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VOM EUROPAISCHEN PARLAMENT UND VOM RAT GEMEINSAM
ANGENOMMENE ENTSCHEIDUNGEN UND BESCHLUSSE

BESCHLUSS Nr. 768/2008/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 9. Juli 2008

iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des
Beschlusses 93/465/EWG des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EURO-
PAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

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

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Die Kommission veroffentlichte am 7. Mai 2003 eine
Mitteilung an den Rat und das Europdische Parlament mit
dem Titel ,Verbesserte Umsetzung der Richtlinien des
neuen Konzepts*. In seiner EntschlieSung vom 10. Novem-
ber 2003 (%) erkannte der Rat die Bedeutung des neuen
Konzepts als zweckmafSiges und effizientes Rechtsetzungs-
modell an, das technologische Innovation ermdglicht und
die Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Industrie starkt,
und er bekriftigte zudem, dass seine Grundsitze auf weitere
Bereiche angewendet werden sollten, wobei er gleichzeitig
darauf hinwies, dass ein priziserer Rahmen fur die
Konformitdtsbewertung, Akkreditierung und Marktiiber-
wachung zu schaffen sei.

Dieser Beschluss enthdlt gemeinsame Grundsitze und
Musterbestimmungen, die in allen sektoralen Rechtsakten
angewendet werden sollen, um eine einheitliche Grundlage

) ABL C 120 vom 16.5.2008, S. 1.
) Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 21. Februar 2008

(noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 23. Juni 2008.
ABL. C 282 vom 25.11.2003, S. 3.

fir die Uberarbeitung oder Neufassung dieser Rechtsvor-
schriften zu bieten. Dieser Beschluss stellt somit einen
allgemeinen horizontalen Rahmen fur kiinftige Rechtsvor-
schriften zur Harmonisierung der Bedingungen fiir die
Vermarktung von Produkten und einen Bezugspunkt fiir
geltende Rechtsvorschriften dar.

Dieser Beschluss enthalt Musterbestimmungen mit Begriffs-
bestimmungen und allgemeinen Verpflichtungen fiir die
Wirtschaftsakteure und einem Spektrum von Konformi-
tatsbewertungsverfahren, aus denen der Gesetzgeber das
am besten geeignete auswahlen kann. Ferner werden in ihm
die Vorschriften fiir die CE-Kennzeichnung festgelegt.
Dariiber hinaus umfasst er Musterbestimmungen fiir die
Anforderungen, die von Konformititsbewertungsstellen zu
erfillen sind, damit sie der Kommission als fir die
Durchfihrung der jeweiligen Konformitdtsbewertungsver-
fahren kompetent notifiziert werden kénnen, sowie fiir die
Notifizierungsverfahren. Zusitzlich bietet der Beschluss
Musterbestimmungen fiir Verfahren, die im Fall gefahrlicher
Produkte zu befolgen sind, um die Sicherheit auf dem Markt
zu gewahrleisten.

Werden Rechtsvorschriften erstellt, die ein Produkt betref-
fen, das bereits anderen gemeinschaftlichen Rechtsakten
unterliegt, so miissen diese beriicksichtigt werden, um die
Kohirenz aller Rechtsvorschriften, die dasselbe Produkt
betreffen, sicherzustellen.

Allerdings kann aufgrund besonderer Bediirfnisse eines
Sektors die Wahl auch auf andere Rechtsetzungslosungen
fallen. Dies ist insbesondere der Fall, wenn es in einem
Sektor bereits ein spezifisches umfassendes Rechtssystem
gibt, wie etwa im Bereich der Futter- und Nahrungsmittel,
der Kosmetik- und Tabakprodukte, der gemeinsamen
Marktorganisationen fiir Landwirtschaftsprodukte, der
Pflanzengesundheit und des Pflanzenschutzes, des mensch-
lichen Blutes und Gewebes, der Human- und Tierarznei-
mittel und Chemikalien, oder wenn die Bediirfnisse des
Sektors eine spezifische Anpassung der gemeinsamen
Grundsitze und Musterbestimmungen erfordern, wie etwa
im Bereich von Medizinprodukten, Bauprodukten oder
Schiffsausriistungen. Diese Anpassungen konnen sich auch
auf die Module gemifl Anhang II beziehen.
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(6)

(10)

(11)

(12)

()

Wenn eine Rechtsvorschrift erstellt wird, kann der Gesetz-
geber von den gemeinsamen Grundsitzen und Musterbe-
stimmungen  dieses  Beschlusses  aufgrund  der
Besonderheiten bestimmter Sektoren ganz oder teilweise
abweichen. Derartige Abweichungen sollten begriindet
werden.

Auch wenn nicht gesetzlich vorgeschrieben werden kann,
die Bestimmungen dieses Beschlusses in kiinftige Rechts-
akte zu tbernehmen, sind die Mitgesetzgeber durch den
Erlass dieses Beschlusses eine klare politische Verpflichtung
eingegangen, die sie in Rechtsakten, die in den Geltungs-
bereich dieses Beschlusses fallen, einhalten sollten.

Rechtsvorschriften zu bestimmten Produkten sollten, wenn
moglich, keine technischen Details festlegen und sich
stattdessen auf die wesentlichen Anforderungen beschrin-
ken. In derartigen Rechtsvorschriften sollte zur Angabe
ausfuhrlicher technischer Spezifikationen gegebenenfalls
auf harmonisierte Normen verwiesen werden, die gemafS
der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 22. Juni 1998 tiber ein Informationsver-
fahren auf dem Gebiet der Normen und technischen
Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der
Informationsgesellschaft () verabschiedet werden. Dieser
Beschluss baut auf dem Normungssystem der genannten
Richtlinie auf und ergdnzt es. Sollte dies aus Griinden der
Gesundheit und Sicherheit, des Verbraucherschutzes oder
des Schutzes der Umwelt, anderen Griinden des offent-
lichen Interesses oder der Klarheit und Durchfiihrbarkeit
jedoch erforderlich sein, so konnen ausfiihrliche technische
Spezifikationen in die betreffenden Rechtsvorschriften
aufgenommen werden.

Da die Einhaltung einer harmonisierten Norm die Ver-
mutung der Konformitdt mit einer Vorschrift begriindet,
sollte vermehrt Gebrauch von harmonisierten Normen
gemacht werden.

Die Mitgliedstaaten oder die Kommission sollten die
Maoglichkeit haben, in jenen Fillen einen Einwand zu
erheben, in denen eine harmonisierte Norm die Anforde-
rungen einer Harmonisierungsrechtsvorschrift der Gemein-
schaft nicht in vollem Umfang erfiillt. Die Kommission
sollte entscheiden konnen, eine solche Norm nicht zu
veroffentlichen. Hierfiir sollte die Kommission in geeigneter
Weise Vertreter der einzelnen Sektoren und die Mitglied-
staaten konsultieren, bevor der Ausschuss nach Artikel 5
der Richtlinie 98/34/EG seine Stellungnahme abgibt.

Die wesentlichen Anforderungen sollten so prizise gefasst
sein, dass sie rechtsverbindlich sind. Sie sollten so
formuliert sein, dass sich bewerten lisst, ob sie eingehalten
wurden, selbst wenn harmonisierte Normen fehlen oder der
Hersteller entschieden hat, eine harmonisierte Norm nicht
anzuwenden. Wie ausfithrlich diese Anforderungen zu
halten sind, hingt von den Gegebenheiten der einzelnen
Sektoren ab.

Mit einem erfolgreich durchlaufenen Konformititsbewer-
tungsverfahren konnen die Wirtschaftsakteure nachweisen
und die zustindigen Behorden sicherstellen, dass die
Produkte, die auf dem Markt bereitgestellt werden, die
geltenden Anforderungen erfiillen.

ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37. Zuletzt geindert durch die

Richtlinie 2006/96/EG des Rates (ABL L 363 vom 20.12.2006,
. 81).

(13)

(14)

(15)

(18)

(19)

Die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemein-
schaft zu verwendenden Module fur die Konformititsbe-
wertungsverfahren stammen  urspriinglich aus dem
Beschluss 93/465/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 iiber
die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die verschiedenen Phasen der
Konformititsbewertungsverfahren und die Regeln fiir die
Anbringung und Verwendung der CE-Konformititskenn-
zeichnung (%). Der vorliegende Beschluss ersetzt diesen
genannten Beschluss.

Es ist notwendig, eine Auswahl klarer, transparenter und
kohdrenter Verfahren fiir die Konformititsbewertung bereit-
zustellen, wobei die moglichen Varianten zu begrenzen
sind. Dieser Beschluss sieht eine Reihe von Modulen vor, die
dem Gesetzgeber ermdglichen, ein Verfahren unterschiedli-
cher Strenge auszuwiahlen, nach Mafigabe der damit
verbundenen Hohe des Risikos und des geforderten
Schutzniveaus.

Damit die Kohirenz iiber die einzelnen Sektoren hinweg
gewihrleistet ist und Ad-hoc-Varianten vermieden werden,
ist es wiinschenswert, dass die Verfahren, die in den
sektoralen Rechtsvorschriften verwendet werden, im Fin-
klang mit den genannten allgemeinen Kriterien unter den
Modulen ausgewihlt werden.

Bislang wurde in Rechtsvorschriften tiber den freien
Warenverkehr eine ganze Reihe von Begriffen verwendet,
die teilweise nicht definiert waren, so dass zu ihrer
Erlduterung und Auslegung Leitlinien erforderlich waren.
Dort wo rechtliche Begriffsbestimmungen eingefiihrt wur-
den, wichen sie teilweise in ihrem Wortlaut und gele-
gentlich auch in ihrer Bedeutung voneinander ab, was bei
ihrer Auslegung und korrekten Umsetzung Schwierigkeiten
verursacht. Mit diesem Beschluss werden daher klare
Definitionen fiir bestimmte grundlegende Begriffe einge-

fithrt.

In der Gemeinschaft in Verkehr gebrachte Produkte sollten
den einschligigen geltenden Rechtsvorschriften  der
Gemeinschaft entsprechen, und die Wirtschaftsakteure
sollten fiir die Konformitit der Produkte verantwortlich
sein, je nachdem welche Rolle sie jeweils in der Lieferkette
spielen, um ein hohes Niveau beim Schutz der 6ffentlichen
Interessen, wie etwa Gesundheit und Sicherheit sowie beim
Verbraucherschutz und beim Umweltschutz, zu gewiahr-
leisten und einen fairen Wettbewerb auf dem Gemein-
schaftsmarkt sicherzustellen.

Von allen Wirtschaftsakteuren wird erwartet, dass sie
verantwortungsvoll und in voller Ubereinstimmung mit
den geltenden rechtlichen Anforderungen handeln, wenn
sie Produkte in Verkehr bringen oder auf dem Markt
bereitstellen.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebs-
kette sind, sollten die erforderlichen Maffnahmen ergreifen,
um zu gewihrleisten, dass sie nur Produkte auf dem Markt
bereitstellen, die mit den geltenden Rechtsvorschriften
tibereinstimmen. In diesem Beschluss ist eine klare und
verhaltnismafige Verteilung der Pflichten vorgesehen, die
auf die einzelnen Akteure je nach ihrer Rolle im Liefer- und
Vertriebsprozess entfallen.

() ABL L 220 vom 30.8.1993, S. 23.
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(20) Da bestimmte Aufgaben nur vom Hersteller wahrgenom- (26) Jeder Wirtschaftsakteur, der ein Produkt unter seinem
men werden konnen, muss klar zwischen dem Hersteller eigenen Namen oder seiner eigenen Marke in Verkehr
und den in der Vertriebskette nachgeschalteten Akteuren bringt oder ein Produkt so verdndert, dass sich dies auf
unterschieden werden. Auerdem muss zwischen Einfiihrer seine Konformitdt mit den geltenden Anforderungen aus-
und Hindler unterschieden werden, da der Einfithrer wirken kann, sollte als Hersteller gelten und die Ver-
Produkte aus Drittlindern auf den Gemeinschaftsmarkt pflichtungen des Herstellers wahrnehmen.
einfiihrt. Der Einfihrer muss sicherstellen, dass diese
Produkte mit den in der Gemeinschaft geltenden Anforde-
rungen tibereinstimmen. (27) Da Handler und Einfithrer dem Markt nahe stehen, sollten
sie in Marktiiberwachungsaufgaben der nationalen Behor-
(21) Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess in den eingebunden werden und darauf eingestellt sein, aktiv
allen Einzelheiten kennt, ist er am besten fiir die Durch- mitzuwirken, indem sie den zustindigen Behorden alle
ﬂihrung des gesamten KOnformit'a:tsbewertungsverfahrens nétigen Il’lformationen zu dem betreffenden Produkt geben.
geeignet. Die Konformititsbewertung sollte daher auch
weiterhin die ausschliefBliche Verpflichtung des Herstellers
bleiben. (28) Durch die Riickverfolgbarkeit eines Produkts iiber die
gesamte Lieferkette hinweg konnen die Aufgaben der
(22) Es ist notwendig sicherzustellen, dass Produkte aus Marktqberwachung einfacher und wir.ksarner erﬁﬂl'_[ wer-
Drittlindern, die auf den Gemeinschaftsmarkt gelangen, den. Ein W}.rksames Ruckverfolgbark.eltssystem erle1cht.ert
den in der Gemeinschaft geltenden Anforderungen genii- den Marktuberwachuggsbeho‘rden. ihre  Aufgabe, Wirt-
gen, und insbesondere dass geeignete Bewertungsverfahren schaftsakteure aufzgspuren, die nichtkonforme Produkte
vom Hersteller hinsichtlich dieser Produkte durchgefiihrt auf dem Markt bereitgestellt haben.
wurden. Es sollte deshalb vorgesehen werden, dass die
Einfithrer sicherstellen, dass von ihnen auf den Markt
gebrachte Produkte den geltenden Anforderungen gentigen, (29) Die CE-Kennzeichnung bringt die Konformitit eines
und nicht Produkte auf den Markt bringen, die diesen Produkts zum Ausdruck und ist die sichtbare Folge eines
Anforderungen nicht gentigen oder eine Gefahr darstellen. ganzen Prozesses, der die Konformititsbewertung im
Aus dem gleichen Grund sollte vorgesehen werden, dass die weiteren Sinne umfasst. Die allgemeinen Grundsitze fiir
Einfithrer sicherstellen, dass Konformititbewertungsverfah- die CE-Kennzeichnung sind in der Verordnung (EG)
ren durchgefihrt wurden und dass die Produktkennzeich- Nr. 765/2008 des Europischen Parlaments und des Rates
nung und die von den Herstellern erstellten Unterlagen den vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditie-
Uberwachungsbehorden zur Uberpriifung zur Verfiigung rung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der
stehen. Vermarktung von Produkten (%) festgelegt. In diesem
Beschluss sollten die Vorschriften fiir die Anbringung der
(23) Der Hindler stellt ein Produkt auf dem Markt bereit, CE-Kennzelchnung. aufgefiihrt werde.n, die in Harmonisie-
nachdem es vom Hersteller oder vom Einfithrer in Verkehr rungsre chtsvorschr.lften der Gememschaft anzqwenden
gebracht wurde, und er muss gebithrende Sorgfalt walten sind, in .denen. die Verwendung dieser Kennzeichnung
lassen um sicherzustellen, dass seine Handhabung des vorgeschrieben ist.
Produkts nicht die Konformitit des Produkts negativ
beeinflusst. Sowohl von den Einfithrern als auch von den
Hindlern wird erwartet, dass sie mit der gebiihrenden (30) Die CE-Kennzeichnung sollte die einzige Konformitts-
Sorgfalt auf die geltenden Anforderungen achten, wenn sie kennzeichnung sein, die darauf hinweist, dass ein Produkt
Produkte in Verkehr bringen oder auf dem Markt bereit- mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemein-
stellen. schaft tibereinstimmt. Andere Kennzeichnungen diirfen
jedoch verwendet werden, sofern sie zur Verbesserung des
(24) Die Richtlinic 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 Verbraucherschutzes beitragen und diese Kennzeichnungen
. . nicht von Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemein-
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften schaft erfasst werden
der Mitgliedstaaten tiber die Haftung fir fehlerhafte ’
Produkte (') gilt unter anderem fiir Produkte, die nicht
den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft
geniigen. Hersteller und Einfithrer, die nichtkonforme (31) Es ist von entscheidender Bedeutung, dass Herstellern wie
Produkte in Verkehr gebracht haben, haften gemif jener Benutzern klar gemacht wird, dass der Hersteller durch das
Richtlinie fiir Schiden. Anbringen der CE-Kennzeichnung an einem Produkt
erklart, dass dieses Produkt mit allen geltenden Vorschriften
) ) ) ) tibereinstimmt, und dass er die volle Verantwortung hierfiir
(25) Wenn er ein Produkt in Verkehr bringt, muss jeder ibernimmt
Einfithrer seinen Namen und seine Kontaktanschrift auf '
dem Produkt angeben. Ausnahmen sollten in Fillen gelten,
in denen die Grofle oder die Art des Produkts dies nicht
erlauben. Hierunter fallen Fille, in denen der Einfithrer die (32) Um besser die Wirksamkeit der CE-Kennzeichnung bewer-

O

Verpackung 6ffnen miisste, um seinen Namen und seine
Anschrift auf dem Produkt anzubringen.

