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RICHTLINIE 1999/5/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES

vom 9. Mirz 1999

iiber Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen und
die gegenseitige Anerkennung ihrer Konformitit

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,
insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),

gemil dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (?), aufgrund des
vom VermittlungsausschuBl am 8. Dezember 1998 gebilligten gemein-
samen Entwurfs,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen sind ein
wesentlicher Bestandteil des Telekommunikationsmarktes, eines
der Schliisselfaktoren der Wirtschaft in der Gemeinschaft. Die
derzeitigen Richtlinien iiber Telekommunikationsendeinrichtun-
gen konnen den sich abzeichnenden Verdnderungen des Sektors,
die durch neue technologische Entwicklungen und Markttrends
sowie neue Rechtsvorschriften iiber Netze bedingt sind, nicht
mehr geniigen.

(2) Gemil dem Subsidiarititsprinzip und dem Grundsatz der Ver-
héltnisméBigkeit im Sinne des Artikels 3b des Vertrags kann
das Ziel, einen offenen wettbewerbsorientierten Binnenmarkt fiir
Telekommunikationseinrichtungen zu schaffen, von den Mitglied-
staaten nicht ausreichend erreicht werden und 146t sich daher
besser auf Gemeinschaftsebene verwirklichen. Diese Richtlinie
geht nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche
MaB hinaus.

(3)  Die Mitgliedstaaten kdnnen Artikel 36 des Vertrags mit dem Ziel
geltend machen, bestimmte Gerdtekategorien aus dem Anwen-
dungsbereich dieser Richtlinie auszuschlieen.

4) In der Richtlinie 98/13/EG (*) wurden die Bestimmungen {iber
Telekommunikationsendeinrichtungen und Satellitenfunkanlagen
einschlieBlich der MaBnahmen zur gegenseitigen Anerkennung
ihrer Konformitit zusammengefaft.

(5)  Die genannte Richtlinie erfal3it einen wesentlichen Teil des Mark-
tes fiir Funkanlagen nicht.

(6)  Giiter mit doppeltem Verwendungszweck unterliegen dem mit der
Verordnung (EG) Nr. 3381/94 des Rates (°) eingefiihrten gemein-
schaftlichen System flir Ausfuhrkontrollen.

(7)  Der weitgefalite Geltungsbereich der vorliegenden Richtlinie er-
fordert neue Definitionen der Begriffe ,,Funkanlage und ,,Tele-
kommunikationsendeinrichtung®. Ein ordnungspolitisches System

(") ABL C 248 vom 14.8.1997, S. 4.

(®» ABL C 73 vom 9.3.1998, S. 10.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 29. Januar 1998 (ABI. C
56 vom 23.2.1998, S. 27), Gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 8. Juni
1998 (ABIL. C 227 vom 20.7.1998, S. 37) und Beschlu} des Europdischen
Parlaments vom 6. Oktober 1998 (ABI. C 328 vom 26.10.1998, S. 32). Be-
schluBl des Rates vom 25. Januar 1999 und Beschlu3 des Européischen Parla-
ments vom 10. Februar 1999.

(*) ABL L 74 vom 12.3.1998, S. 1.

(®) ABL L 367 vom 31.12.1994, S. 1.
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zur Schaffung eines Binnenmarkts fiir Funkanlagen und Telekom-
munikationsendeinrichtungen sollte es ermoglichen, dafl Investi-
tionen, Fertigung und Vertrieb mit dem Tempo der technologi-
schen Entwicklungen und der Markttrends Schritt halten kdnnen.

(8)  Angesichts der wachsenden Bedeutung von Telekommunikations-
endeinrichtungen und -netzen mit Funkiibertragung neben den
mit Drahtverbindungen angeschalteten Geréten sollte jede Rege-
lung fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwen-
dung von Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen
fiir beide Kategorien dieser Gerite gelten.

(9)  In der Richtlinie 98/10/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 26. Februar 1998 iiber die Anwendung des offenen
Netzzugangs (ONP) beim Sprachtelefondienst und den Universal-
dienst im Telekommunikationsbereich in einem wettbewerbso-
rientierten Umfeld (') ist vorgesehen, daB die nationalen Regulie-
rungsbehorden die Verdffentlichung der detaillierten technischen
Spezifikationen der Schnittstellen fiir den Netzzugang im Inte-
resse eines wettbewerbsorientierten Marktes fiir Endeinrichtungen
sicherstellen miissen.

(10) Die Ziele der Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar
1973 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
betreffend elektrische Betriebsmittel zur Verwendung innerhalb
bestimmter Spannungsgrenzen (?) reichen fiir Funkanlagen und
Telekommunikationsendeinrichtungen aus, jedoch ohne Anwen-
dung der unteren Spannungsgrenze.

(11) Die Anforderungen an die elektromagnetische Vertrdglichkeit im
Rahmen der Richtlinie 89/336/EWG des Rates vom 3. Mai 1989
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber
die elektromagnetische Vertridglichkeit (°) reichen fiir Funkanla-
gen und Telekommunikationsendeinrichtungen aus.

(12) Das Gemeinschaftsrecht sieht vor, dal Hindernisse fiir den freien
Warenverkehr in der Gemeinschaft, die sich aus unterschiedlichen
nationalen Rechtsvorschriften fiir das Inverkehrbringen von Er-
zeugnissen ergeben, nur dann zuldssig sind, wenn die nationalen
Bestimmungen erforderlich sind und die VerhiltnisméBigkeit ge-
wabhrt ist. Die Angleichung der Rechtsvorschriften muf} sich da-
her auf die Bestimmungen beschridnken, die zur Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen an Funkanlagen und Telekommu-
nikationsendeinrichtungen notwendig sind.

(13) Die grundlegenden Anforderungen an eine Kategorie von Funk-
anlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen sollten sich
nach Art und Erfordernissen dieser Kategorie richten. Diese An-
forderungen sind mit Umsicht anzuwenden, um technologische
Innovationen oder die Erfiillung der Erfordernisse einer freien
Marktwirtschaft nicht zu behindern.

(14)  Es ist darauf zu achten, daB3 Funkanlagen und Telekommunika-
tionsendeinrichtungen keine vermeidbare Gesundheitsgefahr dar-
stellen.

(15) Telekommunikationsdienste sind eine wichtige Voraussetzung fiir
das Wohlergehen und die Beschiftigung behinderter Menschen,
die einen wesentlichen und zunehmenden Anteil der européischen
Bevolkerung ausmachen. Funkanlagen und Telekommunikations-
endeinrichtungen sollten daher in hierfiir geeigneten Fillen so

() ABL L 101 vom 1.4.1998, S. 24.

(®» ABL L 77 vom 26.3.1973, S. 29. Richtlinie geéndert durch die Richtlinie
93/68/EWG (ABL. L 220 vom 30.8.1993, S. 1).

(®) ABL L 139 vom 23.5.1989, S. 19. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 93/68/EWG.
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(16)

a7

(18)

(19)

(20

@n

(22)

(23)

24)

25)

konstruiert sein, daf3 sie von Behinderten ohne bzw. nach gering-
fligigen Anpassungen verwendet werden konnen.

Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen kdénnen
bestimmte Funktionen aufweisen, die fiir Rettungsdienste benétigt
werden.

Es kann erforderlich sein, fiir Funkanlagen und Telekommunika-
tionsendeinrichtungen einige Funktionen vorzusehen, die einen
unerlaubten Zugriff auf personenbezogene Daten und ein Eindrin-
gen in die Privatsphire des Benutzers und des Teilnehmers und/-
oder Betrug verhindern.

In einigen Fillen kann es erforderlich sein, dafl die Gerdte im
Sinne dieser Richtlinie {iber Netze mit anderen derartigen Gerédten
zusammenwirken und gemeinschaftsweit an Schnittstellen des ge-
eigneten Typs angeschlossen werden konnen.

Deshalb sollte es moglich sein, spezifische grundlegende Anfor-
derungen in bezug auf die Privatsphére der Benutzer sowie Funk-
tionen fiir Behinderte, fiir Rettungsdienste und/oder die Verhin-
derung von Betrug festzulegen und hinzuzufiigen.

Es ist anerkannt, da3 von Verbraucherorganisationen, Herstellern,
Betreibern und anderen Branchenteilnehmern entwickelte freiwil-
lige Zertifizierungs- und Kennzeichnungssysteme in einem wett-
bewerbsorientierten Markt zur Qualitétssicherung beitragen und
ein niitzliches Mittel sind, um das Vertrauen der Verbraucher in
Telekommunikationsprodukte und -dienste zu stirken. Die Mit-
gliedstaaten konnen solche Systeme unterstiitzen; diese Systeme
sollten mit den Wettbewerbsregeln des Vertrags vereinbar sein.

Eine unannehmbare Beeintrichtigung des Dienstes fiir andere
Personen als den Benutzer von Funkanlagen und Telekommuni-
kationsendeinrichtungen sollte vermieden werden. Die Hersteller
von Endeinrichtungen sollten diese so bauen, daB3 bei einer Be-
nutzung unter normalen Betriebsbedingungen schiadliche Wirkun-
gen fiir das Netz, die eine derartige Beeintrichtigung verursachen,
verhindert werden. Netzbetreiber sollten ihre Netze so auslegen,
daB die Hersteller von Endeinrichtungen nicht gezwungen sind,
unverhéltnismifige Mallnahmen zur Verhinderung von schédli-
chen Wirkungen fiir das Netz zu ergreifen. Das Européische In-
stitut fiir Telekommunikationsnormen (ETSI) sollte dieser Ziel-
setzung bei der Entwicklung von Normen fiir den Zugang zu
offentlichen Netzen gebiihrend Rechnung tragen.

Die effektive Nutzung des Funkfrequenzspektrums sollte sicher-
gestellt sein, damit funktechnische Storungen vermieden werden.
Es sollte auf eine nach dem Stand der Technik mdglichst effizi-
ente Nutzung begrenzter Ressourcen wie des Funkfrequenzspekt-
rums hingewirkt werden.

