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RICHTLINIE 93/68/EWG DES RATES
vom 22. Juli 1993

zur  Anderung der  Richtlinien 87/404/EWG  (einfache
Druckbehiilter), 88/378/EWG (Sicherheit von Spielzeug), 89/106/
EWG (Bauprodukte), 89/336/EWG (elektromagnetische
Vertriglichkeit), 89/392/EWG (Maschinen), 89/686/EWG
(personliche Schutzausriistungen), 90/384/EWG (nichtselbsttiitige
Waagen), 90/385/EWG (aktive implantierbare medizinische
Gerite), 90/396/EWG (Gasverbrauchseinrichtungen), 91/263/EWG
(Telekommunikationsendeinrichtungen), 92/42/EWG (mit fliissigen
oder gasformigen Brennstoffen beschickte neue
Warmwasserheizkessel) und 73/23/EWG (elektrische Betriebsmittel
zur Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europédischen Wirtschaftsge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (?),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Der Rat hat bereits eine Reihe von Richtlinien zur Beseitigung der
technischen Handelshemmnisse erlassen, die sich auf die Grundsétze
seiner EntschlieBung vom 7. Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf
dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung (%) stiit-
zen. In jeder dieser Richtlinien ist die Anbringung der CE-Kennzeich-
nung vorgesehen. Im Hinblick auf die Vereinfachung und Kohérenz der
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften ist es erforderlich, diese unter-
schiedlichen Bestimmungen durch einheitliche Vorschriften zu ersetzen.
Diese Bestimmungen miissen insbesondere bei Erzeugnissen, die in den
Geltungsbereich mehrerer dieser Richtlinien fallen koénnen, harmonisiert
werden.

Die Kommission hat in ihrer Mitteilung vom 15. Juni 1989 iiber ein
globales Konzept fiir Zertifizierung und Priifwesen (°) eine gemeinsame
Regelung fiir eine einheitlich gestaltete CE-Konformitétskennzeichnung
vorgeschlagen. Der Rat hat in seiner EntschlieBung vom 21. Dezember
1989 {iiber ein Gesamtkonzept fiir die Konformititsbewertung (¢) als
Leitgrundsatz die Annahme eines solchen geschlossenen Konzepts fiir
die Verwendung der CE-Kennzeichnung gebilligt.

Die beiden wichtigsten Bestandteile des neuen Konzepts, die nunmehr
angewandt werden miissen, sind die grundlegenden Anforderungen und
die Konformitdtsbewertungsverfahren.

Diese Harmonisierung der Bestimmungen tber die Anbringung und
Verwendung der CE-Kennzeichnung macht eingehende Anderungen

(") ABL Nr. C 160 vom 20. 6. 1991, S. 14, und ABL Nr. C 28 vom 2. 2. 1993,
S. 16.

(®» ABL Nr. C 125 vom 18. 5. 1992, S. 178, und ABIL Nr. C 115 vom 26. 4.
1993, S. 117, und BeschluB vom 14. Juli 1993 (noch nicht im Amtsblatt
verbffentlicht).

(®) ABL Nr. C 14 vom 20. 1. 1992, S. 15, und ABI. Nr. C 129 vom 10. 5. 1993,
S. 3.

(*) ABL Nr. C 136 vom 4. 6. 1985, S. 1.

(®) ABL Nr. C 231 vom 8. 9. 1989, S. 3, und ABIL Nr. C 267 vom 19. 10. 1989,
S. 3.

(® ABL Nr. C 10 vom 16. 1. 1990, S. 1.
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an den bereits erlassenen Richtlinien erforderlich, um der neuen Rege-
lung Rechnung zu tragen —

In dem Beschlul 90/683/EWG (') sind die in den technischen Harmo-
nisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fiir die verschiedenen
Phasen der Konformititsbewertungsverfahren festgelegt worden.

Die Wahl der Verfahren darf nicht zu einer Abschwéchung der in der
Gemeinschaft bereits festgelegten Sicherheitsniveaus fiir elektrische Be-
triebsmittel fiihren.

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die folgenden Richtlinien werden geéndert:

1. Richtlinie 87/404/EWG des Rates vom 25. Juni 1987 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir einfache
Druckbehilter (%).

2. Richtlinie 88/378/EWG des Rates vom 3. Mai 1988 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Sicher-
heit von Spielzeug ().

3. Richtlinie 89/106/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten {iber Bauprodukte (*).

4. Richtlinie 89/336/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die elektro-
magnetische Vertraglichkeit (°).

5. Richtlinie 89/392/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Maschinen (°).

6. Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir person-
liche Schutzausriistungen (7).

7. Richtlinie 90/384/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber nicht selbst-
tatige Waagen ().

8. Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive im-
plantierbare medizinische Gerite (°).

9. Richtlinie 90/396/EWG des Rates vom 29. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten flir Gasverbrauch-
seinrichtungen (19).

10. Richtlinie 91/263/EWG des Rates vom 29. April 1991 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Telekommu-
nikations-Endeinrichtungen einschlieBlich der gegenseitigen Aner-
kennung ihrer Konformitét (1').

() ABL Nr. L 380 vom 31. 12. 1990, S. 13.

(®» ABL Nr. L 220 vom 8. 8. 1987, S. 48. Richtlinie gedndert durch die Richt-
linie 90/488/EWG (ABL Nr. L 270 vom 2. 10. 1990, S. 25).

(®) ABL Nr. L 187 vom 16. 7. 1988, S. 1.

() ABL Nr. L 40 vom 11. 2. 1989, S. 12.

(®) ABL Nr. L 139 vom 23. 5. 1989, S. 19. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 92/31/EWG (ABL Nr. L 126 vom 12. 5. 1992, S. 11).

(°) ABL. Nr. L 183 vom 29. 6. 1989, S. 9. Richtlinie gedndert durch die Richt-
linie 91/368/EWG (ABL Nr. L 198 vom 12. 7. 1991, S. 16).

() ABL Nr. L 399 vom 30. 12. 1989, S. 18.

(®) ABL Nr. L 189 vom 20. 7. 1990, S. 1.

(°) ABL Nr. L 189 vom 20. 7. 1990, S. 17.

(1% ABL Nr. L 196 vom 26. 7. 1990, S. 15.

(') ABL Nr. L 128 vom 23. 5. 1991, S. 1.
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11.

12.

Die

Richtlinie 92/42/EWG des Rates vom 21. Mai 1992 iiber die Wir-
kungsgrade von mit fliissigen oder gasférmigen Brennstoffen be-
schickten neuen Warmwasserheizkesseln (1).

Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend
elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb bestimmter
Spannungsgrenzen (2).

Artikel 2

Richtlinie 87/404/EWG wird wie folgt geéndert:

Im gesamten Text ist ,,EG-Zeichen* durch ,,CE-Kennzeichnung® zu
ersetzen.

Artikel 5 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, dal Behélter, die mit
CE-Kennzeichnung versehen sind, alle Bestimmungen dieser Richt-
linie einschlieBlich der Konformititsbewertungsverfahren gemal
Kapitel II erfiillen.

Bei Konformitit der Behélter mit den einzelstaatlichen Normen, in
die die harmonisierten Normen umgesetzt sind und deren Fundstel-
len im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht
wurden, ist davon auszugehen, dal3 sie den grundlegenden Sicher-
heitsanforderungen nach Artikel 3 entsprechen. Die Mitgliedstaaten
verdffentlichen die Fundstellen dieser einzelstaatlichen Normen.*

In Artikel 5 wird nachstehender Absatz hinzugefiigt:

»(3) a) Falls die Behilter auch von anderen Richtlinien erfalit wer-
den, die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-
Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser Kennzeich-
nung angegeben, dal auch von der Konformitit dieser Be-
hélter mit den Bestimmungen dieser anderen Richtlinien
auszugehen ist.

b

~

Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller withrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitét mit den Bestimmungen
der vom Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt. In
diesem Fall miissen die gemi diesen Richtlinien den Be-
hiltern beiliegenden Unterlagen, Hinweise oder Anleitun-
gen die Nummern der jeweils angewandten Richtlinien ent-
sprechend ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europd-
ischen Gemeinschaften tragen.

Artikel 9 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten mit, welche zugelassenen Stellen sie fiir die Durch-
fiihrung der Verfahren nach Artikel 8 Absétze 1 und 2 bezeichnet
haben, welche spezifischen Aufgaben diesen Stellen iibertragen
wurden und welche Kennummern ihnen zuvor von der Kommission
zugeteilt wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der FEuropdischen
Gemeinschaften eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennummern und der ihnen iibertragenen Aufgaben. Sie trigt fiir
die Aktualisierung dieser Liste Sorge.

() ABL Nr. L 167 vom 22. 6. 1992, S. 17.

() ABL Nr. L 77 vom 26. 3. 1973, S. 29.
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Artikel 11 wird wie folgt geéndert:

»EG-Priifung

Artikel 11

(1) Die EG-Priiffung stellt das Verfahren dar, bei dem der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter
gewihrleistet und erklért, dall die nach Absatz 3 gepriiften Behélter
der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart
oder den technischen Bauunterlagen nach Anhang II Nummer 3
— nachdem fiir diese eine Angemessenheitsbescheinigung erteilt
worden ist — entsprechen.

(2) Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit
der Fertigungsprozef die Ubereinstimmung der Behilter mit der
in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart oder
mit den technischen Bauunterlagen nach Anhang II Nummer 3 ge-
wibhrleistet. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger
Bevollméchtigter bringt an jedem Behilter die CE-Kennzeichnung
an und stellt eine Konformitétserklarung aus.

(3) Die zugelassene Stelle nimmt nach Mafigabe der folgenden
Nummern die entsprechenden Priifungen und Versuche durch Kon-
trolle und Erprobung der Behilter vor, um ihre Ubereinstimmung
mit den Anforderungen dieser Richtlinie zu iiberpriifen:

3.1. Der Hersteller legt seine Behilter in einheitlichen Losen vor
und trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit der Ferti-
gungsprozel3 die Einheitlichkeit jedes Loses gewéhrleistet.