ABL L 210 vom 7. August 1985, S. 29. Geindert durch die

Richtlinie 1990/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL L 141 vom 4.6.1999, S. 20).

ten und Strategien zur Verhiitung von Missbrauch aus-
arbeiten zu konnen, sollte die Kommission die Umsetzung
der CE-Kennzeichnung iiberwachen und dem Europischen
Parlament hieriiber Bericht erstatten.

() Siehe Seite 30 dieses Amtsblatts.
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(33)

(34)

(35)

(37)

(38)

(39)

(40)

Die CE-Kennzeichnung hat nur dann einen Wert, wenn bei
ihrer Anbringung die im Gemeinschaftsrecht festgelegten
Bedingungen eingehalten werden. Die Mitgliedstaaten
sollten daher die ordnungsgemiffe Durchsetzung dieser
Bedingungen sicherstellen und mit rechtlichen oder anderen
geeigneten Mitteln gegen Verstofle und den Missbrauch der
CE-Kennzeichnung vorgehen.

Die Mitgliedstaaten sind fur die Gewdahrleistung einer
starken und effizienten Marktiberwachung auf ihrem
Hoheitsgebiet verantwortlich und sollten ihre Marktiiber-
wachungsbehorden mit ausreichenden Befugnissen und
Ressourcen ausstatten.

Zur Erhohung des Bekanntheitsgrads der CE-Kennzeich-
nung sollte die Kommission eine Informationskampagne in
Gang setzen, die sich insbesondere an die Wirtschafts-
akteure, Verbraucherverbinde, sektoralen Organisationen
und Verkaufspersonal richtet, da diese am besten dazu in
der Lage sind, diese Information an die Verbraucher
weiterzugeben.

Unter bestimmten Umstidnden erfordern die Konformitits-
bewertungsverfahren, die nach den geltenden Rechtsvor-
schriften vorgeschrieben sind, dass die
Konformititsbewertungsstellen titig werden, die der Kom-
mission von den Mitgliedstaaten notifiziert werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der sektoralen
Gesetzgebung enthaltenen Kriterien, die von den Konfor-
mitdtsbewertungsstellen zu erfillen sind, bevor sie der
Kommission notifiziert werden konnen, nicht dafiir aus-
reichen, gemeinschaftsweit ein einheitlich hohes Leistungs-
niveau der notifizierten Stellen zu gewahrleisten. Es ist aber
besonders wichtig, dass alle notifizierten Stellen ihre
Aufgaben gleich gut und unter fairen Wettbewerbsbedin-
gungen erfillen. Dies erfordert mithin die Festlegung von
verbindlichen Anforderungen fiir die Konformititsbewer-
tungsstellen, die dafur notifiziert werden wollen, Konfor-
mitdtsbewertungsleistungen zu erbringen.

Um fiir ein einheitliches Qualititsniveau bei der Durch-
fihrung der Konformitdtsbewertung zu sorgen, miissen
nicht nur die Anforderungen an um Notifizierung
ersuchende  Konformititsbewertungsstellen  konsolidiert
werden, sondern es miissen gleichzeitig auch die Anforde-
rungen an die notifizierenden Behorden und andere Stellen,
die bei der Begutachtung, Notifizierung und Uberwachung
von notifizierten Stellen titig sind, festgelegt werden.

Das in diesem Beschluss dargelegte System wird durch das
Akkreditierungssystem gemdff der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 erginzt. Da die Akkreditierung ein wichtiges
Mittel zur Uberpriifung der Kompetenz von Konformitts-
bewertungsstellen ist, sollte auch ihre Verwendung zu
Notifizierungszwecken gefordert werden.

Wenn eine Konformititsbewertungsstelle die Konformitit
mit den Kriterien der harmonisierten Normen nachweist,
sollte vermutet werden, dass sie den entsprechenden
Anforderungen in den einschldgigen sektoralen Rechtsvor-
schriften gentigt.

(41)

(42)

(44)

(46)

Wenn Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemein-
schaft fiir ihre Durchfithrung die Auswahl von Konformi-
tatsbewertungsstellen vorsehen, so sollte die transparente
Akkreditierung nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
zur Gewihrleistung des notwendigen Mafles an Vertrauen
in Konformititsbescheinigungen gemeinschaftsweit von
den nationalen Behorden als bevorzugtes Mittel zum
Nachweis der fachlichen Kompetenz dieser Stellen ange-
sehen werden. Allerdings konnen nationale Behorden die
Auffassung vertreten, dass sie selbst die geeigneten Mittel
besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in
solchen Fillen die Glaubwiirdigkeit der durch andere
nationale Behorden vorgenommenen Beurteilungen zu
gewihrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten alle erforderlichen Unterlagen tibermitteln,
aus denen hervorgeht, dass die beurteilten Konformittsbe-
wertungsstellen die entsprechenden rechtlichen Anforde-
rungen erfiillen.

Haufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ihrer
Arbeit im Zusammenhang mit der Konformititsbewertung
an Unterauftragnehmer oder iibertragen sie an Zweigunter-
nehmen. Zur Wahrung des fuir das Inverkehrbringen von
Produkten in der Gemeinschaft erforderlichen Schutzni-
veaus miissen die Unterauftragnehmer und Zweigunter-
nehmen bei der Ausfihrung der Konformititsbewer-
tungsaufgaben unbedingt denselben Anforderungen genii-
gen wie die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es
wichtig, dass die Bewertung von Kompetenz und Leistungs-
fahigkeit der um Notifizierung nachsuchenden Stellen und
die Uberwachung von bereits notifizierten Stellen sich auch
auf die Titigkeiten erstrecken, die von Unterauftragneh-
mern und Zweigunternehmen tibernommen werden.

Das Notifizierungsverfahren muss effizienter und trans-
parenter werden, insbesondere muss es an die neuen
Technologien angepasst werden, um eine Online-Notifizie-
rung zu ermdglichen.

Da die notifizierten Stellen ihre Dienstleistungen gemein-
schaftsweit anbieten konnen, sollten die anderen Mitglied-
staaten und die Kommission die Maoglichkeit erhalten,
Einwande im Hinblick auf die notifizierte Stelle zu erheben.
Daher ist es wichtig, dass eine Frist vorgesehen wird,
innerhalb derer etwaige Zweifel an der Kompetenz von
Konformititsbewertungsstellen oder diesbeziigliche Beden-
ken geklart werden konnen, bevor diese ihre Arbeit als
notifizierte Stellen aufnehmen.

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entscheidend,
dass die notifizierten Stellen die Module anwenden, ohne
unnotigen Aufwand fir die Wirtschaftsakteure zu schaffen.
Aus demselben Grund, aber auch um die Gleichbehandlung
der Wirtschaftsakteure zu gewihrleisten, muss eine ein-
heitliche technische Anwendung der Module gewahrleistet
sein. Dies ldsst sich am besten durch eine zweckmifSige
Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den notifi-
zierten Stellen erreichen.

Um sicherzustellen, dass der Zertifizierungsprozess ord-
nungsgemdf ablduft, sollten bestimmte Verfahren konsoli-
diert werden, wie beispielsweise der Erfahrungs- und
Informationsaustausch zwischen notifizierten Stellen und
notifizierenden Behorden sowie der notifizierten Stellen
untereinander.
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(47) In den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemein-
schaft ist bereits ein Schutzklauselverfahren vorgesehen,
das erst dann anzuwenden ist, wenn zwischen den
Mitgliedstaaten Uneinigkeit iiber die Mafnahmen eines
Mitgliedstaats herrscht. Um die Transparenz zu erhohen
und die Bearbeitungszeiten zu verkiirzen ist es notwendig,
das bestehende Schutzklauselverfahren zu verbessern,
damit es effizienter wird und der in den Mitgliedstaaten
vorhandene Sachverstand genutzt wird.

(48) Das vorhandene System sollte um ein Verfahren erginzt
werden, mit dem die interessierten Kreise tiber geplante
Maflnahmen gegen Produkte informiert werden konnen,
die eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder
Sicherheit oder fiir andere im offentlichen Interesse
schiitzenswerte Aspekte darstellen. Auf diese Weise konn-
ten die Marktiiberwachungsbehorden in Zusammenarbeit
mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren bei derartigen
Produkten zu einem fritheren Zeitpunkt einschreiten.

(49) In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die
Kommission die Begriindung einer von einem Mitgliedstaat
ergriffenen Mafnahme einhellig annehmen, sollte die
Kommission nicht weiter titig werden miissen, es sei denn,
dass die Nichtkonformitit Mangeln einer harmonisierten
Norm zugerechnet werden kann.

(50) Die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft sollten im
Zusammenhang mit administrativen Auflagen der beson-
deren Situation kleiner und mittlerer Unternehmen Rech-
nung tragen. Anstatt fiir diese Unternehmen generelle
Ausnahmen oder abweichende Bestimmungen vorzusehen,
die den Eindruck erwecken konnten, dass es sich um
zweitklassige oder qualitativ minderwertige Produkte oder
Wirtschaftsakteure handelt, und die fur die Marktiiber-
wachungsbehorden zu einer komplexen, von ihnen zu
itberwachenden Rechtssituation fithren konnten, sollten die
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft vielmehr vorsehen,
dass der Situation dieser Unternehmen in den Vorschriften
fur die Auswahl und Anwendung der am besten geeigneten
Konformititsbewertungsverfahren und in der den Konfor-
mitdtsbewertungsstellen auferlegten  Verpflichtung, in
einem angemessenen Verhiltnis zur Grofe der Unter-
nehmen und dem Kleinserien- oder Nichtseriencharakter
der betreffenden Produktion zu operieren, Rechnung
getragen wird. Dieser Beschluss gibt dem Gesetzgeber die
notige Flexibilitit, um derartigen Situationen gerecht
werden zu konnen, ohne besondere und ungeeignete
Losungen fiir kleine und mittlere Unternehmen vorsehen
zu missen und ohne den Schutz der 6ffentlichen Interessen
zu vernachlassigen.

(51) Dieser Beschluss enthilt Bestimmungen dariiber, dass die
Konformitdtsbewertungsstellen — ihre  Aufgaben  unter
Beriicksichtigung der besonderen Situation von kleinen
und mittleren Unternehmen zu leisten haben, wobei so
streng vorzugehen ist und ein Schutzniveau einzuhalten ist,
wie dies fir die Konformitit der Produkte mit den fiir sie
geltenden Rechtsvorschriften erforderlich ist.

(52) Innerhalb eines Jahres nach Veroffentlichung dieses
Beschusses im Amtsblatt der Europdischen Union sollte die
Kommission eine eingehende Analyse der dem Verbrau-
cherschutz dienenden Kennzeichnungen vorlegen, an die
sich gegebenenfalls Legislativvorschlige anschliefen —

BESCHLIESSEN:

Artikel 1
Allgemeine Grundsitze

(1) Produkte, die in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht
werden, missen mit allen geltenden Rechtsvorschriften tiberein-
stimmen.

(2) Bringen Wirtschaftsakteure Produkte auf dem Gemein-
schaftsmarkt in Verkehr, so sind sie im Rahmen ihrer jeweiligen
Rolle in der Lieferkette fur die Konformitét ihrer Produkte mit
allen geltenden Rechtsvorschriften verantwortlich.

(3) Die Wirtschaftsakteure sind dafiir verantwortlich zu
gewihrleisten, dass alle Informationen, die sie iiber ihre Produkte
bereitstellen, korrekt und vollstindig sind und mit den geltenden
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft iibereinstimmen.

Artikel 2
Gegenstand und Anwendungsbereich

Dieser Beschluss enthilt den einheitlichen Rahmen fiir allge-
meine Grundsitze und Musterbestimmungen fiir die Ausarbei-
tung von  Rechtsvorschriften der  Gemeinschaft — zur
Harmonisierung der Bedingungen fur die Vermarktung von
Produkten (,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemein-

schaft®).

In Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft kom-
men die in diesem Beschluss festgelegten allgemeinen Grund-
sdtze und die betreffenden Musterbestimmungen der Anhinge I,
II und III zum Einsatz. Die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
konnen jedoch von diesen allgemeinen Grundsitzen und
Musterbestimmungen abweichen, wenn dies aufgrund der
Besonderheiten des betreffenden Sektors angebracht ist, insbe-
sondere wenn ein umfassendes Rechtssystem bereits besteht.

Artikel 3
Offentliche Interessen: Schutzniveau

(1) In Bezug auf den Schutz offentlicher Interessen beschrin-
ken sich die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemein-
schaft auf die Festlegung der wesentlichen Anforderungen, die
das Schutzniveau bestimmen, und formulieren diese Anforde-
rungen in Form von Ergebnissen, die zu erzielen sind.

Ist die Verwendung wesentlicher Anforderungen mit Blick auf
das Ziel der Gewdhrleistung eines angemessenen Schutzes der
Verbraucher, der offentlichen Gesundheit und der Umwelt oder
andere Aspekte des Schutzes offentlicher Interessen nicht
moglich oder nicht zweckmifSig, konnen in den betreffenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft auch aus-
fuhrliche Spezifikationen festgelegt werden.

(2) Enthélt eine Harmonisierungsrechtsvorschrift der Gemein-
schaft wesentliche Anforderungen, so ist darin auch die
Verwendung harmonisierter Normen, die nach der Richtlinie
98/34/EG angenommen werden, vorzusehen, die diese Anforde-
rungen in technischer Hinsicht ausdriicken und die — einzeln
oder zusammen mit weiteren harmonisierten Normen — die
Vermutung der Konformitit mit diesen Anforderungen begriin-
den, wobei die Moglichkeit beibehalten wird, dass Schutzniveau
durch andere Mittel festzulegen.
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Artikel 4
Konformititsbewertungsverfahren

(1) Ist in einer Harmonisierungsrechtsvorschrift der Gemein-
schaft die Konformititsbewertung fiir ein bestimmtes Produkt
vorgeschrieben, werden die anzuwendenden Verfahren aus den
in Anhang II aufgefithrten und beschriebenen Modulen anhand
folgender Kriterien ausgewihlt:

a)  Eignung des betreffenden Moduls fiir die Produktart;

b) Art der mit dem Produkt verbundenen Risiken, und
Relevanz der Konformititsbewertung entsprechend der
Art und der Hohe der Risiken;

¢) ist die Beteiligung eines Dritten vorgeschrieben, miissen
dem Hersteller sowohl Module der Qualititssicherung als
auch der Produktzertifizierung entsprechend dem Anhang II
zur Auswahl stehen;

d)  das Vorschreiben von Modulen, die im Verhiltnis zu den
von der betreffenden Rechtsvorschrift erfassten Risiken zu
belastend sind, ist zu vermeiden.

(2) Fillt ein Produkt unter mehrere Rechtsakte der Gemein-
schaft, fir die dieser Beschluss gilt, wird die Kohirenz der
Konformitatsbewertungsverfahren ~ durch den  Gesetzgeber
gewihrleistet.

