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[
(Gesetzgebungsakte)
VERORDNUNG (EU) Nr. 304/2011 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 9. Mirz 2011
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 708/2007 des Rates iiber die Verwendung nicht heimischer
und gebietsfremder Arten in der Aquakultur
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER (2 Im Rahmen der von der Gemeinschaft finanzierten kon-

EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union, insbesondere auf Artikel 43 Absatz 2,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Stellungnahmen des Européischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die na-
tionalen Parlamente,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),

in Erwagung nachstehender Griinde:.

(1)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 708/2007 des Rates (%)
wurden Rahmenvorschriften fiir die Aquakulturbewirt-
schaftung nicht heimischer und gebietsfremder Arten
mit dem Ziel festgelegt, mogliche Auswirkungen dieser
Arten oder vergesellschafteter Nichtzielarten auf aquati-
sche Lebensrdume zu priffen und moglichst gering zu
halten. Die Verordnung sieht vor, dass die Einfithrung
und Umsiedlung zur Verwendung in geschlossenen
Aquakulturanlagen in Zukunft auf der Grundlage neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse oder Gutachten von der
Genehmigungspflicht gemif Kapitel III jener Verordnung
ausgenommen werden kann.

(") ABL C 354 vom 28.12.2010, S. 88, und ABIL C 51 vom 17.2.2011,
S. 80.

(3 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 23. November 2010
(noch nicht im Amitsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 21. Februar 2011.

() ABL L 168 vom 28.6.2007, S. 1.

zertierten Aktion mit dem Titel ,Umweltfolgen nicht hei-
mischer, in Aquakulturen geziichteter Arten“ (IMPASSE)
wurde eine neue Arbeitsdefinition des Begriffs ,geschlos-
sene Aquakulturanlage” erarbeitet. Bei Anlagen im Sinne
dieser Definition ldsst sich das mit nicht heimischen und
gebietsfremden Arten verbundene Risiko auf ein trag-
bares Mafl verringern, wenn der Gefahr eines Entwei-
chens von Zuchtorganismen und Nichtzielorganismen
wahrend des Transports begegnet wird, und in der auf-
nehmenden Anlage genau festgelegte Protokolle eingehal-
ten werden. Die Einfithrung und Umsiedlung fiir die Ver-
wendung in geschlossenen Aquakulturanlagen sollte nur
dann von der Genehmigungspflicht ausgenommen wer-
den, wenn diese Bedingungen erfiillt sind.

(3)  Es ist daher erforderlich, die Definition des Begriffs ,ge-
schlossene Aquakulturanlagen® in der Verordnung (EG)
Nr. 708/2007 zu dndern und um besondere Merkmale
zu erginzen, die die biologische Sicherheit dieser Anla-
gen sicherstellen.

(4)  Die Mitgliedstaaten sollten ein Verzeichnis der in ihrem
Hoheitsgebiet befindlichen geschlossenen Aquakultur-
anlagen erstellen. Aus Griinden der Transparenz sollte
dieses Verzeichnis auf einer Website, die gemaf8 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 535/2008 der Kommission vom
13. Juni 2008 mit Durchfithrungsvorschriften zur Ver-
ordnung (EG) Nr. 708/2007 des Rates iiber die Verwen-
dung nicht heimischer und gebietsfremder Arten in der
Aquakultur (* eingerichtet wurde, verdffentlicht und re-
gelmifig aktualisiert werden.

(55 Im Anschluss an diese Anderungen sind einige andere
Anpassungen der Verordnung (EG) Nr. 708/2007 erfor-
derlich, insbesondere die Streichung der Bezugnahme auf
,geschlossene Aquakulturanlagen in der Definition des
Begriffs ,routinemifSige Verbringung“ und in Anhang I

() ABL L 156 vom 14.6.2008, S. 6.
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(6)

Die Kommission sollte ermichtigt werden, gemadfd
Artikel 290 des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Euro-
pdischen Union (AEUV) delegierte Rechtsakte zu erlassen,
um die Anhdnge I, I und III an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen, Anhang IV zur
Aufnahme von Arten in diesen Anhang zu dndern und
detaillierte Bestimmungen fir die Voraussetzungen fiir
die Aufnahme von Arten in Anhang IV zu erlassen. Es
ist von besonderer Wichtigkeit, dass die Kommission im
Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultatio-
nen, auch auf der Ebene von Sachverstindigen, durch-
fiihrt.

Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten von der Kommission im Wege von
Durchfithrungsrechtsakten gemdfl Artikel 291 AEUV er-
lassen werden.

Der im verfiigenden Teil der Verordnung (EG) Nr.
708/2007 verwendete Begriff ,Gemeinschaft® sollte in-
folge des Inkrafttretens des Vertrags von Lissabon am
1. Dezember 2009 gedndert werden.

Die Verordnung (EG) Nr. 708/2007 sollte daher entspre-
chend gedandert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 708/2007 wird wie folgt gedndert:

1. In Artikel 2 Absatz 1, im Titel von Artikel 13, in Artikel 15
Absatz 2 und im Titel von Artikel 19 werden die Begriffe
,Gemeinschaft“ bzw. ,Gemeinschafts-“ durch ,Union“ bzw.
LUnions-“ ersetzt.

2. Artikel 2 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 5 Satz 1 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Diese Verordnung gilt mit Ausnahme des Artikels
3, des Artikels 4 Absatz 1 und des Artikels 4 Absatz 2
Buchstabe a nicht fiir die in Anhang IV genannten Arten.”

Absatz 7 erhilt folgende Fassung:

,(7)  Die Kapitel III bis VI gelten nicht fir die Verbrin-
gung von nicht heimischen oder gebietsfremden Arten
zur Haltung in geschlossenen Aquakulturanlagen, sofern
der Transport unter Bedingungen erfolgt, die ein Entwei-
chen dieser Arten und von Nichtzielarten verhindern.

Die Mitgliedstaaten erstellen ein Verzeichnis der in ihrem
Hoheitsgebiet befindlichen geschlossenen Aquakulturanla-
gen, die der Definition in Artikel 3 Nummer 3 geniigen,
und aktualisieren dieses Verzeichnis regelmifig. Das Ver-
zeichnis wird spitestens am 25. Oktober 2011 auf der

gemidfl Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
535/2008 der Kommission (¥) mit Durchfuhrungsvor-
schriften zu der vorliegenden Verordnung eingerichteten
Website veroffentlicht.

(*) ABL. L 156 vom 14.6.2008, S. 6.

3. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 3 erhilt folgende Fassung:

»3. geschlossene Aquakulturanlage’ eine Anlage an Land,

a) in der

i) die Bewirtschaftung in einem Wassermedium
mit Wasserriickfithrung erfolgt und

i) abflieBendes Wasser in keiner Weise in offene
Gewdssern gelangt, bevor es gesiebt und gefil-
tert oder perkoliert sowie aufbereitet wurde, um
die Abgabe von festem Abfall in die aquatische
Umwelt ebenso zu verhindern wie ein Entwei-
chen von Zuchtarten und Nichtzielarten aus der
Anlage, die berleben und sich vermehren
konnten,

b) und die

i) dem Verlust von Zuchtarten oder Nichtziel-
arten und anderem biologischen Material ein-
schlieflich ~ Krankheitserregern etwa durch
Wegfral (z. B. Raubvogel) oder Uberschwem-
mungen vorbeugt (d. h., die Anlage muss nach
einer ordnungsgemiflen Beurteilung durch die
zustdndigen Behorden in ausreichend grofer
Entfernung von offenen Gewissern stehen),

i) dem Verlust von Zuchtarten oder Nichtziel-
arten und anderem biologischen Material ein-
schlieflich Krankheitserregern durch Diebstahl
und Vandalismus angemessen vorbeugt und

iii) die geeignete Beseitigung toter Organismen ge-
wihrleistet;”

b) Nummer 16 erhilt folgende Fassung:

,16. routinemifige Verbringung’ die Verbringung von
Wasserorganismen aus einer Quelle, bei der nur
ein geringes Risiko der Ubertragung von Nichtziel-
arten besteht und bei der es in Anbetracht der Merk-
male der Wasserorganismen und/oder des verwende-
ten Aquakulturverfahrens nicht zu negativen oko-
logischen Auswirkungen kommt;*
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4. In Artikel 4 wird der bisherige Absatz zu Absatz 1 und

folgender Absatz 2 wird angefuigt:

,(2)  Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten iiber-
wachen die Aquakulturanlagen, damit sichergestellt ist, dass

a) geschlossene Aquakulturanlagen den Anforderungen von
Artikel 3 Nummer 3 geniigen und

b) jeder Transport von oder zu geschlossenen Aquakultur-
anlagen unter Bedingungen erfolgt, die ein Entweichen
von nicht heimischen Arten oder Nichtzielarten verhin-
dern.”

. Artikel 14 erhalt folgende Fassung:

JArtikel 14

Einsetzen in Aquakulturanlagen bei routinemifSiger
Einfithrung

Bei routinemafiger Einfithrung wird das Einsetzen der Was-
serorganismen in Aquakulturanlagen ohne Quarantidne oder
Pilotphase gestattet, es sei denn, die zustdndige Behorde trifft
in aulergewohnlichen Fillen auf der Grundlage spezieller
Gutachten des Beratungsausschusses eine andere Entschei-
dung. Die Verbringungen aus einer geschlossenen in eine
offene Aquakulturanlage gelten nach MafSgabe der
Artikel 6 und 7 als routinemafSige oder nicht routinemifige
Verbringung.“

. Artikel 24 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 24

Anderungen der Anhinge wund Durchfiithrungs-
vorschriften

(1)  Die Kommission kann durch delegierte Rechtsakte ge-
mif Artikel 24a und unter den in den Artikeln 24b und 24c
genannten Bedingungen

a) die Anhidnge I, II und I der vorliegenden Verordnung
indern, um sie an den technischen und wissenschaftli-
chen Fortschritt anzupassen,

b) detaillierte Bestimmungen fiir die Voraussetzungen fiir die
Aufnahme von Arten in Anhang IV gemifl Absatz 3
erlassen und

¢) Arten in Anhang IV aufnehmen, sofern die in Absatz 3
genannten Voraussetzungen und die weiteren Bestim-
mungen erfiillt sind.

(2)  Beim Erlass von delegierten Rechtsakten gemifs Ab-
satz 1 handelt die Kommission nach der vorliegenden Ver-
ordnung.

(3)  Voraussetzung fur die Aufnahme seiner Art in Anhang
IV ist, dass der Wasserorganismus in bestimmten Gebieten
der Union iiber einen langen Zeitraum (im Verhiltnis zu
seinem Lebenszyklus) hinweg ohne negative Auswirkungen
in der Aquakultur verwendet wurde und dass seine Einfiih-
rung oder Umsiedlung ohne gleichzeitige Verbringung po-
tenziell schidlicher Nichtzielarten moglich ist.

(4)  Die Mitgliedstaaten konnen beantragen, dass die Kom-
mission Arten in Anhang IV aufnimmt. Die Mitgliedstaaten
konnen wissenschaftliche Daten vorlegen, um nachzuweisen,
dass die einschldgigen Kriterien fiir die Aufnahme von Arten
in Anhang IV erfiillt sind. Die Kommission beschlieft binnen
funf Monaten nach Eingang des Antrags, ob die beantragte
Aufnahme angebracht ist; dabei wird die Zeit, die die Mit-
gliedstaaten gegebenenfalls fir das Nachreichen von der
Kommission angeforderter zusitzlicher Angaben bendtigen,
nicht angerechnet.

(5)  Mitgliedstaaten mit Regionen in duflerster Randlage im
Sinne des Artikels 349 des Vertrags tiber die Arbeitsweise
der Europiische Union konnen beantragen, dass fiir diese
Regionen bestimmte Arten in einen gesonderten Teil des
Anhangs IV aufgenommen werden.

(6)  Die Kommission kann nach dem Verfahren des Arti-
kels 30 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 2371/2002
Durchfithrungsvorschriften zu den Absitzen 4 und 5 erlas-
sen, und zwar insbesondere zu den Formaten, Inhalten und
Einzelheiten der Antrige der Mitgliedstaaten auf die Auf-
nahme von Arten sowie zu den zur Begriindung solcher
Antrige vorzulegenden Informationen.”

. Folgende Artikel werden eingefiigt:

JArtikel 24a
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 24 genannten
delegierten Rechtsakte wird der Kommission fur einen Zeit-
raum von fiinf Jahren ab dem 24. April 2011 bertragen.
Die Kommission legt spitestens sechs Monate vor Ablauf des
Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht {iber die iibertra-
gene Befugnis vor. Die Befugnisiibertragung verlingert sich
automatisch um Zeitraume gleicher Linge, es sei denn, das
Europiische Parlament oder der Rat widerrufen sie gemifs
Artikel 24b.

(2)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt
erlasst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Européischen Par-
lament und dem Rat.
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(3)  Die der Kommission iibertragene Befugnis zum Erlass
delegierter Rechtakte unterliegt den in den Artikeln 24b und
24c¢ genannten Bedingungen.

Artikel 24b
Widerruf der Befugnisiibertragung

(1)  Die in Artikel 24 genannte Befugnisiibertragung kann
vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit wider-
rufen werden.

(2)  Das Organ, das ein internes Verfahren eingeleitet hat,
um zu beschliefen, ob die Befugnisiibertragung widerrufen
werden soll, bemiiht sich, das andere Organ und die Kom-
mission innerhalb einer angemessenen Frist vor der endgiil-
tigen Beschlussfassung zu unterrichten, unter Nennung der
tibertragenen Befugnis, die widerrufen werden konnte, sowie
der moglichen Griinde fur einen Widerruf.

(3)  Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Uber-
tragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er
wird sofort oder zu einem darin angegebenen spiteren Zeit-
punkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten,
die bereits in Kraft sind, wird davon nicht unberiihrt. Der

Beschluss wird im Amtsblatt der Europdischen Union veroffent-
licht.

Artikel 24c
Einwinde gegen delegierte Rechtsakte

(1)  Das Europdische Parlament und der Rat konnen gegen
einen delegierten Rechtsakt innerhalb einer Frist von zwei
Monaten ab dem Datum der Ubermittlung Einwinde erhe-
ben.

Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates
wird diese Frist um zwei Monate verlingert.

(2) Haben bei Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist
weder das Europdische Parlament noch der Rat Einwinde
gegen den delegierten Rechtsakt erhoben, so wird dieser im
Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht und tritt zu
dem darin genannten Zeitpunkt in Kraft.

Der delegierte Rechtsakt kann vor Ablauf dieser Frist im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht werden und
in Kraft treten, wenn das Europdische Parlament und der
Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie nicht
die Absicht haben, Einwinde zu erheben.

(3)  Erhebt das Europiische Parlament oder der Rat inner-
halb der in Absatz 1 genannten Frist Einwinde gegen den
delegierten Rechtsakt, so tritt dieser nicht in Kraft. Das Or-
gan, das Einwinde erhebt, gibt die Griinde fur seine Ein-
winde gegen den delegierten Rechtsakt an.”

. Anhang I wird wie folgt gedndert:

a) Der erste Absatz erhilt folgende Fassung:

,Die Angaben sind soweit moglich durch Verweise auf
Fachliteratur und personliche Kontakte zu wissenschaftli-
chen Behorden und Fischereiexperten zu untermauern.”

b) Abschnitt D (,Wechselwirkung mit heimischen Arten)
wird wie folgt gedndert:

i) Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

,1. Beschreiben Sie die Uberlebens- und Ansiedlungs-
chancen des eingefiihrten Organismus, falls er ent-
weicht.”

ii) Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

,6. Werden die eingefithrten Organismen im vor-
geschlagenen Gebiet iiberleben und sich erfolg-
reich reproduzieren, oder wird eine jihrliche Be-
standsaufstockung erforderlich sein?

