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Gliederungs-Nr. [keine Angabe]

Art. 21 32014L0034 - Anforderungen an naotifizierte Stellen

(1) Eine Konformitatsbewertungsstelle erfiillt fiir die Zwecke der Notifizierung die Anforderungen der Abséatze 2 bis 11.

(2) Eine Konformitatsbewertungsstelle wird nach dem nationalen Recht eines Mitgliedstaats gegrindet und ist mit
Rechtspersonlichkeit ausgestattet.

(3) Bei einer Konformitatsbewertungsstelle muss es sich um einen unabhangigen Dritten handeln, der mit der Einrichtung oder dem
Produkt, die bzw. das er bewertet, in keinerlei Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachverband angehért und die Produkte bewertet, an deren Entwurf,
Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch oder Instandhaltung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Verband vertreten
werden, kann als solche Stelle gelten, sofern nachgewiesen wird, dass sie unabhangig ist und keine Interessenskonflikte vorliegen.

(4) Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erflillung der Konformitatsbewertungsaufgaben
zustandigen Mitarbeiter dirfen nicht Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur, Kaufer, Eigentimer, Verwender oder
Instandhaltungsbetrieb der zu bewertenden Produkte oder Vertreter einer dieser Parteien sein. Dies schlief3t nicht die Verwendung
von bereits einer Konformitatsbewertung unterzogenen Produkten, die fur die Tatigkeit der Konformitatsbewertungsstelle nétig sind,
oder die Verwendung solcher Produkte zum persénlichen Gebrauch aus.

Konformitatsbewertungsstellen, ihre oberste Fihrungsebene und die fir die Erflllung der Konformitatsbewertungsaufgaben
zustandigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an Konstruktion, Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation, Verwendung oder
Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein, noch die an diesen Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie dirfen sich nicht mit
Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhangigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritdit im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungsma®nahmen, fiir die sie notifiziert sind, beeintrachtigen konnten. Dies gilt besonders fir
Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitatsbewertungsstellen gewahrleisten, dass die Tatigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unterauftragnehmer die
Vertraulichkeit, Objektivitat oder Unparteilichkeit ihrer Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht beeintrachtigen.

(5) Die Konformitatsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter fihren die Konformitatsbewertungstatigkeiten mit der grétmoglichen
Professionalitat und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen keinerlei
Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformitatsbewertungsarbeit auswirken konnte und speziell von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am
Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6) Eine Konformitatsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Konformitatsbewertungsaufgaben zu bewaltigen, die ihr nach MalRgabe
der Anhange Il bis VIl und Anhang IX zufallen und fiir die sie notifiziert wurde, gleichgliltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst,
in ihrem Auftrag oder unter ihrer Verantwortung erfullt werden.

Eine Konformitatsbewertungsstelle muss jederzeit, fur jedes Konformitatsbewertungsverfahren und fiir jede Art und Kategorie von
Produkten, fiir die sie notifiziert wurde, Uber Folgendes verfligen:
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a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausreichender einschlagiger Erfahrung, um die bei der
Konformitatsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformitdtsbewertung durchgefiihrt wird, um die Transparenz
und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie verfiugt Uber angemessene Instrumente und
geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen
Tatigkeiten unterschieden wird;

c) Verfahren zur Durchfiihrung von Tatigkeiten unter gebiihrender Berticksichtigung der GréRe eines Unternehmens,
der Branche, in der es tatig ist, seiner Struktur, dem Grad an Komplexitat der jeweiligen Produkttechnologie und
der Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um eine Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

Eine Konformitatsbewertungsstelle muss Uber die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erledigung der technischen und
administrativen Aufgaben verfiigen, die mit der Konformitatsbewertung verbunden sind, und Zugang zu allen bendtigten
Ausrustungen oder Einrichtungen haben.

(7) Die Mitarbeiter, die fiir die Durchfiihrung der bei der Konformitatsbewertung anfallenden Aufgaben zustandig sind, missen tber
Folgendes verfugen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkeiten fir die Konformitatsbewertung in dem Bereich
umfasst, fiir den die Konformitatsbewertungsstelle notifiziert wurde;

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit den durchzufiihrenden Bewertungen verbunden sind, und
die entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzuflhren;

c) angemessene Kenntnisse und Verstandnis der wesentlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach
Anhang Il der geltenden harmonisieten Normen und der betreffenden Bestimmungen der
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union sowie der nationalen Rechtsvorschriften;

d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Protokollen und Berichten als Nachweis fiir durchgefiihrte
Bewertungen.

(8) Die Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungsstellen, ihrer obersten Leitungsebenen und des fur die
Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen Personals wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und der fiir die Erfiillung der Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter
darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefiihrten Bewertungen oder deren Ergebnissen richten.

(9) Die Konformitatsbewertungsstellen schlieBen eine Haftpflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund der
nationalen Rechtsvorschriften vom Staat ibernommen wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fir die Konformitatsbewertung
verantwortlich ist.

(10) Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitatsbewertungsstelle bei der Durchfiihrung ihrer Aufgaben gemaR den
Anhangen Ill bis VIl und Anhang IX oder einer der einschldgigen nationalen Durchfihrungsvorschriften erhalten, fallen unter die
berufliche Schweigepflicht aufer gegeniiber den zustdndigen Behdérden des Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten austben.
Eigentumsrechte werden geschutzt.

(11) Die Konformitatsbewertungsstellen wirken an den einschlagigen Normungsaktivitaten und den Aktivitdten der
Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen der jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
geschaffen wurde, bzw. stellen sicher, dass die fir die Erfillung der Konformitatsbewertungsaufgaben zustandigen Mitarbeiter
daruber informiert werden, und wenden die von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen und Dokumente als
allgemeine Leitlinien an.
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