(3) Die in Absatz 1 genannten Module kommen gemaf ihrer
Eignung fiir das betreffende Produkt und entsprechend den
Anweisungen in diesen Modulen zur Anwendung.

(4) Fir Sonderanfertigungen und kleine Serienfertigungen
werden die technischen und administrativen Bedingungen im
Zusammenhang mit Konformititsbewertungsverfahren erleich-
tert.

(5) Bei der Anwendung der Module nach Absatz 1 und bei
Bedarf kann in der Rechtsvorschrift

a)  hinsichtlich der technischen Unterlagen vorgeschrieben
werden, dass Informationen zusitzlich zu dem, was bereits
in den Modulen vorgesehen ist, vorgelegt werden;

b) hinsichtlich des Zeitraums, wihrend dessen der Hersteller
und/oder die notifizierte Stelle verpflichtet sind, bestimmte
Unterlagen aufzubewahren, die in den Modulen vorge-
sehene Frist gedndert werden;

¢) die Wahlmoglichkeit des Herstellers festgelegt werden, ob er
die Prifungen durch eine akkreditierte interne Stelle
durchfithren ldsst oder ob er sie einer von ihm gewihlten
notifizierten Stelle tibertragt;

d) fur die Durchfihrung einer Produktpriifung die Wahl-
moglichkeit des Herstellers festgelegt werden, ob die
Kontrollen und Priifungen zur Feststellung der Konformitat
der Produkte mit den einschligigen Anforderungen ent-
weder durch die Kontrolle und Priifung jedes einzelnen

Produkts oder die Kontrolle und Priifung der Produkte auf
einer statistischen Grundlage erfolgt;

e)  vorgesehen werden, dass die EG-Baumusterpriifbescheini-
gung eine Giiltigkeitsdauer hat;

f)  bezogen auf die EG-Baumusterpriifbescheinigung festgelegt
werden, welche fur die Konformititsbewertung und die
wihrend des laufenden Betriebs erfolgenden Priifungen
relevanten Informationen in die Bescheinigung oder ihre
Anlagen aufgenommen werden miissen;

g)  vorgesehen werden, dass andere Modalititen hinsichtlich
der Pflichten der notifizierten Stelle zur Information ihrer
notifizierenden Behorden moglich sind;

h)  gegebenenfalls festgelegt werden, in welchen Abstinden die
notifizierte Stelle regelmifSige Audits durchzufiihren hat.

(6) Bei der Anwendung der in Absatz 1 genannten Module,
soweit anwendbar und bei Bedarf, ist in der Rechtsvorschrift

a) fur die Durchfuhrung von Produktkontrollen und -iiber-
pritfungen festzulegen, welche Produkte betroffen sind,
welche Priffungen geeignet sind, welche Verfahren fur die
Stichprobenentnahme zweckmifig sind und welche funk-
tionsspezifischen Besonderheiten der angewendeten statisti-
schen Methode bestehen und welche entsprechende
Maflnahme von der notifizierten Stelle und/oder dem
Hersteller zu treffen ist;

b) fir die Durchfiihrung der EG-Baumusterpriifung die
geeignete Art und Weise (Entwurfsmuster, Baumuster,
Bau- und Entwurfsmuster) und die erforderlichen Proben
zu bestimmen.

(7)  Es muss ein Einspruchsverfahren gegen die Entscheidungen
der notifizierten Stelle vorgesehen sein.

Artikel 5
EG-Konformititserklirung

Verlangt eine Harmonisierungsrechtsvorschrift der Gemeinschaft
vom Hersteller die Erkldrung, dass ein Produkt nachweislich die
geltenden Anforderungen erfillt (,EG-Konformititserklarung®),
wird in dieser Rechtsvorschrift auch vorgeschrieben, dass eine
einzige Erklirung fur alle fiir das Produkt geltenden Gemein-
schaftsrechtsakte ausgestellt wird, die alle einschldgigen Infor-
mationen  dariiber  enthdlt, auf welche Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft sie sich bezieht, wobei
die Fundstellen der betreffenden Rechtsvorschriften im Amtsblatt
anzugeben sind.

Artikel 6
Konformititsbewertung

(1) Verlangt eine Harmonisierungsrechtsvorschrift der Gemein-
schaft eine Konformititsbewertung, kann sie vorschreiben, dass
diese Bewertung durch Behorden, durch Hersteller oder durch
notifizierte Stellen vorzunehmen ist.
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(2) Verlangt eine Harmonisierungsrechtsvorschrift der Gemein- Artikel 8

schaft, dass die Konformititsbewertung durch Behorden erfolgt,

schreibt sie vor, dass die Konformititsbewertungsstellen, denen Aufhebung von Rechtsakten
diese Behorden die fachliche Bewertung tibertragen, dieselben )

Kriterien erfullen missen, wie sie in dem vorliegenden Beschluss Der Beschluss 93/465/EWG wird aufgehoben.

fir notifizierte Stellen vorgesehen sind.
Bezugnahmen auf den aufgehobenen Beschluss gelten als
Bezugnahmen auf den vorliegenden Beschluss.

Artikel 7
Geschehen zu Strakburg am 9. Juli 2008.

Musterbestimmungen Im Namen des Europdischen Im Namen des Rates

Parlaments .
Der Président

. . . . . Der Président
Die Musterbestimmungen fiir Harmonisierungsrechtsvorschrif- ¢ ¢ J-P. JOUYET

ten der Gemeinschaft fiir Produkte sind in Anhang I festgelegt. H.-G. POTTERING
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ANHANG 1

MUSTERBESTIMMUNGEN FUR HARMONISIERUNGSRECHTSVORSCHRIFTEN DER GEMEINSCHAFT FUR
PRODUKTE

Kapitel R1
Begriffsbestimmungen
Artikel R1
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten die folgenden Begriffsbe-
stimmungen:

1. ,Bereitstellung auf dem Markt jede entgeltliche oder unentgelt-
liche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur
Verwendung auf dem Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer
Geschiftstatigkeit;

2. Inverkehrbringen®: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf
dem Gemeinschaftsmarkt;

3. ,Hersteller: jede natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt
herstellt bzw. entwickeln oder herstellen lasst und dieses Produkt
unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet;

4. ,Bevollmichtigter: jede in der Gemeinschaft ansissige natiirliche
oder juristische Person, die von einem Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzu-
nehmen;

5. ,Einfithrer*: jede in der Gemeinschaft ansissige natiirliche oder
juristische Person, die ein Produkt aus einem Drittstaat auf dem
Gemeinschaftsmarkt in Verkehr bringt;

6.  ,Handler": jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette,
die ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des
Herstellers oder des Einfiihrers;

7. ,Wirtschaftsakteure*: Hersteller, Bevollmachtigter, Einfithrer und
Hindler;

8. ,Technische Spezifikation*: ein Dokument, in dem die technischen
Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein Produkt, ein
Verfahren oder eine Dienstleistung geniigen miissen;

9.  ,Harmonisierte Norm“: Norm, die von einem der in Anhang I der
Richtlinie 98/34/EG anerkannten europiischen Normungsgremien
auf der Grundlage eines Ersuchens der Kommission nach Artikel 6
jener Richtlinie erstellt wurde;

10. ,Akkreditierung” hat die Bedeutung gemaf der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008;

11. ,Nationale Akkreditierungsbehorde hat die Bedeutung gemaf der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

12. ,Konformititsbewertung. das Verfahren zur Bewertung, ob
spezifische Anforderungen an ein Produkt, ein Verfahren, eine
Dienstleistung, ein System, eine Person oder eine Stelle erfiillt
worden sind;

13. ,Konformitdtsbewertungsstelle”: eine Stelle, die Konformititsbe-
wertungstitigkeiten einschlieflich Kalibrierungen, Priifungen, Zer-
tifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

14. ,Riickruf*: jede Mafinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines
dem Endverbraucher bereits bereitgestellten Produkts abzielt;

15. ,Riicknahme*: jede Mafnahme, mit der verhindert werden soll,
dass ein in der Lieferkette befindliches Produkt auf dem Markt
bereitgestellt wird;

16. ,CE-Kennzeichnung“: Kennzeichnung, durch die der Hersteller
erkldrt, dass das Produkt den geltenden Anforderungen geniigt, die
in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft tiber
ihre Anbringung festgelegt sind;

17. ,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft: Rechtsvor-
schriften der Gemeinschaft zur Harmonisierung der Bedingungen
fur die Vermarktung von Produkten.

Kapitel R2
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure
Artikel R2
Pflichten der Hersteller

(1) Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie ihre Produkte in Verkehr
bringen, dass diese gemdfl den Anforderungen von [Verweis auf den
betreffenden Teil des Rechtsakts] entworfen und hergestellt wurden.

(2) Die Hersteller erstellen die erforderlichen technischen Unterlagen
und fithren das anzuwendende Konformititsbewertungsverfahren durch
oder lassen es durchfiihren.

Wurde mit diesem Verfahren nachgewiesen, dass das Produkt den
geltenden Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller eine EG-
Konformititserklirung aus und bringen die Konformititskennzeichnung
an.

(3) Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und die EG-
Konformitatserklarung [einen zum Lebenszyklus des Produkts und zur
Schwere der Gefihrdungen verhaltnismafigen Zeitraum] ab dem Inver-
kehrbringen des Produkts auf.

(4) Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren, dass stets
Konformitdt bei Serienfertigung sichergestellt ist. Anderungen am
Entwurf des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie Anderungen
der harmonisierten Normen oder der technischen Spezifikationen, auf
die bei Erklirung der Konformitit eines Produkts verwiesen wird, werden
angemessen beriicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts der von einem Produkt
ausgehenden Gefahren als zweckmifig betrachtet wird, zum Schutz der
Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher Stichproben von in Verkehr
befindlichen Produkten, nehmen Priifungen vor, fithren erforderlichen-
falls ein Verzeichnis der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und
der Produktriickrufe und halten die Handler iiber diese Uberwachung auf
dem Laufenden.
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(5) Die Hersteller gewihrleisten, dass ihre Produkte eine Typen-,
Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer
Identifikation tragen, oder, falls dies aufgrund der Grofe oder Art des
Produkts nicht moglich ist, dass die erforderlichen Informationen auf der
Verpackung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen angegeben
werden.

(6) Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handels-
namen oder ihre eingetragene Handelsmarke und ihre Kontaktanschrift
entweder auf dem Produkt selbst oder, wenn dies nicht moglich ist, auf
der Verpackung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen an. In
der Anschrift muss eine zentrale Stelle angegeben sein, unter der der
Hersteller kontaktiert werden kann.

(7) Die Hersteller gewiahrleisten, dass dem Produkt die Gebrauchsan-
leitung und die Sicherheitsinformationen beigefiigt sind, die in einer
Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen Endbenutzern leicht
verstanden werden kann, gemifs der Entscheidung des betreffenden
Mitgliedstaats zur Verfugung gestellt wird.

(8) Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht den
geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft ent-
spricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafinahmen,
um die Konformitit dieses Produkts herzustellen, es gegebenenfalls vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Aufferdem unterrichten die
Hersteller, wenn mit dem Produkt Gefahren verbunden sind, unver-
ziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in
denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und
machen dabei ausfithrliche Angaben, insbesondere tiber die Nicht-
konformitit und die ergriffenen Korrekturmaffnahmen.

(9) Die Hersteller hindigen der zustindigen nationalen Behérde auf
deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen in einer
Sprache, die von dieser zustindigen nationalen Behérde leicht verstanden
werden kann, aus, die fiir den Nachweis der Konformitit des Produkts
erforderlich sind. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen
bei allen Maffnahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten
verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel R3
Bevollmichtigte

(1) Ein Hersteller kann schriftlich einen Bevollmachtigten benennen.

Die Verpflichtungen gemaf8 Artikel [R2 Absatz 1] und die Erstellung der
technischen Unterlagen sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollmachtig-
ten.

(2) Ein Bevollmichtigter nimmt die vom Hersteller festgelegten
Aufgaben wahr, die im Auftrag des Herstellers festgelegt sind. Der
Auftrag muss dem Bevollmichtigten gestatten, mindestens folgende
Aufgaben wahrzunehmen:

a)  Bereithaltung der EG-Konformititserklarung und der technischen
Unterlagen fiir die nationalen Uberwachungsbehérden iiber [einen
zum Lebenszyklus des Produkts und zur Schwere der Gefihrdun-
gen verhdltnisméfigen Zeitraumy;

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

¢)  auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Kooperation
bei allen Mafnahmen zur Abwendung der Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die zu ihrem Aufgabenbereich gehoren.

Artikel R4
Verpflichtungen der Einfiihrer

(1) Einfithrer bringen nur konforme Produkte in der Gemeinschaft in
Verkehr.

(2) Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, gewihrleisten die
Einfithrer, dass das betreffende Konformititsbewertungsverfahren vom
Hersteller durchgefithrt wurde. Sie gewahrleisten, dass der Hersteller die
technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Produkt mit der/den
erforderliche/-n Konformititskennzeichnung/-en versehen ist, dass ihm
die erforderlichen Unterlagen beigefiigt sind und dass der Hersteller die
Anforderungen von Artikel [R2 Absitze 5 und 6] erfiillt hat.

Ist ein Einfithrer der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
ein Produkt nicht mit [Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts]
tibereinstimmt, darf er dieses Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die
Konformitit des Produkts hergestellt ist. Wenn mit dem Produkt eine
Gefahr verbunden ist, unterrichtet der Einfithrer den Hersteller und die
Marktiiberwachungsbehorden hiervon.

(3) Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen Handels-
namen oder ihre eingetragene Handelsmarke und ihre Kontaktanschrift
auf dem Produkt selbst oder, wenn dies nicht maoglich ist, auf der
Verpackung oder in den dem Produkt beigefiigten Unterlagen an.

(4) Die Einfithrer gewihrleisten, dass dem Produkt die Gebrauchsan-
leitung und die Sicherheitsinformationen beigefiigt sind, die in einer
Sprache, die von den Verbrauchern und sonstigen Endbenutzern leicht
verstanden werden kann, gemifl der Entscheidung des betreffenden
Mitgliedstaats zur Verfiigung gestellt wird.

(5) Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet,
gewihrleisten die Einfihrer, dass die Lagerungs- oder Transportbedin-
gungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen von
[Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts] nicht beeintrachtigen.

(6) Sofern sie dies angesichts der von einem Produkt ausgehenden
Gefahren fiir angemessen halten, fithren die Einfithrer zum Schutz der
Gesundheit und der Sicherheit der Verbraucher Stichproben bei den in
Verkehr gebrachten Produkten durch, priifen die Beschwerden und
fuhren gegebenenfalls ein Register der Beschwerden, der nicht konfor-
men Produkte und der Riickrufaktionen und halten die Hindler iiber
diese Uberwachung auf dem Laufenden.

(7) Einfithrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt nicht den
geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft ent-
spricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafnahmen,
um die Konformitdt dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls
zuriickzunehmen und zuriickzurufen. Auferdem unterrichten die Ein-
fithrer, wenn mit dem Produkt Gefahren verbunden sind, unverziiglich
die zustandigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie
das Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen
dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und
die ergriffenen Korrekturmaffnahmen.

(8) Die Einfithrer halten [iiber einen zum Lebenszyklus des Produkts
und zur Schwere der Gefdhrdungen verhiltnismdfigen Zeitraum] eine
Abschrift der EG-Konformititserklirung fiir die Marktiiberwachungsbe-
horden bereit und sorgen dafiir, dass sie ihnen die technischen
Unterlagen auf Verlangen vorlegen konnen.
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(9) Die Einfithrer hindigen der zustindigen nationalen Behorde auf
deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen in einer
Sprache, die von dieser zustindigen nationalen Behorden leicht
verstanden werden kann, aus, die fiir den Nachweis der Konformitit
des Produkts erforderlich sind. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bei allen Mafinahmen zur Abwendung von Gefahren,
die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Artikel R5
Verpflichtungen der Hindler

(1) Handler beriicksichtigen die geltenden Anforderungen mit der
gebithrenden Sorgfalt, wenn sie ein Produkt in Verkehr bringen.

