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Beschluss
des Bundesrates

Vorschlag fir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und
des Rates Uuber die Vorschriften fur die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten

KOM(2007) 37 endg.; Ratsdok. 6377/07

Der Bundesrat hat in seiner 833. Sitzung am 11. Mai 2007 gemal 883 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

Zur VVorlage insgesamt

1. Der Verordnungsvorschlag ist Teil des MaRnahmepakets der Kommission vom
14. Februar 2007 zur Verbesserung des Binnenmarkts fur die Vermarktung von
Produkten aufgrund der Revision des "New Approach” (Neues Konzept):
KOM(2007) 53 endg., KOM(2007) 37 endg., KOM(2007) 36 endg.

2. Das neue Konzept (New Approach) fur das Inverkehrbringen von Produkten im
europaischen Binnenmarkt hat sich als Erfolgsgeschichte fir den freien Waren-
verkehr erwiesen. Allerdings bedingt seine unvollstandige und uneinheitliche
Anwendung und Kontrolle in den Mitgliedstaaten, dass das neue Konzept
immer noch eher dem freien Warenverkehr als dem Schutz und der Sicherheit
von Personen verpflichtet gilt.

3. Mit diesem Verordnungsvorschlag sollen in Kapitel Il die Organisation und
Durchfuhrung der Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen, die fur
den Gemeinschaftsmarkt bestimmte Stoffe, Zubereitungen oder sonstige Pro-
dukte bewerten, geregelt werden. Dabei bleibt unberticksichtigt, ob derartige
Stoffe, Zubereitungen oder Produkte be- oder verarbeitet wurden oder nicht.
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Aullerdem soll die Verordnung einen Rahmen fur die Marktiiberwachung und
die Kontrolle von Produkten aus Drittstaaten bilden, damit sichergestellt wird,
dass Stoffe, Zubereitungen und be- oder verarbeitete Produkte, die in Gemein-
schaftsvorschriften zur Harmonisierung der Bedingungen fir die Vermarktung
von Produkten geregelt sind (nachstehend als "*Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft" bezeichnet), ein hohes Schutzniveau in Bezug auf 6ffent-
liche Interessen wie Gesundheit und Sicherheit im Allgemeinen, Gesundheit
und Sicherheit am Arbeitsplatz, Verbraucherschutz, Umweltschutz und -sicher-
heit aufweisen.

4. Der Bundesrat erkennt die Notwendigkeit an, zur Gewéhrleistung des freien
Warenverkehrs im Dienstleistungssektor unter Bertcksichtigung der aner-
kannten Schutzinteressen, gemeinschaftliche Regelungen zur Akkreditierung zu
erlassen.

5. Der Bundesrat begrifit daher grundsatzlich die Anstrengungen der EU zur Har-
monisierung des Akkreditierungswesens im Binnenmarkt, durch die eine hohere
Wirtschaftlichkeit und internationale Akzeptanz der Akkreditierungen erreicht
werden sollen. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung darauf zu achten, dass
diese Ziele erreicht, die Systemkosten tatséachlich gesenkt und birokratische
Regelungen auf ein Mindestmal? verringert werden.

6. Der Bundesrat teilt die Auffassung der Kommission, dass die Akkreditierung
von benannten Stellen und die Marktiberwachung in Europa einen einheit-
lichen Rechtsrahmen bendtigen, und begriRt daher den von der Kommission
vorgelegten Vorschlag uber die Vorschriften zur Akkreditierung von benannten
Stellen und zur Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung
von Produkten. Ausdrucklich begrifit wird auch die in dem Verordnungsvor-
schlag erfolgte Einbindung von ICSMS (internet-supported information and
communication system for the pan-European market surveillance of technical
products) in die Marktuberwachung.

7. Ersieht allerdings einige Punkte des Verordnungsvorschlags kritisch.

Mit den im vorgelegten Vorschlag enthaltenen Malinahmen zur Vereinheit-
lichung der Marktiuberwachung lassen sich die vorgegebenen Ziele noch nicht
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10.