Harmonisierte Schnittstellen zwischen Endeinrichtungen und Te-
lekommunikationsnetzen sind im Interesse wettbewerbsorientier-
ter Markte fir Endeinrichtungen und Netzdienste.

Die Betreiber von 6ffentlichen Telekommunikationsnetzen sollten
jedoch die technischen Merkmale ihrer Schnittstellen vorbehalt-
lich der Wettbewerbsregeln des Vertrags selbst bestimmen kon-
nen. Sie sollten daher genaue und angemessene technische Spe-
zifikationen dieser Schnittstellen verdffentlichen, damit die Her-
steller ihre Telekommunikationsendeinrichtungen den Anforde-
rungen dieser Richtlinie entsprechend auslegen kdnnen.

In den Wettbewerbsregeln des Vertrags sowie in der Richtlinie
88/301/EWG der Kommission vom 16. Mai 1988 iiber den Wett-
bewerb auf dem Markt fiir Telekommunikations-Endgerite (1) ist

() ABL L 131 vom 27.5.1988, S. 73. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie
94/46/EG (ABI. L 268 vom 19.10.1994, S. 15).
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(26)
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28)

29

(30)

G

jedoch der Grundsatz der gleichen, transparenten und nichtdis-
kriminierenden Behandlung aller technischen Spezifikationen vor-
gesehen, die Regelungswirkung haben. Es ist daher Aufgabe der
Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten, in Konsultation mit der
Branche die Neutralitit des mit dieser Richtlinie geschaffenen
Regelungsrahmens zu gewdéhrleisten.

Es obliegt den europdischen Normungsgremien, insbesondere
dem ETSI, fiir die ordnungsgemafBe Aktualisierung harmonisierter
Normen zu sorgen und diese Normen so zu formulieren, daf} eine
eindeutige Auslegung moglich ist. Die Weiterentwicklung, Aus-
legung und Umsetzung von harmonisierten Normen stellen sehr
spezielle Bereiche von zunehmender technischer Komplexitét dar.
Dies erfordert die aktive Beteiligung von Sachverstindigen aus
der Branche. Unter bestimmten Umstinden kann es sich als erfor-
derlich erweisen, eine Auslegung bzw. Berichtigung von harmo-
nisierten Normen in kiirzerer Frist vorzunehmen, als dies im
Wege der reguldren Tétigkeit der europédischen Normungsgremien
gemdl der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf
dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der
Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (1) mog-
lich wire.

Auf europdischer Ebene harmonisierte Normen fiir die Entwick-
lung und Herstellung von Funkanlagen und Telekommunikations-
endeinrichtungen liegen im offentlichen Interesse. Bei Einhaltung
dieser harmonisierten Normen kann davon ausgegangen werden,
daB die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen
gegeben ist. Der Nachweis fiir die Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen kann aber auch auf andere Art und Weise er-
bracht werden.

Bei der Vergabe von Geriteklassen-Kennungen sollte der Sach-
verstand von CEPT/ERC und der fiir Funkangelegenheiten zu-
stindigen europdischen Normungsgremien herangezogen werden.
Andere Formen der Zusammenarbeit mit diesen Gremien sollten,
soweit moglich, gefordert werden.

Damit die Kommission den Markt wirksam iiberwachen kann,
miissen ihr die Mitgliedstaaten die einschldgigen Informationen
iiber Schnittstellen, unangemessene oder nicht sachgerecht ange-
wandte harmonisierte Normen, benannte Stellen und Aufsichtsbe-
horden iibermitteln.

Die benannten Stellen und die Aufsichtsbehorden sollten Infor-
mationen iiber Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrich-
tungen austauschen, um eine wirksame Marktiiberwachung zu
ermdglichen. Dieser Austausch sollte soweit wie moglich elektro-
nisch erfolgen. Er sollte den einzelstaatlichen Behorden insbeson-
dere Kenntnis davon verschaffen, welche Funkanlagen, die in
gemeinschaftsweit nicht harmonisierten Frequenzbédndern betrie-
ben werden, in ihrem jeweiligen Zustdndigkeitsbereich in Verkehr
gebracht werden.

Wenn ein Hersteller beabsichtigt, Funkanlagen in Verkehr zu
bringen, die in Frequenzbindern betriecben werden, deren Nut-
zung nicht gemeinschaftsweit harmonisiert ist, so sollte er dies
den Mitgliedstaaten mitteilen. Die Mitgliedstaaten miissen daher
Verfahren fiir derartige Mitteilungen festlegen. Diese Verfahren
sollten angemessen sein und kein zusétzliches Konformitatsbe-
wertungsverfahren iiber die Anhdnge IV und V hinaus darstellen.
Es sollte sich um harmonisierte Verfahren handeln, die vorzugs-
weise elektronisch und iiber eine einzige Stelle abgewickelt wer-
den.

() ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie

98/48/EG (ABIL. L 217 vom 5.8.1998, S. 18).
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(38)

Der freie Verkehr von Funkanlagen und Telekommunikationsen-
deinrichtungen, die die einschldgigen grundlegenden Anforderun-
gen erfiillen, sollte gewahrleistet sein. Die Inbetriebnahme solcher
Gerite zu den vorgesehenen Verwendungszwecken sollte zulédssig
sein. Die Inbetriebnahme kann von Genehmigungen fiir die Nut-
zung des Funkfrequenzspektrums und die Erbringung des betref-
fenden Dienstes abhidngig gemacht werden.

Auf Messen, Ausstellungen usw. muf3 es moglich sein, Funkan-
lagen und Telekommunkationsendeinrichtungen auszustellen, die
nicht dieser Richtlinie entsprechen. Allerdings sollten die Betei-
ligten ordnungsgemifl dariiber informiert werden, dal3 diese Ein-
richtungen nicht der Richtlinie entsprechen und in diesem Zu-
stand nicht erworben werden konnen. Die Mitgliedstaaten konnen
die Inbetriecbnahme, einschlieBlich der Einschaltung, derartiger
ausgestellter Funkanlagen aus Griinden der effektiven und ange-
messenen Nutzung des Funkspektrums, zur Vermeidung von
schidlichen Interferenzen oder aus Griinden der 6ffentlichen Ge-
sundheit einschrianken.

Funkfrequenzen werden auf einzelstaatlicher Ebene zugewiesen
und verbleiben, sofern sie nicht harmonisiert wurden, in der aus-
schlieflichen Zustidndigkeit der Mitgliedstaaten. Es ist eine
Schutzklausel aufzunehmen, wonach die Mitgliedstaaten geméal
Artikel 36 des Vertrags Funkanlagen, die funktechnische Storun-
gen verursacht haben oder nach deren begriindeter Ansicht ver-
ursachen werden, verbieten oder Beschrinkungen unterwerfen
konnen oder deren Riicknahme vom Markt verlangen koénnen.
Storungen der auf einzelstaatlicher Ebene zugewiesenen Funkfre-
quenzen sind fiir die Mitgliedstaaten ein triftiger Grund, um
SchutzmafBnahmen zu ergreifen.

Die Hersteller sind fiir Schiden, die durch fehlerhafte Gerite
verursacht werden, gemiB der Richtlinie 85/374/EWG des
Rates (') haftbar. Unbeschadet der Haftbarkeit des Herstellers
sind Personen, die Gerdte im Rahmen ihrer Geschiftstétigkeit
zum Zwecke des Verkaufs in die Gemeinschaft einfiihren, nach
der genannten Richtlinie haftbar. Der Hersteller, sein Bevoll-
méchtigter oder die fiir das Inverkehrbringen des Gerits auf
dem Gemeinschaftsmarkt verantwortliche Person sind nach den
Rechtsvorschriften iiber die vertragliche oder auBervertragliche
Haftung in den Mitgliedstaaten haftbar.

Die geeigneten MaBinahmen, die von den Mitgliedstaaten oder der
Kommission in den Fiéllen zu ergreifen sind, in denen Gerite,
deren Ubereinstimmung mit den Bestimmungen dieser Richtlinie
bescheinigt wurde, ernstliche Schidigungen eines Netzes oder
funktechnische Stoérungen verursachen, sind im Einklang mit
den allgemeinen Grundsitzen des Gemeinschaftsrechts, insbeson-
dere mit den Grundsétzen der Objektivitit, der Verhiltnisméafig-
keit und der Nichtdiskriminierung, zu treffen.

Am 22. Juli 1993 erlie3 der Rat den BeschluB3 93/465/EWG {iber
die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu verwend-
enden Module fiir die verschiedenen Phasen der Konformitétsbe-
wertungsverfahren und die Regeln fiir die Anbringung und Ver-
wendung der CE-Konformititskennzeichnung (). Die Konformi-
titsbewertungsverfahren sollten sich vorzugsweise auf die in die-
sem Beschlull vorgesehenen Module stiitzen.

Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dal die von ihnen ausge-
wihlten benannten Stellen und ihre Aufsichtsbehorden ihre Zu-
lassung nach geeigneten europdischen Normen erhalten.

() ABL L 210 vom 7.8.1985, S. 29.
(®» ABL L 220 vom 30.8.1993, S. 23.
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(41)
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(43)

(‘44

(45)

(46)

Die Konformitidt von Funkanlagen und Telekommunikationsen-
deinrichtungen mit den Anforderungen der Richtlinien
73/23/EWG und 89/336/EWG sollte unter Riickgriff auf die in
diesen Richtlinien beschriebenen Verfahren nachgewiesen werden
koénnen, falls die Gerite unter diese Richtlinien fallen. Das Ver-
fahren des Artikels 10 Absatz 1 der Richtlinie 89/336/EWG kann
somit verwendet werden, wenn aufgrund der Anwendung harmo-
nisierter Normen die Vermutung der Konformitit mit den Schutz-
anforderungen besteht. Das Verfahren des Artikels 10 Absatz 2
kann verwendet werden, wenn der Hersteller keine harmonisier-
ten Normen angewandt hat oder wenn es keine solchen harmo-
nisierten Normen gibt.

