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Ubermittelt vom Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie am 20. Februar 2007
gemal 8 2 des Gesetzes Uber die Zusammenarbeit von Bund und L&ndern in Angelegenheiten
der Européischen Union vom 12. Mdrz 1993 (BGBI. | S. 313), zuletzt geéndert durch das
Forderalismusreform-Begleitgesetz vom 5. September 2006 (BGBI. | S. 2098).

Die Kommission der Europdischen Gemeinschaften hat die Vorlage am 15. Februar 2007 dem
Bundesrat zugeleitet.

Die Vorlage ist von der Kommission am 15. Februar 2007 dem Generalsekretdar/Hohen
Vertreter des Rates der Europaischen Union tibermittelt worden.

Der Européische Wirtschafts- und Sozialausschuss und der Ausschuss der Regionen werden
an den Beratungen beteiligt.

Hinweis: vgl. AE-Nr. 031725
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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
e Griinde und Ziele

Der freie Warenverkehr ist ein Stltzpfeiler des Binnenmarktes und damit einer der
wichtigsten Motoren fir Wettbewerbsfahigkeit und Wirtschaftswachstum in der EU. Alle
technischen  Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, die den freien Warenverkehr
gewahrleisten, haben groRen Anteil an der Vollendung und dem Funktionieren des
Binnenmarktes. Sie schreiben hohe Schutzniveaus vor und bieten den Wirtschaftsakteuren im
Allgemeinen auch die Mittel zum Nachweis der Konformitat, was den freien Warenverkehr
durch vertrauenswiirdige Produkte sicherstellt.

Die Erfahrungen mit der Durchfiihrung dieser Vorschriften haben jedoch Folgendes gezeigt:

— eine Gefahr der Wettbewerbsverzerrung durch abweichende Praktiken bei der Benennung
von Konformitatsbewertungsstellen durch die nationalen Behtérden und eine
Ungleichbehandlung von nichtkonformen oder gefahrlichen Produkten, die in Verkehr
gebracht wurden, aufgrund enormer Unterschiede bei den Strukturen, Regelungen und
Ressourcen fir die Marktiberwachung auf nationaler Ebene,

— einen Mangel an Vertrauen in die Konformitatskennzeichnung,
— eine uneinheitliche Durchfuhrung und Durchsetzung.

Ziel der Vorschlage, die im Anschluss an die EntschlieBung des Rates vom
10. November 2003 entstanden sind, ist es, der bestehenden Infrastruktur fir die
Akkreditierung, die Kontrolle von Konformitatsbewertungsstellen und die Marktiiberwachung
zur Kontrolle von Produkten und Wirtschaftsakteuren einen einheitlichen Rahmen zu geben,
indem das Bestehende aufgewertet und erweitert wird und existierende Instrumente wie die
Produktsicherheitsrichtlinie, die sehr erfolgreich und wirksam ist, nicht geschwacht werden.
Aullerdem enthalten sie gemeinsame Eckpunkte fur die Organisation der im Bedarfsfall
erfolgenden Uberarbeitung der bestehenden produktbezogenen Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Gemeinschaft und fir kunftige produktbezogene Rechtsvorschriften.

o Allgemeiner Kontext

Die derzeitigen Vorschlage sind Teil der Ubergeordneten Politik der Kommission zu einer
moglichst weitgehenden Forderung von Vereinfachung und besserer Rechtsetzung.
Urspriinglich hatte der Rat die Kommission in seiner Entschliefung vom 10. November 2003
zur Uberarbeitung der Richtlinien nach dem ,,neuen Konzept“ aufgefordert. In Anbetracht der
Maglichkeit, harmonisierte Instrumente zusammenzustellen, die unabhdngig von der
gewéhlten Rechtsetzungstechnik (Rechtsakte nach dem alten/neuen Konzept) Anwendung
finden konnten, entschied man sich jedoch daflr, Vorschlage vorzulegen, die in mdglichst
vielen Sektoren auf einheitliche, transparente und harmonisierte Weise anhand
standardisierter Instrumente Anwendung finden kdénnen. Insbesondere handelt es sich dabei
um Begriffsbestimmungen wie Inverkehrbringen usw., um die Verpflichtungen der
Wirtschaftsakteure, die Begutachtung der Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen, die
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Konformitéatsbewertungsverfahren, die Kontrolle von Produkten aus Drittstaaten oder Aspekte
der Konformitétskennzeichnung.

Aulerdem sind Fragen der Marktiuberwachung im Allgemeinen betroffen. Es ist mdglich,
gemeinschaftsweit eine umfassende Politik und Infrastruktur einzufiihren, ohne dabei sektoral
vorzugehen, insbesondere, indem man auf den Erfahrungen mit der Richtlinie Uber die
allgemeine Produktsicherheit fur Verbrauchsglter aufbaut, deren Grundsatze und
Mechanismen auf die Uberwachung fiir die gewerbliche Verwendung bestimmter Produkte
ausgeweitet werden kénnen.

e Bestehende Rechtsvorschriften auf diesem Gebiet

In seiner EntschlieRung vom 7. Mai 1985 (ber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der
technischen Harmonisierung und Normung hat der Rat die Grundausrichtung in diesem
Bereich vorgegeben, wéhrend im Beschluss 93/465/EWG vom 22. Juli 1993 die Grundregeln
fur die CE-Kennzeichnung und die Anwendung der harmonisierten Konformitéts-
bewertungsverfahren festgelegt wurden. Ergénzt wurden diese Texte durch verschiedene
Entschliefungen zur Normung sowie durch die Richtlinie 98/34/EG, in der die Rolle der
europdischen Normungsgremien und der Vorrang europdischer Normen anerkannt wurden,
und nicht zuletzt durch die 25 ,Richtlinien nach dem neuen Konzept®, die verschiedene
Produktsektoren behandeln.

In der Richtlinie 2001/95/EG des Européischen Parlaments und des Rates Uber die allgemeine
Produktsicherheit sind eine Infrastruktur fir die Marktiiberwachung und ein System fir den
Informationsaustausch in den nichtharmonisierten Bereichen vorgesehen und es ist darin
festgelegt, welche Verpflichtungen die Wirtschaftsakteure und die nationalen Behdrden im
Zusammenhang mit Verbrauchsgutern erfiillen mussen.

e Kohédrenz mit den anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Diese Vorschlage haben zentrale Bedeutung fir die Vollendung des Binnenmarktes fir Waren
und sind auch fur andere Politikfelder relevant, wie insbesondere Verbraucherschutz,
Arbeitssicherheit und Umweltschutz. Sie sind im Rahmen der Lissabon-Agenda untrennbar
mit den politischen Vorhaben der Kommission in den Bereichen bessere Rechtsetzung,
Vereinfachung und Marktiiberwachung verbunden.

2. ANHORUNG VON INTERESSIERTEN KREISEN UND FOLGENABSCHATZUNG
e Anhorung von interessierten Kreisen

Anhdrungsmethoden, angesprochene Sektoren und allgemeines Profil der Befragten

Inhaltliche Grundlage der Vorschlage waren 20 Arbeitspapiere, die allen wichtigen
Interessengruppen vorgelegt wurden. Dies ergab etwa 250 Reaktionen.

Im Jahr 2006 erbrachte eine (ber das Portal Ihre Stimme in Europa (Interaktive
Politikgestaltung) stattfindende Internet-Befragung 280 Antworten, die Uberwiegend das
Ergebnis der ersten Befragungen bestatigten.

Zudem erarbeitete die Kommission 4 Fragebogen zur Ermittlung der Faktenlage, die auf
unterschiedliche Interessengruppen abgestellt waren. Mit Hilfe des Fragebogens fur
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Unternehmen befragte das Netz der Euro-Info-Zentren ein Unternehmenspanel (d. h. es
fanden Direktinterviews mit 800 KMU statt).

Zusammenfassung der Antworten und Art ihrer Berlcksichtigung

Die eingegangenen Reaktionen bestétigen, dass mit den vorgeschlagenen Rechtsakten kein
neues System geschaffen, sondern auf dem bestehenden aufgebaut werden sollte. Somit soll
fiir das bestehende Akkreditierungssystem eine Rechtsgrundlage geschaffen werden, anstatt es
durch ein anderes System zu ersetzen. Sie bestatigen erneut, dass diese Tatigkeit als staatliche
Aufgabe erhalten bleiben und damit keinem gewerblichen Wettbewerb ausgesetzt sein sollte.
Allerdings erfordert das System der Konformitatsbewertungsstellen  strengere
Auswahlkriterien und harmonisierte nationale Auswahlverfahren. Die harmonisierten
Definitionen und die Verpflichtungen, die den Wirtschaftsakteuren auferlegt wurden, fanden
Zustimmung. Es wurde bestatigt, dass sich das Problem der Riickverfolgbarkeit nicht I6sen
lasst, indem man systematisch die Ernennung eines Bevollmachtigten vorschreibt. In nahezu
allen Beitrdgen wurde das Marktiberwachungssystem der Gemeinschaft befiirwortet, das
erganzend zu den Mechanismen der Produktsicherheitsrichtlinie ein System der gegenseitigen
Information und der Zusammenarbeit zwischen nationalen Behdrden umfasst, ohne neue
Instrumente zu schaffen. Die CE-Kennzeichnung dirfe nicht aufgegeben werden, vielmehr
wurde gewinscht, ihre Bedeutung solle prazisiert werden und sie solle rechtlichen Schutz
erhalten.

Eine o6ffentliche Anhorung wurde vom 1.6.2006 bis zum 26.7.2006 per Internet durchgefuhrt.
Daraufhin gingen bei der Kommission 280 Antworten ein. Die Ergebnisse sind unter folgender
Adresse einzusehen:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e Einholung und Nutzung von Expertenwissen
Relevante wissenschaftliche/fachliche Bereiche

Es wurden sowohl Fachleute aus den Bereichen Konformitatsbewertung, Akkreditierung,
Marktiberwachung, Normung und technische Harmonisierung als auch Experten auf den
Gebieten Handel und Verbraucherschutz sowie weitere Verbande einbezogen.

Methodik

Die Sachverstandigen wurden zu den Arbeitspapieren konsultiert, zu Sitzungen eingeladen
und mittels Fragebogen befragt.

Konsultierte Organisationen/Sachverstandige

Es wurden sowohl die nationalen Sachverstandigen fir Normung und fir horizontale Fragen
als auch jene fir die Umsetzung des Gemeinschaftsrechts konsultiert. Zudem wurden
Sachverstandige aus den Bereichen Akkreditierung und Konformitatsbewertung wie auch
Vertreter von Handels- und Verbraucherverbénden konsultiert.

Zusammenfassung der Stellungnahmen und Gutachten

Die groRBe Mehrheit der Sachverstandigen duferte sich zustimmend zum Inhalt der
Vorschlage, die auf der Grundlage ihrer Beitrdge ausgearbeitet worden waren.
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Form der Verdoffentlichung der Stellungnahmen

Es wird gepruft, ob ihre Beitrdge samt den Ergebnissen der Befragung auf die Website fur das
neue Konzept gestellt werden sollen.

e Folgenabschatzung
Hier stehen grundsétzlich drei Optionen zur Auswahl:

(@) Die erste Option bestlinde darin, die gegenwartige Lage unverdndert zu belassen. Die
Produkte, die unter die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft fallen,
wirden unter den Bedingungen in Verkehr gebracht, die durch den geltenden
Rechtsrahmen und die gegenwértigen nichtlegislativen Malinahmen festgelegt werden.

2 Nach der zweiten Option wirden nichtreglementierende MalRnahmen ergriffen, die
keine Anderung der geltenden und keine Einfilhrung neuer Rechtsvorschriften
erfordern. Die mdgliche Wirkung dieser Option ist allerdings in zweifacher Hinsicht
stark eingeschrankt:

@) Probleme, die in den geltenden Rechtsvorschriften begriindet sind, lassen sich
nur durch eine Anderung dieser VVorschriften beheben.

(b) Die Kommission hat umfassenden Gebrauch von nichtreglementierenden
Mafnahmen gemacht. Im Bereich Marktuberwachung und
Begutachtung/Uberwachung der notifizierten Stellen hat sich dies bisher als
unzureichend erwiesen, um wirkungsvoll gegen jene Probleme vorzugehen, die
durch den uneinheitlichen Durchsetzungsgrad der nationalen Behorden bedingt
sind.

3 Die dritte Option umfasst MaBnahmen der legislativen Instanzen der Gemeinschaft
und erganzend dazu eine Starkung der nichtreglementierenden Instrumente.

Option 3 ist die einzige Option, die dem Feedback aller Interessentrager gerecht wird und
auch Losungen fur die angesprochenen Probleme bietet.

Die Kommission hat die in ihrem Arbeitsprogramm genannte Folgenabschatzung
vorgenommen, deren Bericht unter folgender Adresse zu finden ist:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm .

3. RECHTLICHE ASPEKTE
e Zusammenfassung der vorgeschlagenen Malinahme

Die Vorschlage ergianzen die einzelnen Rechtsinstrumente, indem sie verstéarkte
Gemeinschaftsmalinahmen in den Bereichen Marktuberwachung und Akkreditierung
vorsehen, durch die die bestehenden sektoralen Instrumente kohdrenter gemacht werden
sollen und geprift werden soll, wie diese horizontalen Instrumente auf alle Sektoren
angewandt werden kénnen, unabhédngig davon, ob sie dem ,,alten” oder dem ,,neuen Konzept*
angehdren.
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Die Vorschlédge bestehen aus: einer Verordnung zur Einfuhrung von Akkreditierung und
Marktiberwachung sowie einem Beschluss, der den Aufbau kiinftiger Rechtsakte vorgibt.

