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VERORDNUNG (EU) 2019....
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 20. Juni 2019

iiber Marktiiberwachung und die Konformitit von Produkten
sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008
und (EU) Nr. 305/2011

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf die

Artikel 33 und 114,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses!,

gemil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

1 ABI. C 283 vom 10.8.2018, S. 19.
Standpunkt des Europidischen Parlaments vom 17. April 2019 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom 14. Juni 2019.
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

)

Damit der freie Warenverkehr in der Union gewéhrleistet ist, muss sichergestellt werden,
dass die Produkte den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen und
damit Anforderungen erfiillen, die ein hohes Schutzniveau bei 6ffentlichen Interessen wie
Gesundheit und Sicherheit im Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz,
Verbraucher- und Umweltschutz, 6ffentliche Sicherheit und Schutz anderer durch diese
Rechtsvorschriften geschiitzter 6ffentlicher Interessen gewahrleisten. Damit diese
Interessen gebiihrend geschiitzt und Bedingungen geschaffen werden, unter denen ein
fairer Wettbewerb auf dem Unionsmarkt fiir Waren gelingen kann, ist die konsequente
Durchsetzung dieser Anforderungen von wesentlicher Bedeutung. Daher sind Regeln
erforderlich, die diese Durchsetzung sicherstellen, unabhingig davon, ob die Produkte
offline oder online in Verkehr gebracht werden, und unabhingig davon, ob sie in der

Union hergestellt wurden oder nicht.

Die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten fiir zahlreiche verarbeitete
Erzeugnisse. Nicht konforme und unsichere Produkte stellen eine Gefahr fiir die Biirger
dar und kénnen den Wettbewerb mit Wirtschaftsakteuren verzerren, die in der Union

konforme Produkte verkaufen.
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3) In der Mitteilung der Kommission vom 28. Oktober 2015 mit dem Titel ,,Den Binnenmarkt
weiter ausbauen: mehr Chancen fiir die Menschen und die Unternehmen* wurde als eine
Prioritdt genannt, den Binnenmarkt fiir Waren auszubauen, indem die Bemiihungen zum
Fernhalten nicht konformer Produkte vom Unionsmarkt weiter verstirkt werden. Das sollte
durch eine strengere Marktiiberwachung und die Bereitstellung klarer, transparenter und
umfassender Vorschriften fiir die Wirtschaftsakteure, die Verschérfung von
Konformititskontrollen und eine engere grenziiberschreitende Zusammenarbeit zwischen
den mit der Durchsetzung betrauten Behorden, auch im Wege der Zusammenarbeit mit den

Zollbehorden, erreicht werden.
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4

Der mit dieser Verordnung geschaffene Rahmen fiir die Marktiiberwachung sollte
bestehende Bestimmungen in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union beziiglich
der Sicherstellung der Konformitit von Produkten und des Rahmens fiir die
Zusammenarbeit mit Organisationen, die Wirtschaftsakteure oder Endnutzer vertreten,
sowie der Marktiiberwachung fiir Produkte und Kontrollen von solchen Produkten, die auf
den Unionsmarkt gelangen, erginzen und stirken. In Ubereinstimmung mit dem ,,Lex-
specialis“~-Grundsatz sollte diese Verordnung jedoch nur insoweit Anwendung finden, als
es in den Harmonisierungsrechtsakten der Union keine speziellen Vorschriften gibt, die in
Ziel, Art und Wirkung mit dieser Verordnung in Einklang stehen. Die einschligigen
Bestimmungen dieser Verordnung sollten daher nicht in den Bereichen gelten, die unter
einzelne dieser Bestimmungen fallen, beispielsweise die in den Verordnungen (EG)

Nr. 1223/20091, (EU) 2017/7452, (EU) 2017/7463 und (EU) 2018/858* des Europdischen
Parlaments und des Rates, unter anderem fiir/iiber den Gebrauch der Européischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED - European database on medical devices),
festgelegten Bereiche.

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom

30. November 2009 iiber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59).
Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

Verordnung (EU) 2017/746 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).

Verordnung (EU) 2018/858 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018
iiber die Genehmigung und die Marktiiberwachung von Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhidngern sowie von Systemen, Bauteilen und selbststandigen technischen
Einheiten fiir diese Fahrzeuge, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 715/2007 und
(EG) Nr. 595/2009 und zur Authebung der Richtlinie 2007/46/EG (ABI. L 151 vom
14.6.2018, S. 1).
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5) In der Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen Parlaments und des Rates! werden die
allgemeinen Sicherheitsanforderungen fiir alle Verbrauchsgiiter festgelegt und besondere
Pflichten und Befugnisse der Mitgliedstaaten eingefiihrt; diese betreffen gefahrliche
Produkte sowie den diesbeziiglichen Austausch von Informationen iiber das System zum
raschen Informationsaustausch (RAPEX - Rapid Information Exchange System). Die
Marktiiberwachungsbehorden sollten die Mdglichkeit haben, die ihnen im Rahmen jener
Richtlinie zur Verfiigung stehenden spezifischeren MaB3nahmen zu ergreifen. Zur
Erreichung eines hoheren Grades an Sicherheit bei Verbraucherprodukten sollten die in der
Richtlinie 2001/95/EG vorgesehenen Mechanismen fiir den Austausch von Informationen
und Situationen, die ein rasches Eingreifen erforderlich machen, wirksamer gestaltet

werden.

(6) Die in dieser Verordnung enthaltenen Marktiiberwachungsvorschriften sollten fiir Produkte
gelten, die den in Anhang I aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
unterliegen, welche verarbeitete Erzeugnisse mit Ausnahme von Lebensmitteln,
Futtermitteln, Human- und Tierarzneimitteln, lebenden Pflanzen und Tieren, Erzeugnissen
menschlichen Ursprungs und Erzeugnissen von Pflanzen und Tieren, die unmittelbar mit
ihrer kiinftigen Reproduktion zusammenhéngen, betreffen. Damit wird ein einheitlicher
Rahmen fiir die Marktiiberwachung fiir/iiber diese Produkte auf Unionsebene gewahrleistet
und ein Beitrag zur Steigerung des Vertrauens von Verbrauchern und anderen Endnutzern
in die in der Union in Verkehr gebrachten Produkte geleistet. Werden in Zukunft neue
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union angenommen, so ist in diesen Rechtsakten

festzulegen, ob diese Verordnung auch fiir sie gilt.

1 Richtlinie 2001/95/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezember 2001
iiber die allgemeine Produktsicherheit (ABI. L 11 vom 15.1.2002, S. 4).

PE-CONS 45/1/19 REV 1 5
DE



(7) Diese Verordnung sollte Artikel 15 bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des
Europiischen Parlaments und des Rates!, in denen der Rechtsrahmen fiir eine
gemeinschaftliche Marktiiberwachung und die Kontrolle von in den Gemeinschaftsmarkt
eingefiihrten Produkten festgelegt ist, aufheben und ersetzen. Jener Rahmen umfasst die
Bestimmungen iiber die Kontrolle von in den Gemeinschaftsmarkt eingefiihrten Produkten
nach Artikel 27, 28 und 29 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008, die nicht nur fiir Produkte
gelten, die unter den Rahmen der Marktiiberwachung fallen, sondern fiir alle Produkte,
sofern das sonstige Recht der Union keine spezifischen Bestimmungen tiber die
Organisation von Kontrollen von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, vorsieht.
Daher besteht die Notwendigkeit, dass der Anwendungsbereich der Bestimmungen dieser

Verordnung iiber Produkte, die auf den Unionsmarkt gelangen, alle Produkte erfasst.

(8) Zur Rationalisierung und Vereinfachung des allgemeinen rechtlichen Rahmens sowie zur
gleichzeitigen Verfolgung der Ziele einer besseren Rechtsetzung sollten die geltenden
Regeln fiir die Kontrollen von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, iiberarbeitet
und in einen einzigen Rechtsrahmen fiir die Kontrolle von Produkten an den Auflengrenzen

der Union aufgenommen werden.

1 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im

Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufthebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30).
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9) Die Verantwortung fiir die Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
sollte bei den Mitgliedstaaten liegen, und ihre Marktiiberwachungsbehorden sollten die
Aufgabe haben, sicherzustellen, dass die Rechtsvorschriften voll und ganz eingehalten
werden. Deshalb sollten die Mitgliedstaaten systematische Vorgehensweisen entwickeln,
mit denen die Wirksamkeit der Marktiiberwachung und anderer UberwachungsmafBnahmen
gewihrleistet wird. Vor diesem Hintergrund sollten die Methodik und die Kriterien der
Risikobewertung in allen Mitgliedstaaten weiter harmonisiert werden, um gleiche

Wettbewerbsbedingungen fiir alle Wirtschaftsakteure sicherzustellen.

(10) Um die Marktiiberwachungsbehdrden dabei zu unterstiitzen, beziiglich der Anwendung
dieser Verordnung eine groBere Ubereinstimmung ihrer Tétigkeiten zu erreichen, sollte fiir
jene Marktiiberwachungsbehorden, die sich daran beteiligen mdchten, ein wirksames Peer-

Review-System eingerichtet werden.

(11) Einige der Begriffsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 sollten an die
Begriffsbestimmungen in anderen Rechtsakten der Union angepasst werden und
gegebenenfalls die Struktur moderner Lieferketten widerspiegeln. Die in dieser
Verordnung festgelegte Definition des Begriffs ,,Hersteller sollte Hersteller nicht von
etwaigen Pflichten befreien, die ihnen nach den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union moglicherweise obliegen, in denen besondere Definitionen des Herstellerbegriffs
zur Anwendung kommen, nach denen dieser jede natiirliche oder juristische Person mit
einschliefen kann, die ein bereits auf dem Markt befindliches Produkt so verdndert, dass
die Konformitit mit den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
beeintrachtigt werden kann, und dieses Produkt in Verkehr bringt, oder jede andere
natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer

eigenen Handelsmarke in Verkehr bringt.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 7
DE



(12) Es sollte von den Wirtschaftsakteuren in der gesamten Lieferkette erwartet werden, dass
sie verantwortungsvoll und in vollem im Einklang mit den geltenden rechtlichen
Anforderungen handeln, wenn sie Produkte in Verkehr bringen oder auf dem Markt
bereitstellen, um damit die Konformitit mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union fiir Produkte sicherzustellen. Die Verpflichtungen, die der Rolle des jeweiligen
Wirtschaftsakteurs im Liefer- und Vertriebsprozess geméf spezifischen Bestimmungen in
den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen, sollten von dieser
Verordnung unberiihrt bleiben, und die letztendliche Verantwortung dafiir, dass das
Produkt den Anforderungen gemill den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

entspricht, sollte beim Hersteller verbleiben.
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(13)

Die Herausforderungen des globalen Marktes und einer komplexer werdenden Lieferkette
sowie die zunehmende Zahl von Produkten, die den Endnutzern innerhalb der Union
online zum Kauf angeboten werden, machen verstarkte DurchsetzungsmalB3nahmen
erforderlich, um die Sicherheit der Verbraucher zu gewahrleisten. Dariiber hinaus haben
die praktischen Erfahrungen im Bereich der Marktiiberwachung gezeigt, dass solche
Lieferketten mitunter auch Wirtschaftsakteure einschlieen, deren neuartige Form bewirkt,
dass sie sich nur schwerlich in die herkommlichen Lieferketten einordnen lassen, die im
bestehenden Rechtsrahmen vorgesehen sind. Dies ist etwa insbesondere bei Fulfilment-
Dienstleistern der Fall, deren Tatigkeiten in weiten Teilen denen von Einfiihrern gleichen,
die aber moglicherweise nicht immer der herkdmmlichen Definition des Begriffs
,»Einfihrer* nach dem Unionsrecht entsprechen. Um dafiir zu sorgen, dass die
Marktiiberwachungsbehorden ihre Aufgaben wirksam wahrnehmen kénnen und das
Durchsetzungssystem keine Liicken aufweist, sollten Fulfilment-Dienstleister in die Liste
der Wirtschaftsakteure aufgenommen werden, gegen die die Marktiiberwachungsbehorden
DurchsetzungsmaBnahmen ergreifen konnen. Durch die Auftnahme von Fulfilment-
Dienstleistern in den Anwendungsbereich dieser Verordnung kénnen die
Marktiiberwachungsbehorden kiinftig besser mit neuen Formen der Wirtschaftsaktivitét
umgehen und somit auch in Féllen, in denen ein Wirtschaftsakteur fiir bestimmte Produkte
als Einfiihrer und fiir andere Produkte als Fulfilment-Dienstleister fungiert, fiir die

Sicherheit der Verbraucher und das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts sorgen.
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(14)

Moderne Lieferketten umfassen eine gro3e Vielfalt an Wirtschaftsakteuren, die alle der
Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterworfen sein sollten,
wobei ihre jeweilige Rolle in der Lieferkette sowie das AusmalB, in dem sie zu der
Bereitstellung von Produkten auf dem Unionsmarkt beitragen, angemessen beriicksichtigt
werden sollten. Daher muss die Verordnung fiir alle Wirtschaftsakteure gelten, die direkt
von den in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union betroffen sind, darunter der Produzent eines
Erzeugnisses und der nachgeschaltete Anwender gemédl3 den jeweiligen
Begriffsbestimmungen in der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europidischen
Parlaments und des Rates! und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates?, der Montagebetrieb gemiB der Begriffsbestimmung in der
Richtlinie 2014/33/EU des Européischen Parlaments und des Rates?®, der Lieferant gemaf}
der Begriffsbestimmung in der Verordnung (EG) Nr. 1222/2009 des Europdischen
Parlaments und des Rates* und der Hindler gemaf der Begriffsbestimmung in der

Verordnung (EU) 2017/1369 des Europdischen Parlaments und des Rates>.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europédischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur
Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG)

Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).
Richtlinie 2014/33/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Aufziige und
Sicherheitsbauteile fiir Aufziige (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 251).

Verordnung (EG) Nr. 1222/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom

25. November 2009 iiber die Kennzeichnung von Reifen in Bezug auf die
Kraftstoffeffizienz und andere wesentliche Parameter (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 46).
Verordnung (EU) 2017/1369 des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2017
zur Festlegung eines Rahmens fiir die Energieverbrauchskennzeichnung und zur Authebung
der Richtlinie 2010/30/EU (ABI. L 198 vom 28.7.2017, S. 1).
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(15)

Wird ein Produkt online oder {iber eine andere Form des Fernabsatzes angeboten, so sollte
das Produkt als auf dem Markt bereitgestellt gelten, wenn sich das Verkaufsangebot an
Endnutzer in der Union richtet. In Ubereinstimmung mit den geltenden Rechtsvorschriften
der Union im Bereich des internationalen Privatrechts sollte im Rahmen einer
Einzelfallpriifung festgestellt werden, ob sich ein Angebot an Endnutzer in der Union
richtet. Ein Verkaufsangebot sollte als an einen Endnutzer in der Union gerichtet gelten,
wenn der betreffende Wirtschaftsakteur seine Tétigkeiten in irgendeiner Weise auf einen
Mitgliedstaat der Europédischen Union ausrichtet. Bei der Einzelfallpriifung werden
mafgebliche Faktoren wie die geografischen Gebiete, in die geliefert werden kann, die fiir
das Angebot oder fiir die Bestellung verfiigbaren Sprachen und die Zahlungsarten
beriicksichtigt. Die bloBe Zuginglichkeit der Website der Wirtschaftsakteure oder der
Vermittler in den Mitgliedstaaten, in denen der Endnutzer ansdssig oder niedergelassen ist,

reicht bei Online-Verkédufen als Kriterium nicht aus.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 11

DE



(16) Die Weiterentwicklung des elektronischen Geschiftsverkehrs ist in erheblichem Mal3e
auch auf die Zunahme der Anbieter von Diensten der Informationsgesellschaft
zuriickzufiihren, die iiblicherweise auf Plattformen und gegen Entgelt Vermittlungsdienste
anbieten, indem sie die Inhalte Dritter speichern, ohne jedoch diese Inhalte zu
kontrollieren, und daher nicht im Auftrag eines Wirtschaftsakteurs handeln. Die
Entfernung von Inhalten im Zusammenhang mit nicht konformen Produkten, oder, sofern
dies nicht machbar ist, die Beschrankung des Zugangs zu nicht konformen Produkten, die
iiber ihre Dienste angeboten werden, sollte unbeschadet der Vorschriften der Richtlinie
2000/31/EG des Europdischen Parlaments und des Rates! erfolgen. Insbesondere sollte den
Anbietern von Diensten der Informationsgesellschaft keine allgemeine Verpflichtung
auferlegt werden, die von ihnen iibermittelten oder gespeicherten Informationen zu
iiberwachen oder aktiv nach Umsténden zu forschen, die auf eine rechtswidrige Tétigkeit
hinweisen. Ferner sollten die Anbieter von Hosting-Diensten nicht haftbar gemacht
werden, solange sie nicht tatsédchlich Kenntnis von rechtswidrigen Tatigkeiten oder
Informationen haben und ihnen auch die Tatsachen oder Umstédnde nicht bekannt sind, aus

denen die rechtswidrige Tétigkeit oder Information offensichtlich wird.

1 Richtlinie 2000/31/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2000 iiber
bestimmte rechtliche Aspekte der Dienste der Informationsgesellschaft, insbesondere des

elektronischen Geschéftsverkehrs, im Binnenmarkt (Richtlinie {iber den elektronischen
Geschéftsverkehr) (ABL. L 178 vom 17.7.2000, S. 1).
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(17) Auch wenn sich diese Verordnung nicht mit dem Schutz der Rechte des geistigen
Eigentums befasst, sollte bedacht werden, dass nachgeahmte Waren héufig nicht den in
den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegten Anforderungen
entsprechen, eine Gefahr fiir die Gesundheit und die Sicherheit von Endnutzern darstellen,
den Wettbewerb verzerren, das offentliche Interesse gefdhrden und sonstigen
rechtswidrigen Handlungen Vorschub leisten. Deshalb sollten die Mitgliedstaaten auch
weiterhin wirksame MalBBnahmen geméf der Verordnung (EU) Nr. 608/2013 des
Européischen Parlaments und des Rates! ergreifen, um zu verhindern, dass nachgeahmte

Waren auf den Unionsmarkt gelangen.

(18) Ein gerechterer Binnenmarkt sollte gleiche Wettbewerbsbedingungen fiir alle
Wirtschaftsakteure sicherstellen und Schutz vor unlauterem Wettbewerb gewahren. Dafiir
muss die Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte
verbessert werden. Eine gute Zusammenarbeit zwischen den Herstellern und den
Marktiiberwachungsbehorden ist ein wichtiger Faktor, der ein unverziigliches Eingreifen
und Korrekturmafnahmen im Zusammenhang mit dem Produkt ermdglicht. Fiir bestimmte
Produkte sollte es einen in der Union ansdssigen Wirtschaftsakteur geben, damit die
Marktiiberwachungsbehorden einen Ansprechpartner haben, bei dem sie unter anderem
Informationen {iber die Konformitét eines Produkts mit den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union anfordern konnen und der mit den
Marktiiberwachungsbehdrden zusammenarbeiten kann, wenn sichergestellt werden soll,
dass in Féllen von Nichtkonformitét unverziiglich Korrekturma3nahmen ergriffen werden.
Bei den Wirtschaftsakteuren, die diese Aufgaben wahrnehmen sollten, sollte es sich um
den Hersteller oder, wenn der Hersteller nicht in der Union niedergelassen ist, den
Einfiihrer oder um einen vom Hersteller zu diesem Zweck erméchtigter Bevollméchtigten
oder, wenn es um von dem betreffenden Fulfilment-Dienstleister gehandelte Produkte geht
und kein anderer Wirtschaftsakteur in der Union niedergelassen ist, um einen in der Union

ansdssigen Fulfilment-Dienstleister handeln.

1 Verordnung (EU) Nr. 608/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni
2013 zur Durchsetzung der Rechte geistigen Eigentums durch die Zollbehérden und zur
Authebung der Verordnung (EG) Nr. 1383/2003 des Rates (ABL. L 181 vom 29.6.2013,
S. 15).
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(19) Die Weiterentwicklung des elektronischen Geschiftsverkehrs stellt die
Marktiiberwachungsbehdrden vor gewisse Herausforderungen bei der Gewihrleistung der
Konformitit von online angebotenen Produkten und der wirksamen Durchsetzung der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union. Die Zahl der Wirtschaftsakteure, die den
Verbrauchern Produkte unmittelbar auf elektronischem Wege anbieten, nimmt zu. Deshalb
erfiillen Wirtschaftsakteure, die Aufgaben im Zusammenhang mit bestimmten Produkten,
die bestimmten Harmonisierungsvorschriften der Union unterliegen, wahrnehmen, eine
wesentliche Funktion, indem sie dafiir sorgen, dass die Marktiiberwachungsbehdrden einen
in der Union anséssigen Ansprechpartner haben und dass bestimmte Aufgaben rechtzeitig
ausgefiihrt werden konnen, damit sichergestellt ist, dass die Produkte den Anforderungen
der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen, was den Verbrauchern,

anderen Endnutzern und Unternehmen in der Union zugutekommt.

(20) Die Verpflichtungen des Wirtschaftsakteurs, der Aufgaben fiir/iiber Produkte wahrnimmt,
die bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen, sollten die
bestehenden Pflichten und Aufgaben des Herstellers, des Einfiihrers und des
Bevollméchtigten nach den einschldagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

unbertihrt lassen.

(21) In dieser Verordnung vorgesehene Pflichten, nach denen von einem Wirtschaftsakteur
verlangt wird, in der Union anséssig zu sein, um Produkte auf dem Unionsmarkt in
Verkehr bringen zu diirfen, sollten nur fiir Bereiche gelten, in denen der Bedarf an einem
Wirtschaftsakteur festgestellt wurde, der als Verbindungsstelle zu den
Marktiiberwachungsbehdrden fungiert, wobei ein risikobasierter Ansatz zugrunde zu legen
ist, der Grundsatz der VerhiltnisméBigkeit gewahrt werden muss und dem hohen

Schutzniveau fiir Endnutzer in der Union Rechnung zu tragen ist.
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(22)

Dariiber hinaus sollten diese Pflichten nicht gelten, wenn die in bestimmten Rechtsakten
iiber Produkte festgelegten Anforderungen in der Praxis dieselbe Wirkung haben, wobei in
diesem Zusammenhang die Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Européischen Parlaments
und des Rates!, die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009, die Verordnung (EU) Nr. 167/2013
des Européischen Parlaments und des Rates?, die Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des
Européischen Parlaments und des Rates®, die Richtlinie 2014/28/EU des Européischen
Parlaments und des Rates*, die Richtlinie 2014/90/EU des Europiischen Parlaments und
des Rates®, die Verordnung (EU) 2016/1628 des Europiischen Parlaments und des Rates®,
die Verordnung (EU) 2017/745, die Verordnung (EU) 2017/746, die Verordnung

(EU) 2017/1369 und die Verordnung (EU) 2018/858 zu nennen sind.

Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 iiber Detergenzien (ABIL. L 104 vom 8.4.2004, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 5. Februar
2013 tiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von land- und forstwirtschaftlichen
Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Januar
2013 tiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von zwei- oder dreirddrigen und
vierrddrigen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 52).

Richtlinie 2014/28/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Kontrolle von Explosivstoffen fiir zivile Zwecke (ABI. L 96 vom
29.3.2014, S. 1).

Richtlinie 2014/90/EU des Europédischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 iiber
Schiffsausriistung und zur Authebung der Richtlinie 96/98/EG des Rates (ABI. L 257 vom
28.8.2014, S. 1406).

Verordnung (EU) 2016/1628 des Europédischen Parlaments und des Rates vom

14. September 2016 {iber die Anforderungen in Bezug auf die Emissionsgrenzwerte fiir
gasformige Schadstoffe und luftverunreinigende Partikel und die Typgenehmigung fiir
Verbrennungsmotoren fiir nicht fiir den StraBenverkehr bestimmte mobile Maschinen und
Gerite, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1024/2012 und (EU) Nr. 167/2013 und
zur Anderung und Aufhebung der Richtlinie 97/68/EG (ABI. L 252 vom 16.9.2016, S. 53).
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AuBerdem sollten Situationen bedacht werden, in denen das Risiko einer Nichtkonformitat
gering ist oder solche Félle kaum auftreten oder in denen die Produkte hauptsichlich tiber
herkdmmliche Lieferketten gehandelt werden, wie es etwa fiir die Richtlinie 2014/33/EU,
die Verordnung (EU) 2016/424 des Europdischen Parlaments und des Rates! und die
Richtlinie 2010/35/EU des Européischen Parlaments und des Rates? der Fall ist.

(23) Zum Zwecke der Erleichterung von Uberpriifungen in der gesamten Lieferkette sollten die
Kontaktdaten von Wirtschaftsakteuren, die Aufgaben fiir/liber Produkte wahrnehmen, die
bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen, zusammen mit dem

Produkt angegeben werden.

(24) Die Wirtschaftsakteure sollten voll und ganz mit den Marktiiberwachungsbehorden und
sonstigen zustindigen Behorden zusammenarbeiten, um die reibungslose Durchfiihrung
der Marktiiberwachung sicherzustellen und die Behorden in die Lage zu versetzen, ihre
Aufgaben zu erfiillen. Hierzu gehort auch, dass den Behdrden auf Aufforderung die
Kontaktdaten von Wirtschaftsakteuren, die Aufgaben in Bezug auf Produkte wahrnehmen,
die bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen, iibermittelt

werden, sofern den Wirtschaftsakteuren diese Daten vorliegen.

1 Verordnung (EU) 2016/424 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016
iber Seilbahnen und zur Authebung der Richtlinie 2000/9/EG (ABL. L 81 vom 31.3.2016,
S. 1).

2 Richtlinie 2010/35/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Juni 2010 iiber

ortsbewegliche Druckgerite und zur Authebung der Richtlinien des Rates 76/767/EWG,
84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG und 1999/36/EG (ABI. L 165 vom 30.6.2010,
S. 1).
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(25) Die Wirtschaftsakteure sollten auf einfache Weise auf hochwertige und umfassende
Informationen zugreifen konnen. Da das durch die Verordnung (EU) 2018/1724 des
Européischen Parlaments und des Rates! eingerichtete zentrale digitale Zugangstor eine
zentrale Anlaufstelle vorsieht, kann es genutzt werden, um Wirtschaftsakteuren
einschligige Informationen iiber die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zur
Verfiigung zu stellen. Ungeachtet dessen sollten die Mitgliedstaaten Verfahren einrichten,
um den Zugang zu der durch die Verordnung (EU) 2019/515 des Europdischen Parlaments
und des Rates? eingerichteten Produktinfostelle sicherzustellen und die
Wirtschaftsakteuren somit bei der ordnungsgemiBen Ubermittlung ihrer
Auskunftsersuchen zu unterstiitzen. Die Anleitung bei Fragen in Zusammenhang mit
technischen Spezifikationen oder harmonisierten Normen oder der Gestaltung eines
konkreten Produkts sollte nicht zu den Pflichten der Mitgliedstaaten gehéren, wenn sie

diese Informationen liefern.

(26) Die Marktiiberwachungsbehorden konnten gemeinsame Mallnahmen mit anderen
Behorden oder mit Organisationen, die Wirtschaftsakteure oder Endnutzer vertreten,
durchfiihren, um Konformitit zu fordern, Nichtkonformitit festzustellen, das Bewusstsein
zu schirfen und Orientierung bei den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sowie
bei bestimmten Produktkategorien wie etwa online zum Verkauf angebotener Produkte zu

bieten.

1 Verordnung (EU) 2018/1724 des Européischen Parlaments und des Rates vom 2. Oktober
2018 tiber die Einrichtung eines einheitlichen digitalen Zugangstors zu Informationen,
Verfahren, Hilfs- und Problemldsungsdiensten und zur Anderung der Verordnung (EU)

Nr. 1024/2012 (ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 1).

Verordnung (EU) 2019/515 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. Mirz iiber
die gegenseitige Anerkennung von Waren, die in einem anderen Mitgliedstaat rechtméfig in
Verkehr gebracht worden sind, und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 764/2008
(ABI. L 91 vom 29.3.2019, S. 1).
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(27)

(28)

(29)

Die Mitgliedstaaten sollten ihre eigenen Marktiiberwachungsbehdrden benennen. Diese
Verordnung sollte die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, zu entscheiden, welche
Behorden fiir die Wahrnehmung der Marktiiberwachungsaufgaben zusténdig sind. Um die
Amtshilfe und die Zusammenarbeit zu fordern, sollten die Mitgliedstaaten auch eine
zentrale Verbindungsstelle bestimmen. Die zentralen Verbindungsstellen sollten zumindest
den abgestimmten Standpunkt der Marktiiberwachungsbehorden und der fiir die Kontrolle

von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, zustindigen Behorden vertreten.

Der elektronische Geschéftsverkehr stellt die Marktiiberwachungsbehorden vor gewisse
Herausforderungen bei dem Schutz der Gesundheit und der Sicherheit von Endnutzern bei
nicht konformen Produkten. Deshalb sollten die Mitgliedstaaten fiir eine Organisation ihrer
Marktiiberwachung sorgen, die bei online und offline bereitgestellten Produkten

gleichermallen wirksam ist.

Wenn die Marktiiberwachungsbehorden eine Marktiiberwachung von online zum Verkauf
angebotenen Produkten durchfiihren, stehen sie vor zahlreichen Schwierigkeiten, wie etwa
die Riickverfolgung von online zum Kauf angebotenen Produkten, die Ermittlung der
zustdndigen Wirtschaftsakteure oder — wegen des fehlenden physischen Zugangs zu den
Produkten — die Durchfiihrung von Risikobewertungen oder -priifungen. Den
Mitgliedstaaten wird zusédtzlich zu den Anforderungen, die durch diese Verordnung
eingefiihrt werden, empfohlen, erginzende Leitlinien und bewéhrte Verfahren fiir die
Marktiiberwachung und fiir die Kommunikation mit Unternehmen und Verbrauchern zu

nutzen.
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(30)

(31

(32)

Besondere Aufmerksamkeit sollte den aufstrebenden Technologien gewidmet werden,
wobei zu beriicksichtigen ist, dass die Verbraucher im Alltag zunehmend vernetzte Gerdte
benutzen. Der Regelungsrahmen der Union sollte sich deshalb mit den neuartigen Risiken

befassen, um die Sicherheit der Endnutzer zu gewihrleisten.

In einem Zeitalter der stindigen Weiterentwicklung digitaler Technologien sollten neue
Losungen sondiert werden, die zu einer wirksamen Marktiiberwachung innerhalb der

Union beitragen konnten.

Die Markiiberwachung sollte griindlich und wirksam sein, um sicherzustellen, dass die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte ordnungsgeméaf angewandt
werden. Angesichts der Tatsache, dass Uberpriifungen eine Belastung fiir die
Wirtschaftsakteure darstellen konnen, sollten die Marktiiberwachungsbehorden die
InspektionsmaBBnahmen nach einem risikobasierten Ansatz organisieren und durchfiihren,
wobei sie die Interessen dieser Wirtschaftsakteure beriicksichtigen und die besagte
Belastung auf das fiir die Durchfiihrung wirksamer und effizienter Kontrollen notwendige
Mal beschrédnken sollten. Aulerdem sollten die Marktiiberwachung von den zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten mit derselben Umsicht durchgefiihrt werden, unabhéngig
davon, ob die Nichtkonformitit des fraglichen Produkts im Hoheitsgebiet dieses
Mitgliedstaats relevant ist oder ob sie wahrscheinlich einen Einfluss auf dem Markt eines
anderen Mitgliedstaats haben wird. Fiir bestimmte Inspektionstétigkeiten, die von den
Marktiiberwachungsbehdrden durchgefiihrt werden, wenn bei Produkten oder
Produktkategorien besondere Risiken oder schwerwiegende Verstofle gegen die geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgestellt wurden, konnten von der

Kommission einheitliche Bedingungen festgelegt werden.
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(33) Die Marktiiberwachungsbehorden haben es bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben mit
unterschiedlichen Unzulénglichkeiten bei Ressourcen, Koordinierungsmechanismen und
der Befugnisse im Zusammenhang mit nicht konformen Produkten zu tun. Diese
Unterschiede fiihren zu einer bruchstiickhaften Durchsetzung der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und haben zur Folge, dass die
Marktiiberwachung in einigen Mitgliedstaaten strenger ist als in anderen, wodurch die
Wettbewerbsbedingungen fiir Unternehmen moglicherweise nicht mehr einheitlich sind
und auBlerdem Ungleichgewichte beim Niveau der Produktsicherheit innerhalb der Union

erzeugt werden konnten.

(34) Um sicherzustellen, dass die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte
ordnungsgemal durchgesetzt werden, sollten die Marktiiberwachungsbehorden iiber
einheitliche Ermittlungs- und Durchsetzungsbefugnisse verfiigen, die eine verstérkte
Zusammenarbeit zwischen den Marktiiberwachungsbehorden und eine wirksamere
Abschreckung jener Wirtschaftsakteure ermoglichen, die absichtlich gegen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verstoflen. Diese Befugnisse sollten so
weitreichend sein, dass die Herausforderungen bei der Durchsetzung der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union bewdéltigt und gleichzeitig die
Herausforderungen des elektronischen Geschiftsverkehrs und des digitalen Umfelds
gemeistert werden konnen, sowie Wirtschaftsakteure daran gehindert werden konnen,
Liicken im Durchsetzungssystem durch eine Verlagerung in Mitgliedstaaten auszunutzen,
deren Marktiiberwachungsbehdrden nicht fiir die Abwehr unerlaubter Praktiken
ausgestattet sind. Diese Befugnisse sollten insbesondere gewéhrleisten, dass Informationen
und Beweismaterial zwischen den zustédndigen Behorden ausgetauscht werden konnen,

sodass eine Durchsetzung in allen Mitgliedstaaten gleichermallen erfolgen kann.
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(35)

(36)

(37)

(38)

Die Freiheit der Mitgliedstaaten, das ihnen angemessen erscheinende
Durchsetzungssystem zu wihlen, bleibt von dieser Verordnung unberiihrt. Die
Mitgliedstaaten sollten frei entscheiden diirfen, ob ihre Marktiiberwachungsbehorden die
Ermittlungs- und Durchsetzungsbefugnisse unmittelbar in eigener Verantwortung, durch
Riickgriff auf andere staatliche Behorden oder mittels eines Antrags bei den zustindigen

Gerichten ausiben dirfen.

Die Marktiiberwachungsbehdrden sollten in der Lage sein, Ermittlungen selbststindig
einzuleiten, wenn ihnen bekannt wird, dass nicht konforme Produkte in Verkehr gebracht

werden.

Die Marktiiberwachungsbehorden sollten Zugang zu allen erforderlichen Beweismitteln,
Daten und Informationen im Zusammenhang mit dem Gegenstand einer Ermittlung
erhalten, damit sie feststellen konnen, ob gegen geltende
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verstolen wurde, und insbesondere, um den
verantwortlichen Wirtschaftsakteur zu ermitteln, unabhéngig davon, wer im Besitz der
betreffenden Beweismittel oder Daten ist und wo sie sich befinden oder in welchem
Format sie vorliegen. Die Marktiiberwachungsbehorden sollten von Wirtschaftsakteuren,
einschlieBlich solchen in der digitalen Wertschopfungskette, das gesamte erforderliche

Beweismaterial sowie alle erforderlichen Daten und Informationen anfordern konnen.

Die Marktiiberwachungsbehorden sollten in der Lage sein, die notwendigen Inspektionen
vor Ort durchzufiihren, und sie sollten iiber die Befugnis verfiigen, alle Rdumlichkeiten,
Grundstiicke und Beforderungsmittel zu betreten, die der Wirtschaftsakteur fiir die Zwecke

seiner gewerblichen, geschéftlichen, handwerklichen oder beruflichen Tétigkeit nutzt.
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(39)

(40)

(41)

Die Marktiiberwachungsbehorden sollten von einem Vertreter oder einem sachkundigen
Mitarbeiter des betreffenden Wirtschaftsakteurs Erkldrungen oder Fakten, Informationen
oder Dokumente beziiglich des Gegenstands der Inspektion vor Ort verlangen und die

Antworten dieses Vertreters oder sachkundigen Mitarbeiters aufzeichnen diirfen.

Die Marktiiberwachungsbehorden sollten in der Lage sein, bei Produkten, die auf dem
Markt bereitgestellt werden sollen, die Konformitit mit den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zu iiberpriifen und Beweismittel fiir die
Nichtkonformitit zu sichern. Daher sollten sie befugt sein, Produkte zu erwerben und,
sofern die Beweismittel nicht auf anderem Wege beschafft werden kdnnen, Produkte unter

Verwendung einer verdeckten Identitit zu erwerben.

Insbesondere im digitalen Umfeld sollten die Marktiiberwachungsbehdrden in der Lage
sein, einer Nichtkonformitét rasch und wirksam ein Ende zu setzen, vor allem wenn der
Wirtschaftsakteur, der das Produkt verkauft, seine Identitét verschleiert oder innerhalb der
Union oder in ein Drittland umzieht, um sich der Strafverfolgung zu entziehen. In Fillen,
in denen das Risiko einer schwerwiegenden und nicht wiedergutzumachenden Schiadigung
der Endnutzer aufgrund einer Nichtkonformitit besteht, sollten die
Marktiiberwachungsbehorden, sofern dies ordnungsgemail begriindet wird und
verhidltnisméBig ist und keine anderen Mittel zur Verfligung stehen, Maflnahmen ergreifen
konnen, um einer solchen Schadigung vorzubeugen oder diese zu mindern; dies umfasst
gegebenenfalls auch die Aufforderung, Inhalte von der Online-Schnittstelle zu entfernen
oder einen Warnhinweis anzuzeigen. Wird einer solchen Aufforderung nicht
nachgekommen, sollte die zustdndige Behorde befugt sein, Anbieter von Diensten der
Informationsgesellschaft aufzufordern, den Zugang zu der Online-Schnittstelle zu
beschriinken. Diese MaBnahmen sollten in Ubereinstimmung mit den in der

Richtlinie 2000/31/EG festgesetzten Grundsatzen ergriffen werden.
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(42)

Die Umsetzung und die Ausilibung von Befugnissen in Anwendung dieser Verordnung
sollten ferner mit dem tibrigen Recht der Union und dem iibrigen nationalen Recht, etwa
der Richtlinie 2000/31/EG, und insbesondere mit den geltenden Verfahrensgarantien und
den Grundsétzen beziiglich der Grundrechte vereinbar sein. Diese Umsetzung und
Ausiibung von Befugnissen sollte auBerdem verhéltnismaBig und der Art des Verstoes
und der dadurch verursachten tatséchlichen oder potentiellen Gesamtschadigung
angemessen sein. Die zustdndigen Behdrden sollten allen Fakten und Umstdanden des Falls
Rechnung tragen und die am besten geeigneten Mallnahmen treffen, ndmlich jene, die
wesentlich sind, um gegen den von dieser Verordnung erfassten Versto3 vorzugehen.
Diese MaBinahmen sollten verhéltnisméBig, wirksam und abschreckend sein. Den
Mitgliedstaaten sollte es weiterhin freigestellt sein, in ihrem nationalen Recht Bedingungen
und Beschriankungen fiir die Ausiibung der Befugnisse zugunsten der Erfiillung nationaler
Rechtspflichten festzulegen. Ist zum Beispiel fiir das Betreten von Raumlichkeiten
natiirlicher oder juristischer Personen nach nationalem Recht die vorherige Genehmigung
durch eine Justizbehorde des betreffenden Mitgliedstaats erforderlich, so sollte die
Befugnis zum Betreten dieser Rdumlichkeiten nur nach Erlangung einer solchen

vorherigen Genehmigung ausgeiibt werden.
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(43)

(44)

Die Marktiiberwachungsbehorden handeln im Interesse der Wirtschaftsakteure, der
Endnutzer und der Offentlichkeit, um sicherzustellen, dass das in den einschligigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte erfasste 6ffentliche Interesse
mithilfe geeigneter DurchsetzungsmalBBnahmen stidndig gewahrt und geschiitzt wird und
dass die Konformitét mit diesen Rechtsvorschriften in der Lieferkette durch zweckméBige
Uberpriifungen gewihrleistet wird, wobei zu beriicksichtigen ist, dass
Verwaltungsiiberpriifungen alleine in vielen Fillen physische Uberpriifungen und
Laborpriifungen nicht ersetzen kénnen, wenn die Konformitit von Produkten mit den
einschldgigen Harmonisierungsvorschriften der Union iiberpriift werden soll. Folglich
sollten die Marktiiberwachungsbehdrden bei der Ausiibung ihrer Tatigkeiten ein hohes
MafB an Transparenz walten lassen und der Offentlichkeit alle Informationen zugénglich
machen, die ihrer Ansicht nach relevant sind, um die Interessen der Endnutzer in der Union

zu schiitzen.

Die Funktionsweise von RAPEX nach der Richtlinie 2001/95/EG sollte von dieser

Verordnung unberiihrt bleiben.
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(45)

(46)

Das Schutzklauselverfahren geméf den sektorspezifischen Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union bleibt nach Artikel 114 Absatz 10 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union von der vorliegenden Verordnung unberiihrt. Zur
Sicherstellung eines gleichwertigen Schutzniveaus in der gesamten Union ist es den
Mitgliedstaaten gestattet, Manahmen gegen Produkte zu ergreifen, mit denen ein Risiko
fiir die Gesundheit und Sicherheit oder andere schiitzenswerte Aspekte des 6ffentlichen
Interesses verbunden ist. Ferner sind sie verpflichtet, diese MaBBinahmen den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission zu melden, damit die Kommission mit Blick auf die
Sicherung eines funktionierenden Binnenmarkts dazu Stellung nehmen kann, ob nationale

MaBnahmen, durch die der freie Warenverkehr eingeschrinkt wird, gerechtfertigt sind.

Beim Austausch von Informationen zwischen den Marktiiberwachungsbehorden und bei
der Verwendung von Beweismitteln und Ermittlungsergebnissen sollte der Grundsatz der
Vertraulichkeit geachtet werden. Die Informationen sollten gemif3 dem geltenden
nationalen Recht behandelt werden, um sicherzustellen, dass die Ermittlungen nicht

beeintrdchtigt werden und dass der Ruf des Wirtschaftsakteurs nicht geschadigt wird.
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(47) Ist fiir die Zwecke dieser Verordnung die Verarbeitung personenbezogener Daten
notwendig, so sollte diese im Einklang mit den Rechtsvorschriften der Union iiber den
Schutz personenbezogener Daten erfolgen. Jede Verarbeitung personenbezogener Daten
im Rahmen dieser Verordnung unterfallt je nach Einschldgigkeit der Verordnung

(EU) 2016/679" oder (EU) 2018/1725? des Européischen Parlaments und des Rates.

(48) Zur Gewihrleistung der Wirksamkeit und der unionsweiten Kohirenz der Priifungen im
Rahmen der Marktiiberwachung konnte die Kommission fiir bestimmte Produkte,
Produktkategorien oder Produktgruppen oder flir bestimmte mit einer Produktkategorie
oder Produktgruppe verbundene Risiken eigene Priifeinrichtungen oder 6ffentliche
Priifeinrichtungen eines Mitgliedstaats als Unionspriifeinrichtung benennen. Samtliche
Unionspriifeinrichtungen sollten nach den in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
festgelegten Anforderungen akkreditiert werden. Um Interessenkonflikte zu vermeiden,
sollten Unionspriifeinrichtungen nur Dienstleistungen fiir Marktiiberwachungsbehorden,
die Kommission, das Unionsnetzwerk fiir Produktkonformitét (im Folgenden ,,Netzwerk®)

und sonstige staatliche oder zwischenstaatliche Einrichtungen erbringen.

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
(ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1).

2 Verordnung (EU) 2018/1725 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2018 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch
die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und
zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG
(ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 39).
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(49) Die Mitgliedstaaten sollten gewéhrleisten, dass stets angemessene finanzielle Mittel fiir die
angemessene Ausstattung der Marktiiberwachungsbehdrden mit Ressourcen und Personal
bereitstehen. Mit einer wirksamen Marktiiberwachung ist ein hoher Ressourcenbedarf
verbunden, und es sollten stabile Ressourcen in einer Hohe zur Verfiigung gestellt werden,
die den Durchsetzungserfordernissen zu jedem beliebigen Zeitpunkt entspricht. Die
Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit haben, die 6ffentlichen Finanzmittel durch
Riickforderung der Kosten von den jeweiligen Marktteilnehmern zu ergdnzen, die bei der
Durchfiihrung der Marktiiberwachung im Zusammenhang mit Produkten entstehen, deren
Nichtkonformitét festgestellt wurde.

(50) Da es fiir den Unionsmarkt fiir Waren unerldsslich ist, dass die
Marktiiberwachungsbehdrden der Mitgliedstaaten untereinander wirksam
zusammenarbeiten, sollten Mechanismen fiir Amtshilfe eingefiihrt werden. Die Behorden
sollten nach Treu und Glauben handeln und Ersuchen um Amtshilfe und insbesondere
solche um Zugriff auf EU-Konformititserklarungen, Leistungserkldrungen und technische
Unterlagen grundsitzlich annehmen.