Unternehmen der Gemeinschaft sollten einen wirksamen und ver-
gleichbaren Zugang zu den Mirkten von Drittlaindern haben und
in einem Drittland die gleiche Behandlung geniefen, wie sie in
der Gemeinschaft Unternechmen gewdhrt wird, die vollstindig
Eigentum von Staatsangehorigen der jeweiligen Drittlainder sind
oder von diesen iiber eine Mehrheitsbeteiligung oder tatséchlich
beherrscht werden.

Es sollte ein Ausschuf} eingesetzt werden, dem die mit der Durch-
filhrung der Regelungen fiir Funkanlagen und Telekommunika-
tionsendeinrichtungen unmittelbar befaflten Parteien angehdren,
insbesondere die fiir die Konformititsbewertung und die Markt-
iiberwachung zustdndigen einzelstaatlichen Stellen. Der Ausschuf3
soll die Kommission bei der harmonisierten und verhdltnismafi-
gen Anwendung der Rechtsvorschriften unterstiitzen, die dem
Bedarf des Marktes und der Allgemeinheit entsprechen. Gegebe-
nenfalls sollten Vertreter von Telekommunikationsbetreibern, Be-
nutzern, Verbrauchern, Herstellern und Diensteanbietern konsul-
tiert werden.

Zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat und der Kom-
mission wurde am 20. Dezember 1994 ein ,,Modus vivendi“ be-
treffend die MaBnahmen zur Durchfiihrung der nach dem Ver-
fahren des Artikels 189b des Vertrags erlassenen Rechtsakte (1)
vereinbart.

Die Kommission sollte die Umsetzung und praktische Anwen-
dung dieser und anderer einschlégiger Richtlinien verfolgen und
MaBnahmen zur Koordinierung der Anwendung aller einschldgi-
gen Richtlinien treffen, um Stérungen von Telekommunikations-
einrichtungen, die die menschliche Gesundheit beeintrichtigen
oder durch die Sachwerte geschiddigt werden konnen, zu vermei-
den.

Die Durchfithrung dieser Richtlinie sollte nach angemessener Zeit
im Lichte der Entwicklungen im Telekommunikationsbereich so-
wie anhand der Erfahrungen mit der Anwendung der in dieser
Richtlinie festgelegten grundlegenden Anforderungen und Kon-
formititsbewertungsverfahren iiberpriift werden.

Bei Anderungen der ordnungspolitischen Rahmenbedingungen ist
eine reibungslose Umstellung vom fritheren System zu gewihr-
leisten, um Stérungen des Marktes und Rechtsunsicherheit zu
vermeiden.

Diese Richtlinie ersetzt die Richtlinie 98/13/EG, die folglich auf-
zuheben ist. Die Richtlinien 73/23/EWG und 89/336/EWG gelten
nicht ldnger flir Gerdte im Sinne dieser Richtlinie mit Ausnahme
der Schutz- und Sicherheitsanforderungen und bestimmter Kon-
formititsbewertungsverfahren —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

() ABL C 102 vom 4.4.1996, S. 1.
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KAPITEL I

ALLGEMEINES

Artikel 1
Geltungsbereich und Zielsetzung

(1)  Mit dieser Richtlinie wird in der Gemeinschaft ein Regelungs-
rahmen fiir das Inverkehrbringen, den freien Verkehr und die Inbetrieb-
nahme von Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen
festgelegt.

(2) UmfaBt ein Gerdt im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a) als Be-
standteil oder als Zubehor

a) ein Medizinprodukt im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (')
oder

b) ein aktives implantierbares medizinisches Gerdt im Sinne des Arti-
kels 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive
implantierbare medizinische Gerite (),

so gilt fiir das Gerdt die vorliegende Richtlinie, und zwar unbeschadet
der Anwendung der Richtlinien 93/42/EWG bzw. 90/385/EWG auf das
Medizinprodukt bzw. das aktive implantierbare medizinische Gerit.

(3) Bildet ein Gerét ein Bauteil oder eine selbstidndige technische
Einheit eines Fahrzeugs im Sinne der Richtlinie 72/245/EWG des
Rates (°) iiber die Funkentstorung (elektromagnetische Vertriglichkeit)
von Fahrzeugen oder ein Bauteil oder eine selbstindige technische Ein-
heit eines Fahrzeugs im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 92/61/EWG
des Rates vom 30. Juni 1992 iiber die Betriebserlaubnis fiir zweirddrige
oder dreirddrige Kraftfahrzeuge (*), so gilt fiir das Gerit die vorliegende
Richtlinie, und zwar unbeschadet der Anwendung der Richtlinie
72/245/EWG bzw. der Richtlinie 92/61/EWG.

(4) Diese Richtlinie gilt nicht fiir die in Anhang I genannten Gerite.

(5) Diese Richtlinie gilt nicht fiir Gerédte, die ausschlieSlich fiir Ta-
tigkeiten im Zusammenhang mit der offentlichen Sicherheit, der Ver-
teidigung, der Sicherheit des Staates (einschlieflich seines wirtschaft-
lichen Wohls, wenn sich die Tatigkeiten auf Angelegenheiten der staat-
lichen Sicherheit beziehen) oder die Tétigkeiten des Staates im straf-
rechtlichen Bereich benutzt werden.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,,Gerdt“ eine Einrichtung, bei der es sich entweder um eine Funkan-
lage oder um eine Telekommunikationsendeinrichtung oder um eine
Kombination beider handelt;

b) ,, Telekommunikationsendeinrichtung™ ein die Kommunikation er-
moglichendes Erzeugnis oder ein wesentliches Bauteil davon, das
fiir den mit jedwedem Mittel herzustellenden direkten oder indirekten
AnschluB3 an Schnittstellen von 6ffentlichen Telekommunikationsnet-
zen (d. h. Telekommunikationsnetzen, die ganz oder teilweise fiir die

() ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

(®» ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie
93/68/EG (ABI. L 220 vom 30.8.1993, S. 1).

(®) ABL L 152 vom 6.7.1972, S. 15. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richt-
linie 95/54/EG der Kommission (ABI. L 266 vom 8.11.1995, S. 1).

(*) ABL L 225 vom 10.8.1992, S. 72. Richtlinie geéndert durch die Beitrittsakte
von 1994.
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Bereitstellung von der Offentlichkeit zuginglichen Telekommunika-
tionsdiensten genutzt werden) bestimmt ist;

¢) ,,Funkanlage* ein Erzeugnis oder ein wesentliches Bauteil davon, das
in dem fiir terrestrische/satellitengestiitzte Funkkommunikation zuge-
wiesenen Spektrum durch Ausstrahlung und/oder Empfang von
Funkwellen kommunizieren kann;

d) ,,Funkwellen* elektromagnetische Wellen mit Frequenzen von 9 kHz
bis 3 000 GHz, die sich ohne kiinstliche Fiihrung im Raum ausbrei-
ten;

e) ,,Schnittstelle

i) einen NetzabschluBpunkt, d. h. den physischen Anschlu3punkt,
iiber den der Benutzer Zugang zu &ffentlichen Telekommunika-
tionsnetzen erhélt, und/oder

ii) eine Luftschnittstelle fiir den Funkweg zwischen Funkanlagen
und die entsprechenden technischen Spezifikationen;

) ,,Geriteklasse” eine Klasse zur Einstufung besonderer Gerétetypen,
die im Sinne dieser Richtlinie als dhnlich gelten, und zur Vorgabe
der Schnittstellen, fiir die das Gerit ausgelegt ist. Ein Gerét kann
mehr als einer Gerdteklasse zugeordnet werden;

g) ,,Konstruktionsunterlagen® Unterlagen mit einer Beschreibung des
Gerits sowie Angaben und Erlduterungen dazu, wie die geltenden
grundlegenden Anforderungen erfiillt wurden;

h) ,harmonisierte Norm* eine von einer anerkannten Normungsorgani-
sation im Rahmen eines Auftrags der Kommission zur Erstellung
einer europdischen Norm nach den Verfahren der Richtlinie
98/34/EG festgelegte technische Spezifikation, deren Einhaltung
nicht zwingend vorgeschrieben ist;

i) ,.funktechnische Storung® einen Storeffekt, der fiir das Funktionieren
eines Funknavigationsdienstes oder anderer sicherheitsbezogener
Dienste eine Gefahr darstellt oder einen Funkdienst, der im Einklang
mit den geltenden gemeinschaftlichen oder einzelstaatlichen Regel-
ungen betrieben wird, anderweitig schwerwiegend beeintrédchtigt, be-
hindert oder wiederholt unterbricht.

Artikel 3
Grundlegende Anforderungen

(1) Die folgenden grundlegenden Anforderungen gelten fiir alle Ge-
rate:

a) Schutz der Gesundheit und Sicherheit des Benutzers und anderer
Personen einschlielich der in der Richtlinie 73/23/EWG enthaltenen
Ziele in bezug auf die Sicherheitsanforderungen, jedoch ohne An-
wendung der Spannungsgrenze;

b) die in der Richtlinie 89/336/EWG enthaltenen Schutzanforderungen
in bezug auf die elektromagnetische Vertriaglichkeit;

(2)  Funkanlagen miissen zudem so hergestellt sein, da} sie das fiir
terrestrische/satellitengestiitzte Funkkommunikation zugewiesene Spekt-
rum und die Orbitressourcen effektiv nutzen, so daf3 keine funktechni-
schen Storungen auftreten.

(3) Die Kommission kann festlegen, dass Gerite in bestimmten Ge-
rateklassen oder bestimmte Gerétetypen so hergestellt sein miissen,

a) dass sie iiber Netze mit anderen Gerdten zusammenwirken und ge-
meinschaftsweit an Schnittstellen des geeigneten Typs angeschlossen
werden konnen und/oder
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b) dass sie weder schidliche Wirkungen flir das Netz oder seinen Be-
triecb haben noch Netzressourcen missbrauchen, wodurch eine unan-
nehmbare Beeintrachtigung des Dienstes verursacht wiirde, und/oder

¢) dass sie iiber Sicherheitsvorrichtungen zum Schutz personenbezoge-
ner Daten und der Privatsphire des Benutzers und des Teilnehmers
verfiigen und/oder

d) dass sie bestimmte Funktionen zur Verhinderung von Betrug unter-
stiitzen und/oder

e) dass sie bestimmte Funktionen unterstiitzen, die den Zugang zu Ret-
tungsdiensten sicherstellen, und/oder

f) dass sie bestimmte Funktionen unterstiitzen, damit sie von behinder-
ten Benutzern leichter genutzt werden koénnen.