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Straffburg am 9. Marz 2011.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prasident
J. BUZEK

Im Namen des Rates
Die Prdsidentin
GYORI E.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 305/2011 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 9. Mirz 2011

zur Festlegung harmonisierter Bedingungen fiir die Vermarktung von Bauprodukten und zur
Aufhebung der Richtlinie 89/106/EWG des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union, insbesondere auf Artikel 114,

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),

in Erwagung nachstehender Griinde:

Den Vorschriften der Mitgliedstaaten zufolge miissen
Bauwerke so entworfen und ausgefithrt werden, dass sie
weder die Sicherheit von Menschen, Haustieren oder Gii-
tern gefahrden noch die Umwelt schadigen.

Diese Vorschriften wirken sich unmittelbar auf die An-
forderungen an Bauprodukte aus. Diese Anforderungen
wiederum finden auf nationaler Ebene ihren Niederschlag
in Produktnormen, technischen Zulassungen sowie ande-
ren technischen Spezifikationen und Bestimmungen fiir
Bauprodukte. Infolge ihrer Verschiedenheit behindern
diese Anforderungen den Warenverkehr innerhalb der
Union.

Diese Verordnung sollte das Recht der Mitgliedstaaten
unberiihrt lassen, Anforderungen festzulegen, die nach
ihrer Auffassung notwendig sind, um den Schutz der
Gesundheit, der Umwelt und von Arbeitnehmern, die
Bauprodukte verwenden, sicherzustellen.

(1) ABL C 218 vom 11.9.2009, S. 15.
(%) Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 24. April 2009 (ABL

C 184 E vom 8.7.2010, S. 441), Standpunkt des Rates in erster
Lesung vom 13. September 2010 (ABL C 282 E vom 19.10.2010,
S. 1), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 18. Januar 2011
(noch nicht im Amitsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 28. Februar 2011.

)

Die Mitgliedstaaten haben Bestimmungen, einschliefSlich
Anforderungen, eingefiihrt nicht nur hinsichtlich der Si-
cherheit von Gebiuden und anderen Bauwerken, sondern
auch beziiglich Gesundheit, Dauerhaftigkeit, Energieein-
sparung, Umweltschutz, wirtschaftlicher Aspekte und an-
derer wichtiger Belange des offentlichen Interesses.
Rechts- oder Verwaltungsvorschriften oder die Rechtspre-
chung auf Unionsebene oder auf der Ebene der Mitglied-
staaten in Bezug auf Bauwerke konnen sich auf die An-
forderungen an Bauprodukte auswirken. Da die Auswir-
kungen solcher Rechts- oder Verwaltungsvorschriften
oder solcher Rechtsprechung auf das Funktionieren des
Binnenmarkts einander sehr dhnlich sein diirften, sollten
sie fur die Zwecke dieser Verordnung als ,Bestimmun-
gen“ betrachtet werden.

Sofern anwendbar, werden anhand von Bestimmungen
fur einen Verwendungszweck beziehungsweise Verwen-
dungszwecke eines Bauprodukts in einem Mitgliedstaat,
mit denen darauf abgezielt wird, Grundanforderungen an
Bauwerke zu erfillen, die Wesentlichen Merkmale fest-
gelegt, deren Leistung erkldrt werden sollte. Um eine leere
Leistungserkldrung zu vermeiden, sollte mindestens eines
der Wesentlichen Merkmale eines Bauprodukts, die fiir
die angegebene Verwendung oder die angegebenen Ver-
wendungen relevant sind, erklirt werden.

Die Richtlinie 89/106/EWG des Rates vom 21. Dezember
1988 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber Bauprodukte (%) zielte
auf die Beseitigung der technischen Handelshemmnisse
auf dem Bauproduktsektor ab und sollte den freien Ver-
kehr dieser Produkte im Binnenmarkt verbessern.

Um dieses Ziel zu erreichen, sah die Richtlinie
89/106/EWG die Erarbeitung harmonisierter Normen
fur Bauprodukte sowie die Erteilung europdischer tech-
nischer Zulassungen vor.

Die Richtlinie 89/106/EWG sollte ersetzt werden, um
den jetzt geltenden Rahmen zu vereinfachen und zu pra-
zisieren sowie Transparenz und Wirksamkeit der beste-
henden Maffnahmen zu verbessern.

() ABL L 40 vom 11.2.1989, S. 12.



L 88/6

Amtsblatt der Europdischen Union

4.4.2011

&)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Diese Verordnung sollte den bereichsiibergreifenden
Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten auf
dem Binnenmarkt beriicksichtigen, der durch die Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften
fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zu-
sammenhang mit der Vermarktung von Produkten (%)
und den Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten (%) festgelegt worden ist.

Die Beseitigung der technischen Hemmnisse im Bausek-
tor lasst sich nur durch harmonisierte technische Spezi-
fikationen erreichen, anhand derer die Leistung von Bau-
produkten bewertet wird.

Zur Bewertung der Leistung von Bauprodukten in Bezug
auf ihre Wesentlichen Merkmale sollten diese harmoni-
sierten technischen Spezifikationen Priifungen, Berech-
nungsverfahren und andere Instrumente beinhalten, die
in harmonisierten Normen und Europiischen Bewer-
tungsdokumenten festgelegt sind.

Die Mitgliedstaaten sollten die Verfahren, die sie in ihren
Anforderungen an Bauwerke verwenden, sowie andere
nationale Vorschriften in Bezug auf die Wesentlichen
Merkmale von Bauprodukten an die harmonisierten tech-
nischen Spezifikationen anpassen.

Gegebenenfalls sollte die Verwendung von Leistungsklas-
sen fiir die Wesentlichen Merkmale von Bauprodukten in
harmonisierten Normen gefordert werden, damit unter-
schiedliche Niveaus der Grundanforderungen an Bau-
werke fiir bestimmte Bauwerke sowie die klimatischen,
geologischen, geografischen und anderen Unterschiede in
den einzelnen Mitgliedstaaten beriicksichtigt werden. Auf
der Grundlage eines geinderten Mandats sollten die eu-
ropdischen Normungsgremien berechtigt sein, solche
Klassen in Fillen festzulegen, in denen die Kommission
sie noch nicht festgelegt hat.

Falls ein Verwendungszweck es erfordert, dass Baupro-
dukte in den Mitgliedstaaten Schwellenwerten in Bezug
auf ein Wesentliches Merkmal geniigen miissen, sollten
diese Werte in den harmonisierten technischen Spezifika-
tionen festgelegt werden.

Bei der Bewertung der Leistung eines Bauprodukts sollten
auch die Gesundheits- und Sicherheitsaspekte im Zusam-
menhang mit seiner Verwendung wihrend seines gesam-
ten Lebenszyklus berticksichtigt werden.

Von der Kommission nach dieser Verordnung festgelegte
Schwellenwerte sollten allgemein anerkannte Werte fiir
Wesentliche Merkmale des betreffenden Bauprodukts in

() ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
() ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82.

(18)

(19)

(20)

(21)

Bezug auf die Bestimmungen in den Mitgliedstaaten sein
und ein hohes Schutzniveau im Sinne des Artikels 114
des Vertrags iber die Arbeitsweise der Europdischen
Union (AEUV) sicherstellen.

Schwellenwerte konnen technischer oder rechtlicher Art
sein und konnen fiir ein einzelnes Merkmal oder eine
Reihe von Merkmalen gelten.

Das Europiische Komitee fiir Normung (CEN) und das
Europdische Komitee fiir elektrotechnische Normung (Ce-
nelec) sind als die Organisationen anerkannt, die fur die
Festlegung der harmonisierten Normen gemifl den am
28. Mirz 2003 unterzeichneten allgemeinen Leitlinien
fur die Zusammenarbeit zwischen der Kommission und
diesen beiden Organisationen zustindig sind. Die Herstel-
ler sollten diese harmonisierten Normen verwenden, so-
bald die betreffenden Fundstellen im Amtsblatt der Euro-
paischen Union veroffentlicht wurden, und dabei die ge-
mifl der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 22. Juni 1998 diiber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften und der Vorschriften fur die
Dienste der Informationsgesellschaft (3) festgelegten Krite-
rien beriicksichtigen. Sobald ein ausreichend hoher Grad
an technischer und wissenschaftlicher Sachkenntnis fiir
alle relevanten Aspekte erreicht ist, sollte in Bezug auf
Bauprodukte verstarkt auf harmonisierte Normen zuriick-
gegriffen werden, einschlielich, soweit angemessen, da-
durch, dass nach Konsultation des Stindigen Ausschusses
fur das Bauwesen auf der Grundlage bestehender Euro-
péischer Bewertungsdokumente Auftrige zur Entwick-
lung dieser Normen erteilt werden.

Die Verfahren der Richtlinie 89/106/EWG zur Bewertung
der Leistung in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale
von Bauprodukten, die nicht von einer harmonisierten
Norm erfasst sind, sollten vereinfacht werden, um sie
transparenter zu machen und die Kosten fiir die Herstel-
ler von Bauprodukten zu reduzieren.

Damit ein Hersteller eines Bauprodukts eine Leistungs-
erklarung fiir ein Produkt ausstellen kann, das nicht
oder nicht ganz von einer harmonisierten Norm erfasst
ist, ist es erforderlich, eine Europdische Technische Be-
wertung vorzusehen.

Hersteller von Bauprodukten sollten beantragen diirfen,
dass fiir ihre Produkte Europiische Technische Bewertun-
gen auf der Grundlage der Leitlinien fiir die europdische
technische Zulassung gemif$ der Richtlinie 89/106/EWG
ausgestellt werden. Daher sollte das Recht sichergestellt
werden, diese Leitlinien in Form Europaischer Bewer-
tungsdokumente weiterhin zu verwenden.

() ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37.
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(22) Die Ausarbeitung der Entwiirfe fiir Europdische Bewer- Pflichten der Mitgliedstaaten im Rahmen anderer Instru-

(23)

(24)

(25)

tungsdokumente und die Ausstellung Europdischer Tech-
nischer Bewertungen sollte Technischen Bewertungsstel-
len iibertragen werden, die von den Mitgliedstaaten be-
nannt werden. Um sicherzustellen, dass die Technischen
Bewertungsstellen iiber die fiir die Ausfithrung ihrer Auf-
gaben erforderliche Kompetenz verfigen, sollten die An-
forderungen an ihre Benennung auf Unionsebene fest-
gelegt werden.

Die Technischen Bewertungsstellen sollten eine Organisa-
tion (im Folgenden ,Organisation Technischer Bewer-
tungsstellen®) griinden, die gegebenenfalls durch eine
Unionsfinanzierung unterstiitzt wird und die die Verfah-
ren zur Erstellung der Entwiirfe Europdischer Bewer-
tungsdokumente und zur Ausstellung Europdischer Tech-
nischer Bewertungen koordiniert, wobei die Transparenz
und die erforderliche Vertraulichkeit dieser Verfahren si-
chergestellt werden sollten.

Wird ein Bauprodukt in Verkehr gebracht, das von einer
harmonisierten Norm erfasst ist oder fiir das eine Euro-
pdische Technische Bewertung ausgestellt wurde, sollte
ihm aufSer in den in dieser Verordnung festgelegten Fal-
len eine Leistungserklirung in Bezug auf die Wesentli-
chen Merkmale der Bauprodukte in Ubereinstimmung
mit den entsprechenden harmonisierten technischen Spe-
zifikationen beigefiigt werden.

Gegebenenfalls sollten der Leistungserklirung Angaben
tiber den Gehalt an gefdhrlichen Stoffen im Bauprodukt
beigefiigt werden, damit die Moglichkeiten fiir nachhalti-
ges Bauen verbessert werden und die Entwicklung um-
weltfreundlicher Produkte gefordert wird. Diese Angaben
sollten unbeschadet der Verpflichtungen, insbesondere in
Bezug auf die Kenneichung, im Rahmen anderer Instru-
mente des Unionsrechts, die gefdhrliche Stoffe betreffen,
bereitgestellt werden; sie sollten gleichzeitig mit der Leis-
tungserklarung und in derselben Form wie die Leistungs-
erkldrung bereitgestellt werden, um alle potenziellen Ver-
wender von Bauprodukten zu erreichen. Angaben iiber
den Gehalt an gefdhrlichen Stoffen sollten sich zunichst
auf die Stoffe beschranken, die in den Artikeln 31 und
33 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember
2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrinkung chemischer Stoffe (REACH) und zur Schaf-
fung einer Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe (1)
aufgefiihrt sind. Allerdings sollte der spezifische Bedarf an
Angaben hinsichtlich des Gehalts an gefihrlichen Stoffen
in Bauprodukten weiter untersucht werden, damit der
Umfang der darunter fallenden Stoffe vervollstindigt
wird, um ein hohes Mafl an Gesundheitsschutz und Si-
cherheit von Arbeitnehmern, die Bauprodukte verwen-
den, und von Nutzern der Bauwerke zu gewdahrleisten,
auch in Bezug auf die Anforderungen beim Recycling
und/oder bei der Wiederverwendung von Bauteilen oder
-materialien. Diese Verordnung ldsst die Rechte und

(") ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.

(26)

(28)

(29)

(30)
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mente des Unionsrechts, die gefihrliche Stoffe betreffen
konnen, unberiihrt, insbesondere die Richtlinie 98/8/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 1998 iber das Inverkehrbringen von Bio-
zid-Produkten (?), die Richtlinie 2000/60/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000
zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir Manahmen
der Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik (°), die
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, die Richtlinie
2008/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 19. November 2008 iiber Abfille () und die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen (°).

Es sollte moglich sein, dass die Leistungserklirung ent-
sprechend der Referenznummer des Produkttyps num-
meriert wird.

Fiir die Erstellung von Leistungserklirungen sind verein-
fachte Verfahren erforderlich, damit die finanzielle Belas-
tung von Unternehmen, insbesondere von kleinen und
mittleren Unternehmen (KMU), verringert werden kann.

Um prazise und zuverldssige Leistungserklarungen zu ge-
wihrleisten, sollte anhand eines geeigneten Systems zur
Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit
des Bauprodukts zum einen die Leistung des Bauprodukts
bewertet und zum anderen die Herstellung im Werk kon-
trolliert werden. Es konnten mehrere Systeme gewahlt
werden, die fur ein bestimmtes Bauprodukt anzuwenden
wiren, um dem spezifischen Bezug einiger seiner We-
sentlichen Merkmale zu den Grundanforderungen an
Bauwerke Rechnung zu tragen.

Angesichts der Besonderheit der Bauprodukte und der
besonderen Zielrichtung des Systems zu ihrer Bewertung
sind die Konformitdtsbewertungsverfahren und Module,
die im Beschluss Nr. 768/2008/EG vorgesehen sind, un-
geeignet. Daher sollten besondere Verfahren fiir die Be-
wertung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit in
Bezug auf die Wesentlichen Merkmale von Bauprodukten
festgelegt werden.

Aufgrund der von den allgemeinen Grundsitzen gemifs
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 abweichenden Be-
deutung der CE-Kennzeichnung fiir Bauprodukte sollten
besondere Bestimmungen eingefithrt werden, die sicher-
stellen, dass die Verpflichtung zur Anbringung der CE-
Kennzeichnung auf Bauprodukten und die Folgen dieser
Anbringung unmissverstindlich sind.

L 123 vom 24.4.1998, S. 1.

L 327 vom 22.12.2000, S. 1.
L 312 vom 22.11.2008, S. 3.
L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
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(31)

(32)

(34)

(35)

(36)

(38)

Indem er die CE-Kennzeichnung an dem Bauprodukt
anbringt oder eine solche Kennzeichnung anbringen lasst,
sollte der Hersteller angeben, dass er die Verantwortung
fur die Konformitit des Produkts mit dessen erkldrter
Leistung iibernimmt.

