29.3.2014

Amtsblatt der Europdischen Union

L 96/107

RICHTLINIE 2014/31/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 26. Februar 2014

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
nichtselbsttitiger Waagen auf dem Markt

(Neufassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

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

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

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

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

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

(1)  Die Richtlinie 2009/23/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 23. April 2009 iiber nichtselbsttitige
Waagen (%) ist erheblich gedndert worden (*). Aus Griin-
den der Klarheit empfiehlt es sich, im Rahmen der an-
stchenden Anderungen eine Neufassung der genannten
Richtlinie vorzunehmen.

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

(3)  Der Beschluss Nr.768/2008/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 iber einen

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

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

() ABL L 122 vom 16.5.2009, S. 6. Durch die Richtlinie 2009/23/EG
wird die Richtlinie 90/384/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber nicht-
selbsttitige Waagen (ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 1) kodifiziert.

(*) Siehe Anhang V Teil A.

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

gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten (°) enthédlt gemeinsame Grundsitze und Mus-
terbestimmungen, die auf alle sektorspezifischen Rechts-
vorschriften angewandt werden sollen, um eine einheitli-
che Grundlage fiir die Uberarbeitung oder Neufassung
dieser Rechtsvorschriften zu bieten. Die Richtlinie
2009/23[EG sollte daher an diesen Beschluss angepasst
werden.

(4)  Unter diese Richtlinie fallen nichtselbsttitige Waagen, die
beim Inverkehrbringen neu auf den Markt der Union
gelangen; das bedeutet, dass es sich entweder um neue,
von einem in der Union niedergelassenen Hersteller er-
zeugte nichtselbsttitige Waagen oder um aus einem
Drittland eingefithrte — neue oder gebrauchte — nicht-
selbsttdtige Waagen handelt.

(5)  Die Mitgliedstaaten sollten dafir zustindig sein, die All-
gemeinheit vor unrichtigen Wigeergebnissen zu schiit-
zen, die durch die Benutzung nichtselbsttatiger Waagen
zu bestimmten Verwendungszwecken erzielt werden.

(6)  Diese Richtlinie sollte fiir alle Arten der Lieferung gelten,
einschlieflich Fernabsatz.

(7)  Die Wirtschaftsakteure sollten dafiir verantwortlich sein,
dass die nichtselbsttitigen Waagen diese Richtlinie ein-
halten, je nachdem, welche Rolle sie jeweils in der Lie-
ferkette spielen, damit ein hohes Niveau beim Schutz der
offentlichen Interessen, die von dieser Richtlinie erfasst
werden, gewihrleistet wird und ein fairer Wettbewerb
auf dem Unionsmarkt sichergestellt ist.

(8)  Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebs-
kette sind, sollten die geeigneten Mafnahmen ergreifen,
um zu gewiahrleisten, dass sie nur nichtselbsttitige Waa-
gen auf dem Markt bereitstellen, die mit dieser Richtlinie
iibereinstimmen. Es ist eine klare und angemessene Ver-
teilung der Pflichten vorzusehen, die auf die einzelnen
Wirtschaftsakteure je nach ihrer Rolle in der Liefer- und
Vertriebskette entfallen.

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

(°) ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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(10)  Weil der Hersteller den Entwurfs- und Fertigungsprozess Aufgaben der Marktiiberwachung einfacher und wirk-

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

in allen Einzelheiten kennt, ist er am besten fiir die
Durchfithrung des Konformititsbewertungsverfahrens ge-
eignet. Die Konformitétsbewertung sollte daher auch wei-
terhin die ausschliefliche Verpflichtung des Herstellers
bleiben.

Es ist notwendig sicherzustellen, dass nichtselbsttitige
Waagen aus Drittlindern, die auf den Unionsmarkt ge-
langen, diese Richtlinie einhalten, und insbesondere, dass
geeignete Konformitdtsbewertungsverfahren vom Herstel-
ler hinsichtlich dieser nichtselbsttitigen Waagen durch-
gefithrt wurden. Es sollte deshalb vorgesehen werden,
dass die Einfiihrer sicherstellen, dass von ihnen in Ver-
kehr gebrachte nichtselbsttitige Waagen den Anforderun-
gen dieser Richtlinie geniigen, und dass sie keine nicht-
selbsttitigen Waagen in Verkehr bringen, die diesen An-
forderungen nicht gentigen oder ein Risiko darstellen.
Zudem sollte vorgesehen werden, dass die Einfiihrer si-
cherstellen, dass Konformitdtsbewertungsverfahren durch-
gefiihrt wurden und dass die Kennzeichnung nichtselbst-
tatiger Waagen und die von den Herstellern erstellten
Unterlagen den zustindigen nationalen Behorden fiir
Uberpriifungszwecke zur Verfiigung stehen.

Wenn er eine nichtselbsttitige Waage in Verkehr bringt,
sollte jeder Einfihrer auf ihr seinen Namen, seinen einge-
tragenen Handelsnamen oder seine eingetragene Handels-
marke und die Postanschrift, an der er kontaktiert werden
kann, angeben. Ausnahmen sollten unter anderem in
Fillen gelten, in denen der Einfithrer die Verpackung
nur zu dem Zweck offnen miisste, seinen Namen und
seine Anschrift auf dem Gerit anzubringen.

Der Handler stellt eine nichtselbsttitige Waage auf dem
Markt bereit, nachdem sie vom Hersteller oder vom Ein-
fuhrer in Verkehr gebracht wurde, und er sollte gebiih-
rende Sorgfalt walten lassen, um sicherzustellen, dass
seine Handhabung der nichtselbsttitigen Waage deren
Konformitit nicht negativ beeinflusst.

Jeder Wirtschaftsakteur, der eine nichtselbsttitige Waage
unter seinem eigenen Namen oder seiner eigenen Han-
delsmarke in Verkehr bringt oder eine nichtselbsttitige
Waage so verdndert, dass sich dies auf deren Konformitit
mit dieser Richtlinie auswirken kann, sollte als Hersteller
gelten und die Verpflichtungen des Herstellers wahrneh-
men.

Da Hindler und Einfihrer dem Markt nahe stehen, soll-
ten sie in Marktiiberwachungsaufgaben der zustindigen
nationalen Behorden eingebunden werden und darauf
eingestellt sein, aktiv mitzuwirken, indem sie diesen Be-
horden alle notigen Informationen zu der betreffenden
nichtselbsttatigen Waage geben.

Durch die Riickverfolgbarkeit einer nichtselbsttitigen
Waage iiber die gesamte Lieferkette hinweg konnen die

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

samer erfullt werden. Ein wirksames Riickverfolgbarkeits-
system erleichtert den Marktiiberwachungsbehorden ihre
Aufgabe, Wirtschaftsakteure aufzuspiiren, die nichtkon-
forme nichtselbsttitige Waagen auf dem Markt bereit-
gestellt haben. Bei der Aufbewahrung der nach dieser
Richtlinie erforderlichen Informationen zur Identifizie-
rung von anderen Wirtschaftsakteuren sollten die Wirt-
schaftsakteure nicht verpflichtet werden, solche Informa-
tionen iiber andere Wirtschaftsakteure zu aktualisieren,
von denen sie entweder eine nichtselbsttitige Waage be-
zogen haben oder an die sie einen nichtselbsttitige
Waage geliefert haben.

Diese Richtlinie sollte sich auf die wesentlichen messtech-
nischen und technischen Anforderungen, welche nicht-
selbsttitige Waagen betreffen, beschrinken. Um die Be-
wertung der Konformitit mit den wesentlichen messtech-
nischen und technischen Anforderungen zu erleichtern,
ist vorzusehen, dass eine Vermutung der Konformitit fiir
die nichtselbsttitigen Waagen gilt, die die harmonisierten
Normen erfullen, die nach Maffgabe der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 25. Oktober 2012 zur europiischen Nor-
mung (') zu dem Zweck angenommen wurden, ausfiihr-
liche technische Spezifikationen fiir diese Anforderungen,
insbesondere beziiglich der messtechnischen, konstrukti-
ons- und ausfithrungsbezogenen Merkmale, zu formulie-
ren.

Die Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 enthilt ein Verfah-
ren fur Einwinde gegen harmonisierte Normen, falls
diese Normen Anforderungen der vorliegenden Richtlinie
nicht in vollem Umfang entsprechen.

Wenn Benutzer und Dritte wirksam geschiitzt werden
sollen, ist eine Feststellung der Konformitdt mit den ein-
schldgigen messtechnischen und technischen Anforderun-
gen unerldsslich.

Damit die Wirtschaftsakteure nachweisen und die zustin-
digen Behorden sicherstellen konnen, dass die auf dem
Markt bereitgestellten nichtselbsttitigen Waagen die we-
sentlichen Anforderungen erfiillen, sind Verfahren fiir die
Konformitatsbewertung vorzusehen. In dem Beschluss
Nr. 768/2008/EG sind eine Reihe von Modulen fiir Kon-
formitidtsbewertungsverfahren vorgesehen, die Verfahren
unterschiedlicher Strenge, je nach der damit verbundenen
Hohe des Risikos und dem geforderten Schutzniveau,
umfassen. Im Sinne eines einheitlichen Vorgehens in al-
len Sektoren und zur Unterbindung von Ad-hoc-Varian-
ten sollten die Konformititsbewertungsverfahren unter
diesen Modulen ausgewihlt werden.

Die Hersteller sollten eine EU-Konformititserklarung aus-
stellen, aus der die nach dieser Richtlinie erforderlichen
Informationen iiber die Konformitit einer nichtselbsttti-
gen Waage mit den Anforderungen dieser Richtlinie und
der sonstigen mafigeblichen Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union hervorgehen.

() ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12.
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(22)  Um einen wirksamen Zugang zu Informationen fir die werden. Allerdings konnen nationale Behérden die Auf-

(23)

(26)

(27)

(28)

Zwecke der Marktiiberwachung zu gewihrleisten, sollten
die fur die Bestimmung aller geltenden Rechtsakte der
Union erforderlichen Informationen in einer einzigen
EU-Konformititserklarung enthalten sein. Um den Ver-
waltungsaufwand fur Wirtschaftsakteure zu verringern,
kann diese einzige EU-Konformititserklarung eine Akte
sein, die aus den einschldgigen einzelnen Konformitits-
erklarungen besteht.

Die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung bringen die Konformitit einer nicht-
selbsttitigen Waage zum Ausdruck und sind das sicht-
bare Ergebnis eines ganzen Prozesses, der die Konfor-
mitdtsbewertung im weiteren Sinne umfasst. Die all-
gemeinen Grundsitze fir die CE-Kennzeichnung und
ihre Stellung mit Bezug auf andere Kennzeichnungen
sind in der Verordnung (EG) Nr.765/2008 festgelegt.
In dieser Richtlinie sollten die Vorschriften tiber die An-
bringung der CE-Kennzeichnung und der zusitzlichen
Metrologie-Kennzeichnung festgelegt werden.

Die in der vorliegenden Richtlinie dargestellten Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren erfordern ein Titigwerden der
Konformititsbewertungsstellen, die der Kommission ge-
geniiber von den Mitgliedstaaten benannt werden.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass die in der Richtlinie
2009/23[EG enthaltenen Kriterien, die von den Konfor-
mitdtsbewertungsstellen zu erfiillen sind, damit sie der
Kommission benannt werden konnen, nicht dafiir ausrei-
chen, unionsweit ein einheitlich hohes Leistungsniveau
der notifizierten Stellen zu gewihrleisten. Es ist aber be-
sonders wichtig, dass alle notifizierten Stellen ihre Auf-
gaben auf gleichermaflen hohem Niveau und unter fairen
Wettbewerbsbedingungen erfiillen. Dies erfordert mithin
die Festlegung von verbindlichen Anforderungen fir die
Konformititsbewertungsstellen, die eine Benennung fiir
die Erbringung von Konformititsbewertungsleistungen
anstreben.

Weist eine Konformititsbewertungsstelle die Konformitit
mit den Kriterien der harmonisierten Normen nach, so
sollte vermutet werden, dass sie den entsprechenden An-
forderungen in dieser Richtlinie gentigt.

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

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

Eine transparente Akkreditierung nach MafSgabe der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008, die das notwendige Mafl an
Vertrauen in Konformitdtsbescheinigungen gewéhrleistet,
sollte von den nationalen Behorden unionsweit als be-
vorzugtes Mittel zum Nachweis der fachlichen Kom-
petenz von Konformititsbewertungsstellen angesehen

(30)

(32)

fassung vertreten, dass sie selbst die geeigneten Mittel
besitzen, um diese Beurteilung vorzunehmen. Um in sol-
chen Fillen die Glaubwiirdigkeit der durch andere natio-
nale Behorden vorgenommenen Beurteilungen zu ge-
wahrleisten, sollten sie der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten die erforderlichen Unterlagen iibermitteln,
aus denen hervorgeht, dass die beurteilten Konformitits-
bewertungsstellen die einschldgigen rechtlichen Anforde-
rungen erfillen.

Haufig vergeben Konformititsbewertungsstellen Teile ih-
rer Arbeit im Zusammenhang mit der Konformitits-
bewertung an Unterauftragnehmer oder ubertragen sie
an Zweigstellen. Zur Wahrung des fur das Inverkehrbrin-
gen von nichtselbsttitigen Waagen erforderlichen Schutz-
niveaus miissen die Unterauftragnehmer und Zweigstel-
len bei der Ausfihrung der Konformititsbewertungsauf-
gaben unbedingt denselben Anforderungen geniigen wie
die notifizierten Stellen. Aus diesem Grund ist es wichtig,
dass die Bewertung von Kompetenz und Leistungsfihig-
keit der um Benennung nachsuchenden Stellen und die
Uberwachung von bereits notifizierten Stellen sich auch
auf die Titigkeiten erstrecken, die von Unterauftragneh-
mern und Zweigstellen iibernommen werden.

Das Benennungsverfahren muss effizienter und trans-
parenter werden; insbesondere muss es an die neuen
Technologien angepasst werden, um eine Online-Benen-
nung zu ermdglichen.

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

Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit ist es entschei-
dend, dass die notifizierten Stellen die Konformitits-
bewertungsverfahren anwenden, ohne unnétigen Auf-
wand fiir die Wirtschaftsakteure zu schaffen. Aus dem-
selben Grund, aber auch um die Gleichbehandlung der
Wirtschaftsakteure zu gewdhrleisten, ist fiir eine einheit-
liche technische Anwendung der Konformititsbewer-
tungsverfahren zu sorgen. Dies ldsst sich am besten
durch eine zweckmifige Koordinierung und Zusammen-
arbeit zwischen den notifizierten Stellen erreichen.