Diese MafBinahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Richtlinie werden nach dem in Artikel 15a genannten Regelungs-
verfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 4
Mitteilung und Verdéffentlichung der Schnittstellenspezifikationen

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die von ihnen gere-
gelten Schnittstellen mit, soweit diese nicht gemifl der Richtlinie
98/34/EG gemeldet wurden. Die Kommission legt nach Anhorung des
Ausschusses nach dem Verfahren des Artikels 15 die Aquivalenzen
zwischen den mitgeteilten Schnittstellen fest und vergibt eine Geréte-
klassen-Kennung, die im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschafien
im einzelnen verdffentlicht wird.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission mit, welche Arten von
Schnittstellen von den Betreibern &ffentlicher Telekommunikationsnetze
in dem betreffenden Mitgliedstaat bereitgestellt werden. Die Mitglied-
staaten sorgen dafiir, dafl diese Betreiber genaue und angemessene tech-
nische Spezifikationen dieser Schnittstellen verdffentlichen, bevor die
tiber diese Schnittstellen erbrachten Dienste Offentlich verfiigbar ge-
macht werden, und daf sie regelméBig alle aktualisierten Spezifikatio-
nen verdffentlichen. Diese Spezifikationen miissen hinreichend detail-
liert sein, um den Entwurf von Telekommunikationsendeinrichtungen zu
ermoglichen, die zur Nutzung aller iiber die entsprechende Schnittstelle
erbrachten Dienste in der Lage sind. Die Spezifikationen miissen unter
anderem alle erforderlichen Informationen enthalten, damit die Herstel-
ler die jeweiligen Priifungen in bezug auf die fiir die jeweilige Tele-
kommunikationsendeinrichtung geltenden grundlegenden Anforderun-
gen nach eigener Wahl durchfiihren kénnen. Die Mitgliedstaaten sorgen
dafiir, daB diese Spezifikationen von den Betreibern ohne weiteres ver-
fligbar gemacht werden.

Artikel 5
Harmonisierte Normen

(1)  Entspricht ein Gerdt den einschldgigen harmonisierten Normen
oder Teilen derselben, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften veroftentlicht wurden, so gehen die Mitgliedstaaten da-
von aus, daf} die grundlegenden Anforderungen gemdf Artikel 3, die
mit diesen harmonisierten Normen oder Teilen derselben abgedeckt
sind, erfiillt sind.

(2)  Gelangt ein Mitgliedstaat oder die Kommission zu der Auffas-
sung, daB die Ubereinstimmung mit einer harmonisierten Norm die Er-
fiillung der in Artikel 3 genannten grundlegenden Anforderungen, fiir
die diese Norm gelten soll, nicht gewihrleistet, so befalit die Kommis-
sion oder der betreffende Mitgliedstaat den Ausschufl mit der Angele-
genheit.
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(3) Weisen die harmonisierten Normen gegeniiber den grundlegenden
Anforderungen Miéngel auf, so kann die Kommission nach Anhorung
des Ausschusses und nach dem in Artikel 14 genannten Verfahren im
Amtsblatt der Europdischen Union Empfehlungen filir die Auslegung der
harmonisierten Normen oder fiir die Bedingungen veroffentlichen, unter
denen die Einhaltung der genannten Normen die Vermutung der Kon-
formitdt begriindet. Nach Anhorung des Ausschusses und nach dem in
Artikel 14 genannten Verfahren kann die Kommission harmonisierte
Normen durch eine Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union
riickgéngig machen.

Artikel 6
Inverkehrbringen

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daB Geréte nur dann in Ver-
kehr gebracht werden, wenn sie den entsprechenden grundlegenden
Anforderungen nach Artikel 3 und den {ibrigen einschldgigen Bestim-
mungen dieser Richtlinie bei ordnungsgeméBer Montage und Unterhal-
tung und bestimmungsgemiBer Verwendung entsprechen. Die Gerite
unterliegen in bezug auf das Inverkehrbringen keinen weiteren einzel-
staatlichen Regelungen.

VYM2
(2)  Bei einer Entscheidung in Bezug auf die Anwendung der grund-
legenden Anforderungen nach Artikel 3 Absatz 3 legt die Kommission
den Zeitpunkt der Anwendung der Anforderungen fest.

Wird bestimmt, dass eine Geréteklasse besonderen grundlegenden An-
forderungen nach Artikel 3 Absatz 3 geniigen muss, so kann jedes Gerét
dieser Gerdteklasse, das vor dem Zeitpunkt der Anwendung der Ent-
scheidung der Kommission erstmals in Verkehr gebracht wurde, wih-
rend eines von der Kommission festzulegenden vertretbaren Zeitraums
weiterhin in Verkehr gebracht werden.

Die MaBnahmen gemiB den Unterabsitzen 1 und 2 zur Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie durch Ergénzung werden
nach dem in Artikel 15a genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen.

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, da3 der Hersteller oder die fiir
das Inverkehrbringen des Gerits verantwortliche Person fiir den Benut-
zer Informationen iiber die bestimmungsgemiflie Verwendung zusam-
men mit der Erkldrung iiber die Konformitit mit den grundlegenden
Anforderungen bereitstellt. Bei Funkanlagen sind hierbei auf der Ver-
packung und in der Bedienungsanleitung des Gerits hinreichende Anga-
ben darliber zu machen, in welchen Mitgliedstaaten oder in welchem
geographischen Gebiet innerhalb eines Mitgliedstaats das Gerit zur Ver-
wendung bestimmt ist; ferner ist der Benutzer durch die Kennzeichnung
auf dem Gerdt nach Anhang VII Nummer 5 auf mégliche Einschrin-
kungen oder Genehmigungsanforderungen fiir die Benutzung der Funk-
anlage in bestimmten Mitgliedstaaten hinzuweisen. Bei Telekommuni-
kationsendeinrichtungen sind hierbei hinreichende Angaben zu den
Schnittstellen der Offentlichen Telekommunikationsnetze zu machen,
fiir die das Gerit ausgelegt ist. Bei allen Geridten sind diese Informatio-
nen deutlich hervorgehoben anzubringen.

(4) Im Falle von Funkanlagen, die in Frequenzbdndern betrieben
werden, deren Nutzung nicht gemeinschaftsweit harmonisiert ist, unter-
richtet der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
machtigter oder die fiir das Inverkehrbringen der Funkanlage verant-
wortliche Person die einzelstaatliche Behorde, die in dem betreffenden
Mitgliedstaat fiir das Frequenzmanagement zusténdig ist, von der Ab-
sicht, die betreffende Funkanlage in diesem Mitgliedstaat in Verkehr zu
bringen.
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Zusammen mit dieser Mitteilung, die mindestens vier Wochen vor dem
Beginn des Inverkehrbringens zu erfolgen hat, sind Angaben iiber die
funktechnischen Merkmale der Funkanlage (insbesondere Frequenzbin-
der, Kanalabstand, Modulationsart und Sendeleistung) und die Kennum-
mer der benannten Stelle nach Anhang IV bzw. V zu machen.

Artikel 7
Inbetriecbnahme und Anschlufirecht

(1) Die Mitgliedstaaten gestatten die Inbetriecbnahme der Gerite fiir
deren bestimmungsgeméBen Zweck, sofern sie den grundlegenden An-
forderungen nach Artikel 3 und den {ibrigen einschldgigen Bestimmun-
gen dieser Richtlinie entsprechen.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 und unbeschadet der mit den Geneh-
migungen verbundenen Bedingungen fiir die Bereitstellung des betref-
fenden Dienstes im Einklang mit dem Gemeinschaftsrecht kénnen die
Mitgliedstaaten die Inbetriebnahme von Funkanlagen nur aus Griinden
beschrianken, die die effektive und angemessene Nutzung des Funk-
spektrums, die Vermeidung von funktechnischen Stdrungen oder die
Offentliche Gesundheit betreffen.

(3) Unbeschadet des Absatzes 4 sorgen die Mitgliedstaaten dafiir,
dafl Betreiber oOffentlicher Telekommunikationsnetze den Anschluf3
von Telekommunikationsendeinrichtungen an die entsprechenden
Schnittstellen nicht aus technischen Griinden verweigern, wenn diese
Einrichtungen die geltenden Anforderungen nach Artikel 3 erfiillen.

(4) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, daB ein Gerit, dessen Uber-
einstimmung mit den Bestimmungen dieser Richtlinie bescheinigt
wurde, ernsthaften Schaden an einem Netz verursacht oder funktechni-
sche Storungen bewirkt oder fiir das Netz oder den Netzbetrieb eine
schidliche Wirkung hat, so kann der Betreiber die Genehmigung er-
halten, fiir dieses Gerdt den AnschluBl zu verweigern, die Verbindung
aufzuheben oder den Dienst einzustellen. Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission jede derartige Genehmigung mit; die Kommission beruft
eine Sitzung des Ausschusses ein, damit dieser eine Stellungnahme in
dieser Angelegenheit abgibt. Nach Anhdrung des Ausschusses kann die
Kommission die Verfahren des Artikels 5 Absétze 2 und 3 einleiten.
Die Kommission und die Mitgliedstaaten kdnnen auch andere geeignete
MaBnahmen treffen.

(5) Im Notfall kann ein Betreiber ein Gerdt vom Netz abtrennen,
wenn der Schutz des Netzes die unverziigliche Abschaltung des Gerétes
erfordert und wenn dem Benutzer unverziiglich und fiir ihn kostenfrei
eine alternative Losung angeboten werden kann. Der Betreiber unter-
richtet unverziiglich die fiir die Durchfiihrung von Absatz 4 und Arti-
kel 9 zustindige nationale Stelle.

