsetzung dieser Vereinbarungen und Pro-
tokolle werden Sitzungen des Gemeinsamen Ausschus-
ses zusammen mit dem jeweiligen Drittland durchge-
fiihrt.

9.2. Vereinbarungen Uber die gegenseitige
Anerkennung

e Vereinbarungen Uber die gegenseitige Anerkennung wer-
den zwischen der Gemeinschaft und der Regierung von Dritt-
landern abgeschlossen, die sich auf einem vergleichbaren
Niveau der technischen Entwicklung befinden und Gber ein
kompatibles Konzept fur die Konformitatsbewertung verfiigen.
o Diese Vereinbarungen griinden sich auf die gegenseitige
Anerkennung von Bescheinigungen, Konformitatszeichen und
Prufberichten, die von den Konformitatshewertungsstellen
einer Vertragspartei in Ubereinstimmung mit den Rechtsvor-
schriften einer anderen Vertragspartei ausgefertigt wurden.

noch nicht harmonisiertes nationales Recht). Im Prinzip soll-
ten diese Vereinbarungen alle Industrieerzeugnisse erfas-
sen, flr die in Regelungen mindestens einer der Vertrags-
parteien die Konformitdtsbewertung durch eine neutrale
Stelle gefordert wird.

Vereinbarungen (ber die gegenseitige Anerkennung
bestehen aus einer Rahmenvereinbarung und sektorbezo-
genen Anhdngen. In der Rahmenvereinbarung werden die
wichtigsten Grundsatze einer herkémmlichen Vereinbarung
festgelegt. Die sektorbezogenen Anhénge enthalten insbe-
sondere den Anwendungs- und Geltungsbereich, ordnungs-
politische Anforderungen, die Liste der benannten Konfor-
mitatsbewertungsstellen, die Verfahren und die fur die
Benennung dieser Stellen verantwortlichen Behérden so-
wie gegebenenfalls Ubergangszeiten. Es kénnen nach und
nach weitere sektorbezogene Anh&nge hinzugefiigt wer-
den.

Die Vereinbarungen sind nicht an die Bedingung
geknlpft, die Normen oder technischen Regelungen der

(18%) Siehe Abschnitt
9.2, Vereinbarungen
lber die gegenseitige
Anerkennung, und 9.3,
Europaische
Konformitatsbewer-
tungsprotokolle.

(*%°) Dies ist der
Hauptunterschied zu
Untervertrégen, die nur
fir einige der
Verfahren wie
Priifungen vergeben
werden

(*°%) Nach einigen
Vereinbarungen tber
die gegenseitige
Anerkennung ist die
Ursprungsregel nicht
anwendbar (z. B
Vereinbarungen mit
den USA und Kanada)



(1%2) Die Vereinbarung
mit Israel betrifft
ausschlieBlich die gute
Laborpraxis.

O Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfaBten Richtlinien O

jeweils anderen Vertragspartei untereinander anzuerkennen
oder die Rechtsvorschriften der beiden Vertragsparteien als
gleichwertig anzusehen. Sie kdnnen jedoch den Weg fiir ein
harmonisiertes System der Normung und Zertifizierung der
Vertragsparteien ebnen. Dennoch wird davon ausgegan-
gen, daB die Gesetze beider Vertragsparteien in der Regel
ein vergleichbares Niveau hinsichtlich des Schutzes der
Gesundheit, Sicherheit, Umwelt oder anderer offentlicher
Interessen gewahrleisten. AuBerdem erhdhen Vereinbarun-
gen Uber die gegenseitige Anerkennung die Transparenz
der ordnungspolitischen Systeme, da die anderen Lander
die unterschiedlichen Systeme kennenlernen; sie miissen
ferner Koharenz nachweisen.

9.3 Europaische Konformitatsbewertungsprotokolle

e Europaische Konformitatsbewertungsprotokolle sind zwi-
schen der Européischen Gemeinschaft und den Regierungen
der beitrittswilligen Lander Mittel- und Osteuropas (Ungarn,
Polen, Tschechische Republik, Slowenien, Estland, Ruménien,
Bulgarien, Slowakei, Lettland und Litauen) vorgesehen.

o Ziel der europaischen Konformitatsbewertungsprotokolle
sind die schrittweise Heranfihrung der beitrittswilligen Lan-
der an den gemeinschaftlichen Besitzstand sowie die Erleich-

terung des Handels und des Marktzugangs.

Die mittel- und osteuropéischen Lander, die ein Assoziie-
rungsabkommen mit der Gemeinschaft unterzeichnet
haben, das sie zur Anndherung ihrer Rechtsvorschriften an
den ,gemeinschaftlichen Besitzstand“ verpflichtet, und die
gleichzeitig einen Antrag auf den Beitritt zur EU gestellt
haben, verfligen uber einen Sonderstatus. Damit entstand
die Mdglichkeit, fir diese Lander ein spezielles Modell von
Vereinbarungen uber die gegenseitige Anerkennung zu ent-
werfen. Sie werden als europdische Konformitatsbewer-
tungsprotokolle (ECAP, PECA) bezeichnet.

Die européischen Konformitatsbewertungsprotokolle
sollten die Produkte behandeln, fur die Gemeinschaftsvor-
schriften gelten und alle Verfahren enthalten, die zur Pri-
fung der diesbeziglichen Konformitét erforderlich sind. Sie
umfassen ein Rahmenprotokoll und sektorbezogene Anhén-
ge. Im Rahmenprotokoll werden die Grundsétze der gegen-
seitigen Anerkennung von Erzeugnissen festgelegt, ausge-
hend vom Prinzip der Annahme des ,gemeinschaftlichen
Besitzstands“. Sektorbezogene Anhédnge kommen nach und
nach hinzu.

Die ECAP sind als flankierende MafRnahme im Hinblick
auf die Anpassung und als
fuhrungsstrategie anzusehen. Gleichzeitig bilden sie ein
Mittel zur Erleichterung des Handels zwischen Mitglied-
staaten und beitrittswilligen Landern und damit zur Unter-
stitzung der fortschreitenden Erweiterung des Binnen-

Instrument der Heran-
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Ausgehend von den unterschiedlichen Bedingungen und
der Interessenlage von Drittlandern und der Gemeinschaft
wurde die Kommission 1992 erméchtigt, mit folgenden Lan-
dern Verhandlungen zu filhren: Vereinigte Staaten, Japan,
Kanada, Australien, Neuseeland, Hongkong, Israel, Sin-
gapur, Philippinen, Republik Korea und Schweiz.

Derzeit (Mai 1999) hat die Kommission die Verhandlun-
gen mit Australien, Neuseeland, den Vereinigten Staaten,
Kanada, der Schweiz und Israel (*°2) zum Abschluf
gebracht und befindet sich noch in Verhandlungen mit
Japan. Alle abgeschlossenen Vereinbarungen iber die
gegenseitige Anerkennung enthalten Verpflichtungen tiber
weitere Verhandlungen.

markts auf diese Lander sowie zur Forde-
rung des Gesundheitsschutzes und der Si-
cherheit. MaBgeblich fiir ein europaisches
Konformitatsbewertungsprotokoll ist die
Fahigkeit der beitrittswilligen Lander, die
im Protokoll enthaltenen Teile des gemein-
schaftlichen Besitzstandes konkret umzu-
setzen. Da es bei den Protokollen um die
Anpassung an die Vorschriften der Ge-
meinschaft geht, kdnnen die in einem Mit-
gliedstaat oder in einem beitrittswilligen
Land gemal dem Gemeinschaftsrecht be-
werteten Produkte in der Gemeinschaft
und in dem betreffenden Land in Verkehr
gebracht werden.

Um zu gewabhrleisten, daR sich die Entwicklung bis zum
Beitritt der die Aufnahme in die EU anstrebenden Lander im
Sinne der wechselseitigen Offenheit der Markte vollzieht,
griinden sich die ECAP auf die folgenden Voraussetzungen,
die fiir die Ubernahme und Umsetzung des gemeinschaftli-
chen Besitzstands notwendig sind:

o fortschreitende Anpassung der Rahmenvorschriften;

e schrittweise Anpassung der sektorspezifischen Vor-
schriften an die Richtlinien des neuen Konzepts und an ande-
re Richtlinien;

o Entwicklung technischer Infrastrukturen, um sicherzustel-
len, daB die fachliche Kompetenz der in die Konformitats-
bewertungsverfahren eingeschalteten Stellen dem in der
Européischen Union erforderlichen Niveau entspricht;

e Schaffung der zur ordnungsgeméfen Anwendung des
gemeinschaftlichen Besitzstandes erforderlichen Struktu-
ren;

e Beriicksichtigung der Notwendigkeit, daB die beitrittswil-
ligen Lander Verfahren und Mittel zur korrekten Durch-
fiihrung der Marktaufsicht festlegen.

Im Rahmen der Heranfiihrungsstrategie unterstitzt die
Kommission die beitrittswilligen Lander durch Technische-
Hilfe-Programme bei der Anpassung ihrer Gesetzgebung an
die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft. Dies wird haufig
durch bilaterale Hilfe von Mitgliedstaaten ergénzt.