Die CE-Kennzeichnung sollte an allen Bauprodukten an-
gebracht werden, fiir die der Hersteller eine Leistungs-
erklirung gemdf dieser Verordnung erstellt hat. Wurde
keine Leistungserklarung erstellt, sollte die CE-Kennzeich-
nung nicht angebracht werden.

Die CE-Kennzeichnung sollte die einzige Kennzeichnung
der Konformitit des Bauprodukts mit der erklirten Leis-
tung und der Einhaltung der geltenden Anforderungen in
Bezug auf Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union
sein. Andere Kennzeichnungen kénnen jedoch verwendet
werden, sofern sie dazu beitragen, den Schutz der Ver-
wender von Bauprodukten zu verbessern, und nicht von
bestehenden =~ Harmonisierungsrechtsvorschriften  der
Union erfasst sind.

Zur Vermeidung unnotiger Priifungen von Bauprodukten,
deren Leistung bereits durch stabile Priifergebnisse oder
andere vorhandene Daten hinreichend nachgewiesen
wurde, sollte es dem Hersteller gestattet sein, unter den
in den harmonisierten technischen Spezifikationen oder
in einem Beschluss der Kommission genannten Bedin-
gungen eine bestimmte Leistungsstufe oder -klasse ohne
Priifungen oder ohne weitere Priffungen zu erkliren.

Um die Wiederholung bereits durchgefithrter Priifungen
zu vermeiden, sollte es dem Hersteller eines Bauprodukts
gestattet sein, von Dritten gewonnene Priifergebnisse zu
verwenden.

Es sollten Bedingungen fiir die Verwendung vereinfachter
Verfahren zur Bewertung der Leistung von Bauprodukten
festgelegt werden, um die Kosten des Inverkehrbringens
dieser Produkte so gering wie moglich zu halten, ohne
das Sicherheitsniveau zu mindern. Die Hersteller, die sich
solcher vereinfachten Verfahren bedienen, sollten in an-
gemessener Weise nachweisen, dass diese Bedingungen
erfiillt sind.

Um die Wirkung von Marktiiberwachungsmaffnahmen
zu erhéhen, sollten alle in dieser Verordnung fir die
Bewertung der Leistung von Bauprodukten vorgesehenen
vereinfachten Verfahren nur fir natiirliche oder juristi-
sche Personen gelten, die die von ihnen in Verkehr ge-
brachten Produkte herstellen.

Damit die Kosten fiir das Inverkehrbringen von Baupro-
dukten fiir Kleinstunternehmen, die diese Produkte her-
gestellt haben, weiter gesenkt werden, ist es erforderlich,
vereinfachte Verfahren zur Leistungsbewertung vorzuse-
hen, wenn die fraglichen Produkte keinen besonderen

(39)

(41)

(42)

Anlass zu Sicherheitsbedenken geben und die geltenden
Anforderungen, gleich welcher Herkunft diese Anforde-
rungen sind, erfiillen. Unternechmen, die diese vereinfach-
ten Verfahren anwenden, sollten zusitzlich nachweisen,
dass sie in die Kategorie der Kleinstunternehmen fallen.
Dariiber hinaus sollten sie die geltenden Verfahren fur die
Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit nach den harmo-
nisierten technischen Spezifikationen fiir ihre Produkte
befolgen.

Fiir ein individuell entworfenes und hergestelltes Baupro-
dukt sollte der Hersteller vereinfachte Verfahren zur Leis-
tungsbewertung anwenden diirfen, wenn die Konformitit
des in Verkehr gebrachten Produkts mit den geltenden
Anforderungen nachgewiesen werden kann.

Der Auslegungsrahmen fiir die Definition der Wendung
ynicht im Rahmen einer Serienfertigung* fiir die verschie-
denen unter diese Verordnung fallenden Bauprodukte
sollte von der Kommission in Abstimmung mit dem
Stiandigen Ausschuss fiir das Bauwesen erarbeitet werden.

Alle Wirtschaftsakteure, die Teil der Liefer- und Vertriebs-
kette sind, sollten geeignete Mafinahmen ergreifen, um zu
gewihrleisten, dass sie nur Bauprodukte in Verkehr brin-
gen oder auf dem Markt bereitstellen, die die Anforde-
rungen dieser Verordnung einhalten, mit denen die Leis-
tung von Bauprodukten gewihrleistet werden soll und
Grundanforderungen an Bauwerke erfullt werden sollen.
Insbesondere Importeure und Héndler von Bauprodukten
sollten die Wesentlichen Merkmale, fiir die es auf dem
Unionsmarkt Bestimmungen gibt, und die spezifischen
Anforderungen in den Mitgliedstaaten hinsichtlich der
Grundanforderungen an Bauwerke kennen und sollten
diese Kenntnisse im Handelsverkehr anwenden.

Es ist wichtig, sicherzustellen, dass die nationalen tech-
nischen Vorschriften zuginglich sind, so dass sich die
Unternehmen, insbesondere KMU, ein zuverldssiges und
prazises Bild von der Rechtslage in dem Mitgliedstaat, in
dem sie ihre Bauprodukte in Verkehr bringen oder auf
dem Markt bereitstellen wollen, verschaffen konnen. Die
Mitgliedstaaten sollten daher zu diesem Zweck Produkt-
informationsstellen fiir das Bauwesen benennen. Zusitz-
lich zu den in Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 764/2008 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 9. Juli 2008 zur Festlegung von Verfahren im
Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter natio-
naler technischer Vorschriften fiir Produkte, die in einem
anderen Mitgliedstaat rechtmifig in den Verkehr ge-
bracht worden sind (1), genannten Aufgaben sollten die
Produktinformationsstellen fiir das Bauwesen auch Infor-
mationen {iiber die Vorschriften bereitstellen, die fiir den
Einbau, die Montage oder die Installation eines bestimm-
ten Bauprodukttyps gelten.

(") ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 21.
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(43)  Zwecks Erleichterung des freien Warenverkehrs sollten (48) Da es erforderlich ist, unionsweit ein einheitliches Leis-
die Produktinformationsstellen fiir das Bauwesen kosten- tungsniveau der Stellen zu gewihrleisten, die die Leis-
los Informationen iiber Bestimmungen bereitstellen, mit tungsbestdndigkeit von Bauprodukten bewerten und
denen darauf abgezielt wird, dass die Grundanforderun- iberpriifen, und da solche Stellen ihre Aufgaben gleich
gen an Bauwerke, die fir den Verwendungszweck eines gut und unter fairen Wettbewerbsbedingungen erfiillen
Bauprodukts im Hoheitsgebiet der einzelnen Mitgliedstaa- sollten, ist es angezeigt, Anforderungen festzulegen, die
ten gelten, erfullt werden. Die Produktinformationsstellen die um Notifizierung im Rahmen dieser Verordnung
fir des Bauwesen konnen den Wirtschaftsakteuren ferner nachsuchenden Stellen zu erfiillen haben. Ferner sollte
zusitzliche Informationen oder Hinweise geben. Fir zu- die Verfiigbarkeit geeigneter Informationen iiber derartige
sitzliche Informationen sollten die Produktinformations- Stellen und ihre Uberwachung geregelt werden.
stellen fiir das Bauwesen Gebiihren erheben konnen, die
im Verhiltnis zu den Kosten der Erteilung dieser Infor-
mationen oder Hinweise stehen. Die Mitgliedstaaten soll-
ten ferner sicherstellen, dass den Produktinformationsstel- (49)  Damit ein einheitliches Qualititsniveau bei der Bewertung
len fiir das Bauwesen geniigend Mittel zugewiesen wer- und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit von Baupro-
den. dukten gewihrleistet ist, miissen aufferdem Anforderun-
gen an die Behorden festgelegt werden, die fir die Noti-
fizierung der Stellen, die diese Aufgaben erfiillen, bei der
Kommission und den anderen Mitgliedstaaten zustindig
ind.
(44)  Weil die Einrichtung der Produktinformationsstellen fiir s
das Bauwesen die Aufteilung der behordlichen Zustindig-
keiten innerhalb der Regelungssysteme der Mitgliedstaa-
ten unberuhrt l.assen sollte, "sollten die Mitgliedstaaten (50)  Nach Artikel 291 AEUV miissen die Regeln und Grund-
Produktinformationsstellen fiir das Bauwesen entspre- N S .
. N . sitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
chend den regionalen oder lokalen Zustindigkeiten ein- y . . .
. ; NN der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
richten konnen. Die Mitgliedstaaten sollten bestehende . . . )
: . . C kontrollieren, im Voraus durch eine gemify dem ordent-
Informationsstellen, die gemdf anderen Unionsinstru- .
X : . lichen Gesetzgebungsverfahren erlassene Verordnung
menten errichtet wurden, mit der Funktion der Produkt- f .
. : N o " estgelegt werden. Bis zum Erlass der neuen Verordnung
informationsstellen betrauen konnen, damit nicht unno- ) oo
I . . . findet weiterhin der Beschluss 1999/468/EG des Rates
tig viele Informationsstellen errichtet werden und damit . o .
. oo vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fiir
Verwaltungsverfahren vereinfacht werden. Damit keine ) - oS
N N die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durch-
zusitzlichen Verwaltungskosten fir die Unternehmen . o :
. a1 . o fihrungsbefugnisse (') Anwendung, mit Ausnahme des
und die zustindigen Behorden anfallen, sollten die Mit- . .
. N 111 ) nicht mehr anwendbaren Regelungsverfahrens mit Kon-
gliedstaaten auch die Moglichkeit haben, nicht nur beste- trolle
hende Dienststellen der offentlichen Verwaltung mit der ’
Funktion der Produktinformationsstellen fiir das Bauwe-
sen zu betrauen, sondern auch nationale SOLVIT-Zen-
Handelsk: Berufsverbi i Ein-
gg};unagﬁle skammern, Berufsverbande und private Ein (51) Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden,
gen- gemifl Artikel 290 AEUV bestimmte delegierte Rechts-
akte zu erlassen, damit die Ziele dieser Verordnung er-
reicht werden. Es ist von besonderer Wichtigkeit, dass die
Kommission bei ihren vorbereitenden Arbeiten angemes-
(45) Die Produktinformationsstellen fiir das Bauwesen sollten sene Konsultationen — auch auf Expertenebene —
in der Lage sein, ihre Aufgaben so auszuiiben, dass Inte- durchfiihrt.
ressenskonflikte vor allem in Bezug auf die Verfahren zur
Erlangung der CE-Kennzeichnung vermieden werden.
(52) Insbesondere sollte der Kommission die Befugnis iiber-
g
tragen werden, delegierte Rechtsakte zu erlassen, die die
shilei ) leich ) d einheitli Bedingungen fuir die Nutzung von Websites fiir die Be-
(46)  Zur Gewihrleistung einer gleichwertigen und einheitli- reitstellung der Leistungserklirung festlegen.
chen Durchsetzung der Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Union sollten die Mitgliedstaaten eine wirksame
Marktiiberwachung betreiben. Die Verordnung (EG) Nr.
7,65/ 2008 Dietet dleﬁ, Grundlagen f_ur das Funku?meren (53) Da es eine gewisse Zeit dauert, bis die Voraussetzungen
einer solchen Marktiiberwachung, insbesondere fiir Pro- S p . ;
. ) ’ fur die ordnungsgemifle Durchfithrung dieser Verord-
gramme, Finanzierung und Sanktionen. haffen s . : -
nung geschaffen sind, sollte sie erst ab einem spiteren
Zeitpunkt angewendet werden; dies gilt nicht fir die
Bestimmungen iiber die Benennung Technischer Bewer-
tungsstellen, tiber die notifizierenden Behorden und die
(47) Der Verantwortung der Mitgliedstaaten fur Sicherheit, notifizierten Stellen und iiber die Einrichtung einer Or-

Gesundheit und andere durch die Grundanforderungen
an Bauwerke abgedeckte Belange in ihrem Hoheitsgebiet
sollte in einer Schutzklausel Rechnung getragen werden,
die geeignete Schutzmafnahmen vorsieht.

ganisation Technischer Bewertungsstellen sowie eines
Standigen Ausschusses fiir das Bauwesen.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(54 Die Kommission und die Mitgliedstaaten sollten in Zu- die Aufstellung von harmonisierten Regeln iiber die Angabe der
sammenarbeit mit den Interessengruppen Informations- Leistung von Bauprodukten in Bezug auf ihre Wesentlichen
kampagnen durchfithren, um den Bausektor, insbeson- Merkmale sowie iiber die Verwendung der CE-Kennzeichnung
dere die Wirtschaftsakteure und die Verwender von Bau- fir diese Produkte fest.

produkten, tiber die Einfithrung einer gemeinsamen Fach-
sprache, die Aufteilung der Verantwortlichkeiten zwi-

schen einzelnen Wirtschaftsakteuren und den Verwen- Artikel 2
dern, die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf Baupro- . .
dukten, die Uberpriifung der Grundanforderungen an Begriffsbestimmungen

Bauwerke und die Systeme zur Bewertung und Uberprii-

. NN . . Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck
fung der Leistungsbestindigkeit zu informieren.

1. ,Bauprodukt® jedes Produkt oder jeden Bausatz, das bezie-
hungsweise der hergestellt und in Verkehr gebracht wird,
um dauerhaft in Bauwerke oder Teile davon eingebaut zu
werden, und dessen Leistung sich auf die Leistung des Bau-
werks im Hinblick auf die Grundanforderungen an Bau-
werke auswirke;

(55)  Bei der Grundanforderung an Bauwerke beziiglich der
nachhaltigen Nutzung der natiirlichen Ressourcen sollte
insbesondere der Recyclingfahigkeit des Bauwerks, seiner
Baustoffe und Teile nach dem Abriss, der Dauerhaftigkeit
des Bauwerks und der Verwendung umweltfreundlicher
Rohstoffe und Sekundirbaustoffe fiir das Bauwerk Rech-

nung getragen werden.
2. ,Bausatz“ ein Bauprodukt, das von einem einzigen Herstel-

ler als Satz von mindestens zwei getrennten Komponenten,
die zusammengefiigt werden miissen, um ins Bauwerk ein-

(56)  Zur Bewertung der nachhaltigen Nutzung der Ressourcen gefiigt zu werden, in Verkehr gebracht wird;
und zur Beurteilung der Auswirkungen von Bauwerken
auf die Umwelt sollten die Umwelterklirungen (Environ-
mental Product Declarations — EPD), soweit verfiigbar, 3. ,Bauwerke“ Bauten sowohl des Hochbaus als auch des Tief-
herangezogen werden. baus;

4. ,Wesentliche Merkmale® diejenigen Merkmale des Baupro-
(57)  Nach Moglichkeit sollten einheitliche europiische Verfah- dukts, die sich auf die Grundanforderungen an Bauwerke
ren zum Nachweis der Einhaltung der Grundanforderun- beziehen;

gen nach Anhang I festgelegt werden.

