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Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber die Marktiiberwachung von Produkten und zur Anderung der Richtlinien 89/686/EWG
und 93/15/EWG des Rates sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG, 2001/95/EG, 2004/108/EG, 2006/42/EG, 2006/95/EG,
2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48/EG, 2009/105/EG, 2009/142/EG, 2011/65/EU, der
Verordnung (EU) Nr. 305/2011, der Verordnung (EG) Nr. 764/2008 und der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf die

Artikel [...] 114 und 207,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Anhorung des Européischen Datenschutzbeauftragten,

gemill dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

2 ABLC[...]vom[...],S.[...].
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4)

)

Damit der freie Verkehr von Produkten in der Union gewdhrleistet ist, muss sichergestellt
werden, dass sie Anforderungen erfiillen, die ein hohes Maf3 an Schutz der 6ffentlichen
Interessen wie Gesundheit und Sicherheit von Personen im Allgemeinen, Gesundheit und
Sicherheit am Arbeitsplatz, Verbraucherschutz, die Umwelt sowie 6ffentliche Sicherheit
gewdhrleisten. 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 fiir die Marktiiberwachung und die Kontrolle von Produkten, die aus Drittlindern in

die Union gelangen, notwendig.

Die unter diese Verordnung fallenden Marktiiberwachungstitigkeiten sollten nicht
ausschlieflich auf den Schutz von Gesundheit und Sicherheit ausgerichtet sein, sondern auch
auf die Durchsetzung von Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union, mit denen andere
offentliche Interessen gewahrt werden sollen, beispielsweise durch Regelung der

Messgenauigkeit, der elektromagnetischen Vertrdglichkeit und der Energieeffizienz.

Es muss ein umfassender Rahmen mit Regeln und Grundsétzen fiir die Marktiiberwachung
geschaffen werden, der sich nicht auf die materiellrechtlichen Vorschriften des geltenden EU-
Rechts zum Schutz 6ffentlicher Interessen wie Gesundheit und Sicherheit, Verbraucher- und

Umweltschutz auswirken, sondern vielmehr ihre Anwendung verbessern sollte.

Mit der Annahme der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten® sollte ein Rahmen fiir die
Marktiiberwachung geschaffen werden, um so die bestehenden Vorschriften fiir die
Marktiiberwachung in den Harmonisierungsrechtsakten der Union und deren Durchsetzung zu

ergdnzen und zu stirken.

Um die gleichwertige und einheitliche Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union zu gewihrleisten, wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ein Rahmen fiir
eine Marktiiberwachung der EU eingefiihrt, indem Mindestanforderungen vor dem
Hintergrund der von den Mitgliedstaaten zu erreichenden Ziele und ein Rahmen fiir die
Verwaltungszusammenarbeit festgelegt wurden, was auch den Informationsaustausch

zwischen den Mitgliedstaaten umfasste.

3

ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
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(7

®)

Mit der Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezember
2001 iiber die allgemeine Produktsicherheit* wurden Regeln zur Gewihrleistung der
Sicherheit von Produkten aufgestellt, die fiir Verbraucher bestimmt sind oder von
Verbrauchern verwendet werden konnten. Nach der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 behalten
die Marktiiberwachungsbehorden weiterhin die Moglichkeit, die ihnen im Rahmen jener

Richtlinie zur Verfiigung stehenden spezielleren Malnahmen zu ergreifen.

In seiner EntschlieBung vom 8. Mirz 2011 zur Uberpriifung der Richtlinie iiber die
allgemeine Produktsicherheit und Marktiiberwachung® hielt das Europiische Parlament fest,
dass ein einheitliches Marktiiberwachungssystem fiir alle Produkte nur durch den Erlass einer

einzigen Verordnung erreicht werden konne, und forderte die Kommission daher auf, ein

einheitliches Marktiiberwachungssystem fiir alle Produkte zu schaffen, das auf einem
Rechtsakt basiert, der sowohl die Richtlinie 2001/95/EG als auch die Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 abdeckt.

In dieser Verordnung sollten daher die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
und der Richtlinie 2001/95/EG sowie mehrere bereichsspezifische Harmonisierungsrechtsakte
der Union iiber die Marktiiberwachung in einer einzigen Verordnung zusammengefiihrt
werden, die Produkte sowohl in den harmonisierten als auch in den nicht harmonisierten
Bereichen des EU-Rechts abdeckt, unabhingig davon, ob diese Produkte fiir Verbraucher
oder gewerbliche Nutzer bestimmt sind oder von Verbrauchern oder gewerblichen Nutzern
verwendet werden konnten. Aus Griinden der Transparenz sollte die Kommission
Orientierungshilfen in Bezug auf die einschligigen Rechtsvorschriften der Union geben,
die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen.

5

ABL L 11 vom 15.1.2002, S. 4.
2010/2085(INI).
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(9a)

(10)

In [...] der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 iiber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel-
und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen iiber Tiergesundheit und Tierschutz®und in
anderen Rechtsvorschriften der Union zu Produkten und Prozessen der
Lebensmittelkette wird ein umfassender Rahmen fiir die Durchfiihrung amtlicher Kontrollen
und anderer Amtshandlungen festgelegt, die dazu dienen, die Einhaltung des Lebensmittel-
und Futtermittelrechts, der Bestimmungen iiber Tiergesundheit und Tierschutz, gentechnisch
verdnderte Organismen, Pflanzengesundheit, [...] Pflanzenvermehrungsmaterial und
Pflanzenschutzmittel [...] zu tiberpriifen. Diese Bereiche sollten [...] vom Anwendungsbereich
dieser Verordnung ausgenommen werden, soweit sie durch die genannten

Rechtsvorschriften geregelt sind.

Diese Verordnung beriihrt nicht die Anwendung der Grundnormen fiir den
Gesundheitsschutz der Bevolkerung und der Arbeitskrifte gegen die Gefahren durch
ionisierende Strahlungen im Sinne des Artikels 30 des Vertrags zur Griindung der

Europiischen Atomgemeinschaft.

Die Rechtsvorschriften der Union zu Arzneimitteln, Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika
und Substanzen menschlichen Ursprungs enthalten spezielle Bestimmungen, die die
Sicherheit nach dem Inverkehrbringen insbesondere auf der Grundlage bereichsspezifischer
Vigilanz- und Marktiiberwachungssysteme gewihrleisten. Auch diese Produkte sollten daher
nicht in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, mit Ausnahme ihrer
Bestimmungen zur Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, die insofern
gelten sollten, als die einschldgigen Unionsrechtsakte keine spezifischen Regeln zur

Durchfiihrung von Grenzkontrollen beinhalten.

6

ABI. L 165 vom 30.4.2004, S. 1.
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(11) Die Richtlinie 2010/35/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Juni 2010
iiber ortsbewegliche Druckgerite’ gilt nicht nur fiir neue ortsbewegliche Druckgerite
hinsichtlich ihrer Bereitstellung auf dem Markt, sondern auch fiir bestimmte andere
ortsbewegliche Druckgerite hinsichtlich der wiederkehrenden Priifungen, Zwischenpriifungen
oder auBerordentlichen Priifungen der Gerite und ihrer Verwendung. In ihr ist die spezifische
Pi-Kennzeichnung ebenso vorgesehen wie ein Schutzklauselverfahren der Union und
spezielle Verfahren auf nationaler Ebene zur Behandlung von ortsbeweglichen Druckgeréten,
mit denen ein Risiko verbunden ist, und von konformen ortsbeweglichen Druckgeriten, die
Gesundheit und Sicherheit gefidhrden, sowie zur Vorgehensweise bei formaler
Nichtkonformitét. Daher sollten die in dieser Verordnung festgelegten Verfahren fiir die
Produktkontrollen innerhalb der Union nicht fiir ortsbewegliche Druckgerite gelten, die unter
die Richtlinie 2010/35/EU fallen.

(11a) Diese Verordnung sollte fiir alle Formen der Abgabe von Produkten gelten, auch fiir
den Fernabsatz. Die Mitgliedstaaten und die Kommission sollten einen gemeinsamen
Ansatz fiir die Marktiiberwachung von Produkten — einschliefllich von Produkten aus

Drittlindern —, die iiber das Internet verkauft werden, ausarbeiten und gegebenenfalls
Leitlinien fiir die jeweiligen Rollen und Zustindigkeiten der an der Lieferkette des
elektronischen Handels beteiligten Akteure aufstellen, um die Durchsetzung der

Vorschriften iiber Produkte, die iiber das Internet verkauft werden, zu verbessern.

(11b) Bei Messen, Ausstellungen, Vorfiihrungen und Ahnlichem sollte es moglich sein,
Produkte auszustellen, die nicht den Anforderungen der geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union geniigen, falls diese eine solche
Ausnahme vorsehen. Interessenten sollten jedoch in angemessener Weise darauf
hingewiesen werden, dass das betreffende Produkt von den Rechtsvorschriften abweicht
und in diesem Zustand nicht erworben werden kann. Dariiber hinaus miissen bei

Vorfiihrungen dieser Produkte angemessene Sicherheitsmafinahmen getroffen werden,

um den Schutz der Gesundheit und der Sicherheit von Personen sicherzustellen.

7 ABI. L 165 vom 30.6.2010, S. 1.
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(12) Mit dieser Verordnung sollte ein umfassender Rahmen fiir die Marktiiberwachung in der
Union geschaffen werden. Darin sollten die in den Anwendungsbereich fallenden Produkte
und die davon ausgenommenen Produkte festgelegt werden und die Mitgliedstaaten
verpflichtet werden, eine Marktiiberwachung einzurichten und durchzufiihren. Mit der
Verordnung sollten die Mitgliedstaaten verpflichtet werden, [...]
Marktiiberwachungsbehdrden im Einklang mit den jeweiligen organisatorischen
Verwaltungsstrukturen der Mitgliedstaaten zu benennen und die Befugnisse und
Pflichten der Marktiiberwachungsbehorden zu definieren; ferner sollte den
Mitgliedstaaten die Verantwortung fiir die Einflihrung allgemeiner und bereichsspezifischer
Marktiiberwachungsprogramme iibertragen werden. Eine '""Marktiiberwachungsbehorde"
sollte jede Behorde [...] sein, die von dem betreffenden Mitgliedstaat als zustiindig fiir
die Zwecke dieser Verordnung erachtet wird, und kann jede zustindige Behorde
umfassen, welche die Ubereinstimmung mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union oder dem allgemeinen Sicherheitsgebot fiir die Zwecke der Verordnung (EU) Nr.
[.../...] [iiber die Sicherheit von Verbmucherprodukten]8 iiberpriift.

(12a) Die Mitgliedstaaten sollten regelm:iflig Informationen iiber die Ergebnisse der
Kontrollen bereitstellen, die ihre Marktiiberwachungsbehorden und die fiir die
Kontrollen von Produkten an den Auflengrenzen zustindigen Behorden durchgefiihrt
haben. Die Verfiigbarkeit von Daten und Fakten sollte dazu beitragen, die
Funktionsweise und die Wirksamkeit der Marktiiberwachungstitigkeiten und der
Kontrollen von Produkten, die in die Union gelangen, zu bewerten und die unionsweiten
DurchsetzungsmafSinahmen abzustimmen. Diese Daten sollen auch von der Kommission
bei der Erstellung des Bewertungsberichts iiber die Durchfiihrung dieser Verordnung
beriicksichtigt werden’.

 ABLL...

Weitere Informationen finden die Delegationen im Anhang 10 der Folgenabschiatzung zum
Produktsicherheits- und Marktiiberwachungspaket (SWD(2013)33) und im Handbuch fiir die
Datenerfassung und der damit verbundenen Tabelle, welche die Mitgliedstaaten als
gemeinsame Mustervorlage fiir die Datenerhebung verwenden sollen und die von der
Projektgruppe im Rahmen des Programms Zoll 2013 erarbeitet wurde und im Jahr 2012 von
den Mitgliedstaaten in der Expertengruppe angenommen wurde.
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(13) Einige Harmonisierungsrechtsvorschriften der EU enthalten Bestimmungen zu
Marktiiberwachung und Schutzklauselverfahren. Diese kdnnen auf den
Referenzbestimmungen zu Marktiiberwachung und Schutzklauselverfahren des Beschlusses
Nr. 768/2008/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten'® beruhen. Die vorliegende
Verordnung sollte alle Marktiiberwachungsbestimmungen beinhalten, die fiir die in ihren
Anwendungsbereich fallenden Produkte gelten. Sie sollte daher die Referenzbestimmungen
zu Marktiiberwachung und Schutzklauselverfahren des Beschlusses Nr. 768/2008/EG
enthalten. Bestimmungen in bestehenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union mit
Bezug auf Marktiiberwachung und Schutzklauselverfahren, — gleichgiiltig, ob sie vor der
Annahme des Beschlusses Nr. 768/2008/EG formuliert wurden oder auf dessen
Referenzbestimmungen basieren — sollten in den besagten Harmonisierungsvorschriften
gestrichen werden, sofern es keine konkreten bereichsspezifischen Griinde fiir ihre
Beibehaltung gibt. Ausnahmen von den Schutzklauselbestimmungen sollten fiir [...]
bestimmte Druckgerite im Sinne der Richtlinie 97/23/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 29. Mai 1997 und fiir bestimmte Druckbehélter im Sinne der Richtlinie
2009/105/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009 gewihrt
werden. Alle vorliufigen Mallnahmen gegen Produkte, die den Anforderungen der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung
chemischer Stoffe (REACH) oder der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen geniigen oder die gemif3
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten zugelassen sind, sollten im Einklang mit den in den genannten

Verordnungen festgelegten Schutzklauselverfahren getroffen werden. [...]

10 ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82.

9096/15 ds/o.R./ar 8
DGG3A DE



(14) Damit der gesamte Marktiiberwachungsprozess transparent abléduft und sowohl von den
Marktiiberwachungsbehdrden als auch von den Wirtschaftsakteuren leicht nachvollzogen
werden kann, sollten die chronologischen Schritte des Prozesses in der Verordnung klar
dargelegt werden, und zwar ab dem Zeitpunkt, zu dem die Marktiiberwachungsbehorden ein
Produkt ermitteln, von dem sie annehmen, dass e¢s nicht konform und/oder mit cinem
Risiko verbunden sein konnte, iiber die weitere Bewertung des betreffenden Produkts,
einschliefllich gegebenenfalls der Risikobewertung, und die vom betreffenden
Wirtschaftsakteur innerhalb eines bestimmten Zeitraums zu ergreifenden Korrektur-
malnahmen bis hin zu den von den Marktiiberwachungsbehorden selbst zu ergreifenden
wirksamen und verhiltnisméBigen Maflnahmen, falls die Wirtschaftsakteure nicht die
erforderlichen AbhilfemaBBnamen ergriffen haben, oder in Féllen duBBerster Dringlichkeit.
Zau diesem Zweck sollte klar unterschieden werden zwischen Produkten, die nicht
konform sind und die nicht mit einem Risiko verbunden sind (etwa bei formaler

Nichtkonformitit gemiall den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union),

Produkten, die nicht konform sind und die mit einem Risiko verbunden sind, und
Produkten, die den geltenden Anforderungen entsprechen, aber dennoch mit einem
Risiko verbunden sind, damit die Marktiiberwachungsbehorden die richtige

Vorgehensweise und verhéltnisméaflige Abhilfemainahmen wiihlen konnen.