Unter technischer Hilfe ist ein Transfer von
Wissen und gesetzgeberischen MafRnah-
men, wie des neuen Konzepts und des Ge-
samtkonzepts, aber auch von bewahrten eu-
ropaischen Praktiken zu verstehen. Mit
technischer Hilfe kdnnen Partner aus Nicht-
mitgliedstaaten in allen Bereichen auf eu-
ropéische Erfahrungen zuriickgreifen. Ziel
ist es, Handelshemmnisse durch groRere
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9.4 Technische Hilfe

o Technische Hilfe ist die Grundlage fiir die Schaffung homo-
gener, transparenter und zuverlassiger technischer Rahmen-
bedingungen, auf die Behorden, Wirtschaftsakteure und Nut-
zer vertrauen kénnen.

o Mittels technischer Hilfe soll erreicht werden, daf3 auf dem
Markt Produkte hoher Qualitat zur Verfugung stehen.

Kompatibilitdt bzw. Harmonisierung auf in-
ternationaler Ebene zu beseitigen sowie die
Investitionen der Mitgliedstaaten in den Empfangerlandern
und umgekehrt zu erhohen. Von der erfolgreichen Umset-
zung sollten beide Parteien gleichermalen profitieren. Vor-
rangiges Anliegen der technischen Hilfe ist es daher, die
Handelsbeziehungen und Investitionsmdglichkeiten auszu-
bauen, die Qualitat der Waren auf dem einheimischen Markt
zu verbessern, den Empféngerlandern bei der Entwicklung
ihrer eigenen Infrastruktur zu helfen und die Humanressour-
cen des Landes im technischen Bereich zu starken.
Technische-Hilfe-Programme gibt es im Bereich der
institutionellen Zusammenarbeit, der Normung, MefRtech-
nik, Zertifizierung, Akkreditierung, des Qualitdtsmanage-
ments und der Qualitatssicherung. Vorgesehen sind diese
Programme fiir Lander, die sich in diesen Bereichen nicht
auf dem gleichen Stand wie die Mitgliedstaaten befinden.
Da einige Partnerlander ein Stadium der wirtschaftlichen
und industriellen Entwicklung erreicht haben, in dem die
grundlegenden Infrastrukturen vorhanden sind, kann die
Hilfe auf Bereiche wie die Verbesserung des ordnungspoliti-

9.5 WTO-Ubereinkommen (iber technische

Handelshemmnisse

schen Regimes fiir spezielle Sektoren oder der fiir den
Abschlu von ECAP und MRA erforderlichen Infrastruktur
orientiert werden.

Technische-Hilfe-Programme  konnen regional oder
national angelegt sein. Es gibt eine Reihe nationaler Pro-
gramme mit einem gewohnlich sehr breiten Anwendungs-
bereich, unter den alle Aspekte der technischen Hilfe fallen.
Dennoch existiert kein einheitliches Modell fiir die techni-
sche Hilfe, da sich jedes Land in einem anderen Entwick-
lungsstadium befindet und andere Ziele anstrebt. Auch die
Kommission setzt in jedem Fall andere Prioritaten, so unter
anderem, wenn die technische Hilfe im Rahmen der Heran-
fihrungsstrategie genutzt wird. Beispiele fiir Regionalhilfe
sind die PRAQ-Programme (d. h. die Regionalprogramme fur
Qualitatssicherung und verwandte Bereiche). Zu Beginn ver-
sorgten sie die Europdische Union mit Informationen (iber
die Lander Mittel- und Osteuropas, dienten aber in der Folge
eher der Vorbereitung der eventuellen Aufnahme dieser Lan-
der in die Européaische Union.

von Normen auf. WTO-Mitglieder sind auf-
gefordert sicherzustellen, dal3 die Normen-
gremien diesen akzeptieren und danach
handeln. AuBerdem werden sie aufgerufen,

o Das WTO-Ubereinkommen tiber technische Handelshemm-
nisse (TBT-Ubereinkommen) ist ein Marktzugangsinstrument,
in dessen Rahmen verschiedene MafRnahmen eingesetzt wer-
den, um technische Handelshemmnisse, die auf technische
Vorschriften, freiwillig eingehaltene Normen und Konfor-
mitatsbewertungsverfahren zuriickzufihren sind, zu verhin-
dern bzw. zu beseitigen.

Es enthélt Verpflichtungen, die fir technische Vorschriften

im Rahmen ihrer Méglichkeiten aktiv an der
Arbeit der internationalen Normenorganisa-
tionen teilzunehmen und Vereinbarungen
Uber die gegenseitige Anerkennung der
Konformitatsbewertung auszuhandeln.
Entwiirfe technischer Vorschriften, die
von internationalen Normen abweichen und
sich erheblich auf den Handel auswirken,
missen verdffentlicht und Uber das WTO-
Sekretariat den anderen Mitgliedern zur

und Konformitatsbewertungsverfahren auf nationaler oder
regionaler Ebene gelten.

Im Anhang weist das TBT-Ubereinkommen einen Verhal-
tenskodex fiir die Ausarbeitung, Annahme und Anwendung
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Kenntnis gebracht werden. Diese kdnnen dazu Stellung neh-
men und erforderlichenfalls um eine Erdrterung der Angele-
genheit nachsuchen. Bleibt nach dieser Erdrterung das
technische Hemmnis fir den Handel bestehen, kann auf-
grund der Uneinigkeit ein Konsultationsverfahren folgen.







Im Leitfaden angefuhrte Rechtsvorschriften der Gemeinschaft

Richtlinie des Rates vom 19. Februar 1973 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung
innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen

Richtlinie des Rates vom 25. Juni 1987 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fur einfache Druckbehalter

Richtlinie des Rates vom 3. Mai 1988 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Sicherheit von Spielzeug

Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1988 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten tiber Bauprodukte

Richtlinie des Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten lber die
elektromagnetische Vertraglichkeit

Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates
vom 22. Juni 1998 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten

flir Maschinen

Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1989 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fir personliche Schutzausriistungen

Richtlinie des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber nichtselbsttatige Waagen

Richtlinie des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber aktive implantierbare medizinische Gerate

Richtlinie des Rates vom 29. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fiir Gasverbrauchseinrichtungen

Richtlinie 92/42/EWG des Rates vom 21. Mai 1992
Uber die Wirkungsgrade von mit flissigen oder
gasformigen Brennstoffen beschickten neuen
Warmwasserheizkesseln

Richtlinie des Rates vom 5. April 1993 zur
Harmonisierung der Bestimmungen uber das
Inverkehrbringen und die Kontrolle von Explosivstoffen
fir zivile Zwecke

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte

Richtlinie 94/9/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 23. Méarz 1994 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fur Geréate und
Schutzsysteme zur bestimmungsgeméRen Verwendung
in explosionsgefahrdeten Bereichen

73/23/EWG
93/68/EWG

87/404/EWG
90/488/EWG
93/68/EWG

88/378/EWG
93/68/EWG

89/106/EWG
93/68/EWG

89/336/EWG
92/31/EWG
93/68/EWG
(98/13/EG)

98/37/EG
98/79/EG

89/686/EWG
93/68/EWG
93/95/EWG
96/58/EG

90/384/EWG
93/68/EWG

90/385/EWG
93/42/EWG
93/68/EWG

90/396/EWG
93/68/EWG

92/42/EWG
93/68/EWG

93/42/EWG
98/79/EG

94/9/EG

ABI. L 220 vom 30.8.1993
[ABI. L 181 vom 4.7.1973]

ABI. L 220 vom 8.8.1987
ABI. L 270 vom 2.10.1990
ABI. L 220 vom 30.8.1993
[ABI. L 31 vom 2.2.1990]

ABI. L 187 vom 16.7.1988
ABI. L 220 vom 30.8.1993
[ABI. L 281 vom 14.10.1988]
[ABl. L 347 vom 16.12.1988]
[ABI. L 37 vom 9.2.1991]

ABI. L 40 vom 11.2.1989
ABI. L 220 vom 30.8.1993

ABI. L 139 vom 23.5.1989
ABIl. L 126 vom 12.5.1992
ABI. L 220 vom 30.8.1993
[ABI. L 74 vom 12.3.1998]
[ABI. L 144 vom 27.5.1989]

ABI. L 207 vom 23.7.1998
ABI. L 331 vom 7.12.1998
[ABI. L 16 vom 21.1.1999]

ABI. L 399 vom 30.12.1989
ABI. L 220 vom 30.8.1993
ABI. L 276 vom 9.11.1993
ABI. L 236 vom 18.9.1996

ABI. L 189 vom 20.7.1990
ABI. L 220 vom 30.8.1993
[ABI. L 258 vom 22.9.1990]

ABI. L 189 vom 20.7.1990
ABI. L 169 vom 12.7.1993
ABI. L 220 vom 30.8.1993
[ABI. L 7 vom 11.1.1994]

ABI. L 196 vom 26.7.1990
ABI. L 220 vom 30.8.1993

ABI. L 167 vom 22.6.1992
ABI. L 220 vom 30.8.1993
[ABI. L 195 vom 14.7.1992]
[ABI. L 268 vom 29.10.1993]

ABIl. L 121 vom 15.5.1993
[ABI. L 79 vom 7.4.1995]

ABI. L 169 vom 12.7.1993
ABI. L 331 vom 7.12.1998
[ABI. L 323 vom 26.11.1997]
[ABI. L 61 vom 10.3.1999]