Die Verordnung hat folgenden Inhalt:

Mit ihr wird die Akkreditierung auf nationaler und européischer Ebene organisiert,
unabhéngig von den einzelnen Sektoren, in denen sie zum Einsatz kommt. Der Vorschlag
legt Nachdruck darauf, dass die Akkreditierung ihrem Wesen nach eine staatliche Aufgabe
ist und die Funktion einer letzten staatlichen Kontrollinstanz hat; er enthélt auBerdem den
Regelungsrahmen fir die Anerkennung der bestehenden Einrichtung Europdische
Kooperation flr Akkreditierung (EA), so dass das ordnungsgemale Funktionieren einer
strengen Beurteilung unter Gleichrangigen (peer evaluation) gewéhrleistet ist.

Die Verordnung stellt sicher, sofern dies in anderen geltenden Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft nicht bereits festgelegt ist, dass die nationalen Behdrden gleichwertige
Madglichkeiten zur Intervention und die erforderliche Autoritat erhalten, um in den Markt
eingreifen und nichtkonforme oder unsichere Produkte vom Markt nehmen oder ihre
Vermarktung einschrdnken zu konnen. Sie gewahrleistet zudem die Zusammenarbeit
zwischen den internen Behdrden und den Zollbehorden, die Produkte kontrollieren, welche
aus Drittlandern auf den Binnenmarkt gelangen, und schafft einen Rahmen fir den
Informationsaustausch und die Zusammenarbeit zwischen den nationalen Behdrden, falls
Produkte in mehr als einem Mitgliedstaat in Verkehr sind.

Der Beschluss hat folgenden Inhalt:

Er gibt fir kinftige Rechtsvorschriften einen allgemeinen Rahmen und eine Anleitung vor,
wie die einheitlichen Elemente einzusetzen sind, damit in kiinftigen Rechtsakten soviel
Kohérenz wie politisch und technisch machbar gewahrleistet ist.

Er enthdlt harmonisierte Begriffsbestimmungen, einheitliche Verpflichtungen fur die
Wirtschaftsakteure, Kriterien fir die Auswahl der Konformitatsbewertungsstellen,
Kriterien fir die nationalen notifizierenden Behorden und Vorschriften fir das
Notifizierungsverfahren. Unterstiitzt werden diese Elemente durch die Bestimmungen zur
Akkreditierung. Er  gibt auch die Regeln fur die  Auswahl der
Konformitatsbewertungsverfahren vor und gibt an, welche harmonisierten Verfahren zur
Verfligung stehen.

In dem Beschluss wird die CE-Kennzeichnung einheitlich definiert, es wird geregelt, wer
fur ihre  Anbringung zustdndig ist, und sie erhadlt den Schutz einer
Gemeinschaftskollektivmarke, in den Féllen, in denen sie bereits in Richtlinien vorgesehen
ist.

Er schafft ein echtes Informations- und Marktiiberwachungsverfahren in Erweiterung des
durch die Produktsicherheitsrichtlinie eingefiihrten Systems, das der wirksamen
Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft dient und eine
Verbindung zu den Schutzklauseln in solchen Rechtsvorschriften herstellt.

In ihm werden die harmonisierten Bestimmungen fiir kiinftige Schutzklauselmechanismen
als Erganzung zu den Markttiberwachungsverfahren festgelegt.
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e Rechtsgrundlage

Die Vorschlage stutzen sich auf Artikel 95 EG-Vertrag. Die Verordnung beruht zudem auf
Artikel 133 tber die Kontrolle von Produkten aus Drittlandern.

e Subsidiaritatsprinzip

Trotz politischer Initiativen der Gemeinschaft flir eine Zusammenarbeit und Entwicklung
gemeinsamer Instrumente weichen die nationalen Instrumente seit 20 Jahren voneinander ab
und machen ein einheitliches Schutzniveau in der gesamten Gemeinschaft nur schwer
erreichbar. Die Erfahrung mit der Durchfiihrung des Gemeinschaftsrechts hat gezeigt, dass
nichtharmonisierte nationale Initiativen nur Unterschiede bewirken, die den Vorteilen der
Harmonisierung und des Binnenmarkts zuwiderlaufen.

Inhaltlich ist der Vorschlag hauptsachlich darauf abgestellt, die Rechtsinstrumente zu
vervollstdndigen und aufeinander abzustimmen, die von den Gemeinschaftsorganen dazu
eingesetzt werden, die nationalen Rechtsvorschriften zu harmonisieren, die in der
Vergangenheit Handelshemmnisse entstehen lielen oder dies kiinftig tun kénnten. Mit ihm
soll kein neuer europaischer Uberbau geschaffen, sondern der Rahmen fiir ein besseres
Koordinieren und Funktionieren der Strukturen auf nationaler Ebene vorgegeben werden.

Ziel des Gemeinschaftsrechts ist es, ein ausreichend stabiles Vertrauensverhaltnis zwischen
den nationalen Behdrden, aber auch zwischen den Akteuren in der gesamten EU herzustellen.
Dies ist nur moglich, wenn die Kriterien fir die Handhabung rechtlicher Vorschriften
gemeinsam festgelegt werden und wenn die nationalen Systeme, die fur deren Umsetzung
eingerichtet werden, nachweislich mit &hnlichen Regelungen und Verfahren arbeiten und
gleichwertige Ergebnisse erzielen.

Unterbliebe diese Harmonisierung, wirden die Rechtsvorschriften ihr wichtigstes Ziel
verfehlen, ndmlich zum Funktionieren des Binnenmarktes beizutragen.

e Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit

Die vorliegenden Vorschldge bauen hauptsdchlich auf bestehenden Verfahren,
Vorgehensweisen und Strukturen auf und dienen eher ihrer Konsolidierung und Erweiterung
als der Schaffung neuer Mafinahmen und Instrumente. Im Bereich Akkreditierung bestatigen
die Vorschlage das bestehende System und verleihen ihm eine gemeinschaftsrechtliche
Grundlage und einen entsprechenden Rahmen. Im Bereich der Marktiberwachung wird mit
den Vorschlagen bezweckt, das effiziente Funktionieren der Tatigkeiten und Zustandigkeiten
der nationalen Behorden im Rahmen der Subsidiaritit zu koordinieren. Die
Informationsinstrumente sind darauf abgestellt, vorhandene Instrumente (wie RAPEX) zu
erweitern, anstatt neue zu schaffen. Ein Beschluss ist per definitionem inhaltlich nicht daftr
ausgelegt, neue MaRnahmen zu schaffen, durch die den Mitgliedstaaten Befugnisse und
Zustandigkeiten entzogen werden. Die Umsetzung der vorliegenden MalRnahmen in kinftige
sektorale EU-Rechtsvorschriften wird auch auf den heute eingesetzten Techniken zum Abbau
von technischen Handelshemmnissen beruhen, d. h. meist auf Durchfiihrung und Intervention
durch die Mitgliedstaaten und nicht auf einem Tatigwerden der Gemeinschaft. Das Eingreifen
der Gemeinschaft bleibt meist auf Koordinierung, Kooperation und Information beschrankt.
Wirklich tatig wird die Gemeinschaft lediglich in Schutzklauselfallen, in denen nur sie
entscheiden kann. Der Zweck dieser Vorschlage besteht darin, die Wirkung der
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gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften in diesem Bereich zu verbessern und ein Eingreifen
der Gemeinschaft moglichst tiberflissig zu machen.

e Wahl des Instruments

Die Kommission hat sich daflr entschieden, ihren Vorschlag in zwei getrennte
Rechtsvorschriften aufzuteilen, um den juristischen Folgen des Inhalts der Vorschlage
Rechnung zu tragen. Mit der Verordnung wird der Ubergeordnete Rahmen vorgegeben, der
alle bestehenden Vorschriften Gber Akkreditierung und Marktiiberwachung ergénzt. Diese
Verordnung andert keine geltenden EU-Vorschriften, sondern erganzt sie und tragt dazu bei,
die Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen und die Handhabung von
Schutzklauseln praktischer zu gestalten. Mit dem Beschluss dagegen werden Leitlinien fir
den kiinftigen Gesetzgeber aufgestellt. Zu diesem Zweck wurde (wie bereits 1993 im gleichen
Bereich) ein Beschluss (sui generis decision) vorgeschlagen, um so die einheitlichen
Elemente samt den Vorschriften fir ihre Umsetzung fir die Zukunft festzulegen. In kiinftigen
sektoralen Rechtsvorschriften, seien es neue oder nur berarbeitete, sollen diese Elemente
maoglichst weitgehend verwendet werden, um fir Kohéarenz und Vereinfachung zu sorgen und
den Malgaben einer besseren Rechtsetzung Folge zu leisten.

4, AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der finanzielle Beitrag der Gemeinschaft ist insgesamt &uferst niedrig. So ist fir die
Akkreditierung eine Finanzierung von etwa 15 % der Betriebskosten der EA vorgesehen, was
etwa 75 000 EUR entspricht, die das ordnungsgeméle Funktionieren des europdischen Peer-
Evaluation-Systems gewahrleisten soll und somit eher bescheiden ausfallt. Ferner ist eine
finanzielle Intervention in Hohe von 1 Mio. EUR firr Ringvergleiche vorgesehen, was etwa
10 % aller Kosten deckt, die anfallen wirden, falls samtliche Schutzklauselfalle zu einem
Ringvergleich fiihren wirden. Flr die Marktiiberwachung werden 1,2 Mio. EUR fur die
Zusammenarbeit aller nationalen Marktiiberwachungsbehorden und fir die Verfahren des
Informationsaustauschs zwischen ihnen bereitgestellt, wobei das komplette Spektrum aller
Industrieprodukte und samtliche Kontrollen von in der Gemeinschaft hergestellten und aus
Drittlandern eingefiihrten Erzeugnissen abgedeckt sind, was - gemessen an den heute
anfallenden, nichtkoordinierten Kosten fiir die nationale Markttiberwachung - ein minimaler
Betrag ist.

5. WEITERE ANGABEN
e Vereinfachung

Der vorgeschlagene Rechtsakt bewirkt eine Vereinfachung der Rechtsvorschriften, eine
Vereinfachung der Verwaltungsverfahren fir die Behorden (der EU und der Mitgliedstaaten)
und eine Vereinfachung der Verwaltungsverfahren fiir die Wirtschaft.

Die Vereinfachung betrifft sowohl den Inhalt der Rechtsvorschriften als auch ihre
Ausgestaltung mit Hilfe einer Reihe konsolidierter Losungen, die erprobt sind und sich als
effizient bewdhrt haben, was bedeutet, dass dem Gesetzgeber ein Katalog vorbildlicher
Verfahren zur Verfligung gestellt wird.
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Mit den Vorschlagen werden Standardvorschriften und —verfahren in Form vorbildlicher
Verfahren (best practices) festgelegt, die sich fiir alle Sektoren eignen. Die Konsolidierung
der Vorschriften und Verfahren in einem festen Bestand dirfte den nationalen Behérden und
Wirtschaftsakteuren das Leben erleichtern, der Gemeinschaft scharfere rechtliche und
administrative Konturen verleihen und eine groRere rechtliche Stabilitét erzielen.

Indem man fur alle Gesetzgebungsbereiche standardisierte Vorschriften festlegt, die fur
dieselben Wirtschaftsakteure gelten, verbessert man Klarheit, rechtliche Stabilitat und
Kohérenz der sie betreffenden MaRnahmen; schlieBlich kann eine harmonisierte
Marktiberwachungspolitik im Vorfeld der Vermarktung zu Entlastungen fuhren und die
Auflagen bei der Konformitatsbewertung in gewissem Umfang reduzieren.

Der Vorschlag ist im Arbeits- und Legislativprogramm der Kommission vorgesehen.
Fundstelle: CWLP 2006/ENTR 001.

e Aufhebung geltender Rechtsvorschriften

Durch die Annahme des Vorschlags wird die Verordnung 93/339/EWG des Rates
aufgehoben.

e Européischer Wirtschaftsraum

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fiir den Europdischen Wirtschaftsraum und
sollte deshalb auf den EWR ausgeweitet werden.
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2007/0029 (COD)

Vorschlag fur eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

UBER DIE VORSCHRIFTEN FUR DIE AKKREDITIERUNG UND

MARKTUBERWACHUNG IM ZUSAMMENHANG MIT DER VERMARKTUNG

VON PRODUKTEN

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95 und 133,

auf Vorschlag der Kommission,1

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses2,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen3,

gemall dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag4,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1)

)

©)

Zur Starkung des ubergeordneten Rahmens, durch den sichergestellt werden soll, dass
Produkte in Bezug auf 6ffentliche Interessen wie Gesundheit und Sicherheit ein hohes
Schutzniveau aufweisen, mussen fir die Akkreditierung und die Marktiberwachung,
die wesentliche Bestandteile dieses Rahmens darstellen, bestimmte Regelungen und
Grundsatze festgelegt werden.

Diese Verordnung ist als Teil eines Ubergeordneten Rechtsrahmens zu betrachten, der
ein hohes Produktsicherheitsniveau geméalR dem Beschluss ... des Européischen
Parlaments und des Rates vom ... Uber einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiur die
Vermarktung von Produkten gewahrleistet.

In der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behorde flr
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit

OB WN P

ABIL. C[...]vom[...],
ABIL. C[...]vom[...],
ABL C[...]vom][...],
ABL C[...]vom][...],
ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 575/2006 (ABI. L 100
vom 8.4.2006, S. 3).

S.[.]-
S.[.]-
S.[...]
S.[...].
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(6)

sowie in der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 29. April 2004 iiber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung
des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen Uber
Tiergesundheit und Tierschutz6 ist bereits ein gemeinsames und einheitliches System
fiir von der vorliegenden Verordnung erfasste Inhalte enthalten. Daher sollten die in
dieser Verordnung festgelegten Regelungen nicht fur Falle im Anwendungsbereich
des Lebensmittelrechts und des Futtermittelrechts gelten. In Anbetracht der
besonderen Natur der Akkreditierungsverpflichtungen der Verordnung (EG)
Nr. 509/2006 des Rates 20. Marz 2006 uber die garantiert traditionellen Spezialitaten
bei Agrarerzeugnissen und Lebensmitteln7, der Verordnung (EG) Nr. 510/2006 des
Rates vom 20. Marz 2006 zum Schutz von geografischen Angaben und
Ursprungsbezeichnungen fir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel8 sowie der
[Verordnung (EG) Nr.[.../...] des Rates vom ... Uber die 6kologische/biologische
Erzeugung und die Kennzeichnung von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen9] ist
es jedoch angezeigt, dass die Bestimmungen dieser Verordnung fiir die Zwecke dieser
Akkreditierungsverpflichtungen gelten sollten.

