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DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf

Artikel 114,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses®,

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! ABI. C 458 vom 19.12.2014, S. 25.
2 Standpunkt des Européischen Parlaments vom ... (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht)
und Beschluss des Rates vom ... (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).
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DE

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

(2)

Die Richtlinie 2009/142/EG des Europaischen Parlaments und des Rates® enthalt
Vorschriften fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Geraten zur

Verbrennung gasformiger Brennstoffe (im Folgenden "Geréte").

Die Richtlinie 2009/142/EG beruht auf den Grundsatzen des neuen Konzepts gemal
der EntschlieBung des Rates vom 7. Mai 1985 (iber eine neue Konzeption auf dem
Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung?. Sie enthalt daher
lediglich die wesentlichen Anforderungen an Gerate, wéahrend die technischen
Einzelheiten vom Européischen Komitee fir Normung (CEN) und vom
Européaischen Komitee fir elektrotechnische Normung (CENELEC) im Einklang mit
der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates®
erlassen werden. Bei Einhaltung der so festgelegten harmonisierten Normen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht sind, gilt die
Konformitéatsvermutung in Bezug auf die Anforderungen der Richtlinie
2009/142/EG. Die Erfahrung hat gezeigt, dass diese grundlegenden Prinzipien sich in
dieser Branche bewahrt haben und beibehalten und sogar noch weiter propagiert

werden sollten.

Richtlinie 2009/142/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. November
2009 Uber Gasverbrauchseinrichtungen (ABI. L 330 vom 16.12.2009, S. 10).

ABI. C 136 vom 4.6.1985, S. 1.

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom

25. Oktober 2012 zur européischen Normung, zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG
und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG und 2009/105/EG des Européischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG des Rates und
des Beschlusses Nr. 1673/2006/EG des Européischen Parlaments und des Rates (ABI. L 316
vom 14.11.2012, S. 12).
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(3) Die bei der Umsetzung der Richtlinie 2009/142/EG gemachten Erfahrungen haben
gezeigt, dass es notwendig ist, einige der darin enthaltenen Bestimmungen zu andern,
im Hinblick auf die Festlegung des Anwendungsbereichs der Richtlinie, den Inhalt
der Mitteilungen der Mitgliedstaaten tber die auf ihrem Hoheitsgebiet tiblichen
Gasarten und die dazugehorigen Anschlussdriicke sowie bestimmte wesentliche
Anforderungen, um sie Klarer zu fassen und zu aktualisieren und so die

Rechtssicherheit zu gewébhrleisten.

4) Da der Anwendungsbereich, die wesentlichen Anforderungen und die
Konformitatsbewertungsverfahren in allen Mitgliedstaaten identisch sein mussen,
gibt es bei der Umsetzung einer auf den Grundsétzen des neuen Konzepts
beruhenden Richtlinie in nationales Recht so gut wie keinen Spielraum. Zur
Vereinfachung des Rechtsrahmens sollte die Richtlinie 2009/142/EG durch eine
Verordnung ersetzt werden, welche das geeignete Rechtsinstrument ist, weil in ihr
klare und ausfuhrliche Regeln festgelegt werden, die keinen Raum fir eine
unterschiedliche Umsetzung durch die Mitgliedstaaten lassen, sodass eine

einheitliche Durchfiihrung in der gesamten Union sichergestellt ist.

(5) In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates®
werden gemeinsame Grundsatze und Musterbestimmungen fir sémtliche
sektorspezifische Rechtsakte festgelegt, um eine einheitliche Grundlage fiir die
Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvorschriften zu bieten. Um die
Ubereinstimmung mit anderen sektorspezifischen Produktrechtsvorschriften
sicherzustellen, sollte die Richtlinie 2009/142/EG an den genannten Beschluss

angepasst werden.

! Beschluss Nr. 768/2008/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
tber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von Produkten und zur
Aufhebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82).
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(6) Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates’
| werden Bestimmungen fur die Akkreditierung von
Konformitétsbewertungsstellen festgelegt, es wird ein Rahmen fir die
Markttiberwachung von Produkten und fur Kontrollen von aus Drittlandern
stammenden Produkten geschaffen und es werden die allgemeinen Grundsétze fiir

die CE-Kennzeichnung festgelegt.

(7) Der Anwendungsbereich dieser Verordnung sollte dem der Richtlinie 2009/142/EG
entsprechen. Die vorliegende Verordnung sollte fur Geréate fir den hauslichen oder
gewerblichen Einsatz gelten, die fUr eine Reihe genau festgelegter Anwendungen
bestimmt sind, und fur Ausrustungen, die entworfen worden sind, um in solche

Geréte eingebaut zu werden | .

(8) Diese Verordnung gilt fir Gerate und Ausristungen, die zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens neu auf dem Unionsmarkt sind; das bedeutet, es handelt sich
entweder um neue Geréate und Ausristungen, die von einem in der Union
ansassigen Hersteller gefertigt wurden, oder um neue oder gebrauchte Gerate und

Ausristungen, die aus einem Drittland eingefuhrt wurden.

9) Gerdéte, die einen historischen oder kinstlerischen Wert im Sinne von Artikel 36
des Vertrags tber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) haben und
nicht in Betrieb genommen werden, beispielsweise antike Geréate oder andere
Gerdate, die zu Ausstellungs- oder Sammlungszwecken dienen, sollten nicht als

unter diese Verordnung fallende Gerate gelten.

(20) Diese Verordnung sollte fur alle Absatzarten gelten, einschlieBlich des

Fernabsatzes.

! Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates tber die
Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L
218 vom 13.8.2008, S. 30).
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(11) Diese Verordnung sollte darauf abzielen, das Funktionieren des Binnenmarktes fur
Gerate und Ausristungen im Hinblick auf mit Gas verbundenen Sicherheitsrisiken

und die Energieeffizienz sicherzustellen.

(12) Sie sollte nicht in Bezug auf Aspekte gelten, die von anderen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union spezifischer erfasst werden. Dies
umfasst die aufgrund der Richtlinie 2009/125/EG des Européischen Parlaments und

des Rates® erlassenen MaRnahmen.

! Richtlinie 2009/125/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
zur Schaffung eines Rahmens fir die Festlegung von Anforderungen an die umweltgerechte
Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte (ABI. L 285 vom 31.10.2009, S. 10).
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(13) Durchl diese Verordnung sollte verhindert werden, dass die Mitgliedstaaten
strengere Anforderungen zu Gesundheit, Sicherheit und Energieeinsparung erlassen,
die die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von Geréten, die dieser
Verordnung entsprechen, untersagen, einschranken oder behindern wirden. Dies
sollte jedoch die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, bei der Umsetzung anderer
Rechtsakte der Union Vorschriften zu erlassen, die die Energieeffizienz von
Produkten einschliel}lich Geréten beruhren, sofern diese MalRnahmen mit dem AEUV

vereinbar sind.

(14) Nach der Richtlinie 2009/28/EG des Europaischen Parlaments und des Rates®
missen die Mitgliedstaaten in ihre Bauvorschriften und Regelwerke geeignete
MalRnahmen aufnehmen, um den Anteil aller Arten von Energie aus erneuerbaren
Quellen im Gebdaudebereich zu erhéhen. Die Richtlinie 2010/31/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates? verpflichtet die Mitgliedstaaten zur
Festlegung von Mindestanforderungen an die Gesamtenergieeffizienz von Gebauden
und Gebaudekomponenten sowie von Systemanforderungen an die
Gesamtenergieeffizienz der gebdudetechnischen Systeme, die in bestehende Geb&ude
eingebaut werden. GemaR der Richtlinie 2012/27/EU des Européischen Parlaments
und des Rates® miissen die Mitgliedstaaten durch ausreichende MaRnahmen firr eine
schrittweise Verringerung des Energieverbrauchs in verschiedenen Bereichen

einschliellich des Gebdudebereichs sorgen.

! Richtlinie 2009/28/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 zur
Forderung der Nutzung von Energie aus erneuerbaren Quellen und zur Anderung und
anschliefenden Aufhebung der Richtlinien 2001/77/EG und 2003/30/EG (ABI. L 140 vom
5.6.2009, S. 16).

2 Richtlinie 2010/31/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. Mai 2010 (iber
die Gesamtenergieeffizienz von Gebduden (ABI. L 153 vom 18.6.2010, S. 13).
3 Richtlinie 2012/27/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012

zur Energieeffizienz, zur Anderung der Richtlinien 2009/125/EG und 2010/30/EU und zur
Aufhebung der Richtlinien 2004/8/EG und 2006/32/EG (ABI. L 315 vom 14.11.2012, S. 1).
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(15)

(16)

Diese Verordnung sollte nicht die Verpflichtung der Mitgliedstaaten beruhren,
Malnahmen zur Foérderung der Nutzung von Energie aus erneuerbaren Quellen und
zur Energieeffizienz von Gebduden nach den Richtlinien 2009/28/EG, 2010/31/EU
und 2012/27/EU zu erlassen. Dass nationale MaRnahmen unter bestimmten
Umsténden die Installation von Geréten einschranken kdnnen, welche die
Anforderung dieser Verordnung zur rationellen Energienutzung erflllen, ist mit den
Zielen der genannten Richtlinien vereinbar, sofern durch diese Malnahmen keine

ungerechtfertigten Markthemmnisse errichtet werden.

Die Mitgliedstaaten sollten die nétigen MaRnahmen treffen, damit gewahrleistet ist,
dass Gerate nur dann auf dem Markt bereitgestellt und in Betrieb genommen werden,
wenn sie bei vorschriftsmaRiger Verwendung die Gesundheit und Sicherheit von

Personen und Haus- und Nutztieren oder das Eigentum nicht gefahrden.
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(17)

(18)

(19)

Diese Verordnung sollte nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten beruhren,
Vorschriften tGber die Inbetriebnahme oder die regelmaRige Inspektion von Geréten
oder Gber andere MaRRnahmen wie Schulungen oder Zertifizierungen fur
Installateure, einschlieBlich Vorsorgemalnahmen, zu erlassen, damit die Gerate
ordnungsgemal installiert, verwendet und gewartet werden. Diese Vorschriften und
MaRnahmen tragen wesentlich dazu bei, Gasvergiftungen, einschlieBlich derer
durch Kohlenstoffmonoxid (CO), und das Austreten von jedweden flr die

Gesundheit und Sicherheit schadlichen Stoffen vorzubeugen.

Diese Verordnung sollte nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten bertihren, wenn sie
dies fiir erforderlich halten, Anforderungen zur Installation, zu den
Raumluftungsbedingungen und zu Aspekten im Zusammenhang mit der Sicherheit
des Gebé&udes selbst und seiner Energieeffizienz festzulegen, soweit diese
Anforderungen nicht den Entwurf von Geréaten berthren.

Da durch nicht ordnungsgemafie Installation, Wartung oder Verwendung von
Geraten verursachten Risiken von dieser Verordnung nicht erfasst werden, sollte den
Mitgliedstaaten nahegelegt werden, MaRnahmen zu ergreifen, mit denen
sichergestellt wird, dass die Offentlichkeit iiber die Risiken fiir Gesundheit und
Sicherheit im Zusammenhang mit Verbrennungsprodukten und die Notwendigkeit
angemessener VorsorgemalRnahmen, unter anderem in Bezug auf

Kohlenstoffmonoxidemissionen, aufgeklart wird.
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(20)

(21)

(22)

Auch wenn die Gasversorgungsbedingungen in den Mitgliedstaaten durch diese
Verordnung nicht geregelt werden, sollte darin berticksichtigt werden, dass in den
Mitgliedstaaten aufgrund fehlender Harmonisierung der technischen Eigenschaften
gasformiger Brennstoffe unterschiedliche Bedingungen hinsichtlich der Gasarten und
der Anschlussdriicke herrschen. Die Zusammensetzung und die Kenngrof3en der
Gasarten an dem Ort, an dem ein Gerét in Betrieb genommen wird, sowie die
entsprechenden Anschlussdriicke sind sehr wichtig fur sein sicheres und
ordnungsgemaéles Funktionieren; dieser Aspekt sollte daherl in der Phase des
Entwurfs des Gerats berticksichtigt werden, damit seine Kompatibilitat mit der oder
den Gasarten und dem oder den Anschlussdriicken, fiir die es bestimmt ist,

sichergestellt ist.

Um zu verhindern, dass die bislang nicht harmonisierten
Gasversorgungsbedingungen Handelshemmnisse in Bezug auf Geréte schaffen, und
um flr eine ausreichende Information der Wirtschaftsakteure zu sorgen, sollten die
Mitgliedstaaten den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission die auf ihrem
Hoheitsgebiet Ublichen Gasarten und die dazugehdrigen Anschlussdriicke sowie alle
diesbeziiglichen Anderungen rechtzeitig mitteilen.

Die Mitteilung tber die Gasarten und die Anschlussdriicke durch die Mitgliedstaaten
sollte die I erforderlichen Informationen flir die Wirtschaftsakteure enthalten. In
diesem Rahmen ist die primére Quelle der gelieferten gasférmigen Brennstoffe nicht
relevant flr die Eigenschaften, die Leistung und die Kompatibilitat der Gerate mit

den mitgeteilten Bedingungen der Gasversorgung.
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(23)

(24)

(25)

Den Mitgliedstaaten wird nahegelegt, bei der Bestimmung der auf ihrem
Hoheitsgebiet Giblichen Gasfamilien und Gasgruppen die laufenden
Normungsarbeiten zu den Gasbeschaffenheiten zu bertcksichtigen und auf diese
Weise sicherzustellen, dass in der gesamten Union ein kohé&renter und abgestimmter
Ansatz zur Harmonisierung von gasformigen Brennstoffen durch Normung verfolgt

wird.

Wenn die Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2009/73/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates* sowie mit den laufenden Normungsarbeiten
des CEN zu den Gasbeschaffenheitsspezifikationen konkrete MaRnahmen zur
starkeren Nutzung von Biogas ergreifen, indem dieses Gas in das Gasverteilungsnetz
eingespeist oder durch isolierte Systeme verteilt wird, sollten sie, falls die
Beschaffenheit des gelieferten Gases nicht mehr innerhalb des bereits mitgeteilten
Beschaffenheitsspektrums liegt, fur die rechtzeitige Aktualisierung ihrer Mitteilung

Uber die Gasarten sorgen.

Den Mitgliedstaaten wird nahegelegt, die Mdglichkeiten einer Einspeisung von
Biogas in das Gasverteilungsnetz zu bertcksichtigen, wenn sie ihre nationalen
Aktionspléane gemé&R der Richtlinie 2009/28/EG erstellen, um ihre Verpflichtung zur
Erh6éhung des Anteils von erneuerbaren Energiequellen und insbesondere Biogas am

Gesamtenergieverbrauch zu erfillen.

1

Richtlinie 2009/73/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 tiber
gemeinsame Vorschriften fir den Erdgasbinnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie
2003/55/EG (ABI. L 211 vom 14.8.2009, S. 94).
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(26)

(27)

(28)

(29)

Die Mitgliedstaaten sollten die notwendigen MaRnahmen treffen, um sicherzustellen,
dass die Gasversorgungsbedingungen keine Handelshemmnisse darstellen und dass
die Inbetriebnahme von Geréten, die mit den ortlichen Gasversorgungsbedingungen

kompatibel sind, durch sie nicht beschrénkt wird.

Fur Gerate, die unter diese Verordnung fallen und ihr gentigen, sollte der Grundsatz
des freien Warenverkehrs gelten. Die Inbetriebnahme solcher Geréte sollte erlaubt

sein, wenn sie mit den ortlichen Gasversorgungsbedingungen kompatibel sind.

Durch die Angabe der Geréatekategorie auf dem Gerat oder seiner Datenplakette
wird eine direkte Verbindung mit den Gasfamilien und/oder Gasgruppen hergestellt,
fiir deren sichere Verbrennung auf der gewiinschten Leistungsstufe das Gerat
entworfen wurde; hierdurch wird die Kompatibilitat des Gerats mit den ortlichen

Gasversorgungsbedingungen sichergestelit.

Die wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung | sollten eingehalten werden,
damit Gerate bei vorschriftsmagiger Verwendung auf der gew(inschten

Leistungsstufe sicher sind.
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(30)

(31)

(32)

Die wesentlichen Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, dass
dem Stand der Technik zum Zeitpunkt des Entwurfs und der Herstellung und den
technischen und wirtschaftlichen Erwagungen Rechnung getragen wird, die mit
einem hohen MaR des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit und einer rationellen

Energienutzung vereinbar sind.

Die Wirtschaftsakteure sollten fur die Konformitat von Geréten und Ausristungen
mit den Anforderungen dieser Verordnung entsprechend ihrer jeweiligen Rolle in der
Lieferkette verantwortlich sein, um ein hohes Niveau beim Schutz 6ffentlicher
Interessen wie der Gesundheit und Sicherheit von Personen und Haus- und
Nutztieren, des Schutzes von Verbrauchern und Eigentum und der rationellen
Energienutzung I sicherzustellen und einen fairen Wettbewerb auf dem Unionsmarkt

zu gewahrleisten.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebskette sind, sollten mit
geeigneten Malinahmen daflr sorgen, dass sie nur Geréate oder Ausristungen auf
dem Markt bereitstellen, die mit dieser Verordnung Ubereinstimmen. Es muss eine
klare und verhaltnismaRige Verteilung der Verpflichtungen je nach der Rolle der
einzelnen Wirtschaftsakteure in der Liefer- und Vertriebskette vorgesehen werden.
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(33)

(34)

(35)

(36)

Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess in allen Einzelheiten kennt,
ist er am besten fiir die Durchfiihrung des | Konformititsbewertungsverfahrens
geeignet. Die Konformitatsbewertung sollte daher auch weiterhin ausschlief3lich dem

Hersteller obliegen.

Der Hersteller sollte ausreichende und detaillierte Informationen uber die
bestimmungsgemalie Verwendung des Gerats liefern, damit es ordnungsgeman und
sicher installiert, in Betrieb genommen, verwendet und gewartet werden kann. Diese
Informationen miissen moglicherweise die technischen Spezifikationen fur die
Schnittstelle zwischen dem Gerat und der Umgebung, in der es installiert ist,

umfassen.

Diese Verordnung sollte keine Anwendung auf eine nattirliche Person finden, die
ein Gerat nicht erwerbsmaRig herstellt und es ausschlieBlich fur eigene Zwecke

verwendet.

Zur Erleichterung der Kommunikation zwischen Wirtschaftsakteuren, nationalen
Marktiberwachungsbehdrden und Verbrauchern sollten die Mitgliedstaaten die

Wirtschaftsakteure nahelegen, zusatzlich zur Postanschrift eine Website anzugeben.
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(37)

(38)

Es ist notwendig sicherzustellen, dass die Gerate und Ausristungen aus Drittlandern,
die auf den Unionsmarkt gelangen, den Anforderungen dieser Verordnung geniigen,
und insbesondere, dass vom Hersteller geeignete Konformitatsbewertungsverfahren
hinsichtlich dieser Geréte und Ausristungen durchgefihrt wurden. Es sollte deshalb
vorgesehen werden, dass die Einflhrer sicherstellen, dass von ihnen in Verkehr
gebrachte Gerate und Ausristungen den Anforderungen dieser Verordnung genligen,
und sie keine Geréte und Ausrlstungen in Verkehr bringen, die diesen
Anforderungen nicht genligen oder ein Risiko darstellen. Ferner sollte vorgesehen
werden, dass die Einflhrer dafuir Sorge tragen, dass
Konformitétsbewertungsverfahren durchgefihrt wurden und dass die CE-
Kennzeichnung auf Geraten und Ausrustungen und die von den Herstellern
erstellten Unterlagen den zustandigen nationalen Behorden zur Uberpriifung zur

Verfligung stehen.