Die Mitgliedstaaten sollten alle geeigneten Mafinahmen
ergreifen, um sicherzustellen, dass nichtselbsttitige Waa-
gen nur dann in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn
sie bei sachgerechter Lagerung und bestimmungsgemafer
Verwendung oder bei einer Verwendung, die nach ver-
ninftigem Ermessen vorhersehbar ist, die menschliche
Gesundheit und Sicherheit nicht gefahrden. Nichtselbst-
titige Waagen sollten nur unter Verwendungsbedingun-
gen, die nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar sind,
das heiflt, wenn sich eine solche Verwendung aus einem
rechtmifSigen und ohne weiteres vorhersehbaren mensch-
lichen Verhalten ergeben kann, als nicht konform mit
den wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie ange-
sehen werden.
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(35)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

Damit Rechtssicherheit gewéhrleistet ist, muss klargestellt
werden, dass die Vorschriften der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 fir die Marktiiberwachung in der Union
und fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unions-
markt gelangen, auch fiir unter diese Richtlinie fallende
nichtselbsttitige Waagen gelten. Die vorliegende Richt-
linie sollte die Mitgliedstaaten nicht daran hindern zu
entscheiden, welche Behorden fiir die Wahrnehmung die-
ser Aufgaben zustindig sind.

In der Richtlinie 2009/23/EG ist bereits ein Schutzver-
fahren vorgesehen, das es der Kommission ermdglicht zu
priffen, ob eine Mafnahme eines Mitgliedstaats gegen
nichtselbsttitige Waagen, die seiner Meinung nach nicht
den Anforderungen entsprechen, gerechtfertigt ist. Im
Sinn groferer Transparenz und kiirzerer Bearbeitungszei-
ten ist es notwendig, das bestehende Schutzklauselverfah-
ren zu verbessern, damit es effizienter wird und der in
den Mitgliedstaaten vorhandene Sachverstand genutzt
wird.

Das vorhandene System sollte um ein Verfahren erginzt
werden, mit dem die interessierten Kreise iiber geplante
Mafnahmen hinsichtlich nichtselbsttitiger Waagen infor-
miert werden konnen, die ein Risiko fur Aspekte des
Schutzes der offentlichen Interessen, die unter diese
Richtlinie fallen, darstellen. Auf diese Weise konnten
die Marktiiberwachungsbehorden in Zusammenarbeit
mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren bei derartigen
nichtselbsttitigen Waagen zu einem fritheren Zeitpunkt
einschreiten.

In den Fillen, in denen die Mitgliedstaaten und die Kom-
mission die Begriindung einer von einem Mitgliedstaat
ergriffenen Mafinahme einhellig annehmen, sollte die
Kommission nicht weiter tatig werden miissen, es sei
denn, dass die Nichtkonformitidt Mingeln einer harmoni-
sierten Norm zugerechnet werden kann.

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

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

Das Priifverfahren sollte fiir den Erlass von Durchfiih-
rungsrechtsakten beziiglich konformer nichtselbsttatiger

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

(42)

(43)

(44)

(45)

(47)

Waagen zur Anwendung kommen, die ein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder Sicherheit oder fiir andere
Aspekte des Schutzes offentlicher Interessen darstellen.

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

Werden andere Gegenstinde der vorliegenden Richtlinie
als solche ihrer Durchfihrung oder Verstofle gegen sie
untersucht, und geschieht dies in einer Sachverstindigen-
gruppe der Kommission, so sollte das Europiische Par-
lament gemif der bestehenden Praxis alle Informationen
und Unterlagen erhalten, sowie gegebenenfalls eine Ein-
ladung zur Teilnahme an diesen Sitzungen.

Die Kommission sollte im Wege von Durchfihrungs-
rechtsakten und — angesichts ihrer Besonderheiten —
ohne Anwendung der Verordnung (EU) Nr.182/2011
feststellen, ob Mafinahmen, die von Mitgliedstaaten be-
ziiglich nichtkonformer nichtselbsttitiger Waagen getrof-
fen werden, begriindet sind oder nicht.

Die Mitgliedstaaten sollten fiir Verstofe gegen nationale
Rechtsvorschriften, die aufgrund dieser Richtlinie erlassen
wurden, Bestimmungen iber Sanktionen festlegen und
sicherstellen, dass diese Bestimmungen durchgesetzt wer-
den. Die festgelegten Sanktionen sollten wirksam, verhalt-
nismafig und abschreckend sein.

Es ist notwendig, eine angemessene Ubergangsregelung
vorzusehen, die die Marktbereitstellung und/oder die In-
betriebnahme von nichtselbsttitigen Waagen, die vor
dem Zeitpunkt der Anwendbarkeit der nationalen Maf-
nahmen zur Umsetzung dieser Richtlinie bereits gemafd
der Richtlinie 2009/23/EG in Verkehr gebracht wurden,
ermoglicht, ohne dass diese weiteren Produktanforderun-
gen geniigen miissen. Die Handler sollten deshalb vor
dem Zeitpunkt der Anwendung der nationalen Mafnah-
men zur Umsetzung dieser Richtlinie nichtselbsttitige
Waagen, die bereits in Verkehr gebracht wurden, niamlich
Lagerbestinde, die sich bereits in der Vertriebskette be-
finden, vertreiben konnen.

Da das Ziel dieser Richtlinie, nimlich sicherzustellen, dass
die auf dem Markt befindlichen nichtselbsttitigen Waa-
gen ein hohes Niveau in Bezug auf den Schutz von unter
diese Richtlinie fallenden offentlicher Interessen erfiillen
und gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarkts ga-
rantieren, auf der Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausrei-
chend verwirklicht werden kann und daher wegen des
Umfangs und der Wirkungen der Maflnahme besser auf
Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die
Europiische Union niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der VerhaltnismiRigkeit geht diese
Richtlinie nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels er-
forderliche Maf hinaus.
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(48)  Die Verpflichtung zur Umsetzung dieser Richtlinie in na-
tionales Recht sollte nur jene Bestimmungen betreffen,
die im Vergleich zu der bisherigen Richtlinie inhaltlich
gedandert wurden. Die Verpflichtung zur Umsetzung der
inhaltlich unverdnderten Bestimmungen ergibt sich aus
der bisherigen Richtlinie.

(49)  Die vorliegende Richtlinie sollte die Verpflichtungen der
Mitgliedstaaten hinsichtlich der Fristen fir ihre Umset-
zung in nationales Recht und der Zeitpunkte der Anwen-
dung der Richtlinien gemadff Anhang V Teil B unberiihrt
lassen —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1

Anwendungsbereich

(1)  Diese Richtlinie gilt fur alle nichtselbsttitigen Waagen.

(2)  Im Sinne dieser Richtlinie werden die Verwendungsberei-
che von nicht selbsttitigen Waagen wie folgt unterschieden:

a) Bestimmung der Masse fiir Zwecke des geschiftlichen Ver-
kehrs;

=z

Bestimmung der Masse zur Berechnung einer Gebiihr, eines
Zolls, einer Abgabe, einer Zulage, einer Strafe, eines Entgelts,
einer Entschadigung oder dhnlicher Zahlungen;

¢) Bestimmung der Masse im Hinblick auf die Anwendung von
Rechtsvorschriften oder die Erstellung von Gutachten fiir
gerichtliche Zwecke;

&

Bestimmung der Masse bei der Ausiibung der Heilkunde
beim Wiegen von Patienten aus Griinden der arztlichen
Uberwachung, Untersuchung und Behandlung;

) Bestimmung der Masse fiir die Herstellung von Arzneimitteln
in Apotheken aufgrund érztlicher Verschreibung und Bestim-
mung der Masse bei Analysen in medizinischen und phar-
mazeutischen Laboratorien;

f) Bestimmung des Preises entsprechend der Masse fir den
Verkauf in offentlichen Verkaufsstellen und bei der Herstel-
lung von Fertigpackungen;

) alle anderen als die unter Buchstaben a bis f genannten Ver-
wendungsfille.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffs-
bestimmungen:

10.

11.

. ,Waage*: ein Messgerdt zur Bestimmung der Masse eines

Korpers auf der Grundlage der auf diesen Korper wirkenden
Schwerkraft; eine Waage kann ferner dazu dienen, andere
mit der Masse verbundene Groflen, Mengen, Parameter oder
Merkmale zu bestimmen;

. ynichtselbsttitige Waage* oder ,Gerdt“ eine Waage, die

beim Wigen das Eingreifen einer Bedienungsperson erfor-
dert;

. .Bereitstellung auf dem Markt“: jede entgeltliche oder un-

entgeltliche Abgabe eines Gerits zum Vertrieb oder zur
Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Ge-
schaftstatigkeit;

. JInverkehrbringen*: die erstmalige Bereitstellung eines Ge-

rits auf dem Unionsmarkt;

. Hersteller*: jede natiirliche oder juristische Person, die ein

Gerit herstellt bzw. entwickeln oder herstellen lisst und
dieses Gerit unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen
Handelsmarke vermarktet;

. ,Bevollmichtigter* jede in der Union ansdssige natiirliche

oder juristische Person, die von einem Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben
wahrzunehmen;

. ,Einfithrer: jede in der Union ansissige natiirliche oder

juristische Person, die ein Gerdt aus einem Drittstaat auf
dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

. ,Handler*: jede natiirliche oder juristische Person in der

Lieferkette, die ein Gerdt auf dem Markt bereitstellt, mit
Ausnahme des Herstellers oder des Einfiihrers;

. ,Wirtschaftsakteure: der Hersteller, der Bevollmaéchtigte, der

Einfithrer und der Hindler;

stechnische Spezifikation*: ein Dokument, in dem die tech-
nischen Anforderungen vorgeschrieben sind, denen ein Ge-
rit geniigen muss;

,harmonisierte Norm* eine harmonisierte Norm gemaf$ der
Definition in Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1025/2012;
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12. ,Akkreditierung®: eine Akkreditierung gemaf$ der Definition
in Artikel 2 Nummer 10 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008;

13. ,nationale Akkreditierungsstelle*: eine nationale Akkreditie-
rungsstelle gemaf$ der Definition in Artikel 2 Nummer 11
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008;

14. ,Konformititsbewertung®. das Verfahren, mit dem fest-
gestellt wird, ob die wesentlichen Anforderungen dieser
Richtlinie an ein Gerit erfiillt worden sind;

15. ,Konformititsbewertungsstelle: eine Stelle, die Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten einschliefSlich Kalibrierungen,
Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt;

16. ,Rickruf* jede Mafinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe
eines dem Endnutzer bereits bereitgestellten Gerits abzielt;

17. ,Riicknahme®: jede Malnahme, mit der verhindert werden
soll, dass ein in der Lieferkette befindliches Gerdt auf dem
Markt bereitgestellt wird;

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

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

Artikel 3

Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafinah-
men, um sicherzustellen, dass nur solche Waagen auf dem
Markt bereitgestellt werden kénnen, die den anwendbaren An-
forderungen dieser Richtlinie entsprechen.

(2)  Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafinah-
men, um sicherzustellen, dass fiir die in Artikel 1 Absatz 2
Buchstaben a bis f aufgefithrten Verwendungszwecke nur solche
Waagen in Betrieb genommen werden konnen, die den Vor-
schriften dieser Richtlinie entsprechen.

(3) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafnah-
men, um sicherzustellen, dass hinsichtlich der fiir die in Artikel 1
Absatz 2 Buchstaben a bis f aufgefihrten Verwendungszwecke
in Betrieb genommenen Waagen die Ubereinstimmung mit den
anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewahrt bleibt.

Artikel 4

Wesentliche Anforderungen

Waagen, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f
genannten Zwecken verwendet werden oder verwendet werden
sollen, miissen den in Anhang I festgelegten wesentlichen An-
forderungen entsprechen.

Sind an einem Gerit Einrichtungen vorhanden oder ist das
Gerit an Einrichtungen angeschlossen, die nicht zu den in Ar-
tikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken ver-
wendet werden oder verwendet werden sollen, gelten diese we-
sentlichen Anforderungen nicht fiir diese Einrichtungen.

Artikel 5

Freier Warenverkehr

(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung von Geriten,
die den Vorschriften dieser Richtlinie geniigen, auf dem Markt
nicht behindern.

(2)  Die Mitgliedstaaten diirfen hinsichtlich der in Artikel 1
Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Verwendungszwecke die
Inbetriebnahme von Geriten, die den Vorschriften dieser Richt-
linie entsprechen, nicht behindern.

KAPITEL 2
VERPFLICHTUNGEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 6

Verpflichtungen der Hersteller

(1)  Die Hersteller gewihrleisten, wenn sie ihre Gerite in Ver-
kehr bringen, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis
f genannten Zwecken verwendet werden sollen, dass diese ge-
mifl den in Anhang I festgelegten wesentlichen Anforderungen
entworfen und hergestellt worden sind.

(2)  Fur die Gerite, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buch-
staben a bis f genannten Zwecken verwendet werden sollen,
erstellen die Hersteller die technischen Unterlagen nach Anhang
II und fithren das anzuwendende Konformititsbewertungsver-
fahren nach Artikel 13 durch oder lassen es durchfiihren.

Wurde mit dem Konformititsbewertungsverfahren nachgewie-
sen, dass ein Gerdt, das zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buch-
staben a bis f genannten Zwecken verwendet werden soll, den
anwendbaren Anforderungen entspricht, stellen die Hersteller
eine EU-Konformititserklarung aus und bringen die CE-Kenn-
zeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung an.

(3)  Fir die Gerite, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buch-
staben a bis f genannten Zwecken verwendet werden sollen,
bewahren die Hersteller die technischen Unterlagen und die
EU-Konformititserklarung tiber einen Zeitraum von 10 Jahren
ab dem Inverkehrbringen der Gerdte auf.
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(4)  Die Hersteller gewahrleisten durch geeignete Verfahren,
dass stets Konformitdt mit dieser Richtlinie bei Serienfertigung
sichergestellt ist. Anderungen am Entwurf der Gerite oder an
ihren Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Nor-
men oder anderer technischer Spezifikationen, auf die bei Er-
klirung der Konformitit eines Gerdts verwiesen wird, werden
angemessen beriicksichtigt.

Die Hersteller nehmen, falls dies angesichts des von einem Ge-
rit, das zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f ge-
nannten Zwecken verwendet werden soll, ausgehenden Risikos
als zweckmifig betrachtet wird, Stichproben von auf dem
Markt bereitgestellten Geriten, untersuchen sie, und fithren er-
forderlichenfalls ein Verzeichnis der, Beschwerden hinsichtlich
nichtkonformer Gerdte und Riickrufe von Geriten und halten
die Handler iiber solche Uberwachungstitigkeiten auf dem Lau-
fenden.

(5)  Die Hersteller stellen sicher, dass von ihnen in Verkehr
gebrachte Waagen gemifl Anhang III eine Typen-, Chargen-
oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zu ihrer
Identifikation tragen.

Bei Waagen, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f
genannten Zwecken verwendet werden sollen, bringen die Her-
steller die in Anhang IIl Nummer 1 vorgeschriebenen Aufschrif-
ten an.

Bei Waagen, die nicht zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben
a bis f genannten Zwecken verwendet werden sollen, bringen
die Hersteller die in Anhang III Nummer 2 vorgeschriebenen
Aufschriften an.