Aufgrund ihrer besonderen Natur sollten Tabakerzeugnisse, die der Richtlinie
2001/37/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen10 unterliegen,
vom Anwendungsbereich dieser Verordnung ausgenommen werden.

Die Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut
und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG11 und die
Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen12 legen ein gemeinsames System fir die von
ihnen erfassten Produkte fest und sollten daher nicht von dieser Verordnung berihrt
werden.

Die Akkreditierung ist Bestandteil eines Gesamtsystems, zu dem die
Konformitatsbewertung und die Marktiberwachung gehdren und dessen Aufgabe in
der Bewertung und Gewahrleistung der Konformitat von Produkten mit den geltenden
Anforderungen besteht.

ABI. L 165 vom 30.4.2004, berichtigte Fassung in ABI. L 191 vom 28.5.2004, S. 1.

ABI. L 93 vom 31.3.2006, S. 1.

ABI. L 93 vom 31.3.2006, S. 12. Zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1791/2006 (ABI.
L 363 vom 20.12.2006, S. 1).

Vorschlag KOM(2005) 671 endg.

ABI. L 194 vom 18.7.2001, S. 26.

ABI. L 93 vom 8.2.2003, S. 30.

ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48.
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Der besondere Wert der Akkreditierung liegt in der Tatsache begriindet, dass sie eine
verbindliche Bestétigung der fachlichen Kompetenz von Stellen darstellt, deren
Aufgabe es ist sicherzustellen, dass Produkte mit den fir sie geltenden Anforderungen
ubereinstimmen.

Die Akkreditierung wurde zwar bislang nicht auf Gemeinschaftsebene geregelt, wird
aber in samtlichen Mitgliedstaaten praktiziert. Das Fehlen gemeinsamer Regelungen
fir diese Tatigkeit hat in der Gemeinschaft zu unterschiedlichen Ansédtzen und
voneinander abweichenden Systemen und dadurch zu einer zwischen den
Mitgliedstaaten uneinheitlich strengen Handhabung der Akkreditierungsanforderungen
gefuhrt. Daher ist es notwendig, einen umfassenden Rahmen fiir die Akkreditierung zu
entwickeln und auf Gemeinschaftsebene die Grundsatze fur ihre Arbeit und
Organisation festzulegen.

Ein Akkreditierungssystem, das durch Verweis auf verbindliche Regelungen
funktioniert, tragt zur Starkung des gegenseitigen Vertrauens der Mitgliedstaaten in
die Kompetenz der Konformitatsbewertungsstellen und folglich auch in die von ihnen
ausgestellten Bescheinigungen und Priifberichte bei. Dadurch stérkt es den Grundsatz
der gegenseitigen Anerkennung, weshalb die Bestimmungen dieser Verordnung uber
die Akkreditierung fur Stellen gelten sollten, die Konformitatsbewertungen sowohl in
reglementierten und als auch in nichtreglementierten Bereichen durchfiihren. Worum
es hier geht, ist die Qualitat von Bescheinigungen und Prufberichten, unabhangig
davon, ob sie aus dem reglementierten oder dem nichtreglementierten Bereich
stammen, weshalb kein Unterschied zwischen diesen Bereichen gemacht werden
sollte.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 761/2001 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 19. Méarz 2001 (ber die freiwillige Beteiligung von Organisationen an einem
Gemeinschaftssystem fir das Umweltmanagement und die Umweltbetriebspriifung
(EMAS)13 wurde ein System flr die Akkreditierung unabhéngiger Umweltgutachter
und fir die Uberwachung ihrer Tatigkeiten geschaffen. Da die Regelungen des
genannten Systems von den Bestimmungen dieser Verordnung abweichen, sollten
Félle, die durch die Verordnung (EG) Nr. 761/2001 geregelt werden, nicht in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen.

Da der Zweck der Akkreditierung darin besteht, eine verbindliche Aussage dariiber zu
machen, ob eine Stelle uber die Kompetenz verfiigt,
Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren, muss vorgeschrieben werden, dass
die Mitgliedstaaten nicht mehr als eine nationale Akkreditierungsstelle unterhalten und
dass sie gewdhrleisten, dass diese durch ihre Organisationsweise objektiv und
unparteilich  arbeitet. Solche nationalen Akkreditierungsstellen sollten von
gewerblichen Konformitatsbewertungstatigkeiten unabh&ngig sein. Daher ist es
angezeigt, dass die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass nationale Akkreditierungsstellen
unabhéngig von ihrem Rechtsstatus als im offentlichen Auftrag handelnde Stelle
gelten.

13

ABI. L 114 vom 24.2.2001, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 196/2006 (ABI. L 32
vom 4.2.2006, S. 4).
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Fur die Begutachtung und die laufende Uberwachung der Kompetenz einer
Konformitéatsbewertungsstelle ist es wichtig, ihr Fachwissen und ihre einschlagige
Erfahrung sowie ihre Fahigkeit zur Ausfiihrung von Bewertungen zu ermitteln. Daher
muss die nationale Akkreditierungsstelle fir die ordnungsgeméRe Wahrnehmung ihrer
Aufgaben (ber das entsprechende Wissen und die entsprechenden Fahigkeiten und
Mittel verfugen.

Die Akkreditierung sollte sich grundsatzlich selbst tragen. Die Mitgliedstaaten sollten
sicherstellen, dass die Ausfuhrung von Sonderaufgaben finanziell unterstiitzt wird.

In Féllen, in denen es flr einen Mitgliedstaat nicht wirtschaftlich sinnvoll oder
tragféahig ist, eine nationale Akkreditierungsstelle einzurichten, sollte dieser
Mitgliedstaat auf eine nationale Akkreditierungsstelle eines anderen Mitgliedstaates
zuriickgreifen kénnen.

Um Mehrfachakkreditierungen zu vermeiden und um Akzeptanz und Anerkennung
von Akkreditierungsurkunden zu verbessern, aber auch um akkreditierte
Konformitatsbewertungsstellen ~ wirksam zu Uberwachen, sollten  die
Konformitatsbewertungsstellen die Akkreditierung grundsétzlich bei der nationalen
Akkreditierungsstelle  desjenigen  Mitgliedstaates  beantragen, in dem sie
niedergelassen sind. Es muss jedoch sichergestellt werden, dass eine
Konformitatsbewertungsstelle die Mdoglichkeit hat, die Akkreditierung in einem
anderen Mitgliedstaat zu beantragen, falls es in ihrem eigenen Mitgliedstaat keine
nationale Akkreditierungsstelle gibt oder falls eine solche Stelle nicht Uber die
Kompetenz zur Erbringung der verlangten Akkreditierungsleistungen verfligt. In
diesen Féllen sollten die nationalen Akkreditierungsstellen zusammenarbeiten und
Informationen austauschen.

Um sicherzustellen, dass die nationalen Akkreditierungsstellen die Anforderungen und
Verpflichtungen dieser Verordnung erfillen, ist es wichtig, dass die Mitgliedstaaten
das ordnungsgemaRe Funktionieren des Akkreditierungssystems unterstutzen, ihre
nationalen Akkreditierungsstellen regelmaRig (berwachen und im Bedarfsfall
geeignete KorrekturmaBnahmen treffen.

Um ein gleichwertiges Kompetenzniveau der Konformitatsbewertungsstellen
sicherzustellen, die gegenseitige Anerkennung zu erleichtern und die allgemeine
Akzeptanz von Akkreditierungsurkunden und Konformitatsbewertungsergebnissen zu
fordern, die von akkreditierten Stellen ausgestellt werden, mussen die nationalen
Akkreditierungsstellen ein strenges und transparentes System zur Beurteilung unter
Gleichrangigen (Peer-Evaluation) unterhalten und regelmdRig eine derartige
Beurteilung durchlaufen.

Hauptaufgabe der Européischen Kooperation fur die Akkreditierung (EA) ist es, ein
transparentes und qualitatsorientiertes System zur Beurteilung der Kompetenz von
Konformitéatsbewertungsstellen in ganz Europa zu fordern. Die EA betreibt fur die
nationalen Akkreditierungsstellen aus den Mitgliedstaaten und anderen europdischen
Landern ein System der Beurteilung unter Gleichrangigen. Dieses System hat sich als
wirksam und vertrauensbildend erwiesen. Daher sollten die Mitgliedstaaten
sicherstellen, dass ihre nationalen Akkreditierungsstellen Mitglied der EA werden oder
bleiben.
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Eine wirksame Zusammenarbeit zwischen nationalen Akkreditierungsstellen ist fur die
ordnungsgeméale Durchfihrung der Beurteilung unter Gleichrangigen sowie fur die
grenzibergreifende Akkreditierung von wesentlicher Bedeutung. Im Interesse der
Transparenz ist es daher erforderlich, die nationalen Akkreditierungsstellen zu
verpflichten, untereinander Informationen auszutauschen sowie den nationalen
Behorden und der Kommission die relevanten Informationen bereitzustellen. Daher
sollten aulRerdem aktualisierte und prazise Informationen darlber verdffentlicht und
insbesondere den Konformitatsbewertungsstellen zuganglich gemacht werden, welche
Akkreditierungstatigkeiten nationale Akkreditierungsstellen ausfihren.

Die sektoralen Akkreditierungssysteme sollten die Tatigkeitsbereiche abdecken, fur
die die allgemeinen Anforderungen an die Kompetenz von
Konformitatsbewertungsstellen nicht ausreichen, um das erforderliche Schutzniveau
zu gewadhrleisten, wenn detaillierte technische oder gesundheits- und
sicherheitsbezogene Anforderungen gelten. In Anbetracht der Tatsache, dass die EA
uber ein breitgefachertes Fachwissen verfugt, sollte sie mit der Entwicklung derartiger
Systeme, insbesondere fir vom Gemeinschaftsrecht erfasste Bereiche, beauftragt
werden.

Um eine gleichwertige und einheitliche Durchsetzung der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft zu gewaéhrleisten, flhrt diese
Verordnung einen Rahmen flr eine gemeinschaftliche Marktiberwachung ein, indem
sie sowohl Mindestanforderungen vor dem Hintergrund der von den Mitgliedstaaten
zu erreichenden Ziele als auch einen Rahmen fir die Verwaltungszusammenarbeit
festlegt, der auch den Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten umfasst.

In bestimmten Sektoren gelten bereits Gemeinschaftsvorschriften, die sicherstellen
sollen, dass die Marktiiberwachung auf der Grundlage gemeinsamer Regelungen
ausgefihrt wird. Zwecks Vermeidung von Uberschneidungen sollten diese Sektoren
nicht von dieser Verordnung erfasst werden. Fiur die folgenden Rechtsakte sollten
daher die Bestimmungen Uber die Marktiuberwachung nicht gelten, wohl aber die
Bestimmungen zur Kontrolle von Produkten aus Drittlandern: Richtlinie 70/156/EWG
des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten ~ (ber  die  Betriebserlaubnis  fir  Kraftfahrzeuge  und
Kraftfahrzeuganhanger14, Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber kosmetische Mittell5,
Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20.Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber aktive implantierbare medizinische
Geratel6, Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom  14.Juni 1993  (ber
Medizinproduktel7, Richtlinie 97/68/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1997 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
uber MaRRnahmen zur Bekampfung der Emission von gasférmigen Schadstoffen und
luftverunreinigenden Partikeln aus Verbrennungsmotoren fur mobile Maschinen und

14
15
16
17

ABL. L 42 vom 23.2.1970, S. 1.

ABL. L 262 vom 27.9.1976, S. 169.
ABL. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.

ABL. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
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Gerétel8, Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostikal9, Richtlinie 2001/82/EG  des
Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes  fur  Tierarzneimittel20, Richtlinie  2001/83/EG  des
Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel21, Richtlinie 2002/88/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Dezember 2002 zur Anderung der
Richtlinie 97/68/EG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber
MaRnahmen zur Bekampfung der Emission von gasférmigen Schadstoffen und
luftverunreinigenden Partikeln aus Verbrennungsmotoren fiir mobile Maschinen und
Geréte22, Richtlinie 2002/24/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
18. Mérz 2002 Uber die Typgenehmigung fir zweirddrige oder dreirédrige
Kraftfahrzeuge und zur Aufhebung der Richtlinie 92/61/EWG des Rates23,
Verordnung (EG) Nr. 1592/2002 des Européischen Parlaments und des Rates vom
15. Juli 2002 zur Festlegung gemeinsamer Vorschriften fur die Zivilluftfahrt und zur
Errichtung einer Europdischen Agentur fur Flugsicherheit24, Richtlinie 2003/37/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Mai 2003 Uber die
Typgenehmigung fir land- oder forstwirtschaftliche Zugmaschinen, ihre Anhénger
und die von ihnen gezogenen auswechselbaren Maschinen sowie fiir Systeme,
Bauteile und selbststdndige technische Einheiten dieser Fahrzeuge und zur Aufhebung
der Richtlinie 74/150/EWG25, Richtlinie 2004/26/EG des Européaischen Parlaments
und des Rates vom 21. April 2004 zur Anderung der Richtlinie 97/68/EG zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber MalRnahmen zur
Bekdmpfung der Emission von gasformigen Schadstoffen und luftverunreinigenden
Partikeln aus Verbrennungsmotoren fiir mobile Maschinen und Gerate26, Verordnung
(EG) Nr. 273/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004
betreffend Drogenausgangsstoffe27, Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 31.Marz2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur 28.