3.2. Diesen Losen sind die EG-Baumusterpriifbescheinigung nach
Artikel 10 oder, wenn die Behilter nicht in Ubereinstimmung
mit einer zugelassenen Bauart hergestellt worden sind, die
technischen Bauunterlagen nach Anhang II Nummer 3 beizu-
fligen. Im letzteren Fall priift die zugelassene Stelle vor Durch-
fiihrung der EG-Priifung die Unterlagen und bescheinigt ihre
Angemessenheit.

3.3. Bei der Priifung eines Loses priift die Stelle, ob die Behilter in
Ubereinstimmung mit den technischen Bauunterlagen herge-
stellt und gepriift worden sind, und unterzieht jeden einzelnen
Behilter des Loses einer Wasserdruckpriifung oder einer
gleich wirksamen Luftdruckpriifung mit einem Druck Py, der
dem I,5fachen des Berechnungsdrucks entspricht, um ihre
Dichte zu iiberpriifen. Die Durchfiihrung von Luftdruckpriifun-
gen setzt voraus, dafl der Mitgliedstaat, in dem der Versuch
stattfindet, die Sicherheitsverfahren fiir den Versuch genehmigt
hat.

Zur Qualititspriifung der Schweilndhte nimmt die zugelassene
Priifstelle ferner Priifungen an Proben vor, die nach Wahl des
Herstellers einem Test-Produktionsabschnitt oder einem Behil-
ter entnommen werden. Die Versuche werden an Léangs-
schweilndhten durchgefiihrt. Werden fiir Langs- und Rund-
ndhte unterschiedliche Schweilverfahren angewandt, so sind
diese Versuche auch an den Rundnihten durchzufiihren.

Bei den Behiltern gemidfl Anhang I Nummer 2.1.2 werden
diese Priifungen an Proben zur Fertigstellung der Ubereinstim-
mung der Proben mit den Bestimmungen von Anhang I Num-
mer 2.1.2 durch eine Wasserdruckpriifung an fiinf Behiltern
ersetzt, die nach dem Zufallsprinzip jedem Los entnommen
werden.

3.4. Wird ein Los akzeptiert, so bringt die zugelassene Priifstelle
ihre Kennummer an jedem Behilter an oder 146t sie anbringen
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und stellt eine schriftliche Konformititsbescheinigung iiber die
vorgenommenen Priifungen aus. Alle Behdlter aus dem Los
mit Ausnahme derjenigen, die die Wasser- oder Luftdruckprii-
fung nicht bestanden haben, kénnen in den Verkehr gebracht
werden.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die benannte Stelle geeignete
MafBnahmen, um zu verhindern, dal das Los in den Verkehr
gebracht wird. Bei gehédufter Ablehnung von Losen kann die
statistische Kontrolle ausgesetzt werden.

Der Hersteller kann unter der Verantwortung der benannten
Stelle die Kennummer dieser Stelle wihrend des Herstellungs-
prozesses anbringen.

3.5. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter muf3 auf Verlangen
die unter Nummer 3.4 genannten Konformititsbescheinigun-
gen der zugelassenen Priifstelle vorlegen konnen.“

Artikel 12 Absatz 1 Satz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Der Hersteller, der die Auflagen nach Artikel 13 erfiillt,
bringt die CE-Kennzeichnung nach Artikel 16 an den Behéltern
an, die er flir libereinstimmend mit folgendem erklart:

— den technischen Bauunterlagen nach Anhang II Nummer 3, fiir
die eine Angemessenheitsbescheinigung erteilt worden ist, oder

— einem zugelassenen Baumuster.*

Artikel 15 erhélt folgende Fassung:

L Artikel 15
Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dafl die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtig-
ter verpflichtet, das Produkt wieder in Einklang mit den Bestim-
mungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen und den weiteren
Verstofl unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedin-
gungen zu verhindern;

b) mul — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Maflnahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschrinken oder
zu untersagen bzw. um zu gewihrleisten, dafl es nach den Ver-
fahren des Artikels 7 vom Markt zuriickgezogen wird.*

Artikel 16 Absatz 1 Unterabsatz 2 erhidlt folgende Fassung:

,Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,CE‘ mit dem
in Anhang II als Muster angegebenen Schriftbild. Hinter der CE-
Kennzeichnung steht die in Artikel 9 Absatz 1 genannte Kennum-
mer der mit der EG-Priifung oder der EG-Uberwachung beauftrag-
ten zugelassenen Priifstelle.

Artikel 16 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

»(2)  Es ist verboten, auf den Behéltern Kennzeichnungen anzu-
bringen, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des
Schriftbildes der CE-Kennzeichnung irregefiihrt werden konnten.
Jede andere Kennzeichnung darf auf dem Behilter oder gegebenen-
falls dem Kennzeichnungsschild angebracht werden, wenn sie
Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht beein-
trachtigt.”
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10. In Anhang II erhédlt Nummer 1 folgende Fassung:

»l.  CE-KENNZEICHNUNG UND ANGABEN
la) CE-Konformititskennzeichnung

— Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den
Buchstaben ,CE‘ mit folgendem Schriftbild:

1T

T ITTIT

1
1171
INENENNE

— Bei Verkleinerung oder VergroBerung der CE-Kenn-
zeichnung miissen die sich aus dem oben abgebilde-
ten Raster ergebenden Proportionen eingehalten wer-
den.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeich-
nung miissen etwa gleich hoch sein; die Mindesthohe
betrdgt 5 mm.

1b) Angaben

Der Behilter oder das Kennzeichnungsschild muf3 min-
destens folgende Angaben enthalten.

— maximaler Betriebsdruck (PS in bar),

— maximale Betriebstemperatur (T, in °C),
— minimale Betriebstemperatur (T, in °C),
— Fassungsvermogen des Behilters (V in 1),
— Name oder Markenzeichen des Herstellers,

— Baumusterkennzeichnung und Serien- oder Loskenn-
zeichnung des Behilters,

— die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die
,CE‘-Kennzeichnung angebracht wurde.

Wird ein Kennzeichnungsschild verwendet, so muf} es so
beschaffen sein, daB es nicht wiederverwendbar ist; fer-
ner muf3 auf dem Kennzeichnungsschild Platz fiir wei-
tere Informationen gelassen werden.

Artikel 3

Die Richtlinie 88/378/EWG wird wie folgt geéndert:

L.

Im gesamten Text ist ,,EG-Zeichen* durch ,,CE-Kennzeichnung® zu
ersetzen.

Artikel 5 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, dal Spielzeug, das
mit der CE-Kennzeichnung nach Artikel 11 versehen ist, alle Be-
stimmungen dieser Richtlinie einschlieBlich der Konformitdtsbewer-
tungsverfahren gemif3 den Artikeln 8, 9 und 10 erfiillt.

Bei Konformitit des Spielzeugs mit den einzelstaatlichen Normen,
in die die harmonisierten Normen umgesetzt sind und deren Fund-
stellen im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften verdffent-
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licht wurden, ist davon auszugehen, daf sie den grundlegenden
Sicherheitsanforderungen nach Artikel 3 entsprechen. Die Mitglied-
staaten veroffentlichen die Fundstellen dieser einzelstaatlichen Nor-

113

men.
In Artikel 5 wird nachstehender Absatz hinzugefiigt:

»(3) a) Falls das Spielzeug auch von anderen Richtlinien erfaf3t
wird, die andere Aspekte behandeln und in denen die
CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser Kenn-
zeichnung angegeben, dafl auch von der Konformitit dieses
Spielzeugs mit den Bestimmungen dieser anderen Richtli-
nien auszugehen ist.

b

~

Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller withrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitét mit den Bestimmungen
der vom Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt. In
diesen Fillen miissen die gemiB diesen Richtlinien dem
Spielzeug beiliegenden Unterlagen, Hinweise oder Anlei-
tungen oder andernfalls die Verpackung die Nummern der
jeweils angewandten Richtlinien entsprechend ihrer Verdf-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
tragen.

Artikel 9 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fiir die Durchfithrung der
Verfahren nach Artikel 8 Absatz 2 und Artikel 10 bezeichnet haben,
welche spezifischen Aufgaben diesen Stellen iibertragen wurden
und welche Kennummern ihnen zuvor von der Kommission zuge-
teilt wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der FEuropdischen
Gemeinschaften eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennummer und der ihnen tibertragenen Aufgaben. Sie trigt fiir die
Aktualisierung dieser Liste Sorge.*

Artikel 11 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den Buch-
staben ,CE‘ mit dem in Anhang V als Muster angegebenen Schrift-
bild.*

Artikel 11 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3)  Es ist verboten, auf Spielzeug Kennzeichnungen anzubrin-
gen, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schrift-
bildes der CE-Kennzeichnung irregefiihrt werden kénnten. Jede an-
dere Kennzeichnung darf auf dem Spielzeug, seiner Verpackung
oder einem Etikett angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und
Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigt.*

In Artikel 12 wird folgender Absatz eingefligt:
»(1a)  Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dal die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansidssiger Bevollméchtig-
ter verpflichtet, das Produkt wieder in Einklang mit den Bestim-
mungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen und den weiteren
Verstol3 unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedin-
gungen zu verhindern;
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b) muB — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Maflnahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschrinken oder
zu untersagen bzw. um zu gewihrleisten, dafl es nach den Ver-
fahren des Artikels 7 vom Markt zuriickgezogen wird.*

8. Folgender Anhang wird hinzugefligt:

LANHANG V
CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

— Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den Buchstaben
,CE® mit folgendem Schriftbild:

TTI]

117 T
117 IR
Il 1

T T

111

— Bei Verkleinerung oder Vergrofierung der CE-Kennzeichnung
miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden
Proportionen eingehalten werden.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen
etwa gleich hoch sein; die Mindesth6he betrdgt 5 mm.*

Artikel 4

Die Richtlinie 89/106/EWG wird wie folgt geéndert:

1. Im gesamten Text ist ,,EG-Konformititszeichen* bzw. , EG-Zei-
chen“ durch ,,CE-Konformititskennzeichnung bzw. ,,CE-Kenn-
zeichnung® zu ersetzen.