(51) Es ist angemessen, dass die Mitgliedstaaten die Behorden benennen, die fiir die
Anwendung der zollrechtlichen Vorschriften zustindig sind, sowie alle anderen Behdrden,
die nach nationalem Recht fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt
gelangen, zustindig sind.
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(52)

Eine wirksame Methode, dafiir zu sorgen, dass keine unsicheren oder nicht konformen
Produkte in der Union in Verkehr gebracht werden, wire es, solche Produkte zu ermitteln,
bevor sie zum zollrechtlich freien Verkehr iiberlassen werden. Die Behorden, die fiir die
Kontrolle der Produkte, die auf den Unionsmarkt gelangen, zustdndig sind, verfiigen iiber
einen vollstindigen Uberblick iiber die Handelsstrome iiber die AuBengrenzen der Union
und sollten daher geeignete Kontrollen auf der Grundlage einer Risikobewertung
durchfiihren miissen, um zu einem sichereren Markt beizutragen, wodurch ein hohes
Niveau bei dem Schutz 6ffentlicher Interessen gewahrleistet wird. Es ist Aufgabe der
Mitgliedstaaten, die spezifischen Behdrden zu benennen, die dafiir zustéindig sein sollen,
vor der Uberlassung von Produkten zum zollrechtlich freien Verkehr die geeigneten
Uberpriifungen der Unterlagen und — soweit erforderlich — physischen Kontrollen oder
Laborpriifungen durchzufiihren. Eine einheitliche Durchsetzung der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte kann nur iiber eine
systematische Zusammenarbeit und einen systematischen Informationsaustausch zwischen
den Marktiiberwachungsbehorden und anderen Behorden, die als fiir die Kontrolle von
Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, zustindige Behorden benannt wurden,
erreicht werden. Diese Behorden sollten rechtzeitig von den Marktiiberwachungsbehorden
alle notwendigen Informationen iiber nicht konforme Produkte oder Informationen iiber
Wirtschaftsakteure, bei denen ein erhohtes Risiko der Nichtkonformitét ermittelt wurde,
erhalten. Im Gegenzug sollten die fiir die Kontrolle von Produkten, die in das Zollgebiet
der Union gelangen, zustindigen Behorden die Marktiiberwachungsbehdrden rechtzeitig
iiber die Uberlassung von Produkten zum zollrechtlich freien Verkehr und iiber die
Ergebnisse der Kontrollen unterrichten, sofern diese Angaben fiir die Durchsetzung der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte von Bedeutung sind.
AuBlerdem sollte die Kommission, wenn ihr ein schwerwiegendes Risiko bekannt wird, das
von einem eingefiihrten Produkt ausgeht, die Mitgliedstaaten von diesem Risiko in
Kenntnis setzen, um abgestimmte und wirksamere Konformitéts- und

Durchsetzungskontrollen am ersten Ort des Eingangs in die Union sicherzustellen.
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(53) Einfiihrer sollten daran erinnert werden, dass die Artikel 220, 254, 256, 257 und 258 der
Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates! sehen vor,
dass auf den Unionsmarkt gelangende Produkte, die eine weitere Verarbeitung erfordern,
um den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zu entsprechen, in das
entsprechende Zollverfahren iiberfiihrt werden, das eine solche Verarbeitung durch den
Einfiihrer ermdglicht. Grundsitzlich sollte die Uberlassung zum zollrechtlich freien
Verkehr nicht als Nachweis fiir die Konformitit mit dem Recht der Union gelten, weil

diese Uberlassung nicht zwangsliufig eine vollstindige Konformititspriifung umfasst.

(54) Um die zentrale Anlaufstelle der Union (EU single window) fiir den Zoll nutzen und somit
die Datentibermittlung zwischen Zoll- und Marktiiberwachungsbehorden optimieren und
vereinfachen zu kénnen, miissen elektronische Schnittstellen eingerichtet werden, die eine
automatische Ubermittlung von Daten ermdglichen. Die Zoll- und die
Marktiiberwachungsbehorden sollten an der Festlegung der zu {ibermittelnden Daten
mitwirken. Die Zollbehdrden sollten nur in begrenztem Mal3e zusitzlich belastet werden,

und die Schnittstellen sollten hochautomatisiert und benutzerfreundlich sein.

1 Verordnung (EU) Nr. 952/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Oktober
2013 zur Festlegung des Zollkodex der Union (ABI. L 269 vom 10.10.2013, S. 1)
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(35)

(56)

Es bedarf des bei der Kommission angesiedelten Netzwerks, das die strukturierte
Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den Durchsetzungsbehorden der
Mitgliedstaaten und der Kommission und die Straffung der Marktiiberwachungsverfahren
innerhalb der Union zum Ziel hat und somit der Erleichterung der Durchfiihrung
gemeinsamer DurchsetzungsmafBnahmen der Mitgliedstaaten wie etwa gemeinsamer
Untersuchungen dient. Diese Struktur zur administrativen Unterstiitzung sollte eine
Biindelung der Ressourcen ermdéglichen und ein System fiir die Kommunikation und
Information zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission unterhalten und damit zur
konsequenteren Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir
Produkte beitragen sowie von VerstoBen abschrecken. Die Beteiligung von Gruppen zur
administrativen Zusammenarbeit (ADCO - administrative cooperation groups) an dem
Netzwerk sollte der Beteiligung anderer, dhnlich gearteter Gruppen, die mit der
Verwaltungszusammenarbeit befasst sind, nicht entgegenstehen. Die Kommission sollte

das Netzwerk im erforderlichen Mal3e administrativ und finanziell unterstiitzen.

Zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission sollte ein effizienter, zligiger und
fehlerfreier Informationsaustausch stattfinden. Einige bestehende Instrumente, wie etwa
das Informations- und Kommunikationssystem fiir die Marktiiberwachung— ICSMS) und
RAPEX, ermoglichen eine Koordinierung unter den Marktiiberwachungsbehorden in der
Union. Diese Instrumente sollten zusammen mit der Schnittstelle, die einen Datentransfer
vom ICSMS zu RAPEX ermdglicht, beibehalten und weiterentwickelt werden, damit ihr
Potenzial vollstindig ausgeschopft und dazu beigetragen werden kann, den Umfang der
Zusammenarbeit und des Informationsaustauschs zwischen den Mitgliedstaaten und der

Kommission zu vergroBBern.
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(57)

(58)

In diesem Zusammenhang sollte zwecks Sammlung von Informationen iiber die
Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir Produkte ICSMS
erweitert werden und fiir die Kommission, zentrale Verbindungsstellen, die Zollbehdrden
und die Marktiiberwachungsbehorden zugédnglich sein. AuBlerdem sollte eine elektronische
Schnittstelle entwickelt werden, die einen effizienten Informationsaustausch zwischen den
nationalen Systemen der Zoll- und Marktiiberwachungsbehorden ermdglicht. Bei
Amtshilfeersuchen sollten die zentralen Verbindungsstellen jedwede Unterstiitzung leisten,
die fiir die Zusammenarbeit zwischen den zustdndigen Behorden erforderlich ist. ICSMS
sollte daher Funktionen enthalten, die bei Fristiiberschreitungen das Ausldsen eines
automatischen Hinweises an die zentralen Verbindungsstellen ermoglichen. Sind in
sektoralen Rechtsvorschriften bereits elektronische Systeme fiir die Zusammenarbeit und
den Datenaustausch vorgesehen, wie etwa im Falle von EUDAMED fiir Medizinprodukte
durch das System, sollten diese Systeme, soweit zweckdienlich, auch weiterhin genutzt

werden.

Generell sollte ICSMS dem Austausch von Informationen dienen, die als fiir andere
Marktiiberwachungsbehorden hilfreich erachtet werden. Hierzu kdnnten unter anderem im
Rahmen von Marktiiberwachungsprojekten durchgefiihrte Uberpriifungen gehoren, und
zwar unabhéngig vom Testergebnis. Beziiglich der Menge der in ICSMS einzugebenden
Daten sollte auf ein ausgewogenes Verhéltnis geachtet werden, d. h. dass einerseits die
auferlegte Arbeitsbelastung nicht so grofl werden sollte, dass der Aufwand fiir die
Dateneingabe jenen fiir die Durchfiihrung der Uberpriifungen selbst {iberschreitet, und dass
andererseits der Umfang der eingegebenen Daten grof3 genug sein sollte, um zu mehr
Effizienz und Wirksamkeit aufseiten der Behorden beizutragen. Die in ICSMS
eingegebenen Daten sollten sich daher auch auf einfachere Uberpriifungen als nur auf
Labortests beziehen. Gleichwohl sollte keine Notwendigkeit bestehen, nur kurze
Sichtpriifungen aufzunehmen. Allgemein sollten einzeln dokumentierte Uberpriifungen

auch in ICSMS eingetragen werden.
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(59) Den Mitgliedstaaten wird nahegelegt, ICSMS als Alternative zu den nationalen Systemen
fiir Interaktionen zwischen Zoll- und Marktiiberwachungsbehdrden zu verwenden. Das
vom Zoll verwendete System fiir das Risikomanagement (CRMS - Community Risk
Management System) sollte dadurch nicht ersetzt werden. Die beiden Systeme kdnnten
parallel zueinander bestehen, da sie unterschiedliche, einander ergianzende Funktionen
erfillen, wobei ICSMS die Kommunikation zwischen Zoll- und
Marktiiberwachungsbehdrden vereinfacht und somit eine reibungslose Bearbeitung von
Zollanmeldungen innerhalb des Rahmens fiir Produktsicherheit und Konformitit
ermOglicht, wihrend das CRMS dem gemeinsamen Risikomanagement und den Kontrollen

im Zollbereich dient.

(60) Fiir Marktiiberwachungsbehdrden ist es wichtig, {iber Personenschidden, die durch nicht
konforme Produkte verursacht werden, informiert zu werden. In ICSMS sollten daher
entsprechende Datenfelder vorgesehen werden, damit die Marktiiberwachungsbehdrden
leicht zugéngliche, im Laufe ihrer Ermittlungen bereitgestellte Berichte eingeben kdnnen,

wodurch spétere statistische Auswertungen erleichtert werden.

(61) Die Kommission sollte in der Lage sein, im Rahmen von zwischen der Union und
Drittstaaten oder internationalen Organisationen geschlossenen Vereinbarungen
marktiiberwachungsbezogene Informationen mit Regulierungsbehorden in Drittstaaten
oder mit internationalen Organisationen auszutauschen, um die Konformitét noch vor der

Ausfuhr von Produkten auf den Markt der Union sicherzustellen.
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(62)

(63)

(64)

Um ein hohes Mal} an Konformitét mit den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union iiber Produkte zu erreichen und gleichzeitig fiir eine wirksame Verwendung der
Ressourcen und eine kosteneffiziente Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt
gelangen, zu sorgen, sollte die Kommission in der Lage sein, besondere Systeme fiir vor
der Ausfuhr stattfindende Kontrollen zu genehmigen. Produkte, die unter diese
genehmigten Systeme fallen, konnten im Rahmen der Risikobewertung, die von den fiir die
Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, zustindigen Behorden
vorgenommen wird, als vertrauenswiirdiger eingestuft werden als vergleichbare Produkte,

die vor der Ausfuhr keiner Kontrolle unterzogen wurden.

Die Kommission sollte eine Bewertung dieser Verordnung mit Blick auf die damit
verfolgten Ziele durchfiihren und dabei auch die neuen technologischen, wirtschaftlichen,
kommerziellen und rechtlichen Entwicklungen beriicksichtigen. Nach Nummer 22 der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung! sollten
Bewertungen der Effizienz, Effektivitit, Relevanz, Kohédrenz und den Mehrwert die
Grundlage fiir die Abschitzung der Folgen von Optionen fiir weitergehende Maflnahmen
bilden, insbesondere was den Geltungsbereich dieser Verordnung, die Anwendung und
Durchsetzung der Bestimmungen in Zusammenhang mit den Aufgaben von
Wirtschaftsakteuren, die Produkte in Verkehr bringen, und das System der

produktbezogenen Kontrollen vor der Ausfuhr betrifft.

Die finanziellen Interessen der Union sollten wihrend des gesamten Ausgabenzyklus durch
verhéltnisméfBige Maflnahmen geschiitzt werden, darunter Privention, Aufdeckung und
Untersuchung von UnregelméBigkeiten, Riickerstattung entgangener, zu Unrecht gezahlter
oder nicht widmungsgemal verwendeter Mittel und gegebenenfalls verwaltungsrechtliche

und finanzielle Sanktionen.

1

ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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(65)

(66)

Die uneinheitlichen Sanktionen innerhalb der Union sind einer der Hauptgriinde fiir die
unzureichende Abschreckung und den ungleichen Schutz. Die Vorschriften fiir die
Einfiihrung von Sanktionen, einschlielich Geldstrafen, obliegen der nationalen

Gerichtsbarkeit und sollten daher im nationalen Recht festgelegt werden.

Um einheitliche Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung zu gewahrleisten,
sollten der Kommission Durchfithrungsbefugnisse zur Festlegung einheitlicher
Bedingungen fiir Uberpriifungen, Kriterien fiir die Festlegung der Haufigkeit der
Uberpriifungen und die Anzahl der zu iiberpriifenden Stichproben fiir bestimmte Produkte
oder Produktkategorien, in denen kontinuierlich spezifische Risiken oder schwerwiegende
VerstoBBe gegen die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgestellt wurden, auf
die Festlegung der Verfahren zur Benennung der Unionspriifeinrichtungen, auf die
Festlegung von Referenzwerten und Techniken fiir Uberpriifungen auf der Grundlage einer
gemeinsamen Risikoanalyse auf Unionsebene, auf die Festlegung der Einzelheiten
statistischer Daten zu Kontrollen, welche von den benannten Behdrden im Zusammenhang
mit Produkten, die den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen,
durchgefiihrt wurden, auf die Festlegung der Einzelheiten der Durchfiihrungs-
vereinbarungen fiir das Informations- und Kommunikationssystem und auf die Festlegung
der von den Zollbehdrden iibermittelten Daten iiber die Uberlassung von Waren zum
zollrechtlich freien Verkehr, und auf die Genehmigung von bestimmten Systemen der
produktbezogenen Kontrollen und der Widerruf solcher Genehmigungen vor der Ausfuhr
iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)

Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates! ausgeiibt werden.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europidischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(67)

(68)

Da das Ziel dieser Verordnung, ndmlich das Funktionieren des Binnenmarktes dadurch zu
verbessern, dass die Marktiiberwachung von Produkten, die unter die
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen, gestirkt wird, angesichts des sehr
hohen Males an erforderlicher Zusammenarbeit, Interaktion und kohdrentem Handeln aller
zustindigen Behorden in allen Mitgliedstaaten von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden kann, sondern vielmehr wegen des Umfangs und der Wirkungen der
Malnahme auf Unionsebene besser zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit
dem in Artikel 5 des Vertrags {iber die Europdische Union verankerten
Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhéltnismaBigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das fiir die

Verwirklichung dieses Ziels erforderliche MaB3 hinaus.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsétzen, die
insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannt wurden
und Eingang in die Verfassungstraditionen der Mitgliedstaaten gefunden haben.
Demzufolge sollte diese Verordnung in Ubereinstimmung mit diesen Rechten und
Prinzipien, einschlieBlich derjenigen, die die Freiheit und Pluralitit der Medien betreffen,
ausgelegt und angewendet werden. Mit dieser Verordnung soll vor allem die vollstdndige
Wahrung des Verbraucherschutzes, der unternehmerischen Freiheit, der Meinungs- und
Informationsfreiheit, des Rechts auf Eigentum und des Schutzes personenbezogener Daten

sichergestellt werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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(1)

2)

3)

Kapitel 1

Allgemeines

Artikel 1
Gegenstand

Ziel dieser Verordnung ist es, das Funktionieren des Binnenmarktes durch Starkung der
Marktiiberwachung von Produkten, die unter die in Artikel 2 genannten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen zu verbessern, sodass sichergestellt
ist, dass nur konforme Produkte auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden, welche die
Anforderungen an ein hohes Schutzniveau bei 6ffentlichen Interessen wie Gesundheit und
Sicherheit im Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, Verbraucher- und
Umweltschutz sowie der 6ffentlichen Sicherheit und anderer durch diese

Rechtsvorschriften geschiitzter 6ffentlicher Interessen erfiillen,.

In dieser Verordnung werden auflerdem Regeln flir Wirtschaftsakteure und Verfahren bei
Produkten festgelegt, die bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
unterliegen, und es wird ein Rahmen fiir die Zusammenarbeit mit Wirtschaftsakteuren

geschaffen.

Mit dieser Verordnung wird ferner ein Rahmen fiir die Kontrolle von Produkten

geschaffen, die auf den Unionsmarkt gelangen.
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(1)

)

G)

“4)

Artikel 2

Anwendungsbereich

Diese Verordnung gilt insoweit fiir Produkte, die den in Anhang I angefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union (im Folgenden
,2Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union*) unterliegen, als es in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union keine speziellen Bestimmungen gibt, mit
denen dasselbe Ziel verfolgt wird und bestimmte Aspekte der Marktiiberwachung und der

Durchsetzung konkreter geregelt werden.

Die Artikel 25 bis 28 gelten insoweit fiir vom Unionsrecht erfasste Produkte, als es keine
spezifischen Bestimmungen iiber die Organisation von Kontrollen von Produkten, die auf

den Unionsmarkt gelangen, enthilt.

Die Anwendung dieser Verordnung hindert die Marktiiberwachungsbehorden nicht daran,

speziellere MaBBnahmen geméal der Richtlinie 2001/95/EG zu ergreifen.

Diese Verordnung ldsst die Artikel 12 bis 15 der Richtlinie 2000/31/EG unbertihrt.
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Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

1. ,Bereitstellung auf dem Markt* jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im

Rahmen einer Geschiftstitigkeit;
2. ,Inverkehrbringen® die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Unionsmarkt;

3. ,Marktiiberwachung* die von den Marktiiberwachungsbehdrden durchgefiihrten
Tatigkeiten und von ihnen getroffenen Maflnahmen, durch die sichergestellt werden soll,
dass die Produkte den Anforderungen der geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union geniigen und das in jenen Rechtsvorschriften erfasste 6ffentliche Interesse

geschiitzt wird;

4, ,Marktiiberwachungsbehorde* eine von einem Mitgliedstaat nach Artikel 10 zur
Durchfiihrung der Marktiiberwachung in dessen Hoheitsgebiet zustdndig benannte

Behorde;

5. »ersuchende Behorde® die Marktiiberwachungsbehdrde, die um Amtshilfe ersucht;
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10.

1.

»ersuchte Behorde™ die Marktiiberwachungsbehdrde, die um Amtshilfe ersucht wird,

,Nichtkonformitét™ jede Nichteinhaltung der Anforderungen geméf den

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder dieser Verordnung;

,Hersteller jede natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt oder
entwickeln oder herstellen ldsst und dieses Produkt in ihrem eigenen Namen oder unter

ihrer eigenen Handelsmarke vermarktet;

,Einfiihrer jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt

aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

,Handler” jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf

dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers und des Einfiihrers;

,Fulfilment-Dienstleister jede natiirliche oder juristische Person, die im Rahmen einer
Geschiftstitigkeit mindestens zwei der folgenden Dienstleistungen anbietet: Lagerhaltung,
Verpackung, Adressierung und Versand von Produkten, an denen sie kein Eigentumsrecht
hat, ausgenommen Postdienste im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der Richtlinie 97/67/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates!, Paketzustelldienste im Sinne von Artikel 2
Nummer 2 der Verordnung (EU) 2018/644 des Europdischen Parlaments und des Rates?

und alle sonstigen Postdienste oder Frachtverkehrsdienstleistungen;

Richtlinie 97/67/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 1997
iber gemeinsame Vorschriften fiir die Entwicklung des Binnenmarktes der Postdienste der
Gemeinschaft und die Verbesserung der Dienstequalitidt (ABL. L 15 vom 21.1.1998, S. 14).
Verordnung (EU) 2018/644 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. April 2018
iiber grenziiberschreitende Paketzustelldienste (ABI. L 112 vom 2.5.2018, S. 19).

PE-CONS 45/1/19 REV 1 39

DE



12.

13.

14.

15.

,Bevollméchtigter” jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die vom
Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erfiillung
der einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder der Anforderungen

dieser Verordnung wahrzunehmen,;

,» Wirtschaftsakteur* den Hersteller, Bevollmichtigten, Einfiihrer, Héndler, Fulfilment-

Dienstleister oder jede andere natiirliche oder juristische Person, die Verpflichtungen im
Zusammenhang mit der Herstellung von Produkten, deren Bereitstellung auf dem Markt
oder deren Inbetriebnahme gemall den einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften

der Union unterliegt;

,Anbieter von Diensten der Informationsgesellschaft* einen Anbieter eines Dienstes im
Sinne von Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen

Parlaments und des Rates!;

,,Online-Schnittstelle eine Software, einschlieflich einer Website, Teilen einer Website
oder einer Anwendung, die von einem Wirtschaftsakteur oder in dessen Auftrag betrieben
wird und dazu dient, Endnutzern die Produkte des Wirtschaftsakteurs zugianglich zu

machen;

1

Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September
2015 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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16.

17.

18.

19.

20.

,JKorrekturmafinahme* jede von einem Wirtschaftsakteur ergriffene MaBBnahme, mit der
auf Verlangen einer Marktiiberwachungsbehorde oder aus eigener Initiative eine

Nichtkonformitdt beendet werden soll;

»freiwillige MaBBnahme* eine KorrekturmaBBnahme, die nicht von einer

Marktiiberwachungsbehorde verlangt wird;

,,Risiko* das Verhiltnis zwischen der Eintrittswahrscheinlichkeit einer Gefahr, die einen

Schaden verursacht, und der Schwere des Schadens;

,,Produkt, mit dem ein Risiko verbunden ist* ein Produkt, das Gesundheit und Sicherheit
von Personen im Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz,
Verbraucherschutz, Umwelt, 6ffentliche Sicherheit und andere 6ffentliche Interessen, die
durch die geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geschiitzt werden,
starker beeintrichtigen kann als das im Verhéltnis zu seiner Zweckbestimmung oder bei
normaler oder nach verniinftigem Ermessen vorhersehbarer Verwendung des betreffenden
Produkts — einschlieBlich der Gebrauchsdauer sowie gegebenenfalls der Anforderungen an

Inbetriebnahme, Installation und Wartung — als verniinftig und vertretbar gilt;

,Produkt, mit dem ein ernstes Risiko verbunden ist* ein Produkt, das ein Risiko birgt und
bei dem das Verhéltnis zwischen der Eintrittswahrscheinlichkeit einer Gefahr, die einen
Schaden verursacht, und der Schwere des Schadens auf der Grundlage einer
Risikobewertung und unter Beriicksichtigung der normalen und vorhersehbaren
Verwendung des Produkts ein rasches Eingreifen der Marktiiberwachungsbehdrden

erforderlich macht, auch wenn das Risiko keine unmittelbare Auswirkung hat;
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

,Endnutzer jede natiirliche oder juristische Person mit Wohnsitz oder Niederlassung in
der Union, der ein Produkt entweder als Verbraucher aullerhalb seiner gewerblichen,
geschiftlichen, handwerklichen oder beruflichen Tétigkeit oder als beruflicher Endnutzer

im Rahmen seiner gewerblichen oder beruflichen Tatigkeit bereitgestellt wird;

,Riickruf jede MaBinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Endnutzer bereits
bereitgestellten Produkts abzielt;

,Riicknahme vom Markt“ jede Maflnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der

Lieferkette befindliches Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird,

,,Zollbehdrden* die Zollbehorden geméal der Begriffsbestimmung in Artikel 5 Nummer 1
der Verordnung (EU) Nr. 952/2013;

,,Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr* das Verfahren gemif Artikel 201 der
Verordnung (EU) Nr. 952/2013;

,Produkte, die auf den Unionsmarkt gelangen‘ Produkte aus Drittstaaten, die in der Union
in Verkehr gebracht oder der privaten Nutzung oder dem privaten Verbrauch innerhalb des
Zollgebiets der Union zugefiihrt und in das Verfahren ,,Uberlassung zum zollrechtlich

freien Verkehr tiberfiihrt werden sollen.
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Kapitel 11
Aufgaben der Wirtschaftsakteure

Artikel 4
Aufgaben der Wirtschaftsakteure hinsichtlich Produkten,

die bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen

(1) Unbeschadet etwaiger Verpflichtungen, die sich aus den anwendbaren
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ergeben, darf ein Produkt, das den in
Absatz 5 genannten Rechtsvorschriften unterliegt, nur in Verkehr gebracht werden, wenn
ein in der Union niedergelassener Wirtschaftsakteur fiir dieses Produkt fiir die in Absatz 3

genannten Aufgaben verantwortlich ist.