Mit der Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen Parlaments und des Rates Uber die
allgemeine Produktsicherheit® wurde ein Rahmen fiir die Marktiiberwachung und die
Verwaltungszusammenarbeit im Bereich der Verbrauchsguter geschaffen. Die
Marktiberwachungsvorschriften dieser Verordnung sollten nicht fir Produkte im

18

19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29

ABL. L 59 vom 27.2.1998, S. 1. Zuletzt geandert durch die Richtlinie 2006/105/EG des Rates (ABI. L

363 vom 20.12.2006, S. 368).
ABL. L 331vom 7.12.1998, S. 1.

ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
ABL. L 35vom 11.2.2003, S. 28.

ABL. L 124 vom 9.5.2002, S. 1.

ABL. L 240 vom 7.9.2002, S. 1.
ABL. L 171 vom 9.7.2003, S. 1.

ABL. L 146 vom 30.4.2004, S. 1.

ABL. L 47 vom 18.2.2004, S. 1.

ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
ABI. L 11 vom 15.1.2002, S. 4.
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Sinne von Artikel 2 Buchstabe a der Richtlinie 2001/95/EG gelten, sofern die
Gesundheit und Sicherheit von Verbrauchern betroffen ist.

Fur den Schutz von Gesundheit und Sicherheit ist es ebenso wie fir ein reibungsloses
Funktionieren des Binnenmarktes besonders wichtig, dass die zustdndigen Behdrden
sowohl auf nationaler als auch auf grenzuberschreitender Ebene durch den Austausch
von Informationen, die Untersuchung und Unterbindung von VerstoRen
zusammenarbeiten konnen.

Verursacht ein Produkt eine ernste Gefahrenlage, ist rasches Eingreifen erforderlich,
gegebenenfalls indem das Produkt vom Markt genommen oder zuriickgerufen bzw.
seine Bereitstellung auf dem Markt untersagt wird. In diesen Situationen ist es
erforderlich, Zugang zu einem System fiir den raschen Austausch von Informationen
zwischen Mitgliedstaaten und Kommission zu haben. Das System nach Artikel 12 der
Richtlinie 2001/95/EG hat seine Wirksamkeit und Effizienz im Bereich der
Verbrauchsglter bereits unter Beweis gestellt. Zur Vermeidung unnotiger
Doppelarbeit sollte das System auch fur die Zwecke dieser Verordnung genutzt
werden. Dariiber hinaus bedarf es zur Gewadhrleistung einer gemeinschaftsweit
einheitlichen Marktiberwachung eines umfassenden Austauschs von Informationen
uber einschldgige auf nationaler Ebene stattfindende Tatigkeiten, die Uber dieses
System hinausgehen.

Fur die zwischen zustdndigen BehdOrden ausgetauschten Informationen sollten
Vertraulichkeit und Wahrung des Geschéftsgeheimnisses strikt gewahrleistet sein, um
sicherzustellen, dass Ermittlungen nicht beeintrachtigt werden oder der Ruf eines
Wirtschaftsakteurs nicht unbegriindeterweise geschadigt wird. In Bezug auf diese
Verordnung gelten die Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr30 sowie die Verordnung (EG)
Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die
Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr31.

Die gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften zur Harmonisierung der Bedingungen fur
die Vermarktung von Produkten sehen besondere Verfahren vor, nach denen
festgestellt wird, ob eine nationale MaRnahme zur Beschrankung des freien Verkehrs
eines Produkts gerechtfertigt ist oder nicht (Schutzklauselverfahren). Diese Verfahren
gelten dann auch fir den raschen Austausch von Informationen tber Produkte, mit
denen eine ernste Gefahr verbunden ist.

Die Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates vom 8. Februar 1993 Uber die Kontrolle
der Ubereinstimmung von aus Drittlandern eingefiinrten Erzeugnissen mit den
geltenden Produktsicherheitsvorschriften32 enthadlt Regelungen fur die Aussetzung der
Freigabe von Produkten durch die Zollbehdrden und sieht weitere Verfahren
einschlieBlich der Einbeziehung von Marktiiberwachungsbehdrden vor. Daher ist es

30

31
32

ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 (ABI.
L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1.

ABI. L 40 vom 17.2.1993, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (ABI. L 122
vom 16.5.2003, S. 1).
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angezeigt, diese  Bestimmungen, einschlieflich  der Einbeziehung von
Marktuberwachungsbehérden, mit demselben  Anwendungsbereich in  diese
Verordnung aufzunehmen.

Eingangsstellen an den Aufengrenzen sind gut dazu geeignet, unsichere Produkte
festzustellen, noch bevor sie in Verkehr gebracht werden. Daher kann die
Verpflichtung der Zollbehdrden zur Durchfuhrung von Kontrollen in angemessenem
Umfang zu einem sichereren Markt beitragen.

Die Erfahrung zeigt, dass Produkte, die nicht fur den freien Verkehr freigegeben
werden, haufig wieder ausgefiihrt und dann Uber andere Eingangsstellen wieder auf
den Gemeinschaftsmarkt gebracht werden, was die Bemuhungen der Zollbehtrden
zunichte macht. Daher sollten die Marktiberwachungsbehdrden die Mdoglichkeit
erhalten, Produkte zu vernichten, wenn sie dies fur angezeigt halten.

Die Mitgliedstaaten sollten Regeln flr Sanktionen bei Verstdflen gegen diese
Verordnung festlegen und ihre Durchsetzung sicherstellen. Diese Sanktionen mussen
wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend sein.

Zur Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung ist es erforderlich, dass die
Gemeinschaft Tatigkeiten finanziell unterstltzt, die zur Durchfihrung der
Akkreditierungs- und Marktiiberwachungspolitik erforderlich sind. Die Finanzierung
sollte entweder durch Finanzhilfen an die EA ohne Aufforderung zur Einreichung von
Vorschldagen, durch Finanzhilfen mit Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen
oder durch die Vergabe von Auftragen an die EA oder andere Einrichtungen je nach
Art der zu finanzierenden Titigkeit und in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni 2002 ber die Haushaltsordnung fur
den Gesamthaushaltsplan der Europdischen Gemeinschaften33 (nachstehend als
»,Haushaltsordnung* bezeichnet) erfolgen.

Fur manche Sonderaufgaben wie die Erstellung und Uberarbeitung sektoraler
Akkreditierungssysteme und fir andere Aufgaben zum Zwecke der Uberpriifung der
fachlichen Kompetenz und der Einrichtungen von Priflabors und Inspektions- oder
Zertifizierungsstellen sollte die EA Zuschisse der Gemeinschaft erhalten kénnen, da
sie das hierzu erforderliche Fachwissen am besten stellen kann.

In Anbetracht der Rolle der EA bei der Beurteilung von Akkreditierungsstellen unter
Gleichrangigen und angesichts ihrer Fahigkeit, die Mitgliedstaaten bei der Verwaltung
einer solchen Beurteilung unter Gleichrangigen zu unterstiitzen, sollte die Kommission
die Arbeit des EA-Sekretariats, das die Akkreditierungstatigkeiten auf
Gemeinschaftsebene kontinuierlich unterstiitzt, bezuschussen kénnen.

Die Kommission und die EA sollten im Einklang mit der Haushaltsordnung eine
Partnerschaftsvereinbarung  unterzeichnen, um  die  administrativen  und
finanztechnischen Regelungen fur die Finanzierung der Akkreditierungstatigkeit
festzulegen.

33

ABI. L 248 vom 16.9.2002, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1995/2006 (ABI.
L 390 vom 30.12.2006, S. 1).
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Daruber hinaus sollten Finanzmittel nicht nur fur die EA, sondern auch flr andere
Stellen zur Durchfuhrung weiterer Tatigkeiten im Bereich der Konformitatsbewertung,
des Messwesens, der Akkreditierung und der Marktuberwachung verfligbar sein, so
etwa fir das Erstellen und Aktualisieren von Leitlinien, Ringvergleiche im
Zusammenhang mit Schutzklauselverfahren, vorbereitende oder begleitende Arbeiten
zur Durchfuhrung des einschlédgigen Gemeinschaftsrechts, Programme zur technischen
Unterstutzung und Zusammenarbeit mit Drittstaaten sowie fur den Ausbau politischer
MaRnahmen in diesen Bereichen auf gemeinschaftlicher und internationaler Ebene.

Die Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsétzen, die
insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannt
wurden.

Da das Ziel der Verordnung, ndmlich sicherzustellen, dass auf dem Markt befindliche
Produkte, fir die das Gemeinschaftsrecht gilt, ein hohes Niveau in Bezug auf
Gesundheit und Sicherheit sowie sonstige Offentliche Interessen aufweisen, und
gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarktes durch die Bereitstellung eines
Rechtsrahmens fir Akkreditierung und Marktiiberwachung zu garantieren, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und sich daher aufgrund
seiner Tragweite und Wirkungen besser auf Gemeinschaftsebene erreichen lasst, kann
die Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 EG-Vertrag niedergelegten
Subsidiaritatsprinzip tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Verhéltnisméaligkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht Gber das fur die Erreichung
dieser Ziele erforderliche Maf hinaus -

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL |
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand und Geltungsbereich

1.

Diese Verordnung regelt die Organisation und Durchfiihrung der Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen, die fir den Gemeinschaftsmarkt bestimmte Stoffe,
Zubereitungen oder sonstige Produkte bewerten, unabhédngig davon, ob derartige
Stoffe, Zubereitungen oder Produkte be- oder verarbeitet wurden oder nicht.

Aulerdem bildet sie einen Rahmen fir die Marktiberwachung und die Kontrolle von
Produkten aus Drittstaaten, damit sichergestellt ist, dass Stoffe, Zubereitungen und
be- oder verarbeitete Produkte, die in Gemeinschaftsvorschriften zur Harmonisierung
der Bedingungen fur die Vermarktung von Produkten geregelt sind (nachstehend als
»,Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft“ bezeichnet), ein hohes
Schutzniveau in Bezug auf 6ffentliche Interessen wie Gesundheit und Sicherheit im
Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, Verbraucherschutz,
Umweltschutz und Sicherheit aufweisen.
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2. Diese Verordnung gilt nicht flr Falle aus folgenden Bereichen:
@) dem Lebensmittelrecht gemdaR der Definition in Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, mit Ausnahme von Kapitel Il fir die
Verordnungen (EG) Nr. 509/2006, Nr. 510/2006 und [Nr. .../...] [Uber

die okologische/biologische Erzeugung und die Kennzeichnung von
Okologischen/biologischen Erzeugnissen];

(b)  dem Futtermittelrecht gemaR der Definition in Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004,

(c) der Richtlinie 2001/37/EG,
(d)  der Richtlinie 2002/98/EG,

(e) der Richtlinie 2004/23/EG.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen
Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

(1) »Bereitstellung auf dem Markt": jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe
eines Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem
Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit.

(2)  ,Inverkehrbringen“: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem
Gemeinschaftsmarkt.

3) »Hersteller”: jede naturliche oder juristische Person, die ein Produkt unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke entwickelt oder herstellt bzw.
entwickeln oder herstellen l&sst.

4) »Bevollméchtigter: jede in der Gemeinschaft anséssige natlrliche oder
juristische Person, die vom Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem
Namen bestimmte Aufgaben in Erfullung seiner Verpflichtungen aus den
jeweils geltenden Rechtsvorschriften der Gemeinschaft wahrzunehmen.

(5) »,Handler”: jede natirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein
Produkt auf dem Markt bereitstellt.

(6) »lmporteur”: jede in der Gemeinschaft ansassige natlrliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus einem Drittstaat auf dem Gemeinschaftsmarkt in
Verkehr bringt.

@) »Wirtschaftsakteure: Hersteller, Importeur, Handler und Bevollméchtigter.

(8) »rechnische Spezifikation” erhalt die Begriffsbestimmung von Artikel 1
Nummer 3 der Richtlinie 98/34/EG.
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9) »,Harmonisierte Norm*: Norm, die von einem der in Anhang | der Richtlinie
98/34/EG anerkannten europaischen Normungsgremien nach Artikel 6 der
Richtlinie 98/34/EG erstellt wurde.

(10) ,,Akkreditierung“: Bestatigung durch einen unabh&ngigen Dritten, die den
formellen Nachweis darstellt, dass eine Konformitatsbewertungsstelle zur
Durchfuhrung bestimmter Konformitatsbewertungsaufgaben befahigt ist.

(11) ,Nationale Akkreditierungsstelle®: die einzige befugte Stelle in einem
Mitgliedstaat, die im staatlichen Auftrag Akkreditierungen durchfiihrt.

(12) ,Ruckruf*: jede Mallnahme, die auf Erwirkung der Rickgabe eines dem
Endverbraucher bereits bereitgestellten Produkts abzielt.

(13) ,,Rucknahme*: jede MaRnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in
der Lieferkette befindliches Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird.

KAPITEL HAKKREDITIERUNG

Artikel 3

Geltungsbereich

1.

Dieses Kapitel gilt, unabhdngig vom Rechtsstatus der akkreditierenden Stelle, bei
obligatorischen oder freiwilligen Akkreditierungen zur Begutachtung der Kompetenz
von Konformitdtsbewertungsstellen, die die Konformitét von Stoffen, Zubereitungen
oder sonstigen Produkten bewerten, unabhdngig davon, ob derartige Stoffe,
Zubereitungen oder Produkte be- oder verarbeitet wurden oder nicht.

Dieses Kapitel gilt fur die Akkreditierung im Sinne der Verordnungen (EG)
Nr. 509/2006, Nr.510/2006 wund [.../...] [Ober die 0Okologische/biologische
Erzeugung und die Kennzeichnung von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen].

Dieses Kapitel gilt nicht fur Falle, die durch die Verordnung (EG) Nr. 761/2001
geregelt sind.

Artikel 4

Allgemeine Grundsatze

1.

Die Akkreditierung wird in jedem Mitgliedstaat durch eine einzige nationale
Akkreditierungsstelle durchgefuhrt.