ABI. L 100 vom 19.4.1994
[ABI. L 257 vom 10.10.1996]



Richtlinie 94/25/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 16. Juni 1994 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
liber Sporthoote

Richtlinie 95/16/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 29. Juni 1995 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Aufziige

Richtlinie 96/57/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 3. September 1996 (iber
Anforderungen im Hinblick auf die Energieeffizienz von
elektrischen Haushaltskiihl- und -gefriergeraten und
entsprechenden Kombinationen

Richtlinie 97/23/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 29. Mai 1997 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Druckgeréate

Richtlinie 98/13/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 12. Februar 1998 (iber Telekommunikati-
onsendeinrichtungen und Satellitenfunkanlagen ein-
schlieBlich der gegenseitigen Anerkennung ihrer Konformitét

Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 27. Oktober 1998 (ber In-vitro-
Diagnostika

Richtlinie 1999/5/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 9. Méarz 1999 uber Funkanlagen und
Telekommunikationsendeinrichtungen und die
gegenseitige Anerkennung ihrer Konformitét

Richtlinie 94/62/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 20. Dezember 1994 (iber
Verpackungen und Verpackungsabfélle

Richtlinie 96/48/EG des Rates vom 23. Juli 1996 (ber
die Interoperabilitidt des transeuropéischen
Hochgeschwindigkeitsbahnsystems

Richtlinie 96/98/EG des Rates vom 20. Dezember
1996 Uber Schiffsausrustung

Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates liber Arbeiten
aus Edelmetallen

Vorschlag fir eine Richtlinie des Européischen
Parlaments und des Rates (iber Seilbahnen fiir den
Personenverkehr

Vorschlag Uber eine Richtlinie des Europdischen
Parlaments und des Rates iber die Kennzeichnung von
Verpackungen und die Einfihrung eines
Konformitatsbewertungsverfahrens fir Verpackungen

Vorschlag fir eine Richtlinie des Européischen Parlaments
und des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten betreffend die Gerauschemission im
Freien betriebener Geréte und Maschinen

99/5/EG

96/98/EG

KOM/93/322 endg.
KOM/94/267 endg.

KOM/98/46 endg.

ABI. L 164 vom 30.6.1994
[ABI. L 127 vom 10.6.1995]
[ABI. L 17 vom 21.1.1997]

ABI. L 181 vom 9.7.1997
[ABI. L 265 vom 27.9.1997]

ABI. L 331 vom 7.12.1998
[ABI. L 22 vom 29.1.1999]
[ABI. L 74 vom 19.3.1999]

ABI. L 91 vom 7.4.1999

ABI. L 235 vom 17.9.1996
[ABI. L 262 vom 16.10.1996]

ABI. L 46 vom 17.2.1997
[ABI. L 246 vom 10.9.1997]
[AB. L 241 vom 29.8.1998]

ABI. C 318 vom 25.11.1993
ABIl. C 209 vom 29.7.1994

ABI. C 125 vom 22.4.1998



Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985
zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die
Haftung fur fehlerhafte Produkte

Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989
Uber die Durchfiihrung von MalRnahmen zur
Verbesserung der Sicherheit und des
Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit

Richtlinie 89/655/EWG des Rates vom 30. November
1989 (iber Mindestvorschriften fiir Sicherheit und
Gesundheitsschutz bei Benutzung von Arbeitsmitteln
durch Arbeitnehmer bei der Arbeit (Zweite
Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der
Richtlinie 89/391/EWG)

Richtlinie des Rates vom 30. November 1989 Uber
Mindestvorschriften fur Sicherheit und
Gesundheitsschutz bei Benutzung personlicher
Schutzausristungen durch Arbeitnehmer bei der Arbeit

(Dritte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1

der Richtlinie 89/391/EWG)

Richtlinie 90/270/EWG des Rates vom 29. Mai 1990
Uber die Mindestvorschriften beziglich der Sicherheit
und des Gesundheitsschutzes bei der Arbeit an

Bildschirmgeraten (Fiinfte Einzelrichtlinie im Sinne von

Richtlinie 92/59/EWG des Rates vom 29. Juni 1992
Uber die allgemeine Produktsicherheit

Entscheidung des Rates vom 22. September 1992
Uber einen Aktionsplan fir den zwischen den
Verwaltungen der Mitgliedstaaten vorzunehmenden
Austausch nationaler Beamter, die mit der zur
Verwirklichung des Binnenmarktes erforderlichen
Durchfuhrung des Gemeinschaftsrechts betraut sind

Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des Rates vom 12.
Oktober 1992 zur Festlegung des Zollkodex der
Gemeinschaften

Beschlul} der Kommission vom 23. Dezember 1992

Uber die Einrichtung eines Beratenden Ausschusses fir

Koordinierung im Bereich des Binnenmarktes

BeschluRl des Rates vom 22. Juli 1993 Uber die in den
technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die verschiedenen Phasen
der Konformitatsbewertungsverfahren und die Regeln
fiir die Anbringung und Verwendung der EG-
Konformitatskennzeichnung

Verordnung (EWG) des Rates vom 8. Februar 1993
Uber die Kontrolle der Ubereinstimmung von aus
Drittlandern eingefiihrten Erzeugnissen mit den
geltenden Produktsicherheitsvorschriften

Entscheidung der Kommission vom 28. Juli 1993 zur
Erstellung des Verzeichnisses im Sinne von Artikel 8
der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates

BeschluR? der Kommission vom 12. Juli 1995 zur
Einsetzung eines Ausschusses Hoher
Arbeitsaufsichtsbeamter

Verordnung (EG) Nr. 515/97 des Rates vom 13. Mérz
1997 Uber die gegenseitige Amtshilfe zwischen
Verwaltungsbehdrden der Mitgliedstaaten und die
Zusammenarbeit dieser Behdrden mit der Kommission
im Hinblick auf die ordnungsgeméles Anwendung der
Zoll- und der Agrarregelung

89/655/EWG
95/63/EG

89/656/EWG

92/481/EWG

93/465/EWG

515/97

ABI. L 210 vom 7.8.1985
[ABl. L 307 vom 12.11.1988]

ABI. L 183 vom 29.6.1989
[ABl. L 275 vom 5.10.1990]
[AB. L 347 vom 28.11.1989)]

ABI. L 393 vom 30.12.1989
ABI. L 335 vom 30.12.1995
[ABI. L 59 vom 6.3.1991]
[ABI. L 335 vom 30.12.1995]
[ABI. L 79 vom 29.3.1996]

ABI. L 393 vom 30.12.1989
[ABI. L 59 vom 6.3.1991]

ABI. L 156 vom 21.6.1990
[ABI. L 171 vom 4.7.1990]

ABI. L 286 vom 1.10.1992

ABI. L 220 vom 30.8.1993
[ABI. L 282 vom 17.11.1993]

ABI. L 40 vom 17.2.1993

[ABI. L 92 vom 16.4.1993]
[ABI. L 134 vom 3.6.1993]
[ABI. L 159 vom 1.7.1993]

ABI. L 188 vom 9.8.1995
[ABI. L 283 vom 25.11.1995]

ABI. L 82 vom 22.3.1997



Entscheidung Nr. 889/98/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 7. April 1998 zur
Anderung der Entscheidung 92/481/EWG des Rates
liber einen Aktionsplan fiir den zwischen den
Verwaltungen der Mitgliedstaaten vorzunehmenden
Austausch nationaler Beamter, die mit der zur
Verwirklichung des Binnenmarktes erforderlichen
Durchfilhrung des Gemeinschaftsrechts betraut sind
(Programm Karolus)

Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften

Beschlu® Nr. 372/1999/EG des Europdaischen
Parlaments und des Rates vom 8. Februar 1999 zur
Annahme eines gemeinschaftlichen Aktionsprogramms
betreffend die Verhutung von Verletzungen innerhalb
des Aktionsrahmens im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit (1999-2003)

889/98/EG

ABI. L 126 vom 28.4.1998

98/34/EG ABI. L 204 vom 21.7.1998
98/48/EG ABI. L 217 vom 5.8.1998
372/1999/EG | ABI. L 46 vom 20.2.1999 |



Zusatzliche Informationen zu bestimmten Artikeln des Vertrags
zur Grindung der Européaischen Gemeinschaft (EG-Vertrag)

A. Frihere Nummern von Artikeln des EG-Vertrags, auf die in dem Leitfaden Bezug genommen wird
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Artikel 10 Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten MalRnahmen allgemeiner oder besonderer Art
zur Erfullung der Verpflichtungen, die sich aus diesem Vertrag oder aus Handlungen der
Organe der Gemeinschaft ergeben. Sie erleichtern dieser die Erfilllung ihrer Aufgabe.
Sie unterlassen alle MaBnahmen, welche die Verwirklichung der Ziele dieses Vertrags
gefahrden konnten.

Artikel 28 MengenméRige Einfuhrbeschrénkungen sowie alle Malinahmen gleicher Wirkung sind
zwischen den Mitgliedstaaten verboten.
Artikel 30 Die Bestimmungen der Artikel 28 und 29 stehen Einfuhr-, Ausfuhr- und Durchfuhrverboten

oder -beschrénkungen nicht entgegen, die aus Griinden der 6ffentlichen Sittlichkeit,
Ordnung und Sicherheit, zum Schutze der Gesundheit und des Lebens von Menschen,
Tieren oder Pflanzen, des nationalen Kulturguts von kiinstlerischem, geschichtlichem oder
archaologischem Wert oder des gewerblichen und kommerziellen Eigentums gerechtfertigt
sind. Diese Verbote oder Beschrankungen durfen jedoch weder ein Mittel zur willkiirlichen
Diskriminierung noch eine verschleierte Beschrankung des Handels zwischen den
Mitgliedstaaten darstellen.