5. ,Leistung eines Bauprodukts* die Leistung in Bezug auf die
relevanten Wesentlichen Merkmale eines Bauprodukts, die
in Stufen oder Klassen oder in einer Beschreibung aus-
gedriickt wird;

(58) Da das Ziel dieser Verordnung, namlich durch harmoni-
sierte technische Spezifikationen zur Angabe der Leistung
von Bauprodukten das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts zu erreichen, auf Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher
wegen ihres Umfangs und ihrer Wirkungen besser auf
Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die
Europdische Union niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip
titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel

6. ,Leistungsstufe“ das Ergebnis der Bewertung der Leistung
eines Bauprodukts in Bezug auf seine Wesentlichen Merk-
male, ausgedriickt als Zahlenwert;

genannten Grundsatz der Verhaltnisméfigkeit geht diese 7. ,Leistungsklasse” eine Bandbreite von Leistungsstufen eines
Verordnung nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels Bauprodukts, die d.urch einen Mindest- und einen Hochst-
erforderliche Maf8 hinaus — wert abgegrenzt wird;

8. ,Schwellenwert* die Mindest- oder Hochstleistungsstufe ei-
HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: nes Wesentlichen Merkmals eines Bauprodukts;

9. ,Produkttyp” den Satz der reprasentativen Leistungsstufen

KAPITEL 1 oder Leistungsklassen der Wesentlichen Merkmale eines
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN Bauprf)duktS, das unter Verwendung -einer bestlmmtgn
Kombination von Rohstoffen oder anderer Bestandteile in

Artikel 1 einem bestimmten Produktionsprozess hergestellt wird;
Gegenstand
Diese Verordnung legt Bedingungen fir das Inverkehrbringen 10. ,harmonisierte technische Spezifikationen” die harmonisier-

von Bauprodukten oder ihre Bereitstellung auf dem Markt durch ten Normen und Europdischen Bewertungsdokumente;
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11. ,harmonisierte Norm*“ eine Norm, die von einem der in
Anhang T der Richtlinie 98/34/EG aufgefithrten europdi-
schen Normungsgremien auf der Grundlage eines Ersuchens
der Kommission nach Artikel 6 jener Richtlinie angenom-
men wurde;

12. ,Europdisches Bewertungsdokument“ ein Dokument, das
von der Organisation Technischer Bewertungsstellen zum
Zweck der Ausstellung Europiischer Technischer Bewertun-
gen angenommen wird;

13. ,Europdische Technische Bewertung“ die dokumentierte Be-
wertung der Leistung eines Bauprodukts in Bezug auf seine
Wesentlichen Merkmale im Einklang mit dem betreffenden
Europiischen Bewertungsdokument;

14. ,Verwendungszweck” die beabsichtigte Verwendung des
Bauprodukts, die in der jeweils anwendbaren harmonisier-
ten technischen Spezifikation festgelegt ist;

15. ,Spezifische Technische Dokumentation eine Dokumenta-
tion, mit der belegt wird, dass Verfahren im Rahmen des
fiir die Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestindig-
keit geltenden Systems durch andere Verfahren ersetzt wur-
den, wobei Voraussetzung ist, dass die Ergebnisse, die mit
diesen anderen Verfahren erzielt werden, den Ergebnissen,
die mit den Prifverfahren der entsprechenden harmonisier-
ten Norm erzielt werden, gleichwertig sind;

16. ,Bereitstellung auf dem Markt“ jede entgeltliche oder unent-
geltliche Abgabe eines Bauprodukts zum Vertrieb oder zur
Verwendung auf dem Markt der Union im Rahmen einer
Geschiftstatigkeit;

17. ,Inverkehrbringen“ die erstmalige Bereitstellung eines Bau-
produkts auf dem Markt der Union;

18. ,Wirtschaftsakteur” den Hersteller, Importeur, Handler oder
Bevollmichtigten;

19. ,Hersteller* jede natiirliche oder juristische Person, die ein
Bauprodukt herstellt beziehungsweise entwickeln oder her-
stellen ldsst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen
oder ihrer eigenen Marke vermarktet;

20. ,Hindler” jede natiirliche oder juristische Person in der Lie-
ferkette aufler dem Hersteller oder Importeur, die ein Bau-
produkt auf dem Markt bereitstellt;

21. JImporteur* jede in der Union ansissige natiirliche oder
juristische Person, die ein Bauprodukt aus einem Drittstaat
auf dem Markt der Union in Verkehr bringt;

22. ,Bevollmichtigter” jede in der Union ansissige natiirliche
oder juristische Person, die von einem Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben
wahrzunehmen;

23. ,Riicknahme® jede Mafnahme, mit der verhindert werden
soll, dass ein in der Lieferkette befindliches Bauprodukt auf
dem Markt bereitgestellt wird;

24. Riickruf* jede Maffinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe
eines dem Endverwender bereits bereitgestellten Baupro-
dukts abzielt;

25. ,Akkreditierung® die Akkreditierung im Sinne der Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008;

26. ,werkseigene Produktionskontrolle” die dokumentierte,
standige und interne Kontrolle der Produktion in einem
Werk im Einklang mit den einschldgigen harmonisierten
technischen Spezifikationen;

27. ,Kleinstunternehmen® ein Unternehmen, das der Definition
eines Kleinstunternchmens gemdf der Empfehlung der
Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition
der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren
Unternehmen (') entspricht;

28. ,Lebenszyklus“ die aufeinanderfolgenden und untereinander
verbundenen Phasen eines Bauproduktlebens von der Be-
schaffung der Rohstoffe oder der Gewinnung aus natiirli-
chen Ressourcen bis zur Entsorgung.

Artikel 3

Grundanforderungen an Bauwerke und Wesentliche
Merkmale von Bauprodukten

(1)  Die Grundanforderungen an Bauwerke gemdff Anhang I
sind die Grundlage fiir die Ausarbeitung von Normungsauftri-
gen und harmonisierter technischer Spezifikationen.

(2)  Die Wesentlichen Merkmale von Bauprodukten werden in
harmonisierten technischen Spezifikationen in Bezug auf die
Grundanforderungen an Bauwerke festgelegt.

(3)  Fiir bestimmte Familien von Bauprodukten, die von einer
harmonisierten Norm erfasst sind, bestimmt die Kommission,
soweit angezeigt, in Bezug auf den in harmonisierten Normen
festgelegten Verwendungszweck in delegierten Rechtsakten ge-
mifl Artikel 60 diejenigen Wesentlichen Merkmale, fiir die der
Hersteller die Leistung des Produkts zu erkldren hat, wenn das
Produkt in Verkehr gebracht wird.

() ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36.
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Die Kommission legt, soweit angezeigt, auch die Schwellenwerte
fur die in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale zu erklirende
Leistung in delegierten Rechtsakten fest.

KAPITEL II
LEISTUNGSERKLARUNG UND CE-KENNZEICHNUNG
Artikel 4
Leistungserklirung

(1)  Ist ein Bauprodukt von einer harmonisierten Norm erfasst
oder entspricht ein Bauprodukt einer Europiischen Technischen
Bewertung, die fiir dieses ausgestellt wurde, so erstellt der Her-
steller eine Leistungserklarung fiir das Produkt, wenn es in Ver-
kehr gebracht wird.

(2)  Ist ein Bauprodukt von einer harmonisierten Norm erfasst
oder entspricht ein Bauprodukt einer Europiischen Technischen
Bewertung, die fiir dieses ausgestellt wurde, so diirfen Angaben
in jeglicher Form tiber seine Leistung in Bezug auf die Wesent-
lichen Merkmale gemifS den anwendbaren harmonisierten tech-
nischen Spezifikationen nur zur Verfiigung gestellt werden,
wenn sie in der Leistungserklirung enthalten und spezifiziert
sind, es sei denn, gemify Artikel 5 wurde keine Leistungserkla-
rung erstellt.

(3)  Mit der Erstellung der Leistungserklarung tibernimmt der
Hersteller die Verantwortung fiir die Konformitit des Baupro-
dukts mit der erklarten Leistung. Liegen keine objektiven Hin-
weise auf das Gegenteil vor, so gehen die Mitgliedstaaten davon
aus, dass die vom Hersteller erstellte Leistungserklirung genau
und zuverldssig ist.

Artikel 5

Ausnahmen von der Pflicht zur Erstellung einer
Leistungserklirung

Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 und bei Fehlen von Be-
stimmungen auf Ebene der Union oder auf nationaler Ebene, die
die Erklarung Wesentlicher Merkmale dort vorschreiben, wo die
Bauprodukte zur Verwendung bestimmt sind, kann ein Herstel-
ler davon absehen, eine Leistungserklarung zu erstellen, wenn er
ein von einer harmonisierten Norm erfasstes Bauprodukt in
Verkehr bringt und

a) das Bauprodukt individuell gefertigt wurde oder als Sonder-
anfertigung nicht im Rahmen einer Serienfertigung, sondern
auf einen besonderen Auftrag hin gefertigt wurde und es in
einem bestimmten einzelnen Bauwerk von einem Hersteller
eingebaut wird, der nach den geltenden nationalen Vorschrif-
ten fiir den sicheren Einbau des Produkts in das Bauwerk
verantwortlich ist, wobei der Einbau unter der Verantwor-
tung der nach den geltenden nationalen Vorschriften fiir die
sichere Ausfithrung des Bauwerks verantwortlichen Personen
erfolgt;

b) das Bauprodukt auf der Baustelle zum Zweck des Einbaus in
das jeweilige Bauwerk in Einklang mit den geltenden natio-
nalen Bestimmungen und unter Zustidndigkeit der nach den
geltenden nationalen Vorschriften fur die sichere Ausfihrung
des Bauwerks verantwortlichen Personen gefertigt wird; oder

¢) das Bauprodukt auf traditionelle Weise oder in einer der
Erhaltung des kulturellen Erbes angemessenen Weise in ei-
nem nicht-industriellen Verfahren zur angemessenen Reno-
vierung von Bauwerken, die als Teil eines ausgewiesenen
Umfelds oder aufgrund ihres besonderen architektonischen
oder historischen Werts offiziell geschiitzt sind, nach den
geltenden nationalen Vorschriften gefertigt wurde.

Attikel 6
Inhalt der Leistungserklirung

(1)  Die Leistungserklirung gibt die Leistung von Bauproduk-
ten in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale dieser Produkte
gemifl den einschldgigen harmonisierten technischen Spezifika-
tionen an.

(2)  Die Leistungserklirung enthalt insbesondere folgende An-
gaben:

a) den Verweis auf den Produkttyp, fir den die Leistungserkld-
rung erstellt wurde;

=

das System oder die Systeme zur Bewertung und Uberprii-
fung der Leistungsbestindigkeit des Bauprodukts gemidfl An-
hang V;

¢) die Fundstelle und das Erstellungsdatum der harmonisierten
Norm oder der Europiischen Technischen Bewertung, die
zur Bewertung der einzelnen Wesentlichen Merkmale ver-
wendet wurde;

d) soweit zutreffend, die Fundstelle der verwendeten Spezi-
fischen Technischen Dokumentation und die Anforderungen,
die das Produkt nach Angaben des Herstellers erfullt.

(3)  Zusitzlich enthilt die Leistungserklirung Folgendes:

a) den Verwendungszweck beziehungsweise die Verwendungs-
zwecke des Bauprodukts gemifs der anwendbaren harmoni-
sierten technischen Spezifikation;

b) die Liste der Wesentlichen Merkmale, die in diesen harmo-
nisierten technischen Spezifikationen fiir den erklarten Ver-
wendungszweck beziehungsweise die erklarten Verwen-
dungszwecke festgelegt wurden;
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¢) die Leistung von zumindest einem der Wesentlichen Merk-
male des Bauprodukts, die fiir den erklirten Verwendungs-
zweck beziehungsweise die erklirten Verwendungszwecke
relevant sind;

&

soweit zutreffend, die Leistung des Bauprodukts nach Stufen
oder Klassen oder in einer Beschreibung, falls erforderlich,
auf der Grundlage einer Berechnung in Bezug auf seine We-
sentlichen Merkmale, die gemaf Artikel 3 Absatz 3 be-
stimmt wurden;

e) die Leistung derjenigen Wesentlichen Merkmale des Baupro-
dukts, die sich auf den Verwendungszweck oder die Verwen-
dungszwecke beziehen, fiir den oder fiir die Bestimmungen
dort zu beriicksichtigen sind, wo der Hersteller eine Bereit-
stellung des Produkts auf dem Markt beabsichtigt;

f) fir die aufgelisteten Wesentlichen Merkmale, fiir die keine
Leistung erklart wird, die Buchstaben ,NPD“ (No Perfor-
mance Determined/keine Leistung festgelegt);

g) wenn eine Europdische Technische Bewertung fiir das Pro-
dukt erstellt wurde, die Leistung nach Stufen oder Klassen
oder in einer Beschreibung des Bauprodukts in Bezug auf alle
Wesentlichen Merkmale, die in der entsprechenden Europdi-
schen Technischen Bewertung enthalten sind.

(4)  Die Leistungserklarung wird unter Verwendung des Mus-
ters in Anhang III erstellt.

(5)  Die in Artikel 31 beziehungsweise Artikel 33 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Informationen werden
zusammen mit der Leistungserklirung zur Verfigung gestellt.

Attikel 7
Zurverfiigungstellung der Leistungserklirung

(1)  Eine Abschrift der Leistungserklirung jedes Produkts, das
auf dem Markt bereitgestellt wird, wird entweder in gedruckter
oder elektronischer Weise zur Verfugung gestellt.

Wird jedoch einem einzigen Abnehmer ein Los gleicher Pro-
dukte geliefert, so braucht diesem lediglich eine einzige Ab-
schrift der Leistungserklarung in gedruckter oder elektronischer
Form beigefiigt zu werden.

(2)  Eine Abschrift der Leistungserklirung in gedruckter Form
wird zur Verfiigung gestellt, sofern diese vom Abnehmer gefor-
dert wird.

(3)  Abweichend von den Absitzen 1 und 2 kann die Ab-
schrift der Leistungserklarung gemafl Bedingungen, die von der
Kommission in einem delegierten Rechtsakt gemifl Artikel 60
festzulegen sind, auf einer Website zur Verfiigung gestellt wer-
den. Diese Bedingungen stellen unter anderem sicher, dass die
Leistungserkldrung mindestens fiir den in Artikel 11 Absatz 2
genannten Zeitraum zur Verfugung steht.

(4)  Die Leistungserklarung wird in der Sprache beziehungs-
weise den Sprachen zur Verfiigung gestellt, die von dem Mit-
gliedstaat, in dem das Produkt bereitgestellt wird, vorgeschrie-
ben werden.

Artikel 8

Allgemeine Grundsitze und Verwendung der CE-
Kennzeichnung

(1)  Fir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grund-
sitze gemdf Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

(2)  Die CE-Kennzeichnung wird an denjenigen Bauprodukten
angebracht, fur die der Hersteller eine Leistungserklarung gemafS
den Artikeln 4 und 6 erstellt hat.

Hat der Hersteller keine Leistungserklirung gemaf$ den Artikeln
4 und 6 erstellt, darf die CE-Kennzeichnung nicht angebracht
werden.

Indem er die CE-Kennzeichnung anbringt oder anbringen ldsst,
gibt der Hersteller an, dass er die Verantwortung iibernimmt fiir
die Konformitdt des Bauprodukts mit dessen erkldrter Leistung
sowie fur die Einhaltung aller geltenden Anforderungen, die in
dieser Verordnung und in anderen einschligigen Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Union, die die Anbringung vor-
sehen, festgelegt sind.

Die Regelungen fiir das Anbringen der CE-Kennzeichnung, die
in anderen einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union vorgesehen sind, gelten unbeschadet dieses Absatzes.

(3) Im Falle der von einer harmonisierten Norm erfassten
Bauprodukte oder von Bauprodukten, fiir die eine Europiische
Technische Bewertung ausgestellt worden ist, ist die CE-Kenn-
zeichnung die einzige Kennzeichnung, die die Konformitit des
Bauprodukts mit der erklarten Leistung in Bezug auf die We-
sentlichen Merkmale, die von dieser harmonisierten Norm oder
der Europdischen Technischen Bewertung erfasst sind, beschei-
nigt.

Die Mitgliedstaaten fithren diesbeziiglich keine Bezugnahme ein
beziehungsweise machen jegliche in nationalen Mafnahmen
vorgenommene Bezugnahme auf eine andere Kennzeichnung
als die CE-Kennzeichnung, mit der die Konformitit mit der
erklarten Leistung in Bezug auf die von einer harmonisierten
Norm erfassten Wesentlichen Merkmale bescheinigt wird, riick-

gangig.