11.

in allen Punkten erreichen. Daher bedarf es weiterer gemeinsamer Anstrengun-
gen.

Der Bundesrat bittet deshalb die Bundesregierung, in den weiteren Beratungen
mit der Kommission auf eine Uberarbeitung der Vorlage hinzuwirken, um

- die Belastungen der produzierenden Unternehmen und des Handels mog-
lichst gering zu halten und

- den Mitgliedstaaten die Mdoglichkeiten einzurdumen, innerhalb von Rah-
menvorgaben die Tiefe und Intensitat der Marktiberwachung weitestge-
hend selbst organisieren und gestalten zu konnen.

Dem GS-Zeichen kommt neben seiner gesetzlich vorgesehenen Rolle eine hohe
Bedeutung als Qualitatszeichen und Differenzierungsmerkmal der deutschen
Wirtschaft im internationalen Wettbewerb zu. Die Bundesregierung wird des-
halb gebeten, sich dafiir einzusetzen, dass das GS- sowie weitere nationale oder
internationale Qualitatszeichen weiterhin eingesetzt werden kénnen.

In diesem Zusammenhang halt der Bundesrat ferner eine Klarstellung zum
Geltungsbereich fiir erforderlich und bittet daher die Bundesregierung, sich im
Rahmen der weiteren Verhandlungen auf EU-Ebene dafiir einzusetzen, dass
folgende Punkte berticksichtigt werden:

Im derzeitigen Verordnungsvorschlag sind die Ausnahmen vom Geltungsbe-
reich prézise und anscheinend abschlielend genannt, wo hingegen der eigentli-
che Geltungsbereich in Artikel 1 Abs. 1 nur sehr allgemein umrissen ist, siehe
z. B. "unabhangig vom Rechtsstatus"; "sonstige Produkte"; "unabhangig davon,
ob derartige Stoffe ... verarbeitet wurden oder nicht". Ein derart umfassend

breiter Anwendungsbereich erscheint allerdings nicht hinnehmbar.

Eine abschliellend klar regelnde Positivliste wiirde der Problematik am ehesten
abhelfen, zumindest muss aber prazise und unmissverstandlich definiert sein,
welche Regelungsgegenstande, z. B. im Agrarbereich, aber auch in den anderen
Sektoren/Fachgebieten beriihrt sind und sein werden, das heif3t:

In den Artikeln 1, 3 und 13 muss der Geltungsbereich des Verordnungsvor-
schlags prazisiert werden.
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Hierbei sind Kosmetika und Bedarfsgegenstdnde (im Sinne des Lebensmittel-,
Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuchs), Produkte des 6kologischen
Landbaus sowie die Produkte der Marktorganisation im Agrarbereich aus dem
gesamten Anwendungsbereich herauszunehmen, da es hierzu bereits funk-
tionierende Systeme bzw. harmonisierte Regelungen gibt.

12. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass die Richt-
linie 89/106/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten Uber Bauprodukte (Bauproduktenrichtlinie)
vom 21. Dezember 1988 (ABI. EG Nr. L 40 S. 12), geandert durch Artikel 4 der
Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 (ABI. EG Nr. L 220 S. 1),
aus dem Anwendungsbereich des Verordnungsvorschlags ausgenommen wird.

Der Verordnungsvorschlag erfasst 22 Industriesektoren, darunter auch die Bau-
produkte, die bisher europarechtlich ausschlieRlich sektoral durch die Richtlinie
89/106/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten Uber Bauprodukte (Bauproduktenrichtlinie) vom
21. Dezember 1988 (ABI. EG Nr. L 40 S. 12), geéndert durch Artikel 4 der
Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 (ABI. EG Nr. L 220 S. 1)
geregelt sind.

Die geplante Rechtsverordnung trdgt den Besonderheiten des Bauprodukten-
sektors unzureichend Rechnung. Sie ist auf Endprodukte angelegt, wéhrend
Bauprodukte Zwischenprodukte sind, die in das Endprodukt "Bauwerk™ ein-
gehen, das Gegenstand der Anforderungen der Richtlinie ist - ein Mauerstein ist
kein Toaster. Deshalb passen insbesondere die vorgesehenen Instrumente einer
flachendeckenden Marktuberwachung nicht auf Bauprodukte.