Artikel 95 (1) Soweit in diesem Vertrag nichts anderes bestimmt ist, gilt abweichend von Artikel 94 fiir die
Verwirklichung der Ziele des Artikels 14 die nachstehende Regelung. Der Rat erlal3t gemal
dem Verfahren des Artikels 251 und nach Anhdrung des Wirtschafts- und Sozialausschusses
die MalRnahmen zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten, welche die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarktes zum Gegenstand haben.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir die Bestimmungen (iber die Steuern, die Bestimmungen lber die
Freiziigigkeit und die Bestimmungen uber die Rechte und Interessen der Arbeitnehmer.

(3) Die Kommission geht in ihren Vorschlagen nach Absatz 1 in den Bereichen Gesundheit,
Sicherheit, Umweltschutz und Verbraucherschutz von einem hohen Schutzniveau aus und
beriicksichtigt dabei insbesondere alle auf wissenschaftliche Ergebnisse gestiitzten
neuen Entwicklungen. Im Rahmen ihrer jeweiligen Befugnisse streben das Europdische
Parlament und der Rat dieses Ziel ebenfalls an.

(4) Halt es ein Mitgliedstaat, wenn der Rat oder die Kommission eine Harmonisierungsmag-
nahme erlassen hat, fur erforderlich, einzelstaatliche Bestimmungen beizubehalten, die
durch wichtige Erfordernisse im Sinne des Artikels 30 oder in bezug auf den Schutz der
Arbeitsumwelt oder den Umweltschutz gerechtfertigt sind, so teilt er diese Bestimmun-
gen sowie die Griinde fiir ihre Beibehaltung der Kommission mit.

(5) Unbeschadet des Absatzes 4 teilt ein Mitgliedstaat, der es nach dem ErlaR einer
Harmonisierungsmaflnahme durch den Rat oder die Kommission fir erforderlich halt, auf
neue wissenschaftliche Erkenntnisse gestiitzte einzelstaatliche Bestimmungen zum
Schutz der Umwelt oder der Arbeitsumwelt aufgrund eines spezifischen Problems fiir
diesen Mitgliedstaat, das sich nach dem Erla der HarmonisierungsmafBRnahme ergibt,
einzufiihren, die in Aussicht genommenen Bestimmungen sowie die Grinde fir ihre
Einfihrung der Kommission mit.



(6) Die Kommission beschlieft binnen sechs Monaten nach den Mitteilungen nach den
Absatzen 4 und 5, die betreffenden einzelstaatlichen Bestimmungen zu billigen oder
abzulehnen, nachdem sie gepriift hat, ob sie ein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung
und eine verschleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstel-
len und ob sie das Funktionieren des Binnenmarkts behindern.

Trifft die Kommission innerhalb dieses Zeitraums keine Entscheidung, so gelten die in
den Absétzen 4 und 5 genannten einzelstaatlichen Bestimmungen als gebilligt.

Die Kommission kann, sofern dies aufgrund des schwierigen Sachverhalts gerechtfertigt
ist und keine Gefahr fir die menschliche Gesundheit besteht, dem betreffenden
Mitgliedstaat mitteilen, dal3 der in diesem Absatz genannte Zeitraum gegebenenfalls um
einen weiteren Zeitraum von bis zu sechs Monaten verlangert wird.

(7) Wwird es einem Mitgliedstaat nach Absatz 6 gestattet, von der
Harmonisierungsmafnahme abweichende einzelstaatliche Bestimmungen beizubehalten
oder einzufihren, so prift die Kommission unverziglich, ob sie eine Anpassung dieser
MaRnahme vorschlagt.

(8) Wirft ein Mitgliedstaat in einem Bereich, der zuvor bereits Gegenstand von
Harmonisierungsmalnahmen war, ein spezielles Gesundheitsproblem auf, so teilt er dies
der Kommission mit, die dann umgehend prift, ob sie dem Rat entsprechende
MaRnahmen vorschlagt.

(9) In Abweichung von dem Verfahren der Artikel 226 und 227 kann die Kommission oder
ein Mitgliedstaat den Gerichtshof unmittelbar anrufen, wenn die Kommission oder der
Staat der Auffassung ist, daB ein anderer Mitgliedstaat die in diesem Artikel vorgesehe-
nen Befugnisse miRbraucht.

(10)Die vorgenannten Harmonisierungsmafiinahmen sind in geeigneten Féllen mit einer
Schutzklausel verbunden, welche die Mitgliedstaaten erméachtigt, aus einem oder mehre-
ren der in Artikel 30 genannten nichtwirtschaftlichen Grinde vorlaufige MalRnahmen zu
treffen, die einem gemeinschaftlichen Kontrollverfahren unterliegen.

Artikel 226 Hat nach Auffassung der Kommission ein Mitgliedstaat gegen eine Verpflichtung aus
diesem Vertrag verstoRen, so gibt sie eine mit Griinden versehene Stellungnahme hierzu
ab; sie hat dem Staat zuvor Gelegenheit zur AuRerung zu geben.

Kommt der Staat dieser Stellungnahme innerhalb der von der Kommission gesetzten Frist
nicht nach, so kann die Kommission den Gerichtshof anrufen.

Artikel 227 Jeder Mitgliedstaat kann den Gerichtshof anrufen, wenn er der Auffassung ist, daf3 ein
anderer Mitgliedstaat gegen eine Verpflichtung aus diesem Vertrag verstoRen hat.
Bevor ein Mitgliedstaat wegen einer angeblichen Verletzung der Verpflichtungen aus diesem
Vertrag gegen einen anderen Staat Klage erhebt, muR er die Kommission damit befassen.
Die Kommission erlalt eine mit Grinden versehene Stellungnahme; sie gibt den beteiligten
Staaten zuvor Gelegenheit zu schriftlicher und miindlicher AuRerung in einem
kontradiktorischen Verfahren.
Gibt die Kommission binnen drei Monaten nach dem Zeitpunkt, in dem ein entsprechender
Antrag gestellt wurde, keine Stellungnahme ab, so kann ungeachtet des Fehlens der
Stellungnahme vor dem Gerichtshof geklagt werden.

Artikel 228 (1) stellt der Gerichtshof fest, daB ein Mitgliedstaat gegen eine Verpflichtung aus diesem
Vertrag verstoRRen hat, so hat dieser Staat die MaBnahmen zu ergreifen, die sich aus
dem Urteil des Gerichtshofes ergeben.

(2) Hat nach Auffassung der Kommission der betreffende Mitgliedstaat diese Mainahmen
nicht ergriffen, so gibt sie, nachdem sie ihm Gelegenheit zur AuRerung gegeben hat,
eine mit Griinden versehene Stellungnahme ab, in der sie aufflihrt, in welchen Punkten
der betreffende Mitgliedstaat dem Urteil des Gerichtshofes nicht nachgekommen ist.

Hat der betreffende Mitgliedstaat die MaBnahmen, die sich aus dem Urteil des

Gerichtshofes ergeben, nicht innerhalb der von der Kommission gesetzten Frist getroffen,

so kann die Kommission den Gerichtshof anrufen. Hierbei benennt sie die Hohe des von

dem betreffenden Mitgliedstaat zu zahlenden Pauschalbetrags oder Zwangsgelds, die sie
den Umsténden nach fiir angemessen halt.

Stellt der Gerichtshof fest, daf der betreffende Mitgliedstaat seinem Urteil nicht nachgekom-

men ist, so kann er die Zahlung eines Pauschalbetrags oder Zwangsgelds verhangen.

Dieses Verfahren |aBt den Artikel 227 unberthrt.

Artikel 249 Zur Erfillung ihrer Aufgaben und nach MalRgabe dieses Vertrags erlassen das Européische
Parlament und der Rat gemeinsam, der Rat und die Kommission Verordnungen, Richtlinien
und Entscheidungen, sprechen Empfehlungen aus oder geben Stellungnahmen ab.

Die Verordnung hat allgemeine Geltung. Sie ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt
unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Die Richtlinie ist flr jeden Mitgliedstaat, an den sie gerichtet wird, hinsichtlich des zu
erreichenden Ziels verbindlich, UberlaRt jedoch den innerstaatlichen Stellen die Wahl der
Form und der Mittel.

Die Entscheidung ist in allen ihren Teilen fir diejenigen verbindlich, die sie bezeichnet.
Die Empfehlungen und Stellungnahmen sind nicht verbindlich.



Artikel 251 (1) Wwird in diesem Vertrag hinsichtlich der Annahme eines Rechtsakts auf diesen Artikel

Bezug genommen, so gilt das nachstehende Verfahren.