(4)  Ein Mitgliedstaat darf in seinem Hoheitsgebiet oder in
seinem Zustdndigkeitsbereich die Bereitstellung auf dem Markt
oder die Verwendung von Bauprodukten, die die CE-Kennzeich-
nung tragen, weder untersagen noch behindern, wenn die er-
klarten Leistungen den Anforderungen fiir diese Verwendung in
dem betreffenden Mitgliedstaat entsprechen.
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(5)  Ein Mitgliedstaat stellt sicher, dass offentliche oder private
Stellen, die als offentliches Unternehmen oder aufgrund einer
Monopolstellung oder im offentlichen Auftrag als offentliche
Einrichtung handeln, die Verwendung von Bauprodukten, die
die CE-Kennzeichnung tragen, weder durch zusitzliche Vor-
schriften noch durch Auflagen behindern, wenn die erkldrten
Leistungen den Anforderungen fur diese Verwendung in dem
betreffenden Mitgliedstaat entsprechen.

(6)  Die Mitgliedstaaten passen die Verfahren, die sie in ihren
Anforderungen an Bauwerke verwenden, sowie andere nationale
Regeln in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale von Baupro-
dukten an die harmonisierten Normen an.

Artikel 9

Vorschriften und Auflagen fiir die Anbringung der CE-
Kennzeichnung

(1)  Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und
dauerhaft auf dem Bauprodukt oder einem daran befestigten
Etikett angebracht. Falls die Art des Produkts dies nicht zuldsst
oder nicht rechtfertigt, wird sie auf der Verpackung oder den
Begleitunterlagen angebracht.

(2)  Hinter der CE-Kennzeichnung werden die letzten beiden
Ziffern des Jahres, in dem die CE-Kennzeichnung zuerst ange-
bracht wurde, der Name und die registrierte Anschrift des Her-
stellers oder das Kennzeichen, das eine einfache und eindeutige
Identifikation des Namens und der Anschrift des Herstellers
ermoglicht, der eindeutige Kenncode des Produkttyps, die Be-
zugsnummer der Leistungserkldrung, die darin erklirte Leistung
nach Stufe oder Klasse, die Fundstelle der einschldgigen harmo-
nisierten technischen Spezifikation, soweit zutreffend die Kenn-
nummer der notifizierten Stelle und der in den einschlagigen
harmonisierten technischen Spezifikationen festgelegte Verwen-
dungszweck angefiihrt.

(3) Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen
des Bauprodukts angebracht. Dahinter kann ein Piktogramm
oder ein anderes Zeichen stehen, das insbesondere eine beson-
dere Gefahr oder Verwendung angibt.

Artikel 10
Produktinformationsstellen fiir das Bauwesen

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen Produktinformationsstellen
fir das Bauwesen gemifl Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr.
764/2008.

(2) Die Artikel 10 und 11 der Verordnung (EG) Nr.
764/2008 gelten fir die Produktinformationsstellen fiir das
Bauwesen.

(3)  In Bezug auf die in Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 764/2008 festgelegten Aufgaben stellt jeder Mitglied-
staat sicher, dass die Produktinformationsstellen fiir das Bauwe-
sen Informationen iiber Bestimmungen in seinem Hoheitsgebiet
in transparenter und leicht verstindlicher Formulierung bereit-

stellen, mit denen darauf abgezielt wird, dass die fiir den Ver-
wendungszweck eines Bauprodukts nach Artikel 6 Absatz 3
Buchstabe e der vorliegenden Verordnung geltenden Grundan-
forderungen an Bauwerke erfullt werden.

(4)  Die Produktinformationsstellen fiir das Bauwesen miissen
in der Lage sein, ihre Aufgaben so auszuiiben, dass Interessens-
konflikte, vor allem in Bezug auf die Verfahren zur Erlangung
der CE-Kennzeichnung vermieden werden.

KAPITEL IIT
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE
Artikel 11
Pflichten der Hersteller

(1)  Die Hersteller erstellen eine Leistungserklirung gemafd
den Artikeln 4 und 6 und bringen die CE-Kennzeichnung ge-
mafl den Artikeln 8 und 9 an.

Die Hersteller erstellen als Grundlage fiir die Leistungserklarung
eine technische Dokumentation und beschreiben darin alle
wichtigen Elemente in Zusammenhang mit dem vorgeschriebe-
nen System zur Bewertung und Uberpriifung der Leistungs-
bestindigkeit.

(2)  Die Hersteller bewahren die technischen Unterlagen und
die Leistungserklarung zehn Jahre ab dem Inverkehrbringen des
Bauprodukts auf.

Soweit angemessen kann die Kommission in delegierten Rechts-
akten gemaf Artikel 60 diesen Zeitraum fiir Bauproduktfamilien
auf der Grundlage der Lebenserwartung oder der Bedeutung des
Bauprodukts fur die Bauwerke dndern.

(3)  Die Hersteller stellen durch entsprechende Verfahren si-
cher, dass die erklarte Leistung bei Serienfertigung bestindig
sichergestellt ist. Verdnderungen am Produkttyp und Anderun-
gen an den anwendbaren harmonisierten technischen Spezifika-
tionen werden angemessen beriicksichtigt.

Falls dies als zweckmifig betrachtet wird, um die Genauigkeit,
die Zuverldssigkeit und die Stabilitdt der erklarten Leistung eines
Bauprodukts sicherzustellen, fithren die Hersteller an Stichpro-
ben von in Verkehr befindlichen oder auf dem Markt bereit-
gestellten Bauprodukten Priffungen durch, stellen Untersuchun-
gen an und fihren erforderlichenfalls ein Verzeichnis der Be-
schwerden, der nichtkonformen Produkte und der Produktriick-
rufe und halten die Hindler iiber diese Uberwachung auf dem
Laufenden.

(4)  Die Hersteller stellen sicher, dass ihre Bauprodukte eine
Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kenn-
zeichen zu ihrer Identifizierung tragen oder, falls dies aufgrund
der Grole oder Art des Produkts nicht moglich ist, dass die
erforderlichen Informationen auf der Verpackung oder in den
dem Bauprodukt beigefiigten Unterlagen angegeben werden.
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(5)  Die Hersteller geben ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre Kontakt-
anschrift auf dem Bauprodukt selbst oder, falls dies nicht mog-
lich ist, auf der Verpackung oder in den dem Bauprodukt bei-
gefigten Unterlagen an. In der Anschrift muss eine zentrale
Stelle angegeben sein, unter der der Hersteller kontaktiert wer-
den kann.

(6)  Wenn die Hersteller ein Bauprodukt auf dem Markt be-
reitstellen, stellen sie sicher, dass dem Produkt die Gebrauchs-
anleitung und die Sicherheitsinformationen in einer vom betref-
fenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache, die von den Benut-
zern leicht verstanden werden kann, beigefuigt sind.

(7)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Bauprodukt nicht der Leistungserklirung oder sonstigen nach
dieser Verordnung geltenden Anforderungen entspricht, ergrei-
fen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um
die Konformitit dieses Bauprodukts herzustellen oder es, soweit
angemessen, zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem
unterrichten die Hersteller, wenn mit dem Produkt Gefahren
verbunden sind, unverziiglich die zustindigen nationalen Behor-
den der Mitgliedstaaten, in denen sie das Bauprodukt auf dem
Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfithr-
liche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die
ergriffenen Korrekturmaffnahmen.

(8)  Die Hersteller hindigen der zustindigen nationalen Be-
horde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen
und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitit des Bau-
produkts mit der Leistungserklirung und der Einhaltung sons-
tiger nach dieser Verordnung geltender Anforderungen erforder-
lich sind, in einer Sprache aus, die von dieser Behorde leicht
verstanden werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bei allen Mafnahmen zur Abwendung von
Gefahren, die mit Bauprodukten verbunden sind, die sie in Ver-

kehr gebracht haben.

Artikel 12
Bevollmiichtigte

(1)  Ein Hersteller kann mittels schriftlicher Vollmacht einen
Bevollmichtigten bestellen.

Die Erstellung der technischen Dokumentation gehort nicht zu
den Aufgaben eines Bevollmachtigten.

(2)  Ein Bevollmachtigter nimmt die Aufgaben wahr, die in
der Vollmacht festgelegt sind. Der Auftrag gestattet dem Bevoll-
machtigten, mindestens folgende Aufgaben wahrzunehmen:

a) Bereithaltung der Leistungserklarung und der technischen
Dokumentation fiir die nationalen Uberwachungsbehorden
wahrend des in Artikel 11 Absatz 2 genannten Zeitraums;

b) auf begriindetes Verlangen einer zustindigen nationalen Be-
horde Aushindigung aller erforderlichen Informationen und
Unterlagen zum Nachweis der Konformitit eines Baupro-
dukts mit der Leistungserklirung und der Einhaltung sons-
tiger nach dieser Verordnung geltender Anforderungen an
diese Behorde;

¢) Kooperation mit den zustindigen nationalen Behorden auf
deren Verlangen bei allen Mafinahmen zur Abwendung der
Gefahren, die mit Bauprodukten verbunden sind, die zum in
der Vollmacht des Bevollmachtigten festgelegten Aufgaben-
bereich gehoren.

Artikel 13
Pflichten der Importeure

(1)  Importeure bringen in der Union nur Bauprodukte in
Verkehr, die die nach dieser Verordnung geltenden Anforderun-
gen erfullen.

(2)  Vor dem Inverkehrbringen eines Bauprodukts vergewis-
sern sich die Importeure, dass der Hersteller die Bewertung und
die Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit durchgefiihrt hat.
Sie vergewissern sich, dass der Hersteller die technische Doku-
mentation gemdfl Artikel 11 Absatz 1 Unterabsatz 2 und die
Leistungserkliarung gemifl den Artikeln 4 und 6 erstellt hat. Sie
stellen auch sicher, dass das Produkt, falls erforderlich, mit der
CE-Kennzeichnung versehen ist, dass ihm die erforderlichen
Unterlagen beigefiigt sind und dass der Hersteller die Anforde-
rungen von Artikel 11 Absitze 4 und 5 erfiillt hat.

Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der An-
nahme haben, dass das Bauprodukt nicht der Leistungserklarung
oder sonstigen nach dieser Verordnung geltenden Anforderun-
gen entspricht, bringen das Bauprodukt erst dann in Verkehr,
wenn es der beigefiigten Leistungserkliarung und sonstigen nach
dieser Verordnung geltenden Anforderungen entspricht oder
nachdem die Leistungserklarung korrigiert wurde. Wenn mit
dem Bauprodukt eine Gefahr verbunden ist, unterrichtet der
Importeur auflerdem den Hersteller und die Marktiiber-
wachungsbehorden dariiber.

(3)  Die Importeure geben ihren Namen, ihren eingetragenen
Handelsnamen oder ihre eingetragene Marke und ihre Kontakt-
anschrift auf dem Bauprodukt selbst oder, falls dies nicht mog-
lich ist, auf der Verpackung oder in den dem Bauprodukt bei-
gefiigten Unterlagen an.

(4)  Wenn die Importeure ein Bauprodukt auf dem Markt
bereitstellen, stellen sie sicher, dass dem Produkt die Gebrauchs-
anleitung und die Sicherheitsinformationen in einer vom betref-
fenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache, die von den Benut-
zern leicht verstanden werden kann, beigefiigt sind.
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(5)  Solange sich ein Bauprodukt in ihrer Verantwortung be-
findet, stellen die Importeure sicher, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen dessen Konformitit mit der Leistungs-
erklarung und die Einhaltung anderer nach dieser Verordnung
geltender Anforderungen nicht beeintrichtigen.

(6)  Falls dies als zweckmafig betrachtet wird, um die Genau-
igkeit, die Zuverlassigkeit und die Stabilitit der erklarten Leis-
tung eines Bauprodukts sicherzustellen, fithren die Importeure
an Stichproben von in Verkehr befindlichen oder auf dem Markt
bereitgestellten Bauprodukten Priifungen durch, stellen Unter-
suchungen an und fithren erforderlichenfalls ein Verzeichnis
der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Pro-
duktriickrufe und halten die Hindler iiber diese Uberwachung
auf dem Laufenden.

(7)  Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Bauprodukt nicht der Leistungserklarung oder sonstigen nach
dieser Verordnung geltenden Anforderungen entspricht, ergrei-
fen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um
die Konformitit dieses Bauprodukts herzustellen oder es, soweit
angemessen, zuriickzunehmen oder zuriickzurufen. Auflerdem
unterrichten die Importeure, wenn mit dem Produkt Gefahren
verbunden sind, unverziiglich die zustidndigen nationalen Behor-
den der Mitgliedstaaten, in denen sie das Bauprodukt auf dem
Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfithr-
liche Angaben, insbesondere iiber die Nichtkonformitit und die
ergriffenen Korrekturmafnahmen.

(8)  Die Importeure halten wihrend des in Artikel 11 Absatz
2 genannten Zeitraums eine Abschrift der Leistungserklirung
fur die Marktiiberwachungsbehorden bereit und stellen sicher,
dass diesen Behorden die technische Dokumentation auf Ver-
langen vorgelegt wird.

(9)  Die Importeure hindigen der zustindigen nationalen Be-
horde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und
Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des Baupro-
dukts mit der Leistungserklirung und der Einhaltung sonstiger
nach dieser Verordnung geltender Anforderungen erforderlich
sind, in einer Sprache aus, die von dieser Behorde leicht ver-
standen werden kann. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf
deren Verlangen bei allen Maflnahmen zur Abwendung von
Gefahren, die mit Bauprodukten verbunden sind, die sie in Ver-
kehr gebracht haben.

Artikel 14
Pflichten der Hindler

(1)  Die Handler beachten die Vorschriften dieser Verordnung
mit der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie ein Bauprodukt auf dem
Markt bereitstellen.

(2)  Bevor sie ein Bauprodukt auf dem Markt bereitstellen,
vergewissern sich die Handler, dass das Produkt, soweit erfor-
derlich, mit der CE-Kennzeichnung versehen ist und dass ihm
die gemif§ dieser Verordnung erforderlichen Unterlagen sowie
Anleitungen und Sicherheitsinformationen in einer von dem
betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache, die von den Be-

nutzern leicht verstanden werden kann, beigefiigt sind. Die
Hindler vergewissern sich auch, dass der Hersteller und der
Importeur die Anforderungen von Artikel 11 Absitze 4 und
5 beziehungsweise von Artikel 13 Absatz 3 erfullt haben.

Hindler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme
haben, dass das Bauprodukt nicht der Leistungserklirung oder
sonstigen nach dieser Verordnung geltenden Anforderungen
entspricht, stellen das Bauprodukt erst dann auf dem Markt
bereit, wenn es der beigefiigten Leistungserklarung und sons-
tigen nach dieser Verordnung geltenden Anforderungen ent-
spricht oder nachdem die Leistungserkldrung korrigiert wurde.
Wenn mit dem Produkt eine Gefahr verbunden ist, unterrichtet
der Hindler aufferdem den Hersteller oder den Importeur sowie
die Marktiiberwachungsbehorden dariiber.

(3)  Solange sich ein Bauprodukt in ihrer Verantwortung be-
findet, stellen die Handler sicher, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen dessen Konformitit mit der Leistungs-
erklarung und die Einhaltung sonstiger nach dieser Verordnung
geltender Anforderungen nicht beeintrichtigen.