Sind an einem Gerdt, das zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buch-
staben a bis f genannten Zwecken verwendet werden soll, Ein-
richtungen vorhanden oder ist das Gerdt an Einrichtungen an-
geschlossen, die nicht zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben
a bis f genannten Zwecken verwendet werden oder verwendet
werden sollen, so bringen die Hersteller an jeder dieser Einrich-
tungen das Symbol fir die Verwendungsbeschrinkung gemifd
Artikel 18 und Anhang III Nummer 3 an.

(6)  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre Post-
anschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf dem Gerit
an. Die Anschrift bezieht sich auf eine zentrale Anlaufstelle, an
der der Hersteller kontaktiert werden kann. Die Kontaktdaten
sind in einer Sprache anzugeben, die von den Endnutzern und
den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden werden
kann.

(7)  Die Hersteller stellen sicher, dass dem Gerit, das zu den
in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken
verwendet werden soll, eine Betriebsanleitung und Informatio-
nen beigefiigt sind, die in einer von dem betreffenden Mitglied-
staat festgelegten Sprache, die von den Endnutzern leicht ver-
standen werden kann, verfasst sind. Diese Betriebsanleitung und
Informationen sowie alle Kennzeichnungen miissen klar, ver-
standlich und deutlich sein.

(8)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes

Gerit nicht den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht, er-
greifen unverziiglich die Korrekturmaffnahmen, die erforderlich
sind, um die Ubereinstimmung dieses Gerits herzustellen oder
sie gegebenenfalls zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Aufler-
dem unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Gerdt Risiken
verbunden sind, unverziiglich die zustandigen nationalen Behor-
den der Mitgliedstaaten, in denen sie das Gerdt auf dem Markt
bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche
Angaben, insbesondere iiber die Nichteinhaltung und die ergrif-
fenen Korrekturmafnahmen.

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

Artikel 7

Bevollmichtigte

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

Die Pflichten gemafl Artikel 6 Absatz 1 und die Pflichten zur
Erstellung der technischen Unterlagen gemif Artikel 6 Absatz 2
sind nicht Teil des Auftrags eines Bevollmachtigten.

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

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

=

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

¢) auf Verlangen der zustindigen nationalen Behorden Koope-
ration bei allen Maffnahmen zur Abwendung der Risiken, die
mit Gerdten verbunden sind, die zum Aufgabenbereich des
Bevollmichtigten gehoren.

Artikel 8

Verpflichtungen der Einfiihrer

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

(2)  Bevor sie ein Gerit in Verkehr bringen, das zu den in
Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken
verwendet werden soll, stellen die Finfithrer sicher, dass das
betreffende Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 13
vom Hersteller durchgefiihrt wurde. Sie stellen sicher, dass der
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Hersteller die technischen Unterlagen erstellt hat, dass das Gerit
mit der CE-Kennzeichnung und der zusitzlichen Metrologie-
Kennzeichnung versehen ist, dass ihm die erforderlichen Unter-
lagen beigefiigt sind und dass der Hersteller die Anforderungen
von Artikel 6 Absitze 5 und 6 erfiillt hat.

Ist ein Einfithrer der Auffassung oder hat er Grund zu der
Annahme, dass ein Gerit, das zu den in Artikel 1 Absatz 2
Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden soll,
nicht mit den wesentlichen Anforderungen nach Anhang I tiber-
einstimmt, darf er dieses Gerdt nicht in Verkehr bringen, bevor
ihre Konformitdt hergestellt ist. Ist mit dem Gerit ein Risiko
verbunden, so unterrichtet der Einfithrer den Hersteller und die
Marktiiberwachungsbehérden hiervon.

Bevor sie ein Gerdt in Verkehr bringen, das nicht zu den in
Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken
verwendet werden soll, stellen die Einfithrer sicher, dass der
Hersteller die Anforderungen von Artikel 6 Absitze 5 und 6
erfilllt hat.

(3)  Die Einfithrer geben ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre Post-
anschrift, an der sie kontaktiert werden konnen, auf dem Gerit
an. Wenn hierzu das Offnen der Verpackung notwendig wire,
konnen diese Angaben auf der Verpackung und in den dem
Gerit beigefiigten Unterlagen gemacht werden. Die Kontakt-
angaben sind in einer Sprache zu machen, die von den Endnut-
zern und den Marktiiberwachungsbehorden leicht verstanden
werden kann.

(4)  Die Einfiihrer stellen sicher, dass dem Gerit, das zu den
in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken
verwendet werden soll, eine Betriebsanleitung und Informatio-
nen beigefiigt sind, die in einer von dem betreffenden Mitglied-
staat festgelegten Sprache, die von den Endnutzern leicht ver-
standen werden kann, verfasst sind.

(5)  Solange sich ein Gerit, das zu den in Artikel 1 Absatz 2
Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden soll,
in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Einfithrer sicher,
dass die Bedingungen seiner Lagerung oder seines Transports
die Ubereinstimmung des Gerits mit den wesentlichen Anfor-
derungen des Anhangs I nicht beeintrichtigen.

(6)  Die Einfithrer nehmen, falls dies angesichts der von einem
Gerit, das zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f
genannten Zwecken verwendet werden soll, ausgehenden Gefah-
ren als zweckmifig betrachtet wird, Stichproben von auf dem
Markt bereitgestellten Gerdten, untersuchen sie, und fithren er-
forderlichenfalls ein Verzeichnis der, Beschwerden hinsichtlich
nichtkonformer Gerdte und Riickrufe von Gerdten und halten
die Handler iiber solche Uberwachungstitigkeiten auf dem Lau-
fenden.

(7)  Einfihrer, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Gerdt nicht dieser Richtlinie entspricht, ergreifen unverziiglich
die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die Konformitit
dieses Gerits herzustellen oder sie gegebenenfalls zuriickzuneh-
men oder zuriickzurufen. Aulerdem unterrichten die Einfiihrer,

wenn mit dem Gerdt Gefahren verbunden sind, unverziiglich die
zustdndigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen
sie das Geridt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und
machen dabei ausfuhrliche Angaben, insbesondere iiber die
Nichteinhaltung und die ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(8)  Im Fall von Geriten, die zu den in Artikel 1 Absatz 2
Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden sol-
len, halten die Einfithrer tiber einen Zeitraum von zehn Jahren
nach Inverkehrbringen des Gerits eine Abschrift der EU-Kon-
formititserklarung fiir die Marktiiberwachungsbehorden bereit
und sorgen dafiir, dass diesen die technischen Unterlagen auf
Verlangen vorgelegt werden konnen.

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

Artikel 9

Verpflichtungen der Hindler

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

(2)  Bevor sie ein Gerdt, die zu den in Artikel 1 Absatz 2
Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden soll,
auf dem Markt bereitstellen, iiberpriifen die Hindler, ob das
Gerdt mit der CE-Kennzeichnung und der zusitzlichen Metro-
logie-Kennzeichnung versehen ist, ob ihr die erforderlichen Un-
terlagen sowie die Betriebsanleitung und die Informationen in
einer Sprache beigefiigt sind, die von den Endnutzern in dem
Mitgliedstaat, in dem das Geridt auf dem Markt bereitgestellt
werden soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Her-
steller und der Einfithrer die Anforderungen nach Artikel 6
Absdtze 5 und 6 bzw. nach Artikel 8 Absatz 3 erfullt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der An-
nahme, dass ein Gerit, das zum Gebrauch fur die in Artikel 1
Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Verwendungen be-
stimmt ist, nicht mit den wesentlichen Anforderungen nach
Anhang I dbereinstimmt, stellt er dieses Gerdt nicht auf dem
Markt bereit, bevor ihre Konformitit hergestellt ist. Wenn mit
dem Gerit ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Handler
aullerdem den Hersteller oder den Einfithrer sowie die Markt-
tiberwachungsbehorden dariiber.

Bevor sie ein Gerit auf dem Markt bereitstellen, die nicht zu den
in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken
verwendet werden soll, iiberpriifen die Hindler, ob der Herstel-
ler und der Einfithrer die Anforderungen nach Artikel 6 Absitze
5 und 6 bzw. nach Artikel 8 Absatz 3 erfiillt haben.
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(3)  Solange sich ein Gerdt, die zu den in Artikel 1 Absatz 2
Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden soll,
in ihrer Verantwortung befindet, stellen die Héndler sicher, dass
die Bedingungen ihrer Lagerung oder ihres Transports die Uber-
einstimmung des Gerdts mit den wesentlichen Anforderungen
des Anhangs I nicht beeintrichtigen.

(4)  Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der An-
nahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Geridt nicht dieser Richtlinie entspricht, stellen sicher, dass die
erforderlichen Korrekturmafinahmen ergriffen werden, um die
Konformitdt dieses Gerits herzustellen oder sie gegebenenfalls
zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Aullerdem unterrichten
die Hindler, wenn mit dem Geridt Risiken verbunden sind, un-
verziiglich die zustindigen nationalen Behorden der Mitglied-
staaten, in denen sie das Gerdt auf dem Markt bereitgestellt
haben, daritber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, ins-
besondere iiber die Nichteinhaltung und die ergriffenen Korrek-
turmaflnahmen.

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

haben.

Artikel 10

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

Ein Einfithrer oder Handler gilt als Hersteller fir die Zwecke
dieser Richtlinie und unterliegt den Verpflichtungen eines Her-
stellers nach Artikel 6, wenn er ein Gerdt unter seinem eigenen
Namen oder seiner eigenen Handelsmarke in Verkehr bringt
oder ein bereits auf dem Markt befindliches Gerit so veridndert,
dass die Konformitdt mit dieser Richtlinie beeintrichtigt werden
kann.

Artikel 11

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Bei Geriten, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f
genannten Zwecken verwendet werden sollen, nennen die Wirt-
schaftsakteure den Marktiiberwachungsbehorden auf Verlangen
die Wirtschaftsakteure,

a) von denen sie ein Gerdt bezogen haben;

b) an die sie ein Gerdt abgegeben haben.

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

KAPITEL 3
KONFORMITAT VON GERATEN
Artikel 12

Konformititsvermutung bei Geriten

Bei Geriten, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon
iibereinstimmen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verodffentlicht worden sind, wird Konformitit mit den
wesentlichen Sicherheitsanforderungen gemif Anhang 1 ver-
mutet, die von den betreffenden Normen oder Teilen davon

abgedeckt sind.

Artikel 13

Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Die Konformitit der Gerdte mit den wesentlichen Anfor-
derungen des Anhangs I wird nach Wahl des Herstellers nach
einem der beiden folgenden Konformititsbewertungsverfahren
festgestellt:

a) Modul B nach Anhang II Nummer 1 sowie nachfolgend
entweder Modul D nach Anhang II Nummer 2 oder Modul
F nach Anhang II Nummer 4.

Gerite, in denen keine elektronische Einrichtung benutzt
wird und deren Auswigeeinrichtung keine Feder zum Aus-
gleich der aufgebrachten Last benutzt, brauchen jedoch nicht
dem Verfahren nach Modul B unterzogen zu werden. Fiir
diejenigen Gerdte, bei denen Modul B nicht zutrifft, wird
Modul D1 nach Anhang II Nummer 3 oder Modul F1
nach Anhang II Nummer 5 angewand;

b) Modul G nach Anhang II Nummer 6.

(2)  Die Aufzeichnungen und der Schriftverkehr im Zusam-
menhang mit den Konformititsbewertungsverfahren gemafl Ab-
satz 1 sind in einer der Amtssprachen des Mitgliedstaats, in
welchem die Verfahren durchgefithrt werden, oder in einer
von der nach Artikel 19 notifizierten Stelle genchmigten Spra-
che abzufassen.

Artikel 14

EU-Konformititserklirung

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

(2)  Die EU-Konformititserklarung entspricht in ihrem Auf-
bau dem Muster in Anhang IV, enthalt die in den einschldgigen
Modulen des Anhangs II angegebenen Elemente und wird auf
dem neuesten Stand gehalten. Sie wird in die Sprache bzw.
Sprachen iibersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben
wird/werden, in dem das Geridt in Verkehr gebracht wird oder
auf dessen Markt sie bereitgestellt wird.
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(3)  Unterliegt ein Gerdt mehreren Rechtsvorschriften der Uni-
on, in denen jeweils eine EU-Konformitatserklarung vorgeschrie-
ben ist, wird nur eine einzige EU-Konformitdtserklarung fiir all
diese Rechtsvorschriften der Union ausgestellt. In dieser Erkld-
rung sind die betroffenen Rechtsvorschriften der Union samt
ihrer Fundstelle im Amtsblatt anzugeben.

(4)  Mit der Ausstellung der EU-Konformititserklirung iiber-
nimmt der Hersteller die Verantwortung dafiir, dass das Gerit
die Anforderungen dieser Richtlinie erfillt.

Artikel 15

Konformititskennzeichnung

Die Konformitit eines Gerits, das zu den in Artikel 1 Absatz 2
Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden soll,
mit dieser Richtlinie ist durch die CE-Kennzeichnung und die
zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemaff Artikel 16 auf
dem Gerit erkennbar zu machen.

Artikel 16

Allgemeine Grundsitze der CE-Kennzeichnung und der
zusitzlichen Metrologie-Kennzeichnung

(1)  Fur die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grund-
sitze gemdf Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

(2)  Die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung besteht aus
dem Buchstaben ,M“ und den letzten beiden Ziffern des Jahres,
in dem die Kennzeichnung angebracht wurde, eingerahmt durch
ein Rechteck. Die Hohe des Rechtecks entspricht der Hohe der
CE-Kennzeichnung.

(3)  Fir die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gelten die
allgemeinen Grundsitze gemifS Artikel 30 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 sinngemafs.

Artikel 17

Vorschriften und Bedingungen fiir die Anbringung der
CE-Kennzeichnung, der zusitzlichen
Metrologie-Kennzeichnung und anderer Kennzeichnungen

(1) Die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung werden gut sichtbar, leserlich und dauerhaft
auf dem Gerit oder ihrem Kennzeichnungsschild angebracht.

(2) Die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-
Kennzeichnung werden vor dem Inverkehrbringen des Gerits
angebracht.

(3)  Die zusatzliche Metrologie-Kennzeichnung steht unmittel-
bar hinter der CE-Kennzeichnung.

(4)  Hinter der CE-Kennzeichnung und der zusitzlichen Me-
trologie-Kennzeichnung steht/stehen die Kennnummer(n) der
notifizierten Stelle(n) gemdf Anhang II, die in der Phase der
Fertigungskontrolle titig war(en).

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

(5)  Hinter der CE-Kennzeichnung, der zusitzlichen Metrolo-
gie-Kennzeichnung und der Kennnummer(n) der benannten
Stelle(n) kann ein anderes Zeichen stehen, das ein besonderes
Risiko oder eine besondere Verwendung angibt.

(6)  Die Mitgliedstaaten bauen auf bestehenden Mechanismen
auf, um eine ordnungsgemafle Durchfithrung des Systems der
CE-Kennzeichnung zu gewihrleisten, und leiten im Fall einer
missbriuchlichen Verwendung dieser Kennzeichnung angemes-
sene Schritte ein.

Artikel 18

Symbol fiir die Verwendungsbeschrinkung

Das in Artikel 6 Absatz 5 Unterabsatz 4 genannte Symbol, das
in Anhang III Nummer 3 beschrieben ist, ist gut sichtbar und
dauerhaft anzubringen.