Die Einfuhrung einer solchen Marktuberwachung erfordert die Schaffung einer
umfangreichen, nicht finanzierbaren neuen Birokratie; sie bedeutet die Soziali-
sierung der von den Herstellern zu tragenden Verantwortung fiir die Qualitéts-
sicherung der Bauprodukte zu Lasten der Steuerzahler.

Zu Kapitel 11

13. Die Ausdehnung des Geltungsbereichs der Regelungen zur Akkreditierung auf
den nicht-harmonisierten Bereich hat den Vorteil, dass damit Ubergreifend eine
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14.

einheitliche Rechtsgrundlage fir zukiinftige Anwendungen geschaffen wird,
jedoch besteht das Risiko einer Uberregulierung. Die Bundesregierung wird
deshalb gebeten, sich dafir einzusetzen,

- dass durch Anschlussregelungen keine unndétige Birokratie geschaffen
wird, durch die insbesondere KMU iber das erforderliche Mall hinaus
belastet werden und

- dass durch unflexible Regelungen der Markteintritt innovativer Produkte
nicht unnotig erschwert wird.

Kapitel 11 gilt nach Artikel 3 Abs. 1, unabhdngig vom Rechtsstatus der akkredi-
tierenden Stelle, bei obligatorischen oder freiwilligen Akkreditierungen zur Be-
gutachtung der Kompetenz von Konformitatsbewertungsstellen, die die Kon-
formitat von Stoffen, Zubereitungen oder sonstigen Produkten bewerten, unab-
hangig davon, ob derartige Stoffe, Zubereitungen oder Produkte be- oder verar-
beitet wurden oder nicht.

Der Geltungsbereich von Kapitel Il scheint sich also nach dem Wortlaut von
Artikel 3 Abs. 1 nur auf die Akkreditierung von Stellen zur Konformitétsbe-
wertung im Produktbereich (Stoffe, Zubereitungen oder sonstige Produkte) zu
erstrecken.

Unklar in diesem Zusammenhang sind jedoch der Erwagungsgrund 10 und Arti-
kel 3 Abs. 3, wonach dieses Kapitel nicht fir Félle gilt, die durch die Verord-
nung (EG) Nr. 761/2001 (Verordnung tber die freiwillige Beteiligung von Or-
ganisationen an einem Gemeinschaftssystem fur das Umweltmanagement und
die Umweltbetriebspriifung (EMAS)) geregelt sind.

Da die EMAS-Verordnung keine Produktregelung darstellt, erscheint diese
Ausnahmeregelung als tberflissig, es sei denn, dass der Geltungsbereich viel-
leicht doch Uber Produktregelungen hinausgeht. Deshalb ist folgende Klarstel-
lung zum Geltungsbereich von Kapitel 11 erforderlich:

- Die Vorschriften des Rechtsakts in Kapitel 11 sollen nur fir die Akkreditie-
rung von Konformitatsbewertungsstellen gelten, die fiir den Gemeinschafts-
markt bestimmte Stoffe, Zubereitungen und sonstige Produkte bewerten;
dementsprechend sind die Begriffe "Konformitatsbewertung” und "Stoffe,
Zubereitungen und sonstige Produkte” in Artikel 2 zu definieren.
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Entsprechend soll auch klargestellt werden, dass die Verordnung keine An-
wendung auf den behoérdlichen Vollzug der Mitgliedstaaten auBerhalb des
Produktbereichs finden soll.

15. Der Bundesrat ist der Auffassung, dass der Bereich der Medizinprodukte-
Richtlinien von den Regelungen zur Akkreditierung und Notifizierung ausge-
nommen werden muss. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, sich bei
den weiteren Verhandlungen dafiir einzusetzen, dass die Richtlinie
90/385/EWG, die Richtlinie 93/42/EWG und die Richtlinie 98/79/EG aus dem
Geltungsbereich des Kapitels 11 Akkreditierung herausgenommen werden.