2. Artikel 2 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2) a) Falls die Produkte auch von anderen Richtlinien erfalit wer-
den, die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-
Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit der Kennzeich-
nung nach Artikel 4 Absatz 2 angegeben, da3 auch von
der Konformitét dieser Produkte mit den Bestimmungen
dieser anderen Richtlinien auszugehen ist.

b

~

Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller wihrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitét mit den Bestimmungen
der vom Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt. In
diesem Fall miissen die geméal diesen Richtlinien den Pro-
dukten beiliegenden Unterlagen, Hinweise oder Anleitun-
gen die Nummern der jeweils angewandten Richtlinien ent-
sprechend ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europd-
ischen Gemeinschaften tragen.”
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In Artikel 4 Absatz 2 erhélt der einleitende Teil folgende Fassung:

»(2)  Die Mitgliedstaaten gehen von der Brauchbarkeit der Pro-
dukte aus, die so beschaffen sind, dafl die Bauwerke, fir die sie
verwendet werden, bei ordnungsgemifer Planung und Bauausfiih-
rung den wesentlichen Anforderungen nach Artikel 3 entsprechen,
wenn diese Produkte die CE-Kennzeichnung tragen, aus der hervor-
geht, daf} sie sémtlichen Bestimmungen dieser Richtlinie einschlief3-
lich der Verfahren fiir die Konformitdtsbewertung gemaf Kapitel V
und dem in Kapitel III festgelegten Verfahren entsprechen. Die CE-
Kennzeichnung besagt, ...

Artikel 4 Absatz 6 Unterabsatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(6)  Die CE-Kennzeichnung besagt, daB ein Produkt den Anfor-
derungen der Absitze 2 und 4 geniigt. Fiir das Anbringen der CE-
Kennzeichnung auf dem Produkt selbst, auf einem daran angeb-
rachten Etikett, auf seiner Verpackung oder auf den kommerziellen
Begleitpapieren ist der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansissiger Bevollméchtigter verantwortlich.*

Artikel 15 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:
»(2)  Unbeschadet des Artikels 21

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dal die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméichtig-
ter verpflichtet, das Produkt wieder in Einklang mit den Bestim-
mungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen und den weiteren
Verstol3 unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedin-
gungen zu verhindern;

b) mul — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschranken oder
zu untersagen bzw. um zu gewihrleisten, dal es nach den Ver-
fahren des Artikels 21 vom Markt zuriickgezogen wird.*

Artikel 15 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, da3 das Anbringen von
Kennzeichnungen auf Produkten oder ihren Verpackungen untersagt
ist, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schriftbil-
des der CE-Kennzeichnung irregefiihrt werden konnten. Jede andere
Kennzeichnung darf auf dem Bauprodukt oder seiner Verpackung
angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-
Kennzeichnung nicht beeintrachtigt.*

Artikel 18 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten unter Angabe des Namens, der Anschrift und der
zuvor von der Kommission zugeteilten Kennummern mit, welche
Zertifizierungs-, Uberwachungs- und Priifstellen sie fiir die Durch-
fihrung der Aufgaben zum Zwecke von technischen Zulassungen,
Konformititszertifizierungen, Uberwachungen und Priifungen ent-
sprechend dieser Richtlinie benannt haben.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der FEuropdischen
Gemeinschaften eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennummer und der ihnen iibertragenen Aufgaben und der Erzeug-
nisse, fir die die Benennung gilt. Sie trigt fiir die Aktualisierung
dieser Liste Sorge.*
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8.

In Anhang III erhdlt Nummer 4.1 folgende Fassung:

»4.1. CE-Konformititskennzeichnung

— Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den
Buchstaben ,CE® mit folgendem Schriftbild:

[

T TTTT
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4
4]

IANNE

— Bei Verkleinerung oder VergroBerung der CE-Kennzeich-
nung miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster
ergebenden Proportionen eingehalten werden.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung
miissen etwa gleich hoch sein; die Mindesthdhe betréigt
5 mm.

— Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennummer der
Stelle, die bei der Produktionsiiberwachung eingeschaltet
wurde.

Zusdtzliche Angaben

— Zusitzlich zu der CE-Kennzeichnung sind Name und
Kennzeichen des Herstellers, die letzten beiden Ziffern
des Jahres, in dem die CE-Kennzeichnung angebracht
wurde, gegebenenfalls die Nummer der EG-Konformi-
tatsbescheinigung und gegebenenfalls die Angaben zu
den Produktmerkmalen gemdB den technischen Spezifi-
kationen anzubringen.*

Artikel 5

Die Richtlinie 89/336/EWG wird wie folgt gedndert:

1.

Im gesamten Text ist ,,EG-Konformititszeichen* durch ,,CE-Kon-
formititskennzeichnung zu ersetzen.

Artikel 3 erhilt folgende Fassung:

., Artikel 3

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Vorkehrungen, damit
die in Artikel 2 bezeichneten Geréte bei angemessener Installierung
und Wartung sowie zweckgerechter Verwendung nur dann in Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen werden kdnnen, wenn sie
mit der CE-Kennzeichnung gemil3 Artikel 10, mit der ihre Konfor-
mitdt mit allen Bestimmungen dieser Richtlinie einschlieBlich dem
Konformititsbewertungsverfahren gemal Artikel 10 angezeigt wird,
versehen sind.*

In Artikel 10 Absatz 1 wird folgender fiinfter Unterabsatz hinzuge-
fligt:

,Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MaBBnahmen, um auf
dem Geridt, seiner Verpackung, der Gebrauchsanweisung oder dem
Garantieschein das Anbringen von Kennzeichnungen zu untersagen,
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durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schriftbildes
der CE-Kennzeichnung irregefiihrt werden konnten. Jede andere
Kennzeichnung darf auf dem Gerdt, der Verpackung, der Ge-
brauchsanweisung oder dem Garantieschein angebracht werden,
wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht
beeintriachtigt.

Artikel 10 Absatz 6 Unterabsatz 1 erhdlt folgende Fassung:

»(6)  Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den ande-
ren Mitgliedstaaten die in diesem Artikel genannten zustéindigen
Behorden und die Stellen, die mit der Ausstellung der EG-Baumus-
terbescheinigung gemill Absatz 5 beauftragt sind, und geben dabei
an, fir welche spezifischen Aufgaben die Stellen benannt sind und
welche Kennummern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt
wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der FEuropdischen
Gemeinschaften eine Liste der Behorden und der benannten Stellen
mit der Kennummer und den Aufgaben, fiir die die Benennung gilt.
Sie trdgt fiir die Aktualisierung dieser Liste Sorge.

In Artikel 10 wird folgender Absatz hinzugefligt:
»(7)  Unbeschadet des Artikels 9

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat oder eine zu-
stindige Behorde, daB die CE-Kennzeichnung unberechtigter-
weise angebracht wurde, der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft anséssiger Bevollmichtigter verpflichtet, das Produkt wie-
der in Einklang mit den Bestimmungen fiir die CE-Kennzeich-
nung zu bringen und den weiteren Verstol3 unter den von diesem
Mitgliedstaat festgelegten Bedingungen zu verhindern;

b) mul — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Mainahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschranken oder
zu untersagen bzw. um zu gewihrleisten, dafl es nach den Ver-
fahren des Artikel 9 vom Markt zuriickgezogen wird.”

In Anhang I erhdlt Nummer 2 folgende Fassung:

»2.  CE-Konformititskennzeichnung:

— Die CE-Konformitidtskennzeichnung besteht aus den
Buchstaben ,CE‘ mit folgendem Schriftbild:

11T TT1T

_._‘
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— Bei Verkleinerung oder VergroBerung der CE-Kennzeich-
nung miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster
ergebenden Proportionen eingehalten werden.

— Falls Gerite auch von anderen Richtlinien erfa3t werden,
die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-Kon-
formitéitskennzeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser
Kennzeichnung angegeben, dall auch von der Konformi-
tdt dieser Gerdte mit den Bestimmungen dieser anderen
Richtlinien auszugehen ist.
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— Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller wihrend einer Ubergangszeit die Wahl
der anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die
CE-Kennzeichnung lediglich die Konformitét mit den Be-
stimmungen der vom Hersteller angewandten Richtlinien
angezeigt. In diesem Fall miissen die gemiB diesen
Richtlinien den Geréten beiliegenden Unterlagen, Hin-
weise oder Anleitungen die Nummern der jeweils ange-
wandten Richtlinien entsprechend ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften tragen.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung
miissen etwa gleich hoch sein; die Mindesthohe betragt
5 mm.*

Artikel 7

Die Richtlinie 89/686/EWG wird wie folgt geédndert:

1.

Im gesamten Text ist ,,EG-Zeichen* durch ,,CE-Kennzeichnung* zu
ersetzen.

Artikel 4 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von PSA
oder Bestandteilen von PSA, die mit der vorliegenden Richtlinie in
Einklang stehen und mit der CE-Kennzeichnung versehen sind, mit
der ihre Konformitdt mit allen Bestimmungen dieser Richtlinie ein-
schlieBlich der Bescheinigungsverfahren nach Kapitel II angezeigt
wird, nicht verbieten, beschrdnken oder behindern.*

In Artikel 5 wird folgender Absatz hinzugefiigt:

»(6) a) Falls die PSA auch von anderen Richtlinien erfait werden,
die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-Kenn-
zeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser Kennzeichnung
angegeben, dall auch von der Konformitéit dieser PSA mit
den Bestimmungen dieser anderen Richtlinien auszugehen
1st.

b

~

Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller wihrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitdt der PSA mit den Be-
stimmungen der vom Hersteller angewandten Richtlinien
angezeigt. In diesem Fall miissen die den PSA beiliegenden
Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen die Nummern der
jeweils angewandten Richtlinien entsprechend ihrer Verdf-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
tragen.