(14a) Um eine wirksame Marktiiberwachung zu gewéahrleisten, sollten die Marktiiber-
wachungsbehorden die Wirtschaftsakteure auffordern konnen, dass sie Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit eines Produkts erforderlich sind, vorlegen, wenn
Zweifel in Bezug auf diese Konformitit bestehen. Aufforderungen der Markt-
iiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten an die Wirtschaftsakteure im
Zusammenhang mit der Erfiillung ihrer Pflichten gemif} dieser Verordnung sollten
gegebenenfalls im Einklang mit den nationalen Vorschriften der Mitgliedstaaten der
betreffenden Marktiiberwachungsbehorden begriindet sein.

(15) Die Marktiiberwachung sollte auf der Bewertung der Produkte, einschlief3lich - soweit
erforderlich - der Risikobewertung eines Produkts unter Beriicksichtigung aller
sachdienlichen Daten, aufbauen. Bei einem Produkt, das den Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union unterliegt, in denen wesentliche Anforderungen zum Schutz
bestimmter 6ffentlicher Interessen festgelegt sind, sollte davon ausgegangen werden, dass mit
ihm kein Risiko fiir diese o6ffentlichen Interessen verbunden ist, sofern es diesen wesentlichen
Anforderungen entspricht.
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(16) Bei Produkten, die den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen, in denen
keine wesentlichen Anforderungen festgelegt sind, die jedoch den Schutz bestimmter
offentlicher Interessen gewihrleisten sollen, sollte davon ausgegangen werden, dass mit ihnen
kein Risiko fiir diese 6ffentlichen Interessen verbunden ist, sofern sie diesen Rechts-

vorschriften entsprechen.

(17) Entsprechend sollte bei einem Produkt, das nicht den Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union unterliegt, aber den nationalen Regeln fiir Gesundheit und Sicherheit von Personen
oder den im Amtsblatt der Europdischen Union aufgefiihrten europdischen Normen
entspricht, davon ausgegangen werden, dass mit ihm kein Risiko fiir Gesundheit und

Sicherheit verbunden ist.

(18) Fiir die Zwecke dieser Verordnung sollten Bewertungen, einschlieB8lich - soweit
erforderlich - Risikobewertungen, durchgefiihrt werden, um Produkte zu ermitteln, die die
offentlichen Interessen beeintriachtigen konnten, welche durch die Verordnung (EU) Nr. xxxx
tiber die Sicherheit von Verbraucherprodukten, durch bereichsspezifische Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union [...Joder durch andere Rechtsvorschriften der Union fiir
Produkte geschiitzt werden, die dieser Verordnung unterliegen. Sofern verfiigbar, sollten sie
Daten zu Risiken enthalten, die bereits frither bei dem fraglichen Produkt zu Tage getreten
waren. Dariiber hinaus sollten alle Maflnahmen berticksichtigt werden, welche die
betreffenden Wirtschaftsakteure gegebenenfalls getroffen haben, um die Risiken zu
verringern. Die besondere potenzielle Schutzbediirftigkeit von Verbrauchern im Gegensatz zu
gewerblichen Nutzern sollte bertlicksichtigt werden; dies gilt auch fiir die groBBere
Schutzbediirftigkeit bestimmter Verbrauchergruppen wie Kinder, dltere Menschen oder
Behinderte.

(18a) Die Kommission sollte auf Grundlage der Leitlinien zur Risikobewertung, die in der
Entscheidung 2010/15/EU der Kommission vom 16. Dezember 2009 zur Festlegung von
Leitlinien fiir die Verwaltung des gemeinschaftlichen Systems zum raschen
Informationsaustausch "RAPEX""! festgelegt sind, eine Methodik der Risikobewertung
fiir die unter die vorliegende Verordnung fallenden Produkte weiterentwickeln.

1 ABI. L 22 vom 26.1.2010, S. 1.
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(19) Sowohl neue als auch gebrauchte Produkte mit Ursprung auflerhalb der Union diirfen erst
dann in Verkehr gebracht werden, wenn sie in den zollrechtlich freien Verkehr tiberfiihrt
wurden. Effiziente Kontrollen an den Au3engrenzen der Union sind notwendig, damit
Produkte, die, falls sie in Verkehr gebracht werden, nicht konform und/oder mit einem
Risiko verbunden sein konnten, erst nach einer Beurteilung und einer endgiiltigen
Entscheidung durch die Marktaufsichtsbehdrden in den zollrechtlich freien Verkehr tiberfiihrt

werden.

(20) Werden die Behorden, die fiir die Kontrolle von Produkten [...] an den Auflengrenzen der
Union zustindig sind, verpflichtet, Priifungen in angemessenem Umfang durchzufiihren, so
tragt dies dazu bei, dass der Unionsmarkt flir Produkte sicherer wird. Es ist Aufgabe der
Mitgliedstaaten, die spezifischen Behorden zu benennen, die dafiir zustindig sind, die
geeigneten Uberpriifungen der Unterlagen und - soweit erforderlich - physischen
Kontrollen und Laborpriifungen vor Uberfiihrung dieser Produkte in den zollrechtlich
freien Warenverkehr durchzufiihren. Um die Wirksamkeit derartiger Priifungen zu
erhohen, sind eine gute und enge Verwaltungszusammenarbeit, Informationsaustausch
und wirksame Kommunikation zwischen jenen Behdrden und den Marktaufsichtsbehérden
in Bezug auf nicht konforme oder mit einem Risiko verbundene Produkte erforderlich.
Allgemein sollte die Zusammenarbeit zwischen Zollbehorden (oder anderen Behorden,
die fiir die Kontrolle von Produkten an den Aullengrenzen der Union zustindig sind)
und Marktiiberwachungsbehorden auf Grundlage von Ubereinkommen erfolgen, die
alle erforderlichen Aspekte abdecken mit dem Ziel, dass die Kontrollen auf geeignete
Weise und unter Beriicksichtigung der von der Kommission ausgegebenen Leitlinien fiir
Einfuhrkontrollen durchgefiihrt werden.

(21) Marktaufsichtsbehorden sollten die Befugnis erhalten, Produkte zu vernichten, sie
unbrauchbar zu machen oder ihre Vernichtung durch den entsprechenden Wirtschaftsakteur
anzuordnen, falls sie dies fiir erforderlich und verhéltnismifBig erachten und sie so

sicherstellen konnen, dass diese Waren keine weitere Gefdhrdung darstellen kdnnen.

(22) Befinden sich Produkte im physischen Besitz von natiirlichen Personen, die in die Union
einreisen, und werden diese fiir den personlichen [...] Gebrauch eingefiihrt, sollten die
Behorden, die fiir die Kontrolle von Produkten, die auf den Unionsmarkt gelangen, zustindig
sind, die Uberfiihrung dieser Produkte in den zollrechtlich freien Verkehr nicht gemiB dieser

Verordnung aussetzen oder verweigern. Wenn die genannten Behérden Grund zu der

Annahme haben, dass ein Produkt fiir kommerzielle Zwecke eingefiihrt wird, kann

seine Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr gemif dieser Verordnung

ausgesetzt oder verweigert werden.
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(23)

(24)

Es sollte ein effizienter, ziigiger und praziser Informationsaustausch zwischen den Mitglied-
staaten sowie den Mitgliedstaaten und der Kommission stattfinden. Fiir einen solchen
Austausch miissen wirksame Instrumente bereitgestellt werden. Das System zum raschen
Austausch von Informationen der Union (RAPEX) hat sich als effektiv und effizient

erwiesen. Mit RAPEX ist es moglich, MaBBnahmen in der gesamten Union in Bezug auf
Produkte zu ergreifen, die mit einem {iber das Hoheitsgebiet eines einzigen Mitgliedstaats
hinausgehenden ernsten Risiko verbunden sind. Um unnétige Doppelarbeit zu vermeiden,
sollte das System fiir alle in dieser Verordnung vorgeschriebenen Warnmeldungen in Bezug

auf mit einem ernsten Risiko verbundene Produkte genutzt werden.

Eine kohédrente und kostenwirksame Marktiiberwachung in der gesamten Union erfordert
auch eine gut strukturierte, umfassende Archivierung und einen entsprechenden Austausch
aller einschldgigen Informationen {iber nationale Tétigkeiten zwischen den Mitgliedstaaten,
die auch einen Hinweis auf die in dieser Verordnung vorgeschriebenen Meldungen enthalten,
um so eine vollstdndige Datenbank mit Informationen zur Marktiiberwachung aufzubauen.
Die Kommission hat eine Datenbank (Information and Communication System for Market
Surveillance (ICSMS) — Informations- und Kommunikationssystem fiir die Markt-
iiberwachung) eingerichtet, die fiir diese Zwecke geeignet ist und daher verwendet werden

sollte.

(24a) Um unnotige Doppelarbeit fiir die Behorden der Mitgliedstaaten bei der Meldung oder

(25)

Eingabe sachdienlicher Informationen zu vermeiden, sollte die Kommission zusammen
mit den Mitgliedstaaten die Moglichkeit der Entwicklung einer Schnittstelle erkunden,

mit der die Ubertragung von Daten aus den nationalen Marktiiberwachungssystemen in
das ICSMS sichergestellt wiirde. Zum selben Zweck sollte, wie im mehrjihrigen
Aktionsplan der Kommission zur Uberwachung von Produkten in der EU" erwihnt,
eine Schnittstelle entwickelt werden, mit der die Dateniibertragung aus dem ICSMS in

das RAPEX-Betriebssystem und gegebenenfalls umgekehrt ermoglicht wird.

Angesichts der Grofle des Unionsmarkts fiir Waren und der fehlenden Binnengrenzen ist es
unabdingbar, dass die Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten dazu bereit und in
der Lage sind, effizient zu kooperieren und sich zu koordinieren, wenn sie sich gegenseitig
unterstiitzen und gemeinsam tédtig werden. Entsprechend sollten Mechanismen zur

gegenseitigen Unterstiitzung eingefiihrt werden.

12

COM(2013)76.
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(26)

27)

(28)

[.]

Um die Marktiiberwachung von Produkten, die aus Drittlaindern auf den Unionsmarkt
gelangen, zu vereinfachen, sollte mit dieser Verordnung eine Grundlage fiir die
Zusammenarbeit zwischen den Marktiiberwachungsbehdrden der Mitgliedstaaten und den

Behorden dieser Lander geschaffen werden.

Es sollte ein Europdisches Marktiiberwachungsforum (EMSF — European Market
Surveillance Forum) eingerichtet werden, das sich aus Vertretern der
Marktiiberwachungsbehdrden zusammensetzt. Das Forum dient dazu, alle Interessentriger,
auch Berufsverbiande und Verbraucherorganisationen zu beteiligen, um verfiligbare, fiir die
Marktiiberwachung relevante Informationen bei der Festlegung, Durchfiihrung und

Aktualisierung von Marktiiberwachungsprogrammen zu nutzen.

Die Kommission sollte die Zusammenarbeit der Marktiiberwachungsbehdrden unterstiitzen
und sich am Forum beteiligen. Diese Verordnung sollte eine Liste mit Aufgaben enthalten,
die vom Forum zu iibernehmen sind. Ein Exekutivsekretariat sollte die Sitzungen des Forums

organisieren und operative Unterstiitzung bei der Erfiillung seiner Aufgaben leisten.
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(30)

€2))

(32)

(33)

Mit dieser Verordnung sollte ein ausgewogenes Verhiltnis geschaffen werden zwischen
Transparenz durch groBtméogliche Freigabe von Informationen an die Offentlichkeit und
Wahrung der Vertraulichkeit, beispielsweise aus Datenschutzgriinden, zum Schutz des
Geschiftsgeheimnisses oder von Untersuchungen gemaf3 den Vorschriften zur Verschwiegen-
heitspflicht im Einklang mit geltendem nationalem Recht oder, in Bezug auf die Kommission,
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europdischen
Parlaments, des Rates und der Kommission". Die Richtlinie 95/46/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr'® und die Verordnung
(EG) Nr. 45/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe
und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr' sollten im Rahmen

dieser Verordnung gelten.

Fiir die zwischen den zustéindigen Behorden ausgetauschten Informationen sollten
Vertraulichkeit und Wahrung des Geschiftsgeheimnisses strikt gewihrleistet sein, und sie
sollten so gehandhabt werden, dass Ermittlungen nicht beeintrichtigt werden und der Ruf

eines Wirtschaftsakteurs nicht geschadigt wird.

Die Mitgliedstaaten sollten gewihrleisten, dass bei den zustidndigen Gerichten geeignete
Rechtsbehelfe gegen einschriankende Maflnahmen der zustdndigen Behorden eingelegt

werden konnen.

Die Mitgliedstaaten sollten festlegen, welche Sanktionen bei einem Versto3 gegen diese
Verordnung zu verhdngen sind, und fiir ihre Durchsetzung sorgen. Die Sanktionen sollten

wirksam, verhdltnisméBig und abschreckend sein.

13
14
15

ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1.
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(34) Die Titigkeiten der Marktiiberwachungsbehorden in Bezug auf Produkte, bei denen

festogestellt wurde, dass sie nicht konform oder mit einem Risiko verbunden sind.

konnten zumindest zum Teil durch Gebiihren finanziert werden, die bei den einschléigigen
Wirtschaftsakteuren erhoben werden [...].

(35) Damit die Ziele dieser Verordnung erreicht werden kdnnen, sollte die Union zur Finanzierung
von MafBinahmen beitragen, die zur Umsetzung der Politik im Bereich der Marktiiberwachung
erforderlich sind, wie beispielsweise die Erstellung und Aktualisierung von Leitlinien,
vorbereitende oder begleitende Arbeiten zur Durchfiithrung des einschldgigen EU-Rechts,
Programme zur technischen Unterstiitzung und Zusammenarbeit mit Drittstaaten sowie

Ausbau politischer Maflnahmen in diesen Bereichen auf Unions- und internationaler Ebene.

(36) Unionsmittel sollten im Einklang mit der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 iiber die Haushaltsordnung fiir
den Gesamthaushaltsplan der Union'® je nach Art der zu finanzierenden Titigkeit
insbesondere zur Unterstiitzung des Exekutivsekretariats des Européischen Markt-

iiberwachungsforums zur Verfligung gestellt werden.

(37) Zur Gewiéhrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse in Bezug auf die von einem Mitgliedstaat
ergriffenen und gemeldeten MaBnahmen zu Produkten, die den Harmonisierungs-

rechtsvorschriften der Union unterliegen, [...] iibertragen werden.