Der Regelungsbereich der Medizinprodukte-Richtlinien umfasst eine Pro-
duktpalette, die sich durch ein besonders hohes Schutzniveau fiir Patienten
und Anwender auszeichnen muss. Dieses hohe Schutzniveau soll nach Wil-
len der Kommission beibehalten werden.

Daher ist eine Herausnahme des Medizinproduktebereichs von den vorge-
sehenen Regelungen zur Akkreditierung vorzunehmen. Die Vermutungs-
wirkung von harmonisierten Normen fur zu benennende Stellen ist im
Medizinproduktebereich nicht geeignet, da die einschldgigen Normen nicht
ausreichen. Auch bei Erfillung der Normen ware nicht sichergestellt, dass
die fraglichen benannten Stellen tatsachlich Gber die ausreichende medizin-
produkte-spezifische Fachkompetenz verfiigen. Die vorgeschlagene Rege-
lung wiirde die zustandige Akkreditierungsstelle jedoch dazu verpflichten,
unabhéangig von einem Nachweis der erforderlichen Fachkompetenz eine
Konformitatsbewertungsstelle als benannte Stelle zu akkreditieren.

Im Geltungsbereich der Verordnung werden u. a.

-- die Richtlinie 2002/98/EG zur Festlegung von Qualitats- und Sicher-
heitsstandards fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung und Vertei-
lung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen sowie

-- die Richtlinie 2004/23/EG zur Festlegung von Qualitats- und Sicher-
heitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen
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herausgenommen. Wirden die Medizinprodukte-Richtlinien, insbesondere

-- die Richtlinie 90/385/EWG (Uber aktive implantierbare medizinische
Gerate,

-- die Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte oder
-- die Richtlinie 98/79/EG (uber In-vitro-Diagnositka

im Regelungsbereich der Verordnung im Kapitel 1l Akkreditierung
verbleiben, kdme es zu uneinheitlichen Vorgaben innerhalb des Systems
trotz vergleichbarer Risiken und einem vergleichbaren Schutzniveau. Dies
gilt beispielsweise fir Hochrisiko In-vitro-Diagnostika wie HIV-Tests, die
unter anderem in Blutspendeeinrichtungen zur Freigabe von Pools einge-
setzt werden; diese Pools werden dann zu Blutprodukten verarbeitet.

- Daruber hinaus hat die derzeitige Kooperation der jeweiligen nationalen
Behorden in der Notified Bodies Operations Group (NBOG) sich als sach-
gerecht und effektiv erwiesen. Diese Arbeitsweise sollte gestérkt werden
und nicht durch Regelungen wie beispielsweise der "EA" (European Co-
operation for Accreditation) konterkariert werden. Die geplante Funktion
der "EA" ist im Medizinproduktebereich weder zielfihrend noch sachge-
recht.

- Dem besonderen Schutzbedirfnis von Patienten sollte daher entsprechend
Artikel 13 Abs. 3 Buchstabe e, d und f auch im Kapitel Il Akkreditierung
entsprochen werden.

16. Bei der Akkreditierung liegen sowohl Bundeszustandigkeiten (z. B. im Bereich
Telekommunikation durch die Bundesnetzagentur) als auch L&nderzustén-
digkeiten vor (z. B. Bereiche Gerate- und Produktsicherheit und Medizin-
produkte).

Soweit die Akkreditierung/Zulassung von Kontrolleinrichtungen (amtliche oder
private Konformitatsbewertungsstellen) in Deutschland in die Zustandigkeit der
Lander fallen, haben diese im geregelten Bereich sektorspezifisch ausgerichtete
zentrale Akkreditierungsstellen eingerichtet (Staatliche Akkreditierungsstelle
Hannover (AKS), Staatliche Anerkennungsstelle der Lebensmitteliiberwachung,
Wiesbaden (SAL), Deutsches Institut fur Bautechnik, Berlin (DIBt), Zentral-
stelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten, Bonn (ZLG) und Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik, Munchen
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17.