(2) Die Kommission unterbreitet dem Europaischen Parlament und dem Rat einen Vorschlag.
Nach Stellungnahme des Européischen Parlaments verfahrt der Rat mit qualifizierter
Mehrheit wie folgt:

— Billigt er alle in der Stellungnahme des Européischen Parlaments enthaltenen Abén-
derungen, so kann er den vorgeschlagenen Rechtsakt in der abgeénderten Fassung
erlassen;

— schlagt das Europaische Parlament keine Abanderungen vor, so kann er den
vorgeschlagenen Rechtsakt erlassen;

— anderenfalls legt er einen gemeinsamen Standpunkt fest und ibermittelt ihn dem
Européischen Parlament. Der Rat unterrichtet das Européische Parlament in allen
Einzelheiten tber die Griinde, aus denen er seinen gemeinsamen Standpunkt
festgelegt hat. Die Kommission unterrichtet das Européische Parlament in allen
Einzelheiten Uber ihren Standpunkt.

Hat das Européische Parlament binnen drei Monaten nach der Ubermittlung

a) den gemeinsamen Standpunkt gebilligt oder keinen BeschluR gefaft, so gilt der
betreffende Rechtsakt als entsprechend diesem gemeinsamen Standpunkt
erlassen;

b) den gemeinsamen Standpunkt mit der absoluten Mehrheit seiner Mitglieder
abgelehnt, so gilt der vorgeschlagene Rechtsakt als nicht erlassen;

c) mit der absoluten Mehrheit seiner Mitglieder Ab&nderungen an dem gemeinsamen
Standpunkt vorgeschlagen, so wird die abgeanderte Fassung dem Rat und der
Kommission zugeleitet; die Kommission gibt eine Stellungnahme zu diesen
Abanderungen ab.

(3) Billigt der Rat mit qualifizierter Mehrheit binnen drei Monaten nach Eingang der
Abanderungen des Europaischen Parlaments alle diese Abanderungen, so gilt der betref-
fende Rechtsakt als in der so abgeénderten Fassung des gemeinsamen Standpunkts
erlassen; iber Abanderungen, zu denen die Kommission eine ablehnende Stellungnahme
abgegeben hat, beschlieRt der Rat jedoch einstimmig. Billigt der Rat nicht alle
Abanderungen, so beruft der Prasident des Rates im Einvernehmen mit dem Prasidenten
des Europdischen Parlaments binnen sechs Wochen den Vermittlungsausschuf ein.

(4) Der VermittlungsausschuB, der aus den Mitgliedern des Rates oder deren Vertretern und
ebenso vielen Vertretern des Européischen Parlaments besteht, hat die Aufgabe, mit der
qualifizierten Mehrheit der Mitglieder des Rates oder deren Vertretern und der Mehrheit
der Vertreter des Europaischen Parlaments eine Einigung Uber einen gemeinsamen
Entwurf zu erzielen. Die Kommission nimmt an den Arbeiten des
Vermittlungsausschusses teil und ergreift alle erforderlichen Initiativen, um auf eine
Annaherung der Standpunkte des Europaischen Parlaments und des Rates hinzuwirken.
Der Vermittlungsausschuf? befal3t sich hierbei mit dem gemeinsamen Standpunkt auf der
Grundlage der vom Europaischen Parlament vorgeschlagenen Abanderungen.

(5) Billigt der VermittlungsausschuR binnen sechs Wochen nach seiner Einberufung einen
gemeinsamen Entwurf, so verfiigen das Europaische Parlament und der Rat ab dieser
Billigung Uber eine Frist von sechs Wochen, um den betreffenden Rechtsakt entspre-
chend dem gemeinsamen Entwurf zu erlassen, wobei im Europaischen Parlament die
absolute Mehrheit der abgegebenen Stimmen und im Rat die qualifizierte Mehrheit erfor-
derlich ist. Nimmt eines der beiden Organe den vorgeschlagenen Rechtsakt nicht inner-
halb dieser Frist an, so gilt er als nicht erlassen.

(6) Billigt der VermittlungsausschuR keinen gemeinsamen Entwurf, so gilt der vorgeschla-
gene Rechtsakt als nicht erlassen.

(7) Die in diesem Artikel genannten Fristen von drei Monaten bzw. sechs Wochen werden auf
Initiative des Européischen Parlaments oder des Rates um hdchstens einen Monat bzw.
zwei Wochen verlangert.
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Unter die Richtlinien des neuen Konzepts fallende Produkte

Jede Richtlinie legt fest, welche Produkte unter ihren Geltungsbereich fallen. Dieser Anhang stellt kein vollstandiges Ver-
zeichnis aller Produkte dar, die unter die entsprechende Richtlinie fallen, und beriicksichtigt nicht, da mehrere Richtlinien be-
stimmte Produkte aus ihrem Anwendungsbereich ausnehmen, obwohl sie der Produktdefinition in der Richtlinie entsprechen.

Niederspannungs-
Elektrogerate

Elektromagnetische
Vertraglichkeit

Maschinen

Personliche
Schutzausriistungen

Geréate

Maschinen

Sicherheitsbauteile

Einheiten aus mehreren
Vorrichtungen oder Mitteln

zur Verwendung bei einer Nennspannung
zwischen 50 und 1 000 V fir Wechselstrom und
zwischen 75 und 1 500 V fur Gleichstrom

die einem relativen Innendruck von mehr als
0,5 bar ausgesetzt und zur Aufnahme von Luft
oder Stickstoff bestimmt sind, jedoch keiner
Flammeneinwirkung ausgesetzt werden

die dazu gestaltet oder offensichtlich bestimmt
sind, von Kindern im Alter bis 14 Jahren zum
Spielen verwendet zu werden

die hergestellt werden, um dauerhaft in
Bauwerke des Hoch- oder Tiefbaus eingebaut zu
werden

d. h. alle elektrischen und elektronischen
Apparate, Anlagen und Systeme, die elektrische
und/oder elektronische Bauteile enthalten,
welche elektromagnetische Stérungen
verursachen oder deren Funktion durch solche
Storungen beeintréchtigt werden kdnnte

— eine Gesamtheit von miteinander verbunde-
nen Teilen oder Vorrichtungen, von denen
mindestens eines beweglich ist, sowie gege-
benenfalls von Betatigungsgeraten, Steuer-
und Energiekreisen usw., die fir eine
bestimmte Anwendung, wie die Verarbeitung,
die Behandlung, die Fortbewegung und die
Aufbereitung eines Werkstoffes zusammen-
gefligt sind, oder

— eine Gesamtheit von Maschinen, die, damit
sie zusammenwirken, so angeordnet sind
und betatigt werden, daR sie als Gesamtheit
funktionieren, oder

— eine auswechselbare Ausriistung zur Ande-
rung der Funktion einer Maschine, die nach
dem Inverkehrbringen vom
Bedienungspersonal selbst an einer
Maschine oder einer Reihe verschiedener
Maschinen bzw. an einer Zugmaschine anzu-
bringen sind, sofern diese Ausriistungen
keine Ersatzteile oder Werkzeuge sind

Bauteile — soweit es sich nicht um auswech-
selbare Ausristungen handelt —, die mit dem
Verwendungszweck der Gewahrleistung einer
Sicherheitsfunktion in den Verkehr gebracht
werden und deren Ausfall oder Fehlfunktion die
Sicherheit oder die Gesundheit der Personen im
Wirkbereich der Maschine gefahrdet

die dazu bestimmt sind, von einer Person
getragen oder gehalten zu werden, und die
diese gegen ein oder mehrere Risiken schiitzen
sollen, die ihre Gesundheit sowie ihre Sicherheit
geféhrden konnen

die vom Hersteller zusammengefiigt wurden und
die eine Person gegen ein oder mehrere
gleichzeitig auftretende Risiken schitzen sollen



8.

0.

10.

Nichtselbsttatige Waagen

Aktive implantierbare
medizinische Geréate

Gasverbrauchseinrichtungen

Medizinprodukte

Schutzvorrichtungen oder
Schutzmittel

MeRgerate

Alle einzeln oder
miteinander verbunden
verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen,
Stoffe oder anderen
Gegensténde, einschlieRlich
der Zubehorteile und der
Software, die fir das
einwandfreie Funktionieren
des Gerats von Bedeutung
sind

Ausriistung

Alle einzeln oder miteinander
verbunden verwendete In-
strumente, Apparate, Vor-
richtungen, Stoffe oder an-
deren Gegenstande,
einschlieBlich der fiir ein ein-
wandfreies Funktionieren
des Medizinprodukts einge-
setzten Software

Zubehor

die mit einer nichtschiitzenden persoénlichen
Ausrilstung, die von einer Person zur Auslibung
einer Tatigkeit getragen oder gehalten wird,
trennbar oder untrennbar verbunden sind

die flr das einwandfreie Funktionieren einer person-
lichen Schutzausriistung (PSA) unerlaBlich sind und
ausschlieBlich fiir diese PSA verwendet werden