Artikel 9 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fiir die Durchfiihrung der
Verfahren nach Artikel 8 bezeichnet haben, welche spezifischen
Aufgaben diesen Stellen {ibertragen wurden und welche Kennnum-
mern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der FEuropdischen
Gemeinschafien eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennummer und der ihnen iibertragenen Aufgaben. Sie trdgt fiir die
Aktualisierung dieser Liste Sorge.*
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In Artikel 12 erhélt der Eingangssatz folgende Fassung:

»Als EG-Konformititserkldrung wird das Verfahren bezeichnet, bei
dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Be-
vollméchtigter ...

Artikel 13 erhélt folgende Fassung:

,, Artikel 13

(1) Die CE-Konformitdtskennzeichnung besteht aus den Buch-
staben ,CE‘ mit dem in Anhang IV als Muster angegebenen Schrift-
bild. Im Falle der Einschaltung einer gemeldeten Stelle bei der
Produktionsiiberwachung im Sinne des Artikels 11 wird deren Ken-
nummer hinzugefligt.

(2) Die CE-Kennzeichnung ist auf jeder hergestellten PSA so
anzubringen, daf} sie wihrend der voraussichtlichen Lebensdauer
dieser PSA gut sichtbar, leserlich und dauerhaft erhalten bleibt;
ist dies jedoch aufgrund der besonderen Merkmale des Erzeugnisses
nicht moglich, so kann die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung
angebracht werden.

(3)  Es ist verboten, auf der PSA Kennzeichnungen anzubringen,
durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schriftbildes
der CE-Kennzeichnung irregefiihrt werden konnten. Jede andere
Kennzeichnung darf auf der PSA oder ihrer Verpackung angebracht
werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeich-
nung nicht beeintrichtigt.

(4)  Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dal die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméichtig-
ter verpflichtet, das Produkt wieder in Einklang mit den Bestim-
mungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen und den weiteren
Verstol3 unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedin-
gungen zu verhindern;

b) mul — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Maflnahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschrinken oder
zu untersagen bzw. um zu gewihrleisten, dal es nach den Ver-
fahren des Artikels 7 vom Markt zurlickgezogen wird.*

Anhang II Nummer 1.4 wird durch die folgenden Buchstaben er-
ginzt:

,h) gegebenenfalls die Fundstellen der gemil Artikel 5 Absatz 6
Buchstabe b) angewandten Richtlinien;

i) Name, Anschrift und Kennummer der benannten Stellen, die in
der Phase der Planung der PSA eingeschaltet werden.
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Anhang IV erhilt folgende Fassung:

LANHANG IV

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG UND BESCHRIF-
TUNGEN

— Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den Buchstaben
,CE* mit folgendem Schriftbild:

[

T T

111

1
117
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— Bei Verkleinerung oder Vergroferung der CE-Kennzeichnung
miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden
Proportionen eingehalten werden.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen
etwa gleich hoch sein; die Mindesthdhe betrdgt 5 mm. Bei
kleinen PSA kann von dieser Hohe abgewichen werden.

Zusdtzliche Angaben:

— Die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die CE-Kennzeich-
nung angebracht wurde; diese Angabe ist fiir PSA nach Artikel
8 Absatz 3 nicht erforderlich.*

Artikel 8

Die Richtlinie 90/384/EWG wird wie folgt geéndert:

L.

Im gesamten Text ist ,,EG-Zeichen” bzw. , EG-Konformititszei-
chen® durch ,,CE-Kennzeichnung“ zu ersetzen.

Artikel 2 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MaBinahmen,
um sicherzustellen, daf} fiir die in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a)
genannten Verwendungszwecke nur solche Waagen in Betrieb ge-
nommen werden konnen, die den fiir sie geltenden Vorschriften
dieser Richtlinie einschlieBlich der in Kapitel II vorgesehenen Kon-
formitdtsbewertungsverfahren entsprechen und die aus diesem
Grund mit der in Artikel 10 vorgesehenen CE-Kennzeichnung ver-
sehen sind.*

Artikel 8 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) a) Falls die Waagen auch von anderen Richtlinien erfalit wer-
den, die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-
Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser Kennzeich-
nung angegeben, da auch von der Konformitdt dieser
Waagen mit den Bestimmungen dieser anderen Richtlinien
auszugehen ist.

b) Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller wihrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitit mit den Bestimmun-
gen der vom Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt.
In diesem Fall miissen die gemdB diesen Richtlinien den
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Waagen beiliegenden Unterlagen, Hinweise oder Anleitun-
gen die Nummern der jeweils angewandten Richtlinien ent-
sprechend ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europd-
ischen Gemeinschaften tragen.*

Artikel 9 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fiir die Durchfilhrung der
Verfahren nach Artikel 8 bezeichnet haben, welche spezifischen
Aufgaben diesen Stellen iibertragen wurden und welche Kennum-
mern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der FEuropdischen
Gemeinschafien eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennummer und der ihnen tibertragenen Aufgaben. Sie trigt fiir die
Aktualisierung dieser Liste Sorge.*

Artikel 10 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3)  Es ist verboten, auf der Waage Kennzeichnungen anzubrin-
gen, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schrift-
bildes der CE-Kennzeichnung irregefithrt werden konnten. Jede an-
dere Kennzeichnung darf auf der Waage angebracht werden, wenn
sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht beein-
trachtigt.”.

Artikel 11 erhélt folgende Fassung:

L Artikel 11

Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dal die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansissiger Bevollméchtig-
ter verpflichtet, die Waage wieder in Einklang mit den Bestim-
mungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen und den weiteren
Verstol3 unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedin-
gungen zu verhindern;

b) mul — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen der betreffenden Waage einzuschranken oder zu
untersagen bzw. um zu gewdhrleisten, da3 sie nach den Ver-
fahren des Artikels 7 vom Markt zuriickgezogen wird.*

Anhang II wird wie folgt geéndert:

a) In Abschnitt 2.1 erhalten der zweite und dritte Absatz folgende
Fassung:

,Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
méichtigter bringt an jeder Waage die CE-Kennzeichnung sowie
die in Anhang IV vorgesehenen Aufschriften an und stellt eine
schriftliche Konformititserklarung aus.

Die CE-Kennzeichnung ist durch die Kennummer der fir die
EG-Uberwachung nach Abschnitt 2.4 zustindigen benannten
Stelle zu ergénzen.

b) Die Abschnitte 3 und 4 erhalten folgende Fassung:
3. EG-Eichung

3.1. Die EG-Eichung ist das Verfahren, bei dem der Herstel-
ler oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméich-
tigter gewahrleistet und erklédrt, dal die nach Abschnitt
3.3 gepriiften Waagen gegebenenfalls der in der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart entspre-
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.5.1

3.5.2.

3.5.3.

4.2.

chen und die fiir sie geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie erfiillen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger
Bevollmichtigter trifft alle erforderlichen Mafnahmen,
damit der FertigungsprozeB gegebenenfalls die Uberein-
stimmung der Waagen mit der in der EG-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Bauart und mit den jewei-
ligen Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleistet. Der
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Be-
vollméchtigter bringt an jeder Waage die CE-Kennzeich-
nung an und stellt eine schriftliche Konformitétserkla-
rung aus.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Priifungen
und Versuche durch Kontrolle und Erprobung jedes ein-
zelnen Produkts gemiB Abschnitt 3.5 vor, um die Uber-
einstimmung der Waage mit den Anforderungen dieser
Richtlinie zu iiberpriifen.

Bei Waagen, die der EG-Bauartzulassung nicht unterlie-
gen, sind der benannten Stelle die technischen Bauunter-
lagen nach Anhang III auf Verlangen zur Verfiigung zu
stellen.

Kontrolle und Erprobung jeder einzelnen Waage

Alle Waagen werden einzeln gepriift und dabei ent-
sprechenden Priifungen, wie sie in den in Artikel 5 ge-
nannten Normen vorgesehen sind, oder gleichwertigen
Priifungen unterzogen, um gegebenenfalls ihre Uberein-
stimmung mit der in der EG-Baumusterpriifbescheini-
gung beschriebenen Bauart und mit den einschlagigen
Anforderungen dieser Richtlinie zu iiberpriifen.

Die benannte Stelle bringt an jeder Waage, deren Uber-
einstimmung mit den Anforderungen festgestellt worden
ist, ihre Kennummer an oder 148t diese anbringen und
stellt eine Konformititsbescheinigung iiber die vorge-
nommenen Priifungen aus.

Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter muf3 auf Ver-
langen die Konformitdtsbescheinigungen der benannten
Stelle vorlegen konnen.

EG-Einzeleichung

Die EG-Einzeleichung ist das Verfahren, bei dem der
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Be-
vollméichtigter sicherstellt und erklart, dal die betref-
fende Waage, die im allgemeinen fiir eine bestimmte
Anwendung konstruiert ist und fiir die die Bescheinigung
nach Nummer 4.2 ausgestellt wurde, die einschlagigen
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt. Der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméachtig-
ter bringt die CE-Kennzeichnung an der Waage an und
stellt eine schriftliche Konformitétserkldrung aus.

Die benannte Stelle untersucht die Waage und unterzieht
sie dabei entsprechenden Priifungen gemif den in Arti-
kel 5 genannten Normen oder gleichwertigen Priifungen,
um ihre Ubereinstimmung mit den einschligigen Anfor-
derungen dieser Richtlinie zu iiberpriifen.