(2) Fiir die Zwecke dieses Artikels bezeichnet der in Absatz 1 verwendete Begriff

,, Wirtschaftsakteur* entweder
a)  den in der Union niedergelassenen Hersteller,
b) einen Einfiihrer, wenn der Hersteller nicht in der Union niedergelassen ist,

c) einen Bevollmichtigten, der vom Hersteller schriftlich beauftragt wurde, die in

Absatz 3 festgelegten Aufgaben im Namen des Herstellers wahrzunehmen, oder
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d) fiir von ihm abgefertigte Produkte einen in der Union niedergelassenen Fulfilment-
Dienstleister, sofern kein anderer Wirtschaftsakteur nach den Buchstaben a, b und ¢

in der Union niedergelassen ist.

3) Unbeschadet etwaiger Pflichten der Wirtschaftsakteure nach den anwendbaren
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nimmt der in Absatz 1 genannte

Wirtschaftsakteur folgende Aufgaben wahr:

a)  Falls in den fiir ein Produkt geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
eine EU-Konformitétserkldrung oder eine Leistungserkldarung und technische
Unterlagen vorgeschrieben sind: Uberpriifung, dass die EU-Konformititserklirung
oder die Leistungserkldrung und die technischen Unterlagen erstellt wurden,
Bereithaltung der Konformitétserklarung oder der Leistungserkldrung fiir die
Marktiiberwachungsbehdrden wéhrend des vorgeschriebenen Zeitraums und
Sicherstellung, dass die technischen Unterlagen diesen Behdrden auf Aufforderung

zur Verfiigung gestellt werden kdnnen;

b)  aufbegriindetes Verlangen einer Marktiiberwachungsbehorde: Ubermittlung aller
zum Nachweis der Konformitét des Produkts erforderlichen Informationen und
Unterlagen an die Behorde in einer Sprache, die fiir diese Behorde leicht verstandlich

1st;

c)  sofern Griinde fiir die Annahme vorliegen, dass ein bestimmtes Produkt ein Risiko

darstellt: Unterrichtung der Marktiiberwachungsbehorden;
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d)  Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehdrden und — auf begriindetes
Verlangen — Gewihrleistung, dass unverziiglich die notwendigen
Korrekturaktivititen ergriffen werden, um in einem Fall der Nichtkonformitét mit
den Anforderungen, die in den fiir das betreffende Produkt geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegt sind, Abhilfe zu schaffen
oder, falls dies nicht moglich ist, die von diesem Produkt ausgehenden Risiken zu
mindern, und zwar entweder nach Aufforderung durch die
Marktiiberwachungsbehdrden oder auf eigene Initiative, wenn der in Absatz 1
genannte Wirtschaftsakteur der Ansicht ist oder Grund zu der Annahme hat, dass das

betreffende Produkt ein Risiko darstellt.

4) Unbeschadet der jeweiligen Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure nach den
anwendbaren Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sind auf dem Produkt oder
seiner Verpackung, dem Paket oder in einem Begleitdokument der Name, der eingetragene
Handelsname oder die eingetragene Handelsmarke und die Kontaktdaten einschlieBlich der

Postanschrift des Wirtschaftsakteurs gemél3 Absatz 1 anzugeben.
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Dieser Artikel gilt ausschlieBlich fiir Produkte, die Gegenstand der Verordnungen

(EU) Nr. 305/20111, (EU) 2016/425% und (EU) 2016/426° des Europiischen Parlaments
und des Rates und der Richtlinien 2000/14/EG#, 2006/42/EG3, 2009/48/EGS$,
2009/125/EG7, 2011/65/EU8, 2013/29/EU?,

Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz
2011 zur Festlegung harmonisierter Bedingungen fiir die Vermarktung von Bauprodukten
und zur Aufhebung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 5).
Verordnung (EU) 2016/425 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016
iiber personliche Schutzausriistungen und zur Authebung der Richtlinie 89/686/EWG des
Rates (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 51).

Verordnung (EU) 2016/426 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016
iiber Gerite zur Verbrennung gasformiger Brennstoffe und zur Authebung der

Richtlinie 2009/142/EG (ABL. L 81 vom 31.3.2016, S. 99).

Richtlinie 2000/14/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Mai 2000 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber umweltbelastende
Gerduschemissionen von zur Verwendung im Freien vorgesehenen Gerédten und Maschinen
(ABI. L 162 vom 3.7.2000, S. 1).

Richtlinie 2006/42/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber
Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG (ABI. L 157 vom 9.6.2006, S. 24).
Richtlinie 2009/48/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 iiber
die Sicherheit von Spielzeug (ABL. L 170 vom 30.6.2009, S. 1).

Richtlinie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Anforderungen an die umweltgerechte
Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte (ABI. L 285 vom 31.10.2009, S. 10).
Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschriankung der Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeriten (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 88).

Richtlinie 2013/29/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 zur
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung
pyrotechnischer Gegenstinde auf dem Markt (ABI. L 178 vom 28.6.2013, S. 27).
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2013/53/EUY, 2014/29/EU?, 2014/30/EU3, 2014/31/EU*, 2014/32/EU?®, 2014/34/EUS,
2014/35/EU7, 2014/53/EU® und 2014/68/EU® des Européischen Parlaments und des Rates

sind.

Richtlinie 2013/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. November 2013
iiber Sportboote und Wassermotorrdder und zur Authebung der Richtlinie 94/25/EG (ABL.
L 354 vom 28.12.2013, S. 90).

Richtlinie 2014/29/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung
einfacher Druckbehilter auf dem Markt (ABIL. L 96 vom 29.3.2014, S. 45).

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

Richtlinie 2014/31/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
nichtselbsttitiger Waagen auf dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 107).

Richtlinie 2014/32/EU des Europédischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber die Bereitstellung von
Messgeriten auf dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 149).

Richtlinie 2014/34/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gerate und
Schutzsysteme zur bestimmungsgeméfBen Verwendung in explosionsgefdhrdeten Bereichen
(ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 309).

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

Richtlinie 2014/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber
die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von
Funkanlagen auf dem Markt und zur Authebung der Richtlinie 1999/5/EG (ABI. L 153 vom
22.5.2014, S. 62).

Richtlinie 2014/68/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 zur
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von
Druckgeriten auf dem Markt (ABI. L 189 vom 27.6.2014, S. 164).
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Artikel 5
Bevollmdchtigter

(1) Unbeschadet aller iibrigen aus den einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union hervorgehenden Aufgaben wird fiir die Zwecke von Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe ¢
der Bevollméachtigte vom Hersteller im Wege eines Mandats beauftragt, die in Artikel 4

Absatz 3 genannten Aufgaben wahrzunehmen.

(2) Der Bevollmichtigte nimmt die im Mandat genannten Aufgaben wahr. Er stellt den
Marktiiberwachungsbehdrden auf Aufforderung eine Kopie des Mandats in einer von der

Marktiiberwachungsbehorde zu bestimmenden Unionssprache zur Verfiigung.

3) Bevollméchtigte miissen iiber die geeigneten Mittel zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben
verfligen.
Artikel 6
Fernabsatz

Wird ein Produkt online oder {iber eine andere Form des Fernabsatzes zum Verkauf angeboten, gilt
das Produkt als auf dem Markt bereitgestellt, wenn sich das Angebot an Endnutzer in der Union
richtet. Ein Verkaufsangebot gilt als an Endnutzer in der Union gerichtet, wenn der betreffende

Wirtschaftsakteur seine Tétigkeiten in irgendeiner Weise auf einen Mitgliedstaat ausrichtet.
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(1)

)

Artikel 7

Verpflichtung zur Zusammenarbeit

Die Wirtschaftsakteure arbeiten mit den Marktiiberwachungsbehdrden bei MaB3nahmen
zusammen, durch die die Risiken vermieden oder gemindert werden konnten, welche mit

von diesen Akteuren auf dem Markt bereitgestellten Produkten verbunden sind.

Anbieter von Diensten der Informationsgesellschaft arbeiten auf Aufforderung der
Marktiiberwachungsbehdrden und in konkreten Fillen mit diesen zur Unterstlitzung von
MaBnahmen zusammen, um die Risiken abzuwenden oder — falls das nicht méglich ist — zu
mindern, die von einem Produkt ausgehen, das tiber ihre Dienste online zum Verkauf

angeboten wurde oder wird.

Kapitel 11

Unterstitzung von und Zusammenarbeit mit Wirtschaftsakteuren

Artikel 8

Informationen fiir Wirtschafisakteure

(1) Die Kommission tragt im Einklang mit der Verordnung (EU) 2018/1724 dafiir Sorge, dass
das Portal ,,Ihr Europa‘ Nutzern einen einfachen Online-Zugang zu Informationen iiber die
Produktanforderungen und die Rechte, Pflichten und Bestimmungen im Zusammenhang
mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union bietet.
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)

(1)

2)

3)

Die Mitgliedstaaten richten Verfahren ein, mit denen Wirtschaftsakteure auf Anfrage
unentgeltlich auf Informationen iiber die einzelstaatliche Umsetzung und Durchfiihrung
der fiir ein Produkt geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union zugreifen
konnen. Fiir diese Zwecke findet Artikel 9 Absétze 1, 4 und 5 der Verordnung

(EU) 2019/515 Anwendung.

Artikel 9

Gemeinsame Tdtigkeiten zur Forderung der Konformitdt

Die Marktiiberwachungsbehorden konnen mit anderen zustdndigen Behorden oder mit
Organisationen, die Wirtschaftsakteure oder Endnutzer vertreten, die Durchfiihrung
gemeinsamer Tétigkeiten vereinbaren, um Konformitit zu fordern, Nichtkonformitit
festzustellen, zu sensibilisieren und Orientierung zu den Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union und zu bestimmten Produktkategorien zu geben, und zwar
insbesondere zu denjenigen, bei denen oft festgestellt wird, dass sie ein ernstes Risiko

darstellen, einschlieBlich online angebotener Produkte.

Die betreffende Markiiberwachungsbehdrde und die in Absatz 1 genannten Parteien tragen
dafiir Sorge, dass die Vereinbarung iiber gemeinsame Tétigkeiten weder einen unfairen
Wettbewerb zwischen Wirtschaftsakteuren nach sich zieht noch die Objektivitit,
Unabhingigkeit oder Unparteilichkeit der Parteien beeintrichtigt.

Eine Marktiiberwachungsbehdrde kann alle im Rahmen gemeinsamer Téatigkeiten, die Teil
einer von ihr durchgefiihrten Ermittlung einer Nichtkonformitit waren, gewonnenen

Informationen nutzen.
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4) Die betreffende Marktiiberwachungsbehdrde macht die Vereinbarung {iber gemeinsame
Titigkeiten einschlieBlich der Namen der Beteiligten der Offentlichkeit zuginglich und
gibt sie in das in Artikel 34 genannte Informations- und Kommunikationssystem ein. Das
gemal Artikel 29 eingerichtete Netzwerk leistet auf Ersuchen eines Mitgliedstaats

Hilfestellung bei der Ausarbeitung der Vereinbarung iiber gemeinsame Tétigkeiten.

Kapitel IV
Organisation, Titigkeiten und Pflichten der

Marktiiberwachungsbehorden und der zentralen Verbindungsstelle

Artikel 10

Benennung der Marktiiberwachungsbehorden und der zentralen Verbindungsstelle

(1) Die Mitgliedstaaten organisieren und fiihren die Marktiiberwachung gemif3 dieser

Verordnung durch.

(2) Fiir die Zwecke von Absatz 1 dieses Artikels benennt jeder Mitgliedstaat auf seinem
Hoheitsgebiet eine oder mehrere Marktiiberwachungsbehorden. Er unterrichtet die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten iiber seine Marktiiberwachungsbehérden und
deren jeweilige Zustdandigkeitsbereiche und greift hierfiir auf das in Artikel 34 genannte

Informations- und Kommunikationssystem zurtick.
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3)

4

©)

(6)

Jeder Mitgliedstaat benennt eine zentrale Verbindungsstelle.

Die zentrale Verbindungsstelle ist zumindest fiir die Vertretung der abgestimmten Haltung
der Marktiiberwachungsbehdrden und der nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behorden
und fiir die Ubermittlung der nationalen Strategien nach Artikel 13 zustindig. AuBerdem
unterstiitzt die zentrale Verbindungsstelle die Zusammenarbeit der

Marktiiberwachungsbehdrden in den einzelnen Mitgliedstaaten geméf Kapitel VL.

Damit online und offline auf dem Markt bereitgestellte Produkte mit der gleichen Effizienz
fiir alle Vertriebskanéle iiberwacht werden konnen, gewéhrleisten die Mitgliedstaaten, dass
ihre Marktiiberwachungsbehorden und die zentralen Verbindungsstellen iiber die
erforderlichen Ressourcen, einschlieBlich ausreichender Haushalts- und sonstiger
Ressourcen, wie kompetentes Personal in ausreichender Zahl, Fachwissen, Verfahren und

andere Vorkehrungen fiir die ordnungsgeméafe Erfiillung ihrer Aufgaben verfiigen.

Gibt es in einem Mitgliedstaat mehrere Marktiiberwachungsbehorden, sorgt dieser
Mitgliedstaat dafiir, dass die jeweiligen Aufgaben dieser Behdrden klar definiert sind und
dass geeignete Mechanismen fiir die Kommunikation und die Koordinierung geschaffen
werden, damit diese Behorden eng zusammenarbeiten und ihre Aufgaben effektiv

wahrnehmen konnen.
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Artikel 11
Tatigkeiten der Marktiiberwachungsbehorden

(1) Die Marktiiberwachungsbehorden gewéhrleisten im Rahmen der Ausfiihrung ihrer

Tatigkeiten

a)  in ihrem Hoheitsgebiet die effektive Marktiiberwachung von online und offline
bereitgestellten Produkten, die den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

unterliegen,

b)  die Durchfithrung geeigneter und angemessener Korrekturmafinahmen durch die
Wirtschaftsakteure im Zusammenhang mit der Konformitit mit den

Harmonisierungsrechtsvorschriften und dieser Verordnung,

c) die Durchfiihrung zweckdienlicher und angemessener Maflnahmen, wenn der

Wirtschaftsakteur keine KorrekturmaBBnahmen ergreift.

(2) Die Marktiiberwachungsbehorden sind bei der Ausiibung ihrer Befugnisse und der

Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhéngig, unparteiisch und unvoreingenommen.
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3) Im Rahmen ihrer Tatigkeiten gemél Absatz 1 dieses Artikels nehmen die

Marktiiberwachungsbehorden in angemessenem Umfang geeignete Uberpriifungen der

Merkmale von Produkten vor, indem sie die Unterlagen tiberpriifen und gegebenenfalls

anhand angemessener Stichproben physische Uberpriifungen und Laborpriifungen

durchfiihren und ihre Ressourcen und MafBnahmen dahingehend ausrichten, dass sie den

Markt wirksam liberwachen koénnen und der nationalen Marktiiberwachungsstrategie nach

Artikel 13 Rechnung tragen.

Bei der Entscheidung dariiber, welche Arten von Produkten in welchem Umfang welchen

Uberpriifungen unterworfen werden sollen, gehen die Marktiiberwachungsbehdrden nach

einem risikobasierten Ansatz vor und beriicksichtigen die folgenden Parameter:

a)  moglicherweise mit dem Produkt verbundene Gefahren und Nichtkonformitéten
und — sofern verfiigbar — seine Marktdurchdringung,

b)  die Tatigkeiten und Vorgénge unter der Kontrolle des Wirtschaftsakteurs,

c) die Fille von Nichtkonformitit bei dem Wirtschaftsakteur in der Vergangenheit,

d)  gegebenenfalls das von den nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behdrden erstellte
Risikoprofil,

e)  Verbraucherbeschwerden und andere auf Nichtkonformitét hindeutende
Informationen von anderen Behorden, Wirtschaftsakteuren, Medien und aus anderen
Quellen.
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4

©)

(6)

(7

Bei bestimmten Produkten oder Produktkategorien, bei denen kontinuierlich spezifische
Risiken oder schwerwiegende VerstoBe gegen die anwendbaren
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgestellt wurden, kann die Kommission
nach Konsultation des Netzwerks zur Gewéhrleistung eines hohen Malles an Schutz der
Gesundheit und Sicherheit sowie anderer durch die genannten Rechtsvorschriften
geschiitzter 6ffentlicher Interessen Durchfithrungsrechtsakte erlassen, um fiir diese
Produkte oder Produktkategorien einheitliche Bedingungen fiir die Uberpriifung, Kriterien
fiir die Festlegung der Haufigkeit der Uberpriifungen und die Anzahl der zu iiberpriifenden
Stichproben auf Unionsebene festzulegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf

dem in Artikel 43 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Legen Wirtschaftsakteure Priifberichte oder Bescheinigungen iiber die Konformitét ihrer
Produkte mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vor, die von einer geméif
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 akkreditierten Konformititsbewertungsstelle
ausgestellt wurden, werden diese Priifberichte oder Konformitétsbescheinigungen von den

Marktiiberwachungsbehdrden gebiihrend beriicksichtigt.

Beweismittel, die von einer Marktiiberwachungsbehdrde in einem Mitgliedstaat verwendet
werden, konnen fiir Ermittlungen von Marktiiberwachungsbehdrden in einem anderen
Mitgliedstaat ohne weitere formale Anforderungen zur Uberpriifung der Konformitit eines

Produkts verwendet werden.

Die Marktiiberwachungsbehorden richten die folgenden Verfahren im Zusammenhang mit

Produkten ein, die den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen:

a)  Verfahren fiir die Behandlung von Beschwerden oder Berichten {iber Risiken oder

Nichtkonformitét betreffende Fragen,
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(8)

)

(1

b)  Verfahren fiir die Priifung, ob die von Wirtschaftsakteuren zu ergreifenden

Korrekturmafinahmen ergriffen wurden.

Im Interesse der Kommunikation und der Abstimmung mit ihren Pendants in anderen
Mitgliedstaaten beteiligen sich die Marktiiberwachungsbehorden aktiv an den Gruppen zur
administrativen Zusammenarbeit (ADCO - administrative cooperation groups) nach

Artikel 30 Absatz 2.

Unbeschadet eines etwaigen Schutzklauselverfahrens der Union gemif3 den anwendbaren
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ist bei Produkten, bei denen aufgrund der
Entscheidung einer Marktiiberwachungsbehdrde in einem Mitgliedstaat eine
Nichtkonformitét festgestellt wurde, auch von den Marktiiberwachungsbehorden in einem
anderen Mitgliedstaat von einer Nichtkonformitét auszugehen, es sei denn, eine zustéindige
Marktiiberwachungsbehodrde in einem anderen Mitgliedstaat ist auf der Grundlage eigener
Ermittlungen unter Beriicksichtigung etwaiger Beitrige eines Wirtschaftsakteurs zu einem

gegenteiligen Schluss gekommen.

Artikel 12

Peer Reviews

Fiir Marktiiberwachungsbehorden, die an Peer Reviews teilnehmen mochten, werden
solche Reviews organisiert, um die Kohérenz der Marktiiberwachungsaktivitidten mit Blick

auf die Anwendung dieser Verordnung zu stirken.
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)

)

(4)

(1

Das Netzwerk erarbeitet die Methodik und den fortlaufenden Plan fiir die Peer Reviews
zwischen den teilnehmenden Marktiiberwachungsbehdrden. Bei der Ausarbeitung der
Methodik und des fortlaufenden Plans berticksichtigt das Netzwerk zumindest die Zahl und
die GroBe der Marktiiberwachungsbehdrden in den Mitgliedstaaten, die Zahl der zur
Verfiigung stehenden Mitarbeiter und andere Ressourcen fiir die Durchfithrung der

Reviews sowie weitere einschldgige Kriterien.

Peer Reviews befassen sich mit von einigen Marktiiberwachungsbehorden entwickelten
bewédhrten Verfahren, die anderen Marktiiberwachungsbehdrden zugutekommen kénnen,
sowie anderen einschligigen Aspekten im Zusammenhang mit der Wirksamkeit der

Marktiiberwachungsaktivititen.

Die Ergebnisse der Peer Reviews werden dem Netzwerk mitgeteilt.

Artikel 13

Nationale Marktiiberwachungsstrategien

Jeder Mitgliedstaat erstellt mindestens alle vier Jahre eine libergreifende nationale
Marktiiberwachungsstrategie. Jeder Mitgliedstaat erstellt die erste solche Strategie bis zum
... [drei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung]. Die nationale Strategie
fordert einen einheitlichen, umfassenden und integrierten Ansatz fiir die
Marktiiberwachung und die Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union in dem Gebiet des Mitgliedstaats. Bei der Ausarbeitung der nationalen
Marktiiberwachungsstrategie werden alle den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union unterliegenden Sektoren und alle Stufen der Produktlieferkette, einschlieBlich der
Einfuhren und der digitalen Lieferketten, beriicksichtigt. Die Priorititen im

Arbeitsprogramm des Netzwerks konnen ebenfalls berticksichtigt werden.
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)

3)

Die nationale Marktiiberwachungsstrategie umfasst zumindest die folgenden Elemente,

sofern sie die Marktiiberwachungsaktivititen nicht beeintrachtigen:

a)

b)

d)

die verfiigbaren Informationen iiber die Marktdurchdringung nicht konformer
Produkte unter besonderer Beriicksichtigung der in Artikel 11 Absatz 3 bzw.
Artikel 25 Absatz 3 genannten Uberpriifungen und Kontrollen sowie — falls
angezeigt — die Markttrends, welche die Nichtkonformititsquoten fiir die
Produktkategorien beeinflussen konnten, und etwaige Gefahren und Risiken im

Zusammenhang mit aufstrebenden Technologien,

die Bereiche, die von den Mitgliedstaaten fiir die Durchsetzung der

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union als prioritir eingestuft wurden,

die Durchsetzungsaktivitéten, die geplant sind, um Nichtkonformitit in den als
prioritdr eingestuften Bereichen zu verringern, einschlieflich der gegebenenfalls
vorgesehenen Mindestkontrollniveaus fiir Produktkategorien, in denen ein hohes

Maf} an Nichtkonformitit besteht,

eine Bewertung der Zusammenarbeit mit den Marktiiberwachungsbehorden in

anderen Mitgliedstaaten gemif3 Artikel 11 Absatz 8 und Kapitel VI.