16 ABIL. L 298 vom 26.10.2012, S. 1.
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(38) Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse [...] in Bezug auf die Modalitdten und
Verfahren fiir den Informationsaustausch iiber RAPEX [...] sowie in Bezug auf den Erlass
voriibergehender oder dauerhafter Vermarktungsbeschrankungen fiir Produkte, die mit einem
ernsten Risiko verbunden sind, [...] soweit in anderen Rechtsvorschriften der Union kein
spezifisches Verfahren zur Handhabung der fraglichen Risiken vorgesehen ist, iibertragen
werden. Diese Befugnisse sollten geméf der Verordnung (EU) Nr.182/2011 des Européischen
Parlaments und des Rates zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen
die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission

17
kontrollieren ', wahrgenommen werden.

(39) Die Kommission sollte sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, wenn dies in
hinreichend begriindeten Fallen im Zusammenhang mit Beschrankungsmafnahmen zu
Produkten, die mit einem ernsten Risiko verbunden sind, wegen duBerster Dringlichkeit

geboten ist.

17 ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 11.
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(40) Die Marktiiberwachungsbestimmungen der Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai

1975 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Aerosolpackungenlg, der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir personliche Schutz-

ausriistungen'®, der Richtlinie 93/15/EWG des Rates vom 5. April 1993 zur Harmonisierung
der Bestimmungen {iber das Inverkehrbringen und die Kontrolle von Explosivstoffen fiir
zivile Zwecke®®, der Richtlinie 94/9/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom

23. Mirz 1994 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten flir Gerate und
Schutzsysteme zur bestimmungsgemiBen Verwendung in explosionsgefihrdeten Bereichen®”,
der Richtlinie 94/25/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Juni 1994 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Sportboote??,
der Richtlinie 95/16/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. Juni 1995 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aufziige®, der Richtlinie
97/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. Mai 1997 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Druckgerite?*, der Richtlinie 1999/5/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 1999 {iber Funkanlagen und
Telekommunikationsendeinrichtungen und die gegenseitige Anerkennung ihrer Konfor-
mitit*®, der Richtlinie 2000/9/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 20. Mirz
2000 tiber Seilbahnen fiir den Personenverkehr“, der Richtlinie 2000/14/EG des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 8. Mai 2000 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten {iber umweltbelastende Gerduschemissionen von zur
Verwendung im Freien vorgesehenen Geriten und Maschinen®’, der Richtlinie 2001/95/EG,
der Richtlinie 2004/108/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember
2004 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische
Vertriglichkeit®®, der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates

18
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20
21
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24
25
26
27
28

ABI. L 147 vom 9.6.1975, S. 40.

ABI. L 399 vom 30.12.1989, S. 18.
ABI. L 121 vom 15.5.1993, S. 20.
ABI. L 100 vom 19.4.1994, S. 1.
ABI. L 164 vom 30.6.1994, S. 15.
ABIL. L 213 vom 7.9.1995, S. 1.
ABI. L 181 vom 9.7.1997, S. 1.
ABIL. L 91 vom 7.4.1999, S. 10.
ABI. L 106 vom 3.5.2000, S. 21.
ABI. L 162 vom 3.7.2000, S. 1.
ABI. L 390 vom 31.12.2004, S. 24.
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der Richtlinie 2006/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
{iber Maschinen®, der Richtlinie 2006/95/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungs-
grenzen™, der Richtlinie 2007/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom

23. Mai 2007 iiber das Inverkehrbringen pyrotechnischer Gegenstinde®', der Richt-

linie 2008/57/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 iiber die
Interoperabilitit des Eisenbahnsystems in der Gemeinschaft™, der Richtlinie 2009/48/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 iiber die Sicherheit von
Spielzeug™®, der Richtlinie 2009/105/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
16. September 2009 iiber einfache Druckbehilter*, der Richtlinie 2009/142/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 iiber Gasverbrauchs-
einrichtungen®, der Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeriten®®, der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 9. Mérz 2011 zur Festlegung harmonisierter Bedingungen fiir die
Vermarktung von Bauprodukten®’ sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 iiberschneiden
sich mit den Bestimmungen dieser Verordnung. Daher sollten diese Bestimmungen gestrichen
werden. Die Verordnung (EG) Nr. 764/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 zur Festlegung von Verfahren im Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmter nationaler technischer Vorschriften fiir Produkte, die in einem anderen
Mitgliedstaat rechtmafig in den Verkehr gebracht worden sind, und zur Aufhebung der
Entscheidung Nr. 3052/95/EG™® sollte entsprechend gedndert werden.
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(41) Da das Ziel der Verordnung, ndmlich sicherzustellen, dass auf dem Markt befindliche
Produkte, fiir die das EU-Recht gilt, die Anforderungen fiir ein hohes Niveau des Schutzes
von Gesundheit und Sicherheit sowie sonstiger 6ffentlicher Interessen erfiillen und
gleichzeitig das Funktionieren des Unionsmarktes durch die Bereitstellung eines
Rechtsrahmens fiir eine kohdrente Marktiiberwachung in der Union zu gewihrleisten, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, weil die Verwirklichung dieses
Ziels ein sehr hohes Mal3 an Kooperation, Zusammenspiel und einheitlicher Vorgehensweise
aller zustidndigen Behorden sdmtlicher Mitgliedstaaten erfordert und daher aufgrund seiner
Tragweite und Wirkungen besser auf EU-Ebene zu erreichen ist, kann die Union im Einklang
mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Européische Union verankerten Subsidiaritits-
prinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhiltnismaBigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels
erforderliche MaR hinaus.

(42) Die vorliegende Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsétzen, die
insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannt wurden. Ziel
der Verordnung ist es, ein hohes Mal} an Gesundheitsschutz und Verbraucherschutz [...] und
die uneingeschrinkte Wahrung der unternehmerischen Freiheit und des Rechts auf Eigentum

zu gewihrleisten —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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[*

KAPITEL 1

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1
Gegenstand

In der vorliegenden Verordnung wird ein Rahmen fiir die Marktiiberwachung von

Produkten festgelegt, um zu iiberpriifen, ob Produkte den Harmonisierungs-

rechtsvorschriften der Union oder der Verordnung (EU) Nr. ... [Verordnung iiber die

Sicherheit von Verbraucherprodukten] entsprechen und daher die Anforderungen

erfiillen, die ein hohes Mal} an Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Personen im
Allgemeinen, der Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, des Verbraucherschutzes, der
Umwelt, der 6ffentlichen Sicherheit und anderer 6ffentlicher Interessen, die durch die

genannten Rechtsvorschriften geschiitzt werden, gewéhrleisten.

Ziel der vorliegenden Verordnung ist es, die Funktionsweise des Binnenmarktes zu

verbessern.

Artikel 2
Geltungsbereich

Die Kapitel I, II, III, V und VI dieser Verordnung gelten fiir alle Produkte, die der
Verordnung (EU) Nr. [... liber die Sicherheit von Verbraucherprodukten] oder
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen, einschlieBlich Produkten, die fiir

den eigenen Gebrauch des Herstellers [...] hergestellt wurden und fiir die diese

Rechtsvorschriften gelten, sofern die Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union keine

besondere Bestimmung mit demselben Zweck enthalten.
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Die Kapitel I und IV sowie Artikel 23 gelten fiir alle unter Rechtsvorschriften der Union
fallenden Produkte, sofern nicht andere Rechtsvorschriften der Union besondere
Bestimmungen iiber die Organisation der Kontrollen von Produkten an den Au3engrenzen
oder die Zusammenarbeit der fiir die Kontrollen von Produkten an den Auflengrenzen

zustidndigen Behorden enthalten.
Die Kapitel 11, III, V und VI gelten nicht fiir folgende Produkte:

(a) Human- und Tierarzneimittel im Sinne der Begriffsbestimmung in der Richtlinie
2001/83/EG bzw. der Richtlinie 2001/82/EG;

(b) Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika in Bezug auf die in den Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG geregelten Aspekte;

(c) Blut, Gewebe, Zellen, Organe und andere Substanzen menschlichen Ursprungs.

Kapitel III dieser Verordnung gilt nicht fiir ortsbewegliche Druckgerite, die unter die
Richtlinie 2010/35/EU fallen.

Die Artikel 11 und 18 dieser Verordnung gelten nicht fiir folgende Produkte:

(a) Produkte, die die Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfiillen und

fiir die Artikel 129 der genannten Verordnung gilt, oder die die Anforderungen

der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen und fiir die Artikel 52 der genannten

Verordnung gilt:

(aa) Biozidprodukte, fiir die eine Zulassung gemif} der Verordnung (EU) Nr. 528/2012

erteilt wurde und fiir die Artikel 88 der genannten Verordnung gilt;
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[...]
(¢) Druckgerite, die Artikel 3 Absatz 3 der Richtlinie 97/23/EG unterliegen,;
(d) einfache Druckbehilter, die Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie 2009/105/EG unterliegen.

6. Diese Verordnung gilt nicht in den Bereichen, die der Verordnung (EG) Nr. 882/2004
unterliegen, und nicht in den Bereichen, die den Rechtsvorschriften der Union tiber amtliche
Kontrollen und andere Amtshandlungen zur Sicherstellung der Anwendung der

Vorschriften iiber Pflanzengesundheit und Pflanzenvermehrungsmaterial unterliegen.
[...]
[...]
[...]
[...]
[...]
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Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

(1) "Produkt" einen Stoff, ein Gemisch oder eine Ware, der bzw. die aus einem Herstellungs-

prozess hervorgeht;

(2) "Bereitstellung auf dem Markt" jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts
zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer

gewerblichen Tatigkeit;

(3) "Inverkehrbringen" die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Unionsmarkt;
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4

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

(In

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

eigenen Marke vermarktet;

"Bevollméchtigter" jede in der Union ansdssige natiirliche oder juristische Person, die von

einem Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in
Erflllung seiner aus den einschlagigen EU-Rechtsvorschriften resultierenden

Verpflichtungen wahrzunehmen,;

"Einfiihrer" jede in der Union niedergelassene natiirliche oder juristische Person, die ein

Produkt aus einem Drittstaat auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

"Héindler" jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf dem

Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder Einfiihrers;

""Wirtschaftsakteure" den Hersteller, den Bevollméachtigten, den Einfiihrer, [...] den Handler
und jede andere Person, die den Verpflichtungen in Bezug auf die Bereitstellung von

Produkten auf dem Markt oder deren Inbetriecbnahme geméfl den einschligigen

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegt;

"Konformititsbewertung" eine Konformititsbewertung im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008;

"Konformititsbewertungsstelle" eine Konformititsbewertungsstelle im Sinne der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008;

"Marktiiberwachung" die von den Behorden durchgefiihrten Tétigkeiten und von ihnen
getroffenen Mallnahmen, durch die sichergestellt werden soll, dass die Produkte [...] den
Anforderungen der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder der Ver-
ordnung (EU) Nr. ... [Verordnung iiber die Sicherheit von Verbraucherprodukten]
entsprechen und damit die Anforderungen erfiillen, die den Schutz 6ffentlicher
Interessen wie Gesundheit und Sicherheit im Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz, Verbraucherschutz, Umwelt, 6ffentliche Sicherheit und anderer
offentlicher Interessen, die durch diese Rechtsvorschriften geschiitzt werden,

gewihrleisten [...] [...];
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(12) "Marktiiberwachungsbehorde" eine Behorde eines Mitgliedstaats, die fiir die Durchfiihrung

der Marktiiberwachung in seinem Hoheitsgebiet zustindig ist;

(12a) "nicht konformes Produkt" ein Produkt, das die Anforderungen der geltenden
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder der Verordnung (EU) Nr. ...

[Verordnung iiber die Sicherheit von Verbraucherprodukten] nicht erfiillt;

(12b) "Risiko" die Kombination von Eintrittswahrscheinlichkeit einer Gefahr, die einen

Schaden verursacht, und Schwere des Schadens;

(13) "mit einem Risiko verbundenes Produkt" ein Produkt, das 6ffentliche Interessen wie
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 oder
der Verordnung (EU) Nr. ... [Verordnung iiber die Sicherheit von Verbraucher-
produkten] geschiitzt werden, stirker negativ beeinflussen kann als bei normaler oder
verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung, was auch die Gebrauchsdauer sowie
gegebenenfalls die Inbetriebnahme, Installation und Wartungsanforderungen einschlief3t, als

in Bezug auf seine Zweckbestimmung verniinftig und vertretbar gilt;

(14) "mit einem ernsten Risiko verbundenes Produkt" ein Produkt, das mit einem Risiko
verbunden ist, fiir das die Kombination von Eintrittswahrscheinlichkeit einer Gefahr, die
einen Schaden verursacht, und Schwere des Schadens auf der Grundlage einer
Risikobewertung als ernst eingeschiitzt wird, und das daher ein rasches Eingreifen und

Folgemallinahmen erfordert, auch in Féllen ohne unmittelbare Auswirkungen;

(15) "Rickruf" jede MaBnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Endnutzer bereits

bereitgestellten Produkts abzielt;

(16) "Riicknahme" jede Maflnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der Lieferkette
befindliches Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird;

(17) "Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr" das Verfahren gemifB Artikel 79 der
Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des Rates™;

¥ ABL L 302 vom 19.10.1992, S. 1.
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(18) "Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union" Rechtsvorschriften der Union zur

Harmonisierung der Bedingungen fiir die Vermarktung von Produkten;

(19) "europdische Norm" eine europdische Norm im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe b
der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Européischen Parlaments und des Rates*;

(20) "harmonisierte Norm" eine harmonisierte Norm im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe ¢
der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012;

(20a) "technische Spezifikation" eine technische Spezifikation im Sinne des Artikels 2
Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012.

KAPITEL II

Rechtsrahmen der Union fiir die Marktiiberwachung

Artikel 4
Pflicht zur Marktiiberwachung

1.  Die Marktiiberwachung fiir die unter diese Verordnung fallenden Produkte wird von den

Mitgliedstaaten organisiert und durchgefiihrt.

2. Die Marktiiberwachung wird [...] so organisiert und durchgefiihrt, dass das Ziel erreicht
wird, dass nicht konforme Produkte und/oder mit einem Risiko verbundene Produkte nicht
auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht oder bereitgestellt werden und — sofern dies doch
geschieht — wirksame und verhaltnisméfige Manahmen [...] getroffen werden, um die
Konformitat des Produkts herzustellen und/oder sicherzustellen, dass das Produkt nicht
mehr mit dem Risiko verbunden ist.

9 ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12.
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[...]

Die Umsetzung der Marktiiberwachungstitigkeiten und die Kontrollen von Produkten, die
in die Union gelangen, werden von den Mitgliedstaaten iiberwacht; diese berichten der
Kommission mindestens alle zwei Jahre {iber diese Tatigkeiten, Kontrollen und die
Ergebnisse dieser Kontrollen. Die Kommission teilt diese Informationen allen
Mitgliedstaaten mit und kann der Offentlichkeit eine Zusammenfassung der Ergebnisse

zuganglich machen.

Artikel 5
Marktiiberwachungsbehorden

Jeder Mitgliedstaat richtet Marktiiberwachungsbehorden ein oder benennt solche und legt ihre

Pflichten, Befugnisse und Organisation fest.