Die benannte Stelle bringt die Kennummer an der
Waage, deren Ubereinstimmung mit den Anforderungen
festgestellt worden ist, an oder 148t diese anbringen und
stellt eine schriftliche Konformititsbescheinigung iiber
die durchgefiihrten Priifungen aus.
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4.3. Die in Anhang III bezeichneten technischen Bauunterla-
gen dienen dazu, die Ubereinstimmung der Waage mit
den Anforderungen dieser Richtlinie zu priifen und die
Konstruktion, Fertigung und Funktionsweise der Waage
zu erkldren. Die Unterlagen sind der benannten Stelle zur
Verfiigung zu stellen.

4.4.  Der Hersteller oder sein Bevollméichtigter muf3 auf Ver-
langen die Konformititsbescheinigungen der benannten
Stelle vorlegen konnen.*

c) Die Abschnitte 5.3.1 und 5.3.2 erhalten folgende Fassung:

,»5.3.1. Wihlt ein Hersteller die Durchfithrung eines in Abschnitt
5.1 erwdhnten Verfahrens in zwei Stufen und werden
diese zwei Stufen durch verschiedene Stellen durchge-
fiihrt, so mufl eine Waage, die die erste Stufe des be-
treffenden Verfahrens durchlaufen hat, die Kennummer
der benannten Stelle tragen, die an der ersten Stufe be-
teiligt war.

5.3.2. Die Partei, welche die erste Stufe des Verfahrens durch-
gefiihrt hat, erteilt fiir jede einzelne Waage eine schrift-
liche Bescheinigung mit den filir die Identifizierung der
Waage notwendigen Angaben und einer Spezifizierung
der durchgefiihrten Priifungen und Versuche.

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

Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter muf3 auf Ver-
langen die Konformitdtsbescheinigungen der benannten
Stelle vorlegen koénnen.

d) Abschnitt 5.3.4 erhélt folgende Fassung:

»5.3.4. Die CE-Kennzeichnung ist nach Beendigung der zweiten
Stufe zusammen mit der Kennummer der benannten
Stelle, die bei der zweiten Stufe beteiligt war, an der
Waage anzubringen.

8. In Anhang IV wird Abschnitt 1.1 wie folgt gedndert:
a) Buchstabe a) erhélt folgende Fassung:

»a) — die CE-Kennzeichnung, die aus dem in Anhang VI be-
schriebenen CE-Zeichen besteht »C1 ——— «;

— die Kennummer(n) der benannten Stelle(n), die die EG-
Uberwachung oder die EG-Eichung durchgefiihrt hat
(haben).

Die hier genannten Kennzeichnungen und Aufschriften sind
deutlich einander zugeordnet an der Waage anzubringen.*

b) In Buchstabe ¢) wird folgender Gedankenstrich nach dem sechs-
ten Gedankenstrich eingefligt:

,— die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die CE-Kenn-
zeichnung angebracht wurde;*
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Anhang VI erhilt folgende Fassung:

LANHANG VI
CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

— Die CE-Konformitétskennzeichnung besteht aus den Buchstaben
,CE® mit folgendem Schriftbild:

[

T T

1T
IARNERE]

— Bei Verkleinerung oder Vergroferung der CE-Kennzeichnung
miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden
Proportionen eingehalten werden.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen
etwa gleich hoch sein; die Mindesthohe betrdgt 5 mm.*

Artikel 9

Die Richtlinie 90/385/EWG wird wie folgt gedndert:

1.

Im gesamten Text ist ,,EG-Zeichen” bzw. ,,EG-Konformitétszeichen
durch,,CE-Kennzeichnung* zu ersetzen.

Artikel 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

»(1)  Die Mitgliedstaaten behindern nicht in ihrem Hoheitsgebiet
das Inverkehrbringen und die Inbetriecbnahme von Geréten, die mit
dieser Richtlinie in Einklang stehen und mit der in Artikel 12 vor-
gesehenen CE-Kennzeichnung versehen sind, mit der angezeigt
wird, daB sie einer Konformititsbewertung gemil3 Artikel 9 unter-
zogen worden sind.*

In Artikel 4 wird folgender Absatz hinzugefiigt:

»(5) a) Falls die Geréte auch von anderen Richtlinien erfalit wer-
den, die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-
Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser Kennzeich-
nung angegeben, dal auch von der Konformitit dieser Ge-
rdte mit den Bestimmungen dieser anderen Richtlinien aus-
zugehen ist.

b) Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller wihrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitit mit den Bestimmungen
der vom Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt. In
diesem Fall miissen die den Gerdten beiliegenden Unter-
lagen, Hinweise oder Anleitungen die Nummern der jeweils
angewandten Richtlinien entsprechend ihrer Verdffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften tra-
gen; diese Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen miissen
ohne Zerstorung der Verpackung, durch welche die Sterili-
tit des Geridtes gewdhrleistet wird, zugénglich sein.”
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Artikel 11 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fiir die Durchfilhrung der
Verfahren nach Artikel 9 bezeichnet haben, welche spezifischen
Aufgaben diesen Stellen iibertragen wurden und welche Kennum-
mern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschafien eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennummer und der ihnen iibertragenen Aufgaben. Sie trdgt fiir die
Aktualisierung dieser Liste Sorge.*

Artikel 12 Absatz 2 Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung:

,,Bs muf} die Kennummer der benannten Stelle hinzugefiigt sein, die
fiir die Durchfiihrung der Verfahren gemifl den Anhéngen 2, 4 und
5 verantwortlich ist.*

Artikel 12 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3)  Es ist verboten, Kennzeichnungen anzubringen, durch die
Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schriftbildes der CE-
Kennzeichnung irregefiihrt werden konnten. Jede andere Kenn-
zeichnung darf auf der Verpackung oder der Gebrauchsanweisung
des Gerits angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit
der CE-Kennzeichnung nicht beeintréchtigt.“

Artikel 13 erhélt folgende Fassung:

L Artikel 13

Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dal die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtig-
ter verpflichtet, den weiteren Versto3 unter den von diesem Mit-
gliedstaat festgelegten Bedingungen zu verhindern;

b) mul — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen des betreffenden Gerits einzuschridnken oder zu
untersagen bzw. um zu gewihrleisten, daf es nach den Verfah-
ren des Artikels 7 vom Markt zuriickgezogen wird.

Anhang 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Abschnitt 2 wird der zweite Absatz durch folgende Absitze
ersetzt:

,Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
méchtigter bringt die CE-Kennzeichnung gemill Artikel 12 an
und stellt eine schriftliche Konformitétserkldrung aus.

Diese Erkldrung, die sich auf eines oder mehrere Produktexem-
plare erstreckt, wird vom Hersteller oder seinem in der Gemein-
schaft anséssigen Bevollmichtigten aufbewahrt.

Der CE-Kennzeichnung ist die Kennummer der zustindigen be-
nannten Stelle beizufiigen.*

b) Abschnitt 6 erhilt folgende Fassung:
»0.  Verwaltungsvorschriften

6.1. Der Hersteller hilt fiir die einzelstaatlichen Behorden
mindestens flinf Jahre lang nach der Herstellung des letz-
ten Produkts folgende Unterlagen bereit:

— die Konformitétserklarung,
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10.

— die in Abschnitt 3.1 zweiter Gedankenstrich genannte
Dokumentation,

— die in Abschnitt 3.4 genannten Anderungen,
— die in Abschnitt 4.2 genannten Unterlagen,

— die in den Abschnitten 3.3, 4.3, 5.3 und 5.4 genannten
Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle.

6.2. Die benannte Stelle stellt den anderen benannten Stellen
sowie der zustindigen Behorde auf Antrag alle einschla-
gigen Informationen iiber die ausgestellten, versagten
bzw. zuriickgezogenen Genehmigungen fiir Qualitétssi-
cherungssysteme zur Verfligung.

6.3. Ist weder der Hersteller noch sein Bevollmachtigter in der
Gemeinschaft niedergelassen, so fillt die Verpflichtung,
die in Abschnitt 4.2 genannte technische Dokumentation
den Behorden zur Verfligung zu halten, der fiir das In-
verkehrbringen des Gerits in der Gemeinschaft verant-
wortlichen Person zu.“

In Anhang 3 werden die Abschnitte 7 und 8 durch folgenden Ab-
schnitt ersetzt:

7. Administrative Bestimmungen

7.1.  Jede benannte Stelle stellt den anderen benannten Stellen
sowie der zustdndigen Behorde auf Antrag alle einschlagigen
Informationen iiber die erteilten, versagten und zuriickgezo-
genen EG-Baumusterpriifbescheinigungen und iiber deren
Nachtrige zur Verfligung.

7.2. Die anderen benannten Stellen kdnnen eine Abschrift der
EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder von deren
Nachtrigen erhalten. Die Anlagen zu den Bescheinigungen
werden ihnen auf begriindeten Antrag und nach vorheriger
Unterrichtung des Herstellers zur Verfiigung gestellt.

7.3.  Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter bewahrt zusammen
mit den technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumus-
terpriifbescheinigung und ihrer Ergénzungen mindestens fiinf
Jahre lang nach Herstellung des letzten Produkts auf.

7.4. Ist weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der
Gemeinschaft niedergelassen, so féllt die Verpflichtung, die
technische Dokumentation bereitzuhalten, der fiir das Inver-
kehrbringen in der Gemeinschaft verantwortlichen Person

113

zu.
Anhang 4 erhilt folgende Fassung:
L ANHANG IV

EG-PRUFUNG

1. Die EG-Priifung ist das Verfahren, bei dem der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter
gewibhrleistet und erklért, da8 die nach Abschnitt 3 gepriiften
Produkte der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung be-
schriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit
der FertigungsprozeB die Ubereinstimmung der Produkte
mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebe-
nen Bauart und mit den jeweiligen Anforderungen dieser
Richtlinie gewidhrleistet. Der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansédssiger Bevollméchtigter bringt an jedem
Produkt die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche
Konformititserklarung aus.