Der Handler stellt ein Gerét oder eine Ausristung auf dem Markt bereit, nachdem es
bzw. sie vom Hersteller oder vom Einfiihrer in Verkehr gebracht wurde, und er hat
gebuhrende Sorgfalt walten zu lassen, dass er durch seine Handhabung des Gerats

oder der Ausrustung deren Konformitéat nicht beeintrachtigt.
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(39) Beim Inverkehrbringen eines Geréats oder einer Ausristung sollte jeder Einflihrer auf
dem Gerat oder der Ausriistung seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen
oder seine eingetragene Marke sowie die Postanschrift, unter der er kontaktiert
werden kann, angeben. Fur Félle, in denen dies aufgrund der GroR3e oder der Art des
Geréts oder der Ausrlstung nicht mdglich ist, sollten Ausnahmen vorgesehen
werden. Hierunter fallen Falle, in denen der Einfuhrer die Verpackung 6ffnen
misste, um seinen Namen und seine Anschrift auf dem Gerét oder der Ausristung

anzubringen.

(40) Jeder Wirtschaftsakteur, der entweder ein Gerat oder eine Ausriistung unter seinem
eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein Gerét bzw.
eine Ausrilstung so verandert, dass sich dies auf deren Konformitat mit den
Anforderungen dieser Verordnung auswirken kann, sollte als Hersteller gelten und

die Verpflichtungen des Herstellers wahrnehmen.

(41) Da Handler und Einfuhrer dem Markt nahe stehen, sollten sie in die
Marktiberwachungsaufgaben der zustandigen nationalen Behdérden eingebunden
werden und darauf eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Behorden
alle nétigen Informationen zu dem betroffenen Geréat oder der betroffenen

Ausrustung zur Verfugung stellen.
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(42)

(43)

Durch die Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit eines Geréts oder einer Ausriistung
uber die gesamte Lieferkette hinweg kdnnen die Aufgaben der Marktuiberwachung
einfacher und wirksamer erflllt werden. Ein wirksames Ruckverfolgbarkeitssystem
erleichtert den Marktiiberwachungsbehorden ihre Aufgabe, Wirtschaftsakteure
aufzuspdren, die nichtkonforme Gerate oder Ausristungen auf dem Markt
bereitgestellt haben. Bei der Aufbewahrung der nach dieser Verordnung
erforderlichen Informationen zur Identifizierung anderer Wirtschaftsakteure
sollten die Wirtschaftsakteure nicht verpflichtet werden, solche Informationen
Uber andere Wirtschaftsakteure zu aktualisieren, von denen sie entweder ein Gerat
oder eine Ausristung bezogen haben oder an die sie ein Gerat oder eine

Ausrustung geliefert haben.

Diese Verordnung sollte sich auf die Nennung der wesentlichen Anforderungen
beschranken. Um die Bewertung der Konformitét mit diesen Anforderungen zu
erleichtern, ist vorzusehen, dass fur Geréate und Ausrustungen, die den
harmonisierten Normen entsprechen, welche gemaR der Verordnung (EU)

Nr. 1025/2012 | verabschiedet wurden, um die ausfiihrlichen technischen
Spezifikationen fiir diese Anforderung insbesondere im Hinblick auf den Entwurf,
die Herstellung, den Betrieb, die Prifung, die rationelle Energienutzung und die

Installation von Geraten anzugeben, eine Konformitatsvermutung gilt.
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(44)

(45)

(46)

Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthélt ein Verfahren fir Einwénde gegen
harmonisierte Normen, falls diese Normen den Anforderungen der vorliegenden

Verordnung nicht in vollem Umfang entsprechen.

Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustdndigen Behorden
sicherstellen kdnnen, dass die auf dem Markt bereitgestellten Gerate und
Ausristungen die wesentlichen Anforderungen erfullen, sind Verfahren fir die
Konformitétsbewertung vorzusehen. In dem Beschluss Nr. 768/2008/EG ist eine
Reihe von Modulen fiir Konformitatsbewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren
unterschiedlicher Strenge, je nach der damit verbundenen Hohe des Risikos und dem
geforderten Schutzniveau, umfassen. Damit die Kohérenz (ber die einzelnen
Sektoren hinweg gewahrleistet ist und Ad-hoc-Varianten vermieden werden, sollten

die Konformitatsbewertungsverfahren unter diesen Modulen ausgewahlt werden.

Die Herstellerl sollten eine EU-Konformitatserklarung ausstellen, die gemal dieser
Verordnung erforderliche Informationen tber die Konformitat eines Gerats oder
einer Ausristung mit den Anforderungen dieser Verordnung und anderer

malgeblichen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union enthélt.
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(47)

(48)

Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fur die Zwecke der
Marktiberwachung zu gewahrleisten, sollten die fir die Bestimmung aller fir ein
Gerat oder eine Ausristung geltenden Rechtsakte der Union erforderlichen
Informationen, in einer einzigen EU-Konformitéatserklarung enthalten sein. Um den
Verwaltungsaufwand fur die Wirtschaftsakteure zu verringern, kann diese einzige
EU-Konformitatserklarung eine Akte sein, die aus den einschlagigen einzelnen

Konformitatserklarungen besteht.

Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitat eines Gerats oder einer Ausriistung
zum Ausdruck und ist die sichtbare Folge eines ganzen Prozesses, der die
Konformitétsbewertung im weiteren Sinn umfasst. Die allgemeinen Grundsatze fur
die CE-Kennzeichnung und ihr Zusammenhang mit anderen Kennzeichnungen sind
in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegt. Die Vorschriften Uber die
Anbringung der CE-Kennzeichnung auf Geraten und Ausristungen sollten in der
vorliegenden Verordnung aufgefiihrt werden. Fur Falle, in denen die CE-
Kennzeichnung aufgrund der Grofe oder der Art des Gerats bzw. der Ausrustung

nicht darauf angebracht werden kann, sollten Ausnahmen vorgesehen werden.
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(49)

(50)

(51)

Ausrustungen sind keine Gerate, sondern fur Geratehersteller bestimmte
Zwischenprodukte, die entworfen worden sind, um in ein Gerat eingebaut zu
werden. Ausrustungen sollten jedoch die wesentlichen Anforderungen erfillen,
damit sie ihrem Zweck entsprechend einwandfrei arbeiten, wenn sie in ein Geréat
eingebaut oder zu einem Geré&t zusammengebaut werden. Im Hinblick auf
Vereinfachung und im Interesse der Verhttung von Verwirrung und
Missverstandnissen fr Hersteller bei der Erflllung ihrer Verpflichtungen wird es
als gerechtfertigt angesehen, dass Ausrustungen ebenfalls eine CE-

Kennzeichnung tragen.

Eine Prufung der Ubereinstimmung von Geréaten und Ausriistungen mit denl
wesentlichen Anforderungen ist erforderlich, um einen wirksamen Schutz der
Gesundheit und Sicherheit von Personen, von Haus- und Nutztieren und von

Eigentum herbeizufiihren.

Um sicherzustellen, dass die Gerate und Ausristungen den wesentlichen
Anforderungen entsprechen, missen geeignete Konformitatsbewertungsverfahren
festgelegt werden, die von den Herstellern einzuhalten sind. Diese Verfahren sollten
aus den Konformitatsbewertungsmodulen, die in dem Beschluss Nr. 768/2008/EG

festgelegt sind, ausgewahlt werden.
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(52)

(53)

(54)

(55)

Die in dieser Verordnung dargestellten Konformitatsbewertungsverfahren erfordern,
dass die Konformitéatsbewertungsstellen tatig werden, die der Kommission von den

Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie 2009/142/EG enthaltenen
Kriterien, die von den Konformitatsbewertungsstellen zu erfullen sind, bevor sie der
Kommission notifiziert werden kénnen, nicht dafuir ausreichen, in der gesamten
Union ein einheitlich hohes Leistungsniveau der notifizierten Stellen zu
gewahrleisten. Es ist jedoch von entscheidender Bedeutung, dass alle notifizierten
Stellen ihre Tatigkeit auf dem gleichen Niveau und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen ausiiben. Dies erfordert die Festlegung von verbindlichen
Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstellen, die eine Notifizierung fir die

Erbringung von Konformitatsbewertungsleistungen anstreben.

Um fir ein einheitliches Qualitatsniveau bei der Konformitatsbewertung zu sorgen,
missen auch die Anforderungen an die notifizierenden Behdrden und andere Stellen,
die bei der Begutachtung, Notifizierung und Uberwachung von notifizierten Stellen

tatig sind, festgelegt werden.

Wenn eine Konformitatsbewertungsstelle die Konformitat mit den Kriterien der
harmonisierten Normen nachweist, sollte davon ausgegangen werden, dass sie den

entsprechenden Anforderungen nach dieser Verordnung gentigt.
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(56) Das in dieser Verordnung dargelegte System sollte durch das Akkreditierungssystem
nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ergéanzt werden. Da die Akkreditierung ein
wichtiges Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von
Konformitatshewertungsstellen ist, sollte sie auch zu Notifizierungszwecken

verwendet werden.

(57) Eine transparente Akkreditierung nach Mal3gabe der Verordnung (EG) Nr. 765/2008,
die das notwendige Mal? an Vertrauen in Konformitétsbescheinigungen
gewadhrleistet, sollte von den nationalen Behdrden unionsweit als bevorzugtes Mittel
zum Nachweis der fachlichen Kompetenz von Konformitatshewertungsstellen
angesehen werden. Allerdings kénnen nationale Behorden die Auffassung vertreten,
dass sie selbst die geeigneten Mittel besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen.
Um in solchen Féllen die Glaubwurdigkeit der durch andere nationale Behtrden
vorgenommenen Beurteilungen zu gewahrleisten, sollten sie der Kommission und
den anderen Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterlagen tibermitteln, aus denen
hervorgeht, dass die beurteilten Konformitatsbewertungsstellen die entsprechenden

rechtlichen Anforderungen erfillen.

AM\1083570DE.doc 22/155 PE575.910v01-00

DE DE



(58)

(59)

(60)

Haufig vergeben Konformitatsbewertungsstellen Teile ihrer Arbeit im
Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung an Unterauftragnehmer oder
Ubertragen sie an Zweigunternehmen. Zur Wahrung des fir das Inverkehrbringen
von Geraten und Ausrustungen in der Union erforderlichen Schutzniveaus missen
die Unterauftragnehmer und Zweigunternehmen bei der Ausfuhrung der
Konformitétsbewertungsaufgaben unbedingt denselben Anforderungen gentigen wie
die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Bewertung von
Kompetenz und Leistungsfahigkeit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und
die Uberwachung von bereits notifizierten Stellen sich auch auf die Tatigkeiten
erstrecken, die von Unterauftragnehmern und Zweigunternehmen tlbernommen

werden.

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

zu ermdglichen.

Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen in der gesamten EU anbieten
konnen, sollten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission die Moglichkeit
erhalten, Einwénde gegen eine notifizierte Stelle zu erheben. Daher ist es wichtig,
dass eine Frist vorgesehen wird, innerhalb derer etwaige Zweifel an der Kompetenz
von Konformitatsbewertungsstellen oder diesbeziigliche Bedenken geklart werden

kdnnen, bevor diese ihre Arbeit als notifizierte Stellen aufnehmen.
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(61) Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend, dass die notifizierten
Stellen die Konformitatsbewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Aufwand
fur die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus demselben Grund, aber auch damit die
Gleichbehandlung der Wirtschaftsakteure gewahrleistet ist, ist fiir eine einheitliche
technische Anwendung der Konformitétsbewertungsverfahren zu sorgen. Dies l4sst
sich am besten durch eine zweckmaRige Koordinierung und Zusammenarbeit

zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

(62) Interessierte Kreise sollten das Recht haben, gegen das Ergebnis einer von einer
notifizierten Stelle durchgefiihrten Konformitatsbewertung Rechtsmittel
einzulegen. Deshalb ist sicherzustellen, dass ein Einspruchsverfahren gegen

Entscheidungen notifizierter Stellen vorgesehen ist.

(63) Damit Rechtssicherheit gewéahrleistet ist, muss klargestellt werden, dass die
Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 fur die Markttberwachung in der
Union und fir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen,
auch fur unter die vorliegende Verordnung fallende Geréte und Ausristungen
gelten. Diese Verordnung sollte die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, zu
entscheiden, welche Behorden fur die Wahrnehmung dieser Aufgaben zustandig

sind.

(64) In der Richtlinie 2009/142/EG ist bereits ein Schutzklauselverfahren vorgesehen,
das notwendig ist, um die Moglichkeit zu bieten, die Konformitéat eines Gerats oder
einer Ausrustung anzufechten. Im Sinne gréRRerer Transparenz und kirzerer
Bearbeitungszeiten ist es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfahren zu
verbessern, damit es effizienter wird und der in den Mitgliedstaaten vorhandene

Sachverstand genutzt wird.

AM\1083570DE.doc 24/155 PE575.910v01-00

DE DE



DE

(65)

(66)

(67)

(68)

Das vorhandene System sollte um ein Verfahren erganzt werden, mit dem die
interessierten Kreise Uber geplante Malinahmen in Bezug auf Geréate und
Ausrustungen informiert werden, die ein Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit
von Personen oder Haus- und Nutztieren oder fir die Sicherheit von Eigentum
darstellen. Auf diese Weise konnten die Marktiiberwachungsbehdrden in
Zusammenarbeit mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren bei derartigen Geraten

und Ausristungen zu einem friiheren Zeitpunkt tatig werden.

In den Fallen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kommission die Begriindung
einer von einem Mitgliedstaat ergriffenen Malinahme einhellig annehmen, sollte
die Kommission nicht weiter tatig werden massen, es sei denn, die
Nichtkonformitat kann den Mangeln einer harmonisierten Norm zugerechnet

werden.

Der Kommission sollte die Befugnis tUbertragen werden, Rechtsakte gemald Artikel
290 AEUV uber den Inhalt der Mitteilungen der Mitgliedstaaten Uber die
Gasversorgungsbedingungen auf ihrem Hoheitsgebiet zu erlassen. Bei der
Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission
sicherstellen, dass die einschldgigen Dokumente dem Européischen Parlament und

dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise Ubermittelt werden.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfuihrung dieser
Verordnung sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tbertragen werden.
Diese Befugnisse sollten gemal der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des

Europaischen Parlaments und des Rates® ausgetibt werden.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar
2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchflihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(69) Das Beratungsverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten
angewendet werden, die den notifizierenden Mitgliedstaat verpflichten, die
erforderlichen KorrekturmaBnahmen bezuglich notifizierter Stellen zu treffen, die die

Anforderungen fir ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr erfullen.

(70) Das Prufverfahren sollte fur den Erlass von Durchfihrungsrechtsakten
angewendet werden, durch die die Form der Mitteilungen der Mitgliedstaaten Uber

die Gasversorgungsbedingungen auf ihrem Hoheitsgebiet festgelegt wird.

(71) Das Prufverfahren sollte auch fir den Erlass von Durchfihrungsrechtsakten
beztiglich konformer Geréate und Ausristungen, die ein Risiko fur die Gesundheit
oder Sicherheit von Personen oder Haus- und Nutztieren oder fiir Eigentum

darstellen, angewendet werden.
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(72)

(73)

(74)

(75)

Die Kommission sollte sofort geltende Durchfihrungsrechtsakte erlassen, wenn
dies in hinreichend begrtindeten Féallen dulerster Dringlichkeit im
Zusammenhang mit konformen Geraten oder Ausrustungen, die ein Risiko fur die

Gesundheit oder Sicherheit von Personen darstellen, erforderlich ist.

Nach gangiger Praxis kann der durch diese Verordnung eingesetzte Ausschuss
gemal seiner Geschaftsordnung eine natzliche Rolle bei der Priifung von
Angelegenheiten spielen, die die Anwendung dieser Verordnung betreffen und
entweder von seinem Vorsitz oder einem Vertreter eines Mitgliedstaats vorgelegt

werden.

Werden andere Angelegenheiten der vorliegenden Verordnung als solche ihrer
Durchfuihrung oder VerstoRe gegen sie untersucht, das heifit, in einer
Sachverstandigengruppe der Kommission, so sollte das Européische Parlament
gemanR der bestehenden Praxis alle Informationen und Unterlagen erhalten, sowie

gegebenenfalls eine Einladung zur Teilnahme an diesen Sitzungen.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten und — angesichts
ihrer Besonderheiten —ohne Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
feststellen, ob MaRRnahmen, die von Mitgliedstaaten beziiglich nichtkonformer

Gerate oder Ausrustungen getroffen werden, gerechtfertigt sind.
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(76)

(77)
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Fur die Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme von Geraten oder
Ausristungen, die vor dem Zeitpunkt der Anwendbarkeit dieser Verordnung
gemal der Richtlinie 2009/142/EG in Verkehr gebracht wurden und keinen weiteren
Produktanforderungen geniigen missen, sind angemessene Ubergangsregelungen
vorzusehen. Die Handler sollten deshalb Geraten oder Ausrtstungen, die bereits
vor dem Zeitpunkt der Anwendbarkeit dieser Verordnung in Verkehr gebracht
wurden, d. h. Lagerbestande, die sich bereits in der Vertriebskette befinden,

vertreiben durfen.

Die Mitgliedstaaten sollten flr VerstoRe gegen diese Verordnung Bestimmungen
Uber Sanktionen festlegen und sicherstellen, dass diese Bestimmungen durchgesetzt

werden. Diese Sanktionen sollten wirksam, verhéltnismaRig und abschreckend sein.
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DE

(78)

(79)

Da das Ziel dieser Verordnung, namlich sicherzustellen, dass die auf dem
Unionsmarkt befindlichen Gerate und Ausristungen die Anforderungen fir ein
hohes Niveau in Bezug auf den Schutz der Gesundheit und der Sicherheit von
Personen und von Haus- und Nutztieren und auf die Sicherheit von Eigentum
erflllen, sowie flr eine rationelle Energienutzung sorgen, und gleichzeitig das
Funktionieren des Binnenmarktes zu garantieren, von den Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden kann, sondern vielmehr wegen seiner Tragweite
und Wirkungen auf Unionsebene besser zu verwirklichen ist, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags tber die Europdische Union verankerten
Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit geht diese Verordnung nicht Gber das

zur Verwirklichung dieses Ziels erforderliche MaR hinaus.

Die Richtlinie 2009/142/EG sollte daher aufgehoben werden.

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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KAPITEL |
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Anwendungsbereich
1. Diese Verordnung gilt fir Gerate und Ausristungen.

2. Fur die Zwecke dieser Verordnung gilt ein Gerét als ,,vorschriftsmaBig verwendet*,

wenn folgende Bedingungen erfullt sind:

(@ Eswird nach den Anweisungen des Herstellers ordnungsgemaR installiert und

regelmaRig gewartet,

(b) es wird mit den tblichen Schwankungen der Gasbeschaffenheit und des
Anschlussdrucks betrieben, wie sie von den Mitgliedstaaten in ihrer

Mitteilung gemal Artikel 4 Absatz 1 festgelegt wurden,
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(c) eswird zweckentsprechend oder in einer verniinftigerweise vorhersehbaren

Weise verwendet.
Diese Verordnung findet keine Anwendung auf Gerate, die speziell

(@) zur Verwendung in industriellen Verfahren in Industriebetrieben entworfen

sind,
(b) flr den Einsatz in Flugzeugen oder im Schienenverkehr entworfen sind;

(c) zu Forschungszwecken fir die vorubergehende Verwendung in Laboratorien

entworfen sind.