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass es nicht wirtschaftlich sinnvoll oder
tragfahig ist, Uber eine nationale Akkreditierungsstelle zu verfiigen oder bestimmte
Akkreditierungsleistungen  zu  erbringen, kann er auf die nationale
Akkreditierungsstelle eines anderen Mitgliedstaates zurtickgreifen.



Drucksache 136/07 20

3.

Richtet ein Mitgliedstaat eine nationale Akkreditierungsstelle ein, teilt er dies der
Kommission und den ubrigen Mitgliedstaaten mit und informiert sie Uber die
Konformitéatsbewertungstatigkeiten, fur die diese Stelle Akkreditierungen durchfihrt,
sowie (ber etwaige Anderungen daran.

Greift er nach Absatz 2 auf die nationale Akkreditierungsstelle eines anderen
Mitgliedstaates zurtick, informiert er die Kommission und die Ubrigen
Mitgliedstaaten.

Die nationale Akkreditierungsstelle gilt als im 6ffentlichen Auftrag handelnde Stelle.

Die Verantwortlichkeiten und Aufgaben der nationalen Akkreditierungsstelle sind
von denen anderer nationaler Behorden klar abgegrenzt.

Die nationale Akkreditierungsstelle arbeitet nicht gewinnorientiert. Sie darf weder
Tatigkeiten noch Dienstleistungen anbieten oder ausfiihren, die von
Konformitéatsbewertungsstellen ausgefiihrt werden, noch darf sie Beratungsdienste
leisten.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ihre nationale Akkreditierungsstelle iber die
geeigneten Mittel sowohl finanzieller als auch personeller Art zur ordnungsgemafien
Wahrnehmung ihrer Aufgaben verflgt.

Die nationale Akkreditierungsstelle beantragt die Mitgliedschaft in der Europdischen
Kooperation fir Akkreditierung (EA).

Artikel 5

Durchfuhrung der Akkreditierung

1.

Auf Antrag einer Konformitdtsbewertungsstelle bewerten die nationalen
Akkreditierungsstellen, ob die Konformitatsbewertungsstelle ber die Kompetenz
verfiigt, eine bestimmte Konformitatsbewertungstatigkeit auszufuhren, und stellen
eine entsprechende Akkreditierungsurkunde aus, wenn dies der Fall ist.

Die nationale Akkreditierungsstelle berwacht alle Konformitatsbewertungsstellen,
denen sie eine Akkreditierungsurkunde ausgestellt hat.

Stellt die nationale Akkreditierungsstelle fest, dass eine
Konformitéatsbewertungsstelle, der eine Akkreditierungsurkunde ausgestellt wurde,
nicht mehr uber die Kompetenz verfiigt, eine bestimmte
Konformitatsbewertungstatigkeit auszufiihren, oder ihre Verpflichtungen gravierend
verletzt, trifft diese nationale Akkreditierungsstelle alle geeigneten MaRnahmen, um
die Akkreditierungsurkunde einzuschrénken, auszusetzen oder zurtickzuziehen.

Die Mitgliedstaaten schaffen Verfahren zur Behandlung von Beschwerden und
Einsprichen gegen Akkreditierungsentscheidungen oder deren Unterbleiben.
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Artikel 6

Grenzubergreifende Akkreditierung

1. Beantragt eine Konformitatsbewertungsstelle die Akkreditierung, wendet sie sich
hierzu an die nationale Akkreditierungsstelle des Mitgliedstaates, in dem sie
niedergelassen ist, oder an die nationale Akkreditierungsstelle, auf die dieser
Mitgliedstaat nach Artikel 4 Absatz 2 zuruckgreift.

In folgenden Fallen kann eine Konformitatsbewertungsstelle jedoch die
Akkreditierung durch eine andere als die in Unterabsatz 1 genannten nationalen
Akkreditierungsstellen beantragen:

@) Der Mitgliedstaat, in dem sie niedergelassen ist, hat entschieden, keine
nationale Akkreditierungsstelle einzurichten, und greift nicht auf eine
nationale Akkreditierungsstelle eines anderen Mitgliedstaates nach
Artikel 4 Absatz 2 zurick.

(b) Die in Unterabsatz 1 genannten nationalen Akkreditierungsstellen

fuhren keine Akkreditierung far die
Konformitéatsbewertungstatigkeiten durch, fur die diese beantragt
wurde.

(c) Die in Unterabsatz 1 genannten nationalen Akkreditierungsstellen
haben die Beurteilung unter Gleichrangigen nach Artikel 9 fir die
Konformitatsbewertungstatigkeiten, fir die die Akkreditierung
beantragt wurde, noch nicht oder nicht erfolgreich abgeschlossen.

2. Wird einer nationalen Akkreditierungsstelle ein Antrag nach Absatz 1 Buchstabe b
oderc vorgelegt, informiert sie die nationale Akkreditierungsstelle des
Mitgliedstaates, in dem die beantragende Konformitatsbewertungsstelle
niedergelassen ist. In einem solchen Fall kann die nationale Akkreditierungsstelle des
Mitgliedstaates, in dem die beantragende Konformitatsbewertungsstelle
niedergelassen ist, darum ersuchen, als Beobachter mitzuwirken.

3. Eine  nationale  Akkreditierungsstelle  kann  eine  andere  nationale
Akkreditierungsstelle ersuchen, einen Teil der Begutachtungstatigkeit zu
ubernehmen. Die Akkreditierungsurkunde wird in einem solchen Fall von der
nachsuchenden Stelle ausgestellt.

Artikel 7
Anforderungen an nationale Akkreditierungsstellen

Fur eine nationale Akkreditierungsstelle gelten die folgenden Anforderungen:

(1) Sie ist so organisiert, dass sie sowohl unabhadngig von den
Konformitatsbewertungsstellen, die sie begutachtet, als auch frei von
kommerziellen Einflissen ist und dass es zu keinerlei Interessenkonflikt mit
den Konformitatsbewertungsstellen kommt.
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(2)  Sie dokumentiert die Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse des
Personals, die sich auf die Qualitat von Begutachtung und Bestatigung der
Kompetenz auswirken kénnen.

(3)  Sie gewadhrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der
Ausiibung ihrer Tatigkeit Objektivitat und Unparteilichkeit gewahrt sind.

(4)  Sie stellt sicher, dass jede Entscheidung tber die Bestatigung der Kompetenz
von kompetenten Mitarbeitern getroffen wird, die nicht mit den Mitarbeitern
identisch sind, welche die Begutachtung durchgeftihrt haben.

(5)  Sie trifft geeignete Vorkehrungen, um die Vertraulichkeit der erlangten
Informationen sicherzustellen.

(6)  Sie gibt die Konformitéatsbewertungstatigkeiten an, zu deren Akkreditierung
sie befahigt ist, und nennt dabei gegebenenfalls die jeweiligen
gemeinschaftlichen oder nationalen Rechtsvorschriften und Normen.

(7)  Sie schafft die erforderlichen Verfahren zur Gewéhrleistung eines effizienten
Managements und geeigneter interner Kontrollen.

(8) Ihr stehen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur Verfugung, so
dass sie ihre Aufgaben ordnungsgeméal wahrnehmen kann.

(9)  Sie richtet Verfahren zur Uberwachung der Leistung und Kompetenz der
beteiligten Mitarbeiter ein, setzt sie um und flhrt sie weiter.

Artikel 8

Ubereinstimmung mit den Anforderungen

1.

Die Mitgliedstaaten (berprifen ihre nationalen Akkreditierungsstellen in
regelmagigen Abstanden, um sicherzustellen, dass diese die in Artikel 7 festgelegten
Anforderungen erfullen.

Die Mitgliedstaaten konnen die erfolgreich durchlaufene Beurteilung unter
Gleichrangigen nach Artikel 9 als Erfillung der Uberpriifungsvorschrift nach
Absatz 1 gelten lassen.

Erfillt eine nationale Akkreditierungsstelle die Anforderungen dieser Verordnung
nicht oder kommt sie ihren Verpflichtungen nach dieser Verordnung nicht nach, trifft
der betreffende Mitgliedstaat geeignete Korrekturmalinahmen oder stellt sicher, dass
derartige KorrekturmaBnahmen getroffen werden, und informiert die Kommission
daruber.
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Artikel 9

Beurteilung unter Gleichrangigen

1.

Die nationalen Akkreditierungsstellen fiihren ein System der Beurteilung unter
Gleichrangigen durch und beteiligen sich daran.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass sich ihre nationalen Akkreditierungsstellen
regelmaRig einer Beurteilung unter Gleichrangigen unterziehen.

Die Beurteilung unter Gleichrangigen erfolgt auf der Grundlage fundierter und
transparenter ~ Bewertungskriterien und —verfahren. Es sind geeignete
Einspruchsverfahren gegen Entscheidungen vorzusehen, die als Ergebnis der
Beurteilung getroffen werden.

Durch die Beurteilung unter Gleichrangigen soll festgestellt werden, ob die
nationalen Akkreditierungsstellen die Anforderungen von Artikel 7 erfillen.

Die Ergebnisse der Beurteilung unter Gleichrangigen werden samtlichen
Mitgliedstaaten und der Kommission mitgeteilt.

Die Kommission tberwacht die Regelungen und das ordnungsgemafe Funktionieren
des Systems der Beurteilung unter Gleichrangigen.

Artikel 10

Konformitatsvermutung

Bei nationalen Akkreditierungsstellen, die die Kriterien der jeweiligen harmonisierten Norm
erflllen, deren Fundstelle im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden ist,
wird davon ausgegangen, dass sie die Anforderungen des Artikels 7 erfullen.

Artikel 11

Informationspflicht

1.

Eine nationale  Akkreditierungsstelle informiert die Ubrigen nationalen
Akkreditierungsstellen ber die Konformitatsbewertungstatigkeiten, fir die sie
Akkreditierungen durchfiihrt, sowie uUber diesbeziigliche Anderungen und
Erweiterungen.

Eine nationale Akkreditierungsstelle informiert die zustdndigen nationalen Behorden
und die Kommission Uber alle Konformitdtsbewertungstatigkeiten, fur die sie
Akkreditierungen zur Unterstitzung der Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
durchfiihrt, sowie tber diesbeziigliche Anderungen.

Eine nationale Akkreditierungsstelle verdffentlicht Informationen Uber die
Ergebnisse der Beurteilung unter Gleichrangigen, uber die
Konformitatsbewertungstatigkeiten, fiir die sie Akkreditierungen durchfihrt, sowie
uber diesbeziigliche Anderungen.
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Artikel 12

Ersuchen an die EA

Nach Konsultation des gemal? Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingerichteten Ausschusses
kann die Kommission die EA ersuchen, zur Entwicklung, Aufrechterhaltung und
Durchfuhrung der Akkreditierung in der Gemeinschaft beizutragen.

Die Kommission kann auflerdem nach dem in Absatz 1 festgelegten Verfahren die EA
ersuchen, sektorbezogene Akkreditierungssysteme zu entwickeln.

Derartige Systeme geben die sektoralen technischen Spezifikationen vor, die zur
Gewahrleistung des Kompetenzniveaus erforderlich sind, das
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft in Bereichen mit einer besonderen
Technologie oder mit gesundheits- und sicherheitsbezogenen Anforderungen erfordern.
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KAPITEL 11

RECHTSRAHMEN FUR EINE GEMEINSCHAFTLICHE
MARKTUBERWACHUNG UND DIE KONTROLLE VON IN

DEN GEMEINSCHAFTSMARKT EINGEFUHRTEN
PRODUKTEN

ABSCHNITT 1

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 13

Geltungsbereich

1.

Dieses Kapitel gilt fur Stoffe, Zubereitungen und be- oder verarbeitete Produkte
(nachstehend als »Produkte* bezeichnet), die unter
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft fallen.

Artikel 14 bis 23 gelten nicht fir Produkte gemaR der Definition in Artikel 2
Buchstabe a der Richtlinie 2001/95/EG, sofern die Gesundheit und Sicherheit von
Verbrauchern betroffen ist.

Artikel 14 bis 23 gelten nicht fur Félle, die durch folgende
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft geregelt sind:

(a) Richtlinie 70/156/EWG,
(b)  Richtlinie 76/768/EWG,
(c)  Richtlinie 90/385/EWG,
(d)  Richtlinie 93/42/EWG,
(e)  Richtlinie 97/68/EG,

4) Richtlinie 98/79/EG,

(9) Richtlinie 2001/82/EG,
(h)  Richtlinie 2001/83/EG,
(i) Richtlinie 2002/24/EG,
) Richtlinie 2002/88/EG,
(k)  Verordnung (EG) Nr. 1592/2002;

()  Richtlinie 2003/37/EG,



Drucksache 136/07 26
(m)  Richtlinie 2004/26/EG,

(n)  Verordnung (EG) Nr. 273/2004;
(o)  Verordnung (EG) Nr. 726/2004;

4. Artikel 24 bis 26 gelten nur insoweit, als sonstige Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft keine spezifischen Vorschriften {ber die Einrichtung besonderer
Produktkontrollen an den Grenzen vorsehen.

Artikel 14
Allgemeine Anforderungen

Die Mitgliedstaaten organisieren und praktizieren eine Uberwachung, um sicherzustellen,
dass auf dem Gemeinschaftsmarkt befindliche oder in diesen eingefiihrte Produkte, fur die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft gelten, die Bestimmungen der
jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft erfullen und dass sie bei
ordnungsgemaler Installation und Wartung sowie bei bestimmungsgeméaler Verwendung die
Gesundheit, Sicherheit oder andere im o6ffentlichen Interesse schiitzenswerte Aspekte im
Sinne der jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft nicht geféahrden.

ABSCHNITT 2

GEMEINSCHAFTLICHER RECHTSRAHMEN FUR DIE MARKTUBERWACHUNG

Artikel 15
Informationspflichten

Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten mit, welche
Behorden fur die Durchfihrung der Marktiuberwachung auf seinem Staatsgebiet zustandig
sind (nachstehend ,,Marktiiberwachungsbehorde®).