Grundlage der auf diesen Kdrper wirkenden
Schwerkraft, oder zur Bestimmung anderer mit
der Masse verbundener GroRen, Mengen, Para-
meter oder Merkmale, wobei beim Wégen das

die vom Hersteller zur Anwendung beim Men-
schen firr bestimmte fest umrissene Zwecke be-
stimmt sind (z. B. Erkennung, Verhiitung, Uberwa-
chung oder Behandlung von Krankheiten), die fir
ihren Betrieb auf eine externe Energiequelle ange-
wiesen sind und die dafiir ausgelegt sind, ganz
oder teilweise durch einen chirurgischen oder me-
dizinischen Eingriff in den menschlichen Korper
oder durch einen medizinischen Eingriff in eine
natirliche Koérperdffnung eingefiihrt zu werden
und dazu bestimmt sind, nach dem Eingriff dort
zu verbleiben

d. h. Gerate, die zum Kochen, zum Heizen, zur
Warmwasserbereitung, zu Kiihl-, Beleuchtungs-
oder Waschzwecken verwendet und mit gasférmi-
gen Brennstoffen bei einer normalen Wassertem-
peratur von gegebenenfalls nicht mehr als 105 °C
betrieben werden, sowie Gas-Geblasebrenner und
die zugehdrigen Warmetauscher

d. h. Sicherheits-, Kontroll- und Regelvorrichtun-
gen sowie Baugruppen — mit Ausnahme von Gas-
Geblésebrennern und ihren zugehérigen Warme-
tauschern —, die fiir gewerbliche Zwecke
gesondert in den Verkehr gebracht werden und in
eine Gasverbrauchseinrichtung eingebaut oder zu
einer solchen zusammengebaut werden sollen

deren Nennleistung mindestens 4 kW und
hochstens 400 kW betragt, die mit fliissigen
oder gasformigen Brennstoffen beschickt
werden und bei denen die durch die Verbrennung
der mit einem Brenner auszuriistende Kessel
oder der zur Ausristung eines Kessels
bestimmte Brenner

die gemaR den ,Empfehlungen der Vereinten
Nationen Uber die Beférderung geféhrlicher
Guter" als Explosivstoffe betrachtet werden und
in der in diesen Empfehlungen festgelegten
Klasse 1 eingestuft sind

die vom Hersteller zur Anwendung beim
Menschen fiir bestimmte fest umrissene Zwecke
bestimmt sind (z. B. Erkennung, Verhitung,
Uberwachung oder Behandlung von Krankheiten)
und deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung
im oder am menschlichen Kérper weder durch
pharmakologische oder immunologische Mittel
noch metabolisch erreicht wird

ein Gegenstand, der selbst kein Produkt ist,
sondern nach seiner vom Hersteller speziell
festgelegten Zweckbestimmung zusammen mit
einem Produkt zu verwenden ist, damit dieses
entsprechend der vom Hersteller des Produkts
festgelegten Zweckbestimmung des Produkts
angewendet werden kann
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Explosionsgefahrdete
Bereiche

Sportboote

Aufziige

Kuhl- und Gefriergeréate

Druckgeréte

Schutzsysteme

Sicherheits-, Kontroll- und
Regelvorrichtungen

Hebezeuge

Netzbetriebene
Haushaltskihl-, -tiefkiihl-
und -gefriergerate sowie
deren Kombinationen

Ausriistungsteile mit
Sicherheitsfunktion*

Druckhaltende
Ausristungsteile*

Maschinen, Betriebsmittel, stationére oder
ortsbewegliche Vorrichtungen, Steuerungsteile
(d. h. Bauteile, die fur den sicheren Betrieb von
Geraten und Schutzsystemen erforderlich sind,
ohne jedoch selbst eine autonome Funktion zu
erfillen) und Ausristungsteile; sowie Warn- und
Vorbeugungssysteme zur bestimmungsgemaRen
Verwendung in explosionsgeféhrdeten Bereichen
(d. h. Bereiche, in denen die Atmosphére
aufgrund der ortlichen und betrieblichen
Verhaltnisse explosionsfahig werden kann), und
die einzeln oder kombiniert zur Erzeugung,
Ubertragung, Speicherung, Messung, Regelung
und Umwandlung von Energien und zur
Verarbeitung von Werkstoffen bestimmt sind und
die eigene potentielle Zundquellen aufweisen und
dadurch eine Explosion verursachen kdnnen

Vorrichtungen zur bestimmungsgemaRen Verwen-
dung in explosionsgefahrdeten Bereichen, die an-
laufende Explosionen umgehend stoppen
und/oder den von einer Explosion betroffenen Be-
reich begrenzen sollen und als autonome Sy-
steme gesondert in den Verkehr gebracht werden

fiir den Einsatz auf3erhalb von
explosionsgeféhrdeten Bereichen, die im Hinblick
auf Explosionsgefahren jedoch fiir den sicheren
Betrieb von Geraten und Schutzsystemen
erforderlich sind oder dazu beitragen

mit einer nach der einschlagigen harmonisierten
Norm gemessenen Rumpflange von 2,5 m bis
24 m, die flir Sport- und Freizeitzwecke
bestimmt sind

Boote, die aus einem Bootskorper und/oder
Bauteilen bestehen

alle einzelnen oder eingebauten Bauteile im
Sinne von Anhang Il der Richtlinie

die zwischen festgelegten Ebenen von Gebauden
und Bauten dauerhaft mittels eines Fahrkorbs
verkehren, der an starren Fihrungen entlang
fortbewegt wird, die gegeniiber der Horizontalen
um mehr als 15° geneigt sind, und die zur
Personenbeférderung und/oder zur
Guterbefdrderung bestimmt sind, wobei der

die in Aufziigen verwendet werden und in
Anhang IV der Richtlinie aufgefiihrt sind

geschlossene Bauteile, die zur Aufnahme von
unter Druck stehenden Fluiden ausgelegt und
gebaut sind, einschlieBlich der direkt
angebrachten Teile bis hin zur Vorrichtung fir
den AnschluB an andere Geréte

zur Durchleitung von Fluiden bestimmte
Leitungsbauteile, die fir den Einbau in ein
Drucksystem miteinander verbunden sind

Einrichtungen, die zum Schutz des Druckgerats
bei einem Uberschreiten der zuldssigen Grenzen
bestimmt sind

Einrichtungen mit einer Betriebsfunktion, die ein
druckbeaufschlagtes Gehéduse aufweisen

mehrere Druckgerate, die von einem Hersteller
zu einer zusammenhangenden funktionalen
Einheit verbunden werden

*Mit einem maximal zuléssigen Druck (PS) von uber 0,5 bar.
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Telekommunikationsend-
einrichtungen

Funkanlagen und
Telekommunikationsend-
einrichtungen

Verpackungen und
Verpackungsabfélle

Hochgeschwindigkeitsbahn-
system

Schiffsausristung

Einrichtungen

Alle einzeln oder
miteinander verbunden
verwendete Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen,
Stoffe oder anderen
Gegensténde, einschlieRlich
der fir ein einwandfreies
Funktionieren des
Medizinprodukts
eingesetzten Software

Telekommunikationsend-
einrichtungen

Funkanlagen

Produkte

Teilsysteme

Interoperabilitéts-
komponenten

Ausristung

die an das offentliche Telekommunikationsnetz an-
geschlossen werden sollen, um Informationen aus-
zusenden, zu verarbeiten oder zu empfangen und
die entweder nur fiir Senden oder fur Senden und
Empfangen oder fiir ausschlieflichen Empfang von
Funksignalen Uber Satelliten oder sonstige raum-
gestltzte Systeme verwendet werden kdnnen

fur bestimmte fest umrissene Zwecke bestimmt
sind (z. B. Erkennung, Verhiitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten), de-
ren bestimmungsgemaélie Hauptwirkung im oder
am menschlichen Koérper weder durch pharmako-
logische oder immunologische Mittel noch meta-
bolisch erreicht wird und die als Reagenz, Rea-
genzprodukt, Kalibriermaterial, Kontrollmaterial,
Kit, Instrument, Apparat, Gerat oder System — ein-
zeln oder in Verbindung miteinander — nach der
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung
zur Inwvitro-Untersuchung von aus dem menschli-
chen Korper stammenden Proben verwendet wer-
den und dazu dienen, Informationen zu liefern

ein Gegenstand, der nach seiner vom Hersteller
speziell festgelegten Zweckbestimmung
zusammen mit einem Produkt fiir die In-vitro-
Untersuchung zu verwenden ist

die Kommunikation ermdglichende Erzeugnisse
oder wesentliche Bauteile davon, die fiir den mit
jedwedem Mittel herzustellenden direkten oder in-
direkten Anschluf an Schnittstellen von 6ffentli-
chen Telekommunikationsnetzen bestimmt sind

Erzeugnisse oder wesentliche Bauteile davon,
die in dem fiir terrestrische/satellitengestitzte
Funkkommunikation zugewiesenen Spektrum
durch Ausstrahlung und/oder Empfang von
Funkwellen kommunizieren kdnnen

die aus beliebigen Stoffen hergestellt sind und
zur Aufnahme, zum Schutz, zur Handhabung, zur
Lieferung und zur Darbietung von Waren, die
vom Rohstoff bis zum Verarbeitungserzeugnis
reichen konnen und vom Hersteller an den
Benutzer oder Verbraucher weitergegeben
werden, sowie Abfélle dieser Produkte

Das transeuropdische Hochgeschwindigkeits-
bahnsystem ist in acht Teilsysteme unterteilt.
Strukturelle Teilsysteme: Infrastruktur,
Energieversorgung, Zugsteuerung, Zugsicherung,
Signalgebung, Fahrzeuge