Jeder Mitgliedstaat stattet die Marktiiberwachungsbehorden [...] mit den Befugnissen,
Ressourcen und Mitteln aus, die fiir eine ordnungsgemafie Wahrnehmung ihrer Aufgaben
erforderlich sind.

Jeder Mitgliedstaat schafft geeignete Mechanismen, um sicherzustellen, dass die von ihm
eingerichteten oder benannten Marktiiberwachungsbehorden sowohl untereinander als auch
mit den fiir die Kontrollen von Produkten an den Aullengrenzen der Union zustindigen

Behorden Informationen austauschen, kooperieren und ihre Titigkeiten abstimmen.

Jeder Mitgliedstaat informiert die Kommission iiber seine Marktiiberwachungsbehérden und
deren Zustdndigkeitsbereiche einschlieBlich der erforderlichen Kontaktdaten, und die

Kommission [...] verdffentlicht eine konsolidierte Liste der Marktiiberwachungsbehorden.
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5. Jeder Mitgliedstaat informiert die Offentlichkeit iiber die Existenz, die Zustiindigkeiten und

die Identitét der nationalen Marktiiberwachungsbehdrden sowie dariiber, wie man Kontakt zu

diesen Behorden aufnehmen kann.

Artikel 6
Allgemeine Pflichten der Marktiiberwachungsbehérden

1.  Die Marktiiberwachungsbehdrden kontrollieren anhand einer angemessenen Stichprobe auf
geeignete Art und Weise, in angemessenem Umfang und in angemessener Haufigkeit die
Produkte — je nachdem, was angemessen ist — durch eine Uberpriifung der Unterlagen [...],
durch physische Kontrollen oder durch Laborpriifungen. Dabei beriicksichtigen sie die
geltenden Grundsitze der Risikobewertung, eingegangene Beschwerden und sonstige
Informationen.|...]

]

2. Gegebenenfalls warnen die Marktiiberwachungsbehdrden die Verwender in ithren
Hoheitsgebieten unverziiglich vor Produkten, die sie als mit einem Risiko verbunden erkannt
haben.
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2a.

Die den Marktiiberwachungsbehorden oder der Kommission zur Verfiigung stehenden
Informationen iiber mit einem Risiko verbundene Produkte werden der Offentlichkeit
im Allgemeinen gemill den Anforderungen der Transparenz und unbeschadet der fiir
die Uberwachungs- und Untersuchungstitigkeiten erforderlichen Einschriinkungen
zugiinglich gemacht. Insbesondere erhilt die Offentlichkeit Zugang zu Informationen
iiber die Produktidentifizierung, die Art des Risikos und die Mafinahmen, die ergriffen

wurden, um das Risiko zu verhiiten oder |[...] um sicherzustellen, dass das betreffende

Produkt nicht mehr mit einem Risiko verbunden ist [...]. Diese Informationen werden

nicht veroffentlicht, wenn es zwingend erforderlich ist, Geheimhaltung zu wahren, um
im Rahmen von einzelstaatlichem Recht oder Unionsrecht Betriebsgeheimnisse oder
personenbezogene Daten zu schiitzen oder zu vermeiden, dass Uberwachungs- und
Untersuchungstiitigkeiten untergraben werden. [teilweise aus Artikel 10 Absatz 6

tibernommeny/

Die Marktiiberwachungsbehdrden kooperieren mit den Wirtschaftsakteuren, um Risiken
abzuwenden [...], die von Produkten verursacht werden, die diese Akteure bereitgestellt

haben, oder um sicherzustellen, dass diese Produkte nicht mehr mit einem Risiko

verbunden sind. Zu diesem Zweck fordern [...] sie das freiwillige Tatigwerden von
Wirtschaftsakteuren [...].

Die Marktiiberwachungsbehorden fiihren ihre Aufgaben unabhéngig, unparteiisch und
unvoreingenommen aus [...]; sie iiben ihre Befugnisse im Hinblick auf die Wirtschaftsakteure

nach dem Grundsatz der VerhdltnismaBigkeit aus.

Soweit es zur Ausfiihrung ihrer Aufgaben notwendig und gerechtfertigt ist, konnen die
Marktiiberwachungsbehdrden die Rdumlichkeiten von Wirtschaftsakteuren betreten und
erforderliche Unterlagen und Produktmuster entnehmen. Diese Befugnisse werden im
Einklang mit dem nationalen Recht ausgeiibt.
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5.  Die Marktiiberwachungsbehdrden

(a) ermoglichen es Verbrauchern und anderen interessierten Parteien [...], Beschwerden in
Fragen der Konformitit von Produkten sowie iiber Marktiiberwachungstétigkeiten
und Risiken im Zusammenhang mit Produkten einzureichen, und verfolgen die
Behandlung dieser Beschwerden in angemessener Weise. Zu diesem Zweck legen sie

Verfahren fest und machen diese der Offentlichkeit bekannt;
(b) vergewissern sich, dass Korrekturmafinahmen durchgefiihrt wurden;

(¢) [...] aktualisieren laufend ihre Kenntnisse iiber die wissenschaftliche und technische

Entwicklung in ihrem Zusténdigkeitsbereich, der unter diese Verordnung fillt.

[.]

7. Unbeschadet nationaler Rechtsvorschriften im Bereich der Geheimhaltung wird hinsichtlich
der bei den Marktiiberwachungsbehdrden eingegangenen und von ihnen erfassten
Informationen fiir deren Geheimhaltung gesorgt. [...]

8. Ungeachtet der Wahrung der Geheimhaltung werden den Marktiiberwachungsbehdrden die
Informationen iibermittelt, die erforderlich sind, um die Wirksamkeit der

Marktiiberwachungstitigkeiten zu gewahrleisten.
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Artikel 7

Marktiiberwachungsprogramme

1. Jeder Mitgliedstaat erstellt ein allgemeines Marktiiberwachungsprogramm, das er mindestens
alle vier Jahre {iberpriift und erforderlichenfalls aktualisiert. Das Programm regelt die
Organisation der Marktiiberwachung und die damit verbundenen Tétigkeiten [...]. Hierzu

gehort Folgendes:

(a) die Organisation der nach Artikel 5 Absatz 1 benannten
Marktiiberwachungsbehorden und ihre bereichsspezifische und geografische
Zustandigkeit [...];

(¢) die Schwerpunkte der Tatigkeit der verschiedenen Behorden;

(d) die Mechanismen der [...]Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen
Marktiiberwachungsbehorden und mit den fiir die Kontrolle von Produkten an den
Aullengrenzen zustindigen [...|Behorden;

(e) die Beteiligung der Behorden am Informationsaustausch geméaf3 Kapitel V;

(g) die Mittel zur Erfiillung der Vorschriften gemél Artikel 6 Absatz 5.
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Jeder Mitgliedstaat erstellt bereichsspezifische Programme, die zumindest die fiir das
folgende Jahr geplanten Titigkeiten beschreiben, und aktualisiert sie regelméfig. Diese
Programme erstrecken sich auf alle Bereiche, in denen die Behorden Marktiiberwachungs-
titigkeiten im Rahmen dieser Verordnung durchfiihren.

Die allgemeinen und bereichsspezifischen Programme werden [...] der Kommission iiber das
in Artikel 21 beschriebene Informations- und Kommunikationssystem fiir die
Marktiiberwachung mitgeteilt. Die Kommission und die Mitgliedstaaten machen die
allgemeinen Programme der Offentlichkeit [...] zugénglich.

Artikel 8
Allgemeine Pflichten der Wirtschaftsakteure und der Konformitdtsbewertungsstellen

Auf begriindete Anfrage stellen Wirtschaftsakteure und gegebenenfalls
Konformititsbewertungsstellen geméf ihrer jeweiligen Rolle und Zustindigkeit den
Marktiiberwachungsbehdrden die zur Durchfiihrung der Tatigkeiten dieser Behorden
erforderlichen Unterlagen und Informationen, einschlieSlich von Angaben, mit denen
genau ermittelt werden kann, um welches Produkt es sich handelt, und anhand deren es
riickverfolgt werden kann, in einer fiir diese leicht verstindlichen Sprache bereit, dic vom
Mitgliedstaat der betreffenden Marktiiberwachungsbehorde bestimmt wird.
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2. Die Wirtschaftsakteure [...] arbeiten bei den Maflnahmen, die getroffen werden, um die

Konformitit der Produkte herzustellen und/oder sicherzustellen, dass die in Verkehr

gebrachten oder bereitgestellten Produkte nicht mehr mit einem Risiko verbunden sind,

mit den Marktiiberwachungsbehorden zusammen [...]. Zu diesem Zweck [...] unterrichten
die Wirtschaftsakteure [...] die Marktiiberwachungsbehorden [...] iiber Produkte, die
mit einem [...] Risiko [...] verbunden sind, und iiber alle Abhilfemainahmen, die geméif
den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder der Verordnung (EU)

Nr. ... [Verordnung iiber die Sicherheit von Verbraucherprodukten] getroffen wurden.

KAPITEL II

Kontrolle von Produkten innerhalb der Union

Artikel 9

Allgemeine Bestimmungen fiir die Bewertung von Produkten

[]

1.  Haben die Marktiiberwachungsbehdrden im Verlauf der in Artikel 6 Absatz 1 genannten
Uberpriifungen oder infolge ihnen zugegangener Informationen hinreichenden Grund zu der
Annahme, dass ein in Verkehr gebrachtes oder auf dem Markt bereitgestelltes [...] Produkt
moglicherweise nicht konform und/oder mit eine Risiko verbunden ist, so [...] beurteilen
sie, ob das betreffende Produkt die in den geltenden Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union oder in der Verordnung (EU) ... [Verordnung iiber die Sicherheit von
Verbraucherprodukten] festgelegten einschligigen Anforderungen erfiillt, und nehmen
erforderlichenfalls eine Risikobewertung in Bezug auf dieses Produkt vor.

9096/15 ds/o.R./ar 33
DGG3A DE



Zau diesem Zweck konnen die Marktiiberwachungsbehorden das Inverkehrbringen des
Produkts, das moglicherweise nicht konform und/oder mit einem Risiko verbunden ist,
oder dessen Bereitstellung auf dem Markt bis zum Vorliegen der betreffenden
Beurteilung, einschlieB8lich erforderlichenfalls der Risikobewertung, voriibergehend

unterbinden. [aus Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe c iibernommen]

[...] [in Artikel 9 Absatz 2b iibernommen]

2. [..]

[...]

[...]

[...]

[...]

[...]
Im Zusammenhang mit der Beurteilung des Produkts, einschliefllich erforderlichenfalls
der Risikobewertung, beriicksichtigen die Marktiiberwachungsbehorden, in welchem
Umfang das Produkt Folgendes erfiillt: [aus Artikel 13 Absatz 2 iibernommen]
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2aa.

2a.

2b.

(a) dieAnforderungenin oder gemill Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union,
die fiir das Produkt gelten und das in Betracht stehende potenzielle Risiko
betreffen; [aus Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a iibernommen]

(aa) [...] die einschligigen europiischen Normen oder sonstigen technischen
Spezifikationen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht worden sind; /aus Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe c iibernommen]

(b) wenn Anforderungen geméifl Buchstabe a fehlen, besondere Vorschriften, mit
denen Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen fiir solche Produkte im
nationalen Recht des Mitgliedstaats, in dem sie auf dem Markt bereitgestellt
werden, festgelegt werden, sofern diese Vorschriften mit dem Unionsrecht in
Einklang stehen. [aus Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe b iibernommen]

Wenn Anforderungen gemifl Absatz 2 Buchstabe a, aa oder b fehlen, beriicksichtigen
die Marktiiberwachungsbehorden die Kriterien fiir die Beurteilung der
Ubereinstimmung mit dem allgemeinen Sicherheitsgebot gemiB Artikel 6 der

Verordnung (EU) ... [Verordnung iiber die Sicherheit von Verbraucherprodukten].

Bei einer Ubereinstimmung mit den in Absatz 2 Buchstabe a, aa oder b genannten
Anforderungen wird davon ausgegangen, dass durch das Produkt die 6ffentlichen
Interessen, auf die sich diese Anforderungen beziehen, angemessen gewahrt werden.
Dies hindert die Marktiiberwachungsbehorden jedoch nicht daran, Mafinahmen nach
dieser Verordnung zu ergreifen, wenn Hinweise dafiir vorliegen, dass mit dem Produkt
trotz dieser Ubereinstimmung ein Risiko verbunden ist. [aus Artikel 13 Absatz 3

tibernommeny]

Die Beurteilung, einschliefllich erforderlichenfalls der Risikobewertung, des
betreffenden Produkts stiitzt sich auf verfiighare Hinweise und technische Daten. [aus
Artikel 13 Absatz 1 iibernommen]

Die Marktiiberwachungsbehorden beriicksichtigen [...] alle ohne Weiteres verfiighbaren
Ergebnisse von einschligigen Tests und Risikobewertungen, die Wirtschaftsakteure
oder sonstige Personen oder Behorden, einschliefSlich der Behorden anderer
Mitgliedstaaten, beziiglich des Produkts bereits durchgefiihrt oder erstellt haben. Diese
Test- oder Risikobewertungsergebnisse hindern die Marktiiberwachungsbehorden nicht
daran, zusitzliche Priifungen oder Risikobewertungen vorzunehmen. [aus Artikel 9

Absatz 1 iibernommen]
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2c. Die Moglichkeit, ein hoheres Mal} an Schutz der betreffenden 6ffentlichen Interessen zu
erreichen, oder die Verfiigbarkeit anderer Produkte, die ein hoheres Maf} an Schutz
bieten, darf an sich keinen Grund dafiir darstellen, ein Produkt als mit einem Risiko
verbunden anzusehen. [aus Artikel 13 Absatz 4 iibernommen]

Artikel 9a

Von Wirtschaftsakteuren ergriffene Korrekturmafinahmen

1.  Unbeschadet des Artikels 10 Absatz 4 [...] verlangen die Marktiiberwachungsbehdrden, wenn
sie feststellen, dass ein Produkt [...] nicht konform und/oder mit einem Risiko verbunden ist,
unverziiglich von dem jeweiligen Wirtschaftsakteur, dass er die erforderlichen Korrektur-
mafBnahmen ergreift, um gegebenenfalls in Bezug auf die Nichtkonformitiit und/oder das

Risiko innerhalb eines von ihnen vorgeschriebenen Zeitraums Abhilfe zu schaffen.

la. Fiir die Zwecke des Absatzes 1 konnen die Marktiiberwachungsbehorden dem betreffenden

Wirtschaftsakteur die zu ergreifende [...] angemessene und verhéltnismifige Korrektur-

mafinahme empfehlen oder sich mit ihm darauf einigen; dazu kann unter anderem
Folgendes gehoren:

(a) Herstellung der Konformitit des Produkts und/oder Sicherstellung, dass das

Produkt nicht mehr mit einem Risiko verbunden ist;

[...1(b) Unterbindung des Inverkehrbringens des Produkts;

9096/15 ds/o.R./ar 36
DGG3A DE



[...]1(c) unverziigliche Riicknahme oder unverziiglicher Riickruf des Produkts und
Warnung der Offentlichkeit vor dem Risiko, das mit dem Produkt verbunden ist;

[...](d) Vernichtung des Produkts oder Unbrauchbarmachung des Produkts auf andere
Weise;

L..1(e) Anbringen geeigneter Warnhinweise iiber Risiken, die mit dem Produkt
verbunden sein konnen; diese Warnhinweise miissen klar und leicht verstindlich
in der [...] oder den von dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt auf dem Markt
bereitgestellt wird, bestimmten [...] Sprache bzw. Sprachen abgefasst sein;

[...]1(£) Festlegung von Vorbedingungen fiir die Bereitstellung des betreffenden
Produkts auf dem Markt;

[...](g) unverziigliche Warnung der von dem Risiko betroffenen Personen 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. [aus Artikel 9b Absatz 2 iibernommen]

Die unter den Buchstaben e, f und ¢ genannten Korrekturmafinahmen kénnen nur

in Fiéllen ergriffen werden, in denen ein Produkt voraussichtlich nur unter

bestimmten Bedingungen oder nur fiir bestimmte Personen mit einem Risiko

verbunden ist und in denen in Bezug auf dieses Risiko keine Anforderungen der

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gelten.
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1aa.