Artikel 16
Organisatorische Verpflichtungen der Mitgliedstaaten

1. Die Mitgliedstaaten stellen die Kommunikation und die Koordination zwischen den
einzelnen Marktuberwachungsbehdrden sicher.

2. Die Mitgliedstaaten schaffen geeignete Verfahren fir die Behandlung von
Beschwerden oder Berichten uber  Gefahren, die mit  unter
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft fallenden Produkten verbunden
sind, fiir die Uberpriifung von Unféllen und Gesundheitsschaden, die vermutlich
durch diese Produkte verursacht wurden, und fir die FolgemalRnahmen und die
Aktualisierung  wissenschaftlichen und  technischen Fachwissens in
Sicherheitsfragen.
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Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ihre Marktiiberwachungsbehdrden (ber die
erforderlichen Befugnisse und Ressourcen zur ordnungsgemaRen Wahrnehmung
ihrer Aufgaben verfligen.

Die Mitgliedstaaten erstellen Marktiiberwachungsprogramme, fihren diese durch
und aktualisieren sie regelmaRig.

Die Mitgliedstaaten uberprifen und bewerten regelmaBig die Funktionsweise ihrer
Uberwachungstatigkeiten.

Artikel 17

Marktiberwachungsmalinahmen

1.

Die Marktuberwachungsbehorden kontrollieren anhand reprasentativer Stichproben
auf geeignete Art und Weise und in angemessenem Umfang die Merkmale von
Produkten durch Uberpriifung der Unterlagen oder, wenn dies angezeigt ist, durch
physische Kontrollen und Laborprifungen.

Die Behorden sind befugt, die Wirtschaftsakteure dazu aufzufordern, die Unterlagen
und Informationen zur Verfligung zu stellen, die sie fir die Zwecke des Artikels 14
fiir erforderlich halten.

Aulerdem sind sie dazu befugt, die Raumlichkeiten der betreffenden
Wirtschaftsakteure zu betreten, wenn sie dies fir die Zwecke des Artikels 14 fir
erforderlich halten.

Die Marktuberwachungsbehorden treffen geeignete MalRnahmen, um die Benutzer
auf ihrem Staatsgebiet vor Produkten zu warnen, die sie fur gefahrlich erachten.

Sie kooperieren mit den Wirtschaftsakteuren bei Vorkehrungen, durch die die
Gefahren abgewendet oder gemindert werden kénnten, die mit Produkten verbunden
sind, die diese bereitgestellt haben.

Die Marktiberwachungsbehérden kommen ihren Verpflichtungen mit der
geblhrenden Unabhangigkeit nach und wahren die Vertraulichkeit und berufliche
Schweigepflicht.

Artikel 18

Mit einer ernsten Gefahr verbundene Produkte

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Produkte, die mit einer ernsten Gefahr verbunden
sind, einschliellich einer ernsten Gefahr ohne unmittelbare Auswirkung, und ein rasches
Eingreifen erforderlich machen, zurlickgerufen oder vom Markt genommen werden bzw. ihre
Bereitstellung auf dem Markt untersagt wird und dass die Kommission unverziiglich geman
Artikel 20 informiert wird.
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Artikel 19

Beschréankende Malinahmen

1.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede gemal den jeweiligen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft ergriffene Mallnahme zur
Untersagung oder Beschrankung der Bereitstellung eines Produkts, zur Ricknahme
vom Markt oder zum Ruckruf eine prazise Begrindung enthalt.

Derartige MalRnahmen werden dem betroffenen Wirtschaftsakteur unverziiglich
bekannt gegeben; dabei wird ihm auch mitgeteilt, welche Rechtsmittel ihm aufgrund
der in dem betreffenden Mitgliedstaat geltenden Rechtsvorschriften zur Verfugung
stehen und innerhalb welcher Fristen sie einzulegen sind.

Vor Erlass einer MaRnahme nach Absatz 1 wird dem betroffenen Wirtschaftsakteur
Gelegenheit gegeben, seinen Standpunkt vorzutragen, es sei denn, seine Anhdrung
wére nicht mdoglich, weil ihr die Dringlichkeit der MaRnahme aufgrund von
Anforderungen  der einschldgigen  Harmonisierungsrechtsvorschriften  der
Gemeinschaft in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit oder andere im &ffentlichen
Interesse schiitzenswerte Aspekte entgegensteht.

Artikel 20

Informationsaustausch — Schnellinformationssystem der Gemeinschaft

1.

Trifft ein Mitgliedstaat MaRnahmen nach Artikel 18 und ist er der Auffassung, dass
die Griinde fur die Mallnahmen oder die Auswirkungen dieser MalRnahmen Uber sein
eigenes Staatsgebiet hinausreichen, meldet er der Kommission unverziglich geman
Absatz 4 die getroffenen oder geplanten Malinahmen. AuRerdem informiert er die
Kommission unverziiglich tiber die Anderung oder die Ricknahme einer solchen
MaRnahme.

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission ferner alle freiwilligen Malinahmen
eines Wirtschaftsakteurs im Falle einer ernsten Gefahr durch ein von ihm auf dem
Markt bereitgestelltes Produkt.

Die Notifizierung nach den Absatzen 1 und 2 enthdlt alle verfligbaren Angaben,
insbesondere die erforderlichen Daten fir die Identifizierung des Produkts, die
Herkunft und Lieferkette des Produkts, die mit ihm verbundenen Gefahren, die Art
und die Dauer der getroffenen nationalen Mallnahme sowie die von
Wirtschaftsakteuren freiwillig getroffenen Malinahmen.

Fur die Zwecke der Absétze 1, 2 und 3 findet das System fiir Markttiberwachung und
Informationsaustausch gemald Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG Anwendung.
Artikel 12 Absatze 2, 3 und 4 der Richtlinie 2001/95/EG gelten entsprechend.
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Artikel 21

System fur das Informationsmanagement

1.

Die Kommission entwickelt und unterhélt ein allgemeines System zur Archivierung
und zum Austausch von Informationen zu sdmtlichen Fragen der
Marktiberwachung.

Fur die Zwecke des Absatzes 1 stellen die Mitgliedstaaten und die Kommission
Informationen ber Produkte zur Verfligung, die eine Gefahr darstellen, insbesondere
Angaben zu den Gefahren, Prifergebnisse, vorlaufige beschrankende Malinahmen,
Kontakte mit den betreffenden Wirtschaftsakteuren und eine Begrindung flr
getroffene oder unterbliebene Malinahmen.

Die Wahrung der Vertraulichkeit und der beruflichen Schweigepflicht in Bezug auf
den Inhalt der Informationen wird sichergestellt. Ungeachtet der beruflichen
Schweigepflicht werden den Marktiiberwachungsbehdérden die Informationen
ubermittelt, die wichtig sind, um die Wirksamkeit der Marktuberwachungstatigkeiten
zu gewahrleisten.

Artikel 22

Grundsatze fiir die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission

1.

In allen Fragen, die mit einer Gefahr verbundene Produkte betreffen, gewahrleisten
die Mitgliedstaaten eine effiziente Zusammenarbeit und einen wirksamen
Informationsaustausch zwischen ihren Marktiberwachungsbehdérden und denjenigen
der anderen Mitgliedstaaten sowie zwischen ihren eigenen Behorden, der
Kommission und den betreffenden Gemeinschaftsagenturen.

Fur die Zwecke von Absatz 1 leisten die Marktiuberwachungsbehdrden eines
Mitgliedstaates auf Ersuchen den  Marktiberwachungsbehtrden  anderer
Mitgliedstaaten Amtshilfe, indem sie Informationen oder Unterlagen bereitstellen,
indem sie geeignete Untersuchungen oder andere angemessene Malinahmen
durchfuhren oder indem sie sich an Untersuchungen beteiligen, die in anderen
Mitgliedstaaten eingeleitet wurden.

Artikel 23

Gemeinsame Nutzung von Ressourcen

1.

Die Kommission konzipiert und koordiniert Marktuberwachungsinitiativen, fur die
das Fachwissen und die Zusammenarbeit von zwei oder mehr Mitgliedstaaten zur
gemeinsamen Nutzung von Ressourcen und Fachwissen erforderlich sind.

Fur die Zwecke von Absatz 1 werden von der Kommission in Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten:

(a) Schulungs- und Austauschprogramme fir nationale Beamte entwickelt
und organisiert;
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(b)  geeignete Programme fir den Austausch von Erfahrung,
Informationen und vorbildlichen Verfahren, Programme und
MaBnahmen fir gemeinsame Projekte, Informationskampagnen,
gemeinsame Besuchsprogramme und die gemeinsame Nutzung von
Ressourcen erstellt.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ihre nationalen Behdrden an den Tétigkeiten
nach Absatz 2 mitwirken, wo dies zweckméRig ist.

ABSCHNITT 3

KONTROLLE VON IN DEN GEMEINSCHAFTSMARKT EINGEFUHRTEN

PRODUKTEN

Artikel 24

Kontrolle von in den Gemeinschaftsmarkt eingefiihrten Produkten

1.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ihre Zollbehérden die Merkmale eines
Produkts in angemessenem Umfang kontrollieren oder kontrollieren lassen, bevor es
zum freien Verkehr freigegeben wird.

Die Zollbehorden setzen die Freigabe eines Produkts zum freien Verkehr aus, wenn
sie bei den Kontrollen nach Absatz 1 einen der folgenden Sachverhalte feststellen:

@ Das Produkt weist Merkmale auf, die Grund zu der Annahme geben,
dass es bei ordnungsgeméaler Installation und Wartung sowie bei
bestimmungsgemaRer Verwendung eine ernste Gefahr fur Gesundheit
und Sicherheit oder fur andere im Offentlichen Interesse
schitzenswerte Aspekte nach Artikel 1 Absatz 1 Unterabsatz 2

darstellt.
(b) Dem Produkt liegen nicht die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft

vorgeschriebenen Unterlagen bei oder es fehlt die nach diesen
Rechtsvorschriften erforderliche Kennzeichnung.

Die Zollbehérden melden den Marktiberwachungsbehodrden unverziglich eine
solche Aussetzung.

Bei verderblichen Waren sorgen die Marktiberwachungsbehtérden und die
Zollbehorden soweit moglich daflr, dass die von ihnen eventuell auferlegten
Bedingungen fir die Lagerung der Waren oder das Abstellen der verwendeten
Transportmittel die Konservierung der Waren nicht beeintrachtigen.

Fur die Zwecke dieses Abschnitts gilt Artikel 22 in Bezug auf Zollbehtrden
unbeschadet der Anwendung von Rechtsvorschriften der Gemeinschaft, die noch
spezifischere Systeme der Zusammenarbeit zwischen diesen Behdrden vorsehen.
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Artikel 25

Freigabe von Produkten

1.

Ein Produkt, dessen Freigabe von den Zollbehdrden nach Artikel 24 ausgesetzt
wurde, wird freigegeben, wenn die Zollbehdrden nicht innerhalb von drei
Arbeitstagen nach Aussetzung der Freigabe eine Mitteilung Uber die von den
Marktiberwachungsbehdrden getroffenen MalRnahmen erhalten, sofern alle tbrigen
Anforderungen und Férmlichkeiten fur diese Freigabe erfullt sind.

Stellen die Marktiiberwachungsbehdrden fest, dass das betreffende Produkt keine
ernste Gefahr fur Gesundheit und Sicherheit oder keinen Versto gegen die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft darstellt, so wird dieses
Produkt freigegeben, sofern alle Ubrigen Anforderungen und Formlichkeiten fir
diese Freigabe erfillt sind.

Artikel 26

Nationale MaRnahmen

1.

Stellen die zustandigen Marktuberwachungsbehorden fest, dass das Produkt eine
ernste Gefahr darstellt, treffen sie MaRnahmen, um das Inverkehrbringen des
Produkts zu untersagen, und ersuchen die Zollbehorden, auf der dem Produkt
beigefugten =~ Warenrechnung sowie auf allen sonstigen einschlégigen
Begleitunterlagen einen der folgenden Vermerke anzubringen:

,Gefahrliches Erzeugnis - Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr nicht
gestattet — Verordnung (EG) Nr. .../....

Stellen die Marktiberwachungsbehdrden fest, dass das betreffende Produkt nicht mit
den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft tbereinstimmt, treffen sie
geeignete MaRnahmen, zu denen, falls erforderlich, ein Verbot des
Inverkehrbringens des Produkts gehort.

In Féllen, in denen das Inverkehrbringen verboten wird, bitten die zustdndigen
nationalen Marktiberwachungsbehérden die Zollbehoérden, auf der dem Produkt
beigefligten ~ Warenrechnung sowie auf allen sonstigen einschlagigen
Begleitunterlagen einen der folgenden Vermerke anzubringen:

,Nichtkonformes Erzeugnis - Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr nicht
gestattet — Verordnung (EG) Nr. .../....

Wird das betreffende Produkt anschliefend fiir ein anderes, nicht der Freigabe
dienendes Zollverfahren angemeldet und erheben die Marktiiberwachungsbehdrden
keinen Einwand, werden ebenfalls die in den Absétzen 1 und 2 genannten Hinweise
unter den gleichen Voraussetzungen auf den Unterlagen fiir dieses Verfahren
angebracht.

Die Marktiberwachungsbehdrden kdénnen Produkte, die eine ernste Gefahr
darstellen, vernichten, wenn sie dies fur angezeigt halten.
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KAPITEL IV

FINANZIERUNG DURCH DIE GEMEINSCHAFT

Artikel 27

Stelle mit Ziel von allgemeinem europaischen Interesse

Die Europaische Kooperation fur Akkreditierung (EA) gilt als Stelle, die ein Ziel von
allgemeinem europdischen Interesse im Sinne von Artikel 162 der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 2342/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002 mit Durchfiihrungsbestimmungen
zur Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1065/2002 des Rates34 verfolgt.