1993L0068 — DE — 12.08.1998 — 002.002 — 22

6.2.

6.3.

6.4.

Der Hersteller hat vor Beginn der Herstellung eine Doku-
mentation zu erstellen, in der die Fertigungsverfahren, insbe-
sondere im Bereich der Sterilisation, sowie sdmtliche bereits
zuvor aufgestellten, systematischen Vorschriften festgelegt
sind, die angewandt werden, um die Einheitlichkeit der Her-
stellung und die Ubereinstimmung mit der in der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart sowie mit
den einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie zu ge-
wihrleisten.

Der Hersteller sichert zu, ein Uberwachungssystem nach dem
Verkauf einzufithren und auf dem neuesten Stand zu halten.
Die Zusicherung schlieit die Verpflichtung des Herstellers
ein, die zustindigen Behdrden iiber folgende Vorkommnisse
unverziiglich zu unterrichten, sobald er davon Kenntnis er-
langt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede
UnsachgemaBheit der Gebrauchsanweisung eines Gerites,
die geeignet ist, zum Tod oder zu einer Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten zu fiihren, oder
die dazu gefiihrt hat;

i) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur
Riicknahme eines Gerits vom Markt durch den Hersteller
gefiihrt hat.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Priifungen
und Versuche durch Kontrolle und Erprobung der Produkte
auf statistischer Grundlage nach Abschnitt 6 vor, um die
Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen die-
ser Richtlinie zu iberpriifen. Der Hersteller muf3 die be-
nannte Stelle ermichtigen, die Wirksamkeit der geméfl Ab-
schnitt 3 getroffenen MaBnahmen gegebenenfalls durch
formliche Produktiiberpriifung (Produktaudit) zu bewerten.

Statistische Kontrolle

Der Hersteller legt seine Produkte in einheitlichen Losen vor
und trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit der Ferti-
gungsprozel3 die Einheitlichkeit jedes produzierten Loses ge-
wahrleistet.

Jedem Los wird ein beliebiges Probestiick entnommen. Die
Probestiicke werden einzeln gepriift und dabei den erforder-
lichen Priifungen, wie sie in den in Artikel 5 genannten
Normen vorgesehen sind, oder gleichwertigen Priifungen un-
terzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der in der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart zu tberprii-
fen und zu entscheiden, ob das Los akzeptiert oder abgelehnt
werden soll.

Die statistische Kontrolle der Produkte erfolgt durch Attribut-
Merkmale und schliefit einen Stichprobenplan mit folgenden
Merkmalen ein:

— ein Qualitdtsniveau, bei dem die Wahrscheinlichkeit der
Annahme bei 95 % und der Prozentsatz der Nichtiiber-
einstimmung zwischen 0,29 und 1 % liegt;

— eine Mindestqualitét, bei der die Wahrscheinlichkeit der
Annahme bei 5 % und der Prozentsatz der Nichtiiberein-
stimmung zwischen 3 und 7 % liegt.

Wird ein Los akzeptiert, so bringt die benannte Stelle ihre
Kennummer an jedem Produkt an oder ldBt sie anbringen
und stellt eine schriftliche Konformitdtsbescheinigung iiber
die vorgenommenen Priifungen aus. Alle Produkte aus dem
Los mit Ausnahme derjenigen, bei denen keine Ubereinstim-
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11.

12.

Die

mung festgestellt wurde, konnen in Verkehr gebracht wer-
den.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die benannte Stelle geeig-
nete Mallnahmen, um zu verhindern, dall das Los in Verkehr
gebracht wird. Bei gehdufter Ablehnung von Losen kann die
statistische Priifung ausgesetzt werden.

Der Hersteller kann unter der Verantwortlichkeit der benann-
ten Stelle deren Kennummer wihrend des Fertigungsprozes-
ses anbringen.

6.5. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter mufl auf Verlangen
die Konformititsbescheinigung der benannten Stelle vorlegen
konnen.*

In Anhang 5 Abschnitt 2 erhélt der zweite Absatz folgende Fas-
sung:

,Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
machtigter bringt die CE-Kennzeichnung geméaf3 Artikel 12 an und
stellt eine schriftliche Konformitétserklarung aus. Diese Erkldrung,
die sich auf eines oder mehrere bestimmte Produktexemplare er-
streckt, wird vom Hersteller aufbewahrt. Der CE-Kennzeichnung
ist die Kennummer der verantwortlichen benannten Stelle hinzuzu-
fligen.*

Anhang 9 erhilt folgende Fassung:
LANHANG IX
CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

— Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den Buchstaben
,CE® mit folgendem Schriftbild:

Tl

11T
{Ll

T T

111

— Bei Verkleinerung oder VergroBerung der CE-Kennzeichnung
miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden
Proportionen eingehalten werden.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen
etwa gleich hoch sein; die Mindesth6he betrdgt 5 mm.

Bei kleinen Gerédten kann von dieser Mindesthhe abgewichen
werden.*

Artikel 10

Richtlinie 90/396/EWG wird wie folgt geédndert:

Im gesamten Text ist ,,EG-Zeichen“ bzw. , EG-Konformitétszei-
chen durch ,,CE-Kennzeichnung* zu ersetzen.

Artikel 4 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Geréten, die alle Bestimmungen dieser Richt-
linie einschlieBlich der Konformitidtsbewertung gemél den in Kapi-
tel 1I festgelegten Verfahren erfiillen und mit der in Artikel 10
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vorgesehenen CE-Kennzeichnung versehen sind, nicht untersagen,
einschrianken oder behindern.*

Artikel 8 Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

»(5) a) Falls die Gerdte auch von anderen Richtlinien erfafit wer-
den, die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-
Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser Kennzeich-
nung angegeben, dafl auch von der Konformitit dieser Ge-
rite mit den Bestimmungen dieser anderen Richtlinien aus-
zugehen ist.

b) Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller wiihrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitit mit den Bestimmun-
gen der vom Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt.
In diesem Fall miissen die den Gerdten beiliegenden Unter-
lagen, Hinweise oder Anleitungen die Nummern der je-
weils angewandten Richtlinien entsprechend ihrer Verdf-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschafien
tragen.

Artikel 9 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fiir die Durchfiihrung der
Verfahren nach Artikel 8 bezeichnet haben, welche spezifischen
Aufgaben diesen Stellen tibertragen wurden und welche Kennnum-
mern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der FEuropdischen
Gemeinschafien eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennummer und der ihnen iibertragenen Aufgaben. Sie tragt fiir die
Aktualisierung dieser Liste Sorge.*

Artikel 10 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

»(2)  Es ist verboten, auf dem Gerdt Kennzeichnungen anzubrin-
gen, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schrift-
bildes der CE-Kennzeichnung irregefiihrt werden konnten. Jede an-
dere Kennzeichnung darf auf dem Gerdt oder der Datenplakette
angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-
Kennzeichnung nicht beeintrachtigt.*

Artikel 11 erhélt folgende Fassung:

S Artikel 11
Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dal die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtig-
ter verpflichtet, das Produkt wieder in Einklang mit den Bestim-
mungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen und den weiteren
Versto3 unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedin-
gungen zu verhindern;

b) mul — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Maflnahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschridnken oder
zu untersagen bzw. um zu gewihrleisten, dafl es nach den Ver-
fahren des Artikel 7 vom Markt zuriickgezogen wird.
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Anhang II wird wie folgt geédndert:

a)

b)

¢)

d)

g)

In Nummer 2.1 erhilt der zweite Satz folgende Fassung:

,Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
méchtigter bringt die CE-Kennzeichnung an jedem Gerdt an und
stellt eine schriftliche Konformitétserkldrung aus.”

In Nummer 2.1 erhélt der letzte Satz folgende Fassung:

»Der CE-Kennzeichnung ist die Kennummer der benannten
Stelle beizufiigen, die fiir die unter Nummer 2.3 erwdhnten un-
angemeldeten Kontrollen verantwortlich ist.

In Nummer 3.1 erhdlt der zweite Satz folgende Fassung:

,Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
maichtigter bringt die CE-Kennzeichnung an jedem Gerét an und
stellt eine schriftliche Konformitéitserkldrung aus.*

In Nummer 3.1 erhilt der letzte Satz folgende Fassung:

,','Der CE-Kennzeichnung ist die Kennummer der fiir die EG-
Uberwachung verantwortlichen benannten Stellen beizufiigen.

In Nummer 4.1 erhdlt der zweite Satz folgende Fassung:

»Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
méchtigter bringt die CE-Kennzeichnung an jedem Gerét an und
stellt eine schriftliche Konformitétserkldrung aus.”

In Nummer 4.1 erhélt der letzte Satz folgende Fassung:

,?Der CE-Kennzeichnung ist die Kennummer der fiir die EG-
Uberwachung verantwortlichen benannten Stellen beizufiigen.*

Die Nummern 5 und 6 erhalten folgende Fassung:
5. EG-PRUFUNG

5.1.  Die EG-Priifung ist das Verfahren, bei dem der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft ansédssiger Bevollméchtig-
ter gewdhrleistet und erklart, daB die nach Nummer 3
gepriiften Gerite der in der EG-Baumusterpriifbescheini-
gung beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

5.2.  Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger
Bevollméchtigter trifft alle erforderlichen Malnahmen,
damit der FertigungsprozeB die Ubereinstimmung der Ge-
rite mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung be-
schriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden Anfor-
derungen dieser Richtlinie gewihrleistet. Der Hersteller
oder sein Bevollmichtigter bringt an jedem Gerdt die
CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konfor-
mitétserkldrung aus. Die Konformitétserklarung kann fiir
ein Gerét oder fiir mehrere Gerdte gelten und wird vom
Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansdssigen
Bevollméchtigten aufbewahrt.