Artikel 8
Freier Warenverkehr

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen und die Inbe-
triecbnahme von Gerdten in ihrem Hoheitsgebiet nicht verbieten, be-
schrinken oder behindern, wenn diese mit dem in Anhang VII abge-
bildeten CE-Kennzeichen versehen sind, das die Konformitit mit allen
Bestimmungen dieser Richtlinie einschlieBlich der in Kapitel II genann-
ten Konformititsbewertungsverfahren bestitigt. Diese Bestimmung gilt
unbeschadet des Artikels 6 Absatz 4, des Artikels 7 Absatz 2 und des
Artikels 9 Absatz 5.

(2) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, dall insbesondere bei Messen,
Ausstellungen und Vorfithrungen dieser Richtlinie nicht entsprechende
Gerite ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf
hinweist, da3 sie erst in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden diirfen, wenn sie dieser Richtlinie entsprechen.
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(3) Falls die Geréte auch von anderen Richtlinien erfait werden, die
andere Aspekte behandeln und in denen die CE-Kennzeichnung eben-
falls vorgesehen ist, wird mit dieser Kennzeichnung angegeben, daf3
diese Gerdte auch die Bestimmungen dieser anderen Richtlinien erfiil-
len. Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien dem Her-
steller wihrend einer Ubergangszeit die Wahl der anzuwendenden Re-
gelung frei, so wird durch die CE-Kennzeichnung lediglich angezeigt,
daf die Gerite die Bestimmungen der vom Hersteller angewandten
Richtlinien erfiillen. In diesem Fall miissen die Nummern der Richt-
linien, unter denen sie im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
verdffentlicht sind, in den von den Richtlinien vorgeschriebenen und
den Geridten beiliegenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen an-
gegeben werden.

Artikel 9
Schutzmafinahmen

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dal Gerdte im Sinne dieser Richtlinie
die Anforderungen dieser Richtlinie nicht erfiillen, so trifft er in seinem
Hoheitsgebiet die erforderlichen MaBnahmen, um diese Gerdte aus dem
Verkehr zu ziehen oder vom betreffenden Dienst auszuschliefen, ihr
Inverkehrbringen oder ihre Inbetriecbnahme zu verbieten oder ihren
freien Verkehr einzuschrinken.

(2)  Der betreffende Mitgliedstaat unterrichtet unverziiglich die Kom-
mission iiber diese Maflnahmen und gibt die Griinde fiir seine Entschei-
dung an, insbesondere, ob die Nichtiibereinstimmung zuriickzuftihren ist
auf

a) eine unsachgemifle Anwendung der in Artikel 5 Absatz 1 genannten
harmonisierten Normen;

b) Mingel der in Artikel 5 Absatz 1 genannten harmonisierten Normen
selbst;

c) die Nichterfiillung der in Artikel 3 genannten Anforderungen, falls
die Gerite nicht den harmonisierten Normen nach Artikel 5 Absatz 1
entsprechen.

(3) Sind die in Absatz 1 genannten Maflnahmen auf eine unsachge-
mifBe Anwendung der harmonisierten Normen nach Artikel 5 Absatz 1
oder — falls die Gerdte nicht den harmonisierten Normen nach
Artikel 5 Absatz 1 entsprechen — auf die Nichterfiillung der in Artikel 3
genannten Anforderungen zuriickzufiihren, so hort die Kommission die
betreffenden Parteien so bald wie mdglich. Die Kommission unterrichtet
die Mitgliedstaaten unverziiglich iiber ihre SchluBfolgerungen und teilt
ihnen innerhalb von zwei Monaten, nachdem sie von den betreffenden
MaBnahmen unterrichtet wurde, mit, ob sie die MaBnahmen fiir gerecht-
fertigt halt.

(4) Ist die in Absatz 1 genannte Entscheidung auf Mingel der har-
monisierten Normen nach Artikel 5 Absatz 1 zuriickzufiihren, so befal3t
die Kommission den Ausschuf3 innerhalb von zwei Monaten mit dieser
Angelegenheit. Der Ausschuf3 gibt nach dem Verfahren des Artikels 14
eine Stellungnahme ab. Im Anschlufl an diese Anhérung unterrichtet die
Kommission die Mitgliedstaaten {iber ihre Schlufifolgerungen und teilt
ihnen mit, ob sie die MaBnahme des Mitgliedstaates fiir gerechtfertigt
hilt. Gelangt sie zu der Auffassung, da3 die Mallnahme gerechtfertigt
ist, so leitet sie unverziiglich das Verfahren des Artikels 5 Absatz 2 ein.

(5) a) Ungeachtet des Artikels 6 kann ein Mitgliedstaat im Einklang
mit dem Vertrag, insbesondere mit den Artikeln 30 und 36,
alle geeigneten Mafinahmen treffen, um im Falle von Funkan-
lagen, einschlieBlich Typen von Funkanlagen, die funktechni-
sche Stérungen, z. B. Stérungen von bestehenden bzw.
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geplanten Diensten auf einzelstaatlich zugewiesenen Frequenz-
bandern, verursacht haben oder nach begriindeter Ansicht die-
ses Mitgliedstaats verursachen werden,

i) das Inverkehrbringen zu verbieten oder zu beschrinken
und/oder

ii) die Riicknahme von seinem Markt zu verlangen.

b) Ergreift ein Mitgliedstaat MaBinahmen nach Buchstabe a), so
unterrichtet er die Kommission unverziiglich iiber diese Mali-
nahmen unter Angabe der entsprechenden Griinde.

(6)  Unterrichtet ein Mitgliedstaat die Kommission iiber eine MaB-
nahme nach Absatz 1 oder Absatz 5, so unterrichtet die Kommission
ihrerseits die iibrigen Mitgliedstaaten und konsultiert den Ausschuf3 zu
dieser Frage.

Ist die Kommission nach dieser Konsultation der Auffassung, daf3

— die Mallnahme gerechtfertigt ist, teilt sie dies dem Mitgliedstaat, der
die MaBinahme ergriffen hat, und den ibrigen Mitgliedstaaten un-
verziiglich mit;

— die MafBinahme nicht gerechtfertigt ist, teilt sie dies dem Mitglied-
staat unverziiglich mit und fordert ihn auf, die Mafnahme zuriick-
zuziehen.

(7)  Die Kommission fiihrt ein Verzeichnis der von den Mitgliedstaa-
ten gemeldeten Fille, das diesen auf Anforderung zur Verfligung ge-
stellt wird.

KAPITEL I

KONFORMITATSBEWERTUNG

Artikel 10
Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Der Nachweis der Konformitit von Gerdten mit allen in Artikel 3
genannten einschligigen grundlegenden Anforderungen muf mit den im
vorliegenden Artikel genannten Konformititsbewertungsverfahren er-
bracht werden.

(2)  Alternativ zu den nachstehend beschriebenen Verfahren kann die
Konformitdt der Gerdte mit den in Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben a) und
b) genannten grundlegenden Anforderungen nach Wahl des Herstellers
mit Hilfe der in den Richtlinien 73/23/EWG bzw. 89/336/EWG festge-
legten Verfahren nachgewiesen werden, sofern die Gerdte in den Gel-
tungsbereich dieser Richtlinien fallen.

(3)  Telekommunikationsendeinrichtungen, die das fiir terrestrische/-
satellitengestiitzte Funkkommunikation zugewiesene Spektrum nicht
nutzen, sowie Empfangsteile von Funkanlagen unterliegen nach Wahl
des Herstellers den Verfahren der Anhédnge II, IV oder V.

(4) Hat ein Hersteller die harmonisierten Normen gemiR
Artikel 5 Absatz 1 angewandt, so unterliegen Funkanlagen, die nicht
unter Absatz 3 fallen, nach Wahl des Herstellers den Verfahren der
Anhénge III, IV oder V.

(5) Hat ein Hersteller die in Artikel 5 Absatz 1 genannten harmoni-
sierten Normen nicht oder nur teilweise angewandt, so unterliegen
Funkanlagen, die nicht unter Absatz 3 fallen, nach Wahl des Herstellers
den Verfahren der Anhédnge IV oder V.

(6) Die Aufzeichnungen iiber die Konformititsbewertungsverfahren
nach den Absétzen 2 bis 5 und der diesbeziigliche Schriftverkehr sind
in einer Amtssprache des Mitgliedstaats, in dem das Verfahren durch-
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gefiihrt wird, oder in einer von der benannten Stelle gebilligten Sprache
abzufassen.

Artikel 11
Benannte Stellen und Aufsichtsbehorden

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Stellen mit, die sie
mit der Durchfiihrung der in Artikel 10 genannten Aufgaben beauftragt
haben. Die Mitgliedstaaten legen bei der Bestimmung der zu benenn-
enden Stellen die in Anhang VI aufgefiihrten Kriterien zugrunde.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die in ihrem Hoheits-
gebiet bestehenden Behoérden mit, die die Durchfiihrung dieser Richt-
linie {iberwachen.

(3) Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften ein Verzeichnis der benannten Stellen mit deren Ken-
nummern und den Aufgaben, fiir die sie benannt wurden. Die Kommis-
sion verdffentlicht im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften fer-
ner ein Verzeichnis der Aufsichtsbehorden. Die Mitgliedstaaten {iber-
mitteln der Kommission alle zur Fortschreibung dieser Verzeichnisse
notwendigen Informationen.

KAPITEL 1II

CE-KENNZEICHNUNG UND AUFSCHRIFTEN

Artikel 12
CE-Kennzeichnung

(1)  Ein Gerit, das alle einschlidgigen grundlegenden Anforderungen
erfiillt, ist mit dem in Anhang VII abgebildeten CE-Kennzeichen zu
versehen. Das Kennzeichen wird unter der Verantwortung des Herstel-
lers, seines in der Gemeinschaft anséssigen Bevollmichtigten oder der
fiir das Inverkehrbringen des Gerits verantwortlichen Person angebracht.

Werden die Verfahren der Anhdnge III, IV oder V angewandt, so ist
zugleich die Kennummer der nach Artikel 11 Absatz 1 benannten Stelle
anzugeben. Funkanlagen sind zusétzlich mit der Geréteklassen-Kennung
zu versehen, sofern eine derartige Kennung zugewiesen wurde. Das
Gerit kann mit anderen Kennzeichen versehen werden, sofern die Sicht-
barkeit und Lesbarkeit des CE-Kennzeichens dadurch nicht beeintrach-
tigt wird.