Fiir die Zwecke dieses Absatzes gilt ein Geriit als ,,speziell entworfen*, wenn mit
dem Entwurf nur ein spezieller Bedarf fur ein spezielles Verfahren bzw. eine

spezielle Verwendung gedeckt werden soll.

Werden die unter diese Verordnung fallenden Aspekte von Geréten oder
Ausriistungen von anderen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union in
gezielterer Weise erfasst, gilt diese Verordnung nicht oder nicht mehr im Fall solcher

Geréte oder Ausrlstungen in Bezug auf die genannten Aspekte.
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5. Die wesentliche Anforderung zur rationellen Energienutzung, die in Anhang |
Nummer 3.5 dieser Verordnung festgelegt ist, gilt nicht flr Gerate, die von einer
| zemiB Artikel 15 der Richtlinie 2009/125/EG erlassenen MaRnahme erfasst

werden.

6. Diese Verordnung berthrt nicht die Verpflichtung der Mitgliedstaaten,
MaRnahmen im Zusammenhang mit der Férderung der Nutzung von Energie aus
erneuerbaren Quellen und der Energieeffizienz von Gebauden gemaR den
Richtlinien 2009/28/EG, 2010/31/EU und 2012/27/EU zu ergreifen. Diese

MaRnahmen miissen mit dem AEUYV vereinbar sein.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen
Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

1) ,,Gerdte*: Gerite, die zum Kochen, zur Kiihlung, zur Klimatisierung, zur
Raumheizung, zur Warmwasserbereitung, zur Beleuchtung oder zum Waschen
gasformige Brennstoffe verbrennen und auch Geblésebrenner und Heizkorper, die

mit solchen Geblasebrennern zu versehen sind;

AM\1083570DE.doc 32/155 PE575.910v01-00

DE DE



DE

(2)

3)

(4)

()

(6)

(7)

,»Ausriistungen®: Sicherheits-, Kontroll- und Regelvorrichtungen sowie [daraus
zusammengestellte] Baugruppen, die entworfen sind, in ein Gerat eingebaut oder zu

einem Geréat zusammengebaut zu werden;

,,Verbrennung*: ein Prozess, bei dem gasformiger Brennstoff unter Warme- oder

Lichterzeugung mit Sauerstoff reagiert;
»Waschen®: der gesamte Waschvorgang einschlieBlich Trocknen und Biigeln;

wKochen“: die Kunst oder Praxis der Zubereitung oder Erwarmung von
Lebensmitteln zum Verzehr unter Verwendung von Hitze und dem Einsatz einer

groRen Bandbreite an Verfahren;

»gasformiger Brennstoff: jeder Brennstoff, der sich bei einer Temperatur von 15 °C

und einem Absolutdruck von 1 bar in einem gasférmigen Zustand befindet;

»industrielles Verfahren*: die Gewinnung, der Anbau, die Raffination, Verarbeitung,
Fertigung, Herstellung oder Zubereitung von Materialien, Pflanzen, Tieren,
Tierprodukten, Lebensmitteln oder anderen Produkten im Hinblick auf ihre

kommerzielle Nutzung;
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

,Industriebetrieb*: jeder Ort, an dem die hauptsichlich ausgeiibte Tétigkeit ein
industrielles Verfahren ist, das spezifischen nationalen Gesundheits- und

Sicherheitsregelungen unterliegt;

,,Gasfamilie®: eine Gruppe gasformiger Brennstoffe mit &hnlichem Brennverhalten,

die innerhalb eines Wobbebereichs liegen;
»Gasgruppe“: eine festgelegter Wobbebereich innerhalb der betreffenden Gasfamilie;

,, Wobbeindex“: ein Indikator filir die Austauschbarkeit von Brenngasen, der zum
Vergleich der Verbrennungsenergie dient, die von Brenngasen unterschiedlicher

Zusammensetzung in einem Gerdt freigesetzt wird;

,QGerdtekategorie”: die Angabe der Gasfamilien und/oder Gasgruppen, fiir deren
sichere Verbrennung mit der gewiinschten Leistung ein Gerat entworfen ist; sie wird

durch die Geratekategorie-Kennzeichnung angezeigtl ;

,Energieeffizienz: das Verhiltnis zwischen dem Leistungsertrag eines Geréts und

dem Energieeinsatz;

,,Bereitstellungl auf dem Markt“: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von
einem Gerat oder einer Ausrustung zum Vertrieb oder zur Verwendung auf dem

Unionsmarkt im Rahmen einer Geschéftstatigkeit;
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

»Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Gerits oder einer Ausriistung

auf dem Unionsmarkt;

,Inbetriecbnahme*: die erstmalige Verwendung eines Gerits in der Union durch

seinen Endnutzer;

,Hersteller: jede natiirliche oder juristische Person, die ein Gerét oder eine
Ausrustung herstellt bzw. entwickeln oder herstellen lasst und dieses Gerat oder
diese Ausriistung unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet

oder das Gerat fur ihre eigenen Zwecke nutzt;

,Bevollmachtigter”: jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person,
die von einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte

Aufgaben wahrzunehmen;

,Einfiihrer: jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die ein
Gerét oder eine Ausrlstung aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr

bringt;
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(20)

(21) ,, Wirtschaftsakteure*: der Hersteller, der Bevollméchtigte, der Einfuhrer und der
Héndler,

(22) »technische Spezifikation*: ein Dokument, in dem die technischen Anforderungen
vorgeschrieben sind, denen ein Gerét oder eine Ausriistung geniigen muss;

(23) ,,harmonisierte Norm*: eine harmonisierte Norm im Sinne von Artikel 2 Nummer 1
Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;

(24) ,»Akkreditierung“: Akkreditierung im Sinne von Artikel 2 Nummer 10 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

(25) ,hationale Akkreditierungsstelle*: nationale Akkreditierungsstelle im Sinne von
Artikel 2 Nummer 11 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

(26) ,<Konformititsbewertung*: das Verfahren zur Bewertung, ob die wesentlichen
Anforderungen dieser Verordnung an ein Gerét oder eine Ausristung erfiillt worden
sind;
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

,Konformitiatsbewertungsstelle*: eine Stelle, die Konformitatsbewertungstatigkeiten
einschlieBlich Kalibrierungen, Prifungen, Zertifizierungen und Inspektionen
durchfuhrt;

,Riickruf: jede Mafinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Endnutzer
bereits bereitgestellten Geréts oder einer einem Geratehersteller bereits

bereitgestellten Ausriustung abzielt;

»Riicknahme*: jede MaBBnahme, mit der verhindert werden soll, dass Gerédt oder eine

Ausristung in der Lieferkette auf dem Markt bereitgestellt wird;

»Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union*“: Rechtsvorschriften der Union

zur Harmonisierung der Bedingungen fur die Vermarktung von Produkten;

,CE-Kennzeichnung*: Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklért, dass das
Gerat oder die Ausrustung den geltenden Anforderungen genlgt, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union Uber ihre Anbringung festgelegt sind,;
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Artikel 3

Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

1. | Geréte durfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt und in Betrieb genommen
werden ||, wenn sie bei vorschriftsmaRiger Verwendung dieser Verordnung

entsprechen.

2. || Ausristungen darfen nur dann auf dem Markt bereitgestellt werden || , wenn sie

dieser Verordnung gendigen.

3. Diese Verordnung beruhrt nicht das Recht der Mitgliedstaaten, durch die von ihnen fur
notig erachteten VVorschriften sicherzustellen, dass Personen, Haus- und Nutztiere und
Eigentum bei der tblichen Verwendung der Gerate geschitzt sind, sofern dies keine

Veranderung der Gerate bedeutet.
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Artikel 4

Gasversorgungsbedingungen

1. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten in
Ubereinstimmung mit Anhang 11 und in der entsprechenden Form die auf ihrem
Hoheitsgebiet ublichen Gasarten und den dazugehdérigen Anschlussdruck von
gasformigen Brennstoffen bis zum ...* mit. | Sie teilen alle entsprechenden
Anderungen innerhalb von sechs Monaten nach der Ankiindigung der geplanten

Anderungen mit.

2. Der Kommission wird die Befugnis tbertragen, delegierte Rechtsakte gemaR
Artikel 41 zu erlassen, um Anderungen am Inhalt || der Mitteilungen der
Mitgliedstaaten der auf ihrem Hoheitsgebiet Ublichen Gasversorgungsbedingungen
gemall Anhang Il vorzunehmen, damit die technischen Entwicklungen bei den

Gasversorgungsbedingungen berlcksichtigt werden.

3. Die Kommission kann mittels Durchfiihrungsrechtsakten die harmonisierte Form
der Mitteilungen der Mitgliedstaaten nach Absatz 1 dieses Artikels festlegen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 42 Absatz 3 genannten

Prifverfahren erlassen.

4. Die Kommission sorgt dafir, dass die von den Mitgliedstaaten gemal Absatz 1
bereitgestellten Angaben im Amtsblatt der Européaischen Union verdffentlicht

werden.

Artikel 5

Wesentliche Anforderungen

Geréate und Ausriistungen mussen die flr sie geltenden wesentlichen Anforderungen nach

Anhang I erfillen.

Artikel 6

Freier Warenverkehr

ABI.: Bitte Datum einfligen: 18 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

AM\1083570DE.doc 39/155 PE575.910v01-00

DE



DE

Die Mitgliedstaaten durfen die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme
von Geraten, die dieser Verordnung entsprechen, aus Griinden im Zusammenhang
mit den von dieser Verordnung erfassten Aspekten nicht verbieten, beschréanken oder

behindern.

Die Mitgliedstaaten dirfen die Bereitstellung auf dem Markt von Ausriistungen, die
dieser Verordnung entsprechen, aus Griinden im Zusammenhang mit den von dieser

Verordnung erfassten Risiken nicht verbieten, beschranken oder behindern.

Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dass bei Messen, Ausstellungen, Vorfiihrungen
und dhnlichen Veranstaltungen Geréate oder Ausristungen ausgestellt werden, die
den Anforderungen dieser Verordnung nicht entsprechen, sofern ein sichtbares
Schild deutlich darauf hinweist, dass diese Gerate oder Ausristungen der
Verordnung nicht entsprechen und erst verkauft werden diirfen, wenn ihre
Konformitat hergestellt wurde. Bei Vorfihrungen werden angemessene
Sicherheitsmallnahmen ergriffen, um den Schutz von Personen, Haus- und

Nutztieren und Eigentum sicherzustellen.
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KAPITEL Il
VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE

Anrtikel 7
Verpflichtungen der Hersteller

Die Hersteller gewahrleisten, dass Geréte oder Ausriistungen, die sie in Verkehr
bringen, oder Gerdte, die sie fur ihre eigenen Zwecke nutzen, gemaR den

wesentlichen Anforderungen nach Anhang | entworfen und hergestellt wurden.

Die Herstellerl erstellen die technischen Unterlagen nach Anhang Il (im Folgenden
"technische Unterlagen™) und flihren das einschlagige

Konformitétsbewertungsverfahren nach Artikel 14 durch oder lassen es durchfiihren.

Wurde mit dem in Unterabsatz 1 genannten Verfahren nachgewiesen, dass ein Gerét
oder eine Ausrustung den geltenden Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller

eine EU-Konformitatserklarung aus und bringen die CE-Kennzeichnung an.

Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EU-
Konformitétserklarung nach dem Inverkehrbringen des Gerats oder der Ausriistung

zehn Jahre lang auf.
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Die Hersteller gewéhrleisten durch geeignete Verfahren, dass I bei Serienfertigung
stets Konformitat mit dieser Verordnung sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf
eines Geréts oder einer Ausrlstung oder an seinen/ihren Merkmalen sowie
Anderungen der harmonisierten Normen oder anderer technischer Spezifikationen,
auf die bei Erklarung der Konformitat eines Gerats oder einer Ausriistung verwiesen

wird, werden angemessen berticksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der mit einem Gerét || verbundenen
Risiken als zweckméRig betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit
der Verbraucher und anderer Nutzer Stichproben von auf dem Markt bereitgestellten
Geréaten, nehmen Priifungen vor, fiihren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der
Beschwerden, der nichtkonformen Gerate und Ausriistungen sowie der Rickrufe
solcher Gerite und Ausriistungen und halten die Handler tber diese Uberwachung
auf dem Laufenden.

Die Hersteller gewahrleisten, dass ihre Gerate und Ausriistungen eine Typen-,
Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer Identifizierung

und die in Anhang IV vorgeschriebenen Aufschriften tragen.
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Falls dies aufgrund der Grof3e oder Art des Gerdats oder der Ausristung nicht moglich
ist, gewéhrleisten die Hersteller, dass die erforderlichen Informationen auf der
Verpackung angebracht oder in einem dem Gerat oder der Ausristung beigefligten

Dokument enthalten sind.

Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Marke und ihre Postanschrift, an der sie kontaktiert werden kénnen, auf
dem Gerat selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder in
einem dem Gerat beigefugten Dokument an. In der Anschrift wird eine zentrale
Stelle angegeben I , unter der der Hersteller kontaktiert werden kann. Die
Kontaktangaben sind | in einer Sprache zu machen, die von den Verbrauchern, den
sonstigen Endnutzern und den Marktiiberwachungsbehdrden leicht verstanden

werden kann.

Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Marke und ihre Postanschrift, an der sie kontaktiert werden kénnen, auf
der Ausrustung selbst oder, wenn dies nicht maéglich ist, auf der Verpackung oder in
einem der Ausristung beigefiigten Dokument an. In der Anschrift wird eine zentrale
Stelle angegeben I , unter der der Hersteller kontaktiert werden kann. Die
Kontaktangaben sind in einer Sprache zu machen, die von den Gerateherstellern

und den Marktiberwachungsbehorden leicht verstanden werden kann.
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7. Die Hersteller gewéhrleisten, dass dem Gerét die Gebrauchsanleitung und
Sicherheitsinformationen gemal Anhang | Nummer 1.5 beigeftgt sind, die in einer
Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen Endbenutzern leicht verstanden
werden kann, gemaR der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur
Verfligung gestellt wird. Diese Gebrauchsanleitungen und Sicherheitsinformationen

sowie alle Kennzeichnungen mussen klar, verstandlich und deutlich sein.

Die Hersteller gewahrleisten, dass der Ausristung eine Abschrift der EU-
Konformitatserklarung beigefligt ist, welche unter anderem Anweisungen zum
Einbau oder Zusammenbau, zur Einstellung, zum Betrieb und zur Wartung gemaf
Anhang | Nummer 1.7 enthalt, die in einer Sprache, die von den Verbrauchern und
sonstigen Endbenutzern leicht verstanden werden kann, gemal der Entscheidung des

betreffenden Mitgliedstaats zur Verfugung gestellt wird.

Wenn eine grofRe Anzahl Ausristungen an einen einzigen Nutzer geliefert wird,
darf der betroffenen Charge oder der betroffenen Sendung jedoch auch nur eine

einzige Abschrift der EU-Konformitatserklarung beigeftigt werden.
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Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Gerat oder eine von ihnen in Verkehr gebrachte
Ausristung nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziglich die
erforderlichen Korrekturmafnahmen, um die Konformitét dieses Gerats oder dieser
Ausrustung herzustellen oder es/sie gegebenenfalls zuriickzunehmen oder
zuruckzurufen. AuRerdem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Gerat oder der
Ausriistung Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustandigen nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Gerat oder die Ausrustung auf dem
Markt bereitgestellt haben, dartiber und machen dabei ausfihrliche Angaben,

insbesondere Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmafinahmen.

Die Hersteller stellen der zustandigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fur den Nachweis der Konformitat
des Gerats oder der Ausriistung mit dieser Verordnung erforderlich sind, in einer
Sprache zur Verfligung, die von dieser zustandigen nationalen Behérde leicht
verstanden werden kann. Diese Informationen und Unterlagen kénnen in Papierform
oder auf elektronischem Wege geliefert werden. Die Hersteller kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Manahmen zur Abwendung von
Risiken, die mit Geraten oder Ausrlstungen verbunden sind, die sie in Verkehr

gebracht haben.
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Artikel 8
Bevollmachtigte

1. Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmdchtigten benennen.

Die Verpflichtungen gemaR Artikel 7 Absatz 1 und die Verpflichtung zur Erstellung
der technischen Unterlagen sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollméchtigten.

2. Ein Bevollmachtigter nimmt die Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers
festgelegt sind. Der Auftrag muss dem Bevollmachtigten gestatten, mindestens

folgende Aufgaben wahrzunehmen:

(@) Bereithaltung der EU-Konformitétserklarung und der technischen Unterlagen
fiir die nationalen Marktliiberwachungsbehdrden zehn Jahre lang nach

Inverkehrbringen des Gerats oder der Ausristung;

AM\1083570DE.doc 46/155 PE575.910v01-00

DE DE



(b) auf begrindetes Verlangen einer zustandigen nationalen Behorde
Aushéndigung aller erforderlichen Informationen und Unterlagen zum

Nachweis der Konformitat des Geréats oder der Ausriistung an diese Behorde;

(c) auf Verlangen der zustdndigen nationalen Behorden Kooperation bei allen
MalRnahmen zur Abwendung der Risiken, die von Geréten oder Ausrustungen

ausgehen, welche zum Aufgabenbereich des Bevollméchtigten gehoren.

Artikel 9
Verpflichtungen der Einfihrer

1. Die Einflhrer bringen nur konforme Geréate oder Ausriistungen in Verkehr.

2. Bevor sie ein Gerat in Verkehr bringen, gewéhrleisten die Einfuhrer, dass das
betreffende Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 14 vom Hersteller
durchgefuhrt wurde. Sie gewahrleisten, dass der Hersteller die technischen
Unterlagen erstellt hat, dass das Geréat mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, dass
ihm die Gebrauchsanleitung und Sicherheitsinformationen geméall Anhang |
Nummer 1.5 beigefugt sind und dass der Hersteller die Anforderungen von Artikel 7
Absétze 5 und 6 erfillt hat.
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Bevor sie eine Ausristung in Verkehr bringen, sorgen die Einfuhrer dafir, dass das
betreffende Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 14 vom Hersteller
durchgefuhrt wurde. Sie achten darauf, dass der Hersteller die technischen
Unterlagen erstellt hat, dass die Ausriistung mit der CE-Kennzeichnung versehen
ist, dass ihr eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung beigefiigt ist, welche
unter anderem Anweisungen zum Einbau oder Zusammenbau, zur Einstellung, zum
Betrieb und zur Wartung gemal Anhang I Nummer 1.7 enthélt, und dass der

Hersteller die Anforderungen von Artikel 7 Absétze 5 und 6 erflllt hat.

Ist ein Einfuhrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Gerat
oder eine Ausrlstung nicht mit den wesentlichen Anforderungen nach Anhang |
Ubereinstimmt, darf er dieses Geréat oder diese Ausristung nicht in Verkehr bringen,
bevor dessen/deren Konformitét hergestellt ist. Wenn mit dem Gerat oder der
Ausristung Risiken verbunden sind, unterrichtet der Einfuhrer den Hersteller und die

Marktiberwachungsbehdrden hiervon.

3. Die Einfuhrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Marke und ihre Postanschrift, an der sie kontaktiert werden kénnen, auf
dem Gerat selbst oder, wenn dies nicht mdglich ist, auf der Verpackung oder in
einem dem Gerét beigefuigten Dokument an. Die Kontaktangaben sindl in einer
Sprache zu machen, die von den Verbrauchern, den sonstigen Endnutzern und den

Marktliberwachungsbehdrden leicht verstanden werden kann.
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Die Einfuhrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre
eingetragene Marke und ihre Postanschrift, an der sie kontaktiert werden kénnen, auf
der Ausrustung selbst oder, wenn dies nicht maéglich ist, auf der Verpackung oder in
einem der Ausrustung beigefigten Dokument an. Die Kontaktangaben sind in einer
Sprache zu machen, die von den Geréteherstellern und den

Marktiiberwachungsbehérden || leicht verstanden werden kann.