18.

19.

20.

(ZLS)). Diese bestehenden staatlichen Akkreditierungsstellen decken mit we-
nigen Ausnahmen (z. B. Telekommunikation durch Bundesnetzagentur) den
Regelungsbereich des Verordnungsvorschlags bereits jetzt schon umfassend,
fachkompetent und interessensneutral ab. Durch den Ausbau (z. B. Verbund)
vorhandener Kooperationsstrukturen auf Landerebene kann vereinheitlichtes
Verwaltungshandeln sichergestellt, die Ressortzustdndigkeit bei der fachlichen
Durchfuhrung erhalten und die Abgabe von Zusténdigkeiten der Lander ver-
mieden werden.

Eine einzige Akkreditierungsstelle wirde daher in der festgelegten Struktur im
Widerspruch zum Grundgesetz stehen.

Die Bundesregierung wird gebeten, sich dafiir einzusetzen, dass neben einer
nationalen Akkreditierungsstelle auch ein nationales Akkreditierungssystem
maoglich ist, das den foderalen Gegebenheiten in Deutschland besser entspricht.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung daher auf, darauf hinzuwirken, dass
der Wortlaut "eine einzige nationale Akkreditierungsstelle” in Artikel 4 Abs. 1
des Verordnungsvorschlags durch eine geeignete Formulierung wie z. B. "eine
nationale Akkreditierungsstruktur™ oder "ein nationales Akkreditierungssystem"
oder "ein amtliches Akkreditierungssystem™ ersetzt wird.

Ferner stellt der Bundesrat fest, dass er das Subsidiaritatsprinzip verletzt sieht,
wenn mit dem Verordnungsvorschlag in die interne Organisationshoheit der
Mitgliedstaaten eingegriffen und hier z. B. die foderale Struktur in Deutschland
missachtet wird.

Die vorgesehenen Regelungen zur Akkreditierung (nur eine nationale Akkre-
ditierungsstelle je Mitgliedstaat) zerschlagen in Deutschland insbesondere auf
dem Bauproduktensektor gewachsene und bewéhrte Strukturen; sie wider-
spricht dem Subsidiaritatsprinzip.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung darlber hinaus auf, darauf hinzu-
wirken, dass die Angabe "EA" in Artikel 12 des Verordnungsvorschlags durch
die Formulierung "eine geeignete européische Stelle" ersetzt wird.
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Der Verordnungsvorschlag sieht als Organ staatlichen Handelns auf europé-
ischer Ebene die Europdische Kooperation fur Akkreditierung "EA" vor, die
behordliches Handeln beaufsichtigen, ggf. den Mitgliedstaaten die Kompetenz
entziehen oder (ber fachliche Regelsetzung das Verwaltungshandeln in den
Mitgliedstaaten steuern soll. Die "EA" ist eine private Organisation nach
niederlandischem Recht. Sie hat u. a. private (vertragliche) Anerkennungsver-
pflichtungen auch auf3erhalb der EU.

21. Die Akkreditierung geschieht nach Artikel 4 des Verordnungsvorschlags im
Offentlichen Auftrag. Eine private Organisation kann behordliches Handeln
nicht beaufsichtigen und auch nicht tber die Entwicklung und Aufrechterhal-
tung der Akkreditierungstatigkeit die Aufgaben der Mitgliedstaaten steuern.

Im Ubrigen werden mit der "EA" einem Verein niederlandischen Rechts mit
unklarer Struktur Befugnisse eingerdumt, die weitreichende wirtschaftliche
Folgen fiir die Mitgliedstaaten haben kénnen.

Eine derartige Aufgabenzuweisung an eine private Stelle ist daher mehr als
bedenklich und kann nach Auffassung des Bundesrates nicht akzeptiert werden.
Die in dem Verordnungsvorschlag fir die private "EA" vorgesehene Aufgaben-
wahrnehmung muss daher durch eine amtliche Einrichtung erfolgen. Zum
Beispiel misste die "EA" in eine amtliche Einrichtung (z. B. Agentur) umge-
wandelt werden.