Die Mitgliedstaaten teilen ihre jeweilige nationale Marktiiberwachungsstrategie der

Kommission und anderen Mitgliedstaaten durch das in Artikel 34 genannte Informations-

und Kommunikationssystem mit. Jeder Mitgliedstaat veréffentlicht eine Zusammenfassung

seiner Strategie.
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Kapitel V

Befugnisse und MaBBnahmen der Marktiiberwachung

Artikel 14
Befugnisse der Marktiiberwachungsbehorden

(1) Die Mitgliedstaaten iibertragen ihren Marktiiberwachungsbehorden die Befugnisse fiir
Marktiiberwachung, Ermittlung und Durchsetzung, die fiir die Anwendung dieser

Verordnung und der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erforderlich sind.

(2) Die Marktiiberwachungsbehorden iiben ihre Befugnisse nach diesem Artikel effizient und
effektiv und im Einklang mit dem Grundsatz der VerhéltnisméaBigkeit in jenem Umfang
aus, wie es dem Gegenstand, dem Zweck der MaBBnahmen und der Art und dem
tatsdchlichen oder potenziellen Gesamtschaden des Falls von Nichtkonformitét entspricht.
Bei der Ubertragung und Wahrnehmung ihrer Befugnisse befolgen sie das Unionsrecht und
das nationale Recht einschlieBlich der Grundsitze der Charta der Grundrechte der
Européischen Union, die im einzelstaatlichen Recht niedergelegten Grundsitze im
Zusammenhang mit freier MeinungséduBerung und Medienfreiheit und -pluralismus, die
anwendbaren Verfahrensgarantien und der Unionsvorschriften zum Datenschutz,

insbesondere die Verordnung (EU) 2016/679.
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3) Bei der Ubertragung der Befugnisse nach Absatz 1 kénnen die Mitgliedstaaten vorsehen,

dass die Befugnis je nach den Erfordernissen auf eine der folgenden Arten ausgeiibt wird:
a)  unmittelbar durch die Marktiiberwachungsbehorden in eigener Zustiandigkeit,

b)  mit Beteiligung anderer Behdrden unter Beachtung der Gewaltenteilung und der

institutionellen und administrativen Struktur des betreffenden Mitgliedstaats,

c)  durch Antrag an ein Gericht, das fiir die erforderliche Entscheidung zur
Genehmigung der Ausiibung dieser Befugnis zustdndig ist, gegebenenfalls auch
durch Einlegen von Rechtsmitteln, wenn der Antrag auf Erlass der erforderlichen

Entscheidung keinen Erfolg hatte.

4) Zu den den Marktiiberwachungsbehorden geméll Absatz 1 tibertragenen Befugnissen

gehoren zumindest

a) die Befugnis, von Wirtschaftsakteuren die Vorlage von relevanten Dokumenten,
technischen Spezifikationen, Daten oder Informationen iiber die Konformitét und
technische Aspekte des Produkts zu verlangen, einschlieBlich des Zugangs zu
eingebetteter Software, sofern ein solcher Zugang fiir die Bewertung der Konformitit
des Produkts mit den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
erforderlich ist, in jeder Form und jedem Format und unabhéngig von
Speichermedium oder Speicherort solcher Dokumente, technischer Spezifikationen,
Daten oder Informationen, und die Befugnis, Kopien davon anzufertigen oder zu

erhalten,
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b) die Befugnis, von Wirtschaftsakteuren die Vorlage relevanter Informationen zur
Lieferkette, zu den Details des Vertriebsnetzes, zu den auf dem Markt befindlichen
Produktmengen und zu anderen Produktmodellen zu verlangen, die dieselben
technischen Merkmale wie das betreffende Produkt aufweisen, sofern diese fiir die
Konformitit mit den anwendbaren Anforderungen nach den

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union von Belang sind,

c) die Befugnis, von Wirtschaftsakteuren die Vorlage einschliagiger Informationen zu
verlangen, die fiir die Feststellung des Eigentums an Websites erforderlich sind,
wenn die betreffenden Informationen im Zusammenhang mit dem Gegenstand der

Ermittlung stehen,

d)  die Befugnis, unangekiindigte Inspektionen vor Ort und physische Uberpriifungen

von Produkten durchzufiihren,

e) die Befugnis, alle Rdumlichkeiten, Grundstiicke oder Beforderungsmittel zu betreten,
die der Wirtschaftsakteur fiir Zwecke im Zusammenhang mit seiner gewerblichen,
geschéftlichen, handwerklichen oder beruflichen Tatigkeit nutzt, um

Nichtkonformitdten festzustellen und Beweismittel zu sichern,

f)  die Befugnis, Ermittlungen auf eigene Initiative der Marktiiberwachungsbehdrden

einzuleiten, um Nichtkonformititen festzustellen und zu beenden,

g)  die Befugnis, die Wirtschaftsakteure zur Ergreifung geeigneter Mafinahmen

aufzufordern, um einen Fall von Nichtkonformitit oder das Risiko zu beenden,
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h)

)

k)

die Befugnis, geeignete Korrekturmafinahmen zu ergreifen, einschlielich der
Befugnis, die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt zu verbieten oder
einzuschrianken oder anzuordnen, dass das Produkt vom Markt genommen oder
zuriickgerufen wird, wenn der Wirtschaftsakteur keine geeigneten MaBBnahmen

ergreift oder wenn die Nichtkonformitdt oder das Risiko bestehen bleibt,
die Befugnis, Sanktionen gemédf Artikel 41 zu verhidngen,

die Befugnis, auch unter falscher Identitit Produktproben zu erwerben, sie zu
iiberpriifen und im Wege der Nachkonstruktion (reverse engineering) zu analysieren,

um Nichtkonformitét festzustellen und Beweismaterial zu sichern,

sofern es keine anderen Moglichkeiten gibt, ein ernstes Risiko zu beseitigen, die

Befugnis,

1)  die Entfernung von Inhalten von einer Online-Schnittstelle, in der auf die
betreffenden Produkte Bezug genommen wird, zu verlangen oder die
ausdriickliche Anzeige eines Warnhinweises fiir Endnutzer, die auf die Online-

Schnittstelle zugreifen, zu verlangen oder

i1)  sofern eine Aufforderung nach Ziffer i nicht befolgt wurde, Anbieter von
Diensten der Informationsgesellschaft anzuweisen, den Zugang zu der Online-
Schnittstelle einzuschrianken, unter anderem auch dadurch, dass ein

einschldgiger Dritter zur Durchfiihrung dieser Maflnahmen aufgefordert wird.

Die Marktiiberwachungsbehorden konnen alle Informationen, Dokumente, Erkenntnisse,

Aussagen oder jede andere Information unabhéngig von ihrem Speicherformat

oder -medium als Beweismittel fiir die Zwecke ihrer Ermittlungen verwenden.
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(1)

)

(1

Artikel 15

Riickerstattung der Kosten der Marktiiberwachungsbehorden

Die Mitgliedstaaten konnen ihre Marktiiberwachungsbehdrden erméchtigen, von den
einschldgigen Wirtschaftsakteuren die Erstattung sdmtlicher Kosten ihrer Tatigkeit im

Zusammenhang mit Féllen von Nichtkonformitét zu verlangen.

Zu den in Absatz 1 genannten Kosten konnen die Kosten der Durchfiihrung von
Priifungen, die Kosten fiir MaBnahmen geméaf Artikel 28 Absétze 1 und 2, die Kosten fiir
die Verwahrung und fiir Tatigkeiten im Zusammenhang mit Produkten, bei denen eine
Nichtkonformitit festgestellt wurde und die vor ihrer Uberlassung zum zollrechtlich freien

Verkehr oder vor dem Inverkehrbringen einer Korrekturmafinahme bedurften, zéhlen.

Artikel 16

Marktiiberwachungsmafinahmen

Die Marktiiberwachungsbehorden ergreifen geeignete Malnahmen, wenn ein Produkt, fiir
das die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten, bei einem
bestimmungsgeméafBen Gebrauch oder beim Gebrauch unter Bedingungen, die nach
verniinftigem Ermessen vorhersehbar sind, und bei ordnungsgeméBer Installation und

Wartung

a)  wahrscheinlich die Gesundheit oder Sicherheit der Nutzer gefahrdet oder
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b)

nicht den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entspricht.

(2) Stellen die Marktiiberwachungsbehorden einen Sachverhalt gemal3 Absatz 1 Buchstaben a

oder b fest, fordern sie den einschldgigen Wirtschaftsakteur unverziiglich auf, angemessene

und verhéltnismaBige Korrekturmafinahmen zu ergreifen, um die Nichtkonformitit oder

das Risiko binnen eines von ihnen festzulegenden Zeitraums zu beenden.

3) Fiir die Zwecke von Absatz 2 kann der Wirtschaftsakteur beispielsweise zur Ergreifung der

folgenden Korrekturmafinahmen aufgefordert werden:

a)

b)

d)

Herstellung der Konformitit des Produkts einschlieSlich der Berichtigung einer
formellen Nichtkonformitit gemil3 den anwendbaren
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder Sicherstellung, dass von dem

Produkt kein Risiko mehr ausgeht,
Verhinderung der Bereitstellung des Produkts auf dem Markt,

unverziigliche Riicknahme vom Markt oder unverziiglicher Riickruf des Produkts

und Warnung der Offentlichkeit vor dem von dem Produkt ausgehenden Risiko,

Vernichtung des Produkts oder seiner Funktionsfahigkeit, oder

Unbrauchbarmachung des Produkts auf andere Weise,

Anbringen geeigneter, eindeutig formulierter und leicht verstandlicher Warnhinweise
auf dem Produkt, mit denen auf die moglicherweise von dem Produkt ausgehenden
Risiken aufmerksam gemacht wird, in der oder den von dem Mitgliedstaat, in dem

das Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird, bestimmten Sprache bzw. Sprachen,
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(4)

)

(6)

f)  Festlegung von Vorbedingungen fiir die Bereitstellung des betreffenden Produkts auf
dem Markt,

g) unverziigliche Warnung der von dem Risiko betroffenen Endnutzer in geeigneter
Form, auch durch Veroffentlichung besonderer Warnhinweise in der oder den von
dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird,

bestimmten Sprache bzw. Sprachen.

Die in Absatz 3 Buchstaben e, f und g aufgefiihrten Korrekturmafnahmen diirfen nur in
den Féllen verlangt werden, in denen das Produkt nur unter bestimmten Bedingungen und

nur bei bestimmten Endnutzern ein Risiko darstellen konnte.

Ergreift der Wirtschaftsakteur keine Korrekturmafinahmen nach Absatz 3 oder wird die
Nichtkonformitét oder das Risiko nach Absatz 1 nicht beseitigt, stellen die
Marktiiberwachungsbehdrden sicher, dass das Produkt vom Markt genommen oder
zuriickgerufen wird oder dass seine Bereitstellung auf dem Markt untersagt oder
eingeschrinkt wird und dass die Offentlichkeit, die Kommission und die anderen

Mitgliedstaaten entsprechend informiert werden.

Die Unterrichtung der Kommission und der anderen Mitgliedstaaten nach Absatz 5 dieses
Artikels erfolgt unter Riickgriff auf das in Artikel 34 genannte Informations- und
Kommunikationssystem. Diese Unterrichtung erfiillt auerdem die Anforderungen an die
Meldepflicht fiir die anwendbaren Schutzklauselverfahren der

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 65

DE



(7) Wird eine nationale Mallnahme geméll dem anwendbaren Schutzklauselverfahren als
gerechtfertigt erachtet oder kam keine Marktiiberwachungsbehorde eines anderen
Mitgliedstaats nach Artikel 11 Absatz 9 zu einem gegenteiligen Schluss, so ergreifen die
zustdndigen Marktiiberwachungsbehorden in den anderen Mitgliedstaaten die
erforderlichen MaBBnahmen gegeniiber dem nichtkonformen Produkt und geben die
einschlidgigen Informationen in das in Artikel 34 genannte Informations- und

Kommunikationssystem ein.

Artikel 17

Verwendung von Informationen sowie von Berufs- und Geschdftsgeheimnissen

Die Marktiiberwachungsbehorden iiben ihre Tétigkeiten mit einem hohen Mal3 an Transparenz aus
und machen der Offentlichkeit alle Informationen zuginglich, die ihrer Ansicht nach fiir den Schutz
der Interessen der Endnutzer in der Union von Bedeutung sind. Die Marktiiberwachungsbehorden
wahren den Grundsatz der Vertraulichkeit und des Berufs- und Geschiftsgeheimnisses und

schiitzen personenbezogene Daten nach Mallgabe des Unionsrechts und des nationalen Rechts.

Artikel 18

Verfahrensrechte fiir Wirtschaftsakteure

(1) Jede Mallnahme, Entscheidung oder Anordnung, die von den
Marktiiberwachungsbehdrden geméfl den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
oder dieser Verordnung ergriffen, getroffen oder erlassen wird, muss eine genaue Angabe

ithrer Grundlage enthalten.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 66
DE



(2) Derartige MaBBnahmen, Entscheidungen oder Anordnungen werden dem betroffenen
Wirtschaftsakteur unverziiglich bekannt gegeben; dabei wird ihm auch mitgeteilt, welche
Rechtsmittel ihm aufgrund der Rechtsvorschriften des betreffenden Mitgliedstaats zur

Verfiigung stehen und innerhalb welcher Fristen sie einzulegen sind.

3) Bevor eine MaBBnahme, Entscheidung oder Anordnung geméafl Absatz 1 ergriffen, getroffen
oder erlassen wird, erhélt der betroffene Wirtschaftsakteur Gelegenheit, sich innerhalb
einer angemessenen Frist, die nicht kiirzer als zehn Arbeitstage sein darf, zu dulern, es sei
denn, dies ist nicht mdglich, weil die Dringlichkeit der MaBBinahme, der Entscheidung oder
der Anordnung aufgrund von Anforderungen der einschlégigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union iiber Gesundheit, Sicherheit oder andere

Griinde im Zusammenhang mit dem 6ffentlichen Interesse dem entgegensteht.

Wird eine MaBBnahme, Entscheidung oder Anordnung ergriffen, getroffen oder erlassen,
ohne dem Wirtschaftsakteur Gelegenheit zur AuBerung zu geben, so ist dies moglichst
rasch nachzuholen, und die MaBnahme, Entscheidung oder Anordnung ist umgehend von

der Marktiiberwachungsbehorde zu liberpriifen.
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(1)

2)

Artikel 19

Produkte, mit denen ein ernstes Risiko verbunden ist

Die Marktiiberwachungsbehorden tragen dafiir Sorge, dass Produkte, von denen ein ernstes
Risiko ausgeht, zuriickgerufen oder vom Markt genommen werden, sofern es keine andere
wirksame Moglichkeit zur Beseitigung des ernsten Risikos gibt, oder dass ihre
Bereitstellung auf dem Markt untersagt wird. Die Marktiiberwachungsbehdrden

benachrichtigen die Kommission unverziiglich geméaf} Artikel 20 hieriiber.

Die Entscheidung, ob mit einem Produkt ein ernstes Risiko verbunden ist oder nicht, wird
auf der Grundlage einer angemessenen Risikobewertung unter Berticksichtigung der Art
der Gefahr und der Wahrscheinlichkeit ihres Eintritts getroffen. Die Moglichkeit, einen
hoheren Sicherheitsgrad zu erreichen, und die Verfiigbarkeit anderer Produkte, mit denen
ein geringeres Risiko verbunden ist, sind keine ausreichenden Griinde fiir die Annahme,

dass mit einem Produkt ein ernstes Risiko verbunden ist.
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(1)

)

G)

Artikel 20

System zum raschen Informationsaustausch

Ergreift eine Marktiiberwachungsbehorde eine Maflnahme nach Artikel 19 oder
beabsichtigt das und ist sie der Auffassung, dass die Griinde fiir die Mallnahme oder die
Auswirkungen dieser Mafinahme iiber das Hoheitsgebiet ihres Mitgliedstaats
hinausreichen, so meldet sie der Kommission die getroffene Mafinahme unverziiglich
gemal Absatz 4. Aullerdem informiert die Marktiiberwachungsbehorde die Kommission

unverziiglich iiber die Anderung oder die Riicknahme einer solchen MaBnahme.

Ist ein Produkt, mit dem ein ernstes Risiko verbunden ist, auf dem Markt bereitgestellt
worden, so melden die Marktiiberwachungsbehorden der Kommission ferner unverziiglich

alle von einem Wirtschaftsakteur ergriffenen und ihr mitgeteilten freiwilligen Mafinahmen.

Die Ubermittlung der Informationen nach den Absitzen 1 und 2 enthilt alle verfiigbaren
Angaben, insbesondere die erforderlichen Daten fiir die Identifizierung des Produkts, die
Herkunft und Lieferkette des Produkts, die mit den Produkt verbundenen Risiken, die Art
und die Dauer der getroffenen nationalen MaBBnahme sowie die von Wirtschaftsakteuren

freiwillig getroffenen MaBBnahmen.
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4

)

(1

)

Fiir die Zwecke der Absétze 1, 2 und 3 dieses Artikels findet das System zum raschen
Informationsaustausch (RAPEX - Rapid Information Exchange System) gemif Artikel 12
der Richtlinie 2001/95/EG Anwendung. Artikel 12 Absédtze 2, 3 und 4 jener Richtlinie

gelten entsprechend.

Die Kommission stellt eine Datenschnittstelle zwischen dem RAPEX-System und dem in
Artikel 34 genannten Informations- und Kommunikationssystem bereit und betreibt diese,

damit Daten keinesfalls doppelt eingegeben werden miissen.

Artikel 21

Unionspriifeinrichtungen

Die Unionspriifeinrichtungen dienen dem Zweck, einen Beitrag zur Verbesserung der
Laborkapazititen sowie von Zuverldssigkeit und Kohdrenz der Priifungen fiir Zwecke der

Marktiiberwachung innerhalb der Union zu leisten.

Die Kommission kann fiir die Zwecke von Absatz 1 eine 6ffentliche Priifeinrichtung eines
Mitgliedstaats als Unionspriifeinrichtung fiir bestimmte Produktkategorien oder fiir

bestimmte mit einer Produktkategorie verbundene Risiken benennen.

Die Kommission kann auflerdem eine ihrer eigenen Priifeinrichtungen als
Unionspriifeinrichtung fiir bestimmte Produktkategorien oder fiir bestimmte mit einer
Produktkategorie verbundene Risiken oder fiir Produkte, fiir die es gar keine oder keine

ausreichenden Priifkapazititen gibt, benennen.
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3)

4

)

(6)

(7

Unionspriifeinrichtungen werden gemél} der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 akkreditiert.

Die Benennung von Unionspriifeinrichtungen beriihrt nicht das Recht der
Marktiiberwachungsbehorden, des Netzwerks und der Kommission, Priifeinrichtungen fiir

die Zwecke ihrer Tétigkeiten auszuwahlen.

Benannte Unionspriifeinrichtungen erbringen ihre Dienstleistungen ausschlieBlich den
Marktiiberwachungsbehorden, dem Netzwerk, der Kommission und sonstigen staatlichen

oder zwischenstaatlichen Einrichtungen.

Die Unionspriifeinrichtungen erfiillen im Rahmen ihres Zustéandigkeitsbereichs die

folgenden Aufgaben:

a)  Durchfithrung von Produktpriifungen auf Ersuchen der

Marktiiberwachungsbehdrden, des Netzwerks oder der Kommission,

b) auf Anfrage des Netzwerks unabhingige Beratung in fachlichen oder

wissenschaftlichen Fragen,
c)  Entwicklung neuer Analyseverfahren und -methoden.

Die in Absatz 6 dieses Artikels genannten Tétigkeiten werden vergiitet und konnen von der

Union im Einklang mit Artikel 36 Absatz 2 finanziert werden.
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(®) Die Unionspriifeinrichtungen konnen im Einklang mit Artikel 36 Absatz 2 eine
Finanzierung von der Union erhalten, um ihre Priifkapazititen zu erweitern oder neue
Priifkapazitéten fiir bestimmte Produktkategorien oder fiir bestimmte mit einer
Produktkategorie verbundene Risiken, fiir die es keine oder unzureichende Priitkapazititen

gibt, zu schaffen.

9) Die Kommission erldsst Durchfithrungsrechtsakte zur Festlegung der Verfahren fiir die
Benennung von Unionspriifeinrichtungen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf

dem in Artikel 43 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Kapitel VI

Grenziibergreifende Amtshilfe

Artikel 22
Amtshilfe

(1) Zwischen den Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten und zwischen den
Marktiiberwachungsbehdrden, der Kommission und den zustandigen Agenturen der Union

finden eine effiziente Zusammenarbeit und ein effizienter Informationsaustausch statt.
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)

3)

“4)

©)

Ist eine Marktiiberwachungsbehorde wegen der Unzuginglichkeit bestimmter
Informationen nicht in der Lage, ihre Ermittlungen abzuschlieen, obwohl sie alle
angemessenen Anstrengungen unternommen hat, diese Informationen zu erhalten, kann sie
ein begriindetes Ersuchen an die Marktiiberwachungsbehorde eines anderen Mitgliedstaats
richten, bei der der Zugang zu den Informationen durchgesetzt werden kann. In diesem
Fall iibermittelt die ersuchte Behorde der ersuchenden Behorde unverziiglich, spétestens
aber innerhalb von 30 Tagen, alle Informationen, die die ersuchte Behorde fiir die

Feststellung, ob ein Produkt nicht konform ist, fiir erforderlich erachtet.

Die ersuchte Behorde unternimmt geeignete Ermittlungen oder ergreift andere
MaBnahmen, die geeignet sind, um die angeforderten Auskiinfte zu beschaffen.
Gegebenenfalls werden diese Ermittlungen mit der Unterstiitzung anderer

Marktiiberwachungsbehdrden durchgefiihrt.

Die Zustiandigkeit fiir die eingeleitete Ermittlung bleibt bei der ersuchenden Behorde, es

sei denn, die ersuchte Behorde erklirt sich zur Ubernahme der Zustindigkeit bereit.

In hinreichend begriindeten Fillen kann eine ersuchte Behorde ein Ersuchen um

Informationen nach Absatz 2 ablehnen, wenn:

a)  die ersuchende Behorde nicht hinreichend nachgewiesen hat, dass die angefragten

Informationen fiir die Feststellung der Nichtkonformitét erforderlich sind,

b)  die ersuchte Behorde stichhaltige Griinde vorlegt, aus denen hervorgeht, dass eine
Befolgung des Ersuchens die Wahrnehmung ihrer eigenen Aufgaben erheblich

beeintrichtigen wiirde.
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Artikel 23

Durchsetzungsersuchen

(1) Falls die Beendigung einer Nichtkonformitit eines Produkts Maf3nahmen innerhalb des
Hoheitsbereichs eines anderen Mitgliedstaats erfordert und diese Maflnahmen nicht mit
den Anforderungen nach Artikel 16 Absatz 7 abgedeckt sind, kann eine ersuchende
Behorde ein ordnungsgemal begriindetes Durchsetzungsersuchen an eine ersuchte

Behorde in dem anderen Mitgliedstaat richten.