Die Einfuhrer stellen sicher, dass dem Gerét die Gebrauchsanleitung und
Sicherheitsinformationen gemaR Anhang | Nummer 1.5 beigefugt sind, die in einer
Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen Endbenutzern leicht verstanden
werden kann, gemal der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats zur

Verfligung gestellt wird.

Die Einfuhrer stellen sicher, dass der Ausriustung eine Abschrift der EU-
Konformitatserklarung beigefligt ist, welche unter anderem Anweisungen zum
Einbau oder Zusammenbau, zur Einstellung, zum Betrieb und zur Wartung gemaf
Anhang | Nummer 1.7 enthalt, die in einer Sprache, die von den Verbrauchern und
sonstigen Endbenutzern leicht verstanden werden kann, gemaf der Entscheidung des

betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiugung gestellt wird.
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5. Solange sich ein Gerét oder eine Ausriistung in ihrer Verantwortung befindet,
gewahrleisten die Einflhrer, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung des Gerats oder der Ausriistung mit den wesentlichen

Anforderungen von Anhang | nicht beeintrachtigen.

6. Die Einfiihrer nehmen, falls dies angesichts der mit einem Gerét | verbundenen
Risiken als zweckmaRig betrachtet wird, zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit
der Verbraucher und anderer Nutzer || Stichproben von auf dem Markt
bereitgestellten Geraten ||, nehmen Priifungen vor, fiihren erforderlichenfalls ein
Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Gerate und Ausriistungen sowie
der Rickrufe solcher Geréte und Ausrustungen und halten die Handler (ber diese

Uberwachung auf dem Laufenden.

7. Einflhrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen in Verkehr gebrachtes Gerét oder eine von ihnen in Verkehr gebrachte
Ausrustung nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziglich die
erforderlichen Korrekturmanahmen, um die Konformitét dieses Gerats oder dieser
Ausriistung herzustellen oder es/sie gegebenenfalls zuriickzunehmen oder
zuruckzurufen. AulRerdem unterrichten die Einfuhrer, wenn mit dem Gerat oder der
Ausrustung Risiken verbunden sind, unverziglich die zustandigen nationalen
Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Gerat oder die Ausrlstung auf dem
Markt bereitgestellt haben, dartiber und machen dabei ausfihrliche Angaben,
insbesondere Uber die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrekturmalinahmen.
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Die Einfuhrer halten nach dem Inverkehrbringen des Geréts oder der Ausristung
zehn Jahre lang eine Abschrift der EU-Konformitétserklarung fur die
Marktiberwachungsbehdrden bereit und sorgen dafiir, dass sie ihnen die technischen

Unterlagen auf Verlangen vorlegen kénnen.

Die Einfuhrer stellen der zustandigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fur den Nachweis der Konformitét
eines Gerdts oder einer Ausristung erforderlich sind, in einer Sprache zur
Verfligung, die von dieser zustdndigen nationalen Behdrde leicht verstanden werden
kann. Diese Informationen und Unterlagen kénnen in Papierform oder auf
elektronischem Wege zur Verfligung gestellt werden. Die Einflhrer kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Manahmen zur Abwendung von
Risiken, die mit Geraten oder Ausrlstungen verbunden sind, die sie in Verkehr

gebracht haben.

Artikel 10
Verpflichtungen der Handler

Die Handler beriucksichtigen die Anforderungen dieser Verordnung mit der
gebuhrenden Sorgfalt, wenn sie ein Gerat oder eine Ausristung auf dem Markt

bereitstellen.
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Bevor sie ein Gerat auf dem Markt bereitstellen, Gberpriifen die Handler, ob das
Gerét mit der CE-Kennzeichnung versehen ist, ob ihm die Gebrauchsanleitung und
Sicherheitsinformationen gemal Anhang | Nummer 1.5, in dem das Gerét auf dem
Markt bereitgestellt werden soll, in einer Sprache, die von den Verbrauchern und
sonstigen Endbenutzern leicht verstanden werden kann, gemal der Entscheidung des
betreffenden Mitgliedstaats , und ob der Hersteller und der Einflihrer die
Anforderungen von Artikel 7 Absatze 5 und 6 sowie von Artikel 9 Absatz 3 erfillt

haben.

Bevor sie eine Ausriistung auf dem Markt bereitstellen, tberpriifen die Handler, ob
die Ausristung mit der CE-Kennzeichnung versehen ist und ob ihr eine Abschrift
der EU-Konformitatserklarung beigeflgt ist, welche unter anderem Anweisungen
zum Einbau oder Zusammenbau, zur Einstellung, zum Betrieb und zur Wartung
geméal Anhang | Nummer 1.7 in einer Sprache, die von den Verbrauchern und
sonstigen Endbenutzern leicht verstanden werden kann, gemal der Entscheidung des
betreffenden Mitgliedstaats , und ob der Hersteller und der Einflihrer die
Anforderungen von Artikel 7 Absétze 5 und 6 sowie von Artikel 9 Absatz 3 erfillt

haben.
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Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Gerat
oder eine Ausrlstung nicht mit den wesentlichen Anforderungen des Anhangs |
Ubereinstimmt, stellt er dieses Gerat oder diese Ausristung nicht auf dem Markt
bereit, bis dessen/seine Konformitat hergestellt ist. Wenn mit dem Gerat oder der
Ausrustung Risiken verbunden sind, unterrichtet der Handler den Hersteller oder den

Einflhrer sowie die Marktiiberwachungsbehorden dar(ber.

Solange sich ein Gerét oder eine Ausristung in ihrer Verantwortung befindet, sorgen
die Handler dafur, dass die Lagerungs- oder Transportbedingungen die
Ubereinstimmung des Geréts oder der Ausriistung mit den wesentlichen

Anforderungen von Anhang I nicht beeintréchtigen.

Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von
ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Gerét oder eine von ihnen auf dem Markt
bereitgestellte Ausrustung nicht dieser Verordnung entspricht, sorgen dafir, dass die
erforderlichen KorrekturmaBnahmen ergriffen werden, um die Konformitat dieses
Geréts oder dieser Ausrustung herzustellen oder es/sie gegebenenfalls
zuriickzunehmen oder zurlickzurufen. AuBerdem unterrichten die Handler, wenn mit
dem Gerat oder der Ausrustung Risiken verbunden sind, unverziglich die
zustandigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Gerat oder die
Ausrustung auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei
ausfuhrliche Angaben, insbesondere Uber die Nichtkonformitat und die ergriffenen

KorrekturmafRnahmen.
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5. Die Handler stellen der zustandigen nationalen Behorde auf deren begriindetes
Verlangen alle Informationen und Unterlagen zur Verfugung, die fir den Nachweis
der Konformitat eines Gerats oder einer Ausristung erforderlich sind. Diese
Informationen und Unterlagen kénnen in Papierform oder auf elektronischem Wege
geliefert werden. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen
MalRnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Geraten oder der Ausriistungen

verbunden sind, das/die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 11
Umsténde, unter denen die Verpflichtungen des Herstellers auch fur Einfihrer und Handler

gelten

Ein Einflhrer oder Handler gilt als Hersteller fur die Zwecke dieser Verordnung und
unterliegt den Verpflichtungen eines Herstellers nach Artikel 7, wenn er ein Gerét oder eine
Ausristung unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in VVerkehr bringt oder
ein bereits auf dem Markt befindliches Gerét oder eine bereits auf dem Markt befindliche
Ausristung so verandert, dass die Konformitat mit den Anforderungen dieser Verordnung

beeintrachtigt werden kann.
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Artikel 12

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure nennen den Marktiiberwachungsbehdrden auf Verlangen die

Wirtschaftsakteure,
@ von denen sie ein Gerat oder eine Ausrlstung bezogen haben,
(b) an die sie ein Geréat oder eine Ausrlstung abgegeben haben.

Die Wirtschaftsakteure mussen die Informationen nach Absatz 1 nach dem Bezug bzw. nach

der Abgabe des Geréts oder der Ausrustung zehn Jahre lang vorlegen kénnen.
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KAPITEL I
KONFORMITAT VON GERATEN UND AUSRUSTUNGEN

Artikel 13

Konformitatsvermutung bei Geraten und Ausriistungen

Bei Geraten und Ausrustungen, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon
ubereinstimmen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht
worden sind, wird Konformitat mit den wesentlichen Anforderungen des Anhangs | vermutet,

die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.
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Artikel 14

Konformitéatsbewertungsverfahren fiir Gerate und Ausriistungen

1. Bevor ein Gerét oder eine Ausristung in Verkehr gebracht wird, unterzieht der
Hersteller es/sie einem Konformitatsbewertungsverfahren geméal dem Absatz 2 oder
3.

2. Die Konformitat der in Serienfertigung hergestellten Gerate und Ausrustungen mit
den Anforderungen dieser Verordnung wird durch die EU-Baumusterpriifung
(Modul B — Baumuster) gemalR Anhang Il Nummer 1 in Verbindung mit einem der

folgenden Module nach Wahl des Herstellers bewertet:

(@ Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle mit Gberwachten Prifungen von Produkten in

unregelmaRigen Abstdnden (Modul C2) nach Anhang Il Nummer 2 oder

(b) Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung
bezogen auf den Produktionsprozess (Modul D) gemalt Anhang Il Nummer 3

oder

(c) Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung
bezogen auf das Produkt (Modul E) gemaR Anhang 111 Nummer 4 oder
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(d) Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Prifung des Produkts

(Modul F) geméalR Anhang 111 Nummer 5.

Bei der Herstellung eines Gerats oder einer Ausrustung in Einzelfertigung oder in

geringer Stlickzahl kann der Hersteller eines der Verfahren geman Absatz 2 des
vorliegenden Artikels oder die Einzelprufung (Modul G) gemé&lR Anhang Il

Nummer 6 wahlen.

Aufzeichnungen und Schriftwechsel im Zusammenhang mit der
Konformitatshewertung eines Geréts oder einer Ausriistung werden in einer
Amtssprache des Mitgliedstaats abgefasst, in dem die notifizierte Stelle, die die
Verfahren gemaR den Absatzen 2 und 3 durchfuhrt, ihren Sitz hat, oder in einer

anderen von dieser Stelle anerkannten Sprache.

Artikel 15

EU-Konformitatserklarung

Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass die Erfullung der in Anhang |

aufgefiihrten wesentlichen Anforderungen nachgewiesen wurde.
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Die EU-Konformitatserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem Muster in

Anhang V, enthélt die in den einschlagigen Modulen des Anhangs 111 angegebenen
Elemente und wird auf dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache bzw.
Sprachen (bersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben wird/werden, in dem
das Gerét oder die Ausristung in Verkehr gebracht wird bzw. auf dessen Markt das

Gerét oder die Ausrustung bereitgestellt wird.

Als Hilfe dafir, dass fertiggestellte Gerate die geltenden wesentlichen
Anforderungen geméall Anhang | einhalten, sind in der EU-Konformitatserklarung
flr eine Ausrustung die Eigenschaften der Ausristung angegeben und die
Anweisungen fir den Einbau der Ausristung in ein Geréat oder fir den
Zusammenbau zu einem Gerat enthalten. Die EU-Konformitatserklarung ist in
einer Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen Endbenutzern leicht
verstanden werden kann, gemal} der Entscheidung des betreffenden Mitgliedstaats

zur Verfugung zu stellen.

Unterliegt ein Gerat oder eine Ausristung mehr als einem Rechtsakt der Union, in
denen jeweils eine EU-Konformitétserklarung vorgeschrieben ist, wird nur eine
einzige EU-Konformitétserklarung fur samtliche Rechtsakte der Union ausgestellt. In
dieser Erklarung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt ihrer

Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.
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5. Mit der Ausstellung der EU-Konformitatserklarung tbernimmt der Hersteller die
Verantwortung dafiir, dass das Gerét oder die Ausristung die Anforderungen dieser

Verordnung erfullt.

6. Eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung wird der Ausrustung beigeflgt.

Artikel 16

Allgemeine Grundsétze der CE-Kennzeichnung

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

Artikel 17
Vorschriften und Bedingungen fir die Anbringung der CE-Kennzeichnungl

1. Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Gerét und
der Ausrustung oder, sofern relevant, auf seiner/ihrer Datenplakette angebracht.
Falls die Art des Gerats oder der Ausristung dies nicht zuldsst oder nicht
rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung und den dem Gerat oder der Ausristung
beigefligten Dokumenten angebracht.
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Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Geréts oder der

Ausriistung angebracht.

Nach der CE-Kennzeichnung stehen die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in
der Phase der Kontrolle der Fertigung des Geréats oder der Ausristung tatig war,
sowie die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die CE-Kennzeichnung
angebracht wurde. Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der
Stelle selbst oder nach ihren Anweisungen durch den Hersteller oder seinen

Bevollméchtigten anzubringen.

Nach der CE-Kennzeichnung und der in Absatz 3| genannten Kennnummer kann
ein anderes Zeichen stehen, das ein besonderes Risiko oder eine besondere
Verwendung angibt.

Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um eine
ordnungsgemale Durchflihrung des Systems der CE-Kennzeichnung
gewahrleisten, und leiten im Fall einer missbrauchlichen Verwendung dieser

Kennzeichnung angemessene Malinahmen ein.
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Artikel 18
Aufschriften

1. Die Aufschriften nach Anhang IV werden gut sichtbar, leserlich und dauerhaft
auf dem Gerat oder auf seiner Datenplakette und, sofern relevant, auf der

Ausrustung oder auf ihrer Datenplakette angebracht.

2. Die Aufschriften nach Anhang IV werden angebracht, bevor das Gerat oder die

Ausrustung in Verkehr gebracht wird.
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KAPITEL IV
NOTIFIZIERUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Artikel 19

Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den Gbrigen Mitgliedstaaten die Stellen,
die befugt sind, als unabhangige Dritte Konformitatsbewertungsaufgaben geman dieser

Verordnung wahrzunehmen.

Artikel 20
Notifizierende Behorden

1. Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die flr die Einrichtung
und Durchfuhrung der erforderlichen Verfahren fir die Bewertung und Notifizierung
von Konformititshewertungsstellen und fir die Uberwachung der notifizierten
Stellen, einschlieRlich der Einhaltung von Artikel 25, zustandig ist.
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2. Die Mitgliedstaaten kénnen entscheiden, dass die Bewertung und Uberwachung nach
Absatz 1 von einer nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne von und im Einklang
mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgt.

3. Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 dieses Artikels genannte Bewertung,
Notifizierung oder Uberwachung an eine nicht hoheitliche Stelle delegiert oder ihr
auf andere Weise Ubertréagt, so muss diese Stelle eine juristische Person sein und den
Anforderungen des Artikels 21 entsprechend geniigen. AufRerdem muss diese Stelle
Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Téatigkeit entstehenden Haftungsanspriichen

treffen.
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4. Die notifizierende Behorde tréagt die volle Verantwortung fir die von der in Absatz 3

genannten Stelle durchgefiihrten Tatigkeiten.

Artikel 21

Anforderungen an notifizierende Behdrden

1. Eine notifizierende Behdrde wird so eingerichtet, dass es zu keinerlei

Interessenkonflikt mit den Konformitéatsbewertungsstellen kommt.

2. Eine notifizierende Behdrde gewéhrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise,

dass bei der Ausubung ihrer Tatigkeit Objektivitat und Unparteilichkeit gewahrt sind.

3. Eine notifizierende Behdrde wird so strukturiert, dass jede Entscheidung tber die
Notifizierung einer Konformitatsbewertungsstelle von kompetenten Personen
getroffen wird, die nicht mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung

durchgefuhrt haben.

4. Eine notifizierende Behdrde darf weder Téatigkeiten, die
Konformitétsbewertungsstellen durchfiihren, noch Beratungsleistungen auf einer

gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.
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5. Eine notifizierende Behdrde stellt die Vertraulichkeit der von ihr erlangten

Informationen sicher.

6. Einer notifizierenden Behdrde stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl

zur Verfugung, sodass sie ihre Aufgaben ordnungsgemal wahrnehmen kann.

Artikel 22

Informationspflichten in Bezug auf notifizierenden Behérden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission tber seine Verfahren zur Bewertung und
Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen und zur Uberwachung notifizierter Stellen

sowie Uber diesbeziigliche Anderungen.
Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit zugéanglich.

Artikel 23

Anforderungen an notifizierte Stellen

1. Eine Konformitatsbewertungsstelle erfillt fur die Zwecke der Notifizierung die
Anforderungen der Absatze 2 bis 11.
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Eine Konformitatsbewertungsstelle wird nach dem nationalen Recht eines

Mitgliedstaats gegriindet und ist mit Rechtspersdnlichkeit ausgestattet.

Bei einer Konformitatsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhangigen Dritten
handeln, der mit dem Gerét bzw. der Ausriistung, das bzw. die er bewertet, in
keinerlei Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehdért und die
Geréte bzw. Ausrustungen bewertet, an deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung,
Montage, Gebrauch oder Wartung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem
Verband vertreten werden, kann unter der Bedingung als solche Stelle gelten, dass
ihre Unabhéngigkeit sowie die Abwesenheit jedweder Interessenkonflikte

nachgewiesen sind.

Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fir die
Erfallung der Konformitatsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter diirfen nicht
Entwickler, Hersteller, Lieferant, Installateur, Kaufer, Eigentlimer, Verwender oder
Wartungsbetrieb der zu bewertenden Gerate oder Ausristungen oder Vertreter einer
dieser Parteien sein. Dies schlie3t nicht die Verwendung von bereits einer
Konformitéatsbewertung unterzogenen Geréten oder Ausriistungen, die fir die
Tatigkeit der Konformitatsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher

Geréte oder Ausrlstungen zum personlichen Gebrauch aus.
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Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fir die
Erfallung der Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter diirfen
weder direkt an Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation,
Verwendung oder Wartung dieser Geréte oder Ausristungen beteiligt sein noch die
an diesen Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie durfen sich nicht mit
Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhéngigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritét
im Zusammenhang mit den Konformitatsbewertungstatigkeiten, fur die sie notifiziert

sind, beeintrachtigen kdnnten. Dies gilt besonders fir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitatsbewertungsstellen stellen sicher, dass Téatigkeiten ihrer
Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objektivitét oder

Unparteilichkeit ihrer Konformitéatsbewertungstatigkeiten nicht beeintréchtigen.

5. Die Konformitétsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fiihren die
Konformitatshewertungstatigkeiten mit der gréfitmoglichen Professionalitat und der
erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie durfen
keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf
ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Konformitatsbewertungsarbeit auswirken
konnte und speziell von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse

am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.
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6. Eine Konformitatsbewertungsstelle ist in der Lage, alle
Konformitétsbewertungsaufgaben zu bewaltigen, die ihr nach MaRgabe von
Anhang 111 zufallen und fur die sie notifiziert wurde, gleichgultig, ob diese
Aufgaben von der Stelle selbst oder in ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung

erfullt werden.

Eine Konformitatsbewertungsstelle verfligt jederzeit, fur jedes
Konformitétsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Kategorie von Geréten oder

Ausrlstungen, fur die sie notifizierte wurde, tber

(@) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender
einschlagiger Erfahrung, um die bei der Konformitatsbewertung anfallenden

Aufgaben zu erfillen;

(b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitatsbewertung
durchgefuhrt wird, um die Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser
Verfahren sicherzustellen. Sie verfugt Gber angemessene Instrumente und
geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als notifizierte

Stelle wahrnimmt, und anderen Tétigkeiten unterschieden wird,;
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(c) Verfahren zur Durchfiuihrung der Tatigkeiten unter gebihrender
Berlcksichtigung der GroRe eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig
ist, seiner Struktur, des Grades an Komplexitat der jeweiligen Technologie der
Geréte oder Ausristungen und der Tatsache, dass es sich bei dem
Produktionsprozess um eine Massenfertigung oder eine Serienproduktion
handelt.