(2)  Ein Gerit darf unabhingig davon, ob es die einschldgigen grund-
legenden Anforderungen erfiillt, nicht mit anderen Kennzeichen verse-
hen werden, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung und des
Schriftbildes des in Anhang VII abgebildeten CE-Kennzeichens irrege-
fithrt werden konnen.

(3) Der zustindige Mitgliedstaat ergreift geeignete Mallnahmen ge-
geniiber Personen, die ein den Anforderungen der Absétze 1 und 2 nicht
entsprechendes Kennzeichen angebracht haben. Kann die Person, die ein
solches Kennzeichen angebracht hat, nicht ermittelt werden, so konnen
geeignete Maflnahmen gegen die Person ergriffen werden, in deren Be-
sitz sich das Gerdt zum Zeitpunkt der Feststellung der Nichtiiberein-
stimmung befunden hat.

(4) Die Gerite sind vom Hersteller mit Typenbezeichnung, Los-
und/oder Seriennummern sowie mit dem Namen des Herstellers oder
der fiir das Inverkehrbringen des Geridts verantwortlichen Person zu
versehen.
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vB
KAPITEL 1V
AUSSCHUSS
vMmi
Artikel 13
Zusammensetzung des Ausschusses
(1) Die Kommission wird von dem Ausschuss fiir Konformitétsbe-
wertung von Telekommunikationsgerdten und Marktiiberwachung, im
Folgenden ,,Ausschuss® genannt, unterstiitzt.
(2) Der Ausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung.
Artikel 14
Verfahren des Beratenden Ausschusses
(1) Der Ausschuss wird zu den unter Artikel 5, Artikel 6 Absatz 2,
Artikel 7 Absatz 4, Artikel 9 Absatz 4 und Anhang VII Abschnitt 5
fallenden Fragen gehort.
(2) Die Kommission hort den Ausschuss regelmiBig zu den Uber-
wachungsmafinahmen in Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser
Richtlinie und legt, sofern angezeigt, Leitlinien hierfiir fest.
(3)  Es gelten die Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG (1)
unter Beachtung von dessen Artikel 8.
(4) Die Kommission konsultiert regelméBig die Vertreter der Betrei-
ber von Telekommunikationsnetzen, der Verbraucher und Hersteller. Sie
unterrichtet den Ausschuss fortlaufend iiber die Ergebnisse der Konsul-
tationen.
Artikel 15
Verfahren des Regelungsausschusses
(1)  Fir die unter Artikel 3 Absatz 3 und Artikel 4 Absatz 1 fallenden
Fragen gilt das Verfahren des Absatzes 2.
(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG (!) unter Beachtung von dessen
Artikel 8.
Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.
(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschéftsordnung.
VM2

Artikel 15a
Regelungsverfahren mit Kontrolle

Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten Artikel Sa Absitze
1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

(1) Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiih-
rungsbefugnisse (ABl. L 184 vom 17.7.1999, S. 23).
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KAPITEL V

SCHLUSS- UND UBERGANGSBESTIMMUNGEN

Artikel 16
Drittlander

(1) Die Mitgliedstaaten kdnnen die Kommission iiber alle zu ihrer
Kenntnis gelangten allgemeinen Schwierigkeiten rechtlicher oder tat-
sidchlicher Art unterrichten, mit denen sich Unternehmen aus der
Gemeinschaft beziiglich des Inverkehrbringens in Drittlindern konfron-
tiert sehen.

(2) Wird die Kommission davon unterrichtet, da3 solche Schwierig-
keiten bestehen, so kann sie dem Rat erforderlichenfalls Vorschlige fiir
ein geeignetes Mandat zur Aushandlung vergleichbarer Rechte fiir Un-
ternehmen aus der Gemeinschaft in diesen Drittlindern unterbreiten. Der
Rat beschlieit mit qualifizierter Mehrheit.

(3) Die Verpflichtungen der Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten
aufgrund einschlédgiger internationaler Ubereinkiinfte bleiben von Maf-
nahmen, die nach Absatz 2 getroffen werden, unberiihrt.

Artikel 17
Uberpriifung und Berichterstattung

Die Kommission iiberpriift die Durchfiihrung dieser Richtlinie und er-
stattet dariiber dem Europidischen Parlament und dem Rat erstmals spa-
testens am 7. Oktober 2000 und danach alle drei Jahre Bericht. Der
Bericht behandelt die Fortschritte bei der Ausarbeitung der einschligi-
gen Normen sowie etwaige Probleme bei der Durchfiihrung. In dem
Bericht sind auch die Tatigkeiten des Ausschusses darzulegen und die
Fortschritte bei der Schaffung eines offenen, wettbewerbsorientierten
Gemeinschaftsmarktes fiir Gerdte zu bewerten; weiter ist in dem Bericht
zu priifen, wie der Regelungsrahmen fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme der Gerdte weiterentwickelt werden sollte, um

a) zu gewdhrleisten, da ein kohdrentes System fiir alle Gerdte auf
Gemeinschaftsebene verwirklicht wird;

b) die Konvergenz der Sektoren Telekommunikation, audiovisuelle
Kommunikation und Informationstechnologie zu ermoglichen;

¢) eine Harmonisierung der Regulierungsmafinahmen auf internationaler
Ebene zu ermdglichen.

Es ist insbesondere zu priifen, ob fiir alle Kategorien der unter diese
Richtlinie fallenden Gerdte weiterhin grundlegende Anforderungen er-
forderlich sind und ob die Verfahren gemédl Anhang IV Absatz 3 in
einem angemessenen Verhiltnis zu dem Ziel stehen, die Erfiillung der
grundlegenden Anforderungen bei Geréten sicherzustellen, die in den
Anwendungsbereich des genannten Anhangs fallen. Erforderlichenfalls
konnen in dem Bericht weitere Mallnahmen vorgeschlagen werden, um
das Ziel der Richtlinie vollstindig zu erreichen.

Artikel 18
Ubergangsbestimmungen

(1)  Die aufgrund der Richtlinien 73/23/EWG bzw. 89/336/EWG fest-
gelegten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften veroffentlicht wurden, konnen als Grundlage fiir die
Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen
nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben a) und b) verwendet werden. Die
aufgrund der Richtlinie 98/13/EG festgelegten gemeinsamen technischen
Vorschriften, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Gemein-
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schaften verdffentlicht wurden, konnen als Grundlage fiir die Vermu-
tung der Konformitit mit den anderen in Artikel 3 genannten einschli-
gigen grundlegenden Anforderungen verwendet werden. Die Kommis-
sion verdffentlicht im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften un-
verziiglich nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie ein Verzeichnis der
Fundstellen dieser Normen.

(2) Die Mitgliedstaaten behindern nicht das Inverkehrbringen und die
Inbetriecbnahme von Gerédten, die den Bestimmungen der Richtlinie
98/13/EG oder den in ihrem Hoheitsgebiet geltenden Vorschriften ent-
sprechen und die vor oder spitestens zwei Jahre nach Inkrafttreten der
vorliegenden Richtlinie erstmals in Verkehr gebracht wurden.

(3) Neben den grundlegenden Anforderungen nach Artikel 3 Absatz
1 koénnen die Mitgliedstaaten beantragen, dafl sie wéhrend eines Zeit-
raums von hdchstens 30 Monaten ab dem in Artikel 19 Absatz 1 Satz 1
genannten Datum und im Einklang mit den Bestimmungen des Vertrags
weiterhin vorschreiben konnen, daf3 Telekommunikationsendeinrichtun-
gen keine unannehmbare Beeintrichtigung eines Sprachtelefondienstes,
der im Rahmen des Universaldienstes im Sinne der Richtlinie 98/10/EG
zugénglich ist, verursachen diirfen.

Der betreffende Mitgliedstaat informiert die Kommission {iiber die
Griinde fiir den Antrag auf Beibehaltung einer solchen Vorschrift, den
Zeitpunkt, ab dem diese Vorschrift fiir den betreffenden Dienst nicht
mehr benétigt wird, und die zur Einhaltung dieses Termins geplanten
MaBnahmen. Die Kommission priift diesen Antrag, wobei sie der be-
sonderen Situation in dem betreffenden Mitgliedstaat und der Notwen-
digkeit Rechnung trégt, ein kohérentes Regulierungsumfeld auf Gemein-
schaftsebene zu gewéhrleisten, und teilt sodann dem betreffenden Mit-
gliedstaat mit, ob die besondere Situation in diesem Mitgliedstaat ihres
Erachtens eine Beibehaltung rechtfertigt und, wenn ja, bis zu welchem
Zeitpunkt diese Beibehaltung gerechtfertigt ist.

Artikel 19
Umsetzung

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen spétestens zum
7. April 2000 die Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich
sind, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie setzen die Kommission
unverziiglich davon in Kenntnis. Sie wenden diese Vorschriften ab
8. April 2000 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 der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die wichtigsten inner-
staatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 20
Aufhebung

(1) Die Richtlinie 98/13/EG wird mit Wirkung vom 8. April 2000
aufgehoben.

(2) Bei der vorliegenden Richtlinie handelt es sich nicht um eine
Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 der Richtlinie
89/336/EWG. Die Bestimmungen der Richtlinie 89/336/EWG gelten
mit Wirkung vom 8. April 2000 nicht mehr fiir die unter die vorlie-
gende Richtlinie fallenden Geréte, mit Ausnahme der Schutzbestimmun-
gen des Artikels 4 und des Anhangs III und des Konformititsbewer-
tungsverfahrens des Artikels 10 Absétze 1 und 2 und des Anhangs I der
Richtlinie 89/336/EWG.
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(3) Die Bestimmungen der Richtlinie 73/23/EWG gelten mit Wir-
kung vom 8. April 2000 nicht mehr fiir die unter diese Richtlinie
fallenden Geréte, mit Ausnahme der Ziele in bezug auf die Sicherheits-
anforderungen des Artikels 2 und des Anhangs I und des Konformitéts-
bewertungsverfahrens der Anhdnge III B und IV der Richtlinie
73/23/EWG.