Die Wirtschaftsakteure gewihrleisten, dass alle erforderlichen Korrekturmafinahmen
im Hinblick auf [...] das auf dem Unionsmarkt bereitgestellte betreffende Produkt |...]
ergriffen werden. Sie unterrichten die Marktiiberwachungsbehorden iiber die

ergriffenen KorrekturmafSinahmen und die damit erzielten Ergebnisse. [aus Artikel 9b

Absatz 1 iibernommen]

[...] [in Artikel 9b Absatz 1 iibernommen]

. Fiir die Zwecke des Absatzes 1 und in Fillen, in denen der jeweilige Wirtschaftsakteur

ein Hiindler ist, [...] ermitteln die Marktiiberwachungsbehorden soweit moglich auch den
Hersteller, den Bevollmichtigten oder den Einfiihrer des Produkts und ergreifen gegebenen-
falls MalB3nahmen, die sich iiber den Handler hinaus auch auf diese Wirtschaftsakteure

beziehen.

Wirtschaftsakteure, die Korrekturmafinahmen geméfl Absatz 1 ergreifen, haben selbst

die damit verbundenen Kosten zu tragen.

Die Mitgliedstaaten konnen ihre Marktiiberwachungsbehorden erméchtigen, von den
jeweiligen Wirtschaftsakteuren Gebiihren zu erheben, die die Kosten ihrer Titigkeit in
Bezug auf Produkte, bei denen festgestellt wurde, dass sie nicht konform und/oder mit
einem Risiko verbunden sind, ganz oder teilweise decken, wie beispielsweise im Hinblick
auf die Beurteilung von Produkten, einschliellich erforderlichenfalls der Risiko-
bewertung, durchgefiihrte Priifungen und geméaf} Artikel 10 Absatz 2 oder 4 ergriffene
KorrekturmafBnahmen. [teilweise aus Artikel 9b Absatz 3 und aus Artikel 10 Absatz §

tibernommeny/
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Artikel 10
Von den Marktiiberwachungsbehérden ergriffene Maffnahmen

[...] [teilweise in Artikel 10 Absatz 2a iibernommen]

2. [...] Hat ein Wirtschaftsakteur nicht innerhalb der angegebenen Frist die erforderlichen
KorrekturmafBinahmen geméif} Artikel 9a Absatz 1 ergriffen, so [...] verpflichten die
Marktiiberwachungsbehdrden ihn dazu, unter anderem die von den
Marktiiberwachungsbehorden angegebene Korrekturmafinahme gemil3 Artikel 9a

Absatz 1a zu ergreifen, oder ergreifen selbst diese MalBnahmen, falls dies angebracht ist.
Die Mafinahmen richten sich, soweit angebracht, an

(a) den in der Union niedergelassenen Hersteller, den Bevollmiichtigten oder den

Einfiihrer;

(b) im Rahmen ihrer jeweiligen Geschiftstitigkeit die Hindler, die die Produkte auf
dem Markt des betreffenden Mitgliedstaats bereitgestellt haben;

(c) im Rahmen ihrer jeweiligen Geschiftstitigkeit alle anderen Wirtschaftsakteure,
die den Verpflichtungen in Bezug auf die Bereitstellung [...] von Produkten auf

dem Markt oder deren Inbetriecbnahme gemif} den geltenden

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegen.
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2a.

Soweit erforderlich und angemessen, konnen die Marktiiberwachungsbehorden die
MafBnahmen auch [...] an beliebige andere Personen richten, um ihre Mitwirkung an der

Korrekturmafinahme herbeizufiihren.

]

Unterabsatz 1 hindert die [...] Marktiiberwachungsbehorden nicht daran, [...] die
Wirtschaftsakteure [...] zu verpflichten, weitere erginzende MaBBnahmen zu ergreifen, oder

[...] diese MaBnahmen selbst zu |[...] ergreifen.

Kann die Identitiit des jeweiligen Wirtschaftsakteurs nicht ermittelt werden, ergreifen
die Marktiiberwachungsbehorden alle erforderlichen Maflnahmen gemif} Artikel 9a
Absatz 1a in Bezug auf das Produkt, das nicht konform und/oder mit einem Risiko

verbunden ist. [teilweise aus Artikel 10 Absatz 1 iibernommen]

Bevor [...] eine MaBnahme geméfl Absatz 2 ergriffen wird, [...] wird den Wirtschaftsakteuren
eine Frist von mindestens zehn Tagen gewihrt, innerhalb derer sie angehdrt werden. Zu
diesem Zweck kann die Frist herangezogen werden, die in der Aufforderung der
Marktiiberwachungsbehorde zur Ergreifung der erforderlichen Korrekturmafinahme
gemill Artikel 9a Absatz 1 angegeben ist.

Ist nach Ansicht der Marktiiberwachungsbehdrden ein Produkt mit einem ernsten Risiko
verbunden, ergreifen sie alle erforderlichen Maflnahmen; sie konnen dies tun, ohne zuerst von
dem Wirtschaftsakteur eine KorrekturmaBBnahme gemil3 Artikel 9a Absatz 1 zu verlangen und
ohne dem Wirtschaftsakteur die Mdglichkeit einzurdumen, zuvor angehdrt zu werden. In

solchen Fillen wird der Wirtschaftsakteur angehdrt, sobald dies durchfiihrbar ist.
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5. Jede der nach den Absétzen 2 oder 4 ergriffenen MaBBnahmen

(a) wird dem betreffenden Wirtschaftsakteur zusammen mit den Informationen iiber die
nach dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfligung stehenden
Rechtsbehelfe unverziiglich zur Kenntnis gebracht;

(b) muss verhiltnismiiBig sein und genaue Angaben dariiber enthalten, aus welchen

Griinden sie ergriffen wurde;

(c) wird gegebenenfalls unverziiglich aufgehoben, sobald der Wirtschaftsakteur

nachgewiesen hat, dass er die verlangte Mallnahme ergriffen hat.

Fir die Zwecke des Unterabsatzes 1 Buchstabe a wird, sofern der Wirtschaftsakteur, dem die
MalBnahme zur Kenntnis gebracht wurde, [...] ein Héndler ist, der in der Union [...]
niedergelassene Hersteller, der Bevollmiichtigte oder der Einfiihrer tiber die Maflnahme

informiert, falls den Marktiiberwachungsbehorden deren Identitédt bekannt ist.
[...] [teilweise in Artikel 6 Absatz 3 iibernommen]

7. MaBnahmen nach den Absitzen 2 oder 4 unterliegen Rechtsbehelfen [...] wie etwa der

Anrufung der zustindigen einzelstaatlichen Gerichte.

[...] [teilweise in Artikel 9a Absatz 2 iibernommen]
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Artikel 11
Bewertungsverfahren der Union fiir innerhalb der Union kontrollierte Produkte, die

Harmonisierungsrechtsvorschriften unterliegen

0. Ist nach Ansicht der Marktiiberwachungsbehorden [...] das Risiko, das mit einem den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegenden Produkt verbunden ist,
nicht auf ihr nationales Hoheitsgebiet beschrinkt, so unterrichten sie hiervon die

Kommission, die wiederum die anderen [...] Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der

Beurteilung und der nach Artikel 10 Absatz 2, 2a oder 4 getroffenen Mallnahmen

unterrichtet.

Eine gesonderte Meldung ist nicht erforderlich, wenn eine in Unterabsatz 1 genannte

MafBnahme zu einem MaBlnahmentyp gehort, der nach Artikel 20 iiber das System der

Union zum raschen Austausch von Informationen (RAPEX) zu melden ist.

1.  Binnen [...] 45 Tagen nach der Unterrichtung [...] geméfl Absatz 0 kann ein Mitgliedstaat
gegen die Mallnahmen, die von dem urspriinglich meldenden Mitgliedstaat [...] ergriffen [...]
wurden, Einwand erheben. Der Mitgliedstaat begriindet seinen Einwand, weist auf etwaige
Unterschiede in der Bewertung des mit dem betreffenden Produkt verbundenen Risikos hin

und erwihnt besondere Umstidnde und etwaige weitere Informationen zu dem Produkt.

2. Falls kein Mitgliedstaat Einwand geméal3 Absatz 1 erhebt und die Kommission nicht der
Ansicht ist, dass die einzelstaatlichen Maflnahmen in Widerspruch zu Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union stehen, werden die vom urspriinglich meldenden Mitgliedstaat
ergriffenen Mallnahmen als gerechtfertigt erachtet und jeder Mitgliedstaat sorgt dafiir, dass
beziiglich des betreffenden Produkts unverziiglich beschrankende MaBnahmen ergriffen

werden.
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Falls ein Mitgliedstaat Einwand nach Absatz 1 erhebt oder die Kommission der Ansicht ist,
dass die einzelstaatlichen Malnahmen mdoglicherweise in Widerspruch zu Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union stehen, konsultiert die Kommission unverziiglich die Mitglied-
staaten und die einschldgigen Wirtschaftsakteure und evaluiert die einzelstaatlichen
MalBnahmen unter Beriicksichtigung aller verfiigbaren [...] Hinweise und technischen [...]
Daten.

Die Kommission [...] entscheidet auf der Grundlage der Ergebnisse der nach Absatz 3
durchgefiihrten Evaluierung im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten dariiber, ob die
einzelstaatlichen MaBnahmen gerechtfertigt sind und ob dieselben Maflnahmen von allen
Mitgliedstaaten ergriffen werden miissen, die dies nicht bereits getan haben. In diesem Fall
richtet sie den Beschluss an die betreffenden Mitgliedstaaten und bringt diesen sofort allen
Mitgliedstaaten und dem betreffenden Wirtschaftsakteur zur Kenntnis. Diese Durch-
filhrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren geméaf3 Artikel 32 Absatz 2
erlassen.

Entscheidet die Kommission, dass die einzelstaatlichen Mallnahmen gerechtfertigt sind,
ergreift jeder Mitgliedstaat unverziiglich die erforderlichen beschrinkenden Mafinahmen.
Entscheidet sie, dass die einzelstaatliche Mallnahme nicht gerechtfertigt ist, nehmen der
urspriinglich meldende Mitgliedstaat und jeder andere Mitgliedstaat, der [...] dieselbe
MalBnahme ergriffen hat, die Mafinahme ebenso zuriick wie die Meldung, falls die Meldung

iiber das System fiir den raschen Informationsaustausch nach Artikel 20 erfolgt ist.

Wird eine einzelstaatliche MaBBnahme als gerechtfertigt erachtet und festgestellt, dass das
Produkt den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht entspricht, weil die
einschldgigen harmonisierten Normen Mingel aufweisen, [...] gilt Artikel 11 der Verordnung
(EU) Nr. 1025/2012.

Wird eine einzelstaatliche Maflnahme als gerechtfertigt erachtet und festgestellt, dass
das Produkt den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht entspricht, weil
sonstige technische Spezifikationen, aufgrund deren eine Konformititsvermutung gilt,
M:ingel aufweisen, sollten geeignete Mafinahmen im Einklang mit den in den
einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegten Verfahren
ergriffen werden.
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Wird eine einzelstaatliche Maflnahme als gerechtfertigt erachtet und festgestellt, dass
das Produkt der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 nicht entspricht, weil das Europiische
Bewertungsdokument oder die Spezifische Technische Dokumentation gemil3 Artikel 19
bzw. Artikel 37 und 38 der [...] genannten Verordnung Mingel aufweisen, so befasst die
Kommission den Stindigen Ausschuss fiir das Bauwesen gemil3 Artikel 64 der
genannten Verordnung mit der Angelegenheit und ergreift in der Folge die
angemessenen Maflnahmen.

Artikel 12

Vorgehen der Union gegen mit einem ernsten Risiko verbundene Produkte

Ist mit einem Produkt oder einer bestimmten Kategorie oder Gruppe von Produkten [...]
offenkundig ein ernstes Risiko verbunden, so kann die Kommission im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten je nach dem Ernst der Lage geeignete MaBBnahmen ergreifen, [...]
wie das Verbot, die Aussetzung, die Beschrinkung des Inverkehrbringens oder der
Bereitstellung solcher Produkte auf dem Markt oder — bei einem ernsten Risiko fiir die
Gesundheit und Sicherheit von Verbrauchern — die Festlegung entsprechender
besonderer Bedingungen |[...], damit ein hohes Mal} an Schutz des 6ffentlichen Interesses
gewahrt bleibt, sofern das Risiko durch MaBBnahmen der betreffenden Mitgliedstaaten oder
durch ein anderes Verfahren im Rahmen von Unionsvorschriften nicht auf zufriedenstellende

Weise eingeddmmt werden kann. [...].

Die in Unterabsatz 1 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren
gemal} Artikel 32 Absatz 2 erlassen und legen die Dauer der betreffenden Malinahmen
fest.
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]
[.]

Die Kommission erlésst in hinreichend begriindeten Fillen, in denen in Bezug auf durch
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union oder die Verordnung (EU) ...
[Verordnung iiber die Sicherheit von Verbraucherprodukten] geschiitzte 6ffentliche
Interessen wie Gesundheit und Sicherheit im Allgemeinen, Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz, Schutz der Verbraucher, der Umwelt und der 6ffentlichen Sicherheit dullerste
Dringlichkeit vorliegt, sofort anwendbare Durchfiihrungsrechtsakte nach dem Verfahren
gemal Artikel 32 Absatz 3.

Fiir der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 unterliegende Produkte und Risiken gilt eine von der
Kommission geméll Absatz 1 dieses Artikels [...] ergriffene Mafinahme bis zu zwei Jahre
und kann fiir weitere Zeitrdume von bis zu zwei Jahren verldngert werden. Eine solche [...]

MafBnahme lésst die in der genannten Verordnung vorgesehenen Verfahren unberiihrt.

