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Gliederungs-Nr. [keine Angabe]

Art. 32 32014L0030 - Pflichten der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre
Arbeit

(1) Die notifizierten Stellen flihren die Konformitatsbewertung im Einklang mit den Konformitatsbewertungsverfahren geman
Anhang Il durch.

(2) Konformitatsbewertungen werden unter Wahrung der VerhaltnismaRigkeit durchgefiihrt, wobei unnétige Belastungen der
Wirtschaftsakteure vermieden werden.

Die Konformitatsbewertungsstellen tben ihre Tatigkeiten unter geblihrender Beriicksichtigung der GroRe eines Unternehmens, der
Branche, in der es tatig ist, seiner Struktur sowie des Grads der Komplexitdt der betroffenen Geratetechnologie und des
Massenfertigungs- oder Seriencharakters des Fertigungsprozesses aus.

Hierbei gehen sie allerdings so streng vor und halten ein solches Schutzniveau ein, wie es fiir die Konformitat des Gerats mit dieser
Richtlinie erforderlich ist.

(3) Stellt eine notifizierte Stelle fest, dass ein Hersteller die wesentlichen Anforderungen nicht erflllt hat, die in Anhang | oder in den
entsprechenden harmonisierten Normen oder anderen technischen Spezifikationen festgelegt sind, fordert sie den Hersteller auf,
angemessene KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, und stellt keine Bescheinigung aus.

(4) Hat eine notifizierte Stelle bereits eine Bescheinigung ausgestellt und stellt im Rahmen der Uberwachung der Konformitét fest,
dass das Gerat die wesentlichen Anforderungen nicht mehr erfiillt, fordert sie den Hersteller auf, angemessene

KorrekturmalBnahmen zu ergreifen, und setzt die Bescheinigung falls nétig aus oder zieht sie zuriick.

(5) Werden keine Korrekturmalinahmen ergriffen oder zeigen sie nicht die nétige Wirkung, beschrankt die notifizierte Stelle
gegebenenfalls alle Bescheinigungen, setzt sie aus bzw. zieht sie zuriick.
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