KAPITEL 4
BENENNUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 19

Benennung

Die Mitgliedstaaten benennen der Kommission und den iibrigen
Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind, als unabhingige
Dritte Konformitdtsbewertungsaufgaben gemaf8 dieser Richtlinie
wahrzunehmen.

Artikel 20

Notifizierende Behérden

(1)  Die Mitgliedstaaten bezeichnen eine notifizierende Behor-
de, die fur die Einrichtung und Durchfihrung der erforderlichen
Verfahren fir die Bewertung und Benennung von Konformitits-
bewertungsstellen und fiir die Uberwachung der notifizierten
Stellen, einschliefSlich der Einhaltung von Artikel 25, zustindig
ist.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dass die Bewer-
tung und Uberwachung nach Absatz 1 von einer nationalen
Akkreditierungsstelle im Sinne von und im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgen.

(3)  Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 genannte
Bewertung, Benennung oder Uberwachung an eine nichthoheit-
liche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise tibertrdgt, muss
diese Stelle eine juristische Person sein und die sinngemif8 an-
gewandten Anforderungen von Artikel 21 erfullen. Aulerdem
muss diese Stelle Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit
entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4)  Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung
fur die von der in Absatz 3 genannten Stelle durchgefithrten
Tatigkeiten.
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Artikel 21

Anforderungen an notifizierende Behorden

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

(2)  Eine notifizierende Behorde gewihrleistet durch ihre Or-
ganisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatig-
keit Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind.

(3)  Eine notifizierende Behorde wird so strukturiert, dass jede
Entscheidung iiber die Benennung einer Konformititsbewer-
tungsstelle von kompetenten Personen getroffen wird, die nicht
mit den Personen identisch sind, welche die Bewertung durch-

gefiihrt haben.

(4)  Eine notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die
Konformititsbewertungsstellen durchfithren, noch Beratungsleis-
tungen auf einer geschiftlichen 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 Mit-
arbeiter in ausreichender Zahl zur Verfiigung, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemifl wahrnehmen kann.

Attikel 22

Informationspflichten der notifizierenden Behorden

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission iiber seine Ver-
fahren zur Bewertung und Benennung von Konformitdtsbewer-
tungsstellen und zur Uberwachung benannter Stellen sowie iiber
diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit
zuginglich.

Artikel 23

Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle erfiillt fir die Zwecke
der Benennung die Anforderungen der Absitze 2 bis 11.

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

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

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachver-
band angehort und die Gerdte bewertet, an deren Entwurf,
Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Wartung

Unternchmen beteiligt sind, die von diesem Verband vertreten
werden, kann als solche Stelle gelten, unter der Bedingung, dass
ihre Unabhingigkeit sowie die Abwesenheit jedweder Interes-
senkonflikte nachgewiesen sind.

(4)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungs-
ebene und die fur die Erfillung der Konformititsbewertungs-
aufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kdufer, Eigentiimer, Verwender
oder Wartungsbetrieb der von ihnen zu bewertenden Gerite
oder Vertreter einer dieser Parteien sein. Dies schlieflt nicht
die Verwendung von bereits einer Konformititsbewertung un-
terzogenen Gerdten, die fiir die Tatigkeit der Konformitits-
bewertungsstelle notig sind, oder die Verwendung solcher Ge-
rite zum personlichen Gebrauch aus.

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

Die Konformititsbewertungsstellen gewéhrleisten, dass die Ta-
tigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die
Vertraulichkeit, Objektivitit oder Unparteilichkeit ihrer Konfor-
mitdtsbewertungstatigkeiten nicht beeintrachtigen.

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

(6)  Eine Konformititsbewertungsstelle ist in der Lage, alle
Konformititsbewertungsaufgaben zu bewdltigen, die ihr nach
Mafgabe von Anhang II zufallen und fiir die sie benannt wurde,
gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst oder in
ihrem Auftrag und unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt wer-
den.

Eine Konformitdtsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fir jedes
Konformitatsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Katego-
rie von Geriten, fiir die sie benannt wurde, iiber:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausrei-
chender einschldgiger Erfahrung, um die bei der Konfor-
mitdtsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;
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b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konfor-
mitdtsbewertung durchgefuhrt wird, um die Transparenz
und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen.
Sie verfugt iiber angemessene Instrumente und geeignete
Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Tatigkeiten un-
terschieden wird;

¢) Verfahren zur Durchfithrung von Tatigkeiten unter gebiih-
render Beriicksichtigung der Grofe eines Unternehmens, der
Branche, in der es titig ist, seiner Struktur, dem Grad an
Komplexitit der jeweiligen Gerdtetechnologie und der Tatsa-
che, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine Mas-
senfertigung oder Serienproduktion handelt.

Eine Konformititsbewertungsstelle muss tiber die erforderlichen
Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und ad-
ministrativen Aufgaben verfigen, die mit der Konformitits-
bewertung verbunden sind, und Zugang zu allen benotigten
Ausriistungen oder Einrichtungen haben.

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

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

=

eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den
durchzufiihrenden Bewertungen verbunden sind, und die
entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzufiihren;

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

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

(8)  Die Unparteilichkeit der Konformititsbewertungsstellen,
ihrer obersten Leitungsebenen und der fiir die Erfiillung der
Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter wird
garantiert.

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

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

(10)  Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konfor-
mitdtsbewertungsstelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben
gemidll Anhang 1I oder einer der einschligigen nationalen
Durchfithrungsvorschriften erhalten, fallen unter die berufliche
Schweigepflicht, aufler gegeniiber den zustindigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentums-
rechte werden geschiitzt.

(11)  Die Konformititsbewertungsstellen wirken an den ein-
schldgigen Normungsaktivitdten und den Aktivititen der Koor-
dinierungsgruppe benannter Stellen mit, die im Rahmen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ge-
schaffen wurde, bzw. sorgen dafiir, dass die fiir die Erfullung
der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter
dariiber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe
ausgearbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als
allgemeine Leitlinien an.

Artikel 24

Konformititsvermutung bei notifizierten Stellen

Weist eine Konformititsbewertungsstelle nach, dass sie die Kri-
terien der einschldgigen harmonisierten Normen oder von Tei-
len davon erfiillt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union veréffentlicht worden sind, wird vermutet, dass sie die
Anforderungen nach Artikel 23 erfiillt, soweit die anwendbaren
harmonisierten Normen diese Anforderungen abdecken.

Artikel 25

Zweigunternehmen von notifizierten Stellen und Vergabe
von Unterauftrigen

(1)  Vergibt die notifizierte Stelle bestimmte mit der Konfor-
mitdtsbewertung verbundene Aufgaben an Unterauftragnehmer
oder iibertragt sie diese einem Zweigunternehmen, so stellt sie
sicher, dass der Unterauftragnehmer oder das Zweigunterneh-
men die Anforderungen von Artikel 23 erfillt, und unterrichtet
die notifizierende Behorde entsprechend.

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

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

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

Artikel 26

Antrige auf Benennung

(1)  Eine Konformititsbewertungsstelle beantragt ihre Benen-
nung bei der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem
sie ansassig ist.
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(2) Dem Antrag auf Benennung legt sie eine Beschreibung
der Konformititsbewertungstitigkeiten, des/der Konformitits-
bewertungsmoduls/-e und des Gerits/der Gerite, fir die diese
Stelle Kompetenz beansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine
Akkreditierungsurkunde bei, die von einer nationalen Akkredi-
tierungsstelle ausgestellt wurde und in der diese bescheinigt,
dass die Konformititsbewertungsstelle die Anforderungen von
Artikel 23 erfiillt.

(3) Kann die Konformitdtsbewertungsstelle keine Akkreditie-
rungsurkunde vorweisen, legt sie der notifizierenden Behorde als
Nachweis alle Unterlagen vor, die erforderlich sind, um zu tiber-
priifen, festzustellen und regelmidfig zu iiberwachen, ob sie die
Anforderungen von Artikel 23 erfullt.

Artikel 27

Benennungsverfahren

(1)  Die notifizierenden Behorden diirfen nur Konformitits-
bewertungsstellen benennen, die die Anforderungen von Arti-
kel 23 erfiillen.

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

(3)  Eine Benennung enthilt vollstindige Angaben zu den
Konformititsbewertungstitigkeiten, dem/den betreffenden Kon-
formitdtsbewertungsmodul(en) und dem/den betreffenden Ge-
rit(en) sowie die betreffende Bestitigung der Kompetenz.

(4)  Beruht eine Benennung nicht auf einer Akkreditierungs-
urkunde gemafl Artikel 26 Absatz 2, legt die notifizierende
Behorde der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten die
Unterlagen, die die Kompetenz der Konformitdtsbewertungs-
stelle nachweisen, sowie die Vereinbarungen vor, die getroffen
wurden, um sicherzustellen, dass die Stelle regelmifig iiber-
wacht wird und stets den Anforderungen nach Artikel 23 ge-
niigt.

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

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

(6)  Die notifizierende Behérde meldet der Kommission und
den ubrigen Mitgliedstaaten jede spiter eintretende Anderung
der Benennung.

Artikel 28

Kennnummern und Verzeichnis benannter Stellen

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

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

(2)  Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser
Richtlinie notifizierten Stellen samt den ihnen zugewiesenen
Kennnummern und den Tatigkeiten, fiir die sie benannt wurden,

offentlich zugidnglich.

Die Kommission sorgt fiir die Aktualisierung des Verzeichnisses.

Artikel 29

Anderungen der Benennungen

(1)  Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber
unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die in Artikel 23
genannten Anforderungen nicht mehr erfillt oder ihren Ver-
pflichtungen nicht nachkommt, schrinkt sie die Benennung ge-
gebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie, je nachdem wie
schwerwiegend die Nichterfiillung der Anforderungen oder der
Verpflichtungen ist. Sie unterrichtet unverziiglich die Kommis-
sion und die uibrigen Mitgliedstaaten dariiber.

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

Artikel 30

Anfechtung der Kompetenz von notifizierten Stellen

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

(2)  Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission
auf Verlangen samtliche Auskiinfte iiber die Grundlage fiir die
Benennung oder die Erhaltung der Kompetenz der benannten
Stelle.

(3)  Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer
Untersuchungen erlangten sensiblen Informationen vertraulich
behandelt werden.
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(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die
Voraussetzungen fur ihre Benennung nicht oder nicht mehr
erfilllt, erldsst sie einen Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie
den notifizierenden Mitgliedstaat auffordert, die erforderlichen
Korrekturmaflnahmen zu treffen, einschlieSlich eines Widerrufs
der Benennung, sofern dies notig ist.

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

Artikel 31

Verpflichtungen der benannten Stellen in Bezug auf ihre
Arbeit

(1)  Die benannten Stellen fithren die Konformititsbewertung
im Einklang mit den Konformititsbewertungsverfahren gemaf
Anhang II durch.

(2)  Konformititsbewertungen werden unter Wahrung der
VerhiltnismaRigkeit durchgefiihrt, wobei unnétige Belastungen
der Wirtschaftsakteure vermieden werden. Die Konformitits-
bewertungsstellen iiben ihre Titigkeiten unter gebithrender Be-
riicksichtigung der Grofle eines Unternehmens, der Branche, in
der es titig ist, seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitit
der betreffenden Geritetechnologie und des Massenfertigungs-
oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

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

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

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

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

Artikel 32

Einspruch gegen Entscheidungen benannter Stellen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Verfahren fiir Ein-
spriiche gegen die Entscheidungen benannter Stellen vorgesehen
ist.

Artikel 33

Meldepflichten der benannten Stellen

(1) Die benannten Stellen melden der notifizierenden
Behorde:

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

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

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

&

auf Verlangen, welchen Konformititsbewertungstitigkeiten
sie im Geltungsbereich ihrer Benennung nachgegangen sind
und welche anderen Titigkeiten, einschlieflich grenziiber-
schreitender Tatigkeiten und Vergabe von Unterauftrigen,
sie ausgefiithrt haben.

(2)  Die benannten Stellen ubermitteln den iibrigen Stellen,
die unter dieser Richtlinie benannt sind, #hnlichen Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten nachgehen und dieselben Gerite
abdecken, einschldgige Informationen iiber die negativen und
auf Verlangen auch iiber die positiven Ergebnisse von Konfor-
mitdtsbewertungen.

Artikel 34

Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen
den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fiir die Benen-
nungspolitik zustindig sind.

Artikel 35

Koordinierung der benannten Stellen

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine zweckmaflige Koordinie-
rung und Kooperation zwischen den im Rahmen dieser Richt-
linie benannten Stellen in Form einer sektoralen oder sektor-
tibergreifenden Gruppe benannter Stellen oder mehrerer solcher
Gruppen eingerichtet und ordnungsgemif$ betrieben wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass sich die von ihnen be-
nannten Stellen direkt oder iiber benannte Vertreter an der
Arbeit dieser Gruppe(n) beteiligen.
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KAPITEL 5

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

Artikel 36

Uberwachung des Unionsmarktes und Kontrolle der auf
den Unionsmarkt eingefiihrten Geriite

Fiir unter Artikel 1 dieser Richtlinie fallende Gerite gelten Ar-
tikel 15 Absatz 3 und Artikel 16 bis 29 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008.

Artikel 37

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

(1) Haben die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitglied-
staats hinreichenden Grund zu der Annahme, dass ein unter
diese Richtlinie fallendes Gerit die Aspekte des Schutzes der
offentlichen Interessen, die unter diese Richtlinie fallen, gefihr-
det, beurteilen sie, ob das betreffende Gerit alle in dieser Richt-
linie festgelegten einschligigen Anforderungen erfiillt. Die be-
treffenden Wirtschaftsakteure arbeiten zu diesem Zweck im er-
forderlichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehorden zu-
sammen.

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

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die entspre-
chende notifizierte Stelle.

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

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

(3)  Der Wirtschaftsakteur stellt sicher, dass alle geeigneten
Korrekturmafinahmen, die er ergreift, sich auf simtliche betrof-
fenen Geriten erstrecken, die er in der Union auf dem Markt
bereitgestellt hat.

(4)  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in
Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Frist keine angemessenen
Korrekturmafinahmen, treffen die Marktiiberwachungsbehorden
alle geeigneten vorldufigen Mafinahmen, um die Bereitstellung
des Gerdts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder ein-
zuschrinken, das Gerdt vom Markt zu nehmen oder zuriick-
zurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission
und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber diese Maf-
nahmen.

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

a) Das Gerit erfillt die in dieser Richtlinie festgelegten Anfor-
derungen hinsichtlich der Aspekte des Schutzes der 6ffent-
lichen Interessen nicht, oder

b) die harmonisierten Normen, bei deren Einhaltung laut Arti-
kel 12 eine Konformititsvermutung gilt, sind mangelhaft.