Daruber hinaus wird eine Zwangsmitgliedschaft in einer privaten Organisation,
der Europaischen Kooperation fur Akkreditierung, abgelehnt.

22. Da der "EA" derzeit die geeignete rechtliche Struktur fehlt, es aber nicht ausge-
schlossen werden soll, dass sie durch Umstrukturierung dazu in der Lage sein
wird, sollte dies auch in der Verordnung durch entsprechende Formulierung
zum Ausdruck kommen. Der Ausschuss nach Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG,
in dem die Mitgliedstaaten vertreten sind, kann dann Gber die Eignung von
"EA" mitentscheiden.

Zu Kapitel 111

23. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung ferner, folgende Sachverhalte zu
klaren bzw. in die Beratungen einzubringen:
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24,

25.

26.

Der Bundesrat begriiRt grundsatzlich die Bestrebungen der EU zur Harmoni-
sierung der Marktuberwachung, da eine in allen Mitgliedstaaten nach den
gleichen Grundsatzen aufgebaute und durchgefiihrte Marktiberwachung we-
sentlich zur Verbesserung der Wettbewerbsbedingungen im Binnenmarkt bei-
tragt. Er weist allerdings darauf hin, dass die Neuordnung der Marktuber-
wachung nicht zu zusétzlichen finanziellen Belastungen fiir die Lander fiihren
darf.

Der Geltungsbereich der angestrebten horizontalen Regelung zur Marktuber-
wachung ist sehr umfassend und voraussichtlich aus wirtschaftlichen und
fachlichen Grinden nicht in allen Sektoren einheitlich umsetzbar. Die
Bundesregierung wird gebeten, sich dafur einzusetzen, dass in der anstehenden
Regelung in ausreichendem MaRe Offnungsklauseln fir Sektoren vorgesehen
werden, in denen abweichende Regelungen erforderlich sind.

Der Rechtsrahmen fir die Marktiiberwachung ist in dem Verordnungsvorschlag
im Vergleich zu anderen Richtlinien, wie z. B. der Produktsicherheitsrichtlinie
2001/95/EG und der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG, unterschiedlich geregelt.
Zu kléaren ware das rechtliche Verhaltnis der vorgesehenen Verordnung (z. B.
Artikel 18 und 19) zu Einzelrichtlinien, aber auch, fir welchen Regelungs-
bereich der Produktsicherheitsrichtlinie der Verordnungsvorschlag gilt. Zwar
gilt Kapitel 111 des Verordnungsvorschlags nach Artikel 13 Abs. 2 nicht fur
Verbraucherprodukte, es verbleibt jedoch ein Ausschnitt aus der Produkt-
sicherheitsrichtlinie im Anwendungsbereich des Verordnungsvorschlags (sonst
musste die Produktsicherheitsrichtlinie unter Artikel 13 Abs. 3 aufgefihrt sein).

Der Bundesrat halt es nicht fur sachdienlich, bei der Marktiiberwachung zwi-
schen Verbraucherprodukten und Arbeitsmitteln zu unterscheiden. Der Bundes-
rat bittet die Bundesregierung, sich dafiir einzusetzen, dass

- fir die Marktiiberwachung einheitliche Regelungen analog den in Deutsch-
land geltenden Vorschriften des Gerate- und Produktsicherheitsgesetzes ge-
schaffen werden,

- aus Grunden der Rechtsklarheit die tatsachliche Anpassung der Einzelricht-
linien sofort und nicht spater, wie im Begleitpapier zum Verordnungsvor-
schlag vorgesehen, erfolgt,

- der Geltungsbereich der Verordnung eindeutig festgelegt wird.
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217.

28.

29.

Zu Artikel 16 Abs. 3

Nach Artikel 16 Abs. 3 stellen die Mitgliedstaaten u. a. sicher, dass die Markt-
uberwachungsbehdrden Gber die erforderlichen Befugnisse verfugen.