Einer Konformitatsbewertungsstelle stehen die erforderlichen Mittel zur
angemessenen Erledigung der technischen und administrativen Aufgaben zur
Verfligung, die mit der Konformitatsbewertung verbunden sind, und sie hat Zugang

zu allen bendtigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

7. Die Mitarbeiter, die flr die Durchfiihrung der Konformitéatsbewertungsaufgaben

zustandig sind, verflgen uber

(@) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkeiten fur die
Konformitétsbewertung in dem Bereich umfasst, fiir den die

Konformitéatsbewertungsstelle notifiziert wurde,

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

Bewertungen durchzufihren,
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(c) angemessene Kenntnisse und Verstandnis der wesentlichen Anforderungen
nach Anhang I, der geltenden harmonisierten Normen und der betreffenden
Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sowie der

nationalen Rechtsvorschriften,

(d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten

als Nachweis flr durchgefuhrte Bewertungen.

8. Die Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungsstellen, ihrer obersten
Leitungsebenen und der fur die Erfillung der Konformitétsbewertungsaufgaben
zustandigen Mitarbeiter wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fur die Erfillung der
Konformitétsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter darf sich nicht nach der

Anzahl der durchgefiihrten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

9. Die Konformitatsbewertungsstellen schlieRen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern
die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat
ubernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fiir die

Konformitétsbewertung verantwortlich ist.
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10. Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitatsbewertungsstelle bei der
Durchfiihrung ihrer Aufgaben gemal Anhang Il oder einer der einschlagigen
nationalen Durchfuihrungsvorschriften erhalten, fallen unter die berufliche
Schweigepflicht auRer gegeniiber den zustandigen Behorden des Mitgliedstaats, in
dem sie ihre Téatigkeiten ausuben. Eigentumsrechte werden geschitzt.

11. Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen
Normungsaktivitaten und den Aktivitaten der Koordinierungsgruppe notifizierter
Stellen mit, die gemal’ Artikel 35 geschaffen wurde, bzw. sorgen dafur, dass die fur
die Erfillung der Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter daruber
informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe erarbeiteten

Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinien an.

Artikel 24

Konformitatsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformitéatsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der einschlagigen
harmonisierten Normen oder von Teilen davon erfullt, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europaischen Union veroffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen
nach Artikel 23 erfullt, insoweit als die anwendbaren harmonisierten Normen diese

Anforderungen abdecken.
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Artikel 25

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von Unterauftragen

Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformitatsbewertung verbundene
Aufgaben an Unterauftragnehmer oder ibertrégt sie diese einem Zweigunternehmen,
stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunternehmen die
Anforderungen von Artikel 23 erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Behdrde

entsprechend.

Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fir die Arbeiten, die von
Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen ausgefthrt werden, unabhangig

davon, wo diese niedergelassen sind.

Arbeiten durfen nur dann an einen Unterauftragnehmer vergeben oder einem

Zweigunternehmen tbertragen werden, wenn der Kunde dem zustimmt.

Die notifizierten Stellen halten die einschlédgigen Unterlagen tber die Begutachtung
der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des Zweigunternehmens und die von

ihm gemaR Anhang Il ausgefiihrten Arbeiten fir die notifizierende Behdrde bereit.
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Artikel 26

Antrége auf Notifizierung

Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der

notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig ist.

Dem Antrag auf Notifizierung legt sie eine Beschreibung der
Konformitétsbewertungstatigkeiten, des/der Konformitatsbewertungsmoduls/-e und
des Gerdts oder der Ausristung/der Geréte oder Ausristungen fiir das/die diese Stelle
Kompetenz beansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine Akkreditierungsurkunde bei,
die von einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese
bescheinigt, dass die Konformitéatsbewertungsstelle die Anforderungen von

Artikel 23 erfullt.

Kann die Konformitatsbewertungsstelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen,
legt sie der notifizierenden Behorde als Nachweis alle Unterlagen vor, die
erforderlich sind, um zu Uberpriifen, festzustellen und regelméRig zu tberwachen, ob

sie die Anforderungen von Artikel 23 erfiillt.
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Artikel 27

Notifizierungsverfahren

Die notifizierenden Behorden dirfen nur Konformitatsbewertungsstellen notifizieren,

die die Anforderungen von Artikel 23 erfullen.

Sie unterrichten die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten mit Hilfe des
elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und

verwaltet wird.

Eine Notifizierung enthélt vollstdndige Angaben zu den
Konformitatsbewertungstatigkeiten, dem/den betreffenden
Konformitétsbewertungsmodul/-en und dem Gerét oder der Ausristung/den Geraten

oder Ausristungen sowie die betreffende Bestéatigung der Kompetenz.

Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde gemal Artikel 26
Absatz 2, legt die notifizierende Behdrde der Kommission und den ubrigen
Mitgliedstaaten die Unterlagen, die die Kompetenz der
Konformitétsbewertungsstelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die
getroffen wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelmaRig tiberwacht wird und

stets den Anforderungen nach Artikel 23 genugt.
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Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizierten Stelle nur dann
wahrnehmen, wenn weder die Kommission noch die tbrigen Mitgliedstaaten
innerhalb von zwei Wochen nach dieser Notifizierung, wenn eine
Akkreditierungsurkunde vorliegt, oder innerhalb von zwei Monaten nach einer
Notifizierung, wenn keine Akkreditierung vorliegt, Einwéande erhoben haben.

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

Die notifizierende Behtrde meldet der Kommission und den tibrigen Mitgliedstaaten

jede spater eintretende relevante Anderung der Notifizierung.

Artikel 28

Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen
Die Kommission weist einer notifizierten Stelle eine Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorschriften der Union notifiziert ist,

erhélt sie nur eine einzige Kennnummer.

AM\1083570DE.doc 76/155 PE575.910v01-00

DE



DE

Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung
notifizierten Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnummern und den

Tatigkeiten, fiir die sie notifiziert wurden.
Sie tragt fur die Aktualisierung der Liste Sorge.

Artikel 29

Anderungen der Notifizierungen

Falls eine notifizierende Behdrde feststellt oder dartiber unterrichtet wird, dass eine
notifizierte Stelle die in Artikel 23 genannten Anforderungen nicht mehr erfllt oder
dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrénkt sie die Notifizierung
gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmaf
berucksichtigt, in dem diesen Anforderungen nicht gendigt oder diesen
Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet unverziglich die

Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten dariber.

Bei Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf der Notifizierung oder wenn die
notifizierte Stelle ihre Téatigkeit einstellt, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat die
geeigneten Malinahmen, um zu gewahrleisten, dass die Akten dieser Stelle von einer
anderen notifizierten Stelle weiter bearbeitet bzw. fur die zustdndigen notifizierenden
Behdrden und Marktiiberwachungsbehdérden auf deren Verlangen bereitgehalten

werden.
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Artikel 30

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

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

gebracht werden.

2. Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Verlangen sémtliche
Auskiinfte uber die Grundlage fur die Notifizierung oder die Erhaltung der
Kompetenz der notifizierten Stelle.

3. Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten

sensiblen Informationen vertraulich behandelt werden.

4. Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die Voraussetzungen fir ihre
Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillt, erl&sst sie einen Durchfuhrungsrechtsakt,
in dem sie den notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen
KorrekturmaBnahmen zu treffen, einschlieBlich eines Widerrufs der Notifizierung,

sofern dies notig ist.
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Dieser Durchfiihrungsrechtsakt wird gemaR dem in Artikel 42 Absatz 2 genannten

Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 31

Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

Die notifizierten Stellen fuhren die Konformitatsbewertung im Einklang mit den

Konformitétsbewertungsverfahren gemal Anhang 111 durch.

Konformitétsbewertungen werden unter Wahrung der VerhéltnismaRigkeit
durchgefuhrt, wobei unnétige Belastungen der Wirtschaftsakteure vermieden

werden.

Die Konformitatsbewertungsstellen tiben ihre Tatigkeiten unter gebihrender
Berlcksichtigung der GroRe eines Unternehmens, der Branche, in der es tétig ist,
seiner Struktur, des Grades an Komplexitat der jeweiligen Technologie der Geréte
oder Ausristungen und des Massenfertigungs- oder Seriencharakters des

Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein Schutzniveau ein, wie es fir
die Konformitat des Geréts oder der Ausrustung mit dieser Verordnung erforderlich

ist.
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3. Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Anforderungen
nicht erfillt hat, die in Anhang | oder in den entsprechenden harmonisierten Normen
oder sonstigen technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie den Hersteller
auf, angemessene Korrekturmalinahmen zu ergreifen, und stellt keine Bescheinigung

oder Zulassung aus.

4. Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung oder Zulassung ausgestellt
und stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitat fest, dass das Gerat oder die
Ausrustung die Anforderungen nicht mehr erftllt, fordert sie den Hersteller auf,
angemessene Korrekturmalinahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung oder

Zulassung falls n6tig aus oder zieht sie zurick.

5. Werden keine KorrekturmalRnahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige
Wirkung, beschrankt die notifizierte Stelle gegebenenfalls alle Bescheinigungen oder

Zulassungen, setzt sie aus bzw. zieht sie zuriick.

Artikel 32

Einspruch gegen Entscheidungen notifizierter Stellen

Die notifizierten Stellen stellen sicher, dass ein Einspruchsverfahren gegen ihre
Entscheidungenl vorgesehen ist.
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Artikel 33
Meldepflicht der notifizierten Stellen

1. Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:

(@) jede Verweigerung, Einschrankung, Aussetzung oder Riicknahme einer
Bescheinigung oder Zulassung;

(b) alle Umsténde, die Folgen fur den Geltungsbereich und die Bedingungen der

Notifizierung haben,

(c) jedes Auskunftsersuchen tber Konformitatsbewertungstatigkeiten, das sie von
den Marktlberwachungsbehdrden erhalten haben,

(d) auf Verlangen, welchen Konformitatsbewertungstatigkeiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche anderen
Tatigkeiten, einschliellich grenziliberschreitender Tatigkeiten und Vergabe von
Unterauftragen, sie ausgefihrt haben.
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2. Die notifizierten Stellen Gbermitteln den tbrigen Stellen, die unter dieser Verordnung
notifiziert sind, &hnlichen Konformitatsbewertungstatigkeiten nachgehen und
dieselben Geréate oder Ausrlstungen abdecken, einschldgige Informationen Gber die
negativen und auf Verlangen auch tber die positiven Ergebnisse von

Konformitéatsbewertungen.

Artikel 34

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den nationalen Behorden der

Mitgliedstaaten, die fir die Notifizierungspolitik zustandig sind.

Artikel 35

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmaRige Koordinierung und Kooperation
zwischen den im Rahmen dieser Verordnung notifizierten Stellen in Form einer oder mehrerer

sektoraler Gruppen notifizierter Stellen eingerichtet und ordnungsgemar weitergefiihrt wird.

Die notifizierten Stellen beteiligen sich | an der Arbeit dieser Gruppe oder dieser Gruppen

direkt oder uiber benannte Vertreter I .
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KAPITEL V
UBERWACHUNG DES UNIONSMARKTES, KONTROLLE DER AUF DEN
UNIONSMARKT GELANGENDEN GERATE UND AUSRUSTUNGEN UND
SCHUTZKLAUSELVERFAHREN DER UNION

Artikel 36
Uberwachung des Unionsmarkts und Kontrolle der auf den Unionsmarkt gelangenden

Gerate und Ausristungen

Fir Gerate und Ausristungen geman dieser Verordnung gelten Artikel 15 Absatz 3 und die
Artikel 16 bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel 37
Verfahren auf nationaler Ebene zur Behandlung von Geraten oder Ausristungen, mit

denen ein Risiko verbunden ist

1. Haben die Markttiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats hinreichenden
Grund zu der Annahme, dass von einem/einer in dieser Verordnung geregelten
Gerat oder Ausristung ein Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit von
Personen oder Haus- und Nutztiere oder Eigentum ausgeht, beurteilen sie, ob das
betroffene Gerét oder die betroffene Ausrustung alle in dieser Verordnung
festgelegten einschlagigen Anforderungen erfillt. Die betroffenen
Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im erforderlichen Umfang mit den

Markttberwachungsbehérden zusammen.
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Gelangen die Marktiberwachungsbehérden im Verlauf der Beurteilung nach
Unterabsatz 1 zu dem Ergebnis, dass das Gerét oder die Ausristung nicht die
Anforderungen dieser Verordnung erfullt, fordern sie unverziglich den
betroffenen Wirtschaftsakteur dazu auf, innerhalb einer von der Behdrde
vorgeschriebenen, der Art des Risikos angemessenen Frist alle geeigneten
KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, um die Konformitat des Gerats oder der
Ausristung mit diesen Anforderungen herzustellen oder das Geréat oder die

Ausrustung vom Markt zuriickzunehmen oder zurickzurufen.

Die Marktiberwachungsbehorden unterrichten die betroffene notifizierte Stelle

entsprechend.

Far die in Unterabsatz 2 genannten MalRnahmen gilt Artikel 21 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

2. Sind die Marktuberwachungsbehorden der Auffassung, dass sich die
Nichtkonformitat nicht auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats beschrankt,
unterrichten sie die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten Uber die
Ergebnisse der Beurteilung und die Malinahmen, zu denen sie den
Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

3. Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass sich alle geeigneten
KorrekturmalRnahmen, die er ergreift, auf samtliche betroffenen Geréate und

Ausristungen erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.
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Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Frist keine angemessenen Korrekturmalinahmen, treffen die
Markttiberwachungsbehdrden alle geeigneten vorlaufigen MalRnahmen, um die
Bereitstellung der Gerate oder der Ausrustungen auf ihrem nationalen Markt zu
untersagen oder einzuschréanken oder das Gerat oder die Ausrustung vom Markt

zurtckzunehmen oder zurtickzurufen.

Die Marktiberwachungsbehérden unterrichten die Kommission und die tbrigen

Mitgliedstaaten unverzuglich tber diese Malinahmen.

Aus den in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen gehen alle
verflgbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten flr die Identifizierung des
nichtkonformen Geréts oder der nichtkonformen Ausristung, die Herkunft des
Gerdats oder der Ausristung, die Art der behaupteten Nichtkonformitéat und des
Risikos sowie die Art und Dauer der auf nationaler Ebene ergriffenen
MaRnahmen und die Argumente des betroffenen Wirtschaftsakteurs. Die
Markttberwachungsbehdrden geben insbesondere an, ob die Nichtkonformitéat auf

eine der folgenden Ursachen zurtckzufuhren ist:
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(a) Das Gerat oder die Ausrustung erfullt die Anforderungen hinsichtlich der
Gesundheit oder Sicherheit von Personen oder des Schutzes von Haus- und

Nutztieren oder Eigentum nicht oder

(b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung nach Artikel 13 die

Konformitatsvermutung gilt, sind mangelhatft.

6. Die anderen Mitgliedstaaten, aul3er jenem, der das Verfahren nach diesem Artikel
eingeleitet hat, unterrichten die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten
unverzuglich tber alle erlassenen Malinahmen und jede weitere ihnen vorliegende
Information Gber die Nichtkonformitat des Gerats oder der Ausristung sowie, falls

sie der erlassenen nationalen MalRnahme nicht zustimmen, tber ihre Einwéande.

7. Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von drei Monaten
nach Erhalt der in Absatz 4 Unterabsatz 2 genannten Informationen einen
Einwand gegen eine vorlaufige MaRnahme eines Mitgliedstaats, gilt die

MaRnahme als gerechtfertigt.
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Die Mitgliedstaaten gewéahrleisten, dass unverziglich geeignete restriktive
MaRnahmen hinsichtlich des betroffenen Gerats oder der betroffenen Ausristung
getroffen werden, wie etwa die Riicknahme des Gerats oder der Ausristung vom
Markt.

Artikel 38

Schutzklauselverfahren der Union

Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemaf Artikel 37 Absatze 3 und 4
Einwande gegen eine Malinahme eines Mitgliedstaats erhoben oder ist die
Kommission der Auffassung, dass diese nationale MaRnahme nicht mit dem
Unionsrecht vereinbar ist, konsultiert die Kommission unverztglich die
Mitgliedstaaten und den/die betroffenen Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine
Beurteilung der nationalen Maltnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser
Beurteilung erlasst die Kommission einen Durchfiihrungsrechtsakt, in dem sie

feststellt, ob die nationale MalRnahme gerechtfertigt ist oder nicht.

Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn ihnen

und dem/den betroffenen Wirtschaftsakteur/-en unverzuglich mit.
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2. Gilt die nationale MalRnahme als gerechtfertigt, ergreifen alle Mitgliedstaaten die
erforderlichen Malinahmen, um zu gewahrleisten, dass das nichtkonforme Gerat
oder die nichtkonforme Ausristung vom Markt zurtickgenommen wird, und
unterrichten die Kommission dariber. Gilt die nationale Manahme nicht als
gerechtfertigt, muss der betreffende Mitgliedstaat sie zurticknehmen.

3. Gilt die nationale MalRnahme als gerechtfertigt und wird die Nichtkonformitét des
Gerats oder der Ausrustung mit Méangeln der harmonisierten Normen geman
Artikel 37 Absatz 5 dieser Verordnung begrtindet, so leitet die Kommission das
Verfahren nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 39

Risiken durch konforme Gerate oder Ausrtstungen

1. Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemaR Artikel 37 Absatz 1 fest, dass
ein Gerat oder eine Ausristung ein Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit von
Personen, fir Haus- und Nutztiere oder fur Eigentum darstellt, obwohl es bzw. sie
mit dieser Verordnung tbereinstimmt, fordert er den betroffenen
Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeigneten MafRnahmen zu ergreifen, um daftir zu
sorgen, dass das betroffene Geréat oder die betroffene Ausristung bei seinem bzw.
ihrem Inverkehrbringen dieses Risiko nicht mehr darstellt oder dass es bzw. sie
innerhalb einer von dem Mitgliedstaat vorgeschriebenen, der Art des Risikos
angemessenen und vertretbaren Frist vom Markt zurtickgenommen oder

zurtuickgerufen wird.
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2. Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass die Korrekturmafinahmen, die
ergriffenwerden, sich auf sdmtliche betroffenen Geréte oder Ausristungen

erstrecken, die er in der Union auf dem Markt bereitgestellt hat.

3. Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten
unverziglich davon. Aus diesen Informationen gehen alle verfiigbaren Angaben
hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizierung des betroffenen Gerats oder
der betroffenen Ausristung, seine bzw. ihre Herkunft, seine bzw. ihre Lieferkette,
die Art des Risikos sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen
MaRnahmen.

4. Die Kommission konsultiert unverziglich die Mitgliedstaaten und den/die
betroffenen Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung der ergriffenen
nationalen Maltnahmen vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung
entscheidet die Kommission im Wege von Durchfuihrungsrechtsakten, ob die
nationale MalRnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und schlagt, falls erforderlich,

geeignete MalRnahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 42 Absatz 3 genannten

Prifverfahren erlassen.
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In hinreichend begriindeten Fallen aulRerster Dringlichkeit im Zusammenhang
mit dem Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Personen erlasst die
Kommission nach dem Verfahren gemal Artikel 42 Absatz 4 sofort geltende

Durchfuhrungsrechtsakte.

5. Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitgliedstaaten und teilt ihn ihnen

und dem/den betroffenen Wirtschaftsakteur/-en unverziglich mit.