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

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

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

Artikel 38

Schutzklauselverfahren der Union

(1)~ Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemaf3 Artikel 37
Absitze 3 und 4 Einwinde gegen eine Mafnahme eines Mit-
gliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung,
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dass eine nationale Mafinahme nicht mit dem Unionsrecht ver-
einbar ist, konsultiert die Kommission unverziiglich die Mit-
gliedstaaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und
nimmt eine Beurteilung der nationalen Mafnahme vor. Anhand
der Ergebnisse dieser Beurteilung erldsst die Kommission einen
Durchfithrungsrechtsakt, in dem sie feststellt, ob die nationale
Mafinahme gerechtfertigt ist oder nicht.

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

(2)  Gilt die nationale Manahme als gerechtfertigt, ergreifen
alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Mafinahmen, um sicher-
zustellen, dass das nichtkonforme Gerdt von ihrem Markt ge-
nommen wird, und unterrichten die Kommission dariiber. Gilt
die nationale Mafinahme nicht als gerechtfertigt, muss der be-
treffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.

(3)  Gilt die nationale Maffnahme als gerechtfertigt und wird
die Nichtkonformitit des Gerits mit Mangeln der harmonisier-
ten Normen gemifl Artikel 37 Absatz 5 Buchstabe b dieser
Richtlinie begriindet, leitet die Kommission das Verfahren
nach Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ein.

Artikel 39

Risiko durch konforme Gerite

(1) Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Beurteilung gemif Ar-
tikel 37 Absatz 1 fest, dass ein Gerit ein Risiko fiir Aspekte des
Schutzes der offentlichen Interessen darstellt, obwohl es mit
dieser Richtlinie tibereinstimmt, fordert er den betreffenden
Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeigneten Mafnahmen zu er-
greifen, um dafiir zu sorgen, dass das betreffende Gerit bei
seinem Inverkehrbringen dieses Risiko nicht mehr aufweist
oder dass es innerhalb einer der Art des Risikos angemessenen,
vertretbaren Frist, die der Mitgliedstaat vorschreiben kann, vom
Markt genommen oder zuriickgerufen wird.

(2)  Der Wirtschaftsakteur gewahrleistet, dass alle Korrektur-
mafinahmen, die ergriffen werden, sich auf simtliche betroffe-
nen Gerite erstrecken, die er in der Union auf dem Markt
bereitgestellt hat.

(3)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die
iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus diesen Infor-
mationen gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere
die Daten fur die Identifizierung des betreffenden Gerits, die
Herkunft und Lieferkette des Gerits, die Art des Risikos sowie
die Art und Dauer der ergriffenen nationalen Mafnahmen.

(4)  Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitglied-
staaten und den/die betreffenden Wirtschaftsakteur/-e und
nimmt eine Beurteilung der ergriffenen nationalen Mafnahme
vor. Anhand der Ergebnisse dieser Beurteilung entscheidet die

Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten, ob die
nationale Maflnahme gerechtfertigt ist oder nicht, und schlagt,
falls erforderlich, geeignete Mafinahmen vor.

Die in Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 41 Ab-
satz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(5)  Die Kommission richtet ihren Beschluss an alle Mitglied-
staaten und teilt ihn ihnen und dem/den betreffenden Markt-
teilnehmer/-n unverziiglich mit.

Artikel 40

Formale Nichtkonformitiit

(1) Unbeschadet des Artikels 37 fordert ein Mitgliedstaat den
betreffenden Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende Nicht-
konformitit zu korrigieren, falls er einen der folgenden Fille
feststellt:

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

b) die CE-Kennzeichnung oder die zusitzliche Metrologie-Kenn-
zeichnung wurde nicht angebracht;

¢) die Aufschriften nach Artikel 6 Absatz 5 wurden nicht an-
gebracht oder unter Nichteinhaltung von Artikel 6 Absatz 5
angebracht;

d) die Kennnummer der notifizierten Stelle — falls diese Stelle
in der Phase der Fertigungskontrolle titig war — wurde
unter Nichteinhaltung von Artikel 17 angebracht oder wurde
nicht angebracht;

e) die EU-Konformititserklarung wurde nicht ausgestellt;

f) die EU-Konformititserklirung wurde nicht ordnungsgemafS
ausgestellt;

g) die technischen Unterlagen sind entweder nicht verfiigbar
oder nicht vollstindig;

h) die in Artikel 6 Absatz 6 oder Artikel 8 Absatz 3 genannten
Angaben fehlen, sind falsch oder unvollstindig;

i) eine andere Verwaltungsanforderung nach Artikel 6 oder
Artikel 8 ist nicht erfillt.
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(2)  Besteht die Nichtkonformitit gemaf Absatz 1 weiter,
trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten Mafnahmen,
um die Bereitstellung des Gerdts auf dem Markt zu beschrinken
oder zu untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass sie zuriick-
gerufen oder vom Markt genommen wird.

KAPITEL 6
AUSSCHUSS, UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 41

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem Ausschuss fiir nichtselbst-
tatige Waagen unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss
im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

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

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

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

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

Artikel 42

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Regelungen fiir Sanktionen fest, die
bei Verstoflen gegen die nach Mafigabe dieser Richtlinie erlas-
senen nationalen Rechtsvorschriften durch Wirtschaftsakteure
verhangt werden, und treffen die zu deren Durchsetzung erfor-
derlichen Mafnahmen. Diese Regelungen kénnen bei schweren
Verstoflen strafrechtliche Sanktionen vorsehen.

Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhaltnismafig
und abschreckend sein.

Artikel 43

Ubergangsbestimmungen

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung auf dem Markt
undfoder die Inbetriebnahme von wunter die Richtlinie

2009/23[EG fallenden Gerite, die der genannten Richtlinie ent-
sprechen und vor dem 20. April 2016 in Verkehr gebracht
wurden, nicht behindern.

Gemif der Richtlinie 2009/23/EG ausgestellte Bescheinigungen
bleiben im Rahmen der vorliegenden Richtlinie giiltig.

Artikel 44

Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen bis zum
19. April 2016 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, um Artikel 2 Nummern 3 bis 19, den Artikeln 6 bis
17, den Artikeln 19 bis 43 und Anhang II, IIl und IV nach-
zukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wort-
laut dieser Vorschriften mit.

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

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

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

Artikel 45

Aufhebung

Die Richtlinie 2009/23/EG in der durch die in Anhang V Teil A
aufgefithrte Verordnung gednderten Fassung wird unbeschadet
der Verpflichtungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Fristen
fiir die Umsetzung in nationales Recht und der Zeitpunkte der
Anwendung der in Anhang V Teil B genannten Richtlinien mit
Wirkung vom 20. April 2016 aufgehoben.

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

Artikel 46

Inkrafttreten und Anwendung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Artikel 1, Artikel 2 Nummern 1 und 2, Artikel 3, 4, 5 und 18 sowie die Anhdnge I, V und VI gelten ab
dem 20. April 2016.

Artikel 47

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Stralburg am 26. Februar 2014.

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

WESENTLICHE ANFORDERUNGEN

Die Terminologie ist die der Internationalen Organisation fiir das gesetzliche Messwesen.

Vorbemerkung

Enthilt ein Gerdt mehrere Anzeige- oder Druckeinrichtungen oder ist ein Gerdt an mehrere Anzeige- oder Druckeinrich-
tungen angeschlossen, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden, so
gelten die wesentlichen Anforderungen nicht fiir diejenigen Einrichtungen, die die Wageergebnisse wiederholen und das
ordnungsgemife Funktionieren des Gerits nicht beeinflussen konnen, sofern die Wageergebnisse durch den Teil des
Gerits, der den wesentlichen Anforderungen entspricht, korrekt und unléschbar gedruckt oder gespeichert werden und
beiden von der Messung betroffenen Parteien zugdnglich sind. Bei Geriten fiir offene Verkaufsstellen miissen jedoch die

Anzeige- und Druckeinrichtungen fiir Verkdufer und Kéufer den wesentlichen Anforderungen entsprechen.

Messtechnische anforderungen

1. Masseneinheiten

Es gelten die gesetzlichen Masseneinheiten im Sinn der Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Einheiten im Messwesen (7).

Gemif$ diesen Bestimmungen sind folgende Einheiten zuldssig:

a) Sl-Einheiten: Kilogramm, Mikrogramm, Milligramm, Gramm, Tonne;

b) britische Einheit: Troy Ounce, fiir die Wagung von Edelmetallen;

¢) andere Einheit: metrisches Karat fir die Wagung von Edelsteinen.

Bei Geriten, bei denen die obengenannte britische Masseneinheit benutzt wird, sind die nachstehenden wesentli-

chen Anforderungen durch einfache Interpolation in die besagte britische Einheit umzuwandeln.

2. Genauigkeitsklassen

2.1. Folgende Genauigkeitsklassen sind festgelegt worden:

a) I Feinwaagen,
b) II Prazisionswaagen,
¢) III Handelswaagen,

d) I Grobwaagen.

Diese Klassen sind in Tabelle 1 definiert.

Tabelle 1

Genauigkeitsklassen

Klasse Eichwert (e) Mindestlast (Min) A“f]a}i d&fg/}g)me
Mindestwert Mindestwert Hochstwert

I 0,001g <e 100 e 50 000 —

1l 0,001 g <e<005¢ 20 e 100 100 000
0,lgse 50 e 5000 100 000

11 0lgs<es<2g 20 e 100 10 000
5gs<e 20 e 500 10 000

M1 5g<e 10 e 100 1000

() ABL L 39 vom 15.2.1980, S. 40.
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2.2.
2.2.1.

2.2.3.

3.1.

3.2

3.3.

Bei Geriten der Klassen II und III zur Ermittlung eines Beforderungstarifs wird die Mindestlast auf 5 e verringert.

Eich- und Teilungswert

Teilungswert (d) und Eichwert (e) sollen die Form
1 x 10% 2 x 10% oder 5 x 10% Masseneinheiten haben,

wobei k eine ganze Zahl oder Null ist.

. Fur alle Gerite ohne Hilfsanzeigeeinrichtungen ist

d=e

Fir Gerite mit Hilfsanzeigeeinrichtungen gelten folgende Bedingungen:

e =1 x 10k g

d<ec<10d

Diese Bedingungen gelten nicht fiir Gerite der Klasse I mit d < 107* g, fiir die e = 107> g ist.

Klassifizierung
Geridte mit einem Wigebereich

Gerite mit einer Hilfsanzeigeeinrichtung werden in Klasse 1 oder II eingestuft. Im Fall dieser Gerite sind die
Mindestwerte der Mindestlast der Tabelle 1 zu entnehmen, indem in der Spalte 3 der Eichwert (¢) durch den
Teilungswert (d) ersetzt wird.

Bei d < 107* g kann die Hochstlast der Klasse I unter 50 000 e liegen.

Gerdte mit mehreren Wigebereichen

Mehrere Wiigebereiche sind zulissig, sofern sie auf dem Gerit deutlich angegeben sind. Jeder einzelne Wigebereich
wird nach Nummer 3.1 eingestuft. Fallen die Wagebereiche in verschiedene Genauigkeitsklassen, so muss das Gerit
den strengsten Vorschriften geniigen, die fir die Genauigkeitsklassen anwendbar sind, in die die Wagebereiche
fallen.

Mehrteilungswaagen

. Gerdte mit einem Wigebereich konnen mehrere Teilwigebereiche aufweisen (Mehrteilungswaagen).

Mehrteilungswaagen haben keine Hilfsanzeigeeinrichtung.

. Jeder Teilwigebereich i von Mehrteilungswaagen ist definiert durch:

— seinen Eichwert ¢ €i+1) ~ €

— seine Hochstlast Max; Max, = Max

— seine Mindestlast Min; Min; = Max ; _
Min; = Min

dabei entspricht

i = Nummer des Teilwigebereichs,

r = Gesamtzahl der Teilwigebereiche.

Alle Lasten sind Nettolasten unabhingig von der verwendeten Taralast.

. Die Teilwdgebereiche werden nach Tabelle 2 eingestuft. Alle Teilwigebereiche fallen in dieselbe Genauigkeitsklasse,

wobei diese Klasse die Genauigkeitsklasse des Gerits ist.
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4.2.

7.2.

Tabelle 2

Mehrteilungswaagen

i=12 ...r

= Nummer des Teilwigebereichs

-

= Gesamtzahl der Teilwigebereiche

Mindestlast (Min) Anzahl der Eichwerte
Klasse Eichwert (e) Mindestwert (1) Hochstwert
Mindestwert
n = ((Max;)/(eGi11))) n = ((Max;)/(ei))

I 0,001¢g < ¢ 100 ¢; 50 000 —
I 0,001 g <e <005¢g 20 ¢ 5000 100 000

0,1g<¢g 50 ¢; 5000 100 000
11 01g=<e 20 ¢; 500 10 000
il 58 < g 10 ¢; 50 1000

(") Bei i = r gilt die entsprechende Spalte der Tabelle 1, wobei e durch e, ersetzt wird.

Genauigkeit
Bei der Anwendung der Verfahren nach Artikel 13 darf der Anzeigefehler die Fehlergrenze nach Tabelle 3 nicht

tibersteigen. Bei digitaler Anzeige ist der Anzeigefehler um den Auf- bzw. Abrundungsfehler zu korrigieren.

Die Fehlergrenzen gelten fiir den Nettowert und den Tarawert bei allen moglichen Belastungen, mit Ausnahme von
Taraeingabewerten.

Tabelle 3
Fehlergrenzen
Belastung
Fehlergrenze
Kategorie 1 Klasse II Kategorie III Klasse 1111
0<m < 50000 e 0<m< 5000 e 0<m<500e O<m<50e £0,5¢
50000 e <m 5000 e <m 500e<m=<2000e|50e<m=<200e +1,0e
< 200 000 e < 20000 e
200 000 e < m 20000 e <m 2000 e <m 200e<m<1000e |+1,5e
< 100 000 e < 10000 e

Die Verkehrsfehlergrenzen betragen das Doppelte der Fehlergrenzen nach Nummer 4.1.

Wigeergebnisse eines Gerdts miissen wiederholbar sein; sie miissen mit anderen Anzeigeeinrichtungen und anderen
Einspiellagen reproduzierbar sein.

Die Wigeergebnisse miissen gegen eine Verschiebung der Last auf dem Lasttrager hinreichend unempfindlich sein.
Das Gerdt muss auf geringe Lastinderungen ansprechen.

Einflussgrifen und Zeitverhalten

Gerite der Klassen II, III und III miissen gegen die bei normaler Verwendung vorkommende Schrigstellung

hinreichend unempfindlich sein.

Die Gerite miissen in dem vom Hersteller angegebenen Temperaturbereich die messtechnischen Anforderungen
erfillen. Dieser Bereich muss eine Temperaturdifferenz von mindestens

a) 5°C bei einem Gerit der Klasse I,
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

b) 15 °C bei einem Gerit der Klasse 11 und
¢) 30 °C bei einem Gerit der Klasse III oder IIII umfassen.
Sind keine Angaben des Herstellers vorhanden, ist der Temperaturbereich — 10 °C bis + 40 °C.

An das Netz angeschlossene Gerite miissen die messtechnischen Anforderungen innerhalb der tiblichen Netz-
schwankungen erfiillen.