Artikel 21
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 22
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1

NICHT UNTER DIESE RICHTLINIE FALLENDE GERATE NACH
ARTIKEL 1 ABSATZ 4

1. Funkanlagen, die von Funkamateuren im Sinne des Artikels 1 Definition 53
der Vollzugsordnung flir den Funkdienst im Rahmen der Internationalen
Fernmeldeunion verwendet werden, es sei denn, die Anlagen sind im Handel
erhdltlich

Aus Einzelteilen bestehende Bausitze, die von Funkamateuren zusammenge-
setzt werden, und handelsiibliche Anlagen, die von Funkamateuren fiir ihre
Zwecke umgebaut wurden, gelten nicht als im Handel erhéltliche Anlagen.

2. Ausriistung im Sinne der Richtlinie 96/98/EG des Rates vom 20. Dezember
1996 iiber Schiffsausriistung (').

3. Kabel und Drihte.

4. Reine Empfangsanlagen, die nur fiir den Empfang von Rundfunk- und Fern-
sehsendungen bestimmt sind.

5. Erzeugnisse, Ausriistung und Bauteile im Sinne des Artikels 2 der Verord-
nung (EWG) Nr. 3922/91 des Rates vom 16. Dezember 1991 zur Harmoni-
sierung der technischen Vorschriften und der Verwaltungsverfahren in der
Zivilluftfahrt (2).

6. Ausriistungen und Systeme fiir das Flugverkehrsmanagement im Sinne des
Artikels 1 der Richtlinie 93/65/EWG des Rates vom 19. Juli 1993 iiber die
Aufstellung und Anwendung kompatibler technischer Spezifikationen fiir die
Beschaffung von Ausriistungen und Systemen fir das
Flugverkehrsmanagement (3).

(") ABL L 46 vom 17.2.1997, S. 25.

(®» ABL L 373 vom 31.12.1991, S. 4. Verordnung geindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 2176/96 der Kommission (ABL L 291 vom 14.11.1996, S. 15).

(®) ABL L 187 vom 29.7.1993, S. 52. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie
97/15/EG der Kommission (ABl. L 95 vom 10.4.1997, S. 16).
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ANHANG 11

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN NACH ARTIKEL 10
ABSATZ 3

Modul A (Interne Fertigungskontrolle)

1. Dieses Modul beschreibt das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in
der Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtigter, der die Verpflichtungen nach
Nummer 2 erfiillt, sicherstellt und erklért, dafl die betreffenden Produkte die
fiir sie geltenden Anforderungen der Richtlinie erfiillen. Der Hersteller oder
sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollmédchtigter bringt an jedem Pro-
dukt die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitétser-
kldrung aus.

2. Der Hersteller erstellt die unter Nummer 4 beschriebenen technischen Unter-
lagen; er oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméchtigter halten sie
mindestens zehn Jahre lang nach Herstellung des letzten Produkts zur Ein-
sichtnahme durch die nationalen Behorden aller Mitgliedstaaten bereit.

3. Sind weder der Hersteller noch sein Bevollméchtigter in der Gemeinschaft
ansdssig, so fallt diese Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Unter-
lagen der Person zu, die das Produkt auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr
bringt.

4. Die technischen Unterlagen miissen eine Bewertung der Ubereinstimmung
des Produkts mit den relevanten grundlegenden Anforderungen ermoglichen.
Sie miissen Entwurf, Fertigung und Funktionsweise des Produkts abdecken
und insbesondere folgende Angaben enthalten:

— ecine allgemeine Beschreibung des Produkts,

— Entwiirfe, Fertigungszeichnungen und -plédne von Bauteilen, Montage-Un-
tergruppen, Schaltkreisen usw.,

— Beschreibungen und Erlduterungen, die zum Verstindnis der genannten
Zeichnungen und Pléne sowie der Funktionsweise des Produkts erforder-
lich sind,

— ecine Liste der in Artikel 5 genannten, ganz oder teilweise angewandten
Normen sowie Beschreibungen und Erlduterungen der zur Erfiillung der
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gewéhlten Losungen, soweit
die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind oder
nicht vorliegen,

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen usw.,
— Priifberichte.

5. Der Hersteller oder sein Bevollmédchtigter bewahrt zusammen mit den techni-
schen Unterlagen eine Kopie der Konformitétserklarung auf.

6. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit das Fertigungsver-
fahren die Ubereinstimmung der Produkte mit den unter Nummer 2 genann-
ten technischen Unterlagen und mit den fiir sie geltenden Anforderungen
dieser Richtlinie gewahrleistet.
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ANHANG 11

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN NACH ARTIKEL 10
ABSATZ 4

(Interne Fertigungskontrolle und spezifische Geritepriifungen) (')

Dieser Anhang entspricht Anhang II mit folgenden Zusatzanforderungen:

Jeder Geritetyp ist vom Hersteller oder in seinem Auftrag allen wesentlichen
Funktestreihen zu unterzichen. Fiir die Festlegung der als wesentlich geltenden
Testreihen ist eine benannte Stelle seiner Wahl zustéindig, es sei denn, die Test-
reihen sind in den harmonisierten Normen festgelegt. Die benannte Stelle trigt
fritheren Entscheidungen, die von benannten Stellen gemeinsam getroffen wur-
den, gebiihrend Rechnung.

Der Hersteller, sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméachtigter oder die fiir
das Inverkehrbringen des Gerdts verantwortliche Person erklart, daB die Tests
durchgefiihrt wurden und dafl das Gerét die grundlegenden Anforderungen er-
fiillt, und bringt die Kennummer der benannten Stelle wihrend des Fertigungs-
prozesses an.

(') Anhang auf der Grundlage des Moduls A mit zusitzlichen, sektorspezifischen Anforde-

rungen.
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ANHANG 1V

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN NACH ARTIKEL 10
ABSATZ 5

(Konstruktionsunterlagen)

Dieser Anhang entspricht Anhang III mit folgenden Zusatzanforderungen:

Die technischen Unterlagen gemill Anhang II Nummer 4 und die Konformitéts-
erklarung in bezug auf die spezifischen Funktestreihen nach Anhang III bilden
die Konstruktionsunterlagen.

Der Hersteller, sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméachtigter oder die fiir
das Inverkehrbringen des Gerits verantwortliche Person legt die Unterlagen einer
oder mehreren benannten Stellen vor; jede dieser benannten Stellen ist {iber die
anderen benannten Stellen zu unterrichten, welche die Unterlagen erhalten haben.

Die benannte Stelle iiberpriift die Unterlagen; ist ihrer Auffassung nach nicht
ordnungsgemdf nachgewiesen worden, dafl die Anforderungen dieser Richtlinie
erfiillt sind, so kann die benannte Stelle gegeniiber dem Hersteller, seinem Be-
vollméchtigten oder der fiir das Inverkehrbringen des Geréts verantwortlichen
Person eine Stellungnahme abgeben; sie unterrichtet die anderen benannten Stel-
len, die die Unterlagen erhalten haben, entsprechend. Die Stellungnahme wird
binnen vier Wochen nach Eingang der Unterlagen bei der benannten Stelle ab-
gegeben. Nach Erhalt dieser Stellungnahme oder nach Ablauf des Zeitraums von
vier Wochen darf das Gerdt unbeschadet des Artikels 6 Absatz 4 und des Artikels
9 Absatz 5 in Verkehr gebracht werden.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméachtigter oder
die fiir das Inverkehrbringen des Geréts verantwortliche Person bewahrt die
Unterlagen fiir einen Zeitraum, der frilhestens 10 Jahre nach Herstellung des
letzten Gerdtes endet, fir die zustindigen nationalen Behorden aller Mitglied-
staaten zur Einsichtnahme auf.
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ANHANG V

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN NACH ARTIKEL 10

3.2.

Umfassende Qualititssicherung

Die umfassende Qualitédtssicherung ist das Verfahren, bei dem der Herstel-
ler, der die Verpflichtungen nach Nummer 2 erfillt, sicherstellt und erklrt,
dall die betreffenden Produkte die fiir sie geltenden Anforderungen der
Richtlinie erfiillen. Der Hersteller bringt an jedem Produkt die Kennzeichen
nach Artikel 12 Absatz 1 an und stellt eine schriftliche Konformitétser-
kldrung aus.

Der Hersteller unterhélt ein zugelassenes Qualitdtssicherungssystem fiir Ent-
wicklung, Herstellung sowie Endabnahme und Testen nach Nummer 3; er
unterliegt der Uberwachung nach Nummer 4.

Qualitdtssicherungssystem

. Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle die Bewertung seines

Qualitétssicherungssystems.

Der Antrag enthélt

— alle relevanten Angaben iiber die vorgesehenen Produkte;
— die Dokumentation iiber das Qualitétssicherungssystem.

Das Qualititssicherungssystem muB die Ubereinstimmung der Produkte mit
den fiir sie geltenden Anforderungen der Richtlinie gewéhrleisten. Alle vom
Hersteller beriicksichtigten Elemente, Anforderungen und Vorschriften miis-
sen systematisch und ordnungsgemill in Form schriftlicher Grundsétze,
Verfahren und Anweisungen dokumentiert sein. Die Dokumentation des
Qualitatssicherungssystems soll sicherstellen, da3 die Qualitéitssicherungs-
grundsitze und -verfahren wie z. B. Qualitétssicherungsprogramme, -plane,
-handbiicher und -berichte einheitlich ausgelegt werden.