Artikel 40

Formale Nichtkonformitat

1. Unbeschadet des Artikels 37 fordert ein Mitgliedstaat den betroffenen
Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende Nichtkonformitéat zu korrigieren, falls

er einen der folgenden Falle feststellt:

() die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung von Artikel 30 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder von Artikel 17 der vorliegenden

Verordnung angebracht;
(b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht;

(c) diein Anhang IV genannten Aufschriften wurden nicht angebracht oder
wurden unter Nichteinhaltung von Artikel 18 angebracht;

(d) die Kennnummer der notifizierten Stelle, die in der Phase der
Fertigungskontrolle tatig war, wurde unter Nichteinhaltung von Artikel 17

angebracht oder wurde nicht angebracht;
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(e) die EU-Konformitatserklarung wurde nicht oder nicht ordnungsgemaf

ausgestellt;

(F)  eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung ist der Ausristung nicht

beigeflgt;

(g) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfligbar oder nicht

vollstandig;

(h) diein Artikel 7 Absatz 6 oder Artikel 9 Absatz 3 genannten Angaben fehlen,
sind falsch oder unvollstandig;

(i) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 7 oder Artikel 9 ist nicht

erfullt.

2. Besteht die Nichtkonformitat gemaR Absatz 1 weiter, trifft der betroffene
Mitgliedstaat alle geeigneten Malinahmen, um die Bereitstellung des Gerats bzw.
der Ausrustung auf dem Markt zu beschréanken oder zu untersagen oder um dafir

zu sorgen, dass es bzw. sie zuriickgerufen oder vom Markt zurtickgenommen wird.

AM\1083570DE.doc 91/155 PE575.910v01-00

DE DE



DE

KAPITEL VI
DELEGIERTE RECHTSAKTE UND AUSSCHUSSVERFAHREN

Artikel 41
Ausiibung der Befugnisubertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in

diesem Artikel festgelegten Bedingungen Ubertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 4 Absatz 2 wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren ab dem ..." Gbertragen. Die
Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von funf
Jahren einen Bericht tber die Befugnisubertragung. Die Befugnistibertragung
verlangert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher Lange, es sei denn, das
Europaische Parlament oder der Rat widerspricht einer solchen Verlangerung
spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission ihrer tblichen Praxis folgt
und vor dem Erlass dieser delegierten Rechtsakte Konsultationen mit

Sachverstandigen, auch mit Sachverstandigen der Mitgliedstaaten, durchftihrt.

Die Befugnisiibertragung geméaR Artikel 4 Absatz 2 kann vom Européischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tber den
Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
oder zu einem im Beschluss tber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird

von dem Beschluss Uber den Widerruf nicht berihrt.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, Gbermittelt sie ihn

gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

ABI.: Bitte Datum einfligen: zwei Jahre nach Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
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Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 4 Absatz 2 erlassen wurde, tritt nur in
Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament
und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europaische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwande erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder

des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 42
Ausschussverfahren

Die Kommission wird von dem Ausschuss fiir Gerate unterstiitzt || . Dabei handelt es

sich um einen Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

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

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 in Verbindung mit deren Artikel 5.

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

ist.
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Der Ausschuss kann dartiber hinaus im Einklang mit seiner Geschéaftsordnung
jegliche anderen Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Anwendung dieser
Verordnung prifen, die entweder von seinem Vorsitz oder von einem Vertreter

eines Mitgliedstaats vorgelegt werden.
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KAPITEL VII
UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 43

Sanktionen

1. Die Mitgliedstaaten legen Regelungen tiber Sanktionen fur VerstoRe von
Wirtschaftsakteuren gegen die Bestimmungen dieser Verordnung festl . Diese

Regelungen kénnen bei schweren VerstoRen strafrechtliche Sanktionen vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen missen wirksam, verh&ltnismaiig und abschreckend

sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Regelungen bis zum ...* mit und

melden ihr unverziiglich jede spatere Anderung.

2. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle MalRnahmen, die notwendig sind, um
sicherzustellen, dass ihre Rechtsvorschriften tber Sanktionen fir VerstéRRe von
Wirtschaftsakteuren gegen die Bestimmungen dieser Verordnung durchgesetzt

werden.
Artikel 44
Ubergangsbestimmungen
1. Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt oder die

Inbetriebnahme von Gerdéten, die der Richtlinie 2009/142/EG unterliegen, deren
Anforderungen erfiillen und vor dem ...* in Verkehr gebracht wurden, nicht

behindern.

2. Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt von Ausristungen, die
der Richtlinie 2009/142/EG unterliegen, deren Anforderungen erfullen und vor dem

..."in Verkehr gebracht wurden, nicht behindern.

ABI.: Bitte das Datum einfligen: 23 Monate nach Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung.
ABI.: Bitte Datum einfligen: zwei Jahre nach Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
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Artikel 45
Aufhebung von Rechtsakten

Die Richtlinie 2009/142/EG wird mit Wirkung vom ...* aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende

Verordnung und sind nach MalRgabe der Entsprechungstabelle in Anhang VI zu lesen.

Artikel 46

Inkrafttreten und Geltungsbeginn

1. Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im

Amtsblatt der Européischen Union in Kraft.
2. Diese Verordnung gilt ab dem ...", mit Ausnahme von:

(@) Artikel 4, Artikel 19 bis 35 und Artikel 42 sowie Anhang I, die ab dem

.. gelten.

(b) Artikel 43 Absatz 1, der ab dem ...”" gilt.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prasident Der Prasident

: ABI.: Bitte Datum einfiigen: zwei Jahre nach Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.

: ABI.: Bitte Datum einfligen: zwei Jahre nach Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.

- ABI.: Bitte Datum einfligen: sechs Monate nach Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
ABI.: Bitte Datum einfligen: 23 Monate nach Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
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ANHANG |

WESENTLICHE ANFORDERUNGEN

VORBEMERKUNGEN

1.1.

Die in dieser Verordnung aufgefiihrten wesentlichen Anforderungen sind
verpflichtend.

Die wesentlichen Anforderungen sind so zu interpretieren und anzuwenden, dass
dem Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt des Entwurfs und Herstellung
sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwégungen Rechnung getragen wird,
die mit einem hohen MaR an Energieeffizienz sowie an Schutz von Gesundheit und

Sicherheit vereinbar sind.
ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Ein Gerat ist so zu entwerfen und zu bauen, dass es sicher betrieben werden kann
und keine Gefahr fiir Personen, Haus- und Nutztiere und Eigentum hervorruft, wenn

es || vorschriftsméRig verwendet wird.

Ausrustungen sind so zu entwerfen und zu bauen, dass sie ihrem Zweck
entsprechend einwandfrei arbeiten, wenn sie in ein Gerat eingebaut oder zu einem

Gerét zusammengebaut werden.

AM\1083570DE.doc 97/155 PE575.910v01-00

DE



DE

1.2. Der Hersteller ist verpflichtet, eine Risikoanalyse vorzunehmen, um die mit seinem
Gerét oder seiner Ausristung verbundenen Risiken zu ermitteln. Er muss diese dann
unter Berucksichtigung seiner Risikobeurteilung entwerfen und bauen.

1.3. Bei der Wahl der angemessensten Lésungen hat der Herstellerl folgende
Grundsétze, und zwar in der angegebenen Reihenfolge, zu beachten:

(@) Beseitigung oder Minimierung der Risiken so weit wie mdglich (Integration
der Sicherheit in Entwurf und Bau des Produkts);

(b)  Ergreifen der notwendigen SchutzmaRnahmen gegen nicht zu beseitigende
Risiken;

(c) Unterrichtung der Nutzer Uber die Restrisiken aufgrund etwaiger
Unzulénglichkeiten der ergriffenen SchutzmalRnahmen und Angabe, ob
besondere Vorsichtsma3nahmen erforderlich sind.

1.4, Bei Entwurf und Bau des Gerats und bei Verfassung der Anweisungen sind vom
Hersteller nicht nur die bestimmungsgemaRe Verwendung, sondern auch die
vernunftigerweise vorhersehbaren Verwendungen zu beriicksichtigen.
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1.5.

16.1

Bei allen Geréten sind
(a) eine Installationsanleitung flr den Installateur beizuftigen,
(b)  eine Bedienungs- und Wartungsanleitung fir den Nutzer beizuftigen,

(c) auf dem Gerat sowie auf seiner Verpackung die geeigneten Warnhinweise

anzubringen.

Die Installationsanleitung fiir den Installateur muss alle Anweisungen fur die
Installation, Einstellung und Wartung enthalten, die fiir eine einwandfreie
Ausflihrung dieser Arbeiten und eine sichere Benutzung des Gerdts erforderlich sind.

Die Installationsanleitung fur den Installateur muss auch Angaben zu den
technischen Spezifikationen der Schnittstelle zwischen Gerét und
Installationsumgebung enthalten, damit es ordnungsgemaf an die
Gasversorgungsleitung, die Hilfsenergieversorgung, die Versorgung mit

Verbrennungsluft und das Abgasanlage angeschlossen werden kann.
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1.6.2.

1.6.3.

1.7.

Die Bedienungs- und Wartungsanleitung fir den Nutzer hat alle flr eine sichere
Benutzung erforderlichen Angaben zu enthalten und den Nutzer insbesondere auf

etwaige Nutzungsbeschrankungen hinzuweisen.

Die Hersteller weisen in der Anleitung darauf hin, wenn besondere Sorgfalt
geboten ist oder wenn es ratsam ware, bestimmte der oben genannten Arbeiten
durch einen Fachmann ausfiihren zu lassen. Diesbezligliche einzelstaatliche

Anforderungen bleiben hiervon unberihrt.

Der Hersteller des Geréts hat in den Anleitungen, die dem Gerét beizuftigen sind, alle
erforderlichen Angaben uber Einstellung, Betrieb und Wartung der Ausristung als

Teil des fertigen Gerats beizufiigen, soweit dies zutreffend ist.

Die Warnhinweise auf dem Gerét und seiner Verpackung missen eindeutige
Angaben ber die Gasart, den Anschlussdruck, die Gerétekategorie und die etwaigen
Nutzungsbeschrankungen enthalten, insbesondere die Beschrankung, dass das Gerét
nur in ausreichend beltfteten R&umen installiert werden darf, um sicherzustellen,

dass die damit verbundenen Risiken so gering wie mdglich sind.

Die Anweisungen fur den Einbau der Ausrustung in ein Geréat oder ihren
Zusammenbau zu einem Gerat, die Einstellung, den Betrieb und die Wartung sind
zusammen mit den betreffenden Ausristungen als Teil der EU-

Konformitatserklarung zur Verfligung stellen.
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2. WERKSTOFFE

Die Werkstoffe der Gerate oder Ausriistungen mussen fur ihre vorgesehene
Verwendung geeignet sein und den mechanischen, chemischen und thermischen
Beanspruchungen widerstehen, denen sie bei vorhersehbaren Bedingungen
ausgesetzt sind.

3. ENTWURF UND BAU

Soweit sie zutreffen, gelten die Verpflichtungen fiir Gerate, die sich aus den wesentlichen

Anforderungen nach dieser Nummer ergeben, auch fr Ausristungen.
3.1. Allgemeines

3.1.1. Gerate sind so zu entwerfen und zu bauen, dass bei vorschriftsméiiger Verwendung
keine Instabilitat, Verformung oder Abnutzung und kein Bruch auftreten, die die
Sicherheit der Geréte beeintréchtigen kdnnten.

3.1.2. Beim Ingangsetzen und/oder beim Betrieb auftretende Kondensation darf den

sicheren Betrieb des Gerats nicht beeintréchtigen.

3.1.3.  Gerate sind so zu entwerfen und zu bauen, dass das Risiko einer Explosion durch

einen von aullen kommenden Brand so gering wie moglich gehalten wird.
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3.14.

3.1.5.

3.1.6.

3.1.7.

3.1.8.

Gerate sind so zu entwerfen und zu bauen, dass weder Wasser noch unerwiinschte

Luft in die gasfiihrenden Bauteile eindringen konnen.

Bei normaler Schwankung der Hilfsenergie muss das Gerat weiterhin sicher

funktionieren.

AuRergewohnliche Schwankungen oder Ausfall der Hilfsenergie sowie ihre

wiedereinsetzende Zufuhr dirfen nicht zu einer unsicheren Situation fuhren.

Gerate sind so zu entwerfen und zu bauen, dass mit Gas verbundene Risiken
vermieden werden, die durch elektrische Gefahrdungen verursacht werden. Die
Ergebnisse der Konformitatsbewertung beziglich der Sicherheitsanforderungen nach
der Richtlinie 2014/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates* oder die
Sicherheitsziele der Richtlinie 2014/35/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates® sind, soweit relevant, zu beriicksichtigen.

Gerate sind so zu entwerfen und zu bauen, dass mit Gas verbundene Risiken
vermieden werden, die durch Gefahrdungen aufgrund elektromagnetischer
Phénomene verursacht werden. Die Ergebnisse der Konformitatsbewertung
bezuglich der Anforderungen an die elektromagnetische Kompatibilitat nach der
Richtlinie 2014/53/EU oder der Richtlinie 2014/30/EU des Européaischen Parlaments

und des Rates® sind, soweit relevant, zu beriicksichtigen.

Richtlinie 2014/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014
Uber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der

Richtlinie 1999/5/EG (ABI. L 153 vom 22.5.2014, S. 62).

Richtlinie 2014/35/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die
Bereitstellung elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen auf dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 357).

Richtlinie 2014/30/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber die
elektromagnetische Vertraglichkeit (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 79).
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3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.1.13.

3.2.

Alle unter Druck stehenden Teile des Gerats missen den mechanischen und
thermischen Belastungen widerstehen, ohne dass es zu Verformungen kommt, die

seine Sicherheit beeintréchtigen.

Gerate sind so zu entwerfen und zu bauen, dass durch den Ausfall einer Sicherheits-,
Kontroll- und Regelvorrichtung keine unsichere Situation entsteht.

Ist ein Gerat mit Sicherheits- und Kontrollvorrichtungen versehen, darf das
Funktionieren der Sicherheitsvorrichtung durch das Funktionieren der

Kontrollvorrichtung nicht beeintréchtigt werden.

Alle Teile von Geréten, die bei der Herstellung eingestellt oder angepasst werden
und nicht vom Nutzer und vom Installateur betatigt werden dirfen, sind

entsprechend zu schitzen.

Schalter und andere Kontroll- und Einstellvorrichtungen mussen eindeutig kenntlich
gemacht und mit allen zur Vermeidung von Betriebs-/Bedienungsfehlern
erforderlichen Anweisungen versehen sein. Sie missen so entworfen sein, dass eine

versehentliche Betatigung ausgeschlossen ist.

Ausstrémen von unverbranntem Gas
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3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.3.

Geréte sind so zu entwerfen und zu bauen, dass seine Gasleckrate nicht geféhrlich ist.

Geréte sind so zu entwerfen und zu bauen, dass das Ausstromen von Gas in jedem
Betriebszustand begrenzt ist, damit eine gefahrliche Ansammlung von

unverbranntem Gas in dem Gerét verhindert wird.

Gerate, die zum Betrieb in Innenrdumen und in geschlossenen Raumen bestimmt
sind, missen so entworfen und gebaut werden, dass die Freisetzung von
unverbranntem Gas in allen Situationen verhindert wird, die zu einer geféhrliche

Ansammlung von unverbranntem Gas in diesen Rdumen fiihren kénnen.

Geréte, die daftr entworfen und gebaut wurden, Gas zu verbrennen, das
Kohlenstoffmonoxid oder andere toxische Bestandteile enthélt, diirfen keine Gefahr

fiir die Gesundheit exponierter Personen und Haus- und Nutztiere hervorrufen.

Ziindung

Gerate sind so zu entwerfen und zu bauen, dass bei vorschriftsmaiiger Verwendung das

Zunden und Wiederziinden gleichmafig erfolgt und eine Querziindung sichergestellt wird.

AM\1083570DE.doc 104/155 PE575.910v01-00

DE

DE



DE

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

Verbrennung

Geréte sind so zu entwerfen und zu bauen, dass bei vorschriftsmaRiger Verwendung
der Verbrennungsvorgang stabil ablauft und die Verbrennungsprodukte keine

unannehmbaren Konzentrationen gesundheitsschéadlicher Stoffe enthalten.

Gerate sind so zu entwerfen und zu bauen, dass bei vorschriftsmaiiger Verwendung

keine Verbrennungsprodukte versehentlich ausstrémen kdnnen.

An eine Anlage zur Abflihrung der Verbrennungsprodukte angeschlossene Gerate
mussen so entworfen und gebaut sein, dass bei nicht normaler Zugwirkung keine
Verbrennungsprodukte in geféhrlicher Menge in den betroffenen Innenraum oder

geschlossenen Raum ausstromen.

Geréte sind so zu entwerfen und zu bauen, dass es bei vorschriftsmagiger
Verwendung keine Konzentration von Kohlenstoffmonoxid oder anderen
gesundheitsschadlichen Stoffen erzeugt, die vermutlich eine Gefahr fir die

Gesundheit exponierter Personen oder Haus- und Nutztiere hervorrufen.

Rationelle Energienutzung

Gerate sind unter Berticksichtigung der Sicherheitsaspekte so zu entwerfen und zu bauen,

dass fir eine rationelle Energienutzung gesorgt ist, die dem derzeitigen Stand der Technik

entspricht.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.7.

Temperatur

Teile der Geréte, die dazu bestimmt sind, in unmittelbarer N&he von Oberflachen
installiert oder angebracht zu werden, durfen keine Temperaturen erreichen, die eine

Gefahr hervorrufen.

Die Oberflachentemperatur der Gerateteile, die dazu bestimmt sind, bei tblicher

Verwendung angefasst zu werden, darf keine Gefahr flr die Nutzer hervorrufen.

Die Oberflachentemperaturen von Aulenteilen eines Gerats, mit Ausnahme von
Oberflachen oder Teilen, die fir die Warmeubertragung eine Rolle spielen, dirfen
beim Betrieb keine Gefahr firr die Gesundheit und Sicherheit von exponierten
Personen und insbesondere von Kindern und Senioren, fur welche eine angemessene

Reaktionszeit zu beriicksichtigen ist, hervorrufen.
Kontakt mit Lebensmitteln und Trinkwasser

Unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und
des Rates" und der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europaischen Parlaments und
des Rates® diirfen Werkstoffe und Teile, die beim Bau eines Gerats verwendet
werden, das mit Lebensmitteln oder Trinkwasser im Sinne von Artikel 2 der
Richtlinie 98/83/EG des Rates® in Beriihrung kommen kann, die Qualitat der

Lebensmittel oder des Wassers nicht beeintréchtigen.

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 2004 uber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG
und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).

Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz
2011 zur Festlegung harmonisierter Bedingungen fiir die Vermarktung von Bauprodukten
und zur Aufhebung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 5).
Richtlinie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 (iber die Qualitat von Wasser fiir den
menschlichen Gebrauch (ABI. L 330 vom 5.12.1998, S. 32),
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ANHANG II

INHALT DER MITTEILUNGEN DER MITGLIEDSTAATEN UBER DIE
GASVERSORGUNGSBEDINGUNGEN

1) Die Mitteilungen der Mitgliedstaaten an die Kommission und die tGbrigen
Mitgliedstaaten nach Artikel 4 missen folgenden Inhalt aufweisen:

(@) i)  Brennwert (GCV: Gross Calorific Value) in MJ/m®

Minimum/Maximum;
i)  Wobbeindex in MJ/m?3 Minimum/Maximum;
(b) Gaszusammensetzung nach VVolumen in % des Gesamtgehalts:

—  Cy bis Cs, Gehalt in % (Summe)

Minimum/Maximum;
- N, + CO,, Gehalt in % Minimum/Maximum;
- CO, Gehaltin % Minimum/Maximum;
- Ungeséttigte Kohlenwasserstoffe, Gehalt in % Minimum/Maximum;
—  Wasserstoff, Gehalt in % Minimum/Maximum;

(c) Angaben zu den toxischen Bestandteilen, die im gasférmigen Brennstoff

enthalten sind.
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Die Mitteilung muss ferner jede der folgenden Angaben enthalten:
(@ Anschlussdruck am Eingangsstutzen des Gerats in mbar:
Nennwert/Minimum/Maximum;
(b) 1)  Anschlussdruck am Entnahmepunkt in mbar:
Nennwert/Minimum/Maximum:;
i) Zulassiger Druckabfall in der Gasanlage des Endnutzers in mbar:
Nennwert/Minimum/Maximum.
(2) Als Referenzbedingungen fir den Wobbeindex und den Brennwert gelten:
(@) Referenztemperatur fur die Verbrennung: 15°C;
(b) Referenztemperatur fir die Volumenmessung: 15°C;

() Referenzdruck flr die Volumenmessung: 1013,25 mbar.
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ANHANG I

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN FUR GERATE UND AUSRUSTUNGEN

1.1.