Batteriebetriebene Gerdte miissen ein Absinken der Betriebsspannung unter den geforderten Mindestwert anzeigen
und unter diesen Bedingungen entweder weiterhin korrekt funktionieren oder sich selbsttitig ausschalten.

Elektronische Gerdte mit Ausnahme derjenigen der Klassen I und 11, bei denen e unter 1 g liegt, miissen bei einer
hohen relativen Luftfeuchtigkeit in der oberen Grenze des Temperaturbereichs die messtechnischen Anforderungen
erfillen.

Bei Belastung von Geriten der Klassen II, III und IIII iiber eine lingere Dauer darf das Wigeergebnis unter
Belastung oder die Nullanzeige sofort nach Entfernung der Last nur unbedeutend beeinflusst werden.

Unter anderen Bedingungen miissen die Gerdte weiterhin korrekt funktionieren oder sich selbsttitig ausschalten.

Entwurf und herstellung

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Allgemeine Anforderungen

Entwurf und Herstellung des Gerits miissen die Beibehaltung ihrer messtechnischen Eigenschaften bei ordnungs-
gemifler Verwendung und Aufstellung und bei Verwendung in der vorgesehenen Umgebung gewiahrleisten. Der
Wert der Masse muss angezeigt werden.

Elektronische Gerite diirfen, wenn sie Storeinfliissen ausgesetzt sind, keine bedeutenden Storungen anzeigen, oder
aber sie miissen bedeutende Storungen selbsttitig erkennen und melden.

Bei selbsttitiger Erkennung einer bedeutenden Stérung muss ein elektronisches Gerdt ein optisches oder akus-
tisches Signal auslosen, das so lange anhalt, bis der Bediener korrigierend eingreift oder die Stérung verschwindet.

Die in den Nummern 8.1 und 8.2 festgelegten Anforderungen miissen fiir eine im Hinblick auf die beabsichtigte
Verwendung des Gerdts normale Zeit dauerhaft erfillt sein.

Bei digitalen elektronischen Einrichtungen miissen der einwandfreie Ablauf des Messvorgangs, die Anzeigeeinrich-
tung und samtliche Datenspeicherungs- und Dateniibertragungsvorginge stets angemessen kontrolliert werden.

Bei selbsttitiger Erkennung einer bedeutenden Langzeitabweichung muss ein elektronisches Gerit ein optisches
oder akustisches Signal auslosen, das so lange anhilt, bis der Bediener korrigierend eingreift oder die Abweichung
verschwindet.

Die Messeigenschaften eines elektronischen Gerits diirfen durch den Anschluss externer Gerite iiber eine geeignete
Schnittstelle nicht unzuldssig beeinflusst werden.

Die Gerite diirfen keine Eigenschaften aufweisen, durch die eine betriigerische Verwendung gefordert wird, und die
Moglichkeiten unbeabsichtigten Missbrauchs miissen so klein wie moglich gehalten werden. Teile, die vom Benut-
zer nicht ausgebaut oder justiert werden diirfen, miissen dagegen gesichert sein.

Die Gerdte miissen so konstruiert sein, dass die in dieser Richtlinie vorgeschriebenen Priifungen ohne Schwierig-
keiten durchgefithrt werden konnen.

Anzeige der Wigeergebnisse und sonstiger Gewichtswerte

Die Anzeige der Wigeergebnisse und sonstiger Gewichtswerte muss richtig und eindeutig sein und darf nicht
irrefithren; der angezeigte Wert muss unter normalen Verwendungsbedingungen leicht ablesbar sein.

Die Bezeichnungen und Symbole der in Nummer 1 dieses Anhangs genannten Einheiten miissen den Bestimmun-
gen der Richtlinie 80/181/EWG entsprechen, denen das Zeichen ,ct“ fiir das metrische Karat hinzugefiigt wird.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Das Gerit darf nicht mehr als die Hochstlast (Max) plus 9 e anzeigen.

Eine Hilfsanzeigeeinrichtung ist nur hinter dem Dezimalzeichen zuldssig. Eine Anzeigeeinrichtung mit erhohter
Auflosung darf nur voriibergehend funktionieren; das Drucken der Ergebnisse darf hierbei nicht maoglich sein.

Nebenanzeigen konnen angezeigt werden, sofern eine Verwechslung mit Hauptanzeigen ausgeschlossen ist.

Ausdruck der Wageergebnisse und sonstiger Gewichtswerte

Die ausgedruckten Ergebnisse miissen richtig, angemessen gekennzeichnet und eindeutig sein. Der Ausdruck muss
deutlich, leserlich, unverwischbar und dauerhaft sein.

Ausrichten

Erforderlichenfalls sind die Gerite mit einer Nivelliereinrichtung und einem Neigungsanzeiger auszustatten, deren
Empfindlichkeit die einwandfreie Aufstellung des Gerits gewihrleistet.

Nullstellen

Die Gerite konnen Nullstelleinrichtungen haben. Diese miissen eine genaue Nullstellung bewirken und diirfen
keine falschen Messergebnisse verursachen.

Taraeinrichtungen und Taraeingabeeinrichtungen

Gerite konnen eine oder mehrere Taraeinrichtungen sowie eine Taraeingabeeinrichtung haben. Die Taraeinrich-
tungen miissen eine genaue Nullstellung der Anzeige und eine korrekte Messung des Nettogewichts bewirken. Die
Taraeingabeeinrichtung muss die fehlerfreie Berechnung des Nettowerts gewahrleisten.

Gerdte fiir offene Verkaufsstellen, mit einer Hochstlast bis zu 100 kg: Zusatzbestimmungen

Gerite fuir offene Verkaufsstellen miissen dem Kunden eindeutig alle wesentlichen Angaben iiber den Wagevorgang
und, bei preisanzeigenden Geriten, die Berechnung des Preises fur das Produkt, das er kaufen will, anzeigen.

Wird der Verkaufspreis angezeigt, so muss er richtig sein.

Bei preisrechnenden Gerdten miissen die wesentlichen Anzeigen so lange sichtbar sein, dass sie der Kunde sicher
ablesen kann.

Bei preisrechnenden Geriten sind andere Funktionen als das Wigen und Berechnen der Preise pro Artikel nur dann
zuldssig, wenn alle Angaben iiber simtliche Vorginge deutlich, unmissverstindlich und ibersichtlich auf einem
Bon oder Etikett fiir den Kunden ausgedruckt werden.

Die Gerite miissen so beschaffen sein, dass sie weder direkt noch indirekt Anzeigen hervorrufen, die nicht leicht
oder nicht eindeutig verstandlich sind.

Der Kunde muss gegen unkorrekte Verkaufsvorginge durch fehlerhaft arbeitende Gerite geschiitzt sein.
Hilfsanzeigeeinrichtungen und Anzeigeeinrichtungen mit erhohter Auflosung sind nicht zuléssig.
Zusatzeinrichtungen sind nur gestattet, wenn eine betriigerische Verwendung ausgeschlossen ist.

Gerite, die Gerite fiir offene Verkaufsstellen dhnlich sind, den Anforderungen dieser Nummer jedoch nicht ent-
sprechen, miissen in der Nihe der Anzeige die dauerhafte Aufschrift ,Nicht zuldssig in offenen Verkaufsstellen”
tragen.

Preisauszeichnungsgerdte

Preisauszeichnungsgerite miissen dieselben Anforderungen erfiillen wie preisanzeigende Gerite fiir offene Verkaufs-
stellen, soweit diese Anforderungen auf die betreffende Waage zutreffen. Der Ausdruck eines Preisetiketts muss
unterhalb einer Mindestlast unmdéglich sein.
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1.1.

1.2

1.3.

ANHANG 1II

VERFAHREN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG

Modul B: EU-Baumusterpriifung

Bei der EU-Baumusterpriifung handelt es sich um den Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem eine
notifizierte Stelle den technischen Entwurf eines Gerdts untersucht und priift und bescheinigt, dass er die fir das
Gerit geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt.

Eine EU-Baumusterpriifung kann auf jede der folgenden Arten durchgefithrt werden:
— Priifung eines fiir die geplante Produktion reprisentativen Musters des vollstindigen Gerits (Baumuster);

— Bewertung der Eignung des technischen Entwurfs des Gerdts anhand einer Priifung der in Nummer 1.3
genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise sowie Priifung von fiir die geplante Produktion
reprasentativen Mustern eines oder mehrerer wichtiger Teile des Gerits (Kombination aus Bau- und Entwurfs-
muster);

— Bewertung der Angemessenheit des technischen Entwurfs des Gerits anhand einer Priiffung der in Nummer 1.3
genannten technischen Unterlagen und zusitzlichen Nachweise, ohne Priifung eines Musters (Entwurfsmuster).

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

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

o
=

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

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

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

iv) eine Aufstellung dariiber, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmo-
nisierten Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung der Losungen, mit denen den wesentlichen
Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlieBlich einer Aufstellung dariiber,
welche anderen einschligigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind; im Fall von teilweise
angewandten harmonisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unter-
lagen angegeben;

v) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. sowie

vi) die Priifberichte;

&

fur die betreffende Produktion reprasentative 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 nicht in vollem Umfang angewandt worden sind. Die zusitz-
lichen Nachweise umfassen erforderlichenfalls die Ergebnisse von Priifungen, die gemaf8 anderen einschldgigen
technischen Spezifikationen von einem geeigneten Labor des Herstellers oder von einem anderen Priiflabor in
seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung durchgefithrt wurden.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

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

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

Bezogen auf das/die Muster:

Priifung, ob das/die Muster in Ubereinstimmung mit den technischen Unterlagen hergestellt wurde/n, und Fest-
stellung, welche Teile nach den geltenden Vorschriften der einschligigen harmonisierten Normen entworfen
wurden und welche Teile gemdfl anderen einschligigen technischen Spezifikationen entworfen wurden;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priifungen, um festzustellen, ob die Losun-
gen aus den einschldgigen harmonisierten Normen korrekt angewandt worden sind, sofern der Hersteller sich fiir
ihre Anwendung entschieden hat;

Durchfithrung bzw. Veranlassung der geeigneten Untersuchungen und Priiffungen, um festzustellen, ob die vom
Hersteller gewahlten Losungen — falls er die Losungen aus den einschldgigen harmonisierten Normen und/oder
normativen Dokumenten nicht angewandt hat — auf der Grundlage anderer mafigeblicher technischer Spezifika-
tionen erreicht wurden und die entsprechenden wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen;

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

Die notifizierte Stelle erstellt einen Priifungsbericht iiber die gemifl Nummer 1.4 durchgefiihrten Maffnahmen und
die dabei erzielten Ergebnisse. Unbeschadet ihrer Verpflichtungen gegeniiber den notifizierenden Behérden ver-
offentlicht die notifizierte Stelle den Inhalt dieses Berichts oder Teile davon nur mit Zustimmung des Herstellers.

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

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung und ihre Anhinge enthalten alle zweckdienlichen Angaben, die eine Beur-
teilung der Ubereinstimmung des hergestellten Messgerits mit dem gepriiften Baumuster und eine Kontrolle nach
seiner Inbetriebnahme ermoglichen.

Die EU-Baumusterpriifbescheinigung ist zehn Jahre ab ihrem Ausstellungsdatum giiltig und kann danach jeweils fiir
weitere zehn Jahre verlingert werden. Bei grundlegenden Anderungen der Konstruktion des Gerits, z. B. aufgrund
des Einsatzes neuer Techniken, kann die Giiltigkeit der EU-Baumusterpriifbescheinigung auf zwei Jahre begrenzt
und um drei Jahre verldngert werden.

Entspricht das Baumuster nicht den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie, verweigert die notifizierte Stelle
die Ausstellung einer EU-Baumusterpriifbescheinigung und unterrichtet den Antragsteller dariiber, wobei sie ihre
Weigerung ausfithrlich begriindet.

Die notifizierte Stelle informiert sich laufend iiber alle Anderungen im allgemein anerkannten Stand der Technik,
die darauf hindeuten, dass das zugelassene Baumuster nicht mehr den anwendbaren Anforderungen dieser Richt-
linie entspricht, und entscheidet, ob derartige Anderungen weitere Untersuchungen nétig machen. Ist dies der Fall,
setzt die notifizierte Stelle den Hersteller davon in Kenntnis. Der Hersteller unterrichtet die notifizierte Stelle, der
die technischen Unterlagen zur EU-Baumusterpriifbescheinigung vorliegen, iiber alle Anderungen an dem zugelas-
senen Baumuster, die dessen Ubereinstimmung mit den wesentlichen Anforderungen dieser Richtlinie oder den
Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung beeintrichtigen konnen. Derartige Anderungen erfordern eine
Zusatzgenehmigung in Form einer Ergidnzung der urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierenden Behorde iiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/
oder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und iibermittelt ihrer notifizieren-
den Behorde in regelmifSigen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller solcher Bescheinigungen und/
oder Erginzungen dazu, die sie verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschriankt hat.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet die {ibrigen benannten Stellen iiber die EU-Baumusterpriifbescheinigungen
undfoder etwaige Ergdnzungen dazu, die sie verweigert, zuriickgenommen, ausgesetzt oder auf andere Weise
eingeschrankt hat, und teilt ihnen auf entsprechendes Ersuchen alle von ihr ausgestellten Bescheinigungen und/oder
Ergdnzungen dazu mit.
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1.9.

2.1.

2.2.

2.3.
2.3.1.

Wenn sie dies verlangen, erhalten die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen benannten Stellen eine
Abschrift der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder ihrer Ergianzungen. Die Kommission und die Mitglied-
staaten erhalten auf Verlangen eine Abschrift der technischen Unterlagen und der Ergebnisse der durch die
notifizierte Stelle vorgenommenen Priifungen. Die notifizierte Stelle bewahrt ein Exemplar der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung samt Anhdngen und Ergdnzungen sowie des technischen Dossiers einschlieflich der vom Hersteller
eingereichten Unterlagen so lange auf, bis die Giiltigkeitsdauer dieser Bescheinigung endet.

Der Hersteller hilt ein Exemplar der EU-Baumusterpriifbescheinigung, ihrer Anhidnge und Ergdnzungen zusammen
mit den technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Geridts fir die nationalen
Behorden bereit.

. Der Bevollmachtigte des Herstellers kann den unter Nummer 1.3 genannten Antrag einreichen und die unter den

Nummern 1.7 und 1.9 genannten Verpflichtungen erfiillen, falls sie im Auftrag festgelegt sind.
Modul D: Konformitit mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualititssicherung des Produktions-
prozesses

Die Konformitdt mit der Bauart auf der Grundlage einer Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess ist
der Teil eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 2.2 und 2.5 fest-
gelegten Verpflichtungen erfiillt sowie gewiahrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden
Gerite der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung
der betreffenden Gerdte gemdfl Nummer 2.3 und unterliegt der Uberwachung gemiff Nummer 2.4.
Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualitdtssicherungssystems
fir die betreffenden Gerite.

Der Antrag enthilt Folgendes:

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

b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) alle einschlagigen Angaben iiber die vorgesehene Geratekategorie;
d) die Unterlagen iiber das Qualititssicherungssystem und

¢) die technischen Unterlagen tiber das zugelassene Baumuster und eine Abschrift der EU-Baumusterpriifbeschei-
nigung.