(2) Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, tiberpriifen die
Hindler, ob das Produkt mit der/den erforderlichen Konformititskenn-
zeichnung/-en versehen ist, ob ihm die Gebrauchsanleitung und die
Sicherheitsinformationen in einer Sprache beigefiigt sind, die von den
Verbrauchern und sonstigen Endverwendern in dem Mitgliedstaat, in
dem das Produkt auf dem Markt bereitgestellt werden soll, leicht
verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der Einfithrer die
Anforderungen von Artikel [R2 Absitze 5 und 6] sowie von [Artikel R4
Absatz 3] erfiillt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
ein Produkt nicht mit [Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts]
iibereinstimmt, stellt er dieses Produkt erst auf dem Markt bereit,
nachdem er es mit den geltenden Anforderungen in Einklang gebracht
hat. Wenn mit dem Produkt eine Gefahr verbunden ist, unterrichtet der
Hindler auflerdem den Hersteller oder den Einfithrer sowie die
Marktiiberwachungsbehorden dariiber.

(3) Solange sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet,
gewihrleisten die Handler, dass die Lagerungs- oder Transportbedingun-
gen die Ubereinstimmung des Produkts mit den geltenden Anforde-
rungen von [Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts] nicht
beeintrichtigen.

(4) Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Produkt nicht
den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft
entspricht, stellen sicher, dass die erforderlichen Korrekturmafinahmen
ergriffen werden, um die Konformitit dieses Produkts herzustellen, es
gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zurtickzurufen. Auferdem unter-
richten die Hindler, wenn mit dem Produkt Gefahren verbunden sind,
unverziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in
denen sie das Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und
machen dabei ausfihrliche Angaben, insbesondere tiber die Nicht-
konformitit und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(5) Die Handler hindigen der zustindigen nationalen Behorde auf
deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen aus, die
fur den Nachweis der Konformitit eines Produkts erforderlich sind. Sie
kooperieren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Maf3-
nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel R6

Umstiinde, unter denen die Verpflichtungen des Herstellers auch
fiir Einfithrer und Hindler gelten

Fin Einfithrer oder Hindler gilt als Hersteller fiir die Zwecke [dieses
Rechtsakts] und unterliegt den Verpflichtungen eines Herstellers nach
Artikel [R2], wenn er ein Produkt unter seinem eigenen Namen oder
seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein bereits auf dem Markt

befindliches Produkt so dndert, dass die Konformitit mit den geltenden
Anforderungen beeintrichtigt werden kann.

Artikel R7
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure benennen den Marktiiberwachungsbehorden auf
Verlangen [iiber einen zum Lebenszyklus des Produkts und zur Schwere
der Gefdhrdungen verhaltnismafigen Zeitraum] die Wirtschaftsakteure,

a) von denen sie ein Produkt bezogen haben;
b)  an die sie ein Produkt abgegeben haben.

Kapitel R3
Konformitdt des Produkts
Artikel R8
Konformititsvermutung

Bei Produkten, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon
tibereinstimmen, deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht worden sind, wird eine Konformitit mit den Anforde-
rungen von [Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsaktes] vermutet,
die von den betreffenden Normen oder Teilen davon abgedeckt sind.

Artikel R9
Formale Einwinde gegen eine harmonisierte Norm

(1) Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass eine
harmonisierte Norm den von ihr abgedeckten Anforderungen von
[Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts] nicht voll entspricht,
dann kann die Kommission oder der betreffende Mitgliedstaat den durch
Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingesetzten Ausschuss unter Angabe
der Griinde mit dieser Frage befassen. Der Ausschuss nimmt dazu nach
Konsultation der entsprechenden europdischen Normungsgremien
umgehend Stellung.

(2) Unter Beriicksichtigung der Stellungnahme des Ausschusses ent-
scheidet die Kommission, die Fundstelle der betreffenden harmonisierten
Norm im oder aus dem Amtsblatt der Europdischen Union zu veroffent-
lichen, nicht zu veroffentlichen, zu veréffentlichen und Einschrankungen
festzulegen, zu belassen, zu belassen und Einschrinkungen festzulegen
oder zu streichen.

(3) Die Kommission unterrichtet das betreffende europiische Nor-
mungsgremium und erteilt ihm erforderlichenfalls den Auftrag zur
Uberarbeitung der fraglichen harmonisierten Normen.

Artikel R10
EG-Konformititserklirung

(1) Die EG-Konformititserklarung besagt, dass die Erfullung der in
[Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts] genannten Anforde-
rungen nachgewiesen wurde.

(2) Die EG-Konformititserklarung entspricht in ihrem Aufbau dem
Muster in Anhang III des Beschlusses Nr. 768/2008EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber einen gemeinsamen
Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten, enthilt die in den
einschlagigen Modulen des Anhangs II des genannten Beschlusses
angegebenen Elemente und wird auf dem neuesten Stand gehalten. Sie
wird in die Sprache bzw. Sprachen tibersetzt, die von dem Mitgliedstaat
vorgeschrieben wird/werden, in dem das Produkt in Verkehr gebracht
wird bzw. auf dessen Markt das Produkt bereitgestellt wird.
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(3) Mit der Ausstellung der EG-Konformitatserklarung iibernimmt der
Hersteller die Verantwortung fiir die Konformitit des Produkts.

Artikel R11
Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung

Fiir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze gemifs
Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

Artikel R12

Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der CE-
Kennzeichnung

(1) Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft
auf dem Produkt oder seiner Datenplakette angebracht. Falls die Art des
Produkts dies nicht zuldsst oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der
Verpackung und den Begleitunterlagen angebracht, sofern die betreffende
Rechtsvorschrift derartige Unterlagen vorschreibt.

(2) Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des
Produkts angebracht. Danach kann ein Piktogramm oder ein anderes
Zeichen stehen, das eine besondere Gefahr oder Verwendung angibt.

(3) Nach der CE-Kennzeichnung steht die Kennnummer der notifizier-
ten Stelle, falls diese Stelle in der Phase der Fertigungskontrolle titig war.

Die Kennnummer der notifizierten Stelle ist entweder von der Stelle
selbst oder nach ihren Anweisungen durch den Hersteller oder seinen
Bevollmichtigten anzubringen.

(4) Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen auf, um
eine ordnungsgemafle Durchfithrung des Systems der CE-Kennzeichnung
zu gewihrleisten, und leiten im Falle einer missbrauchlichen Verwendung
der Kennzeichnung angemessene Schritte ein. Die Mitgliedstaaten fithren
auch Sanktionen fiir Verstofle ein, die bei schweren Verstoflen
strafrechtlicher Natur sein koénnen. Diese Sanktionen stehen im
Verhiltnis zum Schweregrad des VerstofSes und stellen eine wirksame
Abschreckung gegen missbrauchliche Verwendung dar.

Kapitel R4

Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen
Artikel R13
Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den {iibrigen
Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind, als unabhingige Dritte
Konformititsbewertungsaufgaben gemifl [diesem Rechtsakt] wahrzu-
nehmen.

Artikel R14
Notifizierende Behérden

(1) Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde, die fiir
die Einrichtung und Durchfithrung der erforderlichen Verfahren fiir die
Bewertung und Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen und
fir die Uberwachung der notifizierten Stellen, einschlieRlich der
Einhaltung von Artikel [R20], zustindig ist.

(2) Die Mitgliedstaaten konnen 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 genannte
Bewertung, Notifizierung oder Uberwachung an eine nicht hoheitliche

Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise tibertragt, so muss diese Stelle
eine juristische Person sein und den Anforderungen [des Artikels R15
Absitze 1 und 6] entsprechend geniigen. Auflerdem muss diese Stelle
Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tdtigkeit entstehenden Haftungs-
anspriichen treffen.

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

Artikel R15
Anforderungen an notifizierende Beh6rden

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

(2) Eine notifizierende Behorde gewidhrleistet durch ihre Organisation
und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit Objektivitit und
Unparteilichkeit gewahrt sind.

(3) Eine notifizierende Behorde wird so strukturiert, dass jede
Entscheidung iiber die Notifizierung einer Konformitatsbewertungsstelle
von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht mit den Personen
identisch sind, welche die Begutachtung durchgefithrt haben.

(4) Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die Konformi-
tatsbewertungsstellen durchfithren, noch Beratungsleistungen auf einer
gewerblichen oder wettbewerblichen Basis anbieten oder erbringen.

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

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

Artikel R16
Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission iiber seine Verfahren zur
Begutachtung und Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen und
zur Uberwachung notifizierter Stellen sowie iiber diesbeziigliche
Anderungen.

Die Kommission macht diese Information der Offentlichkeit zuganglich.

Artikel R17
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1) Eine Konformititsbewertungsstelle erfullt fir die Zwecke der
Notifizierung die Anforderungen der Absitze 2 bis 11.

(2) Eine Konformitdtsbewertungsstelle ist nach nationalem Recht
gegriindet und ist mit Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

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

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband
angehort und die Produkte bewertet, an deren Entwurf, Herstellung,
Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Wartung Unternehmen beteiligt
sind, die von diesem Verband vertreten werden, kann als solche Stelle
gelten, unter der Bedingung, dass ihre Unabhingigkeit sowie die
Abwesenheit jedweder Interessenskonflikte nachgewiesen ist.
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(4)  Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und
die fur die Erfullung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen
Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur,
Kaufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der zu bewerten-
den Produkte oder Bevollmichtigter einer dieser Parteien sein. Dies
schliefdt nicht die Verwendung von bereits einer Konformititsbewertung
unterzogenen Produkten, die fur die Tatigkeit der Konformitatsbewer-
tungsstelle notig sind, oder die Verwendung solcher Produkte zum
personlichen Gebrauch aus.

Eine Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die
fur die Erfillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen
Mitarbeiter diirfen weder direkt an Entwurf, Herstellung bzw. Bau,
Vermarktung, Installation, Verwendung oder Wartung dieser Produkte
beteiligt sein, noch vertreten sie die an diesen Tatigkeiten beteiligten
Parteien. Sie diirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre
Unabhingigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritdt im Zusammen-
hang mit den Konformititsbewertungsmafinahmen, fiir die sie notifiziert
sind, beeintrichtigen konnen. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienst-
leistungen.

Die Konformititsbewertungsstellen gewihrleisten, dass Tatigkeiten ihrer
Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Objek-
tivitit oder Unparteilichkeit ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten
nicht beeintrichtigen.

(5) Die Konformititsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fithren die
Konformitatsbewertungstitigkeiten mit der grofftmoglichen Professiona-
litat und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden
Bereich durch; sie diirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere finan-
zieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die
Ergebnisse ihrer Konformititsbewertungsarbeit auswirken konnte und
speziell von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse
am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6) Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformi-
titsbewertungsaufgaben zu bewiltigen, die ihr nach Mafigabe von
[Verweis auf den betreffenden Teil des Rechtsakts] zufallen und fiir die sie
notifiziert wurde, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in
ihrem Auftrag oder unter ihrer Verantwortung erfiillt werden.

Eine Konformititsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konformi-
tatsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Kategorie von Produkten,
fur die sie notifiziert wurde, iiber:

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

b)  Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformititsbe-
wertung durchgefithrt wird, um die Transparenz und die Wieder-
holbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie verfuigt iiber eine
angemessene Politik und geeignete Verfahren, bei denen zwischen
den Aufgaben, die sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und
anderen Titigkeiten unterschieden wird;

¢)  Verfahren zur Durchfithrung von Titigkeiten unter gebithrender
Beriicksichtigung der Grofle eines Unternehmens, der Branche, in
der es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitit der
jeweiligen Produkttechnologie und der Tatsache, dass es sich bei
dem Produktionsprozess um eine Massenfertigung oder Serien-
produktion handelt.

Thr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der
technischen und administrativen Aufgaben zur Verfiigung, die mit der
Konformitdtsbewertung verbunden sind, und sie hat Zugang zu allen
benétigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

(7) Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung der Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten zustindig sind, besitzen:

a)  ecine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Titigkeiten fiir die
Konformitdtsbewertung in dem Bereich umfasst, fiir den die
Konformititsbewertungsstelle notifiziert wurde,

b)  eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den
durchzufithrenden Bewertungen verbunden sind, und die ent-
sprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren,

¢)  angemessene Kenntnisse und Verstindnis der wesentlichen
Anforderungen, der geltenden harmonisierten Normen und der
betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft und ihrer Durchfithrungsvorschriften,

d)  die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und
Berichten als Nachweis fiir durchgefiihrte Bewertungen.

(8) Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen, ihrer
obers-
ten Leitungsebenen und ihres Bewertungspersonals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden
Personals der Konformititsbewertungsstelle darf sich nicht nach der
Anzahl der durchgefithrten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

(9) Die Konformititsbewertungsstellen schliefen eine Haftpflichtver-
sicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen
Rechtsvorschriften vom Staat ibernommen wird oder der Mitgliedstaat
selbst unmittelbar fir die Konformitatsbewertung verantwortlich ist.

(10) Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformititsbewer-
tungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben gemaf [Verweis auf den
betreffenden Teil der einschlagigen Rechtsvorschrift] oder einer ihrer
nationalen Durchfithrungsvorschriften erhalten, fallen unter die beruf-
liche Schweigepflicht auler gegeniiber den zustindigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentumsrechte
werden geschiitzt.

(11) Die Konformititsbewertungsstellen wirken an den einschligigen
Normungsaktivititen und den Aktivititen der Koordinierungsgruppe
notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Gemeinschaft geschaffen wurde, bzw. sorgen
dafiir, dass ihr Bewertungspersonal dariiber informiert wird, und wenden
die von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und
Dokumente als allgemeine Leitlinie an.

Artikel R18
Konformititsvermutung

Weist eine Konformitatsbewertungsstelle nach, dass sie die Kriterien der
einschligigen harmonisierten Normen oder Teilen davon erfiillt, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden
sind, wird vermutet, dass sie die Anforderungen nach Artikel [R17]
erfillt, insoweit als die anwendbaren harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.

Artikel R19
Formale Einwinde gegen harmonisierte Normen

Hat ein Mitgliedstaat oder die Kommission formale Einwéinde gegen die
harmonisierten Normen nach Artikel [R18], so gilt Artikel [R9].
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Artikel R20

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe von
Unterauftrigen

(1) Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konformititsbe-
wertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer oder tibertragt sie
diese einem Zweigunternehmen, stellt sie sicher, dass der Unterauftrag-
nehmer oder das Zweigunternehmen die Anforderungen von Artikel
[R17] erfiillt, und unterrichtet die notifizierende Behorde entsprechend.

(2) Die notifizierten Stellen tragen die volle Verantwortung fiir die
Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder Zweigunternehmen ausge-
fithrt werden, unabhingig davon, wo diese niedergelassen sind.

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

(4) Die notifizierten Stellen halten die einschldgigen Unterlagen iiber
die Begutachtung der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder des
Zweigunternehmens und die von ihm/ihr gemdfl [Verweis auf den
betreffenden Teil der Rechtsvorschrift] ausgefithrten Arbeiten fiir die
notifizierende Behorde bereit.

Artikel R21
Akkreditierte interne Stellen

(1) Eine akkreditierte interne Stelle kann bei Konformititsbewertungs-
titigkeiten fiur das Unternehmen, dem sie angehort, fur die Zwecke der
Durchfithrung der in [Anhang I — Module A1, A2, C1 oder C2]
ausgefiihrten Verfahren titig werden. Diese Stelle stellt einen eigenen und
gesonderten Teil des Unternechmens dar und darf sich nicht an Entwurf,
Produktion, Lieferung, Installierung, Verwendung oder Wartung der
durch sie bewerteten Produkte beteiligen.

(2) Eine akkreditierte interne Stelle erfullt folgende Kriterien:
a)  Sie ist gemifS der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 akkreditiert.

b)  Die Stelle und ihre Mitarbeiter sind von dem Unternehmen, dem
sie angehoren, organisatorisch unterscheidbar und verfiigen darin
tiber Berichtsverfahren, die ihre Unparteilichkeit gewéhrleisten und
weisen diese gegeniiber der nationalen Akkreditierungsstelle nach.