(2) Die ersuchte Behorde ergreift unverziiglich alle geeigneten und erforderlichen
DurchsetzungsmalBnahmen, indem sie die ihr gemal dieser Verordnung iibertragenen
Befugnisse ausiibt, um einen Fall von Nichtkonformitét zu beenden, und indem sie die in
Artikel 14 vorgesehenen Befugnisse sowie etwaige im nationalen Recht vorgesehene

zusitzliche Befugnisse ausiibt.

3) Die ersuchte Behorde informiert die ersuchende Behdrde iiber die in Absatz 2 genannten

MaBnahmen, die ergriffen wurden oder ergriffen werden sollen.
Eine ersuchte Behorde kann ein Durchsetzungsersuchen ablehnen, wenn

a)  die ersuchte Behorde zu dem Schluss kommt, dass die ersuchende Behorde nicht

geniigend Informationen bereitgestellt hat,
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b)  die ersuchte Behorde der Ansicht ist, dass das Ersuchen gegen die

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union verstoft,

c) die ersuchte Behorde verniinftige Griinde vorlegt, aus denen hervorgeht, dass eine
Befolgung des Ersuchens die Wahrnehmung ihrer eigenen Aufgaben erheblich

beeintrachtigen wiirde.

Artikel 24
Verfahren fiir Amtshilfeersuchen

Bevor die ersuchende Behorde ein Ersuchen nach den Artikeln 22 und 23 stellt, ist sie

bestrebt, selbst alle sinnvollerweise moglichen Ermittlungen durchzufiihren.

Bei Ersuchen gemial3 den Artikeln 22 oder 23 erteilt die ersuchende Behdrde alle
verfligbaren Auskiinfte, einschlieBlich aller erforderlichen und nur in dem Mitgliedstaat
der ersuchenden Behorde verfiigbaren Beweismittel, damit die ersuchte Behorde dem

Ersuchen nachkommen kann.

Fiir Ersuchen gemaf3 den Artikeln 22 und 23 sowie alle damit verbundenen Mitteilungen
sind die elektronischen Standardformulare mithilfe des in Artikel 34 genannten

Informations- und Kommunikationssystems zu verwenden.

Die Kommunikation findet entweder direkt zwischen den beteiligten
Marktiiberwachungsbehdrden oder iiber die zentralen Verbindungsstellen der betreffenden

Mitgliedstaaten statt.
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®)) Die fiir Ersuchen gemif den Artikeln 22 und 23 sowie alle damit verbundenen
Mitteilungen zu verwendenden Sprachen werden von den betroffenen zustindigen

Marktiiberwachungsbehdrden gemeinsam festgelegt.

(6) Kann von den betroffenen Marktiiberwachungsbehorden kein Einvernehmen iiber die zu
verwendenden Sprachen erzielt werden, dann sind Ersuchen gemédfl den Artikeln 22 und 23
in der Amtssprache des Mitgliedstaats der ersuchenden Behdrde und die Antworten auf
diese Ersuchen in der Amtssprache des Mitgliedstaats der ersuchten Behorde zu
iibermitteln. In einem solchen Fall lassen die ersuchende Behdrde und die ersuchte
Behorde die Ersuchen, Antworten oder sonstigen Dokumente, die sie von der jeweils

anderen Behorde erhalten, tibersetzen.

(7) Das in Artikel 34 genannte Informations- und Kommunikationssystem stellt den beteiligten
zentralen Verbindungsstellen strukturierte Informationen {iber Amtshilfefélle bereit. Die
zentralen Verbindungsstellen leisten unter Riickgriff auf diese Informationen die

erforderliche Unterstiitzung bei der Amtshilfe.
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Kapitel VII

Produkte, die auf den Unionsmarkt gelangen

Artikel 25

Kontrollen von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen

(1) Die Mitgliedstaaten benennen die Zollbehdrden, eine oder mehrere
Marktiiberwachungsbehdrden oder jede andere Behorde in ihrem Hoheitsgebiet als die
Behdrden, die fiir Kontrollen von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, zustandig

sind.

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten durch das
in Artikel 34 genannte Informations- und Kommunikationssystem iiber die geméaf

Unterabsatz 1 benannten Behorden und deren Zustindigkeitsbereiche.

(2) Die nach Absatz 1 benannten Behorden verfiligen iiber die erforderlichen Befugnisse und
Ressourcen zur ordnungsgeméfen Wahrnehmung ihrer in jenem Absatz genannten

Aufgaben.
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Dem Unionsrecht unterliegende Produkte, die in das Zollverfahren ,,Uberlassung Zum
zollrechtlich freien Verkehr* iiberfiihrt werden sollen, werden von den nach Absatz 1
benannten Behorden Kontrollen unterzogen. Die Behorden fiihren diese Kontrollen auf der
Grundlage von Risikoanalysen nach den Artikeln 46 und 47 der Verordnung (EU)

Nr. 952/2013 und — falls angezeigt — auf der Grundlage des risikobasierten Ansatzes
gemill Artikel 11 Absatz 3 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung durch.

Risikobezogene Informationen werden ausgetauscht zwischen:

a)  dennach Absatz 1 dieses Artikels benannten Behorden geméal3 Artikel 47 Absatz 2
der Verordnung (EU) Nr. 952/2013, und

b)  den Zollbehorden gemiR Artikel 46 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 952/2013.

Wenn Zollbehdrden am ersten Eingangsort Grund zur Annahme haben, dass dem
Unionsrecht unterliegende Produkte, die sich in voriibergehender Verwahrung oder in
einem anderen Zollverfahren als der ,,Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr*
befinden, nicht mit dem anwendbaren Unionsrecht konform sind oder ein Risiko
darstellen, iibermitteln sie der zustindigen Bestimmungszollstelle alle sachdienlichen

Informationen.
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Die Marktiiberwachungsbehorden informieren die nach Absatz 1 benannten Behdrden iiber
die Produktkategorien oder die Identitidt der Wirtschaftsakteure, bei denen ein hoheres

Risiko der Nichtkonformitét festgestellt wurde.

Bis zum 31. Mérz eines jeden Jahres iibermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission
detaillierte statistische Daten {iber im vorausgegangenen Kalenderjahr durch die nach
Absatz 1 benannten Behdrden durchgefiihrte Kontrollen von Produkten, die dem
Unionsrecht unterliegen. Die statistischen Daten umfassen die Anzahl der Eingriffe im
Bereich von Kontrollen solcher Produkte im Hinblick auf Produktsicherheit und -

konformitit.

Die Kommission erstellt jedes Jahr bis zum 30. Juni einen Bericht, in dem die von den
Mitgliedstaaten vorgelegten Informationen fiir das vorangegangene Kalenderjahr und eine
Analyse der libermittelten Daten enthalten sind. Der Bericht wird in dem in Artikel 34

genannten Informations- und Kommunikationssystem veroffentlicht.

Erlangt die Kommission Kenntnis davon, dass von Produkten, die dem Unionsrecht
unterliegen und aus einem Drittstaat eingefiihrt werden, ein ernstes Risiko ausgeht, so
empfiehlt sie dem betreffenden Mitgliedstaat, geeignete MarktiiberwachungsmafBnahmen

zu ergreifen.
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Um eine einheitliche Durchsetzung des Unionsrechts zu gewihrleisten, die Kontrolle von
Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, zu stérken und ein wirksames und
einheitliches Mal} solcher Kontrollen sicherzustellen, kann die Kommission nach
Konsultation des Netzwerks Durchfiihrungsrechtsakte erlassen um Referenzwerte und
Techniken fiir Uberpriifungen auf der Grundlage einer gemeinsamen Risikoanalyse auf
Unionsebene festzulegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf3 dem in Artikel 43

Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Die Kommission legt ferner im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Details der
gemill Absatz 6 dieses Artikels vorzulegenden Daten fest. Diese Durchfiihrungsrechtsakte

werden gemif3 dem in Artikel 43 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 26

Aussetzung der Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr

Die nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behdrden setzen die Uberlassung eines Produkts
zum zollrechtlich freien Verkehr aus, wenn im Rahmen der Kontrollen gemaf Artikel 25

Absatz 3 festgestellt wird, dass

a)  dem Produkt nicht die im Unionsrecht vorgeschriebenen Unterlagen beiliegen oder
begriindete Zweifel an der Echtheit, der Richtigkeit oder der Vollstindigkeit dieser

Unterlagen bestehen,

b)  das Produkt nicht nach dem darauf anwendbaren Unionsrecht gekennzeichnet oder

etikettiert ist,
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c) das Produkt eine CE-Kennzeichnung oder eine andere nach dem darauf anwendbaren
Unionsrecht vorgeschriebene Kennzeichnung trégt, die auf nicht wahrheitsgeméfe

oder irrefithrende Weise angebracht worden ist,

d) der Name, der eingetragene Handelsname oder die eingetragene Handelsmarke und
die Kontaktangaben, einschlieBlich der Postanschrift, eines Wirtschaftsakteurs, der
fiir das Produkt, das bestimmten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
unterliegt, zustindig ist, nicht gemall Artikel 4 Absatz 4 angegeben oder erkennbar

sind, oder

e) aus anderen Griinden Anlass zu der Annahme besteht, dass das Produkt den fiir es
geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht entspricht oder dass es
ein ernstes Risiko fiir Gesundheit, Sicherheit, Umwelt oder ein anderes 6ffentliches

Interesse nach Artikel 1 darstellt.

Die nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behorden melden den
Marktiiberwachungsbehorden unverziiglich eine etwaige Aussetzung der Uberlassung im

Sinne von Absatz 1 dieses Artikels.

Falls die Marktiiberwachungsbehdrden berechtigten Grund zu der Annahme haben, dass
ein Produkt nicht den fiir es geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
entspricht oder ein ernstes Risiko darstellt, ersuchen sie die nach Artikel 25 Absatz 1
benannten Behorden, das Verfahren fiir die Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr

auszusetzen.

Meldungen nach Absatz 2 und Ersuchen nach Absatz 3 des vorliegenden Artikels konnen
mithilfe des in Artikel 34 genannten Informations- und Kommunikationssystems erfolgen,
wobei auch auf elektronische Schnittstellen — sofern verfligbar — zwischen diesem System

und den von den Zollbehdrden verwendeten Systemen zuriickgegriffen werden kann.
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Artikel 27

Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr

Wurde die Uberlassung eines Produkts zum zollrechtlich freien Verkehr gemif Artikel 26
ausgesetzt, so ist dieses Produkt zum zollrechtlich freien Verkehr zu {iberlassen, wenn alle {ibrigen
Anforderungen und Férmlichkeiten fiir diese Uberlassung sowie eine der folgenden

Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Innerhalb von vier Arbeitstagen nach der Aussetzung wurden die nach Artikel 25 Absatz 1
benannten Behorden von den Marktiiberwachungsbehorden nicht gebeten, die Aussetzung

aufrechtzuerhalten.

b) Die nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behdrden wurden von den
Marktiiberwachungsbehdrden iiber deren Zustimmung zur Uberlassung zum zollrechtlich

freien Verkehr in Kenntnis gesetzt.

Die Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr gilt nicht als Nachweis fiir die Konformitit mit

dem Unionsrecht.
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Artikel 28
Ablehnung der Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr

(1) Kommen die Marktiiberwachungsbehorden zu dem Ergebnis, dass von einem Produkt ein
ernstes Risiko ausgeht, treffen sie Mallnahmen, um das Inverkehrbringen des Produkts zu
untersagen, und fordern die nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behdrden auf, es nicht
zum zollrechtlich freien Verkehr zu iiberlassen. Aulerdem verpflichten sie diese Behdrden,
den folgenden Hinweis in das Zoll-Datenverarbeitungssystem und gegebenenfalls in die
dem Produkt beigefiigte Warenrechnung und in alle sonstigen einschldgigen

Begleitunterlagen aufzunehmen:

,,Gefihrliches Produkt — Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr nicht gestattet —
Verordnung (EU) 2019/... **.

Die Marktiiberwachungsbehorden geben diese Informationen unverziiglich in das in

Artikel 34 genannte Informations- und Kommunikationssystem ein.

(2) Kommen die Marktiiberwachungsbehdrden zu dem Ergebnis, dass ein Produkt nicht in
Verkehr gebracht werden darf, weil es dem anwendbaren Unionsrecht nicht entspricht,
treffen sie MaBBnahmen, um das Inverkehrbringen des Produkts zu untersagen, und fordern
die nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behorden auf, es nicht zum zollrechtlich freien
Verkehr zu iiberlassen. Auflerdem fordern sie diese Behorden auf, den folgenden Hinweis
in das Zoll-Datenverarbeitungssystem und gegebenenfalls in die dem Produkt beigefiigte

Warenrechnung und in alle sonstigen einschlidgigen Begleitunterlagen aufzunehmen:

* ABI.: Bitte die Nummer und das Datum von Dokument PECONS 45/19 - 2017/0353(COD)
in den Text einfligen.
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(4)

,Nichtkonformes Produkt — Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr nicht gestattet —

Verordnung (EU) 2019/... **.

Die Marktiiberwachungsbehorden geben diese Informationen unverziiglich in das in

Artikel 34 genannte Informations- und Kommunikationssystem ein.

Wird ein in Absatz 1 oder 2 genanntes Produkt anschlieBend fiir ein anderes Zollverfahren
als die Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr angemeldet und erheben die
Marktiiberwachungsbehdrden keinen Einwand, werden ebenfalls die in Absatz 1 oder 2
genannten Hinweise unter den gleichen Voraussetzungen wie in Absatz 1 oder 2

vorgeschrieben in die Unterlagen fiir dieses Verfahren aufgenommen.

Wenn sie dies fiir erforderlich und verhéltnismiBig erachten, kdnnen die nach Artikel 25
Absatz 1 benannten Behorden ein Produkt, das ein Risiko fiir die Gesundheit und
Sicherheit von Endnutzern darstellt, vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar
machen. Die Kosten einer solchen MaBBnahme trégt die natiirliche oder juristische Person,

die das Produkt fiir die Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr angemeldet hat.

Die Artikel 197 und 198 der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 gelten entsprechend.

+

ABI.: Bitte die Nummer und das Datum von Dokument PE-CONS 45/19 - 2017/0353(COD)
in den Text einfligen.
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Kapitel VIII

Koordinierte Durchsetzung und internationale Zusammenarbeit

Artikel 29

Unionsnetzwerk fiir Produktkonformitdt

Hiermit wird ein Unionsnetzwerk fiir Produktkonformitét (im Folgenden ,,Netzwerk®)

eingerichtet.

Das Netzwerk soll als Plattform fiir eine strukturierte Koordinierung und Zusammenarbeit
zwischen den vollziehenden Behorden der Mitgliedstaaten und der Kommission dienen
und eine Straffung der Marktiiberwachungspraktiken in der Union erméglichen, um so die

Wirksamkeit der Marktiiberwachung zu verbessern.

Artikel 30

Zusammensetzung und Funktionsweise des Netzwerks

Das Netzwerk besteht aus Vertretern der einzelnen Mitgliedstaaten einschlielich eines
Vertreters der zentralen Verbindungsstelle nach Artikel 10 und — auf Wunsch — eines
nationalen Sachverstdndigen, den Vorsitzenden der ADCO und Vertretern der

Kommission.
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Fiir die einheitliche Anwendung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union werden
getrennte oder gemeinsame ADCO eingesetzt. Die ADCO setzen sich aus Vertretern der
nationalen Marktiiberwachungsbehdrden und gegebenenfalls Vertretern der zentralen

Verbindungsstellen zusammen.

Die Sitzungen der ADCOs sind ausschlieBlich fiir Vertreter der Marktiiberwachungs-

behorden und die Kommission bestimmt.

Einschldge Interessentridger wie Organisationen, die die Interessen der Wirtschaft, kleiner
und mittlerer Unternehmen (KMU), der Verbraucher, der Priiflabore und der Normungs-
und Konformitétsbewertungsstellen auf Unionsebene vertreten, konnen je nach zu

erorterndem Gegenstand zu den Sitzungen der ADCO eingeladen werden.

Die Kommission unterstiitzt und fordert die Zusammenarbeit zwischen den
Marktiiberwachungsbehdrden durch das Netzwerk und nimmt an den Sitzungen des

Netzwerks, seiner Untergruppen und der ADCO teil.

Das Netzwerk tritt in regelméBigen Abstdnden sowie — falls notig — auf begriindetes

Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats zusammen.

Das Netzwerk kann stindige oder nichtstindige Untergruppen zu spezifischen Fragen und

Aufgaben einrichten.
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Das Netzwerk kann Sachverstdndige und andere Dritte, darunter auch Organisationen, die
die Interessen der Wirtschaft, KMU, der Verbraucher, der Priiflabore und der Normungs-
und Konformitatsbewertungsstellen auf Unionsebene vertreten, als Beobachter zu den

Sitzungen einladen oder dazu auffordern, schriftliche Stellungnahmen einzureichen.

Das Netzwerk bemiiht sich nach Kréften, ein Einvernechmen zu erzielen. Beschliisse des

Netzwerks sind rechtlich nicht bindende Empfehlungen.
Das Netzwerk gibt sich eine Geschiftsordnung.
Artikel 31
Rolle und Aufgaben des Netzwerks

Bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Absatz 2 befasst sich das Netzwerk mit
allgemeinen tlibergreifenden Themen der Marktiiberwachung und zielt darauf ab, die
Zusammenarbeit zwischen den zentralen Verbindungsstellen und der Kommission zu

verbessern.
Das Netzwerk nimmt folgende Aufgaben wahr:

a)  Es bereitet sein Arbeitsprogramm vor, nimmt es an und iiberwacht seine

Durchfiihrung.
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b)

Es fordert die Ermittlung gemeinsamer Prioritdten bei Marktiiberwachungsaktivitéten
und den sektoriibergreifenden Austausch von Informationen iiber
Produktbewertungen einschlieBlich Risikobewertungen, Priifmethoden und
Ergebnissen, liber aktuelle wissenschaftliche Entwicklungen, neue Technologien,
neu auftretende Risiken und andere fiir die Uberwachungstitigkeiten relevante
Aspekte sowie liber die Umsetzung der nationalen Marktiiberwachungsstrategien

und -aktivititen.

¢)  Eskoordiniert die ADCO und deren Arbeit.

d)  Es organisiert sektoriibergreifende gemeinsame Marktiiberwachungs- und
Priifprojekte und legt deren Prioritéten fest.

e) Espflegt den Austausch von Fachwissen und {liber bewihrte Verfahren, insbesondere
fiir die Durchfithrung von nationalen Marktiiberwachungsstrategien.

f)  Eserleichtert die Organisation von Schulungs- und Austauschprogrammen fiir
Personal.

g)  Es organisiert gemeinsam mit der Kommission Informationskampagnen und
Programme fiir freiwillige gegenseitige Besuche unter den
Marktiiberwachungsbehdrden.

h)  Es erortert Fragen, die sich aus dem Verfahren fiir die grenziibergreifende Amtshilfe
ergeben.

1)  Estridgt zur Ausarbeitung von Leitlinien fiir die wirkungsvolle und einheitliche
Anwendung dieser Verordnung bei.
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p)

Es schlédgt die Finanzierung der in Artikel 36 genannten Téatigkeiten vor.

Es trigt zu einer einheitlichen Verwaltungspraxis bei der Marktiiberwachung in den

Mitgliedstaaten bei.

Es berit und unterstiitzt die Kommission bei Fragen im Zusammenhang mit der
Weiterentwicklung des RAPEX und des in Artikel 34 genannten Informations- und

Kommunikationssystems.

Es fordert die Zusammenarbeit und den Austausch von Fachwissen und Uber
bewédhrte Verfahren zwischen den Marktiiberwachungsbehdrden und den fiir die

Kontrollen an den AuBlengrenzen der Union zustdndigen Behorden.

Es fordert und erleichtert die Zusammenarbeit mit weiteren einschlidgigen
Netzwerken und Gruppen, um die Moglichkeiten der Verwendung neuer
Technologien fiir die Marktiiberwachung und die Riickverfolgbarkeit von Produkten

auszuloten.

Es bewertet regelmédBig die nationalen Marktiiberwachungsstrategien, und zwar

erstmalig bis spétestens ... [finf Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung].

Es befasst sich mit weiteren Problemen der Aktivititen in seinem
Zustiandigkeitsbereich, um zum wirksamen Funktionieren der Marktiiberwachung in

der Union beizutragen.
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Artikel 32

Rolle und Aufgaben der Gruppen zur administrativen Zusammenarbeit

(1) Bei der Wahrnehmung der in Absatz 2 genannten Aufgaben gehen die ADCO auf

spezifische Fragen der Marktiiberwachung und sektorspezifische Angelegenheiten ein.