Artikel 28

Forderfahige Téatigkeiten

1. Die Gemeinschaft kann im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung
folgende Tatigkeiten finanzieren:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

()

die Erstellung und Uberarbeitung sektorbezogener
Akkreditierungssysteme nach Artikel 12 Absatz 3;

die Tatigkeiten des zentralen Sekretariats der EA wie Koordinierung
von Akkreditierungstatigkeiten, die Erledigung der fachbezogenen
Arbeit in Verbindung mit der Beurteilung unter Gleichrangigen, die
Bereitstellung von Informationen fur interessierte Kreise und die
Beteiligung der EA an den Tatigkeiten internationaler Organisationen
auf dem Gebiet der Akkreditierung;

den Entwurf und die Aktualisierung von Beitrdgen fur Leitfaden in
den Bereichen Akkreditierung, Notifizierung von
Konformitéatsbewertungsstellen bei der Kommission,
Konformitétsbewertung und Marktiberwachung;

die Durchfuhrung von Ringversuchen im Zusammenhang mit
Schutzklauselverfahren;

die Bereitstellung von Sachverstand fur die Kommission zu ihrer
Unterstitzung bei  der Durchfihrung der administrativen
Zusammenarbeit bei der Marktuberwachung, den
Marktiberwachungsentscheidungen und Schutzklauselverfahren;

die Ausfihrung von vorbereitenden oder begleitenden Arbeiten in
Verbindung mit der Konformitatsbewertung, mit dem Messwesen, der
Akkreditierung und mit den Marktiiberwachungstatigkeiten zur
Durchfihrung des Gemeinschaftsrechts, etwa Studien, Programme,

3 ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 1.
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Bewertungen, Leitlinien, vergleichende Analysen, wechselseitige
Besuche, Forschungsarbeiten, Datenbanken (Entwicklung und Pflege),
Schulungen, Laborarbeiten, Leistungstests, Labor-Ringprifungen und
Arbeiten zur Konformitatsbewertung;

(o)  Tatigkeiten zur Durchfihrung von Programmen der technischen
Unterstitzung, die Zusammenarbeit mit Drittlandern und die
Forderung und Aufwertung der europdischen Systeme und
MaRnahmen der Konformitatsbewertung, Marktuberwachung und
Akkreditierung bei den betroffenen Parteien in der Gemeinschaft und
auf internationaler Ebene.

2. Die Tatigkeiten nach Absatz 1 Buchstabe a sind nur dann aus Gemeinschaftsmitteln
forderfahig, wenn der gemall Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingesetzte
Ausschuss zu den Ersuchen, die an die EA zu richten sind, konsultiert wurde.

Artikel 29

Forderfahige Einrichtungen

Der EA konnen Finanzhilfen der Gemeinschaft zur Durchfiihrung der Tétigkeiten nach
Artikel 28 gewahrt werden.

Die Gemeinschaft kann jedoch auch sonstigen Einrichtungen fiir die Durchfiihrung der
Tatigkeiten nach Artikel 28 Absatz 1 Buchstaben a und b Finanzhilfen gewahren.
Artikel 30
Finanzierung
Die Haushaltsbehorde setzt die Mittel, die flr die in dieser Verordnung genannten Tatigkeiten
bereitgestellt werden, jahrlich innerhalb der durch den Finanzrahmen gesetzten Grenzen fest.
Artikel 31
Finanzierungsmodalitaten
1. Die Gemeinschaftsfinanzierung erfolgt:

@) an die EA ohne Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen fir
die Durchfihrung der Tatigkeiten nach Artikel 28 Absatz 1
Buchstaben a bis g, fur die im Einklang mit der Haushaltsordnung
Finanzhilfen gewahrt werden konnen;

(b)  an andere Einrichtungen durch Finanzhilfen nach Aufforderung zur
Einreichung von Vorschlagen oder durch Ausschreibungen fir die
Ausfuhrung der in Artikel 28 Absatz 1 Buchstaben ¢ bis g genannten
Arbeiten.
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2.

Die Finanzierung der Tatigkeiten des zentralen Sekretariats der EA nach Artikel 28
Absatz 1 Buchstabe b kann auf der Grundlage von Betriebskostenzuschissen
erfolgen. Bei wiederholter Gewahrung von Betriebskostenzuschiissen wird deren
Betrag nicht automatisch gesenkt.

In den Vereinbarungen Uber Finanzhilfen kann eine pauschale Deckung der
Gemeinkosten des Empféangers bis zu einer Obergrenze von 10 % der gesamten
forderfahigen unmittelbaren Kosten von MalRnahmen vorgesehen werden, es sei
denn, die mittelbaren Kosten des Empfangers werden durch einen aus dem
Gemeinschaftshaushalt finanzierten Betriebskostenzuschuss gedeckt.

Die gemeinsamen Kooperationsziele und die administrativen und finanztechnischen
Bedingungen fir die der EA gewahrten Finanzhilfen werden in einer
Partnerschaftsrahmenvereinbarung festgelegt, die zwischen der Kommission und der
EA gemaR der Haushaltsordnung und der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2342/2002
zu schlieBen sind. Das Européische Parlament und der Rat werden Uber den
Abschluss einer solchen Vereinbarung unterrichtet.

Artikel 32

Verwaltung und Uberwachung

1.

Die Mittel, die die Haushaltsbehérde zur Finanzierung der Tatigkeiten der
Konformitéatsbewertung, Akkreditierung und Marktiiberwachung bereitstellt, kénnen
auch zur Deckung der Verwaltungsausgaben fiir Vorbereitung, Uberwachung,
Inspektion, Audit und Bewertung verwendet werden, die unmittelbar fir die
Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung erforderlich sind; dabei handelt es sich
insbesondere um Studien, Sitzungen, Informations- und PublikationsmaRnahmen,
Ausgaben fir Informatiknetze zum Informationsaustausch sowie alle sonstigen
Ausgaben fur Verwaltungshilfe und technische Unterstiitzung, die die Kommission
fir die Téatigkeiten der Konformitatsbewertung und Akkreditierung in Anspruch
nehmen kann.

Die Kommission bewertet die Relevanz der durch die Gemeinschaft finanzierten
Tatigkeiten der Konformitatsbewertung, Akkreditierung und Marktiuberwachung fir
die Erfordernisse der politischen und rechtsetzenden MaRnahmen der Gemeinschaft
und informiert das Europdische Parlament und den Rat mindestens alle fiinf Jahre
uber die Ergebnisse derartiger Téatigkeiten.

Artikel 33

Schutz der finanziellen Interessen der Gemeinschaft

1.

Die Kommission stellt sicher, dass bei der Durchfiihrung von Malnahmen, die
gemal dieser Verordnung finanziert werden, die finanziellen Interessen der
Gemeinschaft durch vorbeugende MalRnahmen gegen Betrug, Korruption und andere
rechtswidrige Handlungen geschiitzt werden; sie gewahrleistet dies durch wirksame
Kontrollen und die Ruckforderung zu Unrecht gezahlter Betrdge und, falls
Unregelmé&Bigkeiten festgestellt werden, durch wirksame, angemessene und
abschreckende Sanktionen gemaR der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2988/95 des
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Rates vom 18. Dezember 1995 Uber den Schutz der finanziellen Interessen der
Européischen Gemeinschaften35, der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2185/96 des
Rates vom 11. November 1996 betreffend die Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort
durch die Kommission zum Schutz der finanziellen Interessen der Européischen
Gemeinschaften vor Betrug und anderen UnregelmaRigkeiten36 und der Verordnung
(EG) Nr. 1073/1999 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Mai 1999
Uber die Untersuchungen des Europaischen Amtes fur Betrugsbekampfung
(OLAF)37.

Fur die gemal dieser Verordnung finanzierten GemeinschaftsmalRnahmen bedeutet
der Begriff der UnregelmaRigkeit gemal Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 2988/95 jede Verletzung einer Bestimmung des Gemeinschaftsrechts
oder jede Nichteinhaltung vertraglicher Verpflichtungen als Folge einer Handlung
oder Unterlassung eines Wirtschaftsakteurs, die durch eine ungerechtfertige Ausgabe
einen Schaden fur den Gesamthaushaltsplan der Gemeinschaften oder von ihnen
verwaltete Haushalte bewirkt oder bewirken wirde.

Alle gemé&l dieser Verordnung geschlossenen Vereinbarungen und Vertrdge sehen
eine Uberwachung und Finanzkontrolle durch die Kommission oder einen von ihr
bevollméchtigten Vertreter sowie Prifungen durch den Rechnungshof vor, die
gegebenenfalls an Ort und Stelle durchgefiihrt werden.

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 34

Technische Leitlinien

Die Kommission erstellt Leitlinien, um die Einflhrung dieser Verordnung zu erleichtern.

Artikel 35

Ubergangsbestimmungen

1.

Akkreditierungsurkunden, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung ausgestellt
wurden, bleiben bis zum Ablauf ihrer Geltungsdauer gultig. Im Falle ihrer
Verlédngerung oder Erneuerung gilt jedoch diese Verordnung.

Wird die Akkreditierung in einem Mitgliedstaat nicht durch eine einzige nationale
Akkreditierungsstelle  durchgefihrt und  will dieser  Mitgliedstaat die
Akkreditierungstatigkeit fortsetzen, nimmt er die erforderlichen strukturellen
Anderungen vor, um spatestens bis zum 1.Januar 2010 eine einzige nationale
Akkreditierungsstelle einzurichten.

ABI. L 312 vom 23.12.1995, S. 1.
ABI. L 292 vom 15.11.1996, S. 2.
ABI. L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
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Artikel 36

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Sanktionen flr Verstofle gegen diese Verordnung fest, die bei

schweren VerstoRen strafrechtlicher Natur sein konnen, und treffen die zu deren

Durchsetzung erforderlichen Malinahmen. Die Sanktionen mussen wirksam, verhaltnismaRig

und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Bestimmungen

spatestens bis zum [...] mit und unterrichten sie unverziglich Gber alle spateren Anderungen.
Artikel 37

Aufhebung

Die Verordnung (EWG) Nr. 339/93 wird aufgehoben; die Aufhebung wird zwei Jahre nach
Inkrafttreten dieser Verordnung wirksam.

Verweise auf die aufgehobene Verordnung gelten als Verweise auf die vorliegende
Verordnung.
Artikel 38

Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Union in Kraft.

Kapitel 111 wird nach Ablauf von zwei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung wirksam.

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

Brussel, den [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Président Der Président

[...] [...]
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FINANZBOGEN

BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS

Vorschlag fir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates mit den
Akkreditierungs- und Marktuberwachungsanforderungen fur die Vermarktung von
Produkten

ABM/ABB-RAHMEN

Politikbereich(e) und Tétigkeit(en):
sektorbezogene politische MaRnahmen

ABB2 - Binnenmarkt fir Waren und
HAUSHALTSLINIEN

Haushaltslinien (operative Linien sowie Linien fir entsprechende technische
und administrative Unterstiitzung (vormalige BA-Linien)), mit Bezeichnung:

02.03.01
Dauer der MaBnahme und ihrer finanziellen Auswirkungen:

Fortlaufend

Haushaltstechnische Merkmale:
Rubrik des
Haushal EETA- Beitrage von | mehrjdhrige
. Art der Ausgaben Neu . Bewerberland n
tslinie Beitrag .
ern Finanzrahm
ens
(1)2'03'0 NOA GM Nein Ja Nein la
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4, RESSOURCEN IM UBERBLICK
41. Mittelbedarf

4.1.1. Uberblick uber die erforderlichen Verpflichtungserméachtigungen (VE) und
Zahlungsermachtigungen (ZE)

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Absch 200 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014

nitt 9 und
Art der Ausgaben spite | Insges

r amt

Operative Ausgaben38
Verpflichtungserméchti 8.1 a 1,17 | 1,17 | 1,17 | 1,17 | 1,17 | 1,17
gungen (VE) o 5 5 5 5 3) 3)
Zahlungsermachtigunge b 035 | 1,17 | 1,17 | 1,17 | 1,27 | 1,17
n (ZE) 2 5 5 5 5 5

Im Hdéchstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben39

Technische und 1,1 (11 | 11 | 11| 11 1,1
administrative 824. | ¢c

Unterstutzung (NGM)

HOCHSTBETRAG

Verpflichtungsermachti - 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27
gungen 5 5 5 5 5 5
Zahlungsermachtigunge e 1,45 | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27
n 2 5 5 5 5 5

Im Hochstbetrag nicht enthaltene Verwaltungsausgaben40

Personal- und 825 q 0 0 0 0 0 0 0
Nebenkosten (NGM) o

Sonstige im
Hochstbetrag nicht
enthaltene
Verwaltungskosten,
auller Personal- und
Nebenkosten (NGM)

8.26. | e

%8 Ausgaben, die nicht unter Kapitel XX 01 des betreffenden Titels XX fallen.
Ausgaben, die unter Artikel xx 01 04 des Titels xx fallen.
Ausgaben, die unter Kapitel xx 01 fallen, auRer solche bei Artikel xx 01 04 oder xx 01 05.
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Geschétzte Gesamtkosten fur die Finanzierung der MaRnahme

VE insgesamt, atc | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27
einschlieBlich +d 5 5 5 5 5 5
Personalkosten +e
ZE insgesamt, b+c | 1,45 | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27 | 2,27
einschlieBlich +d 2 5 5 5 5 5
Personalkosten +e
Angaben zur Kofinanzierung
Keine Kofinanzierung.
4.1.2.  Vereinbarkeit mit der Finanzplanung
Der Vorschlag ist mit der derzeitigen Finanzplanung vereinbar.
4.1.3. Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen
Der Vorschlag hat keine finanziellen Auswirkungen auf die Einnahmen.
4.2. Personalbedarf (Vollzeitdquivalent - Beamte, Zeitbedienstete und externes
Personal) - Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt 8.2.1
2009 2010 | 2011 |2012 |2013 |2014
Jahrlicher Bedarf und
spéter
zusétzlicher  Personalbedarf 4*
insgesamt
* Fir den gesamten Zeitraum sollte zusatzliches Personal vorgesehen sein.
5. MERKMALE UND ZIELE
5.1. Kurz- oder langerfristig zu deckender Bedarf

Der Vorschlag zielt auf eine Starkung der Europdischen Kooperation fir
Akkreditierung (EA) ab, durch die sichergestellt werden soll, dass die
Akkreditierung bei der ordnungsgemalen Durchfiihrung gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften, die die Einschaltung professioneller
Konformitatsbewertungsstellen vorsehen, als letzte Kontrollinstanz fungieren kann.
Dazu wiederum sind flr die Zwecke des Gemeinschaftsrechts bestimmte Téatigkeiten
erforderlich, insbesondere die ordnungsgemalie und strikte Handhabung eines an den
Bedurfnissen der Behdrden ausgerichteten Kontrollsystems auf europdischer Ebene,
das die nationalen Akkreditierungsstellen einer Beurteilung unter Gleichrangigen
unterzieht.