Die Bundesregierung wird gebeten, sich dafur einzusetzen, dass analog zu den
Regelungen in der Produktsicherheitsrichtlinie die Befugnisse festgelegt wer-
den.

Zu Artikel 17 Abs. 1

Nach Artikel 17 Abs. 1 des Verordnungsvorschlags missen die Marktuber-
wachungsbehorden ihre Kontrollen auf der Grundlage einer représentativen
Stichprobe durchfuhren. Die Bundesregierung wird gebeten, sich weiterhin
dafiir einzusetzen, dass das Wort "reprasentative™ gestrichen wird. Der aus der
mathematischen Statistik bzw. aus der statistischen Qualitatskontrolle
stammende Begriff "reprasentative Stichprobe" ist im Zusammenhang mit
Marktiiberwachungsmalinahmen nicht zielfihrend. Eine alle in der Praxis der
Marktiiberwachung auftretenden Falle gleichermaRen vollstdndig umfassende
Definition ist kaum moglich und ware sehr umfangreich. Es muss daher den
Markttiberwachungsbehdrden nach Bewertung der Merkmale des Einzelfalls
uberlassen bleiben, ob sie Schlussfolgerungen aus der Priifung eines Exemplars
eines Produkts oder aus einer grof3eren Stichprobe ableiten.

Zu Artikel 17 Abs. 2

Voraussetzung fir ein Tatigwerden der Markiberwachungsbehdrden ist nach
Artikel 17 Abs. 2 das Vorliegen einer "Gefahr", nach Artikel 18 das Vorliegen
einer "ernsten Gefahr".

Die Bundesregierung wird aus Klarstellungsgriinden gebeten, sich dafir einzu-
setzen, dass die Voraussetzung konkretisiert und auch auf die Richtlinienkon-
formitat (Ubereinstimmung der Produkte mit den sich aus den Richtlinien er-
gebenden Sicherheitsanforderungen) abgestellt wird und nicht nur auf die
"ernste Gefahr".
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30.

31.

In Artikel 17 Abs. 2 wird ferner festgelegt, dass die Marktiberwachungs-
behdrden "geeignete MalRnahmen™ treffen, um die Benutzer von Produkten zu
warnen, die sie fir geféhrlich erachten. Da der Verordnungsvorschlag zum Ziel
hat, einen Rahmen festzulegen, muss klargestellt werden, ob diese Formulie-
rung bedingt, dass eine Warnung durch die Marktiiberwachungsbehorde selbst
erfolgen muss und keine entsprechende Anordnung, z. B. an den Hersteller,
ergehen kann.

Die Bundesregierung wird gebeten, sich flr eine entsprechende Konkretisierung
der Verordnung einzusetzen.

Zu Artikeln 18 und 19

Artikel 18 fordert bei einer "ernsten Gefahr", dass die Produkte zuriickgerufen
oder vom Markt genommen werden bzw. ihre Bereitstellung auf dem Markt
untersagt wird.

Nach Artikel 19 stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass jede gemaR den je-
weiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften ergriffene MalRnahme zur Be-
schrankung der Bereitstellung eines Produkts, zur Riicknahme vom Markt oder
zum Ruckruf eine Begriindung erhalten muss.

Die Bundesregierung wird gebeten zu kléren, welcher Zusammenhang zwi-
schen Artikel 18 und 19 besteht. Da die Malinahmen nach Artikel 18 auch
begriindet werden mussen, ist eine Zusammenfassung dieser beiden Vor-
schriften in Erwdgung zu ziehen.

Zu den Schlussbestimmungen

32.

Nach Einschatzung des Bundesrates kommen auf die Lander durch die Be-
stimmungen des Verordnungsvorschlags erhebliche neue Belastungen zu. Die
Bundesregierung wird gebeten, sich dafiir einzusetzen, dass nicht durch
Leitlinien (vgl. Artikel 34 des Verordnungsvorschlags), durch die unbestimmte
Rechtsbegriffe interpretiert werden, weitere Belastungen erwachsen.