5.3. Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Priifungen
und Versuche je nach Wahl des Herstellers entweder
durch Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Gerits
gemdfl Nummer 5.4 oder durch Kontrolle und Erprobung
der Gerite auf statistischer Grundlage nach Nummer 5.5
vor, um die Ubereinstimmung des Geriits mit den Anfor-
derungen der Richtlinie zu tiberpriifen.

5.4. Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Geriits

5.4.1. Alle Geridte werden einzeln gepriift und dabei entsprech-
enden Priifungen, wie sie in den in Artikel 5 genannten
Normen vorgesehen sind, oder gleichwertigen Priifungen
unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der in der EG-
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5.4.2.

5.4.3.

5.5.
5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

5.5.4.

Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und
mit den einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie
zu {iberpriifen.

Die benannte Stelle bringt an jedem zugelassenen Gerit
ihre Kennummer an oder 148t diese anbringen und stellt
eine Konformitétsbescheinigung iiber die vorgenommenen
Priifungen aus. Die Konformititsbescheinigung kann fiir
einzelne oder mehrere Gerite gelten.

Der Hersteller oder sein Bevollméachtigter muf3 auf Ver-
langen die Konformititsbescheinigungen der benannten
Stelle vorlegen konnen.

Statistische Kontrolle

Der Hersteller legt seine Gerdte in einheitlichen Losen
vor und trifft alle erforderlichen Mallnahmen, damit der
Fertigungsproze3 die Einheitlichkeit jedes produzierten
Loses gewihrleistet.

Bei dem statistischen Verfahren sind folgende Punkte zu
beriicksichtigen:

Die Gerite unterliegen einer statistischen Kontrolle nach
Eigenschaften und werden in identifizierbaren Losen zu-
sammengefalt, die aus Einheiten von Gerdten eines ein-
zelnen Modells bestehen und unter gleichen Bedingungen
hergestellt werden. In unregelméBigen Abstinden wird
ein Los gepriift. Die fiir eine Stichprobe ausgewihlten
Geridte werden einzeln gepriift und dabei den erforderli-
chen Priifungen gemaB den in Artikel 5 genannten Nor-
men oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um iiber
die Annahme oder Ablehnung des Loses zu entscheiden.

Hierbei findet ein Probenahmeplan mit folgenden Funk-
tionsmerkmalen Anwendung:

— ein Qualititsniveau, bei dem die Wahrscheinlichkeit
der Annahme bei 95 % und der Prozentsatz der Nicht-
iibereinstimmung zwischen 0,5 und 1,5 % liegt;

— eine Mindestqualitéit, bei der die Wahrscheinlichkeit
der Annahme bei 5 % und der Prozentsatz der Nicht-
iibereinstimmung zwischen 5 und 10 % liegt.

Wird ein Los akzeptiert, so bringt die benannte Stelle ihre
Kennummer an jedem Gerédt an oder laBt sie anbringen
und stellt eine Konformitétsbescheinigung iiber die vor-
genommenen Priifungen aus. Alle Gerdte aus dem Los
mit Ausnahme derjenigen, bei denen keine Ubereinstim-
mung festgestellt wurde, konnen in Verkehr gebracht
werden.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die benannte Stelle ge-
eignete MaBnahmen, um zu verhindern, dafl das Los in
Verkehr gebracht wird. Bei gehéufter Ablehnung von Lo-
sen kann die statistische Priifung ausgesetzt werden.

Der Hersteller kann unter der Verantwortlichkeit der be-
nannten Stelle deren Kennummer wiahrend des Ferti-
gungsprozesses anbringen.

Der Hersteller oder sein Bevollméachtigter mul3 auf Ver-
langen die Konformititsbescheinigung der benannten
Stelle vorlegen konnen.

EG-EINZELPRUFUNG

Die EG-Einzelpriiffung ist das Verfahren, bei dem der
Hersteller sicherstellt und erklért, da3 das betreffende Ge-
rat, fir das die Bescheinigung nach Nummer 2 ausgestellt
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wurde, die einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie
erfiillt. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft an-
sdssiger Bevollmédchtigter bringt die CE-Kennzeichnung
an dem Gerit an und stellt eine schriftliche Konformitéts-
erklarung aus, die er aufbewahrt.

6.2. Die benannte Stelle untersucht das Gerét und unterzieht
es dabei unter Beriicksichtigung der Konstruktionsunter-
lagen den erforderlichen Priifungen, um seine Uberein-
stimmung mit den wichtigsten Anforderungen dieser
Richtlinie zu gewdhrleisten.

Die benannte Stelle bringt ihre Kennummer an dem zu-
gelassenen Gerdt an oder 1af3t diese anbringen und stellt
eine Konformitétsbescheinigung iiber die durchgefiihrten
Priifungen aus.

6.3. Die Konstruktionsunterlagen nach Anhang IV dienen
dazu, die Ubereinstimmung des Gerits mit den Anforde-
rungen der Richtlinie zu priifen sowie die Konstruktion,
Fertigung und Funktionsweise des Gerits zu erkléren.

Die Konstruktionsunterlagen nach Anhang IV werden der
benannten Stelle zur Verfiigung gestellt.

6.4. Halt die benannte Stelle dies fiir erforderlich, so werden
Priifungen und die entsprechenden Versuche nach Einbau
des Gerits durchgefiihrt.

6.5. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter mu3 auf Ver-
langen die Konformitétsbescheinigungen der benannten
Stelle vorlegen konnen.*

Anhang III erhilt folgende Fassung:

LANHANG IIT

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG UND BESCHRIF-
TUNGEN

1. Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den Buchstaben
,CE® mit folgendem Schriftbild:

TTTTT
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Hinter der CE-Kennzeichnung steht die Kennummer der Stelle,
die bei der Produktionsiiberwachung eingeschaltet wurde.

2. Das Gerit oder das Typenschild mufl die CE-Kennzeichnung
zusammen mit den nachstehenden Beschriftungen tragen:

— Name und Kennzeichen des Herstellers,
— Handelsbezeichnung des Gerits,

— gegebenenfalls Art der Stromversorgung,
— Geritekategorie,

— die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die CE-Kenn-
zeichnung angebracht wurde.
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Zur Installation bendtigte zusétzliche Informationen sind entspre-
chend der Beschaffenheit der verschiedenen Gerite beizufiigen.

3. Bei Verkleinerung oder Vergroferung der CE-Kennzeichnung
miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden
Proportionen eingehalten werden.

Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen
etwa gleich hoch sein; die Mindesthdhe betrdgt 5 mm.*

Artikel 12

Die Richtlinie 92/42/EWG wird wie folgt gedndert:

1.

Im gesamten Text ist ,,CE-Zeichen* durch ,,CE-Kennzeichnung* zu
ersetzen.

Artikel 4 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Geridten und von Heizkesseln, die mit dieser
Richtlinie in Einklang stehen und mit der in Artikel 7 vorgesehenen
CE-Kennzeichnung versehen sind, mit der ihre Konformitit mit
allen Bestimmungen dieser Richtlinie, einschlielich der Konformi-
tatsbewertung geméal den in Artikel 7 und 8 festgelegten Verfahren
angezeigt wird, in ihrem Hoheitsgebiet nicht verbieten, beschranken
oder behindern, es sei denn, im Vertrag oder in anderen Richtlinien
oder Rechtsvorschriften der Gemeinschaft ist etwas anderes vorge-
sehen.*

In Artikel 4 wird folgender Absatz hinzugefiigt:

»(5) a) Falls die Heizkessel auch von anderen Richtlinien erfaf3t
werden, die andere Aspekte behandeln und in denen die
CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser Kenn-
zeichnung angegeben, dall auch von der Konformitét dieser
Heizkessel mit den Bestimmungen dieser anderen Richtli-
nien auszugehen ist.

b

~

Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller withrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitit mit den Bestimmun-
gen der vom Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt.
In diesem Fall miissen die den Heizkesseln beiliegenden
Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen die Nummern der
jeweils angewandten geltenden Richtlinien entsprechend ih-
rer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften tragen.*

Artikel 7 Absatz 4 erhilt folgende Fassung:

»(4)  Die CE-Kennzeichnung, mit der die Konformitit mit den
Anforderungen dieser Richtlinie und mit anderen Vorschriften
iiber die CE-Kennzeichnung angezeigt wird, sowie die Aufschriften
gemdfl Anhang I werden auf den Heizkesseln und Geridten gut
sichtbar, leserlich und dauerhaft angebracht. Es ist nicht zulédssig,
auf diesen Produkten Kennzeichnungen anzubringen, durch die
Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des Schriftbildes der CE-
Kennzeichnung irregefiihrt werden konnten. Jede andere Kenn-
zeichnung darf auf dem Heizkessel oder dem Gerdt angebracht
werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeich-
nung nicht beeintrichtigt.“
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5.

In Artikel 7 wird folgender Absatz hinzugefiigt:

»(5) a) Stellt ein Mitgliedstaat fest, daB die CE-Kennzeichnung
unberechtigterweise angebracht wurde, ist der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtigter
verpflichtet, dieses Produkt wieder in Einklang mit den
Bestimmungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen und
den weiteren Verstol unter den von diesem Mitgliedstaat
festgelegten Bedingungen zu verhindern.

b) Falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht, muf3 der
Mitgliedstaat alle geeigneten Mafinahmen ergreifen, um
das Inverkehrbringen des betreffenden Produkts einzu-
schranken oder zu untersagen bzw. um zu gewihrleisten,
daB3 es zuriickgezogen wird; der Mitgliedstaat unterrichtet
die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten hiervon.*

Artikel 8 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten mit, welche Stellen sie fiir die Durchfilhrung der
Verfahren nach Artikel 7 bezeichnet haben, welche spezifischen
Aufgaben diesen Stellen iibertragen wurden und welche Kennnum-
mern ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der FEuropdischen
Gemeinschafien eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer
Kennummern und der ihnen iibertragenen Aufgaben. Sie tragt fiir
die Aktualisierung dieser Liste Sorge.”