(2) Die ADCO haben folgende Aufgaben:

a)  Erleichterung der einheitlichen Anwendung der Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union in ihrem Zustédndigkeitsbereich, um die Effizienz der Marktiiberwachung
im gesamten Binnenmarkt zu erhdhen,

b)  Forderung der Kommunikation zwischen den Marktiiberwachungsbehorden und dem
Netzwerk und Aufbau von gegenseitigem Vertrauen zwischen den nationalen
Marktiiberwachungsbehdrden,

c) Festlegung und Koordinierung gemeinsamer Projekte wie grenziibergreifender
gemeinsamer MarktiiberwachungsmafBnahmen,

d)  Entwicklung gemeinsamer Verfahren und Methoden fiir eine wirksame
Marktiiberwachung,

e)  gegenseitige Information iiber nationale Marktiiberwachungsmethoden
und -maflnahmen sowie Entwicklung und Férderung bewéhrter Verfahren,
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f)  Ermittlung von Fragen von gemeinsamem Interesse im Zusammenhang mit der

Marktiiberwachung und Unterbreitung von Vorschldgen fiir gemeinsame Ansétze,

g)  Erleichterung sektorspezifischer Produktbewertungen, einschlieBlich
Risikobewertung, Testmethoden und -ergebnissen, aktueller wissenschaftlicher

Entwicklungen und anderer fiir die Uberwachung erheblicher Aspekte.
Artikel 33
Rolle und Aufgaben der Kommission
Die Kommission hat folgende Aufgaben:

a) Unterstiitzung des Netzwerks, seiner Untergruppen und der ADCO durch ein

Exekutivsekretariat, das technische und logistische Unterstiitzung leistet,

b) Pflege und Bereitstellung einer aktualisierten Liste der ADCO-Vorsitze einschlief8lich ihrer
Kontaktangaben fiir die zentralen Verbindungsstellen und die ADCO-Vorsitze,

C) Unterstiitzung des Netzwerks bei der Ausarbeitung und Uberwachung seines
Arbeitsprogramms,
d) Unterstiitzung bei dem Betrieb der Produktinfostellen, denen von den Mitgliedstaaten

Pflichten im Zusammenhang mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

zugewiesen wurden,
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h)
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Ermittlung — in Absprache mit dem Netzwerk — des Bedarfs an zusétzlichen
Priifkapazititen und Unterbreitung von Vorschldgen fiir diesbeziigliche Losungen geméif

Artikel 21,
Anwendung der in Artikel 35 genannten Instrumente der internationalen Zusammenarbeit,
Unterstiitzung bei der Einrichtung von separaten oder gemeinsamen ADCO,

Entwicklung und Pflege des in Artikel 34 genannten Informations- und
Kommunikationssystems einschlieBlich der in Artikel 34 Absatz 7 genannten Schnittstelle
sowie der Schnittstelle mit den nationalen Datenbanken fiir die Marktiiberwachung und

Bereitstellung von Informationen fiir die Offentlichkeit mittels des Systems,

Unterstlitzung des Netzwerks bei der Ausfithrung von vorbereitenden oder begleitenden
Arbeiten in Verbindung mit Marktiiberwachungstitigkeiten zur Anwendung von
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union — etwa Studien, Programme, Bewertungen,
vergleichende Analysen, wechselseitige Besuche und Besuchsprogramme, Austausch von
Personal, Forschungsarbeiten, Laborarbeiten, Leistungstests, Labor-Ringpriifungen und

Arbeiten zur Konformitétsbewertung,

Vorbereitung europdischer Marktiiberwachungskampagnen und dhnlicher Tatigkeiten und

Hilfe bei deren Durchfiihrung,
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k)

D

Organisation gemeinsamer Marktiiberwachungs- und Priifprojekte, und gemeinsamer
Schulungsprogramme, Erleichterung des Austauschs von Personal zwischen
Marktiiberwachungsbehdrden sowie gegebenentfalls mit den Marktiiberwachungsbehdrden
von Drittlindern oder mit internationalen Organisationen, und Organisation von
Informationskampagnen und freiwilligen Programmen fiir gegenseitige Besuche zwischen

Marktiiberwachungsbehorden,

Durchfiihrung von Tétigkeiten im Rahmen von Programmen zur technischen
Unterstiitzung, Zusammenarbeit mit Drittlindern und Foérderung und Aufwertung der
Marktiiberwachungsmafnahmen und -systeme der Union bei den betroffenen Parteien auf

Unions- und internationaler Ebene,

Forderung von technischem oder wissenschaftlichem Fachwissen zur Umsetzung der

Zusammenarbeit der Verwaltungsbehorden in der Marktiiberwachung,

Priifung — auf Ersuchen des Netzwerks oder auf eigene Initiative — aller Fragen zur
Anwendung dieser Verordnung und Herausgabe von Leitlinien, Empfehlungen und
bewihrten Verfahrensweisen, um die kohidrente Anwendung dieser Verordnung

voranzutreiben.
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(1)

2)

3)

Artikel 34

Informations- und Kommunikationssystem

Die Kommission entwickelt ein Informations- und Kommunikationssystem fiir die
Erfassung, Verarbeitung und Speicherung von Informationen in strukturierter Form zu
Themen im Zusammenhang mit der Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union weiter, und pflegt dieses System, wobei das Ziel verfolgt wird, die Weitergabe
von Daten zwischen den Mitgliedstaaten zu verbessern, unter anderem im Zusammenhang
mit Informationsersuchen, und so einen umfassenden Uberblick iiber
Marktiiberwachungstétigkeiten, -ergebnisse und -tendenzen zu liefern. Zugang zu diesem
System haben die Kommission, die Marktiiberwachungsbehorden, die zentralen
Verbindungsstellen und die nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behdrden. Die
Kommission entwickelt und pflegt die 6ffentliche Benutzerschnittstelle dieses Systems,
iiber die den Endnutzern wesentliche Informationen tiber Marktiiberwachungstitigkeiten

zur Verfiigung gestellt werden.

Die Kommission entwickelt und pflegt auBerdem die elektronischen Schnittstellen
zwischen dem in Absatz 1 genannten System und den nationalen

Marktiiberwachungssystemen.

Die zentralen Verbindungsstellen geben folgende Angaben in das Informations- und

Kommunikationssystem ein:

a)  die Identitdt der Marktiiberwachungsbehdrden in ihrem Mitgliedstaat und die
Zustandigkeitsbereiche dieser Behorden gemél Artikel 10 Absatz 2,
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b)  die Identitdt der nach Artikel 25 Absatz 1 benannten Behorden,

c) die von dem jeweiligen Mitgliedstaat ausgearbeiteten Marktiiberwachungsstrategien
gemiB Artikel 13 und die Ergebnisse der Uberpriifung und Bewertung der

Marktiiberwachungsstrategie.

4) Die Marktiiberwachungsbehorden geben fiir Produkte, die auf dem Markt bereitgestellt
wurden und fiir die eine tiefergehende Konformitatspriifung durchgefiihrt wurde —
unbeschadet des Artikels 12 der Richtlinie 2001/95/EG und des Artikels 20 dieser
Verordnung —, sowie, sofern zutreffend, fiir auf den Unionsmarkt gelangende Produkte und
fiir die das Verfahren der Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr gemiB Artikel 26
der vorliegenden Verordnung in ihrem Hoheitsgebiet ausgesetzt wurde, folgende Angaben

in das Informations- und Kommunikationssystem ein iiber:

a)  MaBnahmen gemil Artikel 16 Absatz 5, die von dieser Marktiiberwachungsbehorde

ergriffen wurden,
b)  Berichte iiber von ihnen durchgefiihrte Priifungen,
c)  von betroffenen Wirtschaftsakteuren ergriffene KorrekturmaBBnahmen,

d) leicht zugéingliche Berichte iiber von dem betreffenden Produkt verursachte

Personenschéden,
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)

(6)

(7

e) jeden Einwand, der von einem Mitgliedstaat gemall dem geltenden
Schutzklauselverfahren der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fiir das

Produkt erhoben wurde, und eventuelle FolgemaBBnahmen,
f)  gegebenenfalls Nichteinhaltung von Artikel 5 Absatz 2 durch Bevollméchtigte,
g)  gegebenenfalls Nichteinhaltung von Artikel 5 Absatz 1 durch Hersteller.

Wenn die Marktiiberwachungsbehorden dies als niitzlich erachten, konnen sie zusétzliche
Informationen im Zusammenhang mit von ihnen durchgefiihrten Uberpriifungen und
Ergebnisse von Priifungen, die von ihnen oder auf ihre Aufforderung durchgefiihrt werden,

in das Informations- und Kommunikationssystem eingeben.

Sofern fiir die Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und zur
Risikominimierung erforderlich, extrahieren die Zollbehérden aus den nationalen
Zollsystemen Daten zu Produkten, die in das Zollverfahren ,,Uberlassung zum zollrechtlich
freien Verkehr* iiberfiihrt wurden, in Verbindung mit der Durchsetzung der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union und iibermitteln diese an das Informations-

und Kommunikationssystem.

Die Kommission entwickelt eine elektronische Schnittstelle, um die Ubermittlung von
Daten zwischen nationalen Zollsystemen und dem Informations- und
Kommunikationssystem zu ermdglichen. Diese Schnittstelle steht innerhalb von vier
Jahren nach dem Datum der Annahme des einschldgigen Durchfiihrungsrechtsakts gemil3

Absatz 8 zur Verfiigung.
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®)

(1

)

Die Kommission erldsst Durchfithrungsrechtsakte zur Prazisierung der Einzelheiten der
Umsetzung der Absétze 1 bis 7 des vorliegenden Artikels, insbesondere zur Verarbeitung
der gemil Absatz 1 des vorliegenden Artikels erhobenen Daten und zur Festlegung der
gemédl den Absétzen 6 und 7 des vorliegenden Artikels zu tibermittelnden Daten. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 43 Absatz 2 genannten

Priifverfahren erlassen.

Artikel 35

Internationale Zusammenarbeit

Um die Marktiiberwachung in der Union wirksamer zu gestalten, kann die Kommission
mit Regulierungsbehorden in Drittlindern oder internationalen Organisationen
zusammenarbeiten und im Rahmen der zwischen der Union und Drittlandern oder
internationalen Organisationen abgeschlossenen Vereinbarungen Informationen im
Zusammenhang mit der Marktiiberwachung mit ihnen austauschen. Derartige
Vereinbarungen miissen auf Gegenseitigkeit beruhen, Bestimmungen zur Vertraulichkeit
enthalten, die den in der Union geltenden entsprechen, und sicherstellen, dass jeder

Informationsaustausch mit dem geltenden Unionrecht in Einklang steht.

Die Zusammenarbeit oder der Austausch von Informationen kann unter anderem

Folgendes betreffen:

a) fiir die Risikobewertung genutzte Methoden und die Ergebnisse von

Produktpriifungen,
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)

“4)

)

b)  koordinierte Produktriickrufe oder andere vergleichbare Schritte,
c) die von den Marktiiberwachungsbehorden nach Artikel 16 ergriffenen Mafinahmen.

Die Kommission kann ein besonderes System der produktbezogenen Kontrollen vor der
Ausfuhr genehmigen, die ein Drittland unmittelbar vor der Ausfuhr von Produkten in die
Union vornimmt, um zu iiberpriifen, dass diese Produkte den Anforderungen der fiir sie
geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen. Die Genehmigung
kann fiir eines oder mehrere Produkte, fiir eine oder mehrere Produktkategorien oder fiir
Produkte oder Produktkategorien, die von bestimmten Herstellern gefertigt werden, erteilt

werden.

Die Kommission erstellt und pflegt ein Verzeichnis dieser Produkte oder
Produktkategorien, fiir die eine Genehmigung nach Absatz 3 erteilt wurde, und macht

dieses Verzeichnis der Offentlichkeit zugénglich.

Die Genehmigung nach Absatz 3 kann einem Drittland nur erteilt werden, wenn folgende

Bedingungen erfiillt sind:

a)  Das Drittland verfiigt iiber ein effizientes System zur Uberpriifung der Konformitt
der in die Union ausgefiihrten Produkte, und die in diesem Drittland durchgefiihrten
Kontrollen sind effizient und wirksam genug, um Einfuhrkontrollen zu ersetzen oder

Zu verringern.
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(6)

(7)

()

b)  Priifungen innerhalb der Union und gegebenenfalls im Drittland zeigen, dass die aus
diesem Dirittland in die Union ausgefiihrten Produkte den Anforderungen der

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen.

Wurde eine solche Genehmigung erteilt, umfasst die Risikobewertung fiir die
Einfuhrkontrollen fiir diese in Absatz 3 genannten Produkte oder Produktkategorien, die

auf den Unionsmarkt gelangen, die erteilten Genehmigungen.

Die gemil Artikel 25 Absatz 1 benannten Behorden konnen dennoch Kontrollen dieser
Produkte oder Produktkategorien, die auf den Unionsmarkt gelangen, durchfiihren, unter
anderem um sicherzustellen, dass die vom Drittland durchgefiihrten Kontrollen vor der
Ausfuhr fiir die Feststellung der Konformitdt mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften

der Union wirksam sind.

In der in Absatz 3 genannten Genehmigung wird die zustindige Behorde des Drittlandes
festgelegt, unter deren Verantwortung die Kontrollen vor der Ausfuhr durchzufiihren sind,

und diese zustindige Behorde ist der Ansprechpartner fiir alle Kontakte mit der Union.

Die in Absatz 7 genannte zustéindige Behorde stellt die amtliche Uberpriifung der Produkte

vor ihrer Einfuhr in die Union sicher.
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9) Wird bei Kontrollen von in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannten Produkten, die
auf den Unionsmarkt gelangen, erhebliche Nichtkonformitat festgestellt, unterrichten die
Marktiiberwachungsbehdrden die Kommission unverziiglich iiber das in Artikel 34
genannte Informations- und Kommunikationssystem und passen den Umfang der

Kontrollen solcher Produkte an.

(10) Die Kommission erldsst Durchfiihrungsrechtsakte, um jedes spezifische System der
produktbezogenen Kontrollen vor der Ausfuhr geméf Absatz 3 dieses Artikels zu
genehmigen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 43 Absatz 2

genannten Priifverfahren erlassen.

(11) Die Kommission iiberpriift regelméfig, ob die Genehmigungen nach Absatz 3 dieses
Artikels ordnungsgemal erteilt werden. Die Kommission erldsst Durchfiithrungsrechtsakte
zur Zuriickziehung dieser Genehmigungen, wenn aufgedeckt wird, dass die auf den
Unionsmarkt gelangenden Produkte in einer erheblichen Anzahl von Féllen nicht den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union entsprechen. Diese Durchfithrungsrechtsakte
werden gemil dem in Artikel 43 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen. Die

Kommission unterrichtet das betroffene Drittland dariiber.

(12) Das System der produktbezogenen Kontrolle vor der Ausfuhr wird gemaf Artikel 42
Absatz 4 bewertet.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 100
DE



Kapitel IX

Finanzbestimmungen

Artikel 36

Finanzierungstdtigkeit

(1) Die Union finanziert die Durchfiihrung der Aufgaben des in Artikel 29 genannten

Netzwerks und die in Artikel 12 genannten Peer Reviews.

(2) Die Union kann im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser Verordnung folgende

Tétigkeiten finanzieren:

a)  den Betrieb der Produktinfostellen,

b)  die Einrichtung und den Betrieb der in Artikel 21 genannten
Unionspriifeinrichtungen,

c) die Entwicklung der in Artikel 35 genannten Instrumente der internationalen
Zusammenarbeit,

d)  die Abfassung und Aktualisierung von Beitrigen zu Leitlinien fiir die
Marktiiberwachung,

e) die Bereitstellung von technischem oder wissenschaftlichem Fachwissen fiir die
Kommission zu deren Unterstiitzung bei der Umsetzung der Zusammenarbeit der
Verwaltungsbehdrden in der Marktiiberwachung,
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f)  die Umsetzung der in Artikel 13 genannten nationalen

Marktiiberwachungsstrategien,

g)  Marktiiberwachungskampagnen der Mitgliedstaaten und der Union und damit
verbundene Tatigkeiten, einschlieBlich Ressourcen und Ausriistung, IT-Tools und

Schulungen,

h)  die Ausfiihrung von vorbereitenden oder begleitenden Arbeiten im Zusammenhang
mit Marktiiberwachungstétigkeiten zur Anwendung von
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union — etwa Studien, Programme,
Bewertungen, Leitlinien, vergleichende Analysen, wechselseitige Besuche und
Besuchsprogramme, Austausch von Personal, Forschungsarbeiten,
Schulungstatigkeiten, Laborarbeiten, Leistungstests, Labor-Ringpriifungen und

Arbeiten zur Konformitétsbewertung,

i)  Tatigkeiten, die im Rahmen von Programmen zur technischen Unterstiitzung
durchgefiihrt werden, die Zusammenarbeit mit Drittlindern und die Férderung und
Aufwertung der Marktiiberwachungsmafinahmen und -systeme der Union bei den

betroffenen Parteien auf Unions- und internationaler Ebene.

3) Die Union finanziert die in Artikel 34 Absatz 7 genannte elektronische Schnittstelle,
einschlieBlich der Entwicklung des in Artikel 34 genannten Informations- und
Kommunikationssystems um es ihm zu ermoglichen automatische Datenstrome von den

nationalen Zollsystemen zu empfangen.
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4) Die Union finanziert die in Artikel 34 Absatz 2 genannten elektronischen Schnittstellen,
sodass der Datenaustausch zwischen dem in Artikel 34 genannten Informations- und

Kommunikationssystem und den nationalen Marktiiberwachungssystemen moglich wird.

(%) Die finanzielle Unterstiitzung der Union fiir die Mallnahmen im Rahmen dieser
Verordnung wird gemil der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 2018/1046 des Europiischen
Parlaments und des Rates! ausgefiihrt, und zwar entweder direkt oder durch die Betrauung
der in Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung genannten Einrichtungen mit

Haushaltsdurchfiihrungsaufgaben.

(6) Die Haushaltsbehorde setzt die Mittel, die fiir die in dieser Verordnung genannten
Tatigkeiten bereitgestellt werden, jahrlich innerhalb der Grenzen des geltenden

Finanzrahmens fest.

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Juli 2018 iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union, zur
Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1296/2013, (EU) Nr. 1301/2013,

(EU) Nr. 1303/2013, (EU) Nr. 1304/2013, (EU) Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013,

(EU) Nr. 223/2014, (EU) Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU sowie zur
Authebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom 30.7.2018, S. 1).
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(7

(1

Die Mittel, die die Haushaltsbehorde zur Finanzierung der Marktiiberwachungstétigkeiten
bereitstellt, kdnnen auch zur Deckung der Ausgaben fiir Vorbereitung, Uberwachung,
Kontrolle, Audit und Bewertung verwendet werden, die fiir die Verwaltung der Tatigkeiten
nach dieser Verordnung und fiir die Verwirklichung ihrer Ziele erforderlich sind. Diese
Ausgaben umfassen die Kosten fiir Studien, die Organisation von Sitzungen von
Sachverstindigen, Informations- und Kommunikationstétigkeiten, einschlieBlich der
institutionellen Kommunikation tiber die politischen Prioritidten der Europdischen Union,
soweit diese mit den allgemeinen Zielen der Marktiiberwachungstitigkeiten
zusammenhdngen, Ausgaben fiir IT-Netze zur Verarbeitung und zum Austausch von
Informationen sowie alle sonstigen Ausgaben fiir Verwaltungshilfe und technische

Unterstiitzung, die der Kommission entstehen.

Artikel 37

Schutz der finanziellen Interessen der Union

Die Kommission gewihrleistet bei der Durchfiihrung der nach dieser Verordnung
finanzierten Téatigkeiten den Schutz der finanziellen Interessen der Union durch geeignete
Praventivmalnahmen gegen Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen,
durch wirksame Kontrollen und — bei Feststellung von UnregelméBigkeiten — durch
Riickerstattung zu Unrecht gezahlter Betriage sowie gegebenenfalls durch wirksame,

verhéltnismaBige und abschreckende verwaltungsrechtliche und finanzielle Sanktionen.
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(2) Die Kommission oder ihre Vertreter und der Rechnungshof sind befugt, bei allen
Begiinstigten, Auftragnehmern und Unterauftragnehmern, die Unionsmittel nach dieser
Verordnung erhalten haben, Rechnungspriifungen anhand von Belegkontrollen und

Kontrollen vor Ort durchzufiihren.

3) Das Européische Amt fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) kann gemdl den Bestimmungen
und Verfahren der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 883/2013 des Européischen Parlaments
und des Rates! und der Verordnung (Euratom, EG) Nr. 2185/96 des Rates?
Untersuchungen, einschlieBlich Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort, durchfiihren, um
festzustellen, ob im Zusammenhang mit einer Finanzhilfevereinbarung, einem
Finanzhilfebeschluss oder einem Finanzierungsvertrag im Rahmen dieser Verordnung ein
Betrugs- oder Korruptionsdelikt oder eine sonstige rechtswidrige Handlung zum Nachteil

der finanziellen Interessen der Union vorliegt.

(4) Unbeschadet der Absétze 1, 2 und 3 ist der Kommission, dem Rechnungshof und dem
OLAF in Kooperationsabkommen mit Drittstaaten und internationalen Organisationen, in
Vertrdgen, Finanzhilfevereinbarungen und Finanzhilfebeschliissen, die sich aus der
Umsetzung dieser Verordnung ergeben, ausdriicklich die Befugnis zu erteilen, derartige
Rechnungspriifungen und Untersuchungen im Rahmen ihrer jeweiligen Zusténdigkeiten

durchzufihren.

Verordnung (EU, Euratom) Nr. 883/2013 des Europédischen Parlaments und des Rates vom
11. September 2013 {iber die Untersuchungen des Europdischen Amtes fiir
Betrugsbekdmpfung (OLAF) und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des
Européischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (Euratom) Nr. 1074/1999 des
Rates (ABI. L 248 vom 18.9.2013, S. 1.).

2 Verordnung (Euratom, EG) 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 Europdischen Gemeinschaften vor Betrug und anderen UnregelméBigkeiten
(ABI. L 292 vom 15.11.1996, S. 2).
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Kapitel X

Anderungen

Artikel 38
Anderungen der Richtlinie 2004/42/EG

Die Artikel 6 und 7 der Richtlinie 2004/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates! werden
gestrichen.
Artikel 39
Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
(1) Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 wird wie folgt gedndert:

1. Der Titel erhélt folgende Fassung:

,Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rats vom
9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und zur Authebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93%;

2. In Artikel 1 werden die Absitze 2 und 3 aufgehoben;

1 Richtlinie 2004/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 {iber
die Begrenzung der Emissionen fliichtiger organischer Verbindungen aufgrund der
Verwendung organischer Losemittel in bestimmten Farben und Lacken und in Produkten
der Fahrzeugreparaturlackierung sowie zur Anderung der Richtlinie 1999/13/EG (ABI.

L 143 vom 30.4.2004, S. 87).
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3.  In Artikel 2 werden die Nummern 1, 2, 14, 15, 17, 18 und 19 aufgehoben;
4.  Titel und Inhalt von Kapitel III, mit den Artikeln 15 bis 29, werden aufgehoben;
5. Artikel 32 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)  Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,»C) den Entwurf und die Aktualisierung von Beitragen fiir Leitfdden in den
Bereichen Akkreditierung, Notifizierung von
Konformititsbewertungsstellen bei der Kommission und

Konformititsbewertung;*
b)  Buchstaben d und e werden aufgehoben;
c) Buchstaben fund g erhalten folgende Fassung:

»f)  die Ausfiihrung von vorbereitenden oder begleitenden Arbeiten in
Verbindung mit der Konformitédtsbewertung, mit dem Messwesen und
der Akkreditierungstétigkeiten zur Durchfiihrung des
Gemeinschaftsrechts, etwa Studien, Programme, Bewertungen,
Leitlinien, vergleichende Analysen, wechselseitige Besuche,
Forschungsarbeiten, die Entwicklung und Pflege von Datenbanken,
Schulungen, Laborarbeiten, Leistungstests, Labor-Ringpriifungen und

Arbeiten zur Konformititsbewertung;
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g)  Tatigkeiten, die im Rahmen von Programmen der technischen
Unterstlitzung durchgefiihrt werden, die Zusammenarbeit mit
Drittlindern und die Forderung und Aufwertung der europdischen
Konformititsbewertung und Akkreditierungsmafinahmen und -systeme
bei den betroffenen Parteien in der Gemeinschaft und auf internationaler

Ebene.*

(2) Bezugnahmen auf die aufgehobenen Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
gelten als Bezugnahmen auf die Bestimmungen der vorliegenden Verordnung und sind
nach Maf3gabe der Entsprechungstabelle in Anhang III der vorliegenden Verordnung zu

lesen.