¢)  Weder die Stelle noch ihre Mitarbeiter sind fiir Entwurf, Her-
stellung, Lieferung, Installation, Betrieb oder Wartung der von
ihnen zu bewertenden Produkte verantwortlich und gehen keiner
Tatigkeit nach, die der Unabhingigkeit ihres Urteils oder ihrer
Integritit im Zusammenhang mit den Bewertungsaufgaben
schaden konnten.

d)  Die Stelle erbringt ihre Leistungen ausschlieflich fur das Unter-
nehmen, dem sie angehort.

(3) Eine akkreditierte interne Stelle wird den Mitgliedstaaten oder der
Kommission nicht notifiziert, allerdings werden der notifizierten
Behorde auf Verlangen dieser Behorde Informationen iiber ihre
Akkreditierung von dem Unternehmen, zu dem sie gehért, oder von
der nationalen Akkreditierungsstelle iibermittelt.

Artikel R22
Antrige auf Notifizierung

(1) Eine Konformititsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei
der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig ist.

(2) Diesem Antrag legt sie eine Beschreibung der Konformititsbewer-
tungstatigkeiten, des/der Konformitatsbewertungsmoduls/-e und des/der
Produkts/-¢, 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 Konformititsbewertungsstelle die Anforderungen von Artikel [R17]
[dieses Rechtsakts] erfiillt.

(3) Kann die Konformititsbewertungsstelle keine Akkreditierungsur-
kunde vorweisen, legt sie der notifizierenden Behorde als Nachweis alle
Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu tiberpriifen, festzustellen und
regelmiflig zu tiberwachen, ob sie die Anforderungen von Artikel [R17]
erfiillt.

Artikel R23
Notifizierungsverfahren

(1) Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformititsbewertungs-
stellen notifizieren, die die Anforderungen von Artikel [R17] erfiillen.

(2) Sie unterrichten die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten
mit Hilfe des elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der
Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(3) Eine Notifizierung enthalt vollstindige Angaben zu den Konformi-
titsbewertungs-tatigkeiten, dem/den betreffenden Konformitatsbewer-
tungsmodul/-en und Produkt/-en sowie die betreffende Bestdtigung der
Kompetenz.

(4) Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungsurkunde
gemdfl Artikel [R22 Absatz 2], legt die notifizierende Behorde der
Kommission und den ibrigen Mitgliedstaaten die Unterlagen als
Nachweis, durch den die Kompetenz der Konformitatsbewertungsstelle
bestitigt wird, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen wurden, um
sicherzustellen, dass die Stelle regelmaRig tiberwacht wird und stets den
Anforderungen nach Artikel [R17] gentigt.

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

Als notifizierte Stelle fiir die Zwecke [dieses Rechtsakts] gelten nur solche
Stellen.

(6) Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den iibrigen
Mitgliedstaaten jede spiter eintretende Anderung der Notifizierung.

Artikel 24
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

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

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
notifiziert ist, erhdlt sie nur eine einzige Kennnummer.

(2) Die Kommission verdffentlicht das Verzeichnis der nach [diesem
Rechtsakt] notifizierten Stellen samt den ihnen zugewiesenen Kennnum-
mern und den Tatigkeiten, fiir die sie notifiziert wurden.

Sie tragt fiir die Aktualisierung dieser Liste Sorge.
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Artikel R25
Anderungen der Notifizierungen

(1) Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber unterrichtet
wird, dass eine notifizierte Stelle die in Artikel [R17] genannten
Anforderungen nicht mehr erfiillt oder dass sie ihren Verpflichtungen
nicht nachkommt, schrinkt sie die Notifizierung gegebenenfalls ein, setzt
sie aus oder widerruft sie, wobei sie das Ausmaf beriicksichtigt, in dem
diesen Anforderungen nicht geniigt wurde oder diesen Verpflichtungen
nicht nachgekommen wurde. Sie unterrichtet unverziiglich die Kommis-
sion und die tibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

(2) Bei Widerruf, Einschrankung oder Aussetzung der Notifizierung
oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit einstellt, ergreift der
notifizierende Mitgliedstaat die geeigneten Mafinahmen, um zu gewihr-
leisten, dass die Akten dieser Stelle von einer anderen notifizierten Stelle
weiter bearbeitet bzw. fiir die zustdndigen notifizierenden Behorden und
Marktiiberwachungsbehorden auf deren Verlangen bereitgehalten wer-
den.

Artikel R26
Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

(1) Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie die Kompetenz
einer notifizierten Stelle oder die dauerhafte Erfiillung der entspre-
chenden Anforderungen und Pflichten durch eine notifizierte Stelle
anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur Kenntnis gebracht werden.

(2) Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission auf Ver-
langen simtliche Auskiinfte iiber die Grundlage fir die Notifizierung
oder die Erhaltung der Kompetenz der betreffenden Stelle.

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

(4) Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die
Vorraussetzungen fur ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr erfiillt,
setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon in Kenntnis und fordert
ihn auf, die erforderlichen Korrekturmafinahmen zu treffen, einschlief3-
lich eines Widerrufs der Notifizierung, sofern dies notig ist.

Artikel R27
Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre Arbeit

(1) Die notifizierten Stellen fithren die Konformititsbewertung im
Einklang mit den Konformititsbewertungsverfahren gemafl [Verweis auf
den betreffenden Teil der Rechtsvorschriften] durch.

(2) Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der Verhaltnis-
mifSigkeit durchgefiihrt, wobei unnotige Belastungen der Wirtschafts-
akteure vermieden werden. Die Konformitdtsbewertungsstellen tiben ihre
Tatigkeiten unter gebithrender Beriicksichtigung der Grofe eines Unter-
nehmens, der Branche, in der es titig ist, seiner Struktur sowie des Grads
der Komplexitit der betroffenen Produkttechnologie und des Massenfer-
tigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein Schutzniveau
ein, wie dies fur die Konformitdt des Produkts mit den Bestimmungen
[dieses Rechtsakts] erforderlich ist.

(3) Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die Anforde-
rungen nicht erfiillt hat, die in [Verweis auf den betreffender Teil des
Rechtsakts] oder in den entsprechenden harmonisierten Normen oder
technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie den Hersteller auf,
angemessene Korrekturmafinahmen zu ergreifen, und stellt keine
Konformitdtsbescheinigung aus.

(4) Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und
stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitit fest, dass das
Produkt die Anforderungen nicht mehr erfillt, fordert sie den Hersteller
auf, angemessene Korrekturmaffnahmen zu ergreifen, und setzt die
Bescheinigung falls n6tig aus oder zieht sie zuriick.

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

Artikel R28
Meldepflichten der notifizierten Stellen

(1) Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Behorde:

a)  jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder Riicknahme
einer Bescheinigung,

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

¢ jedes Auskunftsersuchen iiber Konformititsbewertungstitigkeiten,
das sie von den Marktiiberwachungsbehorden erhalten haben,

d)  auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstatigkeiten sie im
Geltungsbereich ihrer Notifizierung nachgegangen sind und welche
anderen Tatigkeiten, einschlieBlich grenziiberschreitender Tatigkei-
ten und Vergabe von Unterauftrdgen, sie ausgefithrt haben.

(2) Die notifizierten Stellen ibermitteln den tibrigen Stellen, die unter
[diesem Rechtsakt] notifiziert sind, dhnlichen Konformititsbewertungs-
titigkeiten nachgehen und dieselben Produkte abdecken, einschlagige
Informationen {iiber die negativen und auf Verlangen auch tiber die
positiven Ergebnisse von Konformititsbewertungen.

Artikel R29
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen den
nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fir die Notifizierungspolitik
zustdndig sind.

Artikel R30
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmifSige Koordinierung und
Kooperation zwischen den im Rahmen von [betreffender Rechtsakt oder
andere Rechtsvorschrift der Gemeinschaft] notifizierten Stellen in Form
einer/mehrerer [sektoralen/-r oder sektoriibergreifenden/-r] Gruppe/-n
notifizierter Stellen eingerichtet und ordnungsgemafd weitergefiihrt wird.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass sich die von ihnen notifizierten
Stellen an der Arbeit dieser Gruppe/-n direkt oder iiber benannte
Bevollmichtigte beteiligen.

Kapitel R5
Schutzklauselverfahren
Artikel R31

Verfahren zur Behandlung von Produkten, mit denen eine Gefahr
verbunden ist auf nationaler Ebene

(1) Sind die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitgliedstaats gemafd
Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 titig geworden oder
haben sie hinreichenden Grund zu der Annahme, dass ein in [diesem
Rechtsakt] geregeltes Produkt die Gesundheit oder Sicherheit von
Menschen oder andere im offentlichen Interesse schiitzenswerte Aspekte
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gefihrdet, die unter diese/-n [Rechtsakt] fallen, beurteilen sie, ob das
betreffende Produkt alle in [diesem Rechtsakt] festgelegten Anforde-
rungen erfiillt. Die betroffenen Wirtschaftsakteure arbeiten im erforder-
lichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehérden zusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf dieser Beurteilung
zu dem Ergebnis, dass das Produkt nicht die Anforderungen [dieses
Rechtsakts] erfiillt, fordern sie unverziiglich den betroffenen Wirtschafts-
akteur dazu auf, innerhalb einer von der Behorde vorgeschriebenen, der
Art der Gefahr angemessenen Frist alle geeigneten Korrekturmafnahmen
zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen
Anforderungen herzustellen, es vom Markt zu nehmen oder zuriickzu-
rufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die entsprechende notifi-
zierte Stelle.

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

(2)  Sind die Marktiiberwachungsbehorden der Auffassung, dass sich die
Nichtkonformitdt nicht auf das Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats
beschrinkt, unterrichten sie die Kommission und die tibrigen Mitglied-
staaten iber die Ergebnisse der Beurteilung und die Mafnahmen, zu
denen sie den Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

(3) Der Wirtschaftsakteur gewdhrleistet, dass alle geeigneten Korrektur-
mafinahmen, die er ergreift, sich auf simtliche betroffenen Produkte
erstrecken, die er in der Gemeinschaft auf dem Markt bereitgestellt hat.

(4)  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in Absatz 1
Unterabsatz 2 genannten Frist keine angemessenen Korrekturmafnah-
men, treffen die Marktiiberwachungsbehorden alle geeigneten vor-
laufigen Maffnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem
nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrinken, das Produkt vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Sie unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten
unverziiglich tiber diese MafSnahmen.

(5) Aus den in Absatz 4 genannten Informationen gehen alle
verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizie-
rung des nichtkonformen Produkts, die Herkunft des Produkts, die Art
der behaupteten Nichtkonformitit und der Gefahr sowie die Art und
Dauer der ergriffenen nationalen Manahmen und die Argumente des
relevanten Wirtschaftsakteurs. Die Marktiiberwachungsbehorden geben
insbesondere an, ob die Nichtkonformitit auf eine der folgenden
Ursachen zurtickzufithren ist:

a)  das Produkt erfiillt die in [diesem Rechtsakt] festgelegten Anforde-
rungen hinsichtlich der Gesundheit oder Sicherheit von Menschen
oder anderer im Offentlichen Interesse schiitzenswerter Aspekte
nicht; oder

b)  die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut [Verweis auf
den betreffenden Teil des Rechtsakts] eine Konformititsvermutung
gilt, sind mangelhaft.

(6) Die anderen Mitgliedstaaten aufler jenem, der das Verfahren
eingeleitet hat, unterrichten die Kommission und die iibrigen Mitglied-
staaten unverziiglich iiber alle erlassenen Manahmen und jede weitere
ihnen vorliegende Information iiber die Nichtkonformitdt des Produkts
sowie, falls sie der gemeldeten nationalen Maflnahme nicht zustimmen,
tiber ihre Einwinde.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von
[Zeitraum angeben] nach Erhalt der in Absatz 4 genannten Informatio-
nen einen Einwand gegen eine vorlaufige Mafinahme eines Mitgliedstaats,
gilt diese Maffnahme als gerechtfertigt.

(8) Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass unverziiglich geeignete
restriktive Manahmen hinsichtlich des betreffenden Produkts getroffen
werden, wie etwa die Riicknahme des Produkts von ihrem Markt.

Artikel R32

Schutzklauselverfahren der Gemeinschaft

(1) Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemaff Artikel [R31
Absitze 3 und 4] Einwinde gegen eine Mafinahme eines Mitgliedstaats
erhoben oder ist die Kommission der Auffassung, dass diese nationale
Mafinahme nicht mit dem Gemeinschaftsrecht vereinbar ist, konsultiert
die Kommission unverziiglich die Mitgliedstaaten und den/die betroffe-
nen Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung der nationalen
Mafinahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung trifft die
Kommission eine Entscheidung und gibt an, ob die nationale Malnahme
gerechtfertigt ist oder nicht.

Die Kommission richtet ihre Entscheidung an alle Mitgliedstaaten und
teilt sie ihnen und dem/den betroffenen Wirtschaftsakteur/-en unver-
ziiglich mit.

(2) Halt sie die nationale Mafinahme fiir gerechtfertigt, ergreifen alle
Mitgliedstaaten die erforderlichen Mafnahmen, um zu gewihrleisten,
dass das nichtkonforme Produkt vom Markt genommen wird, und
unterrichten die Kommission dariiber. Hilt sie die nationale Mafsnahme
nicht fir gerechtfertigt, muss der betreffende Mitgliedstaat sie zuriick-
nehmen.

(3) Gilt die nationale Mafnahme als gerechtfertigt und wird die
Nichtkonformitit des Produkts mit Mangeln der harmonisierten Normen
gemdf [Artikel R31 Absatz 5 Buchstabe b] begriindet, unterrichtet die
Kommission das/die entsprechende(n) europdische(n) Normungsgre-
mium/Normungsgremien und befasst den Ausschuss gemdfl Artikel 5
der Richtlinie 98/34/EG mit der Frage. Dieser Ausschuss konsultiert das|
die entsprechende(n) europiische(n) Normungsgremium/Normungsgre-
mien und nimmt dazu umgehend Stellung.

Artikel R33

Gefihrdung von Sicherheit und Gesundheit durch konforme
Produkte

(1) Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemaf8 [Artikel R31
Absatz 1] fest, dass ein Produkt eine Gefahr fiir die Gesundheit oder
Sicherheit von Menschen oder fiir andere im offentlichen Interesse
schiitzenswerte Aspekte darstellt, obwohl es mit [diesem Rechtsakt]
tibereinstimmt, fordert er den betroffenen Wirtschaftsakteur dazu auf,
alle geeigneten Mafnahmen zu ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass das
betreffende Produkt bei seinem Inverkehrbringen diese Gefahr nicht
mehr aufweist oder dass es innerhalb einer der Art der Gefahr
angemessenen, vertretbaren Frist, die er vorschreiben kann, vom Markt
genommen oder zuriickgerufen wird.

(2) Der Wirtschaftsakteur gewdahrleistet, dass die KorrekturmafSnah-
men, die ergriffen werden, sich auf simtliche betroffenen Produkte
erstrecken, die er in der Gemeinschaft auf dem Markt bereitgestellt hat.
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(3) Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus diesen Informationen gehen alle
verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die Identifizie-
rung des betreffenden Produkts, seine Herkunft, seine Lieferkette, die Art
der Gefahr sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen
Mafinahmen.

(4) Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitgliedstaaten und
den/die betroffenen Wirtschaftsakteur/-e und nimmt eine Beurteilung der
ergriffenen nationalen Mafnahme vor. Anhand der Ergebnisse dieser
Beurteilung entscheidet die Kommission, ob die Mafnahme gerechtfertigt
ist oder nicht, und schlagt, falls erforderlich, geeignete Mafinahmen vor.

(5) Die Kommission richtet ihre Entscheidung an alle Mitgliedstaaten
und teilt sie ihnen und dem/den betroffenen Wirtschaftsakteur/-en
unverziiglich mit.