. Das Qualitdtssicherungssystem gewahrleistet die Ubereinstimmung der Gerite mit der in der EU-Baumusterpriif-

bescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemdf in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Betriebsanleitungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen
tiber das Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualititssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte ermdglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschiftsleitung in Bezug auf
die Produktqualitit;

b) entsprechende Fertigungs-, Qualititssteuerungs- und Qualititssicherungstechniken, angewandte Verfahren und
vorgesehene systematische Maffnahmen;

¢) vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrte Untersuchungen und Priiffungen unter Angabe ihrer
Haufigkeit;

d) qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qualifi-
kation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;



29.3.2014

Amtsblatt der Europdischen Union

L 96/133

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.
2.5.1.

e) Mittel, mit denen die Verwirklichung der geforderten Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des
Qualititssicherungssystems iiberwacht werden konnen.

. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 2.3.2

genannten Anforderungen erfillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der einschligigen
harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von der Konformitdt mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualitdtssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschldgigen Gerétebereich und der betreffenden Gerdtetechnologie sowie
iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam iiberpriift die in Nummer 2.3.1 Buchstabe e genannten tech-
nischen Unterlagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschligigen Anforderungen
dieser Richtlinie zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufithren, damit die Ubereinstimmung des
Gerits mit diesen Anforderungen sichergestellt ist.

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

. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualitdtssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen

zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemifS und effizient gehalten 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 2.3.2 genannten Anforderungen erfillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich
ist.

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

Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

Die Uberwachung soll sicherstellen, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualititssiche-
rungssystem vorschriftsméa@ig erfiillt.

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

a) die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem;

b) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte tiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

Die notifizierte Stelle fithrt regelmiflig Audits durch, um sicherzustellen, dass der Hersteller das Qualititssiche-
rungssystem aufrechterhalt und anwendet, und iibergibt ihm einen entsprechenden Priifbericht.

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wihrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Geratepriifungen durchfithren oder durchfithren
lassen, um sich des ordnungsgemaflen Funktionierens des Qualititssicherungssystems zu vergewissern. Die notifi-
zierte Stelle iibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Falle einer Priifung einen Priifbe-
richt.

Konformitdtskennzeichnung und EU-Konformitdtserklirung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Bauart iibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kennzeichnung, die
nach dieser Richtlinie vorgeschriebene zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sowie — unter der Verantwortung
der in Nummer 2.3.1 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserkldrung aus und hilt sie zehn Jahre

lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung
muss hervorgehen, fir welches Geritemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserkldrung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
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2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.
3.5.1.

Der Hersteller hdlt zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden folgende
Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemiff Nummer 2.3.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemd Nummer 2.3.5 in ihrer genehmigten Fassung;
¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdfl den Nummern 2.3.5, 2.4.3 und 2.4.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssys-
temen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmafi-
gen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

Bevollmdchtigter

Die in den Nummern 2.3.1, 2.3.5, 2.5 und 2.6 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.

Modul D1: Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

Bei der Qualititssicherung bezogen auf den Produktionsprozess handelt es sich um das Konformititsbewertungs-
verfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 3.2, 3.4 und 3.7 festgelegten Verpflichtungen erfillt sowie
gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erklirt, dass die betreffenden Gerite den fiir sie geltenden Anforde-
rungen dieser Richtlinie gentigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand der Unterlagen muss es moglich sein, die Uberein-
stimmung des Gerits mit den mafigeblichen Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse
und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen und der Entwurf,
die Herstellung und der Betrieb des Gerdts zu erfassen, soweit sie fir die Bewertung von Belang sind. Die tech-
nischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls mindestens folgende Elemente:

a) eine allgemeine Beschreibung des Geriits;
b) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

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

e

eine Aufstellung dariiber, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung der Losungen, mit denen den wesentlichen Sicherheits-
anforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlieBlich einer Aufstellung dariiber, welche anderen
einschldgigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind; im Fall von teilweise angewandten harmo-
nisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

¢) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;
f) die Priifberichte.

Der Hersteller hilt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Inverkehrbringen des Gerits fiir die zustin-
digen nationalen Behorden bereit.

Herstellung

Der Hersteller betreibt ein zugelassenes Qualitatssicherungssystem fiir die Herstellung, Endabnahme und Priifung
der betreffenden Gerdte gemdfs Nummer 3.5 und unterliegt der Uberwachung gemif Nummer 3.6.
Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller beantragt bei der notifizierten Stelle seiner Wahl die Bewertung seines Qualititssicherungssystems
fir die betreffenden Gerite.

Der Antrag enthalt Folgendes:

a) Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollméchtigten eingereicht wird, auch dessen
Name und Anschrift;
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b) eine schriftliche Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen notifizierten Stelle eingereicht worden ist;
¢) alle einschligigen Angaben iiber die vorgesehene Geritekategorie;

d) die Unterlagen iiber das Qualitdtssicherungssystem;

e) die technischen Unterlagen gemafl Nummer 3.2.

3.5.2. Das Qualititssicherungssystem gewihrleistet die Ubereinstimmung der Gerite mit den fiir sie geltenden Anforde-
rungen dieser Richtlinie.

Alle vom Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und ordnungs-
gemifS in Form schriftlicher Grundsitze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. Diese Unterlagen iiber
das Qualitdtssicherungssystem miissen eine einheitliche Auslegung der Qualitdtssicherungsprogramme, -pline,
-handbiicher und -berichte ermoglichen.

Sie enthalten insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

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

g

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

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

d) qualititsbezogene Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die Qualifi-
kation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.;

e) Mittel, mit denen das Erreichen der geforderten Produktqualitit und die wirksame Arbeitsweise des Qualitits-
sicherungssystems iiberwacht werden konnen.

3.5.3. Die notifizierte Stelle bewertet das Qualitdtssicherungssystem, um festzustellen, ob es die in Nummer 3.5.2
genannten Anforderungen erfiillt.

Bei jedem Bestandteil des Qualititssicherungssystems, der die entsprechenden Spezifikationen der einschligigen
harmonisierten Norm erfiillt, geht sie von der Konformitidt mit diesen Anforderungen aus.

Zusitzlich zur Erfahrung mit Qualititssicherungssystemen verfiigt mindestens ein Mitglied des Auditteams iiber
Erfahrung mit der Bewertung in dem einschligigen Geritebereich und der betreffenden Geritetechnologie sowie
iiber Kenntnis der anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie. Das Audit umfasst auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers. Das Auditteam #iberpriift die in Nummer 3.2 genannten technischen Unter-
lagen, um sich zu vergewissern, dass der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen Anforderungen der Richtlinie
zu erkennen und die erforderlichen Priifungen durchzufiihren, damit die Ubereinstimmung des Gerits mit diesen
Anforderungen gewihrleistet ist.

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

3.5.4. Der Hersteller verpflichtet sich, die mit dem zugelassenen Qualititssicherungssystem verbundenen Verpflichtungen
zu erfiillen und dafiir zu sorgen, dass es stets sachgemafl und effizient gehalten wird.

3.5.5. 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 3.5.2 genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich
ist.

Sie gibt dem Hersteller ihre Entscheidung bekannt. Die Mitteilung muss das Ergebnis der Priifung und die
Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.
3.6.  Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

3.6.1. Die Uberwachung soll gewihrleisten, dass der Hersteller die Verpflichtungen aus dem zugelassenen Qualitits-
sicherungssystem vorschriftsmafig erfiillt.
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3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.7.
3.7.1.

3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

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:

a) die Unterlagen tiber das Qualititssicherungssystem;
b) die technischen Unterlagen gemifs Nummer 3.2;

¢) die qualititsbezogenen Aufzeichnungen wie Priifberichte, Priif- und Kalibrierdaten sowie Berichte iiber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten Mitarbeiter usw.

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

Dariiber hinaus kann die notifizierte Stelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen durchfithren. Wahrend
dieser Besichtigungen kann die notifizierte Stelle erforderlichenfalls Produktpriifungen durchfithren oder durch-
fihren lassen, um sich vom ordnungsgemdfen Funktionieren des Qualititssicherungssystems zu iiberzeugen. Die
notifizierte Stelle tibergibt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und im Fall einer Priifung einen
Priifbericht.

Konformitdatskennzeichnung und EU-Konformitdtserklirung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die
CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemif dieser Richtlinie und unter der Verant-
wortung der in Nummer 3.5.1 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

. Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitatserkldrung aus und halt sie zehn Jahre

lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitdtserklarung
muss hervorgehen, fir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserkldrung wird den zustindigen Behérden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller hdlt zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden folgende
Unterlagen bereit:

a) die Unterlagen gemdfl Nummer 3.5.1;
b) die Informationen in Bezug auf die Anderung gemd Nummer 3.5.5 in ihrer genehmigten Fassung;
¢) die Entscheidungen und Berichte der notifizierten Stelle gemdf den Nummern 3.5.5, 3.6.3 und 3.6.4.

Jede notifizierte Stelle unterrichtet ihre notifizierende Behorde iiber die Zulassungen von Qualititssicherungssys-
temen, die sie ausgestellt oder zuriickgenommen hat, und tibermittelt ihrer notifizierenden Behorde in regelmafi-
gen Abstinden oder auf Verlangen eine Aufstellung aller Zulassungen von Qualititssicherungssystemen, die sie
verweigert, ausgesetzt oder auf andere Art eingeschrinkt hat.

. Bevollmdchtigter

Die in den Nummern 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 und 3.8 genannten Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem
Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfiillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt
sind.

Modul F: Konformitit mit der Bauart auf der Grundlage einer Produktpriifung

Bei der Konformitét mit der Bauart auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich um den Teil eines
Konformitatsbewertungsverfahrens, bei dem der Hersteller die in den Nummern 4.2 und 4.5 festgelegten Ver-
pflichtungen erfiillt sowie gewihrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die den Bestimmungen von
Nummer 4.3 unterworfenen Geréte der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen
und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Herstellung

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Ubereinstimmung der hergestellten Gerite mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelas-
senen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie sicherstellen.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewdhlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durch,
um die Ubereinstimmung der Gerite mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen zugelassenen
Bauart und den entsprechenden Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen.
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4.4.
4.4.1.

4.4.2.

4.5.
4.5.1.

4.6.

4.7.

5.1.

5.2.
5.2.1.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit der Gerite mit den entsprechenden Anforde-
rungen werden mittels Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Gerits gemdfl Nummer 4.4 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitdt durch Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Gerdts

Alle Gerite werden einzeln untersucht und es werden geeignete Priifungen gemdfl der/den einschligigen harmo-
nisierten Norm/-en bzw. gleichwertige Priifungen, die in anderen einschldgigen technischen Spezifikationen auf-
gefithrt werden, durchgefithrt, um ihre Konformitdt mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
zugelassenen Bauart und den geltenden Anforderungen dieser Richtlinie zu tiberpriifen.

In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen
durchgefithrt werden.

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

Der Hersteller halt die Konformitdtsbescheinigungen zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die
nationalen Behorden zur Einsichtnahme bereit.

Konformititskennzeichnung und EU-Konformitdtserklarung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das mit der in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
zugelassenen Bauart tibereinstimmt und die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die CE-Kenn-
zeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemif dieser Richtlinie sowie — unter der Verantwor-
tung der in Nummer 4.3 genannten notifizierten Stelle — deren Kennnummer an.

. Der Hersteller stellt fur jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitdtserklirung aus und hilt sie zehn Jahre

lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitatserklarung
muss hervorgehen, fiir welches Geritemodell sie ausgestellt wurde.

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

Stimmt die in Nummer 4.3 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter deren Verantwortung auch die
Kennnummer der notifizierten Stelle an den Gerédten anbringen.

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

Bevollmdchtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, sofern sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmichtigter darf nicht die in Nummer
4.2 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers erfiillen.

Modul F1: Konformitit auf der Grundlage einer Priifung der Produkte

Bei der Konformitdt auf der Grundlage einer Priifung der Produkte handelt es sich um das Konformititsbewer-
tungsverfahren, bei dem der Hersteller die in den Nummern 5.2, 5.3 und 5.6 festgelegten Verpflichtungen erfillt
sowie gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erkldrt, dass die den Bestimmungen von Nummer 5.4 unter-
worfenen Geridte den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigen.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen. Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Uber-
einstimmung des Geréts mit den betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse
und -bewertung enthalten. In den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen und der Entwurf,
die Herstellung und der Betricb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind. Die tech-
nischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls mindestens folgende Elemente:

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

¢) Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis dieser Zeichnungen und Pline sowie der Funktions-
weise des Gerits erforderlich sind;
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5.2.2.

5.3.

5.4.

5.5.
5.5.1.

5.6.
5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.8.

d) eine Aufstellung dariiber, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung der Losungen, mit denen den wesentlichen Sicherheits-
anforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlieflich einer Aufstellung dariiber, welche anderen
einschldgigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind; im Fall von teilweise angewandten harmo-
nisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

¢) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw. sowie
f) die Priifberichte.

Der Hersteller hdlt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Inverkehrbringen des Gerits fir die zustin-
digen nationalen Behorden bereit.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Konformitit der hergestellten Gerite mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewdhlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen durch,
um die Konformitit der Gerdte mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie zu tiberpriifen.

Die Untersuchungen und Priifungen zur Kontrolle der Konformitit mit diesen Anforderungen werden mittels
Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Gerits gemaf Nummer 5.5 durchgefiihrt.

Uberpriifung der Konformitdt durch Untersuchung und Priifung jedes einzelnen Gerdts

Alle Gerite sind einzeln zu untersuchen, und es sind entsprechende Priiffungen gemifl der/den einschligigen
harmonisierten Norm/-en bzw. gleichwertige Priifungen, die in anderen einschligigen technischen Spezifikationen
aufgefiihrt werden, durchzufithren, um ihre Konformitit mit den fiir sie geltenden Anforderungen sicherzustellen.
In Ermangelung einer solchen harmonisierten Norm entscheidet die notifizierte Stelle dariiber, welche Priifungen
durchgefiihrt werden.

. Die notifizierte Stelle stellt auf der Grundlage der Untersuchungen und Priifungen eine Konformititsbescheinigung

aus und bringt an jedem zugelassenen Gerit ihre Kennnummer an oder ldsst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

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

Konformitdatskennzeichnung und EU-Konformitdtserkldrung

Der Hersteller bringt an jedem einzelnen Gerit, das die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, die
CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemaf dieser Richtlinie und unter der Verant-
wortung der in Nummer 5.4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

Der Hersteller stellt fiir jedes Gerdtemodell eine schriftliche EU-Konformitdtserklarung aus und halt sie zehn Jahre
lang nach dem Inverkehrbringen des Gerits fir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformititserklarung
muss hervorgehen, fiir welches Gerdtemodell sie ausgestellt wurde.

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

Stimmt die in Nummer 5.5 genannte notifizierte Stelle zu, kann der Hersteller unter deren Verantwortung auch die
Kennnummer der notifizierten Stelle an den Gerdten anbringen.