Artikel 40
Anderungen der Verordnung (EU) Nr. 305/2011

Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 erhélt folgende Fassung:

»(1) Haben die Marktiiberwachungsbehdrden eines Mitgliedstaats hinreichenden Grund zu der
Annahme, dass ein Bauprodukt, das unter eine harmonisierte Norm féllt oder fiir das eine
Européische Technische Bewertung ausgestellt wurde, die erklarte Leistung nicht erbringt
und die Einhaltung der unter diese Verordnung fallenden Grundanforderungen an
Bauwerke gefahrdet, Bewerten sie, ob das betreffende Produkt die in dieser Verordnung
jeweils festgelegten Anforderungen erfiillt. Die betroffenen Wirtschaftsakteure arbeiten im

erforderlichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehérden zusammen.*
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Kapitel XI

Schlussbestimmungen

Artikel 41

Sanktionen

(1) Die Mitgliedstaaten legen Regelungen fiir Sanktionen fiir Versto3e gegen diese
Verordnung und gegen Bestimmungen der in Anhang I1 aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fest, die den Wirtschaftsakteuren
Verpflichtungen auferlegen, und treffen die zu ihrer Durchsetzung erforderlichen

MaBnahmen nach Maligabe des nationalen Rechts.
(2) Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhaltnisméBig und abschreckend sein.

3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die entsprechenden Bestimmungen bis zum ...
[27 Monate nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] mit, sofern eine solche
Mitteilung nicht zu einem fritheren Zeitpunkt erfolgt ist, und teilen ihr unverziiglich alle

spiteren Anderungen mit, die sich auf sie auswirken.
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Artikel 42

Bewertung, Uberpriifung und Leitlinien

(1) Zum 31. Dezember 2026 und danach alle fiinf Jahre fiihrt die Kommission eine Bewertung
dieser Verordnung gemessen an den damit verfolgten Zielen durch und legt dem
Européischen Parlament, dem Rat und dem Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss einen Bericht mit den wichtigsten Ergebnissen vor.

(2) Im Bericht wird bewertet, ob mit dieser Verordnung die Ziele erreicht wurden, vor allem
bei der Reduzierung der Zahl der nicht konformen Produkte auf dem Unionsmarkt, die
Sicherstellung einer wirksamen und effizienten Durchsetzung der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union innerhalb der Union, die Verbesserung der
Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behorden und den Ausbau der Kontrollen an
Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, wobei die Auswirkungen auf Unternehmen,
insbesondere auf KMU, beriicksichtigt werden. AuBBerdem werden im Rahmen der
Bewertung auch der Anwendungsbereich dieser Verordnung, die Effizienz des Peer-
Review-Systems und der Marktiiberwachungsaktivitéten, die Finanzmittel von der Union
erhalten, und die Moglichkeiten, die Zusammenarbeit zwischen den
Marktiiberwachungsbehorden und den Zollbehorden weiter zu verbessern, im Lichte der
Anforderungen der Maflnahmen und des Unionrechts beurteilt.
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3)

4

)

(1

Bis ... [vier Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung] erstellt die
Kommission einen Bewertungsbericht {iber die Umsetzung von Artikel 4. In dem Bericht
werden insbesondere der Anwendungsbereich dieses Artikels, seine Auswirkungen sowie
seine Kosten und Nutzen bewertet. Der Bericht wird erforderlichenfalls zusammen mit

einem Gesetzgebungsvorschlag vorgelegt.

Innerhalb von vier Jahren nach der ersten Genehmigung eines in Artikel 35 Absatz 3
genannten spezifischen Systems der produktbezogenen Kontrollen vor der Ausfuhr, flihrt

die Kommission eine Bewertung seiner Auswirkungen und Kosteneffizienz durch.

Um die Durchfiihrung dieser Verordnung zu erleichtern, erstellt die Kommission Leitlinien
fiir die praktische Umsetzung von Artikel 4 fiir die Zwecke der
Marktiiberwachungsbehdrden und der Wirtschaftsakteure.

Artikel 43
Ausschussverfahren

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein

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

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erldsst die Kommission den
Durchfiihrungsrechtsakt in Bezug auf die Durchfiihrungsbefugnisse nach Mal3gabe von
Artikel 11 Absatz 4, Artikel 21 Absatz 9, Artikel 25 Absatz 8, Artikel 35 Absatz 10 und
Artikel 35 Absatz 11 der vorliegenden Verordnung nicht, und Artikel 5 Absatz 4
Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung.

Artikel 44
Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroftentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem ... [zwei Jahre nach dem Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung]. Die Artikel 29,
30, 31, 32, 33 und 36 gelten dagegen ab dem 1. Januar 2021.

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

Geschehen zu Briissel,

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident
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ANHANG 1

Liste der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union

1. Richtlinie 69/493/EWG des Rates vom 15. Dezember 1969 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Kristallglas (ABI. L 326 vom 29.12.1969,
S. 36);

2. Richtlinie 70/157/EWG des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber den zuldssigen Gerdauschpegel und die

Auspuffvorrichtung von Kraftfahrzeugen (ABI. L 42 vom 23.2.1970, S. 16);

3. Richtlinie 75/107/EWG des Rates vom 19. Dezember 1974 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Flaschen als Mallbehéltnisse (ABI. L 42 vom
15.2.1975, S. 14);

4. Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aerosolpackungen (ABI. L 147 vom 9.6.1975,
S. 40);

5. Richtlinie 76/211/EWG des Rates vom 20. Januar 1976 zur Angleichung der

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Abfiillung bestimmter Erzeugnisse nach

Gewicht oder Volumen in Fertigpackungen (ABI. L 46 vom 21.2.1976, S. 1);
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10.

11.

Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Einheiten im Messwesen und zur

Aufthebung der Richtlinie 71/354/EWG (ABI. L 39 vom 15.2.1980, S. 40);

Richtlinie 92/42/EWG des Rates vom 21. Mai 1992 iiber die Wirkungsgrade von mit
fliissigen oder gasformigen Brennstoffen beschickten neuen Warmwasserheizkesseln (ABI.

L 167 vom 22.6.1992, S. 17);

Richtlinie 94/11/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Mirz 1994 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber die

Kennzeichnung von Materialien fiir die Hauptbestandteile von Schuherzeugnissen zum

Verkauf an den Verbraucher (ABI. L 100 vom 19.4.1994, S. 37);

Richtlinie 94/62/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 1994
iiber Verpackungen und Verpackungsabfille (ABI. L 365 vom 31.12.1994, S. 10);

Richtlinie 98/70/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Oktober 1998
iiber die Qualitiit von Otto- und Dieselkraftstoffen und zur Anderung der Richtlinie

93/12/EWG des Rates (ABI. L 350 vom 28.12.1998, S. 58);

Richtlinie 98/79/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
iiber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1);

PE-CONS 45/1/19 REV 1 2

ANHANG I DE



12.

13.

14.

15.

16.

17.

Richtlinie 2000/14/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Mai 2000 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber umweltbelastende

Gerduschemissionen von zur Verwendung im Freien vorgesehenen Gerédten und

Maschinen (ABI. L 162 vom 3.7.2000, S. 1);

Richtlinie 2000/53/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. September
2000 iiber Altfahrzeuge (ABI. L 269 vom 21.10.2000, S. 34);

Verordnung (EG) Nr. 2003/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
13. Oktober 2003 iiber Diingemittel (ABI. L 304 vom 21.11.2003, S. 1);

Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 tiber Detergenzien (ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1);

Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 iiber persistente organische Schadstoffe und zur Anderung der Richtlinie

79/117/EWG (ABL. L 158 vom 30.4.2004, S. 7);

Richtlinie 2004/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004
iiber die Begrenzung der Emissionen fliichtiger organischer Verbindungen aufgrund der
Verwendung organischer Losemittel in bestimmten Farben und Lacken und in Produkten
der Fahrzeugreparaturlackierung sowie zur Anderung der Richtlinie 1999/13/EG (ABL.

L 143 vom 30.4.2004, S. 87);
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18.

19.

20.

21.

22.

Richtlinie 2005/64/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Oktober 2005
iiber die Typgenehmigung fiir Kraftfahrzeuge hinsichtlich ihrer Wiederverwendbarkeit,
Recyclingfihigkeit und Verwertbarkeit und zur Anderung der Richtlinie 70/156/EWG des
Rates (ABI. L 310 vom 25.11.2005, S. 10);

Richtlinie 2006/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber
Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG (ABL. L 157 vom 9.6.2006, S. 24);

Richtlinie 2006/40/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber
Emissionen aus Klimaanlagen in Kraftfahrzeugen und zur Anderung der Richtlinie

70/156/EWG des Rates (ABI. L 161 vom 14.6.2006, S. 12);

Richtlinie 2006/66/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. September
2006 tber Batterien und Akkumulatoren sowie Altbatterien und Altakkumulatoren und zur

Authebung der Richtlinie 91/157/EWG (ABI. L 266 vom 26.9.2006, S. 1);

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Agentur fiir chemische
Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der
Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1);
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23.

24.

25.

26.

27.

Verordnung (EG) Nr. 715/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni
2007 tiber die Typgenehmigung von Kraftfahrzeugen hinsichtlich der Emissionen von
leichten Personenkraftwagen und Nutzfahrzeugen (Euro 5 und Euro 6) und iiber den
Zugang zu Reparatur- und Wartungsinformationen fiir Fahrzeuge (ABI. L 171 vom
29.6.2007, S. 1);

Richtlinie 2007/45/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. September
2007 zur Festlegung von Nennfiillmengen fiir Erzeugnisse in Fertigpackungen, zur
Aufthebung der Richtlinien 75/106/EWG und 80/232/EWG des Rates und zur Anderung
der Richtlinie 76/211/EWG des Rates (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 17);

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008,

S. 1);

Verordnung (EG) Nr. 78/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Januar
2009 tiber die Typgenehmigung von Kraftfahrzeugen im Hinblick auf den Schutz von
FuBgingern und anderen ungeschiitzten Verkehrsteilnehmern, zur Anderung der Richtlinie
2007/46/EG und zur Aufhebung der Richtlinien 2003/102/EG und 2005/66/EG (ABI. L 35
vom 4.2.2009, S. 1);

Verordnung (EG) Nr. 79/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Januar
2009 iiber die Typgenehmigung von wasserstoffbetriebenen Kraftfahrzeugen und zur

Anderung der Richtlinie 2007/46/EG (ABL. L 35 vom 4.2.2009, S. 32);

PE-CONS 45/1/19 REV 1 5
ANHANG I DE



28. Richtlinie 2009/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009
betreffend gemeinsame Vorschriften {iber Messgerite sowie iiber Mess- und Priifverfahren

(ABI. L 106 vom 28.4.2009, S. 7);

29. Richtlinie 2009/48/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 iiber
die Sicherheit von Spielzeug (ABL. L 170 vom 30.6.2009, S. 1);

30. Verordnung (EG) Nr. 595/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni
2009 tiiber die Typgenehmigung von Kraftfahrzeugen und Motoren hinsichtlich der
Emissionen von schweren Nutzfahrzeugen (Euro VI) und iiber den Zugang zu
Fahrzeugreparatur- und -wartungsinformationen, zur Anderung der Verordnung (EG)

Nr. 715/2007 und der Richtlinie 2007/46/EG sowie zur Aufhebung der Richtlinien
80/1269/EWG, 2005/55/EG und 2005/78/EG (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 1);

31. Verordnung (EG) Nr. 661/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli
2009 iiber die Typgenehmigung von Kraftfahrzeugen, Kraftfahrzeuganhdngern und von
Systemen, Bauteilen und selbststdndigen technischen Einheiten fiir diese Fahrzeuge

hinsichtlich ihrer allgemeinen Sicherheit (ABI. L 200 vom 31.7.2009, S. 1);

32. Richtlinie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Anforderungen an die
umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte (ABI. L 285 vom

31.10.2009, S. 10);
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. September 2009 {iber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren (ABI. L 286 vom
31.10.2009, S. 1);

Verordnung (EG) Nr. 1222/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2009 tiber die Kennzeichnung von Reifen in Bezug auf die

Kraftstoffeffizienz und andere wesentliche Parameter (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 46);

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 {iber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59);

Verordnung (EG) Nr. 66/2010 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2009 iiber das EU-Umweltzeichen (ABI. L 27 vom 30.1.2010, S. 1);

Richtlinie 2010/35/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Juni 2010 {iber
ortsbewegliche Druckgerite und zur Aufthebung der Richtlinien des Rates 76/767/EWG,
84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG und 1999/36/EG (ABI. L 165 vom 30.6.2010,

S. 1);

Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz
2011 zur Festlegung harmonisierter Bedingungen fiir die Vermarktung von Bauprodukten

und zur Aufhebung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 5);
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39.

40.

41.

42.

43.

Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschrinkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und

Elektronikgerédten (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 88);

Verordnung (EU) Nr. 1007/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

27. September 2011 iiber die Bezeichnungen von Textilfasern und die damit
zusammenhédngende Etikettierung und Kennzeichnung der Faserzusammensetzung von
Textilerzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 73/44/EWG des Rates und der
Richtlinien 96/73/EG und 2008/121/EG des Européischen Parlaments und des Rates (ABI.
L 272 vom 18.10.2011, S. 1);

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten
(ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1);

Richtlinie 2012/19/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 {iber
Elektro- und Elektronik-Altgerite (ABI. L 197 vom 24.7.2012, S. 38);

Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. Februar 2013 iiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von land- und

forstwirtschaftlichen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 1);
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom
15. Januar 2013 iiber die Genehmigung und Marktiiberwachung von zwei- oder

dreirddrigen und vierradrigen Fahrzeugen (ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 52);

Richtlinie 2013/29/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 zur
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Bereitstellung

pyrotechnischer Gegenstédnde auf dem Markt (ABI. L 178 vom 28.6.2013, S. 27);

Richtlinie 2013/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. November
2013 iiber Sportboote und Wassermotorrader und zur Authebung der Richtlinie 94/25/EG
(ABI. L 354 vom 28.12.2013, S. 90);

Richtlinie 2014/28/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung auf

dem Markt und die Kontrolle von Explosivstoffen fiir zivile Zwecke (ABI. L 96 vom
29.3.2014, S. 1);

Richtlinie 2014/29/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung

einfacher Druckbehilter auf dem Markt (ABL. L 96 vom 29.3.2014, S. 45);

Richtlinie 2014/30/EU des Europédischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die

elektromagnetische Vertraglichkeit (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 79);
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50.

51.

52.

53.

54.

Richtlinie 2014/31/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung
nichtselbsttitiger Waagen auf dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 107);

Richtlinie 2014/32/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von

Messgeriten auf dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 149);

Richtlinie 2014/33/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Aufziige und

Sicherheitsbauteile fiir Aufziige (ABL. L 96 vom 29.3.2014, S. 251);

Richtlinie 2014/34/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Gerdte und

Schutzsysteme zur bestimmungsgemifBen Verwendung in explosionsgefdahrdeten

Bereichen (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 309);

Richtlinie 2014/35/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung

elektrischer Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen auf

dem Markt (ABI. L 96 vom 29.3.2014, S. 357);

PE-CONS 45/1/19 REV 1 10
ANHANG I DE



55.

56.

57.

58.

59.

Richtlinie 2014/40/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten
Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG (ABI. L 127 vom 29.4.2014,
S. 1);

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

1999/5/EG (ABL. L 153 vom 22.5.2014, S. 62);

Richtlinie 2014/68/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 zur
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung von

Druckgeriten auf dem Markt (ABIL. L 189 vom 27.6.2014, S. 164);

Richtlinie 2014/90/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 iiber
Schiffsausriistung und zur Authebung der Richtlinie 96/98/EG des Rates (ABI. L 257 vom
28.8.2014, S. 146);

Verordnung (EU) Nr. 517/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 tiber fluorierte Treibhausgase und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 842/2006
(ABI. L 150 vom 20.5.2014, S. 195);
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60.

61.

62.

63.

64.

Verordnung (EU) Nr. 540/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 tiber den Gerduschpegel von Kraftfahrzeugen und von
Austauschschalldimpferanlagen sowie zur Anderung der Richtlinie 2007/46/EG und zur
Aufthebung der Richtlinie 70/157/EWG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 131);

Verordnung (EU) 2016/424 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016
iiber Seilbahnen und zur Authebung der Richtlinie 2000/9/EG (ABI. L 81 vom 31.3.2016,
S. 1);

Verordnung (EU) 2016/425 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016
iiber personliche Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des
Rates (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 51);

Verordnung (EU) 2016/426 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016
iiber Gerite zur Verbrennung gasformiger Brennstoffe und zur Authebung der Richtlinie

2009/142/EG (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 99);

Verordnung (EU) 2016/1628 des Europédischen Parlaments und des Rates vom

14. September 2016 {iber die Anforderungen in Bezug auf die Emissionsgrenzwerte fiir
gasformige Schadstoffe und luftverunreinigende Partikel und die Typgenehmigung fiir
Verbrennungsmotoren fiir nicht fiir den StraBenverkehr bestimmte mobile Maschinen und
Gerite, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 1024/2012 und (EU) Nr. 167/2013 und
zur Anderung und Aufhebung der Richtlinie 97/68/EG (ABL. L 252 vom 16.9.2016, S. 53);
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65.

66.

67.

68.

69.

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1);

Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176);

Verordnung (EU) 2017/852 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2017
iiber Quecksilber und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 1102/2008 (ABI. L 137
vom 24.5.2017, S. 1);

Verordnung (EU) 2017/1369 des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2017
zur Festlegung eines Rahmens fiir die Energieverbrauchskennzeichnung und zur

Aufhebung der Richtlinie 2010/30/EU (ABI. L 198 vom 28.7.2017, S. 1);

Verordnung (EU) 2018/858 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018
iiber die Genehmigung und die Marktiiberwachung von Kraftfahrzeugen und
Kraftfahrzeuganhidngern sowie von Systemen, Bauteilen und selbststandigen technischen
Einheiten fiir diese Fahrzeuge, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 715/2007 und
(EG) Nr. 595/2009 und zur Authebung der Richtlinie 2007/46/EG (ABI. L 151 vom
14.6.2018, S. 1);
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70. Verordnung (EU) 2018/1139 des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2018
zur Festlegung gemeinsamer Vorschriften fiir die Zivilluftfahrt und zur Errichtung einer
Agentur der Europiischen Union fiir Flugsicherheit sowie zur Anderung der Verordnungen
(EG) Nr. 2111/2005, (EG) Nr. 1008/2008, (EU) Nr. 996/2010, (EU) Nr. 376/2014 und der
Richtlinien 2014/30/EU und 2014/53/EU des Europiischen Parlaments und des Rates, und
zur Authebung der Verordnungen (EG) Nr. 552/2004 und (EG) Nr. 216/2008 des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EWG) Nr. 3922/91 des
Rates (ABI. L 212 vom 22.8.2018, S. 1), insoweit die Konstruktion, Herstellung und
Vermarktung von Luftfahrzeugen gemif Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben a und b in Bezug
auf unbemannte Luftfahrzeuge sowie deren Motoren, Propeller, Teile und Ausriistung zur

Fernsteuerung betroffen sind.
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ANHANG I

Auflistung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union ohne Bestimmungen {iber Sanktionen

1. Richtlinie 69/493/EWG des Rates vom 15. Dezember 1969 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Kristallglas (ABI. L 326 vom 29.12.1969,
S. 36);

2. Richtlinie 70/157/EWG des Rates vom 6. Februar 1970 zur Angleichung der

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber den zuldssigen Gerduschpegel und die

Auspuffvorrichtung von Kraftfahrzeugen (ABI. L 42 vom 23.2.1970, S. 16);

3. Richtlinie 75/107/EWG des Rates vom 19. Dezember 1974 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Flaschen als Mallbehéltnisse (ABI. L 42 vom
15.2.1975, S. 14);

4. Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aerosolpackungen (ABI. L 147 vom 9.6.1975,
S. 40);

5. Richtlinie 76/211/EWG des Rates vom 20. Januar 1976 zur Angleichung der

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Abfiillung bestimmter Erzeugnisse nach

Gewicht oder Volumen in Fertigpackungen (ABI. L 46 vom 21.2.1976, S. 1);

6. Richtlinie 92/42/EWG des Rates vom 21. Mai 1992 tiber die Wirkungsgrade von mit
fliissigen oder gasformigen Brennstoffen beschickten neuen Warmwasserheizkesseln (ABI.

L 167 vom 22.6.1992, S. 17);
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10.

1.

12.

Richtlinie 94/11/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 23. Mérz 1994 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die

Kennzeichnung von Materialien fiir die Hauptbestandteile von Schuherzeugnissen zum

Verkauf an den Verbraucher (ABI. L 100 vom 19.4.1994, S. 37);

Richtlinie 94/62/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 1994
iiber Verpackungen und Verpackungsabfille (ABI. L 365 vom 31.12.1994, S. 10);

Richtlinie 2000/14/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Mai 2000 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber umweltbelastende

Gerduschemissionen von zur Verwendung im Freien vorgesehenen Geréten und

Maschinen (ABI. L 162 vom 3.7.2000, S. 1);

Richtlinie 2000/53/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. September
2000 tiber Altfahrzeuge (ABI. L 269 vom 21.10.2000, S. 34);

Richtlinie 2005/64/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Oktober 2005
iiber die Typgenehmigung fiir Kraftfahrzeuge hinsichtlich ihrer Wiederverwendbarkeit,
Recyclingfihigkeit und Verwertbarkeit und zur Anderung der Richtlinie 70/156/EWG des
Rates (ABI. L 310 vom 25.11.2005, S. 10);

Richtlinie 2006/40/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber
Emissionen aus Klimaanlagen in Kraftfahrzeugen und zur Anderung der Richtlinie

70/156/EWG des Rates (ABI. L 161 vom 14.6.2006, S. 12);
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13.

14.

15.

16.

17.

Richtlinie 2007/45/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. September
2007 zur Festlegung von Nennfiillmengen fiir Erzeugnisse in Fertigpackungen, zur
Aufthebung der Richtlinien 75/106/EWG und 80/232/EWG des Rates und zur Anderung
der Richtlinie 76/211/EWG des Rates (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 17);

Verordnung (EG) Nr. 1222/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2009 tiber die Kennzeichnung von Reifen in Bezug auf die

Kraftstoffeffizienz und andere wesentliche Parameter (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 46);

Richtlinie 2010/35/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Juni 2010 iiber
ortsbewegliche Druckgerite und zur Aufthebung der Richtlinien des Rates 76/767/EWG,
84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG und 1999/36/EG (ABI. L 165 vom 30.6.2010,

S. 1);

Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz
2011 zur Festlegung harmonisierter Bedingungen fiir die Vermarktung von Bauprodukten
und zur Aufhebung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 5);

Verordnung (EU) Nr. 1007/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

27. September 2011 iiber die Bezeichnungen von Textilfasern und die damit
zusammenhdngende Etikettierung und Kennzeichnung der Faserzusammensetzung von
Textilerzeugnissen und zur Authebung der Richtlinie 73/44/EWG des Rates und der
Richtlinien 96/73/EG und 2008/121/EG des Européischen Parlaments und des Rates (ABI.
L 272 vom 18.10.2011, S. 1);
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18. Richtlinie 2014/90/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 iiber
Schiffsausriistung und zur Authebung der Richtlinie 96/98/EG des Rates (ABI. L 257 vom
28.8.2014, S. 146);

19. Verordnung (EU) Nr. 540/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 tiber den Gerduschpegel von Kraftfahrzeugen und von
Austauschschalldimpferanlagen sowie zur Anderung der Richtlinie 2007/46/EG und zur
Authebung der Richtlinie 70/157/EWG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 131).
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