Artikel R34
Formale Nichtkonformitiit
(1) Unbeschadet des Artikels [R31] fordert ein Mitgliedstaat den

betroffenen Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende Nichtkonformitit
zu korrigieren, falls er einen der folgenden Fille feststellt:

a)  die Konformitdtskennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung von
Artikel [R11] oder Artikel [R12] angebracht;

b)  die Konformitdtskennzeichnung wurde nicht angebracht;

) die EG-Konformititserklirung wurde nicht ausgestellt;

d)  die EG-Konformititserklirung wurde nicht ordnungsgemaf ausge-
stellt;

e) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar oder
nicht vollstindig.

(2) Besteht die Nichtkonformitit gemaff Absatz 1 weiter, trifft der
betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten Mafnahmen, um die Bereit-
stellung des Produkts auf dem Markt zu beschrinken oder zu untersagen
oder um dafiir zu sorgen, dass es zuriickgerufen oder vom Markt
genommen wird.
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4.1.

4.2.

ANHANG 11

VERFAHREN ZUR KONFORMITATSFESTSTELLUNG

Modul A

Interne Fertigungskontrolle

Bei der internen Fertigungskontrolle handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller
die in den Nummern 2, 3 und 4 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung
erklart, dass die betreffenden Produkte den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach Mafigabe
der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

—  eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktions-
weise des Produkts erforderlich sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschlagigen technischen Spezifikationen,
deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union veréffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Anforderungen des
Gesetzgebungsinstruments insoweit geniigt wurde, als diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewendet wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
—  Priifberichte.
Herstellung von Waren

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der Produkte mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fiir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschriften gewahrleisten.

Konformititskennzeichnung und Konformititserklirung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigt, die
nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell eine schriftliche Konformitatserklarung aus und hilt sie zusammen mit den
technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit.
Aus der Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Produkt sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
Bevollmichtigter

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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5.1.

5.2.

Modul A1

Interne Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen

Bei der internen Fertigungskontrolle samt iiberwachten Produktpriifungen handelt es sich um das Konformititsbe-
wertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie
gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Produkte den fur sie geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach Mafigabe
der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten.

In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und
der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiur die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen
enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

—  cine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstidndnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

—  cine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschldgigen technischen Spezifikationen,
deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Anforderungen des
Gesetzgebungsinstruments insoweit geniigt wurde, als diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewendet wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
—  Priifberichte.
Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der Produkte mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fiir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschriften gewéhrleisten.

Produktpriifungen

An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in seinem Auftrag eine oder mehrere
Priifungen eines oder mehrer bestimmter Aspekte des Produkts vorgenommen, um die Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu tberpriifen. Es ist dem Hersteller freigestellt, ob er die
Prifungen durch eine akkreditierte interne Stelle durchfithren ldsst oder ob er sie einer von ihm gewihlten
notifizierten Stelle iibertragt.

Fihrt eine notifizierte Stelle die Prifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer Verantwortung wahrend des
Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

Konformititskennzeichnung und Konformitétserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigt, die
nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell eine schriftliche Konformitatserklarung aus und halt sie zusammen mit den
technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit.
Aus der Konformitatserklarung muss hervorgehen, fiir welches Produkt sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.
Bevollmichtigter

Die in Nummer 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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5.1.

5.2.

Modul A2

Interne Fertigungskontrolle mit iiberwachten Produktpriifungen in unregelmifligen Abstinden

Bei der internen Fertigungskontrolle mit in unregelmifigen Abstinden erfolgenden iiberwachten Produktpriifungen
handelt es sich um das Konformitdtsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 4 und 5
genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden
Produkte den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach Magabe
der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

—  eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktions-
weise des Produkts erforderlich sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschldgigen technischen Spezifikationen,
deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdgischen Union veréffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Lésungen den wesentlichen Anforderungen des
Gesetzgebungsinstruments insoweit geniigt wurde, als diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewendet wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,
—  Priifberichte.
Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der Produkte mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und mit den fur sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschriften gewdhrleisten.

Produktpriifungen

Je nach Entscheidung des Herstellers fithrt eine akkreditierte interne Stelle oder eine von ihm gewihlte notifizierte
Stelle in von ihr festgelegten unregelmifSigen Abstianden die Produktpriifungen durch bzw. lisst sie durchfithren, um
die Qualitdt der internen Produktpriifungen zu iiberpriifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der
Produkte und der Produktionsmenge Rechnung tragt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor
Ort eine geeignete Stichprobe der Endprodukte und untersucht sie; ferner fithrt sie geeignete Priifungen entsprechend
den einschldgigen Abschnitten der harmonisierten Norm und/oder den technischen Spezifikationen oder
gleichwertige Priifungen durch, um die Konformitit des Produkts mit den geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift zu priifen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess des Produkts innerhalb
annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitit des Produkts zu gewahrleisten.

Fithrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer Verantwortung wahrend des
Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

Konformititskennzeichnung und Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigt, die
nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell eine schriftliche Konformitatserklarung aus und hilt sie zusammen mit den
technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit.
Aus der Konformititserklarung muss hervorgehen, fiir welches Produkt sie ausgestellt wurde.

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

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

Modul B

EG-Baumusterpriifung

Bei der EG-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem eine
notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines Produkts untersucht und priift und bescheinigt, dass er die fiir das
Produkt geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt.

Eine EG-Baumusterpriifung kann auf jede der folgenden Arten durchgefiihrt werden:
—  Priifung eines fiir die geplante Produktion reprasentativen Musters des vollstindigen Produkts (Baumuster);

—  Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Produkts anhand einer Priifung der in Nummer 3
genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise sowie Priifung von fiir die geplante Produktion
reprdsentativen Mustern eines oder mehrerer wichtiger Teile des Produkts (Kombination aus Bau- und
Entwurfsmuster);

—  Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs des Produkts anhand einer Priifung der in Nummer 3
genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, ohne Priifung eines Musters (Entwurfsmuster).

Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller bei einer einzigen notifizierten Stelle seiner Wahl
einzureichen.

Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

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

—  die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts
mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu bewerten; sie miissen eine nach MafSgabe der
Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts
zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

—  eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

— ecine Aufstellung, welche harmonisierten Normen undfoder anderen einschligigen technischen
Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veréffentlicht wurden, vollstindig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen
Anforderungen des Gesetzgebungsinstruments insoweit gentigt wurde, als diese harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile,
die angewendet wurden, in den technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
— die Priifberichte,

—  fiir die betreffende Produktion reprisentative Muster. Die notifizierte Stelle kann zusitzliche Muster anfordern,
wenn dies zur Durchfithrung des Priifprogramms erforderlich ist,

—  die zusitzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den technischen Entwurf. In diesen zusitzlichen
Nachweisen miissen alle Unterlagen vermerkt sein, nach denen insbesondere dann vorgegangen worden ist,
wenn die einschldgigen harmonisierten Normen, deren Fundstelle im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht wurde, nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusitzlichen Nachweise umfassen
erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem
anderen Priiflabor in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wurden.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Die notifizierte Stelle hat folgende Aufgaben:
Bezogen auf das Produkt:

Priifung der technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, um zu bewerten, ob der technische Entwurf des
Produkts angemessen ist;

Bezogen auf das/die Muster:

Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt wurde/n, und Feststellung,
welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschligigen harmonisierten Normen undfoder technischen
Spezifikationen entworfen wurden und welche Teile ohne Anwendung der einschldgigen Vorschriften dieser Normen
entworfen wurden;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die Losungen
aus den einschligigen harmonisierten Normen und/oder technischen Spezifikationen korrekt angewandt worden sind,
sofern der Hersteller sich fiir ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller gewahlten Losungen die entsprechenden wesentlichen Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillen, falls er
die Losungen aus den einschligigen harmonisierten Normen undfoder den technischen Spezifikationen nicht
angewandt hat;

Vereinbarung mit dem Hersteller, wo die Untersuchungen und Priifungen durchgefithrt werden.

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

Entspricht das Baumuster den fuir das betreffende Produkt geltenden Anforderungen der jeweiligen Rechtsvorschrift,
stellt die notifizierte Stelle dem Hersteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthalt den
Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und
die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung der zugelassenen Bauart. Der Bescheinigung konnen ein oder mehrere
Anhinge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand derer sich die Uberein-
stimmung der hergestellten Produkte mit dem gepriiften Baumuster beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach
ihrer Inbetriebnahme durchfiihren lasst.

Entspricht das Baumuster nicht den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift, verweigert die notifizierte Stelle
die Ausstellung einer EG-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfiihrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle hilt sich iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik auf dem
Laufenden; deuten diese darauf hin, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift 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 EG-Baumusterpriifbescheinigung
vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen
Anforderungen oder den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrachtigen konnen. Derartige
Anderungen erfordern eine Zusatzgenehmigung in Form einer Erginzung der urspriinglichen EG-Baumusterpriifbe-
scheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber die EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/
oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihren notifizierenden
Behorden in regelmifligen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder
Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die iibrigen notifizierten Stellen iiber die EG-Baumusterpriifbescheinigungen und|
oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt
hat, und teilt ihnen, wenn sie dazu aufgefordert wird, alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder
Erginzungen dazu mit.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen eine
Abschrift der EG-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 Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Baumusterpriifbe-
scheinigung, ihrer Anhidnge und Erginzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.
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9. Der Hersteller hilt ein Exemplar der EG-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer Anhdnge und Ergdnzungen zusammen
mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden
bereit.

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

Modul C

Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle

1. Bei der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle handelt es sich um den Teil
eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 3 genannten
Verpflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und erklart, dass die betreffenden Produkte der in der EG-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift
geniigen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
zugelassenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gewahrleisten.

3. Konformititskennzeichnung und Konformitatserklarung

3.1. Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt, die nach dieser Rechtsvorschrift
vorgeschriebene Konformititskennzeichnung an.

3.2. Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell eine schriftliche Konformititserklarung aus und hilt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklarung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfugung gestellt.
4. Bevollmichtigter

Die in Nummer 3 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul C1

Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen

1. Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern
2, 3 und 4 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die
betreffenden Produkte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fir sie
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

2. Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
und mit den fiir sie geltenden Anforderungen des geltenden Rechtsakts gewahrleistet.

3. Produktpriifungen

An jedem einzelnen hergestellten Produkt werden vom Hersteller oder in seinem Auftrag eine oder mehrere
Priifungen eines oder mehrerer bestimmter Aspekte des Produkts vorgenommen, um die Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu iiberpriffen. Es ist dem Hersteller freigestellt, ob er die
Priifungen durch eine akkreditierte interne Stelle durchfithren ldsst oder ob er sie einer von ihm gewihlten
notifizierten Stelle iibertrigt.

Fiihrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer Verantwortung wiahrend des
Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

Konformititskennzeichnung und Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die nach dieser Rechtsvorschrift
vorgeschriebene Konformititskennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell eine schriftliche Konformititserkldrung aus und hilt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklirung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

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

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul C2

Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen in unregelmifligen Abstinden

Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen in unregelmifdigen Abstinden ist der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der
Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 4 festgelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewdhrleistet und auf eigene
Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Produkte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
und mit den fiir sie geltenden Anforderungen des geltenden Rechtsakts gewihrleistet.

Produktpriifungen

Je nach Entscheidung des Herstellers fithrt eine akkreditierte interne Stelle oder eine von ihm gewihlte notifizierte
Stelle in von ihr festgelegten unregelmifSigen Abstinden die Produktpriifungen durch bzw. lisst sie durchfithren, um
die Qualitidt der internen Produktpriifungen zu iiberpriifen, wobei sie unter anderem der technischen Komplexitit der
Produkte und der Produktionsmenge Rechnung trigt. Vor dem Inverkehrbringen entnimmt die notifizierte Stelle vor
Ort eine geeignete Stichprobe der Endprodukte und untersucht sie; ferner fithrt sie geeignete Priifungen entsprechend
den einschldgigen Abschnitten der harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht worden sind, bzw. entsprechend den technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen durch,
um die Konformitit des Produkts mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu priifen. Weist die
Stichprobe kein annehmbares Qualititsniveau auf, trifft die Stelle geeignete Mafinahmen.

Mit diesem Stichprobenverfahren soll ermittelt werden, ob sich der Fertigungsprozess des Produkts innerhalb
annehmbarer Grenzen bewegt, um die Konformitit des Produkts zu gewahrleisten.

Fithrt eine notifizierte Stelle die Priifungen durch, bringt der Hersteller unter ihrer Verantwortung wiahrend des
Fertigungsprozesses ihre Kennnummer an.

Konformititskennzeichnung und Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die nach dieser Rechtsvorschrift
vorgeschriebene Konformititskennzeichnung an.

Der Hersteller stellt fiir ein Produktmodell eine schriftliche Konformititserklirung aus und hilt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklirung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklarung wird den zustidndigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
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3.1.

3.2

3.3.

Bevollmachtigter

Die in Nummer 4 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in seinem Auftrag
und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul D

Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

Die Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess ist
der Teil eines Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten
Verpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte der
in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen
der Rechtsvorschrift geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung der
betreffenden Produkte gemdfl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemaff Nummer 4.

Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems fiir
die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift,

— ecine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist,
—  alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie,

— die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

—  die technischen Unterlagen iiber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der EG-Baumusterpriifbescheinigung.

Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit der in der EG-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemaf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualitatssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und
-berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

—  Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Produktqualitit;

—  entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgesehene systematische Mafdnahmen;

—  vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;

—  Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw. und

—  Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des
Qualitdtssicherungssystems iiberwacht werden konnen.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.
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Sie vermutet bei diesen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitdt mit diesen Anforderungen, die
die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschligige harmonisierte Norm
bzw. die technischen Spezifikationen umgesetzt werden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie
tiber Kenntnis der geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 genannten technischen Unterlagen,
um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen
Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

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

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungs-
system noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitéts-
sicherungssystem vorschriftsmafig erfiillt.

Der Hersteller gewidhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

—  Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,

—  die Qualitatsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmiflig Audits durch um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhilt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durchfiihren lassen,
um sich vom ordnungsgemifien Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Die notifizierte Stelle
tibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die nach dieser Rechtsvorschrift
vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten
notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformititserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklirung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Fin Exemplar der Konformititserklarung wird den zustidndigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
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6.  Der Hersteller hdlt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

—  die Unterlagen gemidfl Nummer 3.1,
—  die Anderung gemdf Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form,
—  die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafl den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber die EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/
oder etwaige Erginzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren notifizierenden
Behorden in regelmifligen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder
Ergidnzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen tiber die Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt, zuriickgenommen oder auf andere Art eingeschrinkt hat, und auf
Aufforderung tiber die Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers kdnnen von seinem Bevollméchtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul D1

Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

1. Bei der Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um das Konformititsbewertungs-
verfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 4 und 7 festgelegten Verpflichtungen erfullt sowie
gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Produkte den fir sie geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach Mafigabe
der Rechtsvorschrift ausgefithrte geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufiihren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

—  cine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktions-
weise des Produkts erforderlich sind,

—  cine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschldgigen technischen Spezifikationen,
deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Anforderungen des
Gesetzgebungsinstruments insoweit geniigt wurde, als diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewendet wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
—  Priifberichte.

3. Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fur die
zustindigen nationalen Behorden bereithalten.

4. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitétssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung der
betreffenden Produkte gemdfl Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemaff Nummer 6.
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5. Qualititssicherungssystem

5.1. Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist,
—  alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie,

— die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem,

—  die technischen Unterlagen gemaff Nummer 2.

5.2. Das Qualititssicherungssystem gewdhrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit den fiir sie geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemaf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualititssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und
-berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

—  Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Produktqualitit;

—  entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitdtssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgesehene systematische Mafinahmen;

—  vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;

—  Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.;

—  Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des
Qualitdtssicherungssystems iiberwacht werden konnen.

5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 5.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Sie vermutet bei diesen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderungen, die
die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschlagige harmonisierte Norm
und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie
tiber Kenntnis der geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Riumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen,
um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen
Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

5.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfiillen und dafiir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemafs und effizient betrieben wird.
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Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten
Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungs-
system noch die in Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewiahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitits-
sicherungssystem vorschriftsmafig erfiillt.