Es ist untersagt, ein Produkt, dessen Inverkehrbringen oder Bereitstellung auf dem
Unionsmarkt aufgrund einer nach Absatz 1 erlassenen MaBBnahme verboten wurde, aus der

Union auszufiihren, es sei denn, dies wird in der Malnahme ausdriicklich gestattet.

Jeder Mitgliedstaat kann die Kommission mit einem hinreichend begriindeten Antrag

auffordern zu priifen, ob der Erlass einer MaBnahme geméf Absatz 1 notwendig ist.

[...] [in Artikel 9 iibernommen]
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[...] [in Artikel 9 iibernommen]
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KAPITEL IV

Kontrolle von in die Union eingefiihrten Produkten

Artikel 14
Priifungen und Aussetzung der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr

1.  Die fiir die Kontrolle der Produkte an den AuBlengrenzen der Union zustindigen Behdrden der
Mitgliedstaaten miissen iiber die erforderlichen Befugnisse und Ressourcen zur ordnungs-
gemifBen Wahrnehmung ihrer jeweiligen Aufgaben verfiigen. Sie [...] stellen sicher, dass
geeignete Uberpriifungen der Unterlagen und, wenn dies angezeigt ist, physische Kontrollen
und/oder Laborpriifungen vorgenommen werden, bevor diese Produkte in den zollrechtlich

freien Warenverkehr tiberfuhrt werden.

2. Istin einem Mitgliedstaat mehr als eine Behorde flir die Marktiiberwachung oder die
Kontrolle der Produkte an den Auflengrenzen zusténdig, so kooperieren die entsprechenden
Behorden, indem sie einander die fiir ihre jeweilige Funktion relevanten Informationen

mitteilen.

3. [...] Unbeschadet des Artikels 17 setzen die fiir die Kontrolle der Produkte an den
AuBengrenzen zustindigen Behdrden die Uberfiihrung eines Produkts in den zollrechtlich
freien Verkehr auf dem Unionsmarkt aus, wenn die Priifungen nach Absatz 1 ihnen Grund zu
der Annahme geben, dass das Produkt méglicherweise nicht konform und/oder mit einem
Risiko verbunden ist.
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[..]
]
]
[...]

Die fiir die Kontrolle der Produkte an den Aullengrenzen zustdndigen Behorden melden den
Marktiiberwachungsbehdrden unverziiglich eine etwaige Aussetzung nach Absatz 3 und
iibermitteln ihnen alle verfiigbaren sachdienlichen Informationen, die fiir die
Identifizierung des Produkts und des betreffenden Wirtschaftsakteurs oder der
betreffenden Wirtschaftsakteure sowie fiir die Feststellung, ob das Produkt nicht

konform und/oder mit einem Risiko verbunden ist, von Nutzen sind.

Bei verderblichen Produkten oder Produkten, die spezielle Handhabungs- oder Lager-
verfahren erfordern, [... ]| erleichtern die fiir dic Kontrolle der Produkte an den
AuBengrenzen zustandigen Behorden soweit moglich [...] Mafinahmen, mit denen
sichergestellt werden soll, dass die von ihnen eventuell auferlegten Bedingungen fiir die
Lagerung der Produkte oder das Abstellen der verwendeten Transportmittel die

Konservierung der Produkte nicht gefahrden.

Haben die fiir die Kontrollen der Produkte an den Auflengrenzen zustindigen Behorden bei
Produkten, die nicht fiir den zollrechtlich freien Verkehr angemeldet wurden, Grund zu der
Annahme, dass diese Produkte moglicherweise nicht konform oder mit einem Risiko
verbunden sind, so [...] sorgen sie dafiir, dass den Behorden, die im Mitgliedstaat der
endgiiltigen Bestimmung fiir die Kontrollen der Produkte an den Aulengrenzen zusténdig

sind, alle sachdienlichen Informationen iibermittelt werden, oder sie konnen beschlief3en,

die Produkte in amtliche Verwahrung zu nehmen.
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Artikel 15
Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr

1. [...] Haben die fiir die Kontrollen der Produkte an den AuBlengrenzen zustéindigen Behdrden
die Uberfiihrung eines Produkts in den zollrechtlich freien Verkehr nach Artikel 14
ausgesetzt [...], so [...] iiberfiihren sie es, wenn [...] nicht innerhalb von drei Arbeitstagen ab
Aussetzung der Uberfiihrung [...] die Marktiiberwachungsbehérden sie auffordern, diese
Aussetzung aufrechtzuerhalten, oder sie dariiber unterrichten, dass das Produkt nicht
konform und/oder mit einem Risiko verbunden ist, sofern alle {ibrigen Anforderungen und
Formlichkeiten fiir diese Uberfiihrung erfiillt sind.

[.]

3.  Die Marktiiberwachungsbehdérden gehen davon aus, dass mit dem Produkt kein Risiko
verbunden ist, wenn es die [...] betreffenden Anforderungen aller Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union oder der Verordnung (EU) Nr. ... [Verordnung iiber die
Sicherheit von Verbraucherprodukten] erfiillt, die bei seiner Uberfiihrung fiir das Produkt
gelten, wobei interne oder von Dritten erstellte Priifberichte oder Konformitéts-
bescheinigungen, die von einer Konformitdtsbewertungsstelle ausgestellt wurden, |[...]
beriicksichtigt werden. Dies hindert diese Behorden allerdings nicht daran, die fiir die
Kontrollen der Produkte an den AuBBengrenzen zustdndigen Behorden anzuweisen, das
Produkt nicht in den zollrechtlich freien Verkehr zu tliberfithren, wenn es Belege dafiir gibt,

dass mit dem Produkt trotz seiner Konformitét tatsdachlich ein Risiko verbunden ist.
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Artikel 16
Ablehnung der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr

1.  Kommen die Marktiiberwachungsbehdrden zu dem Ergebnis, dass ein Produkt nicht
konform und/oder mit einem Risiko verbunden ist, so weisen sie die fiir die Kontrolle der
Produkte an den AuBBengrenzen zustindigen Behorden an, das Produkt nicht in den
zollrechtlich freien Verkehr zu iiberfiihren und auf der dem Produkt beigefiligten
Warenrechnung sowie auf allen sonstigen einschldgigen Begleitunterlagen folgenden
Vermerk anzubringen bzw. ihn, wenn die Datenverarbeitung elektronisch erfolgt, in das

Datenverarbeitungssystem selbst einzugeben:

"Nicht konformes oder mit einem Risiko verbundenes Produkt — Uberfiihrung in den
zollrechtlich freien Verkehr nicht gestattet — Verordnung (EU) Nr. XXX/XXXX".

2. Wird dieses Produkt anschlieBend fiir ein anderes, nicht der Uberfiihrung in den zollrechtlich
freien Verkehr dienendes Zollverfahren angemeldet und erheben die Marktiiberwachungs-
behorden keinen Einwand, so wird ebenfalls der in Absatz 1 genannte Vermerk unter den

Voraussetzungen nach Absatz 1 auf den Unterlagen fiir dieses Verfahren angebracht.

3.  Die Marktiiberwachungsbehdrden oder die Behorden, die fiir die Kontrollen der Produkte an
den AuBlengrenzen zusténdig sind, kdnnen Produkte, mit denen ein Risiko verbunden ist,
vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies fiir erforderlich und

verhdltnismaBig erachten.

Die Kosten einer solchen Maflnahme trégt die Person, die [...] die Zollanmeldung in ihrem
eigenen Namen abgegeben hat, oder die Person, in deren Namen diese Zollanmeldung
abgegeben wurde. Im Falle einer indirekten Vertretung im Sinne des Artikels S der
Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des Rates, gelten der Vertreter und die Person, in
deren Namen die Anmeldung abgegeben wird, als Gesamtschuldner fiir die

Verpflichtung, die Kosten zu tragen.
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4.  Die Marktiiberwachungsbehdrden [...] und die fiir die Kontrollen der Produkte an den
AuBengrenzen zustidndigen Behdrden tauschen untereinander Informationen iiber die
Produktkategorien aus, bei denen geméll Absatz 1 die Nichtkonformitit und/oder ein
Risiko festgestellt wurde.

5. MaBnahmen nach den Absétzen 1 oder 3 unterliegen Rechtsbehelfen [...] wie etwa der

Anrufung der zustéindigen einzelstaatlichen Gerichte.

6. [...] Die Mitgliedstaaten konnen ihren Marktiiberwachungsbehorden oder den fiir die
Kontrolle der Produkte an den Aullengrenzen zustindigen Behorden gestatten, [...] von
den betreffenden in Absatz 3 genannten Personen Gebiihren zu erheben, die die Kosten
ihrer Tatigkeit — [...] wie etwa fiir Beurteilungstests, erforderlichenfalls einschlieB3lich der
Risikobewertung, — sowie der nach Absatz 1 getroffenen MaBlnahmen ganz oder teilweise

decken.
Artikel 17
Persénliche Einfuhren
1.  Gelangt ein Produkt in Begleitung und im physischen Besitz einer natiirlichen Person in die

Union und ist verniinftigerweise anzunehmen, dass es fiir den personlichen Gebrauch dieser

Person bestimmt ist, so [...] sind die Bestimmungen dieses Kapitels nicht anwendbar. [...]

2. Ein von einer natiirlichen Person in die Union gebrachtes Produkt wird als fiir den
personlichen Gebrauch dieser Person bestimmt angesehen, wenn die Einfuhr gelegentlichen
Charakter hat und das Produkt ausschlieBlich fiir den Gebrauch dieser Person oder ihrer
Familie bestimmt ist und seiner Art oder Menge nach nicht auf kommerzielle Zwecke

hinweist.
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Artikel 18
Bewertungsverfahren der Union fiir in die Union gelangende Produkte, die

Harmonisierungsrechtsvorschriften unterliegen

0. Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden oder die fiir die Kontrolle der Produkte an
den Auflengrenzen zustindigen Behorden zu der Auffassung, dass [...] das Risiko, das
mit einem den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union unterliegenden Produkt
verbunden ist, nicht auf ihr nationales Hoheitsgebiet beschrinkt ist, so unterrichten sie

hiervon die Kommission, die wiederum die anderen [...] Mitgliedstaaten iiber die

Ergebnisse der Beurteilung und der nach Artikel 16 Absatz 1 getroffenen Mallnahmen

unterrichtet.

Eine gesonderte Meldung ist nicht erforderlich, wenn eine in Unterabsatz 1 genannte
Mafinahme zu einem Mafinahmentyp gehort, der nach Artikel 20 iiber das RAPEX-

System zu melden ist.

1.  Binnen [...] 45 Tagen nach der Unterrichtung [...] gemif} Absatz 0 kann ein Mitgliedstaat
gegen die Ablehnung der Uberfiihrung des Produkts in den zollrechtlich freien Verkehr
Einwand erheben [...]. Der Mitgliedstaat begriindet seinen Einwand, weist auf etwaige
Unterschiede in der Bewertung des mit dem betreffenden Produkt verbundenen Risikos hin

und erwéhnt besondere Umstdnde und etwaige weitere Informationen zu dem Produkt.

2. Falls kein Mitgliedstaat Einwand gemif3 Absatz 1 erhebt und die Kommission nicht der
Ansicht ist, dass die einzelstaatlichen Maflnahmen in Widerspruch zu Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union stehen, wird die vom urspriinglich meldenden Mitgliedstaat
ausgesprochene Ablehnung als gerechtfertigt erachtet, und jeder Mitgliedstaat sorgt dafiir,
dass beziiglich des betreffenden Produkts unverziiglich beschrinkende Maflnahmen ergriffen

werden.
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Falls ein Mitgliedstaat Einwand nach Absatz 1 erhebt oder die Kommission der Ansicht ist,
dass die einzelstaatlichen Malnahmen mdoglicherweise in Widerspruch zu Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union stehen, konsultiert die Kommission unverziiglich die Mitglied-
staaten und die einschligigen Wirtschaftsakteure und evaluiert die Ablehnung unter

Berticksichtigung aller verfiigbaren [...] Hinweise und technischen [...] Daten.

Die Kommission entscheidet auf der Grundlage der nach Absatz 3 durchgefiihrten
Evaluierung im Wege von Durchfiihrungsrechtakten [...], ob die Ablehnung gerechtfertigt ist
und ob [...] die gleichen Maflnahmen von allen Mitgliedstaaten ergriffen werden sollten, die
dies nicht bereits getan haben. In diesem Fall richtet sie den Beschluss an die betreffenden
Mitgliedstaaten und bringt ithn sofort allen Mitgliedstaaten und den relevanten Wirtschafts-

akteuren zur Kenntnis.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren gemif} Artikel 32

Absatz 2 erlassen.

Entscheidet die Kommission, dass die Ablehnung gerechtfertigt ist, ergreift jeder
Mitgliedstaat unverziiglich die erforderlichen beschrinkenden Maflnahmen. Entscheidet sie,
dass die Ablehnung nicht gerechtfertigt ist, so nehmen der urspriinglich meldende
Mitgliedstaat und jeder andere Mitgliedstaat, der [...] die gleiche MafBnahme ergriffen hat, die
MaBnahme zuriick ebenso wie die Meldung, wenn diese nach Artikel 20 iiber das RAPEX-
System erfolgte.
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6.  Wird eine Ablehnung als gerechtfertigt erachtet und festgestellt, dass das Produkt den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht entspricht, weil die einschlagigen
harmonisierten Normen Mingel aufweisen, so [...] gilt Artikel 11 der Verordnung (EU)
Nr. 1025/2012 [...].

Wird eine einzelstaatliche Mafinahme als gerechtfertigt erachtet und festgestellt, dass
das Produkt den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union nicht entspricht, weil
sonstige technische Spezifikationen, aufgrund deren eine Konformititsvermutung gilt,
Miingel aufweisen, so sollten angemessene Maflnahmen im Einklang mit den in den
einschligigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union festgelegten Verfahren
ergriffen werden.

Wird eine einzelstaatliche Mafinahme als gerechtfertigt erachtet und festgestellt, dass
das Produkt der Verordnung (EU) Nr. 305/2011 nicht entspricht, weil das Europiische
Bewertungsdokument oder die Spezifische Technische Dokumentation gemaf} den
Artikeln 19, 37 und 38 der genannten Verordnung Miingel aufweisen, so befasst die
Kommission den Stindigen Ausschuss fiir das Bauwesen gemif} Artikel 64 der
genannten Verordnung mit der Angelegenheit und ergreift anschliefend die geeigneten
MafBinahmen.
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KAPITEL V

Informationsaustausch

Artikel 19
EU-System zum raschen Informationsaustausch — RAPEX

1.  Die Kommission betreibt das System zum raschen Informationsaustausch (RAPEX). Die
Mitgliedstaaten nutzen RAPEX fiir den Informationsaustausch iiber Produkte, mit denen nach

dieser Verordnung ein ernstes Risiko verbunden ist.

2. Jeder Mitgliedstaat benennt eine einzige Kontaktstelle fiir die Entgegennahme von RAPEX-

Meldungen, und diese Kontaktstelle oder weitere Kontaktstellen fiir die Absendung von
RAPEX-Meldungen.

3. Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Modalitdten und
Verfahren fiir den Informationsaustausch {iber RAPEX festlegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren gemaf3 Artikel 32 Absatz 2
erlassen.