Damit die européaischen Interessen in diesem Bereich auf internationaler Ebene
beférdert und verteidigt werden kdnnen, muss sich Europa unbedingt wirksam an
internationalen Aktivitaten beteiligen und Input liefern.
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5.2.

Um mit Beschwerden und Streitigkeiten sowie Schutzklauselfallen im Rahmen des
EU-Rechts umgehen zu kénnen, braucht die Kommission entsprechende technische
Mittel und Ressourcen. Werden diese aus dem Gemeinschaftshaushalt zur Verfligung
gestellt, ist die Kommission in der Lage, diesen Erfordernissen entsprechen, was mit
den derzeit vorhandenen Ressourcen nicht moglich ist.

Allgemeiner gesprochen sind im Bereich der Marktiiberwachung eine Reihe von
Koordinierungsaktivitaten auf europdischer Ebene erforderlich, insbesondere Aufbau
und Koordinierung von Ad-hoc-Marktiiberwachungsprojekten zur gemeinsamen
Nutzung von Ressourcen und Fachwissen; Konzeption und Veranstaltung von
Schulungsprogrammen und Austausch nationaler Beamter, auch aus den
Zollbehorden; Forderung von Erfahrungsaustausch und gemeinsamer Nutzung der
Ressourcen im Bereich der Risikoanalyse; Auflage geeigneter Programme fir den
Austausch von Informationen und vorbildlichen Verfahren durch Programme fir
gemeinsame Projekte, Informationskampagnen, gemeinsame Besuchsprogramme
USW.

Die allgemeinen Ziele des Vorschlags werden in der Begriindung erlautert.

Durch die Gemeinschaftsintervention bedingter Mehrwert, Koharenz des
Vorschlags mit anderen Finanzinstrumenten sowie mogliche Synergieeffekte

Die Schaffung des Binnenmarktes fir Waren ist eines der Ziele der Européischen
Gemeinschaft. Gemal Artikel 14 Absatz 2 EG-Vertrag umfasst der Binnenmarkt
einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie Verkehr von Waren, Personen,
Dienstleistungen und Kapital gemadR den Bestimmungen des EG-Vertrags
gewabhrleistet ist. Die gemeinschaftliche Harmonisierung rechtlicher Anforderungen
an die Sicherheit von Produkten hat betréchtlich zur Verwirklichung dieses
Vertragszieles beigetragen.

Ziel dieses Vorschlags ist die Bereitstellung der Mittel, mit denen die
Glaubwirdigkeit des EU-Rechts und das Vertrauen der Behorden in seine
Durchfilhrung und insbesondere in das CE-Kennzeichnungssystem angemessen
gewaéhrleistet werden kann.

Unabdingbar fiir den Erfolg sind eine angemessene Kohadrenz und Koordination der
technischen Instrumente zur Verwirklichung des politisch gewollten und in den
Rechtsvorschriften vorgesehenen Schutzniveaus.

Ein weiterer wesentlicher Beitrag zur Verwirklichung des Ubergeordneten Ziels,
Vertrauen in das EU-System aufzubauen, besteht darin, die Kommission auf der
Grundlage solider technischer Strukturen und Entscheidungen zu einem raschen
Eingreifen zu befahigen.

Ein Vergleich der in der Folgenabschatzung dargelegten Optionen zeigt deutlich,
dass ein Rechtsetzungskonzept auf der Grundlage von Artikel 95 Absatz 1 EG-
Vertrag als Rechtsgrundlage fir diese Tatigkeiten und zur Starkung ihres
Gemeinschaftscharakters angezeigt ist. Da zudem die Rechtslage in den
Mitgliedstaaten vollig unterschiedlich ist, sind Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
die einzige praktikable Lésung.
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Ziele, erwartete Ergebnisse und entsprechende Indikatoren im Rahmen der
ABM-Methodik

Vor dem Hintergrund des erweiterten Binnenmarktes bewirken MaRnahmen auf EU-
Ebene einen eindeutigen zusétzlichen Nutzen, indem sie den europdischen
Unternehmen einen groRRen einheitlichen Markt und damit Kosteneinsparungen
bieten. Gleichzeitig erfordert ein reibungsloses Funktionieren dieses Marktes
aufgrund seines stark supranationalen Wesens ein Tatigwerden auf EU-Ebene, das
allerdings auf das unbedingt notwendige MaR beschrénkt bleibt.

Hauptziel des Vorschlags ist die Gewahrleistung des freien Warenverkehrs im
harmonisierten Bereich. Die mit der Verwirklichung dieses Ziels verbundene
Belastung fur die Wirtschaft dirfte auf ein MindestmaR beschrankt bleiben und der
Vorschlag dirfte sich effizient und problemlos anwenden lassen. Die
Folgenabschatzung enthalt eine ausfihrlichere technische Beschreibung der Ziele
und der erwarteten Ergebnisse.

Ein ordnungsgemafes Funktionieren des EU-Rechts durch die Einfiihrung dieses
Vorschlags dirfte zu einer Verringerung voneinander abweichender nationaler
Mafnahmen fur auf dem Markt befindliche Produkte fuhren und die Akzeptanz von
bzw. das Vertrauen in Prifberichte und Zertifizierungen/Inspektionsbescheinigungen
starken.

Dies wiederum durfte dazu fuhren, dass die Wirtschaftsakteure seltener unnotige
Mehrfachzertifizierungen und —kennzeichnungen vornehmen mussen und dass die
Kommission weniger haufig im Rahmen des Schutzklauselverfahrens eingreifen
muss.

Durchfihrungsmodalitaten (indikative Angaben)

Direkte zentralisierte Verwaltung durch die Kommission.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

UBERWACHUNG UND BEWERTUNG
Uberwachungssystem

Fir die Uberwachung ist die Kommission selbst zustandig; sie wird dabei von dem
gemal der Richtlinie 98/34/EG Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der
Normen und technischen Vorschriften eingerichteten Ausschuss sowie von einer
Gruppe von Sachverstandigen (Group of Government Officials in the field of
standards and conformity assessment - Gruppe von Verwaltungsbediensteten fiir
Normung und Konformitatsbewertung) unterstitzt.

Bewertung
Ex-ante-Bewertung

Bei der Einfuhrung einer neuen Gemeinschaftspolitik ist eine echte Ex-ante-
Bewertung nicht ganz einfach, allerdings haben die Erfahrungen bei der
Durchfiihrung der Harmonisierungsvorschriften (gemeinsame Besuchsprogramme)
und bei der Nutzung der derzeitigen Akkreditierungsstrukturen sowie eine
Extrapolierung der Erfahrungen im Rahmen des européischen Normungsprogramms
ergeben, dass ein geringer Beitrag aus dem Gemeinschaftshaushalt wirksam sein und
den Schutz offentlicher Interessen durch staatliche Behtrden ordnungsgeméaR und
effizient gewéhrleisten kann. (Siehe Ex-ante-Bewertung im Anhang.)

MaBnahmen im  Anschluss an  Zwischen-/Ex-post-Bewertungen  (unter
Zugrundelegung friherer Erfahrungen)

Entfallt.
Modalitaten und Periodizitat der vorgesehenen Bewertungen

Modalitaten und Haufigkeit kinftiger Bewertungstatigkeiten werden gemaR den
geltenden Bestimmungen festgelegt.

BETRUGSBEKAMPFUNGSMARNAHMEN

Umfassende Anwendung der internen Kontrollstandards Nr. 14, 15, 16, 17, 18, 19,
20, 21.

Die Kommission gewahrleistet bei der Durchfiihrung der nach dem derzeitigen
Programm finanzierten Aktionen den Schutz der finanziellen Interessen der
Gemeinschaft durch PraventivmalRnahmen gegen Betrug, Korruption und sonstige
rechtswidrige Handlungen, durch wirksame Kontrollen und Einziehung
unrechtmaRig gezahlter Betrdge sowie - bei Feststellung von Unregelméiigkeiten -
durch wirksame, angemessene und abschreckende Sanktionen gemaR der
Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2988/95 des Rates vom 18. Dezember 1995 (ber den
Schutz der finanziellen Interessen der Europdischen Gemeinschaften und der
Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Mai 1999 Uber die Untersuchungen des Europaischen Amtes fir
Betrugsbekampfung (OLAF).
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8.2. Verwaltungskosten
8.2.1. Artund Anzahl des erforderlichen Personals
Art der Zur Verwaltung der MaRnahmen einzusetzendes zusétzliches
Stellen Personal (Stellenzahl/Vollzeitaquivalent)
2009 2010 2011 2012 2013 2014
Beamte A*IA 2AD*
oder D
Bedienstete
auf Zeit41 | B*, 2AST*
(XX 0101) | C*/AS
T
Aus Artikel XX 01 0 0 0 0 0 0
02 finanziertes
Personal42
Sonstiges, aus 0 0 0 0 0 0
Artikel XX 01 04/05
finanziertes
Personal43
INSGESAMT 4*
* F0r den gesamten Zeitraum sollte zusatzliches Personal vorgesehen sein.
8.2.2. Beschreibung der Aufgaben, die im Zuge der vorgeschlagenen MaRnahme

auszufihren sind

Neben dem Follow-up zu dem Vorschlag und der Bewertung der Durchfiihrung der
Rechtsakte auf nationaler Ebene besteht die Aufgabe in der Verwaltung:

- der politischen und vertraglichen Beziehungen zur Europdischen Kooperation fir
Akkreditierung;

- der finanziellen Beziehungen zur EA,;

- der

Zusammenarbeit mit den nationalen Marktiiberwachungsbehdren im

Allgemeinen und im Rahmen von Schutzklauselféllen im Besonderen;

- der Ringvergleichsprogramme sowohl unter technischen als auch unter finanziellen
Gesichtspunkten;

Die Kosten hierfirr sind NICHT im Hochstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfur sind NICHT im Hchstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfur sind im Héchstbetrag enthalten.
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- der gemeinsamen Besuchsprogramme, Kooperations- und Schulungsprogramme
und Informationsinstrumente.

8.2.3.  Zuordnung der Stellen des damit betrauten Statutspersonals

Innerhalb des fir die Verwaltung zustdndigen Dienstes neu zu verteilende
vorhandene Stellen (interne Personalumsetzung).



8.2.4.

Verwaltungsausgaben)
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Sonstige im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben (XX 01 04/05 -

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Haushaltslinie 2014
und INSG
(Nummer und Bezeichnung) 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 spate E'\i_,?
r
1 Technische und administrative
Unterstiitzung (einschlieRlich
Personalkosten)
Exekutivagenturen 0 0 0 0 0 0 0
Sonstige technische und
administrative Unterstiitzung
Administrative ~ Zusammenarbeit, | 0,50 | 0,50 | 0,50 | 0,50 | 0,50 | 0,50
Studien, Schulungsprogramme, | 0 0 0 0 0 0
Austausch nationaler
Sachverstandiger, gemeinsame
Besuchsprogramme usw.
- intra muros 0,20 | 0,20 | 0,20 | 0,20 | 0,20
0,20
_ 0 0 0 0 0 0
Erweiterung des Webtools RAPEX
- extra muros 0,40 | 0,40 | 0,40 | 0,40 | 0,40
0,40 0 0 0 0 0
Entwicklung des Informationstools | 0
ICSMS
Technische und  administrative 1.1 1.1 1.1 1.1 1.1
. . 1.1
Unterstlitzung insgesamt

8.2.5.

Im Hochstbetrag nicht enthaltene Personal- und Nebenkosten
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Aurt des Personals 2009 2010 2011 2012 2013 2
Beamte und Bedienstete 0 0 0 0 0 0
auf Zeit (XX 01 01)
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Aus Artikel XX 01 02 0
finanziertes Personal
(Hilfskréafte, ANS,

Vertragspersonal usw.)
(Angabe der
Haushaltslinie)
Personal- und 0

Nebenkosten insgesamt
(NICHT im Hdochstbetrag
enthalten)
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8.2.6. Sonstige nicht im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

2009

2010

2u0n1d4 INSG
2011 | 2012 | 2013 ., | ESAM
spat T
er

XX 0102 11 01 - Dienstreisen

XX 01 02 11 02 - Sitzungen &
Konferenzen

XX 01 02 11 03 — Ausschiisse44

99 01 02 11 04 - Studien &
Konsultationen

XX 01 02 11 05 -
Informationssysteme

2 Gesamtbetrag der sonstigen
Ausgaben fur den
Dienstbetrieb (XX 01 02 11)

3 Sonstige Ausgaben
administrativer Art (Angabe
mit  Hinweis auf  die

betreffende Haushaltslinie)

Gesamtbetrag der
Verwaltungsausgaben

ausgenommen  Personal-  und
Nebenkosten (NICHT im

Hochstbetrag enthalten)

44

Angabe des jeweiligen Ausschusses sowie der Gruppe, der dieser angehort.
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