Der Hersteller gewihrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

—  Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,
— die technischen Unterlagen gemafl Nummer 2,

—  die Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmiflig Audits durch um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durchfiihren lassen,
um sich vom ordnungsgemifen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Die notifizierte Stelle
tibergibt dem Hersteller einen Bericht tiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Prifbericht.

Konformititskennzeichnung und Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die
nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und unter der Verantwortung der in Num-
mer 5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformititserklarung aus und hilt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behdrden bereit. Aus der Konformititserklirung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfigung gestellt.

Der Hersteller hdlt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Unterlagen gemédfl Nummer 5.1;
—  die Anderung gemdR Nummer 5.5 in ihrer genehmigten Form;
—  die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafl den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber die Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihren notifizierenden Behorden in
regelmifSigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitiétssicherungssystemen, die
sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber die Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber die Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.
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10. Bevollmachtigter

Die in Nummer 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmachtigten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul E

Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage der Qualititssicherung bezogen auf das Produkt

1. Die Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage der Qualititssicherung bezogen auf das Produkt ist der Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 festgelegten Verpflichtungen
erfillt sowie gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Produkte der in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift gentigen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Endabnahme und Priifung der betreffenden
Produkte gemidfl Nummer 3 und unterliegt der Uberwachung gemafl Nummer 4.

3. Qualitdtssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift,

— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist,
—  alle einschligigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie,

—  die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem und

—  die technischen Unterlagen tiber die zugelassene Bauart und eine Abschrift der EG-Baumusterpriifbescheinigung.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit der in der EG-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemifs in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualitidtssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualititssicherungsprogramme, -pline, -handbiicher und
-berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

—  Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Produktqualitit;

—  nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen;

—  Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw;

—  Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems tiberwacht wird.

3.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Sie vermutet bei diesen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderungen, die
die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschligige harmonisierte Norm
und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.
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Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie
tiber Kenntnis der geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 genannten technischen Unterlagen,
um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschligigen Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen
Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfillen und daftir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemafl und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten
Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungs-
system noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitts-
sicherungssystem vorschriftsméfSig erfiillt.

Der Hersteller gewidhrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

—  Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem;

—  die Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fiithrt regelmafig Audits durch um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhilt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durchfiihren lassen,
um sich vom ordnungsgemifien Funktionieren des Qualitétssicherungssystems zu vergewissern. Die notifizierte Stelle
tibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart tibereinstimmt und die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt, die nach dieser Rechtsvorschrift
vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3.1 genannten
notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitatserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklarung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklarung wird den zustidndigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hdlt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

—  die Unterlagen gemdfl Nummer 3.1;
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—  die Anderung gemif Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;
—  die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafl den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

7. Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behérden iiber Zulassungen von Qualititssicherungssystemen,
die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelmifigen
Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

8. Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul E1

Qualititssicherung von Endabnahme und Priifung der Produkte

1. Bei der Qualititssicherung von Endabnahme und Priifung der Produkte handelt es sich um das Konformitatsbewer-
tungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 4 und 7 festgelegten Verpflichtungen erfillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die betreffenden Produkte den fur sie geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

2. Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach Magabe
der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktions-
weise des Produkts erforderlich sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschlagigen technischen Spezifikationen,
deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union veréffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Anforderungen des
Gesetzgebungsinstruments insoweit geniigt wurde, als diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewendet wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
—  Priifberichte.

3. Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fir die
zustindigen nationalen Behorden bereithalten.

4. Herstellung

Der Hersteller unterhalt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir die Endabnahme und Priifung der
betreffenden Produkte gemaff Nummer 5 und unterliegt der Uberwachung gemift Nummer 6.
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5. Qualitatssicherungssystem

5.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift,

— cine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist,
—  alle einschldgigen Angaben iiber die vorgesehene Produktkategorie,

— die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem und

— die technischen Unterlagen gemdfl Nummer 2.

5.2. Das Qualititssicherungssystem gewéhrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit den fiir sie geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemafl in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualitdtssicherungssystem stellen sicher, dass die Qualititssicherungsprogramme, -plane, -handbiicher und
-berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

—  Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Produktqualitit;

—  nach der Herstellung durchgefiithrte Untersuchungen und Priifungen;

—  Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.;

—  Mittel, mit denen die wirksame Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems tiberwacht wird.

5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 5.2 genannten
Anforderungen erfiillt.

Sie vermutet bei diesen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderungen, die
die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschldgige harmonisierte Norm
und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams tiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschligigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie
iiber Kenntnis der geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen,
um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen der Rechtsvorschrift zu
erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen
Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

5.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfillen und daftir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemafl und effizient betrieben wird.

5.5. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten
Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungs-
system noch die in Nummer 5.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

10.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitits-
sicherungssystem vorschriftsmi@ig erfiillt.

Der Hersteller gewiahrt der notifizierten Stelle fur die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, Abnahme-, Priif- und
Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

—  Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem,
—  die technischen Unterlagen gemiff Nummer 2,

—  die Qualitatsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fihrt regelmifSig Audits durch um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualitatssicherungs-
system aufrechterhdlt und anwendet, und tibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durchfiihren lassen,
um sich vom ordnungsgemiflen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Die notifizierte Stelle
tibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die
nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und unter der Verantwortung der in Num-
mer 5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformititserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklirung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklarung wird den zustidndigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hilt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Unterlagen gemdl Nummer 5.1,
—  die Anderung gemif Nummer 5.5 in ihrer genehmigten Form,
—  die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafl den Nummern 5.5, 6.3 und 6.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen,
die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tbermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelmafigen
Abstanden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Bevollmichtigter

Die in Nummer 3, 5.1, 5.5, 7 und 8 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevollmichtigten
in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modul F

Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Produktpriifung

Bei der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich um den Teil eines
Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 5.1 und 6 festgelegten
Verpflichtungen erfillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die den Bestimmungen von
Nummer 3 unterworfenen betroffenen Produkte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
zugelassenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gewahrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewahlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Prisfungen durch, um
die Ubereinstimmung der Produkte mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Bauart und den entsprechenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu priifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitdt der Produkte mit den entsprechenden
Anforderungen werden je nach Entscheidung des Herstellers entweder mittels Priifung und Erprobung jedes
einzelnen Produkts gemdfl Nummer 4 oder mittels einer statistischen Priifung und Erprobung der Produkte gemifs
Nummer 5 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jedes einzelnen Produkts

Alle Produkte werden einzeln untersucht und es werden geeignete Priifungen gemifs der/den einschldgigen
harmonisierten Norm/en bzw. gemif$ den technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen durchgefiihrt,
um ihre Konformitdt mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen Bauart und den
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu tiberpriifen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm
entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformitatsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fir die
nationalen Behorden zur Einsichtnahme bereit.

Uberpriifung der Konformitit mit statistischen Mitteln

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Einheitlichkeit aller produzierten Lose gewihrleisten und legt seine Produkte in einheitlichen Losen zur Uberpriifung
vor.

Jedem Los wird gemafl den Anforderungen der Rechtsvorschrift eine beliebige Probe entnommen. Jedes Produkt aus
einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende Priifungen gemifd der/den einschligigen
harmonisierten Norm/en bzw. gemif$ den technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen durchzufiihren,
um seine Konformitit mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift sicherzustellen und so zu ermitteln, ob
das Los angenommen oder abgelehnt wird. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die
notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Produkte des Loses als zugelassen, aufler der Stichprobe entstammende
Produkte mit negativem Priifergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnummer an oder lisst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller hilt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die
nationalen Behorden bereit.

Wird ein Los abgelehnt, so ergreift die benannte Stelle oder die zustindige Behorde geeignete Mafinahmen, um zu
verhindern, dass das Los in Verkehr gebracht wird. Bei gehdufter Ablehnung von Losen kann die benannte Stelle die
statistische Kontrolle aussetzen und geeignete Mafinahmen treffen.
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Konformititskennzeichnung und Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
zugelassenen Bauart iibereinstimmt und die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt, die nach dieser
Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und — unter der Verantwortung der in Nummer 3
genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformititserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklirung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklirung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Stimmt die in Nummer 3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser
notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle an den Produkten anbringen.

Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten Stelle die
Kennnummer der notifizierten Stelle wahrend des Fertigungsprozesses auf den Produkten anbringen.

Bevollmichtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter darf nicht die in den Num-
mern 2 und 5.1 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers erfiillen.

Modul F1

Konformitit auf der Grundlage einer Priifung der Produkte

Bei der Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Priiffung der Produkte handelt es sich um den Teil eines
Konformititsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3, 6.1 und 7 festgelegten
Verpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die den Bestimmungen von
Nummer 4 unterworfenen betroffenen Produkte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
entsprechen und den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die
Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach Mafgabe
der Rechtsvorschrift ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen
sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu
erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls
zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschlagigen technischen Spezifikationen,
deren Fundstellen im Amisblatt der Europdischen Union veréffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen Anforderungen des
Gesetzgebungsinstruments insoweit geniigt wurde, als diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewendet wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
—  Priifberichte.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die
zustandigen nationalen Behorden bereithalten.
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Konformitit der hergestellten Produkte mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gewédhrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewdhlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durch, um
die Konformitdt der Produkte mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift zu iiberpriifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit mit diesen Anforderungen werden nach Wahl des
Herstellers entweder mittels Priiffung und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemédfl Nummer 5 oder mittels einer
statistischen Priifung und Erprobung der Produkte gemidfl Nummer 6 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitit durch Priifung und Erprobung jedes einzelnen Produkts

Alle Produkte sind einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende Priifungen gemifl der/den einschligigen
harmonisierten Norm/-en bzw. gemif den technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen durchzufiihren,
um ihre Konformitit mit den fir sie geltenden Anforderungen sicherzustellen. In Ermangelung einer solchen
harmonisierten Norm bzw. technischen Spezifikation entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen
durchgefiithrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnummer an oder lisst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fir die
nationalen Behorden bereit.

Uberpriifung der Konformitit mit statistischen Mitteln

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess die Einheitlichkeit aller produzierten
Lose gewihrleistet und legt seine Produkte in einheitlichen Losen zur Uberpriifung vor.

Jedem Los wird gemaf den Anforderungen der Rechtsvorschrift eine beliebige Probe entnommen. Jedes Produkt aus
einer Stichprobe ist einzeln zu untersuchen und es sind entsprechende Priffungen gemifl den einschligigen
harmonisierten Normen bzw. geméf den technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen durchzufiihren,
um seine Konformitdt mit den geltenden Anforderungen sicherzustellen und so zu ermitteln, ob das Los angenommen
oder abgelehnt wird. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm bzw. technischen Spezifikation entscheidet
die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Wird ein Los angenommen, so gelten alle Produkte des Loses als zugelassen, aufler der Stichprobe entstammende
Produkte mit negativem Priifergebnis.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformitatsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

Der Hersteller halt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die
nationalen Behorden bereit.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die benannte Stelle geeignete Mafinahmen, um zu verhindern, dass das Los in Verkehr
gebracht wird.

Konformititskennzeichnung und Konformititserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift entspricht,
die nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und unter der Verantwortung der in
Nummer 4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitatserklarung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behdorden bereit. Aus der Konformitatserklirung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformitétserklarung wird den zustidndigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.



L 218/118

Amtsblatt der Europiischen Union

13.8.2008

Stimmt die in Nummer 5 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser
notifizierten Stelle auch die Kennnummer der notifizierten Stelle an den Produkten anbringen.

Stimmt die notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter der Verantwortung dieser notifizierten Stelle die
Kennnummer der notifizierten Stelle wihrend des Fertigungsprozesses auf den Produkten anbringen.

Bevollmichtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, falls sic im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter kann die in den Nummern 3
und 6.1 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers nicht erfiillen.

Modul G

Konformitiit auf der Grundlage einer Einzelpriifung

Bei der Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung handelt es sich um das Konformititsbewertungsverfahren,
mit dem der Hersteller die in den Nummern 2, 3 und 5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie gewahrleistet und auf
eigene Verantwortung erklirt, dass das den Bestimmungen gemif Nummer 4 unterzogene Produkt den fur es
geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gentigt.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die Unterlagen und stellt sie der in Nummer 4 genannten notifizierten Stelle zur Verfiigung.
Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts mit den betreffenden
Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach Maflgabe der Rechtsvorschrift ausgefithrte geeignete Risikoanalyse
und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden Anforderungen aufzufithren und der
Entwurf, die Herstellung und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die
technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktions-
weise des Produkts erforderlich sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschlagigen technischen Spezifikationen,
deren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union veréffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen
angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen Anforderungen des
Gesetzgebungsinstruments insoweit erfiillt wurden, als diese harmonisierten Normen nicht angewandt wurden.
Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewendet wurden, in den
technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
—  Priifberichte.

Der Hersteller muss die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fir die
zustindigen nationalen Behorden bereithalten.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Konformitit der hergestellten Produkte mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift gewahrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewiahlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen nach den
einschldgigen harmonisierten Normen bzw. nach den technischen Spezifikationen oder gleichwertige Priifungen durch
oder lasst sie durchfithren, um die Konformitit des Produkts mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift
zu priffen. In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm bzw. technischen Spezifikation entscheidet die
notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen durchgefiihrt werden.

Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage dieser Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung
aus und bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.
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5.1.

5.2.

3.1.

Der Hersteller halt die Konformititsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die
nationalen Behorden bereit.

Konformititskennzeichnung und Konformititserklirung

Der Hersteller bringt an jedem Produkt, das die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die nach der
Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und unter der Verantwortung der in Nummer 4
genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitatserkldrung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklarung muss
hervorgehen, fiir welches Produkt sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklarung wird den zustandigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
Bevollmachtigter

Die in den Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollméchtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul H

Konformitit auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung

Bei der Konformitit auf der Grundlage eciner umfassenden Qualititssicherung handelt es sich um das
Konformititsbewertungsverfahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 5 genannten Verpflichtungen
erfullt sowie gewahrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass die betreffenden Produkte den fiir sie geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir Entwicklung, Herstellung, Endabnahme und
Priifung der betreffenden Produkte nach Nummer 3; er unterliegt der Uberwachung nach Nummer 4.

Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitétssicherungssystems fuir
die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

— die technischen Unterlagen jeweils fiir ein Modell jeder herzustellenden Produktkategorie; die technischen
Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

—  cine allgemeine Beschreibung des Produkts,
—  Entwirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,

—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschligigen technischen
Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstandig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen den wesentlichen
Anforderungen des Gesetzgebungsinstruments insoweit geniigt wurde, als diese harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile,
die angewendet wurden, in den technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,

— die Priifberichte,
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

— die Unterlagen tiber das Qualitdtssicherungssystem und
— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

Das Qualititssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit den fiir sie geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemifs in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte ermdoglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

—  Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Entwurfs- und Produktqualitit,

— technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieflich der angewandten Normen, sowie — wenn die
einschldgigen harmonisierten Normen bzw. technischen Spezifikationen nicht vollstandig angewendet werden
— die Mittel, mit denen gewihrleistet werden soll, dass die fiir die Produkte geltenden wesentlichen
Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt werden,

—  Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priffung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische Maflnahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehorenden
Produkte angewandt werden,

—  entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitdtssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgesehene systematische Mafinahmen,

—  vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Hiufigkeit,

—  Qualititsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte tiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.,

—  Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und Produktqualitit sowie die wirksame
Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems iiberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfillt.

Sie vermutet bei diesen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitit mit diesen Anforderungen, die
die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschligige harmonisierte Norm
und/oder technische Spezifikation umgesetzt werden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams {iber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie
tiber Kenntnis der geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam tiberpriift die in Nummer 3.1 zweiter Gedankenstrich genannten
technischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des
Produkts mit diesen Anforderungen gewihrleistet ist.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollmachtigten bekannt gegeben.
Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitatssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfilllen und dafiir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemafd und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Anderungen des Qualititssicherungssystems.
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4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungs-
system noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewiahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitits-
sicherungssystem vorschriftsmafig erfillt.