(4)  Héndler, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereit-
gestelltes Bauprodukt nicht der Leistungserklirung oder sons-
tigen nach dieser Verordnung geltenden Anforderungen ent-
spricht, stellen sicher, dass die erforderlichen Korrekturmafinah-
men ergriffen werden, um die Konformitit dieses Bauprodukts
herzustellen oder es, soweit angemessen, zuriickzunehmen oder
zuriickzurufen. Aulerdem unterrichten die Hindler, wenn mit
dem Produkt Gefahren verbunden sind, unverziiglich die zustin-
digen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das
Produkt auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und ma-
chen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iiber die Nicht-
konformitit und die ergriffenen Korrekturmafinahmen.

(5) Die Handler hindigen der zustindigen nationalen Be-
horde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen
und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des Bau-
produkts mit der Leistungserkldrung und der Einhaltung sons-
tiger nach dieser Verordnung geltender Anforderungen erforder-
lich sind, in einer Sprache aus, die von dieser zustindigen na-
tionalen Behorde leicht verstanden werden kann. Sie kooperie-
ren mit dieser Behorde auf deren Verlangen bei allen Mafnah-
men zur Abwendung von Gefahren, die mit Bauprodukten ver-
bunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 15

Fille, in denen die Pflichten des Herstellers auch fiir
Importeure und Hindler gelten

Ein Importeur oder Hindler gilt fiir die Zwecke dieser Verord-
nung als Hersteller und unterliegt den Pflichten eines Herstellers
gemifl Artikel 11, wenn er ein Bauprodukt unter seinem Na-
men oder seiner Handelsmarke in Verkehr bringt oder ein be-
reits in Verkehr gebrachtes Bauprodukt so verindert, dass die
Konformitit mit der Leistungserkldrung beeinflusst werden
kann.
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Artikel 16
Identifizierung der Wirtschaftsakteure

Die Wirtschaftsakteure miissen wahrend des in Artikel 11 Ab-
satz 2 genannten Zeitraums den Marktiiberwachungsbehorden
auf Verlangen Folgendes nennen:

a) alle Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt bezogen

haben,

b) alle Wirtschaftsakteure, an die sie ein Produkt abgegeben
haben.

KAPITEL IV
HARMONISIERTE TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN
Artikel 17
Harmonisierte Normen

(1)  Harmonisierte Normen werden von den in Anhang I der
Richtlinie 98/34/EG aufgefiihrten europidischen Normungsgre-
mien auf der Grundlage von Ersuchen (im Folgenden ,Man-
date”), erstellt, die die Kommission gemafd Artikel 6 jener Richt-
linie und nach Konsultation des Stindigen Ausschusses fiir das
Bauwesen gemifs Artikel 64 der vorliegenden Verordnung (im
Folgenden ,Stindiger Ausschuss fiir das Bauwesen®) unterbreitet.

(2)  Sind Interessengruppen an dem Prozess der Entwicklung
harmonisierter Normen gemif diesem Artikel beteiligt, so stel-
len die europdischen Normungsgremien sicher, dass die ver-
schiedenen Kategorien von Interessengruppen in allen Instanzen
gerecht und angemessen vertreten sind.

(3)  Harmonisierte Normen enthalten die Verfahren und Kri-
terien fir die Bewertung der Leistung von Bauprodukten in
Bezug auf ihre Wesentlichen Merkmale.

Sofern im jeweiligen Mandat vorgesehen, bezieht sich eine har-
monisierte Norm auf einen Verwendungszweck der von ihr
erfassten Produkte.

Harmonisierte Normen enthalten, soweit angemessen, Verfahren
zur Bewertung der Leistung von Bauprodukten in Bezug auf
ihre Wesentlichen Merkmale, die weniger aufwendig sind als
Priifungen, ohne dadurch die Genauigkeit, die Zuverlissigkeit
und die Stabilitdt der Ergebnisse zu beeintrichtigen.

(4)  Die europidischen Normungsgremien legen in harmoni-
sierten Normen die anzuwendende werkseigene Produktions-
kontrolle fest und beriicksichtigen dabei die besonderen Bedin-
gungen im Fertigungsprozess des betreffenden Bauprodukts.

Eine harmonisierte Norm enthilt die fiir die Anwendung des
Systems zur Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestin-
digkeit erforderlichen technischen Angaben.

(5) Die Kommission priift, ob die von den europdischen
Normungsgremien erstellten harmonisierten Normen mit den
dazugehorigen Mandaten iibereinstimmen.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Europdischen
Union ein Verzeichnis der Fundstellen harmonisierter Normen,
die den jeweiligen Mandaten entsprechen.

Fiir jede harmonisierte Norm wird in dem Verzeichnis Folgendes
angegeben:

a) gegebenenfalls Fundstellen ersetzter harmonisierter tech-
nischer Spezifikationen;

b) Beginn der Koexistenzperiode;

¢) Ende der Koexistenzperiode.

Die Kommission veroffentlicht etwaige Aktualisierungen dieses
Verzeichnisses.

Ab dem Tag des Beginns der Koexistenzperiode kann eine har-
monisierte Norm verwendet werden, um eine Leistungserkla-
rung fiir ein von der Norm erfasstes Bauprodukt zu erstellen.
Die nationalen Normungsgremien sind verpflichtet, die harmo-
nisierten Normen im Einklang mit der Richtlinie 98/34/EG um-
zusetzen.

Unbeschadet der Artikel 36 bis 38 ist die harmonisierte Norm
ab dem Tag des Endes der Koexistenzperiode die einzige Grund-
lage fiir die Erstellung einer Leistungserkldrung fiir ein von der
Norm erfasstes Bauprodukt.

Am Ende der Koexistenzperiode werden entgegenstehende na-
tionale Normen aufgehoben, und die Mitgliedstaaten setzen alle
entgegenstehenden nationalen Bestimmungen aufSer Kraft.

Artikel 18
Formale Einwinde gegen harmonisierte Normen

(1)  Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung,
dass eine harmonisierte Norm den Anforderungen des dazuge-
horigen Mandats nicht vollstindig entspricht, so befasst der
betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission nach Konsulta-
tion des Stindigen Ausschusses fiir das Bauwesen den aufgrund
von Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingesetzten Ausschuss
unter Angabe der Griinde mit dieser Angelegenheit. Der letzt-
genannte Ausschuss nimmt nach Konsultation der entsprechen-
den europdischen Normungsgremien dazu umgehend Stellung.
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(2)  Anhand der Stellungnahme des gemafl Artikel 5 der
Richtlinie 98/34EG eingerichteten Ausschusses beschliefSt die
Kommission, ob die Fundstelle der betreffenden harmonisierten
Norm im Amtsblatt der Europdischen Union zu veréffentlichen,
nicht zu verdffentlichen, unter Vorbehalt zu verdffentlichen,
zu belassen, unter Vorbehalt zu belassen oder zu streichen ist.

(3)  Die Kommission unterrichtet das betreffende europaische
Normungsgremium von ihrem Beschluss und erteilt ihm erfor-
derlichenfalls das Mandat zur Uberarbeitung der betreffenden
harmonisierten Norm.

Artikel 19
Europidisches Bewertungsdokument

(1)  Beantragt ein Hersteller eine Europdische Technische Be-
wertung, so wird ein Europiisches Bewertungsdokument von
der Organisation Technischer Bewertungsstellen fiir ein Baupro-
dukt erstellt und angenommen, das nicht oder nicht vollstindig
von einer harmonisierten Norm erfasst ist und dessen Leistung
in Bezug auf seine Wesentlichen Merkmale nicht vollstindig
anhand einer bestehenden harmonisierten Norm bewertet wer-
den kann, weil unter anderem

a) das Produkt nicht in den Anwendungsbereich einer beste-
henden harmonisierten Norm fallt;

b) das in der harmonisierten Norm vorgesehene Bewertungsver-
fahren fiir mindestens ein Wesentliches Merkmal dieses Pro-
dukts nicht geeignet ist; oder

¢) die harmonisierte Norm fiir mindestens ein Wesentliches
Merkmal dieses Produkts kein Bewertungsverfahren vorsieht.

(2)  Das Verfahren fiir die Annahme des Europdischen Bewer-
tungsdokuments entspricht den in Artikel 20 enthaltenen
Grundsitzen und hilt die Vorschriften nach Artikel 21 und
Anhang II ein.

(3) Die Kommission kann delegierte Rechtsakte gemafs
Artikel 60 erlassen, um Anhang II zu dndern und zusitzliche
Verfahrensregeln fiir die Erstellung und Annahme eines Euro-
pidischen Bewertungsdokuments festzulegen.

(4)  Gegebenenfalls zieht die Kommission nach Konsultation
des Standigen Ausschusses fiir das Bauwesen bestehende Euro-
pdische Bewertungsdokumente als Grundlage fiir die Mandate
heran, die gemdfl Artikel 17 Absatz 1 im Hinblick auf die
Entwicklung harmonisierter Normen fur die in Absatz 1 dieses
Artikels genannten Produkte zu erteilen sind.

Artikel 20

Grundsiitze fiir die Erstellung und Annahme Europiischer
Bewertungsdokumente

(1)  Die Erstellung und Annahme Europiischer Bewertungs-
dokumente erfolgt nach einem Verfahren,

a) das fur den betroffenen Hersteller transparent ist;

b) bei dem geeignete verbindliche Fristen festgelegt werden, um
ungerechtfertigte Verzogerungen zu vermeiden;

¢) das dem Schutz des Geschiftsgeheimnisses und der Vertrau-
lichkeit gebithrend Rechnung tragt;

d) das der Kommission eine angemessene Mitwirkung ermog-

licht;
e) das fiir den Hersteller kosteneffizient ist und

f) bei dem ausreichende Kollegialitit und Koordinierung unter
den fur das betreffende Produkt benannten Technischen Be-
wertungsstellen gewihrleistet ist.

(2)  Die Technischen Bewertungsstellen tragen zusammen mit
der Organisation Technischer Bewertungsstellen alle Kosten der
Erstellung und Annahme Europiischer Bewertungsdokumente.

Artikel 21

Pflichten der Technischen Bewertungsstellen, die einen
Antrag auf eine Europidische Technische Bewertung
erhalten

(1)  Die Technische Bewertungsstelle, die einen Antrag auf
eine Europdische Technische Bewertung erhilt, unterrichtet
den Hersteller wie folgt, wenn das Bauprodukt ganz oder teil-
weise von einer harmonisierten technischen Spezifikation erfasst
ist:

a) Ist das Produkt ganz von einer harmonisierten Norm erfasst,
so teilt die Technische Bewertungsstelle dem Hersteller mit,
dass nach Artikel 19 Absatz 1 fiir das Produkt keine Euro-
pdische Technische Bewertung ausgestellt werden kann;

b) ist das Produkt ganz von einem Europdischen Bewertungs-
dokument erfasst, so teilt die Technische Bewertungsstelle
dem Hersteller mit, dass dieses Dokument als Grundlage
fur die auszustellende Europdische Technische Bewertung
dienen wird;

¢) ist das Produkt nicht oder nicht ganz von einer harmonisier-
ten technischen Spezifikation erfasst, so wendet die Tech-
nische Bewertungsstelle die Verfahren an, die in Anhang II
niedergelegt sind oder nach Artikel 19 Absatz 3 festgelegt
wurden.

(2)  In den in Absatz 1 Buchstaben b und c genannten Fillen
unterrichtet die Technische Bewertungsstelle die Organisation
Technischer Bewertungsstellen und die Kommission iiber den
Inhalt des Antrags und iiber die Fundstelle des jeweiligen Kom-
missionsbeschlusses beziiglich der Bewertung und Uberpriifung
der Leistungsbestandigkeit, die die Technische Bewertungsstelle
auf dieses Produkt anzuwenden beabsichtigt, oder dariiber, dass
es keinen entsprechenden Kommissionsbeschluss gibt.
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(3)  Ist die Kommission der Auffassung, dass fiir das Baupro-
dukt kein geeigneter Beschluss beziiglich der Bewertung und
Uberpriifung  der  Leistungsbestindigkeit vorliegt, gelangt
Artikel 28 zur Anwendung.

Artikel 22
Veréffentlichung

Europdische Bewertungsdokumente, die von der Organisation
Technischer Bewertungsstellen angenommen wurden, werden
der Kommission iibermittelt, die ein Verzeichnis der Fundstellen
der endgiiltigen Europiischen Bewertungsdokumente im Amts-
blatt der Europdischen Union verdffentlicht.

Die Kommission veroffentlicht etwaige Aktualisierungen dieses
Verzeichnisses.

Artikel 23

Streitbeilegung bei Uneinigkeit zwischen Technischen
Bewertungsstellen

Einigen sich die Technischen Bewertungsstellen nicht innerhalb
der vorgesehenen Fristen auf das Europdische Bewertungsdoku-
ment, so befasst die Organisation Technischer Bewertungsstellen
die Kommission im Hinblick auf eine geeignete Losung mit der
Angelegenheit.

Artikel 24
Inhalt des Europiischen Bewertungsdokuments

(1)  Ein Europdisches Bewertungsdokument enthilt zumindest
eine allgemeine Beschreibung des Bauprodukts, eine Auflistung
der Wesentlichen Merkmale, die fiir den vom Hersteller vorgese-
henen Verwendungszweck des Produkts von Belang sind und
auf die sich der Hersteller und die Organisation Technischer
Bewertungsstellen geeinigt haben, sowie die Verfahren und Kri-
terien zur Bewertung der Leistung des Produkts in Bezug auf
diese Wesentlichen Merkmale.

(2) Im Europdischen Bewertungsdokument werden die gel-
tenden Grundsitze fir die anzuwendende werkseigene Produk-
tionskontrolle angegeben, wobei die Bedingungen des Fer-
tigungsprozesses des betreffenden Bauprodukts beriicksichtigt
werden.

(3) Kann die Leistung in Bezug auf einige der Wesentlichen
Merkmale des Produkts durch Verfahren und Kriterien angemes-
sen bewertet werden, die bereits in anderen harmonisierten
technischen Spezifikationen oder in den Leitlinien gemaf
Artikel 66 Absatz 3 festgelegt wurden oder die gemifl
Artikel 9 der Richtlinie 89/106/EWG vor dem 1. Juli 2013
im Rahmen der Ausstellung europiischer technischer Zulassun-
gen verwendet wurden, so werden diese vorhandenen Verfahren
und Kriterien als Bestandteile in dem Europiischen Bewertungs-
dokument verwendet.

Artikel 25

Formale Einwinde gegen Europiische
Bewertungsdokumente

(1)  Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung,
dass ein Europiisches Bewertungsdokument den in Bezug auf

die Grundanforderungen zu erfiillenden Anforderungen an Bau-
werke nach Anhang I nicht vollstindig entspricht, so befasst der
betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission den Stindigen
Ausschuss fir das Bauwesen unter Angabe der Griinde mit
dieser Angelegenheit. Der Stindige Ausschuss fiir das Bauwesen
nimmt nach Konsultation der Organisation Technischer Bewer-
tungsstellen umgehend dazu Stellung.

(2)  Anhand der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir das Bauwesen beschlieflt die Kommission, ob die Fundstelle
des betreffenden Europiischen Bewertungsdokuments im Amts-
blatt der Europdischen Union zu verdffentlichen, nicht zu ver-
offentlichen, unter Vorbehalt zu veroffentlichen, zu belassen,
unter Vorbehalt zu belassen oder zu streichen ist.

(3) Die Kommission unterrichtet die Organisation Tech-
nischer Bewertungsstellen entsprechend und gibt ihr erforderli-
chenfalls die Uberarbeitung des betreffenden Europdischen Be-
wertungsdokuments auf.

Artikel 26
Europiische Technische Bewertung

(1)  Die Europdische Technische Bewertung wird auf Antrag
eines Herstellers von einer Technischen Bewertungsstelle auf der
Grundlage eines Europdischen Bewertungsdokuments gemafs
den in Artikel 21 und Anhang II festgelegten Verfahren aus-
gestellt.