Anhang I erhélt folgende Fassung:

LANHANG 1

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG UND ERGAN-
ZENDE SPEZIFISCHE KENNZEICHNUNGEN

1. CE-Konformititskennzeichnung

— Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den Buch-
staben ,CE‘ mit folgendem Schriftbild:

[

T
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— Bei Verkleinerung oder Vergroferung der CE-Kennzeich-
nung miissen die sich aus dem oben abgebildeten Raster
ergebenden Proportionen eingehalten werden.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung
miissen etwa gleich hoch sein; die Mindesthdhe betriagt
5 mm.

2. Erginzende spezifische Kennzeichnungen

— Die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die CE-
Kennzeichnung angebracht wurde.
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8.

— Das gemill Artikel 6 der vorliegenden Richtlinie aner-
kannte Energieeffizienzzeichen, das dem nachstehenden
Symbol entspricht:

In Anhang IV wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 1 von
»Modul C*
erhilt der letzte Satz folgende Fassung:

»Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
machtigter bringt an jedem Gerét die CE-Kennzeichnung an und
stellt eine schriftliche Konformitétserkldarung aus.”

b) In Nummer 1 von
»Modul D*
erhalten die letzten beiden Sitze folgende Fassung:

»Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
machtigter bringt an jedem Gerét die CE-Kennzeichnung an und
stellt eine schriftliche Konformitétserkldrung aus. Der CE-Kenn-
zeichnung wird die Kennummer der benannten Stelle hinzuge-
fiigt, die fiir die EG-Uberwachung gemi Nummer 4 zustindig
ist.

¢) In Nummer 1 von
,»Modul E*
erhalten die letzten beiden Sitze folgende Fassung:

»Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
méchtigter bringt an jedem Heizkessel oder Gerit die CE-Kenn-
zeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitétserklarung
aus. Der CE-Kennzeichnung wird die Kennummer der benann-
ten Stelle hinzugefiigt, die fiir die EG-Uberwachung gemailB
Nummer 4 zustindig ist.“

Artikel 13

Die Richtlinie 73/23/EWG wird wie folgt gedndert:

1.

Die folgenden beiden Erwégungsgriinde werden angefiigt:

,In dem BeschluBB 90/683/EWG (*) sind die in den technischen
Harmonisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fiir die ver-
schiedenen Phasen der Konformititsbewertungsverfahren festgelegt
worden.

Die Wahl der Verfahren darf nicht zu einer Abschwéchung der in

der Gemeinschaft bereits festgelegten Sicherheitsniveaus fiir elekt-
rische Betriebsmittel fiihren.

(*) ABL Nr. L 380 vom 31. 12. 1990, S. 13.
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Artikel 8 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Vor dem Inverkehrbringen miissen die elektrischen Be-
triebsmittel mit der in Artikel 10 vorgesehenen CE-Kennzeichnung
versehen werden, die anzeigt, dafl sie den Bestimmungen dieser
Richtlinie einschlieBlich den Konformitdtsbewertungsverfahren ge-
mifl Anhang IV entsprechen.*

In Artikel 8 wird folgender Absatz hinzugefiigt:

»(3) a) Falls elektrische Betriebsmittel auch von anderen Richtli-
nien erfalt werden, die andere Aspekte behandeln und in
denen die CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit die-
ser Kennzeichnung angegeben, dafl auch von der Konfor-
mitit dieser Betriebsmittel mit den Bestimmungen dieser
anderen Richtlinien auszugehen ist.

b

~

Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien
dem Hersteller wihrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-Kenn-
zeichnung lediglich die Konformitit mit den Bestimmun-
gen der vom Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt.
In diesem Fall miissen die den Betriebsmittel beiliegenden
Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen die Nummern der
jeweils angewandten Richtlinien entsprechend ihrer Verof-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
tragen.*

Artikel 10 erhdlt folgende Fassung:

L Artikel 10

(1) Die CE-Kennzeichnung gemill Anhang III wird vom Her-
steller oder seinem in der Gemeinschaft ansdssigen Bevollméchtig-
ten auf den elektrischen Betriebsmitteln oder, wenn dies nicht mog-
lich ist, auf der Verpackung bzw. der Gebrauchsanleitung oder dem
Garantieschein sichtbar, leserlich und dauerhaft angebracht.

(2)  Es ist verboten, auf den elektrischen Betriebsmitteln Kenn-
zeichnungen anzubringen, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeu-
tung und des Schriftbildes der CE-Kennzeichnung irregefiihrt wer-
den konnten. Jede andere Kennzeichnung darf auf den elektrischen
Betriebsmitteln, deren Verpackung, Gebrauchsanleitung oder Garan-
tieschein angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit
der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigt.

(3)  Unbeschadet des Artikels 9

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dal die CE-
Kennzeichnung unberechtigterweise angebracht wurde, der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtig-
ter verpflichtet, das Produkt wieder in Einklang mit den Bestim-
mungen fiir die CE-Kennzeichnung zu bringen und den weiteren
Verstol3 unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedin-
gungen zu verhindern;

b) mul — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der
Mitgliedstaat alle geeigneten Maflnahmen ergreifen, um das In-
verkehrbringen des betreffenden Produkts einzuschridnken oder
zu untersagen bzw. um zu gewihrleisten, dafl es nach den Ver-
fahren des Artikel 9 vom Markt zuriickgezogen wird.



1993L0068 — DE — 12.08.1998 — 002.002 — 32

In Artikel 11 wird der zweite Gedankenstrich gestrichen.
Folgende Anhinge werden hinzugefiigt:

LANHANG 111

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG UND EG-KON-
FORMITATSERKLARUNG

INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE
A. CE-Konformititskennzeichnung

— Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den
Buchstaben ,CE‘ mit folgendem Schriftbild:

[
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— Bei Verkleinerung oder VergroBerung der CE-Kenn-
zeichnung miissen die sich aus dem oben abgebildeten
Raster ergebenden Proportionen eingehalten werden.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung
miissen etwa gleich hoch sein; die Mindesthche betragt
5 mm.

B. EG-Konformititserklirung

Die EG-Konformititserkldrung muf3 beinhalten:

— Name und Anschrift des Herstellers oder seines in der
Gemeinschaft ansdssigen Bevollméchtigten,

— Beschreibung der elektrischen Betriebsmittel,
— Bezugnahme auf die harmonisierten Normen,

— gegebenenfalls Bezugnahme auf die Spezifikationen, die
der Konformitit zugrunde liegen,

— Identitdt des vom Hersteller oder seinem in der Gemein-
schaft ansdssigen Bevollmédchtigten beauftragten Unter-
zeichners,

— die beiden letzten Ziffern des Jahres, in dem die CE-
Kennzeichnung angebracht wurde.

ANHANG 1V
INTERNE FERTIGUNGSKONTROLLE

1. Unter der internen Fertigungskontrolle versteht man das Ver-
fahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
anséssiger Bevollmichtigter, der die Verpflichtungen nach
Nummer 2 erfiillt, sicherstellt und erklart, dal die elektri-
schen Betriebsmittel die fiir sie geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillen. Der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansédssiger Bevollméchtigter bringt an jedem
Produkt die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche
Konformitétserkldrung aus.
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2. Der Hersteller erstellt die unter Nummer 3 beschriebenen
technischen Unterlagen; er oder sein in der Gemeinschaft
ansédssiger Bevollmichtigter halten diese im Gebiet der
Gemeinschaft mindestens zehn Jahre lang nach Herstellung
des letzten Produkts zur Einsichtnahme durch die nationalen
Behorden bereit.

Sind weder der Hersteller nach sein Bevollméchtigter in der
Gemeinschaft ansdssig, so fallt diese Verpflichtung der Per-
son zu, die fir das Inverkehrbringen des Produkts auf dem
Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

3. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der
Ubereinstimmung der elektrischen Betriebsmittel mit den
Anforderungen der Richtlinie ermoglichen. Sie miissen in
dem fiir diese Bewertung erforderlichen Mafle Entwurf, Fer-
tigung und Funktionsweise der elektrischen Betriebsmittel
abdecken. Sie enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung der elektrischen Betriebs-
mittel,

— die Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -pldne von
Bauteilen, Montage-Untergruppen, Schaltkreisen usw.,

— die Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Ver-
stindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie
der Funktionsweise der elektrischen Betriebsmittel erfor-
derlich sind,

— eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen
sowie eine Beschreibung der zur Erfiillung der Sicher-
heitsaspekte dieser Richtlinie gewéhlten Ldsungen, so-
weit Normen nicht angewandt worden sind,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifun-
gen usw.,

— die Priifberichte.

4. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter bewahrt zusammen
mit den technischen Unterlagen eine Kopie der Konformi-
tatserklarung auf.

5. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mallnahmen, damit
das Fertigungsverfahren die Ubereinstimmung der Produkte
mit den in Nummer 2 genannten technischen Unterlagen und
mit den fiir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie
gewihrleistet.

Artikel 14

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen vor dem 1. Juli
1994 die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser
Richtlinie nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich da-
von in Kenntnis.

Sie wenden diese Vorschriften ab 1. Januar 1995 an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Ver-
offentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten gestatten bis zum 1. Januar 1997 das Inver-
kehrbringen und die Inbetriebnahme von Erzeugnissen, die den vor dem
1. Januar 1995 geltenden Kennzeichnungsregeln entsprechen.



1993L0068 — DE — 12.08.1998 — 002.002 — 34

(3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten innerstaatlichen Vorschriften mit, die sie auf dem unter
diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen. Die Kommission setzt die
anderen Mitgliedstaaten davon in Kenntnis.

Artikel 15

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.