1.2.

1.3.

MODUL B: EU-BAUMUSTERPRUFUNG (BAUMUSTER)

Bei der EU-Baumusterprufung handelt es sich um den Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem eine notifizierte Stelle den technischen
Entwurf eines Geréts oder einer Ausristung untersucht und prift und bescheinigt,
dass der technische Entwurf des Gerats oder der Ausriistung die daftr geltenden

Anforderungen dieser Verordnung erfillt.

Die EU-Baumusterpriifung erfolgt durch Bewertung der Eignung des technischen
Entwurfs des Gerats oder der Ausrustung anhand einer Priifung der in Nummer 1.3
genannten technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise sowie einer Prifung
eines flr die geplante Produktion reprasentativen Musters des vollstandigen Geréts
oder der vollstandigen Ausrlstung (Baumuster).

Der Antrag auf EU-Baumusterprifung ist vom Hersteller bei einer einzigen

notifizierten Stelle seiner Wahl einzureichen.
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1.3.1.
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Der Antrag enthalt Folgendes:

(a)

(b)

(©)

Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom

Bevollmachtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift;

eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen

notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

die technischen Unterlagen; anhand dieser Unterlagen muss es mdglich sein,
die Ubereinstimmung des Gerats oder der Ausriistung mit den geltenden
Anforderungen dieser Verordnung zu bewerten; sie missen eine geeignete
Risikoanalyse und -bewertung enthalten; in den technischen Unterlagen sind
die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung
und der Betrieb des Gerats oder der Ausrustung zu erfassen, soweit sie fur die
Bewertung von Belang sind; die technischen Unterlagen enthalten

gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

(1) eine allgemeine Beschreibung des Gerats oder der Ausriistung;

DE



(2) Entwurfs- und Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen,

Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

(3) Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser
Zeichnungen und Plane sowie der Funktionsweise des Geréts oder der
Ausristung erforderlich sind;

(4) eine Aufstellung dartiber, welche harmonisierten Normen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht wurden,
vollstandig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese
harmonisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung
der Losungen, mit denen den wesentlichen Anforderungen dieser
Verordnung entsprochen wurde, einschlieBlich einer Aufstellung der
anderen einschlagigen technischen Spezifikationen, die angewandt
wurden I ; im Fall von teilweise angewandten harmonisierten Normen
werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen

angegeben;
(5) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

(6) Prifberichte;
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(d)

(€)

(7) die Installations- und Betriebsanleitung des Geréts;

(8) die EU-Konformitatserklarung der Ausrtistung mit der Anleitung dafr,
wie die Ausrlstung in ein Gerét eingebaut oder zu einem solchen Gerét

zusammengebaut werden soll;

fiir die jeweilige Produktion reprasentative Muster; die notifizierte Stelle kann
zusétzliche Muster anfordern, wenn dies zur Durchfiihrung des Prifprogramms

erforderlich ist;

die zusatzlichen Nachweise fur eine angemessene Ldsung durch den
technischen Entwurf; in diesen zusétzlichen Nachweisen missen alle
Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen worden
ist, wenn die einschldgigen harmonisierten Normen I nicht in vollem Umfang
angewandt worden sind; die zusétzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls die Ergebnisse von Prifungen, die nach anderen
einschlagigen technischen Spezifikationen von einem geeigneten Labor des
Herstellers oder von einem anderen Priiflabor in seinem Auftrag und unter

seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.

Soweit angemessen, muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle zusatzlich

folgende Dokumente einreichen:
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(@) die EU-Baumusterprifbescheinigung und die EU-Konformitatserklarung, fur

die Ausrlstungen, die im Gerét eingebaut sind,

(b) Bescheinigungen und Nachweise tber die Verfahren zur Herstellung und/oder

Inspektion und/oder Kontrolle des Geréts oder der Ausristung,

(c) alle weiteren Dokumente, die der notifizierten Stelle eine bessere Bewertung

ermoglichen.
1.4, Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:
bezogen auf das Geréat oder die Ausristung:

1.4.1.  Prifung der technischen Unterlagen und zusétzlichen Nachweise, um zu bewerten,

ob der technische Entwurf des Gerats oder der Ausrlistung angemessen ist;
bezogen auf das/die Muster:

1.4.2.  Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen
hergestellt wurde/n, und Feststellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften
der einschldgigen harmonisierten Normen I entworfen wurden und welche Teile

nach anderen einschlagigen technischen Spezifikationen entworfen wurden;
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1.4.3.

1.44.

1.4.5.

1.5.
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Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen,
um festzustellen, ob die Losungen aus den einschldgigen harmonisierten Normenl
korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich fiir ihnre Anwendung

entschieden hat;

Durchfiihrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Prifungen,
um festzustellen, ob die Lésungen, die der Hersteller nach anderen einschlagigen
technischen Spezifikationen angewandt hat, die entsprechenden wesentlichen
Anforderungen dieser Verordnung erfillen, falls er die Losungen aus den

einschlidgigen harmonisierten Normen I nicht angewandt hat;

Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Prifungen

durchgefuhrt werden..

Die notifizierte Stelle erstellt einen Prufungsbericht Gber die gemaR Nummer 1.4
durchgefiihrten MalRnahmen und die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer
Pflichten gegeniiber den notifizierenden Behorden verdffentlicht die notifizierte
Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des

Herstellers.
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1.6. Entspricht das Baumuster des Geréts oder der Ausrustung den Anforderungen dieser
Verordnung, stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EU-
Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthélt den Namen und die
Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Prifungen, etwaige Bedingungen fur
ihre Gultigkeit, die fur die Identifizierung des zugelassenen Baumusters
erforderlichen Daten, wie Gasart, Geratekategorie und Gasanschlussdruck, und
gegebenenfalls eine Beschreibung seiner Funktionsweise. Der Bescheinigung kénnen

einer oder mehrere Anhange beigefugt werden.

Die EU-Baumusterprufbescheinigung und ihre Anhénge enthalten alle
zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die Ubereinstimmung der hergestellten
Geréte oder Ausrlstungen mit dem gepriften Baumuster beurteilen und
gegebenenfalls eine Kontrolle nach ihrer Inbetriebnahme durchfiihren I&sst. Sie
enthalt auch Angaben zu den Voraussetzungen fiir ihre Gultigkeit, und ihr sind
die fur die Identifizierung des zugelassenen Baumusters erforderlichen

Beschreibungen und Zeichnungen beigeflgt.

Die Bescheinigung gilt fur eine Dauer von hdchstens zehn Jahren ab dem Datum
ihrer Ausstellung.

Entspricht das Baumuster nicht den geltenden Anforderungen der Verordnung,
verweigert die notifizierte Stelle die Ausstellung einer EU-
Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie
ihre Weigerung ausfihrlich begriindet.
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1.7.

1.8.

AM\1083570DE.doc 116/155 PE575.910v01-00

Die notifizierte Stelle halt sich tiber alle Anderungen des allgemein anerkannten
Stands der Technik auf dem Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das
zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, entscheidet sie, ob derartige Anderungen weitere
Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall, setzt die notifizierte Stelle den

Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der die technischen Unterlagen zur
EU-Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, tiber alle Anderungen an dem
zugelassenen Baumuster, die die Ubereinstimmung des Geréts oder der Ausriistung
mit den wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung oder den Bedingungen fiir
die Gultigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen konnen. Derartige Anderungen
erfordern eine zusétzliche Zulassung in Form einer Ergéanzung der urspriinglichen

EU-Baumusterprufbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdrde tber die EU-
Baumusterpriifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie
ausgestellt oder zurtickgezogen hat, und Gbermittelt ihrer notifizierenden Behorde
in regelmaRigen Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung solcher
Bescheinigungen und/oder Ergéanzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder

auf andere Art eingeschrankt hat.

DE



Jede notifizierte Stelle unterrichtet die tbrigen notifizierten Stellen Uber die EU-
Baumusterprifbescheinigungen und/oder etwaige Erganzungen dazu, die sie
verweigert, zurlickgezogen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt hat,
und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle von ihr ausgestellten

Bescheinigungen und/oder Ergéanzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die
anderen notifizierten Stellen eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen
und/oder ihrer Ergdnzungen. Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission und
die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse
der durch die notifizierte Stelle vorgenommenen Prifungen. Die notifizierte Stelle
bewahrt eine Abschrift der EU-Baumusterprifbescheinigung samt Anhéngen und
Erganzungen sowie des technischen Dossiers einschliel3lich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Gultigkeitsdauer dieser Bescheinigung

endet.

1.9. Der Hersteller halt eine Abschrift der EU-Baumusterprifbescheinigung, ihrer
Anhénge und Ergénzungen zusammen mit den technischen Unterlagen zehn Jahre
lang nach dem Inverkehrbringen des Geréts oder der Ausrlstung fiir die nationalen
Behorden bereit.

1.10.  Der Bevollméchtigte des Herstellers kann den in Nummer 1.3 genannten Antrag
einreichen und die in den Nummern 1.7 und 1.9 genannten Verpflichtungen erfillen,
falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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2. MODUL C2: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE
EINER INTERNEN FERTIGUNGSKONTROLLE MIT UBERWACHTEN
PRODUKTPRUFUNGEN IN UNREGELMASSIGEN ABSTANDEN

2.1. Die Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen
Fertigungskontrolle mit tiberwachten Produktprifungen in unregelméRigen
Abstanden ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2.2, 2.3 und 2.4 I festgelegten Verpflichtungen
erflllt sowie sicherstellt und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden
Gerate oder Ausrustungen dem in der EU-Baumusterprufbescheinigung
beschriebenen Baumuster entsprechen und den flr sie geltenden Anforderungen

dieser Verordnung genugen.
2.2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Malinahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Konformitit der hergestellten Gerate oder Ausriistungen mit
dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den

flr sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung sicherstellen.
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2.3. Produktprifungen

Eine vom Hersteller gewéhlte notifizierte Stelle fihrt in Abstdnden von einem Jahr
oder weniger Produktprifungen durch bzw. l&sst sie durchfihren, um die Qualitat
der internen Prufungen des Geréts oder der Ausriistung zu tberprifen, wobei sie
unter anderem der technischen Komplexitat der Geréte oder Ausriistungen und der
Produktionsmenge Rechnung tragt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die
notifizierte Stelle vor Ort eine geeignete Stichprobe der Endgerate oder -
ausristungen und untersucht sie; zudem fiihrt sie geeignete Priifungen entsprechend
den einschlégigen Abschnitten der harmonisierten Normen und/oder gleichwertige
in anderen einschlagigen technischen Spezifikationen festgelegte Priifungen durch,
um die Konformitét des Gerats oder der Ausriistung mit den einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung zu prifen. Weist die Stichprobe kein
annehmbares Qualitatsniveau auf, trifft die notifizierte Stelle geeignete MaRnahmen

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der
Fertigungsprozess des Geréats oder der Ausriistung innerhalb annehmbarer Grenzen

bewegt, sodass die Konformitat des Gerats oder der Ausriistung sichergestellt ist.

Der Hersteller bringt wahrend des Fertigungsprozesses unter der Verantwortung der

notifizierten Stelle deren Kennnummer an.
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2.4.

2.4.1.

2.4.2.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerét oder jeder einzelnen Ausrustung,
das bzw. die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster tibereinstimmt und die einschlagigen Anforderungen dieser Verordnung

erfullt, die CE-KennzeichnungI an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerate- oder Ausrustungsmodell eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und halt sie wéhrend zehn Jahren nach dem
Inverkehrbringen des Gerats oder der Ausrustung fir die nationalen Behorden
bereit. Aus der EU-Konformitétserkldrung muss hervorgehen, fur welches Gerate-

oder Ausrustungsmodell sie ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behorden auf
Verlangen zur Verfligung gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung der
Ausrustung wird der Ausristung oder, sofern anwendbar, der Charge oder der
Sendung beigefigt.

2.5. Bevollmachtigter
Die in Nummer 2.4 I genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollmachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erftllt werden,
falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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3. MODUL D: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE
EINER AUF DEN PRODUKTIONSPROZESS BEZOGENEN QUALITATSSICHERUNG

3.1.

3.2.

3.3.

3.3.1.

Die Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer auf den
Produktionsprozess bezogenen Qualitatssicherung ist der Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 3.2
und 3.5 I festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie sicherstellt und auf eigene
Verantwortung erklart, dass die betreffenden Geréte oder Ausriistungen dem in der
EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den flr
sie geltenden Anforderungen dieser VVerordnung gentigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir die
Herstellung, Endabnahme und Prifung der betroffenen Geréte oder Ausriistungen
gemal Nummer 3.3 und unterliegt der Uberwachung gemaR Nummer 3.4.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems fiir die betreffenden Gerate oder Ausriistungen.
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Der Antrag enthalt Folgendes:

(@ Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom

Bevollmachtigten eingereicht wird, auch dessen Name und Anschrift,

(b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen

notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

(c) alle einschlagigen Angaben zu dem Gerat oder der Ausrlstung, das/die nach

MalRgabe von Modul B zugelassen wurde,
(d) die Unterlagen uber das Qualitatssicherungssystem,

(e) die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift

der EU-Baumusterprifbescheinigung.

3.3.2. Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Gerate oder
Ausrlstungen mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen

Baumuster und mit den auf sie anwendbaren Anforderungen dieser Verordnung.

Alle vom Hersteller berticksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgeman in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das

Qualitatssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -

pléne, -handblcher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.
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Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Elemente

enthalten:

(@ Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse
der Geschaftsleitung in Bezug auf die Produktqualitat,

(b) entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und
Qualitatssicherungstechniken, angewandte Verfahren und vorgesehene
systematische MaRnahmen,

(c) vor, wéhrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und
Prifungen unter Angabe ihrer Haufigkeit,

(d) Qualitatsberichte wie Priifberichte, Prif- und Kalibrierungsdaten, Berichte Uber
die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.,

(e) Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitat und die

wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden

kdnnen.

3.3.3. Die naotifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob

es die in Nummer 3.3.2 genannten Anforderungen erfullt.
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Sie vermutet bei den Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Konformitét
mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der einschlagigen

harmonisierten || Norm erfiillen || .

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschléagigen
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie Giber Kenntnis der
geltenden Anforderungen dieser Verordnung verfligen. Das Audit umfasst auch
einen Kontrollbesuch in den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam
uberprift die in Nummer 3.3.1 Buchstabe e genannten technischen Unterlagen, um
sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priifungen
durchzuftihren, damit die Ubereinstimmung des Gerits oder der Ausriistung mit
diesen Anforderungen sichergestellt ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die

Ergebnisse des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung.

3.3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfiillen und daftir zu sorgen, dass das System stets
sachgemal und effizient betrieben wird.
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3.3.5.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

AM\1083570DE.doc 125/155 PE575.910v01-00

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem

zugelassen hat, tiber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt geplante Anderungen und entscheidet, ob das
geénderte Qualitatssicherungssystem noch die in Nummer 3.3.2 genannten
Anforderungen erflllt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung enthélt die

Ergebnisse der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung.
Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen

Qualitatssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen sachgerecht erfullt.

Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle flir die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle

erforderlichen Unterlagen zur Verfugung, insbesondere:
(@) die Unterlagen uber das Qualitatssicherungssystem,

(b) die Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Kalibrierungsdaten, Berichte
uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

DE



3.4.3. Die notifizierte Stelle fuhrt regelmaRig, und zwar mindestens einmal alle zwei Jahre,
Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem

aufrechterhalt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.

3.4.4.  Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfuhren. Wahrend dieser Besichtigungen kann die notifizierte
Stelle erforderlichenfalls Produktprifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen,
um sich vom ordnungsgemaéfen Funktionieren des Qualitatssicherungssystems zu
uberzeugen. Die notifizierte Stelle Gibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber die
Besichtigung und im Fall von Prifungen einen Prifbericht.

3.5. CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

3.5.1.  Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerét und jeder einzelnen Ausrustung, das
bzw. die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
(ibereinstimmt und die geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die || CE-
Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 3.3.1 genannten

notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

3.5.2.  Der Hersteller stellt fir jedes Geréate- oder Ausrtstungsmodell eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und hélt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen
des Gerdts oder der Ausrustung fir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-
Konformitétserklarung muss hervorgehen, fir welches Gerate- oder

Ausrustungsmodell sie ausgestellt wurde.
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3.6.

3.7.

Eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behorden auf
Verlangen zur Verfiigung gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformitétserklarung der
Ausristung wird der Ausriistung oder, sofern anwendbar, der Charge oder der

Sendung beigefiigt.

Der Hersteller halt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des
Geréts oder der Ausrlstung fur die einzelstaatlichen Behdrden folgende Unterlagen

bereit:
@) die Unterlagen gemals Nummer 3.3.1,

(b) die Informationen in Bezug auf die Anderung nach Nummer 3.3.5 in ihrer

zugelassenen Fassung,

(©) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle geméaR den
Nummern 3.3.5, 3.4.3 und 3.4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdrde tiber Zulassungen
von Qualitétssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und
ubermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmaiigen Abstanden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen,

die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen Uber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt,
zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschréankt hat, und auf Verlangen Gber

die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.
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3.8. Bevollmé&chtigter

Die in den Nummern 3.3.1, 3.3.5, 3.5 und 3.6' genannten Verpflichtungen des
Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner

Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

4. MODUL E: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE DER
AUF DAS PRODUKT BEZOGENEN QUALITATSSICHERUNG

4.1. Die Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer auf das Produkt
bezogenen Qualitatssicherung ist der Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens,
bei dem der Hersteller die in den Nummern 4.2 und 4.5 I festgelegten
Verpflichtungen erfillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart,
dass die betreffenden Gerate oder Ausriistungen dem in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den fiir sie
geltenden Anforderungen dieser VVerordnung gentigen.

4.2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fir die
Endabnahme und Priifung der betreffenden Gerate oder Ausristungen gemaf
Nummer 4.3 und unterliegt der Uberwachung gemaR Nummer 4.4.

4.3. Qualitatssicherungssystem
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4.3.1. Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines

Qualitatssicherungssystems fiir die betreffenden Gerate oder Ausristungen.
Der Antrag enthélt Folgendes:

(@ Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom
Bevollmachtigten eingereicht wird, auch dessen Namen und Anschrift;

(b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen

notifizierten Stelle eingereicht worden ist,
(c) alle einschlagigen Angaben uber die vorgesehene Produktkategorie,
(d) die Unterlagen uber das Qualitatssicherungssystem,

(e) die technischen Unterlagen Uber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift

der EU-Baumusterprifbescheinigung.