Sie muf} insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte
enthalten:

— Qualititsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Be-
fugnisse des Managements in bezug auf Entwicklungs- und Produkt-
qualitit;

— technische Spezifikationen, einschlieflich der harmonisierten Normen,
der technischen Vorschriften sowie der relevanten Testspezifikationen,
die angewendet werden, und — wenn die in Artikel 5 Absatz 1 ge-
nannten Normen nicht vollstindig angewendet werden — die Mittel,
mit denen sichergestellt werden soll, dafl die grundlegenden Anforde-
rungen der Richtlinie, die fir die Produkte gelten, erfiillt werden;

— Techniken zur Steuerung der Entwicklung und Priifung des Entwick-
lungsergebnisses, Verfahren und systematische Mafinahmen, die bei der
Entwicklung der zur betreffenden Produktkategorie gehorenden Pro-
dukte angewandt werden;

— entsprechende Fertigungs-, Qualitdtssteuerungs- und Qualitétssiche-
rungstechniken, angewandte Verfahren und vorgesehene systematische
Mafnahmen,;

— Untersuchungen und Tests, die vor, wiahrend und nach der Herstellung
durchgefiihrt werden, unter Angabe ihrer Haufigkeit, sowie gegebenen-
falls die Ergebnisse der vor der Herstellung durchgefiihrten Priifungen;

— Mittel, mit denen sichergestellt wird, dafl die Test- und Priifeinrichtun-
gen die relevanten Anforderungen fiir die Durchfiihrung der erforder-
lichen Priifung erfiillen;

— Qualitdtsberichte wie Inspektionsberichte, Test- und Eichdaten, Berichte
iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschéftigten Mitarbeiter
Usw.;

— Mittel, mit denen die Erreichung der geforderten Entwicklungs- und
Produktqualitdt sowie die wirksame Arbeitsweise des Qualitétssiche-
rungssystems iiberwacht werden.
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3.3.

3.4.

4.2.

43.

4.4.

Die benannte Stelle bewertet das Qualititssicherungssystem, um festzustel-
len, ob es die unter Nummer 3.2 genannten Anforderungen erfiillt. Bei
Qualitdtssicherungssystemen, die die entsprechende harmonisierte Norm er-
fiilllen, wird von der Erfiillung dieser Anforderungen ausgegangen.

Die benannte Stelle bewertet insbesondere, ob das Qualititssteuerungssys-
tem im Lichte der gemd3 den Nummern 3.1 und 3.2 vorgelegten relevanten
Dokumentation, die gegebenenfalls vom Hersteller vorgelegte Testergeb-
nisse enthilt, die Ubereinstimmung der Produkte mit den Anforderungen
der Richtlinie gewéhrleistet.

Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muf {iber Erfahrungen in der
Bewertung der betreffenden Produkttechnologie verfiigen. Das Bewertungs-
verfahren umfaft einen Besuch beim Hersteller zur dortigen Bewertung.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die
Ergebnisse der Priifung und die mit Griinden versehene Bewertungsent-
scheidung.

Der Hersteller iibernimmt es, die Verpflichtungen aus dem Qualitétssiche-
rungssystem in seiner zugelassenen Form zu erfiillen und dafiir zu sorgen,
daf} es stets sachgemdl und effizient funktioniert.

Der Hersteller oder sein bevollmdchtigter Vertreter halten die benannte
Stelle, die das Qualitétssicherungssystem zugelassen hat, iiber alle geplanten
Aktualisierungen des Qualitdtssicherungssystems auf dem laufenden.

Die benannte Stelle beurteilt die geplanten Anderungen und entscheidet, ob
das geédnderte Qualitdtssicherungssystem noch die unter Nummer 3.2 ge-
nannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich
ist.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die
Ergebnisse der Priifung und die mit Griinden versehene Bewertungsent-
scheidung.

EG-Uberwachung unter der Verantwortung der benannten Stelle

. Die Uberwachung soll gewihrleisten, daB der Hersteller die Verpflichtun-

gen aus dem zugelassenen Qualitéitssicherungssystem vorschriftsméBig er-
fullt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang
zu den Entwicklungs-, Herstellungs-, Abnahme-, Test- und Lagereinrichtun-
gen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung. Hierzu
gehoren insbesondere

— die Dokumentation iiber das Qualitétssicherungssystem;

— die vom Qualititssicherungssystem fiir den Entwicklungsbereich vorge-
sehenen Qualitdtsberichte wie Ergebnisse von Analysen, Berechnungen,
Tests usw.;

— die vom Qualitdtssicherungssystem fiir den Fertigungsbereich vorgese-
henen Qualitétsberichte wie Inspektionsberichte, Testdaten, Eichdaten,
Berichte iiber die Qualifikation der in diesem Bereich beschiftigten
Mitarbeiter usw.

Die benannte Stelle fiihrt in angemessenen Zeitabstinden Nachpriifungen
durch, um sich davon zu iiberzeugen, da3 der Hersteller das Qualitétssiche-
rungssystem aufrechterhélt und anwendet; sie iibergibt ihm einen Bericht
iiber die Nachpriifungen.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle dem Hersteller unangemeldete
Besuche abstatten. Hierbei kann sie erforderlichenfalls Priifungen zur Kon-
trolle des einwandfreien Funktionierens des Qualitdtssicherungssystems
durchfiihren bzw. durchfiithren lassen. Die benannte Stelle stellt dem Her-
steller einen Bericht {iber die Besichtigung und gegebenenfalls einen Test-
bericht aus.

Der Hersteller hilt mindestens 10 Jahre lang nach Herstellung des letzten
Produkts fiir die nationalen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Dokumentation nach Nummer 3.1 Unterabsatz 2 zweiter Gedanken-
strich;

— die Aktualisierungen nach Nummer 3.4 Unterabsatz 2;
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— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle nach Nummer
3.4 letzter Unterabsatz sowiec Nummer 4.3 und Nummer 4.4.

Jede benannte Stelle macht den anderen benannten Stellen die relevanten
Angaben lber die ausgestellten bzw. zuriickgezogenen Zulassungen fiir
Qualitatssicherungssysteme einschlieflich Hinweisen auf das (die) betref-
fende(n) Produkt(e) zugéinglich.
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ANHANG VI

MINDESTKRITERIEN, DIE DIE MITGLIEDSTAATEN BEI DER
BEAUFTRAGUNG DER BENANNTEN STELLEN NACH ARTIKEL 11
ABSATZ 1 BERUCKSICHTIGEN MUSSEN

1. Die benannte Stelle, ihr Leiter und das fiir die Durchfithrung der Aufgaben,
mit denen die benannte Stelle betraut wurde, verantwortliche Personal diirfen
weder Entwickler, Hersteller, Lieferanten oder Installateure von Funkanlagen
oder Telekommunikationsendeinrichtungen noch Netzbetreiber oder Dienster-
bringer noch Bevollmichtigte einer dieser Parteien sein. Sie miissen unab-
héngig sein und diirfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Ent-
wicklung, Fertigung, Vermarktung oder Wartung von Funkanlagen oder Te-
lekommunikationsendeinrichtungen beteiligt sein. Dies schliefit jedoch die
Moglichkeit eines Austausches technischer Informationen zwischen dem Her-
steller und der benannten Stelle nicht aus.

2. Die benannte Stelle und ihr Personal miissen die Aufgaben, mit denen die
benannte Stelle betraut wurde, mit hochster beruflicher Zuverldssigkeit und
grofiter technischer Sachkunde durchfiihren und unabhéngig von jeder Ein-
fluBnahme — vor allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die
Ergebnisse ihrer Priifung sein, insbesondere von der EinfluBnahme durch
Personen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Priifungen inte-
ressiert sind.

3. Die benannte Stelle muf} iiber das notwendige Personal und die notwendigen
Anlagen verfiigen, um die administrativen und technischen Arbeiten ord-
nungsgemifl durchfithren zu konnen, die mit den ihr {ibertragenen Aufgaben
verbunden sind.

4. Das mit den Kontrollen beauftragte Personal muf folgende Voraussetzungen
erfiillen:

— Es muB eine gute technische und berufliche Ausbildung haben.

— Es muB ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fiir die von ihm durch-
gefiihrten Priifungen oder Kontrollen und eine ausreichende Erfahrung auf
diesem Gebiet haben.

— Es muB die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen,
Priifprotokolle und Berichte haben, in denen die durchgefiihrten Priifun-
gen niedergelegt werden.

5. Die Unparteilichkeit des Kontrollpersonals ist zu gewéhrleisten. Die Hohe des
Arbeitsentgelts der Priifer darf sich weder nach der Zahl der von ihnen
durchgefiihrten Priifungen oder Kontrollen noch nach den Ergebnissen der-
selben richten.

6. Die benannte Stelle mufl eine Haftpflichtversicherung abschlielen, es sei
denn, diese Haftpflicht wird aufgrund der innerstaatlichen Rechtsvorschriften
von dem betreffenden Mitgliedstaat iibernommen oder der Mitgliedstaat
selbst ist unmittelbar haftbar.

7. Das Personal der benannten Stelle ist (auBer gegeniiber den zustdndigen Be-
horden des Mitgliedstaats, in dem es seine Tatigkeit ausiibt) durch das Be-
rufsgeheimnis in bezug auf alle Informationen gebunden, von denen es bei
der Durchfiihrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinie oder jeder
innerstaatlichen Rechtsvorschrift, die dieser Richtlinie Wirkung verleiht,
Kenntnis erhalt.
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ANHANG VII

KENNZEICHNUNG DER GERATE NACH ARTIKEL 12 ABSATZ 1

. Das CE-Konformititskennzeichen besteht aus den Buchstaben ,,CE“ mit fol-

gendem Schriftbild:
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Bei Verkleinerung oder Vergroerung des CE-Kennzeichens sind die Propor-
tionen einzuhalten, die sich aus dem obigen Raster ergeben.

. Fiir das CE-Kennzeichen gilt eine Mindesthohe von 5 mm, es sei denn, dies

ist gerdtebedingt nicht moglich.

. Das CE-Kennzeichen wird auf dem Produkt oder dem daran befestigten

Schild angebracht. Zusitzlich wird es auf der Verpackung (falls vorhanden)
und den Begleitunterlagen angebracht.

. Das CE-Kennzeichen ist gut sichtbar, leserlich und dauerhaft anzubringen.

. Die Geriteklassen-Kennung ist in einer von der Kommission noch festzule-

genden Form anzubringen.

Diese MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Richtlinie durch Erginzung werden nach dem in Artikel 15a genannten Re-
gelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
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