[...] [in Artikel 24 iibernommen]
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Artikel 20
Meldung von Produkten, mit denen ein ernstes Risiko verbunden ist, iiber RAPEX

1.  Die RAPEX-Kontaktstelle meldet der Kommission unverziiglich, wenn Informationen iiber

einen der folgenden Sachverhalte vorliegen:

(a) etwaige KorrekturmaBnahmen der Wirtschaftsakteure gemas [...] Artikel 9a Absatz 1

in Bezug auf mit einem ernsten Risiko verbundene Produkte;

(b) etwaige MaBnahmen der Marktiiberwachungsbehorden gemal3 Artikel 10 Absétze 2, 2a
oder 4 in Bezug auf mit einem ernsten Risiko verbundene Produkte, sofern kein

Produkt betroffen ist, das Gegenstand einer Meldung nach Buchstabe a war;

(c) etwaige Ablehnungen der Uberfiihrung eines mit einem ernsten Risiko verbundenen
Produkts in den zollrechtlich freien Verkehr nach Artikel 16.

Unterabsatz 1 gilt nicht, falls die Marktiiberwachungsbehorde oder die RAPEX-
Kontaktstelle Griinde fiir die Annahme hat, dass die Folgen des Risikos, das mit dem Produkt

verbunden ist, nicht {iber das Hoheitsgebiet ihres Mitgliedstaats hinausreichen.

Die RAPEX-Kontaktstelle unterrichtet die Kommission unverziiglich {iber jegliche
zweckdienliche Aktualisierung, Anderung oder Riicknahme der KorrekturmaBnahmen [...],
anderen MaBnahmen oder der Ablehnung der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien
Verkehr nach Unterabsatz 1.
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2. Die gemil} Absatz 1 vorgelegten Informationen enthalten alle verfiigbaren Einzelheiten iiber

das ernste Risiko und mindestens die folgenden Angaben:

(a)
]

(ba)

(bb)

(c)

(d)

(e)

(®

(2

die Art des mit dem Produkt verbundenen ernsten Risikos |[...];

eine kurze Zusammenfassung der Ergebnisse der Beurteilung des Produkts —
einschliefllich der Risikobewertung, falls eine solche durchgefiihrt wurde;

gegebenenfalls Mingel an den europiischen Normen, am Europiischen
Bewertungsdokument, an der Spezifischen Technischen Dokumentation oder an
anderen technischen Spezifikationen, aufgrund deren eine
Konformititsvermutung hinsichtlich der Anforderungen der geltenden

Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union gilt;
die fiir eine Identifizierung des Produkts bendtigten Daten;
die Herkunft und Lieferkette des Produkts;

der Zeitpunkt, zu dem die KorrekturmafBnahme oder andere MaBBnahme ergriffen wurde,
und ihre Dauer, oder der Zeitpunkt der Ablehnung der Uberfiihrung des Produkts
in den zollrechtlich freien Verkehr;

die Art der KorrekturmalBnahme oder anderen MalB3inahme und die Auskunft, ob sie

freiwillig durchgefiihrt, genehmigt oder vorgeschrieben wurde;

die Auskunft, ob der Wirtschaftsakteur die Gelegenheit zur AuBerung erhalten hat.

Die in Unterabsatz 1 aufgefiihrten Informationen werden mit dem Musterformular fiir

Meldungen iibermittelt, das die Kommission im RAPEX-System bereitstellt.
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3. ]
[.]

[...] [in Absatz 2 Buchstabe bb iibernommen]

Betrifft eine KorrekturmaBnahme, [...] andere MaBnahme oder Ablehnung der Uberfiihrung
in den zollrechtlich freien Verkehr nach Absatz 1 ein Produkt, dessen Konformitéts-
bewertung von einer notifizierten Stelle durchgefiihrt wurde, so stellen die Markt-
tiberwachungsbehdrden sicher, dass die einschlégige notifizierte Stelle {iber die ergriffenen
KorrekturmaBnahmen, [...] anderen MaBnahmen oder die Ablehnung der Uberfiihrung des

Produkts in den zollrechtlich freien Verkehr unterrichtet wird.

4.  Erhélt die Kommission eine Meldung, so setzt sie die anderen Mitgliedstaaten davon in
Kenntnis. Erfiillt die Meldung nicht die Anforderungen der Absitze 1, 2 und 3, so kann die
Kommission sie aussetzen und die Mitgliedstaaten um Behebung der Méngel der

Mitteilung ersuchen.

5. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unverziiglich iiber die
KorrekturmaBBnahmen oder anderen Maflnahmen, die sie nach Empfang einer Meldung
ergreifen, und libermitteln etwaige ergéinzende Informationen, einschlieBlich der Ergebnisse
jeglicher Tests oder Analysen oder etwaiger abweichender Auffassungen. Die Kommission

leitet diese Informationen unverziiglich an die anderen Mitgliedstaaten weiter.
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Artikel 21

Informations- und Kommunikationssystem fiir die Marktiiberwachung

1.  Die Kommission betreibt ein Informations- und Kommunikationssystem fiir die
Marktiiberwachung (ICSMS), das der Erhebung, dem Austausch und der strukturierten

Speicherung von Informationen {iber Fragen der Marktiiberwachung dient [...].

la. Die Mitgliedstaaten erheben insbesondere folgende Informationen und speisen sie in das

ICSMS ein:

(a) Marktiiberwachungsbehdrden mit jeweiligem Zustdndigkeitsbereich;

(b) Marktiiberwachungsprogramme;

(c) Berichterstattung beziiglich der Uberwachung, Uberpriifung und Bewertung der
Marktiiberwachungstétigkeiten im Sinne des Artikels 4 Absatz 3;

[...]

(¢) [...] KorrekturmaBBnahmen der Wirtschaftsakteure gemafl Artikel 9a Absatz 1, wenn

diese Mallnahmen auf dokumentierten eingehenden Kontrollen seitens der

Marktiiberwachungsbehorde beruhen oder wenn anderweitig zu erwarten steht,

dass diese Mallnahmen fiir andere Marktiiberwachungsbehorden von Belang sind

[oo.] [-ed]-

[...] [in Buchstabe c iibernommen]
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laa. Die Mitgliedstaaten speisen unverziiglich Informationen iiber Folgendes in das ICSMS

ein:

(0) alle Ergebnisse der Bewertung und der Mafilnahmen gemif} Artikel 11 Absatz 0
und Artikel 18 Absatz 0 |[...];

(aa) alle nach Artikel 11 Absatz 1 oder Artikel 18 Absatz 1 erhobenen Einwiinde und
gegebenenfalls die Maflnahmen, die infolge der von der Kommission getroffenen

Entscheidungen ergriffen wurden;

(a) unbeschadet des Buchstabens 0 alle Malinahmen der
Marktiiberwachungsbehorden nach Artikel 10 Absitze 2, 2a oder 10, wenn diese
MaBnahmen auf dokumentierten eingehenden Kontrollen beruhen oder wenn

anderweitig zu erwarten steht, dass diese Mafinahmen fiir andere

Marktiiberwachungsbehorden von Belang sind |...];

(b) unbeschadet des Buchstabens 0 jede Ablehnung der Uberfiihrung des Produkts in
den zollrechtlich freien Verkehr, wenn diese Mafinahmen auf dokumentierten

eingehenden Kontrollen beruhen oder wenn anderweitig zu erwarten steht, dass

diese Maflnahmen fiir andere Marktiiberwachungsbehoérden von Belang sind [...].

[...] [in Absatz 2b aufgenommen]

[...] [in Absatz 3a aufgenommen]
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2b.

3a.

Fiir die Zwecke der Absitze 1a und 1aa speisen die Mitgliedstaaten alle ihnen vorliegenden
[...] Informationen nach Artikel 20 Absatz 2 in das ICSMS ein. Ferner speisen sie

Informationen ein, die insbesondere Folgendes betreffen:

[...]

[...]

[...]

(d) von den betroffenen Wirtschaftsakteuren bereitgestellte Informationen und

(e) Griinde fiir das Nichttiatigwerden, wenn keine Korrekturmafinahme oder andere

MafBnahme ergriffen wurde.

Wenn die Marktiiberwachungsbehdrden es fiir zweckméflig halten, konnen sie
zusiitzliche Informationen iiber die von ihnen gemif} Artikel 6 Absatz 1

vorgenommenen Priifungen einspeisen.

Das ICSMS muss ein Referenzverzeichnis der Korrekturmaflinahmen, anderen
MafBnahmen oder Ablehnungen der Uberfiihrung in den zollrechtlichen freien Verkehr,
die gemif} Artikel 20 iiber RAPEX gemeldet wurden, enthalten.

Die Kommission stellt eine Schnittstelle zur Verfiigung, iiber die das ICSMS mit
RAPEX verbunden werden kann, damit ein Datenaustausch zwischen diesen Systemen
stattfinden kann.

Die Marktiiberwachungsbehorden [...] beriicksichtigen, soweit moglich und angezeigt, |...]
die Priifberichte, die von den oder fiir die einschldgigen Behorden in anderen Mitgliedstaaten
erstellt und in das ICSMS eingespeist wurden.

Das ICSMS kann, sofern erforderlich oder sachdienlich, auch fiir die Nutzung durch die
Behorden, die fiir die Kontrollen an den Aullengrenzen zustiandig sind, freigegeben

werden.
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[
]

KAPITEL VI

Zusammenarbeit

Artikel 23
Gegenseitige Amtshilfe

1.  Zwischen den Marktiiberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten, zwischen den einzelnen
Behorden jedes Mitgliedstaats und zwischen den Marktiiberwachungsbehorden, der
Kommission und den jeweils zustéindigen Agenturen der Union ist dafiir zu sorgen, dass die

Zusammenarbeit und der Informationsaustausch [...] effizient ablaufen.
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2. Auf hinreichend begriindetes Ersuchen [...] leisten die Marktiiberwachungsbehdrden eines
Mitgliedstaats der Marktiiberwachungsbehorde eines anderen Mitgliedstaatsin
angemessenem Umfang Amtshilfe, indem sie Informationen oder Unterlagen bereitstellen,
[...] indem sie geeignete Untersuchungen oder andere angemessene Mallnahmen
durchfithren und indem sie sich an Untersuchungen beteiligen, die in anderen

Mitgliedstaaten eingeleitet wurden.

Ein Ersuchen nach Unterabsatz 1 darf nicht genutzt werden, um die Offenlegung von
Informationen oder Unterlagen zu verlangen, wenn dies im Widerspruch zu

innerstaatlichen Rechtsvorschriften steht.

Die Informationen oder Unterlagen [...] nach Unterabsatz 1 diirfen nur in der Angelegenheit
verwendet werden, fiir die sie angefordert wurden, und sind moglichst rasch elektronisch zu

verarbeiten.

Artikel 24

Internationale Zusammenarbeit /[...]

0.  Eine Beteiligung an RAPEX wird im Rahmen von Abkommen zwischen der Union und
den Beitrittslindern, Drittlindern oder internationalen Organisationen gemif} den in
diesen Abkommen festgelegten Modalitiaten auch solchen Lindern oder internationalen
Organisationen gewihrt. Derartige Abkommen miissen auf Gegenseitigkeit beruhen
und Bestimmungen iiber die Vertraulichkeit sowie den Schutz personenbezogener Daten
beinhalten, die den in der Union anwendbaren Bestimmungen entsprechen, wie sie
gemil Artikel 25 der Richtlinie 95/46/EG und gemif} Artikel 9 der Verordnung (EG)
Nr. 45/2001 erforderlich sind.

[aus Artikel 19 Absatz 4 iibernommen]
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Unbeschadet des Absatzes 0 konnen die Kommission und die Marktiiberwachungs-
behorden mit den zustdndigen Behdrden von Drittstaaten oder internationalen
Organisationen zum Austausch von Informationen, bewéhrten Verfahrensweisen und
technischer Unterstiitzung [...] sowie zur Unterstiitzung von Tétigkeiten auf dem Gebiet der
Konformitdtsbewertung und der Marktiiberwachung oder anderen in Artikel 27 genannten

Arten von Titigkeiten zusammenarbeiten.

[...] Die Mitgliedstaaten [...] legen ihren zustindigen Behorden nahe, sich an diesen

Tétigkeiten zu beteiligen.

Artikel 25

Europdisches Marktiiberwachungsforum
Es wird ein Européisches Marktiiberwachungsforum (EMSF) eingerichtet.

Jeder Mitgliedstaat wird in den Sitzungen des EMSF von einer oder mehreren Personen
vertreten, die der Mitgliedstaat auswihlt und die das fiir den Gegenstand der betreffenden

Sitzung erforderliche besondere Fachwissen und die geforderte Sachkenntnis besitzen.

Das EMSF tritt in regelmaBigen Abstéinden sowie — falls notig — auf hinreichend

begriindetes Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats zusammen.

Das EMSF bemiiht sich nach Kréften, zu einem Einvernehmen zu gelangen. Kann kein
Einvernehmen erzielt werden, verabschiedet das EMSF seinen Standpunkt mit einfacher
Mehrheit seiner Mitglieder. Die Mitglieder konnen beantragen, dass ihre Standpunkte samt

Begriindung offiziell aufgezeichnet werden.
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Das EMSF kann Sachverstindige und andere Dritte dazu auffordern, an Sitzungen teil-

zunehmen oder schriftliche Beitrdge einzureichen.

Das EMSF kann stdndige oder nichtstdndige Untergruppen einsetzen, zu denen die Gruppen
fiir die Zusammenarbeit der Verwaltungsbehdrden in der Marktiiberwachung gehoren, die zur
Durchfiihrung der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union eingerichtet worden sind.
Verbinde, die die Interessen der Industrie, der kleinen und mittleren Unternehmen, der
Verbraucher, der Laboratorien und Konformititsbewertungsstellen auf EU-Ebene vertreten,

konnen dazu eingeladen werden, sich als Beobachter an solchen Untergruppen zu beteiligen.
Das EMSF gibt sich in Zusammenarbeit mit der Kommission eine Geschiftsordnung [...].

Das EMSF arbeitet mit dem Forum fiir den Austausch von Informationen zur Durchsetzung
zusammen, das durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingerichtet wurde.

Artikel 26

Unterstiitzung durch Kommission und Exekutivsekretariat

Die Kommission unterstiitzt die Zusammenarbeit der Marktiiberwachungsbehorden. Sie

nimmt an den Sitzungen des EMSF und seiner Untergruppen teil.