Sofern ein Europiisches Bewertungsdokument vorliegt, kann
eine Europdische Technische Bewertung auch dann ausgestellt
werden, wenn ein Mandat fiir eine harmonisierte Norm erteilt
wurde. Die Ausstellung kann bis zu dem von der Kommission
nach Artikel 17 Absatz 5 festgelegten Beginn der Koexistenz-
periode erfolgen.

(2)  Eine Europdische Technische Bewertung enthilt die zu
erklarende Leistung nach Stufen oder Klassen oder in einer
Beschreibung in Bezug auf diejenigen Wesentlichen Merkmale,
auf die sich der Hersteller und die Technische Bewertungsstelle,
die den Antrag fiir die Europdische Technische Bewertung er-
halt, fur den erklirten Verwendungszweck geeinigt haben, und
die fiir die Anwendung des Systems zur Bewertung und Uber-
prifung der Leistungsbestindigkeit erforderlichen technischen
Angaben.

(3) Um die einheitliche Anwendung dieses Artikels sicher-
zustellen, erldsst die Kommission Durchfithrungsrechtsakte, in
denen das Format der Europdischen Technischen Bewertung
nach dem in Artikel 64 Absatz 2 genannten Verfahren fest-
gelegt wird.

Artikel 27
Leistungsstufen oder -klassen

(1) Die Kommission kann delegierte Rechtsakte gemafs
Artikel 60 erlassen, um Leistungsklassen in Bezug auf die We-
sentlichen Merkmale von Bauprodukten festzulegen.
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(2)  Hat die Kommission Leistungsklassen in Bezug auf die
Wesentlichen Merkmale von Bauprodukten festgelegt, so ver-
wenden die europdischen Normungsgremien diese Leistungs-
klassen in den harmonisierten Normen. Die Organisation Tech-
nischer Bewertungsstellen verwendet diese Leistungsklassen so-
weit relevant in Europdischen Bewertungsdokumenten.

Legt die Kommission keine Leistungsklassen in Bezug auf die
Wesentlichen Merkmale von Bauprodukten fest, so konnen die
europdischen Normungsgremien Leistungsklassen auf der
Grundlage eines geinderten Mandats in harmonisierten Normen
festlegen.

(3)  Wenn es in den entsprechenden Normungsauftrigen vor-
gesehen ist, legen die europiischen Normungsgremien in har-
monisierten Normen Schwellenwerte in Bezug auf Wesentliche
Merkmale und gegebenenfalls beabsichtigte Verwendungszwecke
fest, denen die Bauprodukte in den Mitgliedstaaten geniigen
miissen.

(4)  Haben die europiischen Normungsgremien in einer har-
monisierten Norm Leistungsklassen festgelegt, so verwendet die
Organisation Technischer Bewertungsstellen diese Leistungsklas-
sen in den Europiischen Bewertungsdokumenten, wenn sie fiir
das Bauprodukt relevant sind.

Soweit zweckmifig, kann die Organisation Technischer Bewer-
tungsstellen mit Zustimmung der Kommission und nach Kon-
sultation des Stindigen Ausschusses fiir das Bauwesen in dem
Europdischen  Bewertungsdokument  Leistungsklassen —und
Schwellenwerte in Bezug auf diejenigen Wesentlichen Merkmale
des Bauprodukts festlegen, die den vom Hersteller vorgesehenen
Verwendungszweck betreffen.

(5) Die Kommission kann delegierte Rechtsakte gemafs
Artikel 60 erlassen, um Bedingungen festzulegen, unter denen
ein Bauprodukt ohne Priifungen oder ohne weitere Priifungen
als einer bestimmten Leistungsstufe oder -klasse entsprechend
gilt.

Legt die Kommission keine solchen Bedingungen fest, so kon-
nen die europiischen Normungsgremien diese Bedingungen auf
der Grundlage eines geinderten Mandats in harmonisierten Nor-
men festlegen.

(6)  Hat die Kommission Klassifizierungssysteme nach Absatz
1 festgelegt, so konnen die Mitgliedstaaten die Leistungsstufen
oder -klassen, die Bauprodukte in Bezug auf ihre Wesentlichen
Merkmale erfiillen miissen, nur in Ubereinstimmung mit diesen
Klassifizierungssystemen festlegen.

(7)  Die europdischen Normungsgremien und die Organisa-
tion Technischer Bewertungsstellen achten den Regelungsbedarf
der Mitgliedstaaten, wenn sie Schwellenwerte oder Leistungs-
klassen festlegen.

Artikel 28
Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit

(1)  Die Bewertung und die Uberpriifung der Leistungsbestin-
digkeit von Bauprodukten in Bezug auf ihre Wesentlichen Merk-
male werden nach einem der in Anhang V enthaltenen Systeme
durchgefiihrt.

(2)  Unter Beriicksichtigung insbesondere der Auswirkungen
auf die Gesundheit und Sicherheit von Menschen und auf die
Umwelt legt die Kommission in delegierten Rechtsakten gemafS
Artikel 60 fest, welches System beziehungsweise welche Sys-
teme fiir welches Bauprodukt oder fiir welche Familie von Bau-
produkten oder fiir ein bestimmtes Wesentliches Merkmal an-
zuwenden ist beziehungsweise sind, und kann eine getroffene
Festlegung dndern. Dabei beriicksichtigt die Kommission auch
die dokumentierten Erfahrungen, die von den einzelstaatlichen
Behorden in Bezug auf die Marktiiberwachung mitgeteilt wur-
den.

Dabei gibt die Kommission dem beziehungsweise den jeweils
am wenigsten aufwendigen System(en), die mit der Erfullung
aller Grundanforderungen an Bauwerke vereinbar sind, den Vor-
zug.

(3) Das auf diese Weise bestimmte System beziehungsweise
die auf diese Weise bestimmten Systeme werden in den Man-
daten fiir harmonisierte Normen und in den harmonisierten
technischen Spezifikationen angegeben.

KAPITEL V
TECHNISCHE BEWERTUNGSSTELLEN
Artikel 29

Benennung, Uberwachung und Begutachtung Technischer
Bewertungsstellen

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem Hoheitsgebiet ins-
besondere fiir einen oder mehrere der in Anhang IV Tabelle 1
aufgefithrten Produktbereiche Technische Bewertungsstellen be-
nennen.

Mitgliedstaaten, die eine Technische Bewertungsstelle benannt
haben, teilen den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission
deren Namen und Anschrift sowie die Produktbereiche mit, fiir
die diese Stelle benannt wurde.

(2)  Die Kommission macht das Verzeichnis der Technischen
Bewertungsstellen unter Angabe der betreffenden Produktberei-
che in elektronischer Weise offentlich zuganglich, wobei sie sich
bemiiht, groftmogliche Transparenz zu erreichen.

Die Kommission macht etwaige Aktualisierungen dieses Ver-
zeichnisses oOffentlich zuganglich.

(3)  Die Mitgliedstaaten iiberwachen die Tatigkeiten und die
Kompetenz der von ihnen benannten Technischen Bewertungs-
stellen und begutachten sie anhand der jeweiligen Anforderun-
gen nach Anhang IV Tabelle 2.
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Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission iiber ihre na-
tionalen Verfahren fiir die Benennung von Technischen Bewer-
tungsstellen, iiber die Uberwachung ihrer Titigkeit und Kom-
petenz sowie iiber diesbeziigliche Anderungen.

(4)  Die Kommission legt nach Konsultation des Stindigen
Ausschusses fiir das Bauwesen Leitlinien fiir die Durchfithrung
der Begutachtung von Technischen Bewertungsstellen fest.

Artikel 30
Anforderungen an Technische Bewertungsstellen

(1)  Eine Technische Bewertungsstelle fithrt in einem Produkt-
bereich, fiir den sie benannt wurde, Bewertungen durch und
stellt die entsprechende Europdische Technische Bewertung aus.

Die Technische Bewertungsstelle muss die in Anhang IV Tabelle
2 genannten Anforderungen in dem Bereich, fir den sie be-
nannt wurde, erfiillen.

(2)  Eine Technische Bewertungsstelle macht ihr Organi-
gramm und die Namen der Mitglieder ihrer internen Beschluss-
gremien offentlich zuginglich.

(3)  Erfiillt eine Technische Bewertungsstelle die Anforderun-
gen nach Absatz 1 nicht mehr, so widerruft der Mitgliedstaat
die Benennung dieser Technischen Bewertungsstelle fiir den re-
levanten Produktbereich und unterrichtet die Kommission und
die tibrigen Mitgliedstaaten entsprechend.

Artikel 31
Koordinierung Technischer Bewertungsstellen

(1)  Die Technischen Bewertungsstellen griinden eine Organi-
sation fiir technische Bewertung.

(2)  Die Organisation Technischer Bewertungsstellen gilt als
Stelle, die ein Ziel von allgemeinem europdischen Interesse im
Sinne des Artikels 162 der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
2342/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002 mit
Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 1605/2002 des Rates iiber die Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Europdischen Gemeinschaften (') ver-
folgt.

(3) Die gemeinsamen Kooperationsziele und die administra-
tiven und finanztechnischen Bedingungen fiir die der Organisa-
tion Technischer Bewertungsstellen gewahrten Finanzhilfen kon-
nen in einer Partnerschaftsrahmenvereinbarung festgelegt wer-
den, die zwischen der Kommission und der Organisation Tech-
nischer Bewertungsstellen gemédfl der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni 2002 iber die Haus-
haltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europiischen
Gemeinschaften (%) (Haushaltsordnung) und der Verordnung
(EG, Euratom) Nr. 2342/2002 zu schliefen ist. Das Europdische
Parlament und der Rat werden tiber den Abschluss einer sol-
chen Vereinbarung unterrichtet.

() ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 1.
() ABL L 248 vom 16.9.2002, S. 1.

(4) Die Organisation Technischer Bewertungsstellen nimmt
zumindest folgende Aufgaben wahr:

a) Organisation der Koordinierung der Technischen Bewer-
tungsstellen sowie erforderlichenfalls Gewahrleistung der Zu-
sammenarbeit und der Beratung mit anderen Interessengrup-
pen;

=

Sicherstellung des Austauschs von Beispielen bewahrter Ver-
fahrensweisen zwischen den Technischen Bewertungsstellen,
um eine groflere Effizienz zu fordern und die Dienstleistun-
gen fiir die Industrie zu verbessern;

¢) Koordinierung der Anwendung der Verfahren gemifS
Artikel 21 und Anhang II sowie Bereitstellung der erforder-
lichen Unterstiitzung;

d) Erstellung und Annahme Europdischer Bewertungsdoku-
mente;

¢) Information der Kommission iiber alle Fragen im Zusam-
menhang mit der Ausarbeitung Europdischer Bewertungs-
dokumente sowie iiber alle Aspekte im Zusammenhang
mit der Auslegung der Verfahren gemidfl Artikel 21 und
Anhang II und Vorlage von Verbesserungsvorschldgen an
die Kommission auf der Grundlage der Erfahrungen;

f) Mitteilung von Bemerkungen zu einer Europiischen Bewer-
tungsstelle, die ihre Aufgaben nach den Verfahren gemif§
Artikel 21 und Anhang II nicht erfullt, an die Kommission
und an den Mitgliedstaat, der die Technische Bewertungs-
stelle benannt hat;

g) Gewdhrleistung, dass angenommene Europiische Bewer-
tungsdokumente und Fundstellen Europdischer Technischer
Bewertungen der Offentlichkeit zur Verfugung stehen.

Die Organisation Technischer Bewertungsstellen verfiigt fur
diese Aufgaben iiber ein Sekretariat.

(5) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Technischen
Bewertungsstellen die Organisation Technischer Bewertungsstel-
len durch finanzielle und personelle Mittel unterstiitzen.

Artikel 32
Finanzierung durch die Union

(1)  Der Organisation Technischer Bewertungsstellen konnen
Finanzhilfen der Union zur Durchfihrung der Aufgaben nach
Artikel 31 Absatz 4 gewihrt werden.

(2)  Die Haushaltsbehorde setzt die Mittel, die firr die in
Artikel 31 Absatz 4 genannten Aufgaben bereitgestellt werden,
jahrlich innerhalb der durch den geltenden Finanzrahmen ge-
setzten Grenzen fest.
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Artikel 33
Finanzierungsmodalititen

(1)  Die Finanzierung durch die Union erfolgt ohne Auffor-
derung zur Einreichung von Vorschligen an die Organisation
Technischer Bewertungsstellen fiir die Durchfithrung der Auf-
gaben nach Artikel 31 Absatz 4, fiir die im Einklang mit der
Haushaltsordnung Finanzhilfen gewdhrt werden konnen.

(2)  Die Finanzierung der Tatigkeiten des Sekretariats der Or-
ganisation Technischer Bewertungsstellen nach Artikel 31 Ab-
satz 4 kann auf der Grundlage von Betriebskostenzuschiissen
erfolgen. Bei wiederholter Gewidhrung von Betriebskosten-
zuschiissen wird deren Betrag nicht automatisch gesenkt.

(3)  In den Vereinbarungen tiber Finanzhilfen kann eine pau-
schale Deckung der Gemeinkosten des Empfingers bis zu einer
Obergrenze von 10 % der gesamten forderfihigen unmittelbaren
Kosten von Mafinahmen vorgeschen werden, es sei denn, die
mittelbaren Kosten des Empfingers werden durch einen aus
dem Gesamthaushaltsplan der Union finanzierten Betriebskos-
tenzuschuss gedeckt.

Artikel 34
Verwaltung und Uberwachung

(1)  Die Mittel, die die Haushaltsbehorde zur Finanzierung
von Aufgaben nach Artikel 31 Absatz 4 bereitstellt, konnen
auch zur Deckung der Verwaltungsausgaben fiir Vorbereitung,
Uberwachung, Inspektion, Audit und Bewertung verwendet wer-
den, die unmittelbar fir die Verwirklichung der Ziele dieser
Verordnung erforderlich sind; dabei handelt es sich insbesondere
um Studien, Sitzungen, Informations- und Publikationsmafinah-
men, Ausgaben fiir Informatiknetze zum Informationsaustausch
sowie alle sonstigen Ausgaben fiir Verwaltungshilfe und tech-
nische Unterstiitzung, die die Kommission fiir Tatigkeiten, die
mit der Ausarbeitung und Annahme Europdischer Bewertungs-
dokumente und der Ausstellung Europaischer Technischer Be-
wertungen verkniipft sind, in Anspruch nehmen kann.

(2) Die Kommission bewertet die Relevanz der durch die
Union finanzierten Aufgaben nach Artikel 31 Absatz 4 fir
die Erfordernisse der politischen und gesetzgebenden Mafinah-
men der Union und informiert das Europdische Parlament und
den Rat spidtestens am 1. Januar 2017 und danach alle vier
Jahre iiber die Ergebnisse dieser Bewertung.

Artikel 35
Schutz der finanziellen Interessen der Union

(1)  Die Kommission stellt sicher, dass bei der Durchfithrung
von Titigkeiten, die gemif dieser Verordnung finanziert wer-
den, die finanziellen Interessen der Union durch vorbeugende
Mafinahmen gegen Betrug, Korruption und andere rechtswidrige
Handlungen geschiitzt werden; sie gewihrleistet dies durch
wirksame Kontrollen und die Riickforderung zu Unrecht gezahl-
ter Betrige und, falls UnregelmifRigkeiten festgestellt werden,
durch wirksame, angemessene und abschreckende Sanktionen
gemdfd der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2988/95 des Rates
vom 18. Dezember 1995 iiber den Schutz der finanziellen
Interessen der Europiischen Gemeinschaften (), der Verordnung

() ABL L 312 vom 23.12.1995, S. 1.

