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Art. 10 32014L0030 - Pflichten der Handler

(1) Die Handler berticksichtigen die Anforderungen dieser Richtlinie mit der geblihrenden Sorgfalt, wenn sie ein Gerat auf dem
Markt bereitstellen.

(2) Bevor sie ein Gerat auf dem Markt bereitstellen, Gberpriifen die Handler, ob das Gerat mit der CE-Kennzeichnung versehen ist,
ob ihm die erforderlichen Unterlagen sowie die Betriebsanleitung und die in Artikel 18 genannten Informationen in einer Sprache
beigefigt sind,

die von den Verbrauchern und sonstigen Endnutzern in dem Mitgliedstaat, in dem das Gerat auf dem Markt bereitgestellt werden
soll, leicht verstanden werden kann, und ob der Hersteller und der Einfiihrer die Anforderungen von Artikel 7 Absatze 5 und 6 bzw.
Artikel 9 Absatz 3 erfiillt haben.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Gerat nicht mit den wesentlichen Anforderungen nach
Anhang | Ubereinstimmt, stellt er dieses Gerat nicht auf dem Markt bereit, bevor seine Konformitat hergestellt ist. Wenn mit dem
Gerat ein Risiko verbunden ist, unterrichtet der Handler aulRerdem den Hersteller oder den Einflhrer sowie die
Marktiberwachungsbehdérden dariiber.

(3) Solange sich ein Gerat in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Handler, dass die Bedingungen seiner Lagerung oder
seines Transports die Ubereinstimmung des Gerats mit den wesentlichen Anforderungen nach Anhang | nicht beeintrachtigen.

(4) Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Gerat
nicht dieser Richtlinie entspricht, sorgen dafiir, dass die erforderlichen Korrekturmafnahmen ergriffen werden, um die Konformitat
dieses Gerats herzustellen oder es gegebenenfalls zurlickzunehmen oder zurlickzurufen. AuBerdem unterrichten die Handler, wenn
mit dem Gerat Risiken verbunden sind, unverziiglich die zustédndigen nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Gerat auf dem Markt bereitgestellt haben, dariber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere Uber die
Nichtkonformitat und die ergriffenen Korrekturmaf3nahmen.

(5) Die Handler stellen der zusténdigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen,
die flir den Nachweis der Konformitat eines Gerats erforderlich sind, in Papierform oder auf elektronischem Wege zur Verfligung.

Sie kooperieren mit dieser Behoérde auf deren Verlangen bei allen Mallnahmen zur Abwendung von Risiken, die mit Geraten
verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.
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