Das EMSF wird bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Artikel 27 durch ein
Exekutivsekretariat unterstiitzt, dass dem EMSF und dessen Untergruppen technische und
logistische Hilfe leistet.
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Artikel 27
Aufgaben des EMSF

Das EMSF hat folgende Aufgaben:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

den Austausch von Informationen iiber nichtkonforme und/oder mit einem Risiko
verbundene Produkte, Produktbewertungen einschliellich Risikobewertung,
Testmethoden und -ergebnisse, jiingste wissenschaftliche Entwicklungen und andere fiir
die Uberwachung erhebliche Aspekte zu erleichtern;

die Koordinierung der Vorbereitung [...] der allgemeinen und bereichsspezifischen
Marktiiberwachungsprogramme nach Artikel 7 zu [...] fordern;

die Organisation gemeinsamer Marktiiberwachungs- und gemeinsamer Testprojekte

zu [...] erleichtern;

den Austausch von Fachwissen und bewidhrten Verfahrensweisen, insbesondere in

Bezug auf die Durchfiihrung von Marktiiberwachungsprogrammen, zu pflegen.

die Organisation von Schulungs- und Austauschprogrammen fiir nationale Beamte zu

[...] erleichtern;

()  an der Uberwachungstitigkeit nach Artikel 4 Absatz 3 mitzuwirken;
(g) die Organisation von Aufkldrungskampagnen und gegenseitigen Besuchsprogrammen
zu [...] erleichtern;
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(h) die Zusammenarbeit bei Riickverfolgung, Riicknahme und Riickruf von
nichtkonformen und/oder mit einem Risiko verbundenen Produkten auf Unionsebene

zu [...] fordern;

(i) [...] darauf hinzuwirken, dass die von den Marktiiberwachungsbehorden gesammelten
Informationen, einschliefSlich der Informationen iiber Beschwerden und Unfille, der
Berichte tiber Verletzungen sowie der Untersuchungs- und Testergebnisse leicht

zuganglich, auffindbar und austauschbar sind;

()  zur Entwicklung von Leitlinien fiir die wirkungsvolle und einheitliche Durchfiihrung

dieser Verordnung beizutragen |[...];

(k) die Kommission auf deren Ersuchen bei Fragen [...] im Zusammenhang mit der

Durchfiihrung dieser Verordnung zu beraten und zu unterstiitzen;
(ka) die Finanzierung der in Artikel 29 vorgesehenen Titigkeiten vorzuschlagen;

(I)  einen Beitrag zur Entwicklung einer einheitlichen Verwaltungspraxis bei der

Marktiiberwachung in den Mitgliedstaaten zu leisten;

(m) die Kommission bei Fragen im Zusammenhang mit der Weiterentwicklung des
RAPEX-Systems und des ICSMS zu beraten und zu unterstiitzen;

(n) die Zusammenarbeit sowie den Austausch von Fachwissen und bewihrten
Verfahrensweisen zwischen den Marktiiberwachungsbehorden und den fiir die

Kontrollen an den Aullengrenzen zustindigen Behorden zu fordern.
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KAPITEL VII

Finanzierung

Artikel 29

Finanzierung der Tdtigkeiten

1. Die Union kann im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser Verordnung folgende

Tétigkeiten finanzieren:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

die Abfassung und Aktualisierung von Beitrdgen zu Leitlinien fiir die Markt-

iiberwachung;

die Bereitstellung von technischem oder wissenschaftlichem Fachwissen fiir die
Kommission zu deren Unterstiitzung bei der Umsetzung der Zusammenarbeit der
Verwaltungsbehorden in der Marktiiberwachung und bei den Bewertungsverfahren der
Union nach den Artikeln 11 und 18;

die Ausfithrung von vorbereitenden oder begleitenden Arbeiten in Verbindung mit
Marktiiberwachungstitigkeiten zur Anwendung des EU-Rechts, etwa Studien,
Programme, Bewertungen, Leitlinien, vergleichende Analysen, wechselseitige Besuche,
Forschungsarbeiten, die Entwicklung und Pflege von Datenbanken, Schulungen,
Laborarbeiten, Leistungstests, Labor-Ringpriifungen und Arbeiten zur Konformitits-

bewertung sowie europdische Marktiiberwachungskampagnen und dhnliche Tatigkeiten;

Tétigkeiten, die im Rahmen von Programmen der technischen Unterstiitzung
durchgefiihrt werden, die Zusammenarbeit mit Drittldindern und die Férderung und
Aufwertung der europdischen Systeme und MalBnahmen der Marktiiberwachung bei den

betroffenen Parteien auf europiischer und internationaler Ebene;

die Funktionsweise der Zusammenarbeit der Marktiiberwachungsbehdrden und die
technische und logistische Unterstiitzung des EMSF und seiner Untergruppen durch das

Exekutivsekretariat.
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2. Die finanzielle Unterstiitzung der Union fiir die Tétigkeiten gemaf dieser Verordnung erfolgt
nach der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 direkt oder indirekt durch die Ubertragung
der Haushaltsdurchfiihrungsaufgaben an die in Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢ der
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 genannten Einrichtungen.

3. Die Haushaltsbehorde setzt die Mittel, die fiir die in dieser Verordnung genannten Tétigkeiten

bereitgestellt werden, jahrlich innerhalb der Grenzen des geltenden Finanzrahmens fest.

4.  Die Mittel, die die Haushaltsbehorde zur Finanzierung der Marktiiberwachungstitigkeiten
bereitstellt, kdnnen auch zur Deckung der Ausgaben fiir Vorbereitung, Uberwachung,
Kontrolle, Audit und Bewertung verwendet werden, die fiir die Verwaltung der Téatigkeiten
nach dieser Verordnung und die Verwirklichung ihrer Ziele erforderlich sind; dabei handelt es
sich insbesondere um Studien, Sitzungen von Sachverstandigen, Informations- und
Kommunikationsmafinahmen, einschlie8lich der institutionellen Kommunikation iiber die
politischen Prioritdten der Europdischen Union, sofern diese mit den allgemeinen Zielen der
Marktiiberwachungstitigkeiten zusammenhéingen, Ausgaben fiir Informatiknetze zur
Verarbeitung und zum Austausch von Informationen sowie alle sonstigen Ausgaben fiir
Verwaltungshilfe und technische Unterstiitzung, die der Kommission fiir die in dieser
Verordnung vorgesehenen Tatigkeiten entstehen.

5. Die Kommission bewertet die Relevanz der durch die Union finanzierten Markt-
iiberwachungstitigkeiten fiir die Erfordernisse der politischen und rechtsetzenden
MalBnahmen der Union und informiert das Europdische Parlament und den Rat spétestens
[fiinf Jahre nach Geltungsbeginn] und danach alle fiinf Jahre iiber die Ergebnisse dieser

Bewertung.
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Artikel 30

Schutz der finanziellen Interessen der Union

Die Kommission gewihrleistet bei der Durchfiihrung der nach dieser Verordnung finanzierten
MalBnahmen den Schutz der finanziellen Interessen der Union durch geeignete Praventiv-
mafBnahmen gegen Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen, durch
wirksame Kontrollen und — bei Feststellung von UnregelméBigkeiten — durch Riickforderung
zu Unrecht gezahlter Betrige sowie gegebenenfalls durch wirksame, verhéltnismafBige und

abschreckende Sanktionen.

Die Kommission oder ihre Vertreter und der Rechnungshof sind befugt, bei allen
Empfangern, bei Auftragnehmern und Unterauftragnehmern und anderen Dritten, die
Unionsmittel aus dem Programm erhalten haben, Rechnungspriifungen anhand von

Unterlagen und vor Ort durchzufiihren.

Das Européische Amt fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) kann gemil der Verordnung
(Euratom, EG) Nr. 2185/ 96*' des Rates bei allen direkt oder indirekt durch Finanzierungen
aus Unionsmitteln betroffenen Wirtschaftsteilnehmern Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort
durchfiihren, um festzustellen, ob im Zusammenhang mit einer Finanzhilfevereinbarung,
einem Finanzhilfebeschluss oder einem Vertrag {iber eine Finanzierung aus Unionsmitteln ein
Betrugs- oder Korruptionsdelikt oder eine sonstige rechtswidrige Handlung zum Nachteil der

finanziellen Interessen der Union vorliegt.

Unbeschadet der Absétze 1 und 2 ist der Kommission, dem Rechnungshof und dem OLAF in
Kooperationsabkommen mit Drittstaaten und internationalen Organisationen, in
Finanzhilfevereinbarungen, Finanzhilfebeschliissen und Vertragen, die sich aus der
Durchfiihrung dieser Verordnung ergeben, ausdriicklich die Befugnis zu erteilen, derartige

Rechnungspriifungen sowie Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durchzufiihren.
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KAPITEL VIII

Schlussbestimmungen

Artikel 31

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen mit Auflagen fiir die Wirtschaftsakteure verbundene Sanktionen fiir
VerstoBBe gegen die Bestimmungen dieser Verordnung [...] fest [...] und treffen die zu ihrer
Durchsetzung erforderlichen Malnahmen. Die Sanktionen miissen wirksam, verhaltnismaBig und
abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die entsprechenden Bestimmungen
bis zum [Datum einfiigen — 3 Monate vor Geltungsbeginn dieser Verordnung] mit und melden ihr

umgehend alle Anderungen dieser Bestimmungen.

]
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Artikel 32

Ausschussverfahren

1. Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss
im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Fiir die Zwecke des Artikels 12 dieser Verordnung wird die Kommission jedoch wie
folgt unterstiitzt:

(a) von dem durch die entsprechenden Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
eingesetzten Ausschuss fiir die Regulierung des betreffenden Produkts, sofern ein
solcher Ausschuss besteht;

(aa) falls kein Ausschuss gemill Buchstabe a besteht, von dem in Unterabsatz 1
genannten Ausschuss;

(b) im Zusammenhang mit nichtharmonisierten Verbraucherprodukten von dem
Ausschuss gemif} Artikel 19 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. ...
[Verordnung iiber die Sicherheit von Verbraucherprodukten].

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

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlisst die Kommission den
Durchfiihrungsrechtsakt nicht und Artikel S Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 in Verbindung mit deren Artikel 5.
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Artikel 33

Evaluierung

Spitestens [zwei] Jahre nach dem Geltungsbeginn bewertet die Kommission die
Anwendung der Bestimmungen des Kapitels V dieser Verordnung und sieht eine
Losung vor, mit der sichergestellt wird, dass die Marktaufsichtsbehorden allen
Informations-, Kommunikations- und Veroffentlichungsverpflichtungen im Rahmen
dieser Verordnung iiber das ICSMS als einziges Informations- und

Kommunikationssystem nachkommen.

Spétestens [fiinf] Jahre nach dem Geltungsbeginn bewertet die Kommission die Durchfiihrung
dieser Verordnung; anschlieBend tibermittelt sie dem Européischen Parlament und dem Rat
einen Bewertungsbericht. Er gibt dariiber Aufschluss, ob die Ziele dieser Verordnung erreicht
wurden, insbesondere ob eine wirksamere und effizientere Durchsetzung der Produktsicher-
heitsvorschriften und der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union erzielt wurde, ob die
Zusammenarbeit zwischen den Marktiiberwachungsbehorden verbessert wurde, ob die
Produkte, die in die Union gelangen, strenger kontrolliert wurden und ob die Gesundheit und
Sicherheit von Personen im Allgemeinen, die Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz, die
Interessen der Verbraucher, die Umwelt, die 6ffentliche Sicherheit und andere 6ffentliche
Interessen besser geschiitzt wurden; hierbei werden auch die Auswirkungen der Verordnung
auf die Unternehmen, insbesondere auf die kleinen und mittleren Unternehmen,

beriicksichtigt.

Artikel 34%

Anderungen
Folgende Bestimmungen werden gestrichen:
(a) Artikel 18 der Richtlinie 2011/65/EU;
(b) Artikel 7 der Richtlinie 89/686/EWG des Rates;
(c) Artikel 7 Absédtze 2 und 3 sowie Artikel 8 der Richtlinie 93/15/EWG;

(d) Artikel 7 der Richtlinie 94/9/EG;
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Der ganze Artikel 34 wird in den technisch-fachlichen Sitzungen griindlich zu
iiberpriifen sein.
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(e)
(
(2)
(h)
(i)
()
(k)

(D

(m)
(n)
(0)

Artikel 7, Artikel 10 Absatz 4 und Artikel 11 der Richtlinie 94/25/EG;
Artikel 7 und 11 der Richtlinie 95/16/EG;

Artikel 8, 16 und 18 der Richtlinie 97/23/EG;

Artikel 9 der Richtlinie 1999/5/EG;

Artikel 14 [...] und 19 der Richtlinie 2000/9/EG;

Artikel 5 der Richtlinie 2000/14/EG;

Artikel 6 Absétze 2 und 3, Artikel 8,9, 10, 11, 12 und 13 sowie Anhang II der
Richtlinie 2001/95/EG;

Artikel 10 und 11 der Richtlinie 2004/108/EG;
Artikel 4 Absitze 3 und 4 sowie Artikel 11, 17 und 20 der Richtlinie 2006/42/EG;
Artikel 9 der Richtlinie 2006/95/EG;

Artikel 14 Absitze 5 und 6 sowie Artikel 15, 16 und 17 der Richtlinie 2007/23/EG;

(p) Artikel 13 Absatz 5 sowie Artikel 14 der Richtlinie 2008/57/EG;

(q) Artikel 39, 40 und 42 bis 45 der Richtlinie 2009/48/EG;

(r) Artikel 7, 15 und 17 der Richtlinie 2009/105/EG;

(s) Artikel 7, 11 und 12 der Richtlinie 2009/142/EG;

(t)  Artikel 56 bis 59 der Verordnung (EU) Nr. 305/2011;
(u) Artikel 10 der Richtlinie 75/324/EWG.
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2. Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 764/2008 erhélt folgende Fassung:
"a) Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. [...] [liber die Marktiiberwachung von Produkten];"
3. Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 wird wie folgt gedndert:

(a) Artikel 1 Absétze 2 und 3, Artikel 2 Nummern 14, 15, 17, 18 und 19, Kapitel IIT und
Artikel 32 Absatz 1 Buchstabe e werden gestrichen.

(b) Der Titel der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erhilt folgende Fassung:

"Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung von Konformititsbewertungsstellen

und tiber die allgemeinen Grundsétze der CE-Kennzeichnung sowie zur Aufthebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93"

Bezugnahmen auf die aufgehobene Verordnung und auf die Artikel 15 bis 29 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende Verordnung und sind gemaf

der Entsprechungstabelle®® im Anhang zu lesen.

 Die Entsprechungstabelle sollte mit Blick auf die aus der Richtlinie iiber die allgemeine

Produktsicherheit in die Marktiiberwachungsverordnung iibernommenen Bestimmungen
aktualisiert werden.
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Artikel 35

Ubergangsbestimmungen

Verfahren, die auf nationaler Ebene oder auf Unionsebene gemaf einer der in Artikel 34 der
vorliegenden Verordnung genannten Vorschriften oder gemall den Artikeln 6 bis 9 der

Richtlinie 2001/95/EG eingeleitet wurden, unterliegen weiterhin diesen Vorschriften.
Artikel 36
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am [Datum einfiigen — Tag des Inkrafitretens der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] [iiber die Sicherheit von Verbraucherprodukten]] in Kraft.

Diese Verordnung gilt ab dem [...] [Datum einfiigen — Tag des Geltungsbeginns des Pakets fiir

den neuen Rechtsrahmen].

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

Geschehen zu Brissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prisident
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