Funktionale Teilsysteme: Instandhaltung, Umwelt,
Betrieb, Fahrgaste

Bauteile, Bauteilgruppen, Unterbaugruppen oder
komplette Materialbaugruppen, die in ein
Teilsystem eingebaut sind oder eingebaut werden
sollen und von denen die Interoperabilitat des
transeuropéischen Hochgeschwindigkeits-
bahnsystems direkt oder indirekt abhéngt

die in den Anh&ngen der Richtlinie aufgefuhrten
Ausriistungsgegenstande, mit denen ein Schiff
gemal den internationalen Instrumenten auszustat-
ten ist oder mit denen ein Schiff auf freiwilliger Ba-
sis ausgestattet werden kann und fir die nach den
internationalen Ubereinkommen, EntschlieRungen,
Zirkularen und Priifnormen die Zulassung durch die
Verwaltung des Flaggenstaats erforderlich ist



Inhalte der Konformitatsbewertungsverfahren fur das neue Konzept und
das Gesamtkonzept

Im BeschluB 93/465/EWG des Rates werden die Module fiir die Konformitatsbewertung festgelegt, die in den Einzelrichtlinien
noch genauer definiert werden. Dieser Anhang soll einen Uberblick dariiber geben, welche Aufgaben unter Verantwortung des
Herstellers oder der benannten Stelle durchzufilhren sind und welche der Hersteller an seinen bevollméchtigten Vertreter dele-
gieren kann. Doch bestehen zwischen den in den einzelnen Richtlinien vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren Un-
terschiede, die in dieser allgemeinen Darstellung keine Beriicksichtigung finden. AuBerdem werden in Abschnitt 3.3 des Leitfa-
dens die Aufgaben des Importeurs bzw. der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen Person beschrieben.

A = erstellt technische Unterlagen .

Uber Entwurf, Fertigung und
Funktionsweise des Produkts
« trifft alle erforderlichen Mag-
nahmen, damit das Ferti-
gungsverfahren die Uberein-
stimmung der Produkte mit
den technischen Unterlagen
und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen gewahrleistet
(d. h. er unterhélt ein Qua-
litdtssicherungssystem)

Ergénzend zu den

Verpflichtungen nach Modul A:

* unterzieht jedes hergestellte
Produkt einer oder mehreren
Priifungen oder lait dies auf
seine Rechnung tun

< wahlt eine benannte Stelle,
unter deren Verantwortlich-
keit die Priifungen durchge-
fuhrt werden

Wie in Modul A:

« beantragt, daf3 in willkiirli-
chen Absténden Produktpri-
fungen durchgefiihrt werden

B « erstellt technische Unterlagen
Uber Entwurf, Fertigung und
Funktionsweise des Produkts

stellt sicher und erklart, daf

die betreffenden Produkte die

Anforderungen erfiillen

« bringt an jedem Produkt die
CE-Kennzeichnung an

« gibt eine Konformitatser-
klarung ab

« hlt fir die Uberwachungs-

behodrden eine Kopie der Kon-

formitétserklarung und der

technischen Unterlagen zur

Verfugung

Ergénzend zu den

Verpflichtungen nach Modul A:

« bringt hinter der CE-Kenn-
zeichnung die Kennummer
der benannten Stelle an,
wenn diese Stelle in den Fer-
tigungsprozeR eingegriffen
hat

Erganzend zu den

Verpflichtungen nach Modul A:

* bringt hinter der CE-Kenn-
zeichnung die Kennummer
der benannten Stelle an

* beantragt eine EG-Baumuster-
prifung

« stellt der benannten Stelle ein
(oder mehrere) fiir die beab-
sichtigte Produktion représen-
tative(s) Muster zur Verfigung

= unterrichtet die benannte
Stelle Uiber alle Anderungen
an dem zugelassenen Produkt

« halt fur die Uberwachungs-
behdrden die technischen Un-
terlagen und eine Kopie der
EG-Baumusterprifbescheini-
gung zur Verfugung

Uberwacht die vom Hersteller
durchgefiihrten Priifungen
Uberwacht die Anbringung
ihrer Kennummer, wenn sie
wahrend des Fertigungspro-
zesses an der Konformitats-
bewertung beteiligt war
bewahrt einschlagige Anga-
ben auf

Ubermittelt den anderen
benannten Stellen auf deren
Anforderung die einschlagi-
gen Angaben

fihrt in willkiirlichen Abstén-
den Produktprifungen durch
oder |aRt diese durchfiihren
und entnimmt dazu Proben
der Fertigprodukte
Uiberwacht die Anbringung
ihrer Kennummer

bewahrt eine Liste wichtiger
Angaben auf

macht den anderen benann-
ten Stellen auf deren Anforde-
rung einschlagige Angaben

fuhrt die entsprechenden Un-
tersuchungen und erforderli-
chen Prufungen durch oder
|&Rt sie durchfiihren, um si-
cherzustellen, daR das (die)
Muster die einschlégigen An-
forderungen erflillt bzw. erful-
len und in Ubereinstimmung
mit den technischen Unterla-
gen hergestellt wurde(n)
stellt eine EG-Baumusterprif-
bescheinigung aus



D .

trifft alle erforderlichen MaR-
nahmen, damit der Ferti-
gungsprozeR die Ubereinstim-
mung der hergestellten
Produkte mit der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart und
mit den fiir sie geltenden An-
forderungen gewéhrleistet
(d. h., er unterhélt ein Qua-
litdtssicherungssystem und
erstellt die erforderlichen Un-
terlagen)

unterhélt ein zugelassenes
Qualitatssicherungssystem
fir Herstellung, Endabnahme
und Priifung, das die Erstel-
lung der technischen Unterla-
gen umfafdt (d. h. einschla-
gige Angaben uber die
vorgesehene Produktkatego-
rie, Unterlagen (iber das Qua-
litdtssicherungssystem und
seine Aktualisierung, techni-
sche Unterlagen ber das zu-
gelassene Baumuster, eine
Kopie der EG-Baumusterprif-
bescheinigung sowie die Ent-
scheidungen und Berichte der
benannten Stelle)

beantragt eine Bewertung des
Qualitatssicherungssystems
fur die betreffenden Produkte
stellt sicher und erklart, daf
die betreffenden Produkte
der EG-Baumusterpriifbe-
scheinigung entsprechen und
die fiir sie geltenden Anforde-
rungen erfillen

verpflichtet sich, die Verpflich-
tungen aus dem Qualitatssi-
cherungssystem in seiner zu-
gelassenen Form zu erfillen
und dafiir zu sorgen, daR es
stets sachgemaR und effizi-
ent funktioniert

unterstutzt die benannte
Stelle bei ihrer Uberwachung
hélt fiir die Uberwachungs-
behdrden die Unterlagen tber
das Qualitatssicherungssy-
stem, Einzelheiten tiber dessen
Aktualisierung sowie die Ent-
scheidungen und Berichte der
benannten Stelle zur Verfiigung

stellt sicher und erklart, daf
die betreffenden Produkte
der EG-Baumusterpriifbe-
scheinigung entsprechen und
die fir sie geltenden Anforde-
rungen erfillen

bringt an jedem Produkt die
CE-Kennzeichnung an

gibt eine
Konformitatserklarung ab
halt fiir die Uberwachungs-
behdrden einschlagige techni-
sche Unterlagen und eine Ko-
pie der Konformitétserklérung
zur Verfugung

bringt an jedem Produkt die
CE-Kennzeichnung an
bringt hinter der CE-
Kennzeichnung die
Kennummer der benannten
Stelle an

gibt eine Konformitéts-
erklarung ab

teilt der benannten Stelle
seine Absicht mit, das
Qualitatssicherungssystem
zu aktualisieren

hlt fiir die Uberwachungs-
behdrden eine Kopie der
Konformitatserklarung zur
Verfligung

« bewahrt eine Kopie der Be-

scheinigung und eine Liste
anderer wichtiger technischer
Unterlagen auf

macht den anderen benann-
ten Stellen auf deren Anforde-
rung einschlagige Angaben
Uber die EG-Baumusterprif-
bescheinigungen

bewertet das Qualitatssiche-
rungssystem, um festzustel-
len, ob es die geltenden An-
forderungen erfiillt, und trifft
danach eine Entscheidung
Uberwacht die Anbringung
ihrer Kennummer
Uberwacht den Hersteller
durch regelmaRige und
durch unangemeldete
Besuche

bewahrt eine Liste wichtiger
technischer Unterlagen auf
teilt den anderen benannten
Stellen auf deren
Anforderung die
einschlagigen Angaben tber
die ausgestellten bzw.
zuriickgezogenen
Zulassungen fur
Qualitatssicherungssysteme
mit



« erstellt technische
Unterlagen Uber Entwurf,
Fertigung und Funktionsweise
des Produkts

« unterhélt ein zugelassenes
Qualitatssicherungssystem
fur Herstellung, Endabnahme
und Priifung, das die Erstel-
lung der technischen Unterla-
gen umfafdt (d. h. einschla-
gige Angaben uber die
vorgesehene Produktkatego-
rie, Unterlagen uber das Qua-
litdtssicherungssystem und
seine Aktualisierung sowie
die Entscheidungen und Be-
richte der benannten Stelle)

* beantragt eine Bewertung

des Qualitatssicherungssy-

stems fiir die betreffenden

Produkte

stellt sicher und erklart, dal

die betreffenden Produkte die

Anforderungen erfiillen

verpflichtet sich, die

Verpflichtungen aus dem

Qualitatssicherungssystem in

seiner zugelassenen Form zu

erfullen und dafir zu sorgen,
daR es stets sachgeméR und
effizient funktioniert
unterstiitzt die benannte