Der Hersteller gewéhrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Dokumentation tiber das Qualititssicherungssystem,

— die im Qualititssicherungssystem fir den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnun-
gen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.,

— die im Qualitatssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmiflig Audits durch um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhdlt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durchfiihren lassen,
um sich vom ordnungsgemifen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Sie iibergibt dem
Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die
nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und unter der Verantwortung der in Num-
mer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitatserkldrung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der Konformititserklarung muss
hervorgehen, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der Konformititserklarung wird den zustidndigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hdlt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

—  die technischen Unterlagen gemiff Nummer 3.1;

— die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem gemafl Nummer 3.1;

—  die Anderung gemdR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafl den Nummern 3.5, 4.3 und 4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen,
die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren notifizierenden Behorden in regelmafigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.
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8. Bevollmichtigter

Die in Nummer 3.1, 3.5, 5 und 6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmachtigten in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfullt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Modul H1

Konformitiit auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung mit Entwurfspriifung

1. Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer umfassenden Qualititssicherung mit Entwurfspriifung handelt es sich um
das Konformititsbewertungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2 und 6 genannten
Verpflichtungen erfiillt sowie gewdahrleistet und auf eigene Verantwortung erklrt, dass die betreffenden Produkte
den fiir sie geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift geniigen.

2. Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualititssicherungssystem fiir Entwicklung, Herstellung, Endabnahme und
Priifung der betreffenden Produkte nach Nummer 3; er unterliegt der Uberwachung nach Nummer 5. Die Eignung des
technischen Entwurfs der Produkte muss gemafd Nummer 4 gepriift worden sein.

3. Qualitdtssicherungssystem

3.1. Der Hersteller beantragt bei einer notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems fiir
die betreffenden Produkte.

Der Antrag enthilt Folgendes:

—  Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmichtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;

—  alle einschligigen Angaben tiber die vorgesehene Produktkategorie;
— die Unterlagen tiber das Qualitatssicherungssystem;
— eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist.

3.2. Das Qualititssicherungssystem gewéhrleistet die Ubereinstimmung der Produkte mit den fiir sie geltenden
Anforderungen der Rechtsvorschrift.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemifs in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualititssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte ermdoglichen.

Sie miissen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

—  Qualitdtsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug
auf die Entwurfs- und Produktqualitit;

—  technische Konstruktionsspezifikationen, einschlieflich der angewandten Normen, sowie — wenn die
einschldgigen harmonisierten Normen bzw. technischen Spezifikationen nicht vollstandig angewendet werden
— die Mittel, mit denen gewihrleistet werden soll, dass die fiir die Produkte geltenden wesentlichen
Anforderungen der Rechtsvorschrift erfillt werden;

—  Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priffung des Entwicklungsergebnisses, Verfahren und
systematische Mafnahmen, die bei der Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehorenden
Produkte angewandt werden;

—  entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualitdtssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgesehene systematische Mafinahmen;

—  vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  Qualitdtsberichte wie Priifberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.;

—  Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und Produktqualitit sowie die wirksame
Arbeitsweise des Qualititssicherungssystems iiberwacht werden.

Die notifizierte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.2 genannten
Anforderungen erfillt.

Sie vermutet bei diesen Bestandteilen des Qualititssicherungssystems eine Konformitat mit diesen Anforderungen, die
die entsprechenden Spezifikationen der nationalen Norm erfiillen, durch die die einschligige harmonisierte Norm
bzw. die technischen Spezifikationen umgesetzt werden.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie
tiber Kenntnis der geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Ridumlichkeiten des Herstellers.

Die Entscheidung wird dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten bekannt gegeben.
Die Mitteilung muss das Fazit des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen zu
erfillen und daftir zu sorgen, dass das System stets ordnungsgemafl und effizient betrieben wird.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die das Qualititssicherungssystem zugelassen hat, tiber alle geplanten
Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die notifizierte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Qualititssicherungs-
system noch die in Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Fazit der Priifung und die Begriindung der
Bewertungsentscheidung enthalten.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden iiber Zulassungen von Qualitdtssicherungssystemen,
die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihren notifizierenden Behérden in regelmifSigen
Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie verweigert,
ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die anderen notifizierten Stellen iiber Zulassungen von Qualititssicherungs-
systemen, die sie verweigert, ausgesetzt oder zuriickgenommen hat, und auf Aufforderung iiber Zulassungen von
Qualitdtssicherungssystemen, die sie erteilt hat.

Entwurfspriifung
Der Hersteller beantragt bei der in Nummer 3.1 genannten notifizierten Stelle die Priifung des Entwurfs.

Der Antrag gibt Aufschluss iiber Konzeption, Herstellung und Funktionsweise des Produkts und erméglicht eine
Bewertung der Ubereinstimmung mit den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift. Er muss Folgendes
enthalten:

—  Name und Anschrift des Herstellers;
— cine schriftliche Erklirung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;

—  die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es moglich sein, die Ubereinstimmung des Produkts
mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine nach Mafigabe der Rechtsvorschrift
ausgefiihrte geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die geltenden
Anforderungen aufzufithren und der Entwurf und der Betrieb des Produkts zu erfassen, soweit sie fiir die
Bewertung von Belang sind. Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls zumindest folgende Elemente:

—  eine allgemeine Beschreibung des Produkts,

—  Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plidne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.,
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4.3.

4.4.
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—  Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlich sind,

— eine Aufstellung, welche harmonisierten Normen und/oder anderen einschlagigen technischen
Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurden, vollstandig
oder in Teilen angewandt worden sind, und eine Beschreibung, mit welchen Losungen die wesentlichen
Anforderungen des Gesetzgebungsinstruments insoweit erfiillt wurden, als diese harmonisierten Normen
nicht angewandt wurden. Im Fall von teilweise angewendeten harmonisierten Normen werden die Teile,
die angewendet wurden, in den technischen Unterlagen angegeben,

—  die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. und
—  die Priifberichte;

— die zusitzlichen Nachweise fiir eine angemessene Losung durch den technischen Entwurf. Diese zusitzlichen
Nachweise enthalten einen Verweis auf saimtliche Dokumente, die zugrunde gelegt wurden, insbesondere wenn
die einschldgigen harmonisierten Normen bzw. technischen Spezifikationen nicht vollstindig angewandt
wurden, und schlieflen gegebenenfalls die Ergebnisse von Priifungen ein, die in einem geeigneten Labor des
Herstellers oder in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung in einem anderen Priiflabor durchgefiihrt
wurden.

Die notifizierte Stelle priift den Antrag und stellt dem Hersteller eine EG-Entwurfspriifbescheinigung aus, wenn der
Entwurf die fiir das Produkt geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt. Diese Bescheinigung enthilt den
Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifungen, etwaige Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit und
die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des zugelassenen Entwurfs. Der Bescheinigung konnen einer oder
mehrere Anhinge beigefiigt werden.

Die Bescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, anhand deren sich die Uberein-
stimmung der hergestellten Produkte mit dem gepriiften Entwurf beurteilen und gegebenenfalls eine Kontrolle nach
ihrer Inbetriebnahme durchfiihren lasst.

Entspricht der Entwurf nicht den geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift, verweigert die notifizierte Stelle die
Ausstellung einer EG-Entwurfspriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfiihrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle hilt sich iiber alle Anderungen des allgemein anerkannten Stands der Technik auf dem
Laufenden; deuten sie darauf hin, dass der zugelassene Entwurf nicht mehr den geltenden Anforderungen der
Rechtsvorschrift entspricht, entscheidet sie, ob diese Anderungen weitere Untersuchungen notig machen. Ist dies der
Fall, setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis.

Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, tiber alle
Anderungen an dem zugelassenen Entwurf, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen oder
den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen kénnen. Solche Anderungen bediirfen einer
zusdtzlichen Genehmigung durch die notifizierte Stelle, die die EG-Entwurfspriifbescheinigung ausgestellt hat, in Form
einer Erginzung der urspriinglichen EG-Entwurfspriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorden tiber die EG-Entwurfspriifbescheinigungen und/oder
etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihren notifizierenden
Behorden in regelmifigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Bescheinigungen und/oder
Erginzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die tibrigen notifizierten Stellen tiber die EG-Entwurfspriifbescheinigungen und|
oder etwaige Ergianzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise eingeschrankt
hat, und teilt ihnen auf Aufforderung alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder Ergdnzungen dazu mit.

Die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen konnen auf Verlangen eine Abschrift der
EG-Entwurfspriifbescheinigungen undfoder ihrer Ergdnzungen erhalten. Wenn sie dies verlangen, erhalten die
Kommission und die Mitgliedstaaten eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die
notifizierte Stelle vorgenommenen Priifungen.

Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EG-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhdnge und Ergdnzungen
sowie des technischen Dossiers einschlielich der vom Hersteller eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die
Giiltigkeitsdauer der Bescheinigung endet.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Der Hersteller halt ein Exemplar der EG-Entwurfspriifbescheinigung, ihrer Anhdnge und Ergdnzungen zusammen mit
den technischen Unterlagen nach dem Inverkehrbringen des Produkts zehn Jahre lang fiir die nationalen Behorden
bereit.

Uberwachung unter der Verantwortung der notifizierten Stelle

Die Uberwachung soll gewiahrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitits-
sicherungssystem vorschriftsmafig erfiillt.

Der Hersteller gewihrt der notifizierten Stelle fiir die Bewertung Zugang zu den Entwicklungs-, Herstellungs-,
Abnahme-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

—  die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem;

— die im Qualitétssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnun-
gen wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.;

— die im Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgesehenen qualititsbezogenen Aufzeichnungen
wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten, Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich
beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmiflig Audits durch um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssicherungs-
system aufrechterhdlt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besuche kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durchfiihren lassen,
um sich vom ordnungsgemifien Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Sie iibergibt dem
Hersteller einen Bericht iiber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht.

Konformititskennzeichnung und Konformitatserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Produkt, das die geltenden Anforderungen der Rechtsvorschrift erfiillt, die
nach der Rechtsvorschrift vorgeschriebene Konformititskennzeichnung und unter der Verantwortung der in Num-
mer 3.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Produktmodell eine schriftliche Konformitatserklirung aus und halt sie zehn Jahre lang
nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die nationalen Behorden bereit. In der Konformititserklarung ist
anzugeben, fiir welches Produktmodell sie ausgestellt wurde; ferner ist die Nummer der Entwurfspriifbescheinigung
aufzufithren.

Ein Exemplar der Konformititserklarung wird den zustiandigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hdlt mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Produkts fiir die einzelstaatlichen
Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem gemaff Nummer 3.1;

—  die Anderung gemdR Nummer 3.5 in ihrer genehmigten Form;

— die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemafl den Nummern 3.5, 5.3 und 5.4.
Bevollmichtigter

Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den in den Nummern 4.1 und 4.2 genannten Antrag einreichen und die in
den Nummern 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 und 7 genannten Verpflichtungen in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.



ENTWURF

TABELLE: KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN IM GEMEINSCHAFTSRECHT

H. Umfassende

A. Interne B. Baumusterpriifung G. Einzelpriffung
Fertigungskon- Qualitdtssicherung
trolle
EN ISO 9001:2000 (%)
Hersteller Hersteller legt der notifizierten Stelle vor: Hersteller Hersteller
— halt technische — legt technische — betreibt

Unterlagen fiir
nationale
Behorden bereit

— technische Unterlagen
— zusdtzliche Nachweise fiir Eignung des technischen Entwurfs

— vorgeschriebene(s) und fiir die betreffende Produktion reprasentative(s) Muster

notifizierte Stelle

— priift Konformitit mit den wesentlichen Anforderungen

— priift technische Unterlagen und zusitzliche Nachweise daraufhin, ob technischer Entwurf geeignet ist
— bei Mustern: fithrt evtl. erforderliche Priifungen durch

— stellt EG-Baumusterpriifbescheinigungen aus

Unterlagen vor

zugelassenes QS-
System fiir den
Entwurf

— legt technische
Unterlagen vor

notifizierte Stelle

— iiberwacht QS-
System

H1

notifizierte Stelle

— priift Konformitit
des Entwurfs (1)

— stellt EG-
Entwurfspriifbe-
scheinigungen
aus (1)
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HERSTELLUNG

C. Konformitit mit

D. Qualititssicherung

E. Qualititssicherung

F. Prifung der

akkreditierte interne
Stelle

oder notifizierte Stelle

— Priifung
bestimmter
Aspekte des
Produkts (1)

akkreditierte interne
Stelle

oder notifizierte Stelle

— Priifung
bestimmter
Aspekte des
Produkts (1)

erklart Konformitit

mit wesentlichen

Anforderungen

— bringt CE-
Kennzeichnung an

erklart Konformitit

mit wesentlichen

Anforderungen

— bringt CE-
Kennzeichnung an

Bauart Produktion Produkt Produkte
EN ISO 9001:2000 () EN ISO 9001:2000 ()
A. C.
Hersteller Hersteller Hersteller Hersteller Hersteller
— erklart — erklart — betreibt — betreibt — erklart
Konformitdt mit Konformitdt mit zugelassenes QS- zugelassenes QS- Konformitdt mit
wesentlichen zugelassener System fiir System fiir zugelassener
Anforderungen Bauart Fertigung Endabnahme und Bauart
— bringt CE- — bringt CE- En“dabnahme und Pritfung — bringt CE-
Kennzeichnung an Kennzeichnung an Prifung — erklart Kennzeichnung an
— erklart Konformitdt mit
Konformitit mit zugelassener
zugelassener Bauart
Bauart — bringt CE-
— bringt CE- Kennzeichnung an
Kennzeichnung an
Al Cl. D1. El. F1.

erklart Konformitit

mit wesentlichen

Anforderungen

— bringt CE-
Kennzeichnung an

Hersteller

— lésst Produkt
priifen

— erklart
Konformitit

— bringt CE-
Kennzeichnung an

Hersteller

— betreibt
zugelassenes QS-
System fiir
Fertigung,
Endabnahme und
Priifung

— erklart
Konformitit

— bringt CE-
Kennzeichnung an

A2

— Produktpriifungen
in unregelmifSigen
Abstinden (1)

C2

— Produktpriifungen
in unregelmifigen
Abstinden (%)

notifizierte Stelle
— lasst QS-System
zu

— {iberwacht QS-
System

notifizierte Stelle
— lasst QS-System
zu

— {iberwacht QS-
System

notifizierte Stelle

— priift Konformitat
mit wesentlichen
Anforderungen

— stellt
Konformitats-
bescheinigung aus

notifizierte Stelle

— priift Konformitat
mit wesentlichen
Anforderungen

— stellt
Konformitits-
bescheinigung aus

notifizierte Stelle

— iiberwacht QS-
System

Erginzende Anforderungen, die ggf. in sektoralen Rechtsvorschriften vorgesehen sind.
Ausgenommen Unterabschnitt 7.3 sowie die Anforderungen beziiglich Kundenzufriedenheit und standiger Verbesserung.
Ausgenommen Unterabschnitte 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 sowie die Anforderungen beziiglich Kundenzufriedenheit und standiger Verbesserung.
Ausgenommen die Anforderungen beziiglich Kundenzufriedenheit und stindiger Verbesserung.
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ANHANG III

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

1. Nr. xxxxxx (einmalige Kennnummer des Produkts)
2. Name und Anschrift des Herstellers oder seines Bevollmichtigten;

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller (bzw. Installations-
betrieb):

4. Gegenstand der Erklirung (Bezeichnung des Produkts zwecks Riickverfolgbarkeit. Gegebenenfalls kann dazu ein Foto
gehoren.):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erkliarung erfiillt die einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Gemeinschaft: ... ..

6.  Angabe der einschligigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der Spezifikationen, fiir
die die Konformitit erklart wird:

7. Gegebenenfalls die notifizierte Stelle ... (Name, Kennummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer Mitwirkung) ... und folgende
Bescheinigung ausgestellt: ....

8.  Zusatzangaben:
Unterzeichnet fiir und im Namen von: ............c.ceeeveneee
(Ort und Datum der Ausstellung)

(Name, Funktion) (Unterschrift)