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

Bevollmdchtigter

Die Verpflichtungen des Herstellers konnen von seinem Bevollmichtigten in seinem Auftrag und unter seiner
Verantwortung erfiillt werden, sofern sie im Auftrag festgelegt sind. Ein Bevollmachtigter darf nicht die in den
Nummern 5.2.1 und 5.3 festgelegten Verpflichtungen des Herstellers erfiillen.
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6.2.
6.2.1.

6.3.

6.4.

6.5.
6.5.1.

Modul G: Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriifung

Bei der Konformitit auf der Grundlage einer Einzelpriffung handelt es sich um das Konformitdtsbewertungsver-
fahren, mit dem der Hersteller die in den Nummern 6.2, 6.3 und 6.5 genannten Verpflichtungen erfiillt sowie
gewdhrleistet und auf eigene Verantwortung erklart, dass das den Bestimmungen gemdfl Nummer 6.4 unterworfene
Gerit den fiir es geltenden Anforderungen dieser Richtlinie geniigt.

Technische Unterlagen

Der Hersteller erstellt die technischen Unterlagen und stellt sie der in Nummer 6.4 genannten notifizierten Stelle
zur Verfigung. Anhand dieser Unterlagen muss es méglich sein, die Ubereinstimmung des Gerits mit den
betreffenden Anforderungen zu bewerten; sie miissen eine geeignete Risikoanalyse und -bewertung enthalten. In
den technischen Unterlagen sind die anwendbaren Anforderungen und der Entwurf, die Herstellung und der
Betrieb des Gerits zu erfassen, soweit sie fiir die Bewertung von Belang sind.

Die technischen Unterlagen enthalten gegebenenfalls mindestens folgende Elemente:
a) eine allgemeine Beschreibung des Gerits;
b) Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltkreisen usw.;

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

=3

eine Aufstellung dariiber, welche harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht wurden, vollstindig oder in Teilen angewandt worden sind, und, wenn diese harmonisierten
Normen nicht angewandt wurden, eine Beschreibung der Losungen, mit denen den wesentlichen Sicherheits-
anforderungen dieser Richtlinie entsprochen wurde, einschlieflich einer Aufstellung dariiber, welche anderen
einschldgigen technischen Spezifikationen angewandt worden sind; im Fall von teilweise angewandten harmo-
nisierten Normen werden die Teile, die angewandt wurden, in den technischen Unterlagen angegeben;

e) die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.;

f) die Priifberichte.

. Der Hersteller halt die technischen Unterlagen zehn Jahre lang nach Inverkehrbringen des Gerits fiir die zustin-

digen nationalen Behorden bereit.

Herstellung

Der Hersteller ergreift alle erforderlichen Manahmen, damit der Fertigungsprozess und seine Uberwachung die
Konformitdt der hergestellten Messgerite mit den anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie gewihrleisten.

Uberpriifung

Eine vom Hersteller gewdhlte notifizierte Stelle fithrt die entsprechenden Untersuchungen und Priifungen nach den
einschlagigen harmonisierten Normen und/oder gleichwertige Priifungen, die in anderen einschligigen technischen
Spezifikationen aufgefithrt sind, durch oder lisst sie durchfithren, um die Konformitit des Gerdts mit den anwend-
baren Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen. 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 Konformititsbescheini-
gung aus und bringt an jedem genehmigten Gerdt ihre Kennnummer an oder lasst diese unter ihrer Verantwortung
anbringen.

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

Konformitdtskennzeichnung und EU-Konformitdtserkldrung

Der Hersteller bringt an jedem Gerit, das die anwendbaren Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt, die CE-Kenn-
zeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung gemaf dieser Richtlinie und unter der Verantwortung
der in Nummer 6.4 genannten notifizierten Stelle deren Kennnummer an.

. Der Hersteller stellt eine schriftliche EU-Konformititserklarung aus und hilt sie zehn Jahre lang nach dem Inver-

kehrbringen des Gerits fiir die nationalen Behorden bereit. Aus der EU-Konformitdtserklirung muss hervorgehen,
fir welches Gerit sie ausgestellt wurde.

Ein Exemplar der EU-Konformitdtserkldrung wird den zustindigen Behorden auf Verlangen zur Verfiigung gestellt.
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6.6.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

Bevollmdchtigter

Die in den Nummern 6.2.2 und 6.5 genannten Verpflichtungen des Herstellers kénnen von seinem Bevollmich-
tigten in seinem Auftrag und unter seiner Verantwortung erfillt werden, falls sie im Auftrag festgelegt sind.

Gemeinsame Bestimmungen

Die Konformititsbewertung gemdfl der Module D, D1, F, F1 oder G kann im Betrieb des Herstellers oder an einem
beliebigen anderen Ort durchgefithrt werden, wenn die Beforderung des Gerdts zum Verwendungsort nicht ihre
Zerlegung und die Inbetriecbnahme am Verwendungsort keinen erneuten Zusammenbau oder sonstige technische
Arbeiten erfordern, durch die die Anzeigegenauigkeit des Gerits beeintrichtigt werden kann, und wenn die Fall-
beschleunigung am Ort der Inbetriebnahme beriicksichtigt wird oder wenn die Anzeigegenauigkeit des Gerits nicht
durch Anderungen der Fallbeschleunigung beeinflusst wird. In allen anderen Fillen hat sie am Verwendungsort des
Geriits zu geschehen.

Wird die Messgenauigkeit des Gerits durch Anderungen der Fallbeschleunigung beeinflusst, darf das Verfahren
nach Nummer 7.1 in zwei Stufen durchgefithrt werden, wobei die zweite Stufe alle Untersuchungen und Priifun-
gen, bei denen das Ergebnis von der Fallbeschleunigung abhingt, und die erste Stufe alle iibrigen Untersuchungen
und Priifungen umfasst. Die zweite Stufe ist am Verwendungsort des Gerits durchzufithren. Hat ein Mitgliedstaat
auf seinem Hoheitsgebiet Gravitationszonen festgelegt, darf der Ausdruck ,am Verwendungsort des Gerits“ auch als
.in der Gravitationsverwendungszone des Geridts“ verstanden werden.

Wiihlt ein Hersteller die Durchfilhrung eines in Nummer 7.1 erwahnten Verfahrens in zwei Stufen und werden
diese zwei Stufen durch verschiedene Stellen durchgefithrt, muss ein Gerit, die die erste Stufe des betreffenden
Verfahrens durchlaufen hat, die Kennnummer der notifizierten Stelle tragen, die an der ersten Stufe beteiligt war.

Die Partei, welche die erste Stufe des Verfahrens durchgefithrt hat, erteilt fiir jedes einzelne Gerit eine Bescheini-
gung mit den fur die Identifizierung des Gerdts notwendigen Angaben und einer Spezifizierung der durchgefithrten
Untersuchungen und Priifungen.

Die Partei, welche die zweite Stufe des Verfahrens durchfiihrt, nimmt die Untersuchungen und Priifungen vor, die
noch nicht durchgefithrt worden sind.

Der Hersteller oder sein Bevollmédchtigter muss auf Verlangen die Konformitatsbescheinigungen der notifizierten
Stelle vorlegen konnen.

Der Hersteller, der in der ersten Stufe Modul D oder D1 gewdhlt hat, darf fiir die zweite Stufe entweder dasselbe
Verfahren benutzen oder je nach Bedarf fir die zweite Stufe Modul F oder F1 wihlen.

Die CE-Kennzeichnung und die zusitzliche Metrologie-Kennzeichnung sind nach Beendigung der zweiten Stufe
zusammen mit der Kennnummer der notifizierten Stelle, die bei der zweiten Stufe beteiligt war, an dem Gerit
anzubringen.
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ANHANG 111

AUFSCHRIFTEN

1. Gerite, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden sollen

1.1. Diese Gerite tragen gut sichtbar, leserlich und dauerhaft nachstehende Aufschriften:
i) gegebenenfalls Nummer der EU-Baumusterpriifbescheinigung;
ii) Name des Herstellers, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke;

i) Genauigkeitsklasse, die in einem Oval oder zwischen zwei durch Halbkreise miteinander verbundenen horizon-
talen Linien anzugeben ist;

iv) Hochstlast in der Form Max ...;

v) Mindestlast in der Form Min ...;

vi) Eichwert in der Form e = ...;

vii) Typen-, Chargen- oder Seriennummer;
auflerdem gegebenenfalls

viii) bei Gerdten, die aus getrennten, jedoch zusammengehorigen Einheiten bestehen, eine Kennzeichnung auf jeder
Einheit;

ix) Teilungswert, sofern er von e abweicht, in der Form d = ...;

x) additive Tarahochstlast in der Form T = + ...;

xi) substraktive Tarahochstlast, sofern sie von Max abweicht, in der Form T = — ...;
xii) Teilungswert der Taraeinrichtung, sofern er von d abweicht, in der Form d = ...;
xii) Tragfihigkeit, sofern sie von Max abweicht, in der Form Lim ...;

xiv) besondere Temperaturgrenzen in der Form ... °C/... °C;

xv) Verhiltnis zwischen Gewichtsschale und Lasttréger.

1.2. An diesen Geriten sind geeignete Einrichtungen zum Anbringen der Konformititskennzeichnung und der Auf-
schriften vorzusehen. Sie miissen so beschaffen sein, dass sich die Konformititskennzeichnung und die Aufschriften
nicht entfernen lassen, ohne beschadigt zu werden, und dass die Konformititskennzeichnung und die Aufschriften
bei normaler Gebrauchslage des Gerits sichtbar sind.

1.3. Wird ein Kennzeichnungsschild verwendet, muss es gesichert werden konnen, es sei denn, dass es sich nicht
entfernen ldsst, ohne zerstort zu werden. Kann das Kennzeichnungsschild gesichert werden, muss ein Sicherungs-
stempel angebracht werden konnen.

1.4. Die Angaben Max, Min, e und d miissen auch in der Nihe der Gewichtsanzeige angebracht sein, soweit sie sich nicht
ohnehin dort befinden.

1.

w1

. Jede Auswigeeinrichtung, die an einen oder mehrere Lasttriger angeschlossen oder anschliefbar ist, muss auch die
entsprechenden Aufschriften fiir diese Lasttrager aufweisen.

2. Gerite, die nicht zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a bis f genannten Zwecken verwendet werden sollen,
tragen gut sichtbar, leserlich und dauerhaft folgende Aufschriften:

— Name des Herstellers, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke;
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— Hochstlast in der Form Max ....
Diese Gerite diirfen nicht die Konformititskennzeichnung gemaf8 dieser Richtlinie tragen.

Symbol fiir die Verwendungsbeschrinkung gemifl Artikel 18

Das Symbol fiir die Verwendungsbeschrinkung besteht aus einem Quadrat mit einer Kantenlinge von mindestens
25 mm, das als schwarzen Aufdruck den Grofbuchstaben M auf rotem Hintergrund tragt und diagonal durchkreuzt
ist.
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ANHANG IV

EU-KONFORMITATSERKLARUNG (Nr. XXXX) (1)
1. Geritemodell/Gerit (Produkt-, Typen-, Chargen- oder Seriennummer)
2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmichtigten;
3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitdtserklarung tragt der Hersteller.

4. Gegenstand der Erklirung (Bezeichnung des Gerits zwecks Riickverfolgbarkeit; notigenfalls kann zur Identifizierung
des Gerits ein Bild hinzugefiigt werden):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklirung erfiillt die einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union:

6. Angabe der einschldgigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der anderen technischen
Spezifikationen, auf deren Grundlage die Konformitdt erkldrt wird:

7. Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) ... hat ... (Beschreibung ihrer Mafnahme) ... und folgende Beschei-
nigung ausgestellt:

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

(Name, Funktion) (Unterschrift):

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

TEIL A
Aufgehobene Richtlinie mit ihrer Anderung
(gemifd Artikel 45)

Richtlinie 2009/23/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates

(ABL L 122 vom 16.5.2009, S. 6)

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Nur Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe i
Europiischen Parlaments und des Rates

(ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12)

TEIL B

Fristen fiir die Umsetzung in nationales Recht und Daten der Anwendung der Richtlinien gemidfl Anhang VII
Teil B der Richtlinie 2009/23/EG

(gemifd Artikel 45)

Richtlinie Umsetzungsfrist Datum der Anwendung
90/384/EWG 30. Juni 1992 1. Januar 1993 (1)
93/68/EWG 30. Juni 1994 1. Januar 1995 ()

(") GemaR Artikel 15 Absatz 3 der Richtlinie 90/384/EWG gestatten die Mitgliedstaaten wihrend eines Zeitraums von zehn Jahren ab dem
Tag, von dem sie die Rechts- und Verwaltungsvorschriften anwenden, die erforderlich sind, um diese Richtlinie in nationales Recht
umzusetzen, dass Gerite, die den vor dem 1. Januar 1993 geltenden Regelungen entsprechen, in den Verkehr und/oder in Betrieb
genommen werden.

() Gemaf Artikel 14 Absatz 2 der Richtlinie 93/68/EWG: Die Mitgliedstaaten gestatten bis zum 1. Januar 1997 das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme von Erzeugnissen, die den vor dem 1. Januar 1995 geltenden Kennzeichnungsregeln entsprechen.
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ANHANG VI

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 2009/23/EG

Diese Richtlinie

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 2, Einleitungssatz
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer i
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer ii
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iii
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer iv
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer v
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer vi
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b

Artikel 2 Nummer 1

Artikel 2 Nummer 2

Artikel 2 Nummer 3

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9 Absatz 1 Einleitungssatz
Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b
Artikel 9 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 3

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 2, Einleitungssatz
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe ¢
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe d
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe f
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe g
Artikel 2 Nummer 1

Artikel 2 Nummer 2

Artikel 2 Nummern 3 bis 19
Artikel 3 Absitze 1 und 2
Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13 Absatz 1 Einleitungssatz
Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe b

Artikel 13 Absatz 2

Artikel 14
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Richtlinie 2009/23/EG

Diese Richtlinie

Artikel 13 Satz 1

Artikel 13 Satz 2

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17 Absitze 1 bis 5
Artikel 17 Absatz 6
Artikel 6 Absatz 5 Unterabsatz 4
Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 3 Absatz 3
Artikel 43

Artikel 44 Absatz 1
Artikel 44 Absatz 2
Artikel 45

Artikel 46 Absatz 1

Artikel 46 Absatz 2
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Richtlinie 2009/23/EG

Diese Richtlinie

Artikel 19

Anhang |

Anhang II Nummer 1
Anhang II Nummer 2
Anhang II Nummer 3
Anhang II Nummer 4
Anhang II Nummer 5
Anhang III

Anhang IV

Anhang V

Anhang VI

Anhang VII

Anhang VIII

Artikel 47
Anhang I

Anhang II Nummer 1
Anhang II Nummer 2
Anhang II Nummer 3
Anhang II Nummer 4
Anhang II Nummer 5
Anhang II Nummer 6
Anhang II Nummer 7
Anhang 11l

Anhang IV

Anhang V

Anhang VI
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ERKLARUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

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