Stelle bei ihrer Uberwachung

hlt fir die Uberwachungs-

behorden die Unterlagen tiber
das Qualitatssicherungssy-
stem, Einzelheiten iiber des-
sen eventuelle Aktualisierung
sowie die Entscheidungen
und Berichte der benannten

Stelle zur Verfiigung

Wie in Modul D, aber er
unterhélt ein zugelassenes
Qualitatssicherungssystem fiir
Endabnahme und Priifung

Wie in Modul D a, aber er
unterhalt ein zugelassenes
Qualitatssicherungssystem fir
Endabnahme und Priifung

« trifft alle erforderlichen MaR-
nahmen, damit der Ferti-
gungsprozeR die Ubereinstim-
mung der hergestellten
Produkte mit der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart und
mit den fiir sie geltenden An-
forderungen gewahrleistet
(d. h., er unterhélt ein Qua-
litdtssicherungssystem und
erstellt die erforderlichen Un-
terlagen)

Bei statistischer Kontrolle:

« legt seine Produkte in einheit-
lichen Losen vor und trifft alle
erforderlichen Malnahmen,
damit der HerstellungsprozeR
die Einheitlichkeit aller produ-
zierten Lose gewahrleistet

Wie in Modul D

* beantragt eine
Konformitatsbescheinigung

* gewabhrleistet und erklart, dal
die betreffenden Produkte der
in der EG-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen
Bauart entsprechen und die
fir sie geltenden
Anforderungen erfiillen

* bringt an jedem Produkt die
CE-Kennzeichnung an

* bringt hinter der CE-
Kennzeichnung die
Kennummer der benannten
Stelle an

* gibt eine
Konformitatserklarung ab

Wie in Modul D

* nimmt die entsprechenden
Prifungen und Versuche ent-
weder durch Kontrolle und Er-
probung jedes einzelnen Pro-
dukts oder durch Kontrolle
und Erprobung der Produkte
auf statistischer Grundlage
vor, um die Ubereinstimmung
des Produkts mit den daftir
geltenden Anforderungen zu
Uiberpriifen

* Uberwacht die Anbringung
ihrer Kennummer

« stellt eine schriftliche
Konformitatshescheinigung
iber die vorgenommenen
Prufungen aus



Unterlagen (iber Entwurf,
Fertigung und Funktionsweise
des Produkts

trifft alle erforderlichen
MaRnahmen, damit der
FertigungsprozeRdie Uberein-
stimmung der hergestellten
Produkte mit den fir sie gel-
tenden Anforderungen
gewabhrleistet (d. h., er unter-
halt ein
Qualitatssicherungssystem)

Bei statistischer Kontrolle:
« legt seine Produkte in einheit-

lichen Losen vor und trifft alle
erforderlichen MaBnahmen,
damit der HerstellungsprozeR
die Einheitlichkeit aller produ-
zierten Lose gewéhrleistet

erstellt technische
Unterlagen tiber Entwurf,
Fertigung und Funktionsweise
des Produkts

stellt sicher und erklart, dal
das betreffende Produkt die
einschlagigen Anforderungen
erflillt

hélt fiir die Uberwachungs-
behérden technische Anga-
ben (d. h. die Konformitéatsbe-
scheinigung der benannten
Stelle) und eine Kopie der
Konformitéatserklarung zur
Verfligung

beantragt eine
Konformitatsbescheinigung
gewabhrleistet und erklart,
daf die betreffenden
Produkte die fiir sie gelten-
den Anforderungen erfiillen
bringt an jedem Produkt die
CE-Kennzeichnung an

bringt hinter der CE-
Kennzeichnung die
Kennummer der benannten
Stelle an

gibt eine
Konformitatserklarung ab
halt fiir die Uberwachungs-
behodrden eine Kopie der Kon-
formitatserklarung, der tech-
nischen Unterlagen und der
Konformitatsbescheinigung
der benannten Stelle zur Ver-
fligung

beantragt eine
Konformitatsbescheinigung
bringt an jedem Produkt die
CE-Kennzeichnung an
bringt hinter der CE-
Kennzeichnung die
Kennummer der benannten
Stelle an

gibt eine Konformitéats-
erklarung ab

hélt fur die Uberwachungs-
behdrden eine Kopie der
Konformitatserklarung und
der technischen Unterlagen
zur Verfigung

« trifft bei Ablehnung eines
Loses geeignete
MaRnahmen, um zu verhin-
dern, daf das Los in Verkehr
gebracht wird

« bewahrt eine Liste wichtiger
technischer Unterlagen auf

* macht den anderen benann-
ten Stellen auf deren Anforde-
rung einschlégige Angaben

Wie in Modul F

« untersucht das Produkt und
unterzieht es dabei entspre-
chenden Priifungen, um seine
Ubereinstimmung mit den ein-
schlagigen Anforderungen zu
Uberprifen

« Uberwacht die Anbringung
ihrer Kennummer

« bewahrt eine Liste wichtiger
technischer Unterlagen auf

« stellt eine Konformitétsbe-
scheinigung uber die vorge-
nommenen Prifungen aus

* macht den anderen benann-
ten Stellen auf deren
Anforderung einschlagige
Angaben



unterhélt ein zugelassenes
Qualitatssicherungssystem
fur Entwurf, Herstellung,
Endabnahme und Priifung,
das die Erstellung der techni-
schen Unterlagen umfaft

(d. h. einschlagige Angaben
Uber den Entwurf, die vorge-
sehene Produktkategorie,
Unterlagen tber das
Qualitatssicherungssystem
und seine Aktualisierung
sowie die Entscheidungen
und Berichte der benannten
Stelle)

beantragt die Bewertung des
Qualitatssicherungssystems
fiir die betreffenden Produkte
stellt sicher und erklart, dal
die betreffenden Produkte die
einschlégigen Anforderungen
erfilllen

verpflichtet sich, die
Verpflichtungen aus dem
Qualitatssicherungssystem in
seiner zugelassenen Form zu
erflillen und dafir zu sorgen,
dal es stets sachgemal? und
effizient funktioniert
unterstiitzt die benannte
Stelle bei ihrer Uberwachung
halt fur die Uberwachungs-
behdrden die Unterlagen
Uber das
Qualitatssicherungssystem,
Einzelheiten tber dessen
eventuelle Aktualisierung
sowie die Entscheidungen
und Berichte der benannten
Stelle zur Verfiigung

Ergénzend zu den
Verpflichtungen nach Modul H:
« beantragt die Priifung des

Entwurfs

« hélt die benannte Stelle Giber

Anderungen an dem zugelas-
senen Entwurf auf dem lau-
fenden

Wie in Modul D

Wie in Modul D

Wie in Modul D

Ergénzend zu den
Verpflichtungen nach Modul D:
e prift den Antrag

» stellt eine EG-Entwurfs-

prifbescheinigung aus, wenn
der Entwurf die einschlagigen
Vorschriften erfiillt

bewahrt eine Liste der EG-
Entwurfspriifbescheinigungen
und der EG-Entwurfs-
zulassungen auf

teilt den anderen benannten
Stellen auf deren
Anforderung die einschlagi-
gen Angaben (ber die EG-
Entwurfspriifbescheinigungen
und die EG-
Entwurfszulassungen mit



FluRdiagramme zur Beschreibung der Konformitatsbewertungsverfahren
gemal den beiden Richtlinien

o Niederspannungsgerate (73/23/EWG, Anderung.93/68/EWG)
2. . Einfache Druckbehélter (87/404/EWG, Anderungen 90/488/EWG und 93/68/EWG). ...
3ol Spielzeug (88/378/EWG, Anderung 93/68/EWG).
4. . Elektromagnetische Vertraglichkeit (89/336/EWG, Anderungen 92/31/EWG_und_93/68/EWG) ...
[T Maschinen (98/37/EG, Anderung 98/79/EG) -
6. . Personliche _Schutzausriistungen. (89/686/EWG, Anderungen.93/68/EWG, 93/95/EWG_und_96/58/EG).._._ |
Lo Nichtselbsttétige Waagen (90/384/EWG, Anderung 93/68/EWG) ...
8. .. Aktive implantierbare medizinische Gerite (90/385/EWG, Anderungen 93/42/EWG.und 93/68/EWG) ...
[ T Gasverbrauchseinrichtungen (90/396/EWG,_Anderung 93/68/EWG)_ ... ..
10, .. Warmwasserheizkessel (92/42/EWG, Anderung 93/68/EWG) -
.. Explosivstoffe fiir zivile Zwecke (93/15/EWG) . ek
12, . Medizinprodukte_(93/42/EWG, Anderung 98/79/EG).
3. Explosionsgefahrdete Bereiche (94/9/EC) ek
14, . Sporthoote (94/25/EG)
5. . Aufziige (95/16/EG)
16, .. Kihl- und.Gefriergerdte (96/57/EG)
7. . Druckgerate (97/23/EG) ek
18. .. Telekommunikationsendeinrichtungen (98/13/EG).
19. . In-vitro-Diagnostika (98/79/EG) . ek
20. Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen (99/5/EG)

21. Schiffsausriistung (96/98/EG)
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