4.3.2. Das Qualitatssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Geréte oder
Ausriistungen mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen

Baumuster und mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung.
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Alle vom Hersteller berticksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften
sind systematisch und ordnungsgeman in Form schriftlicher Grundséatze, Verfahren
und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen tber das
Qualitatssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualitatssicherungsprogramme, -
pléne, -handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte

enthalten:

(@ Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse
der Geschaftsleitung in Bezug auf die Produktqualitét,

(b) nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen,

(c) Qualitatsberichte wie Priifberichte, Prif- und Kalibrierungsdaten, Berichte tber

die Qualifikation der in diesem Bereich beschéaftigten Mitarbeiter usw.,

(d) Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualitatssicherungssystems

Uberwacht wird.

4.3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob

es die in Nummer 4.3.2 genannten Anforderungen erfullt.

Sie vermutet bei den Bestandteilen des Qualitatssicherungssystems eine Konformitét
mit diesen Anforderungen, die die entsprechenden Spezifikationen der einschlagigen

harmonisierten I Norm erfiillen
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Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitdtsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein
Mitglied des Auditteams Uber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlégigen
Produktbereich und der betroffenen Produkttechnologie sowie lber die Kenntnis
der geltenden Anforderungen dieser Verordnung verfigen. Das Audit umfasst auch
einen Kontrollbesuch in den Rdumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam
Uberprift die in Nummer 4.3.1 Buchstabe e genannten technischen Unterlagen, um
sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung zu erkennen und die erforderlichen Priifungen
durchzufthren, damit die Ubereinstimmung des Geréts oder der Ausriistung mit

diesen Anforderungen gewahrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt die

Ergebnisse des Audits und die Begrindung der Bewertungsentscheidung.

4.3.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem
verbundenen Verpflichtungen zu erfullen und dafir zu sorgen, dass das System stets

ordnungsgemal und effizient betrieben wird.

4.3.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem

zugelassen hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das
geadnderte Qualitatssicherungssystem noch die in Nummer 4.3.2 genannten

Anforderungen erfullt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.
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4.4.

4.4.1.

4.4.2.

44.3.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung enthélt die

Ergebnisse der Priifung und die Begriindung der Bewertungsentscheidung.
Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die mit dem zugelassenen

Qualitatssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen sachgerecht erfullt.

Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle flr die Bewertung Zugang zu den
Herstellungs-, Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle

erforderlichen Unterlagen zur Verfugung, insbesondere:
(@) die Unterlagen uber das Qualitatssicherungssystem,

(b) die Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Kalibrierungsdaten, Berichte

uber die Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fiihrt regelméafRig, und zwar mindestens einmal alle zwei Jahre,
Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitatssicherungssystem

aufrechterhalt und anwendet, und Ubergibt ihm einen entsprechenden Auditbericht.
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4.4.4.

4.5.

45.1.

45.2.

Darlber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete
Besichtigungen durchfuhren. Wéhrend dieser Besuche kann die notifizierte Stelle
erforderlichenfalls Produktprifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen, um sich
vom ordnungsgemafen Funktionieren des Qualitatssicherungssystems zu
uberzeugen. Die notifizierte Stelle Gibergibt dem Hersteller einen Bericht Uber den

Besuch und im Fall einer Prufung einen Prufbericht.
CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerét und jeder einzelnen Ausrustung, das
bzw. die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
iibereinstimmt und die geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die I CE-
Kennzeichnungl sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 4.3.1 genannten

notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fir jedes Gerate- oder Ausrustungsmodell eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen
des Gerdts oder der Ausrustung fir die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-
Konformitatserklarung muss hervorgehen, fiir welches Gerate- oder
Ausrustungsmodell sie ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behorden auf
Verlangen zur Verfiigung gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformitétserklarung der
Ausriistung wird der Ausristung oder, sofern anwendbar, der Charge oder der

Sendung beigefiigt.
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4.6.

4.7.

4.8.

Der Hersteller halt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des

Geréts oder der Ausristung fur die nationalen Behdrden folgende Unterlagen bereit:
(@) die Unterlagen gemal Nummer 4.3.1,

(b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemaR Nummer 4.3.5 in ihrer

zugelassenen Fassung,

(c) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemaR den Nummern
4.3.5,44.3und 4.4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behdrde tber die Zulassungen
von Qualitatssicherungssystemen, die sie ausgestellt oder zurlickgenommen hat, und
ubermittelt ihrer notifizierenden Behdrde in regelméiiigen Abstanden oder auf
Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen fir Qualitatssicherungssysteme, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

I Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen {iber die
Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert, ausgesetzt,
zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschréankt hat, und auf Verlangen tber
die Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmachtigter

Die in den Nummern 4.3.1, 4.3.5, 4.5 und 4.6| genannten Verpflichtungen des
Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag und unter seiner

Verantwortung erflllt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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5. MODUL F: KONFORMITAT MIT DEM BAUMUSTER AUF DER GRUNDLAGE
EINER PRODUKTPRUFUNG

5.1

5.2.

5.3.

Bei der Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Produktpriifung
handelt es sich um den Teil eines Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 5.2, 5.5.1 und 5.6 I festgelegten Verpflichtungen
erflllt sowie sicherstellt und auf eigene Verantwortung erklart, dass die Nummer 5.3
unterliegenden Gerate oder Ausriistungen dem in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den fiir sie
geltenden Anforderungen dieser Verordnung gentigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Malinahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Ubereinstimmung der hergestellten Geréte oder
Ausristungen mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
zugelassenen Baumuster und mit den fir sie geltenden Anforderungen dieser

Verordnung gewahrleisten.
Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewéhlte notifizierte Stelle fiihrt die geeigneten Untersuchungen
und Priifungen durch oder lasst sie durchfithren, um die Ubereinstimmung der Geréate
oder Ausristungen mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
zugelassenen Baumuster und den geltenden Anforderungen dieser VVerordnung zu

prufen.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitét der Geréate oder
Ausriistungen mit den entsprechenden Anforderungen werden je nach Entscheidung
des Herstellers entweder mittels Untersuchung und Prifung jedes einzelnen Geréts
oder jeder einzelnen Ausriistung gemal Nummer 5.4 oder mittels einer statistischen
Untersuchung und Prifung der Geréte oder Ausristungen gemal Nummer 5.5

durchgefuhrt.

Uberpriifung der Konformitat durch Untersuchung und Priifung jedes einzelnen

Gerats oder jeder einzelnen Ausrustung

Alle Geréate oder Ausriistungen werden einzeln untersucht, und es werden geeignete
Prufungen gemal der/den einschlagigen harmonisierten Norm/-en und/oder

| gleichwertige Priifungen, die in anderen relevanten technischen Spezifikationen
festgelegt sind, durchgefiihrt, um ihre Konformitat mit dem in der EU-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Baumuster und den

geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu uberprifen.

In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle

daruber, welche Prifungen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen
eine Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem zugelassenen Gerat oder an
jeder zugelassenen Ausristung ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer

Verantwortung anbringen.
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5.5.

5.5.1.

5.5.2.

5.5.8.

Der Hersteller halt die Konformitéatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Gerats oder der Ausriistung fur die nationalen Behdrden zur

Einsichtnahme bereit.
Uberpriifung der Konformitat mit statistischen Mitteln

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Malinahmen, damit der Fertigungsprozess und
seine Uberwachung die Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewahrleisten, und

legt seine Gerite oder Ausriistungen in einheitlichen Losen zur Uberpriifung vor.

Jedem Los wird gem&R Nummer 5.5.3 eine beliebige Probe enthnommen. Jedes Gerét
oder jede Ausrlstung aus einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen, und es sind
geeignete Prifungen gemaR der/den einschlagigen harmonisierten Norm/en und/oder
| gleichwertige Priifungen, die in anderen relevanten technischen Spezifikationen
festgelegt sind, durchzufiihren, um seine/ihre Konformitat mit den geltenden
Anforderungen dieser Verordnung zu Uberprifen und so zu ermitteln, ob das Los
angenommen oder abgelehnt wird. In Ermangelung einer solchen harmonisierten
Norm entscheidet die betreffende notifizierte Stelle darliber, welche geeigneten

Prifungen durchgefuhrt werden.

Die notifizierte Stelle wendet ein Stichprobensystem mit folgenden Eigenschaften

an:
— ein Qualitatsniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit von
95 % und einer Nichtkonformitatsquote zwischen 0,5 % und 1,5 %;

—  ein Qualitatsgrenzeniveau entsprechend einer Annahmewahrscheinlichkeit

von 5 % und einer Nichtkonformitéatsquote zwischen 5 % und 10 %.
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5.5.4.

5.5.5.

5.6.

5.6.1.

Wird ein Los angenommen, gelten alle Geréte oder Ausriistungen des Loses als
zugelassen, auer der Stichprobe entstammende Geréate oder Ausristungen mit

negativem Prufergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen
eine Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem zugelassenen Geréat oder
jeder zugelassenen Ausristung ihre Kennnummer an oder lasst sie unter ihrer

Verantwortung anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Gerats oder der Ausriistung fir die nationalen Behdrden bereit.

Wird ein Los abgelehnt, ergreift die notifizierte Stelle oder die zustandige Behérde
geeignete MaRRnahmen, um zu verhindern, dass das Los in Verkehr gebracht wird.
Bei gehaufter Ablehnung von Losen kann die notifizierte Stelle die statistische
Kontrolle aussetzen und geeignete Malinahmen treffen.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerét und jeder einzelnen Ausristung, das
bzw. die mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
Ubereinstimmt und die geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die I CE-
Kennzeichnungl sowie — unter der Verantwortung der in Nummer 5.3 genannten

notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

AM\1083570DE.doc 138/155 PE575.910v01-00

DE



DE

5.6.2.

Der Hersteller stellt fur jedes Gerate- oder Ausrustungsmodell eine schriftliche EU-
Konformitétserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen
des Gerdts oder der Ausrustung fur die nationalen Behdrden bereit. Aus der EU-
Konformitatserklarung muss hervorgehen, fir welches Gerate- oder
Ausrustungsmodell sie ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behorden auf
Verlangen zur Verfiigung gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformitétserklarung der
Ausrustung wird der Ausristung oder, sofern anwendbar, der Charge oder der

Sendung beigefiigt.

Stimmt die in Nummer 5.3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter
der Verantwortung dieser notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten

Stelle auf dem Gerét oder der Ausristung anbringen.

5.7. Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter ihrer VVerantwortung
wahrend des Fertigungsprozesses die Kennnummer der notifizierten Stelle auf den
Geraten oder Ausrlstungen anbringen.

5.8. Bevollmachtigter
Die Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevollméchtigten in seinem
Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag
festgelegt sind. Ein Bevollméchtigter darf nicht die in den Nummern 5.2 und 5.5.1
festgelegten Verpflichtungen des Herstellers erfillen.
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6. MODUL G: KONFORMITAT AUF DER GRUNDLAGE EINER EINZELPRUFUNG

6.1.

6.2.

6.2.1.

Bei der Konformitat auf der Grundlage einer Einzelprifung handelt es sich um das
Konformitétsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 6.2,
6.3 und 6.5 genannten Verpflichtungen erflllt sowie gewahrleistet und auf eigene
Verantwortung erkléart, dass das/die Nummer 6.4 unterliegende Gerat oder

Ausrustung den fiir es/sie geltenden Anforderungen dieser Verordnung genlgt.
Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 6.4
genannten notifizierten Stelle zur Verfugung. Anhand dieser technischen Unterlagen
muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Gerats oder der Ausriistung mit
den geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu bewerten, und sie miissen eine
geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und
der Betrieb des Gerats oder der Ausristung zu erfassen, soweit sie fur die

Bewertung von Belang sind.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls mindestens folgende Elemente:
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(@)
(b)

(©)

(d)

(e)
()
(9)
(h)

eine allgemeine Beschreibung des Geréts oder der Ausristung;

Entwurfs- und Fertigungszeichnungen und -plane von Bauteilen, Baugruppen,

Schaltkreisen usw.;

Beschreibungen und Erlauterungen, die zum Verstandnis dieser Zeichnungen
und Plane und der Funktionsweise des Gerats oder der Ausrustung

erforderlich sind;

eine Aufstellung dariiber, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Européaischen Union verdffentlicht wurden, vollstandig oder
in Teilen angewandt wurden, und, wenn diese harmonisierten Normen nicht
angewandt wurden, eine Beschreibung, mit welchen Losungen die
wesentlichen Anforderungen dieser Verordnung erfullt wurden, einschliel3lich
einer Aufstellung der anderen einschlagigen technischen Spezifikationen,
die angewandt wurden; im Fall von teilweise angewandten harmonisierten
Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen

Unterlagen angegeben;

die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Untersuchungen usw.;
Prifberichte;

im Fall von Geraten Installations- und Betriebsanleitungen ;

im Fall von Ausrustungen Anweisungen fur den Einbau in ein Gerét oder

den Zusammenbau.
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6.2.2.  Soweit angemessen, muss der Hersteller bei der notifizierten Stelle zusatzlich

folgende Dokumente einreichen:

(@) die EU-Baumusterprifbescheinigung und die EU-Konformitatserklarung fur

die Ausrlstungen, die in das Gerat eingebaut werden;

(b) Bescheinigungen und Nachweise uber die Verfahren zur Fertigung, Inspektion

und Kontrolle des Gerats oder der Ausristung;

(c) alle weiteren Dokumente, die der notifizierten Stelle eine bessere Bewertung

ermoglichen.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Gerats oder der Ausrustung fur die zustandigen nationalen

Behorden bereithalten.
6.3. Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Malinahmen, damit der Fertigungsprozess
und seine Uberwachung die Konformitat der hergestellten Gerate oder

Ausrustungen mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung gewébhrleisten.
6.4. Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewéhlte notifizierte Stelle fiihrt die geeigneten Untersuchungen
und Prufungen nach den einschldagigen harmonisierten Normen und/oder

| gleichwertige Priifungen, die in anderen relevanten technischen Spezifikationen
festgelegt sind, durch oder l&sst sie durchfiihren, um die Konformitét der Gerate
oder Ausristungen mit den geltenden Anforderungen dieser Verordnung zu prufen.
In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm I entscheidet die betreffende

notifizierte Stelle dartiber, welche geeigneten Priufungen durchgefiihrt werden.

Hélt die notifizierte Stelle dies fur erforderlich, werden die Untersuchungen und
Priifungen nach dem Einbau der Ausristung, dem Zusammenbau oder der

Installation des Geréts durchgefihrt.
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Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Prifungen
eine Konformitatsbescheinigung aus und bringt an jedem zugelassenen Gerat oder
jeder zugelassenen Ausristung ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer

Verantwortung anbringen.

Der Hersteller halt die Konformitéatsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem
Inverkehrbringen des Gerats oder der Ausrustung fur die nationalen Behdrden

bereit.
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6.5.

6.5.1.

6.5.2.

6.6.

CE-Kennzeichnung und EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jedes Gerét oder jede Ausriistung, das die geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfiillt, die | CE-Kennzeichnung und — unter der
Verantwortung der in Nummer 6.4 genannten notifizierten Stelle — deren

Kennnummer an.

Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformitétserklarung aus und halt sie zehn
Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerats oder der Ausrustung fur die
nationalen Behdrden bereit. Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fur
welches Geréat oder welche Ausriistung sie ausgestellt wurde.

Eine Abschrift der EU-Konformitatserklarung wird den zustandigen Behorden auf
Verlangen zur Verfiigung gestellt. Eine Abschrift der EU-Konformitétserklarung der
Ausrustung wird der Ausristung oder, sofern anwendbar, der Charge oder der
Sendung beigefiigt.

Bevollmachtigter

Die in den Nummern 6.2 und 6.5 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen
von seinem Bevollmachtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung

erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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ANHANG IV

AUFSCHRIFTEN

1) Zusatzlich zu der CE-Kennzeichnung nach Artikel 16 muss das Gerét oder die

Datenplakette I folgende Angaben tragen:
(@ Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Markel des Herstellers,

(b) Geratetyp, Charge oder Seriennummer des Geréts oder eine andere Angabe,

mit der das Gerat identifiziert werden kann,
(c) gegebenenfalls Art der verwendeten Stromversorgung,
(d) Kennzeichnung der Gerétekategorie,
() Nennanschlussdruck fur das Gerat,

(f)  Angaben, die je nach Beschaffenheit des Gerats fur die ordnungsgemalie und

sichere Installation bendtigt werden.

(2) Die Ausrlstung oder ihre Datenplakette missen — soweit relevant — die Angaben

nach Nummer 1 tragen.
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1)

(2)
3)

(4)

()

(6)

ANHANG V
EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX)*

Gerét oder Ausrtstung / Modell des Gerats oder der Ausrustung (Produkt-, Typen-,

Chargen- I oder Seriennummer).
Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten.

Die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt

der Hersteller.

Gegenstand der Erklarung (Bezeichnung des Gerats oder der Ausristung zwecks
Ruckverfolgbarkeit; hierzu kann ein Bild gehdren, wenn es zur Identifizierung des
Geréts oder der Ausristung notwendig ist): Beschreibung des Geréts oder der

Ausrustung.

Der unter Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erklarung entspricht den
einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union: ................ (Angabe

der anderen angewandten EU-Rechtsvorschriften).

Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder
Angabe anderer technischer Spezifikationen, fur die die Konformitat erklart wird.

Der Hersteller kann der Konformitatserklarung freiwillig eine Nummer zuteilen.
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(7) Die notifizierte Stelle (Name Anschrift, Kennnummer) ... hatl (Beschreibung ihrer
Mitwirkung) ... und folgende Bescheinigung(en) ausgestellt: ... ... (ndhere Angaben,
einschlieBlich Datum, und gegebenenfalls Informationen zu Dauer und

Bedingungen der Gultigkeit der Bescheinigung).

(8) Im Fall von Ausristungen Anweisungen dazu, wie die Ausristung in ein Gerat
eingebaut oder zu einem solchen Gerat zusammengebaut werden soll, um dazu
beizutragen, dass die fiir fertiggestellte Gerate geltenden wesentlichen

Anforderungen erfillt werden.
9) Zusatzangaben:
Unterzeichnet fiir und im Namen von: .........................
(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)
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ANHANG VI

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 2009/142/EG

Vorliegende Verordnung

Artikel 1 Absatz 1 Unterabsatz 1

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 1 Unterabsatz 2

Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe a

Artikel 1 Absatz 3 Buchstaben b und ¢

Artikel 1 Absatze 4 bis 6

Artikel 1 Absatz 2

Artikel 2 Nummern 1, 2 und 6

Artikel 1 Absatz 3

Artikel 1 Absatz 2

Artikel 2 Nummern 3, 4, 5 und 7 bis 31

Artikel 2 Absatz 1

Artikel 3 Absatz 1

Artikel 3 Absatze 2 und 3

Artikel 2 Absatz 2

Artikel 4 Absatze 1 und 4

Artikel 4 Absatze 2 und 3

Artikel 3 Artikel 5
Artikel 4 Artikel 6 Absétze 1 und 2
Artikel 6 Absatz 3
L Artikel 7
L Artikel 8
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Artikel 9

Artikel 10
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Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a

Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8 Absatze 1, 2 und 4

Artikel 14 Abséatze 1 bis 3

Artikel 8 Absatze 3 und 5

Artikel 8 Absatz 6

Artikel 14 Absatz 4

L Artikel 15

L Artikel 16

Artikel 9 L

Artikel 10

- Artikel 17

Artikel 11 L
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Artikel 12

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36
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Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40
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Artikel 41

_ Artikel 42
L Artikel 43
S Artikel 44
Artikel 13 .

Artikel 14 .

Artikel 15 _

Artikel 16 .

_ Artikel 45
L Artikel 46
Anhang | Anhang |
L Anhang 1l
Anhang 1l Anhang Il
Anhang 1l Anhang IV
Anhang IV .
Anhang V _

Anhang VI .

- Anhang V
L Anhang VI
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