(Euratom, EG) Nr. 2185/96 des Rates vom 11. November 1996
betreffend die Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durch die
Kommission zum Schutz der finanziellen Interessen der Euro-
pdischen Gemeinschaften vor Betrug und anderen Unregel-
mafRigkeiten (%) und der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Mai 1999 tiber
die Untersuchungen des Europiischen Amtes fiir Betrugs-
bekdampfung (OLAF) (3).

(2)  Fir die gemdfs dieser Verordnung finanzierten Tatigkeiten
bedeutet der Begriff der Unregelmidfigkeit gemafl Artikel 1 Ab-
satz 2 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2988/95 jede Verlet-
zung einer Bestimmung des Unionsrechts oder jede Nichtein-
haltung vertraglicher Verpflichtungen als Folge einer Handlung
oder Unterlassung eines Wirtschaftsakteurs, die durch eine un-
gerechtfertige Ausgabe einen Schaden fiir den Gesamthaushalts-
plan der Union oder von ihr verwaltete Haushalte bewirkt oder
bewirken wiirde.

(3) Alle gemaff dieser Verordnung geschlossenen Verein-
barungen und Vertrige sehen eine Uberwachung und Finanz-
kontrolle durch die Kommission oder einen von ihr bevoll-
michtigten Vertreter sowie Priifungen durch den Rechnungshof
vor, die, wenn erforderlich, an Ort und Stelle durchgefiihrt
werden konnen.

KAPITEL VI
VEREINFACHTE VERFAHREN
Artikel 36

Verwendung einer Angemessenen Technischen
Dokumentation

(1)  Bei der Bestimmung des Produkttyps kann ein Hersteller
die Typpriifung oder die Typberechnung durch eine Angemes-
sene Technische Dokumentation ersetzen, mit der Folgendes
nachgewiesen wird:

a) Bei dem Bauprodukt, das der Hersteller in Verkehr bringt,
kann im Hinblick auf eines oder mehrere seiner Wesentli-
chen Merkmale gemif8 den Bedingungen der jeweiligen har-
monisierten technischen Spezifikation beziehungsweise eines
Beschlusses der Kommission ohne Priifung oder Berechnung
beziehungsweise ohne weitere Priffung oder Berechnung da-
von ausgegangen werden, dass es einer bestimmten Leis-
tungsstufe oder -klasse entspricht;

b) das von einer harmonisierten Norm erfasste Bauprodukt, das
er in Verkehr bringt, entspricht dem Produkttyp eines ande-
ren Bauprodukts, das von einem anderen Hersteller her-
gestellt wird und bereits gemafs der jeweiligen harmonisier-
ten Norm gepriift wurde. Wenn diese Bedingungen erfillt
sind, ist der Hersteller berechtigt, die Leistungserklirung
auf der Grundlage aller oder eines Teils der Priifergebnisse
dieses anderen Produkts zu erstellen. Der Hersteller darf die
von einem anderen Hersteller gewonnenen Priifergebnisse
erst dann verwenden, wenn er die Genehmigung des betref-
fenden Herstellers, der fiir Genauigkeit, Zuverldssigkeit und
Stabilitdt dieser Priifergebnisse verantwortlich bleibt, einge-
holt hat; oder

() ABL L 292 vom 15.11.1996, S. 2.
() ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
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¢) das von einer harmonisierten technischen Spezifikation er-
fasste Bauprodukt, das er in Verkehr bringt, ist ein System
aus Bauteilen, die er ordnungsgemif entsprechend der pra-
zisen Anleitung des System- oder Bauteileanbieters montiert,
der das System oder Bauteil bereits im Hinblick auf eines
oder mehrere seiner Wesentlichen Merkmale gemif der je-
weiligen harmonisierten technischen Spezifikation gepriift
hat. Wenn diese Bedingungen erfiillt sind, ist der Hersteller
berechtigt, die Leistungserklarung auf der Grundlage aller
oder eines Teils der Priifergebnisse des an ihn abgegebenen
Systems oder Bauteils zu erstellen. Der Hersteller darf die
von einem anderen Hersteller oder einem Systemanbieter
gewonnenen Priifergebnisse erst dann verwenden, wenn er
die Genehmigung des betreffenden Herstellers oder Syste-
manbieters, der fiir Genauigkeit, Zuverlassigkeit und Stabili-
tat dieser Priifergebnisse verantwortlich bleibt, eingeholt hat.

(2)  Gehort das in Absatz 1 genannte Bauprodukt zu einer
Familie von Bauprodukten, fiir die zur Bewertung und Uber-
prifung der Leistungsbestindigkeit System 1 + oder 1 des An-
hangs V anzuwenden ist, wird die in Absatz 1 genannte An-
gemessene Technische Dokumentation von einer notifizierten
Produktzertifizierungsstelle gemifs Anhang V uiberpriift.

Artikel 37

Anwendung vereinfachter Verfahren durch
Kleinstunternehmen

Kleinstunternehmen, die von einer harmonisierten Norm er-
fasste Bauprodukte herstellen, konnen die Bestimmung des Pro-
dukttyps mittels Typpriifung bei den gemdfl Anhang V anwend-
baren Systemen 3 und 4 durch Verfahren ersetzen, die von den
in der anwendbaren harmonisierten Norm vorgesehenen Ver-
fahren abweichen. Diese Hersteller konnen auch Bauprodukte,
auf die System 3 Anwendung findet, gemdfl den Bestimmungen
fur System 4 behandeln. Wendet ein Hersteller diese vereinfach-
ten Verfahren an, weist er mittels einer Spezifischen Tech-
nischen Dokumentation die Konformitdt des Bauprodukts mit
den geltenden Anforderungen sowie die Gleichwertigkeit der
verwendeten Verfahren mit den in den harmonisierten Normen
festgelegten Verfahren nach.

Artikel 38
Andere vereinfachte Verfahren

(1)  Im Falle von Bauprodukten, die von einer harmonisierten
Norm erfasst sind und die individuell gefertigt wurden oder die
nicht im Rahmen einer Serienfertigung, sondern auf einen be-
sonderen Auftrag hin als Sonderanfertigung gefertigt wurden,
und die in einem einzelnen, bestimmten Bauwerk eingebaut
werden, kann der Hersteller das gemifs Anhang V fiir die Leis-
tungsbewertung anzuwendende System durch eine Spezifische
Technische Dokumentation ersetzen, mit der die Konformitit
des Produkts mit den geltenden Anforderungen sowie die
Gleichwertigkeit der angewendeten Verfahren mit den in den
harmonisierten Normen festgelegten Verfahren nachgewiesen
wird.

(2)  Gehort das in Absatz 1 genannte Bauprodukt zu einer
Familie von Bauprodukten, fiir die zur Bewertung und Uber-
priifung der Leistungsbestindigkeit System 1 + oder 1 des An-
hangs V anzuwenden ist, wird die Spezifische Technische Do-
kumentation von einer notifizierten Produktzertifizierungsstelle
gemifl Anhang V tiberprift.

KAPITEL VII
NOTIFIZIERENDE BEHORDEN UND NOTIFIZIERTE STELLEN
Artikel 39
Notifizierung

Die Mitgliedstaaten notifizieren der Kommission und den iibri-
gen Mitgliedstaaten die Stellen, die befugt sind, Aufgaben eines
unabhingigen Dritten zur Bewertung und Uberpriifung der Leis-
tungsbestandigkeit gemdfl dieser Verordnung wahrzunehmen
(im Folgenden ,notifizierte Stellen®).

Artikel 40
Notifizierende Behorden

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine notifizierende Behorde,
die dafir verantwortlich ist, die Verfahren einzurichten und
durchzufihren, die fur die Begutachtung und Notifizierung der-
jenigen Stellen erforderlich sind, die die Befugnis haben, fir die
Zwecke dieser Verordnung Aufgaben eines unabhingigen Drit-
ten zur Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit
wahrzunehmen, und die ferner fiir die Uberwachung der noti-
fizierten Stellen, auch im Hinblick auf die Einhaltung von
Artikel 43, verantwortlich ist.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen entscheiden, dass die Begut-
achtung und Uberwachung nach Absatz 1 durch ihre nationalen
Akkreditierungsstellen im Sinne von und im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 erfolgt.

(3)  Falls die notifizierende Behorde die in Absatz 1 genannte
Begutachtung, Notifizierung oder Uberwachung an eine nicht
hoheitliche Stelle delegiert oder ihr auf andere Weise iibertragt,
so muss diese Stelle eine juristische Person sein und den An-
forderungen des Artikels 41 entsprechend geniigen. Auflerdem
muss diese Stelle Vorsorge zur Deckung von aus ihrer Tatigkeit
entstehenden Haftungsanspriichen treffen.

(4)  Die notifizierende Behorde tragt die volle Verantwortung
fur die Tatigkeiten, die von der in Absatz 3 genannten Stelle
durchgefihrt werden.

Artikel 41
Anforderungen an notifizierende Behorden

(1)  Die notifizierende Behorde wird so eingerichtet, dass es
nicht zu Interessenkonflikten mit den notifizierten Stellen
kommt.

(2)  Die notifizierende Behorde gewihrleistet durch ihre Or-
ganisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatig-
keit Objektivitdt und Unparteilichkeit gewahrt sind.
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(3)  Die notifizierende Behorde wird so organisiert, dass jede
Entscheidung tiber die Notifizierung einer Stelle, die die Befugnis
erhalten soll, Aufgaben eines unabhingigen Dritten zur Bewer-
tung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit auszufiihren,
von fachkundigen Personen getroffen wird, die nicht mit den
Personen identisch sind, welche die Begutachtung durchgefithrt
haben.

(4)  Die notifizierende Behorde darf weder Tatigkeiten, die
von notifizierten Stellen ausgefithrt werden, noch Beratungs-
dienstleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen
Basis anbieten oder erbringen.

(5) Die notifizierende Behorde stellt die Vertraulichkeit der
erlangten Informationen sicher.

(6)  Der notifizierenden Behorde stehen fachkundige Mitarbei-
ter in ausreichender Zahl zur Verfigung, so dass sie ihre Auf-
gaben ordnungsgemifl wahrnehmen kann.

Artikel 42
Informationspflicht der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission iiber ihre na-
tionalen Verfahren zur Begutachtung und Notifizierung von
Stellen, die die Befugnis erhalten sollen, Aufgaben eines unab-
hingigen Dritten zur Bewertung und Uberpriifung der Leis-
tungsbestindigkeit auszufithren, und zur Uberwachung notifi-
zierter Stellen sowie iiber diesbeziigliche Anderungen.

Die Kommission macht diese Informationen der Offentlichkeit

zuginglich.

Artikel 43
Anforderungen an notifizierte Stellen

(1)  Eine notifizierte Stelle hat fir die Zwecke der Notifizie-
rung die Anforderungen der Absdtze 2 bis 11 zu erfiillen.

(2)  Eine notifizierte Stelle muss nach nationalem Recht ge-
griindet und mit Rechtspersonlichkeit ausgestattet sein.

(3)  Bei einer notifizierten Stelle muss es sich um einen un-
abhingigen Dritten handeln, der mit der Einrichtung oder dem
Bauprodukt, die bezichungsweise das er bewertet, in keinerlei
Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fachver-
band angehort und die Bauprodukte bewertet, an deren Ent-
wicklung, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Verwendung
oder Wartung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem Ver-
band vertreten werden, kann unter der Bedingung, dass ihre
Unabhingigkeit sowie die Abwesenheit jedweder Interessens-
konflikte nachgewiesen ist, als solche Stelle gelten.

(4)  Eine notifizierte Stelle, ihre oberste Leitungsebene und die
Mitarbeiter, die fiir die Ausfithrung der Aufgaben eines unab-
hiangigen Dritten zur Bewertung und Uberpriifung der Leis-

tungsbestindigkeit zustindig sind, diirfen nicht mit dem Kon-
strukteur, Hersteller, Lieferanten, Installateur, Kdufer, Eigentii-
mer, Verwender oder Wartungsbetrieb der zu bewertenden Bau-
produkte identisch oder Bevollmachtigter einer dieser Parteien
sein. Dies schlieSt die Verwendung von bereits bewerteten Pro-
dukten, die fiir die Geschiftstdtigkeit der notifizierten Stelle oder
fur den Gebrauch von Produkten zu personlichen Zwecken
notwendig sind, nicht aus.

Eine notifizierte Stelle, ihre oberste Leitungsebene und die Mit-
arbeiter, die fiir die Ausfithrung der Aufgaben eines unabhingi-
gen Dritten zur Bewertung und Uberpriifung der Leistungs-
bestindigkeit zustindig sind, wirken weder direkt an Entwick-
lung, Herstellung beziechungsweise Bau, Vermarktung, Installa-
tion, Verwendung oder Wartung dieser Bauprodukte mit,
noch vertreten sie die an diesen Tatigkeiten beteiligten Parteien.
Sie dirfen sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unab-
hingigkeit bei der Beurteilung und ihre Integritit im Zusam-
menhang mit den Aufgaben, fir die sie notifiziert wurden, be-
eintrachtigen konnen. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienst-
leistungen.

Eine notifizierte Stelle gewihrleistet, dass Tatigkeiten ihrer
Zweigstellen oder Unterauftragnehmer die Vertraulichkeit, Ob-
jektivitit und Unparteilichkeit ihrer Bewertungs- und/oder Uber-
pritfungsarbeit nicht beeintrichtigen.

(5)  Eine notifizierte Stelle und ihre Mitarbeiter fithren die
Aufgaben eines unabhingigen Dritten zur Bewertung und Uber-
pritfung der Leistungsbestindigkeit mit der groftmaoglichen Pro-
fessionalitdt und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in
dem betreffenden Bereich aus; sie diirfen keinerlei Einfluss-
nahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich
auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Bewertungs- und/
oder Uberpriifungsarbeit auswirken kénnte und speziell von
Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am
Ergebnis dieser Titigkeiten haben.

(6)  Eine notifizierte Stelle muss in der Lage sein, alle Auf-
gaben eines unabhingigen Dritten zur Bewertung und Uberprii-
fung der Leistungsbestindigkeit auszufithren, die ihr gemafs An-
hang V ibertragen werden und fur die sie notifiziert wurde,
gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der notifizierten Stelle
selbst, in ihrem Auftrag oder unter ihrer Verantwortung aus-
geftihrt werden.

Die notifizierte Stelle verfugt jederzeit, fiir jedes System zur
Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit sowie
fir jede Art oder Kategorie von Bauprodukten, Wesentlichen
Merkmalen und Aufgaben, fiir die sie notifiziert wurde, tiber
Folgendes:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und ausrei-
chender einschligiger Erfahrung, die zur Ausfihrung der
Aufgaben eines unabhingigen Dritten zur Bewertung und
Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit erforderlich sind;
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b) die erforderliche Beschreibung von Verfahren, nach denen
die Bewertung der Leistung durchgefithrt wird und die die
Transparenz und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren si-
cherstellt; sie verfugt iiber eine zweckmifSige Strategie und
geeignete Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die
sie als notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Titigkeiten
unterschieden wird;

¢) die erforderlichen Verfahren zur Durchfihrung ihrer Tatig-
keiten unter gebithrender Beriicksichtigung der Grofle eines
Unternehmens, der Branche, in der es titig ist, seiner Struk-
tur, dem Grad an Komplexitit der jeweiligen Produkttech-
nologie und der Tatsache, dass es sich bei dem Produktions-
prozess um eine Massenfertigung oder Serienproduktion

handelt.

Einer notifizierten Stelle stehen die erforderlichen Mittel zur
angemessenen Erledigung der technischen und administrativen
Aufgaben zur Verfiigung, die mit der Tatigkeit, fiir die sie no-
tifiziert wurde, verbunden sind, und sie hat Zugang zu allen
benotigten Ausriistungen oder Einrichtungen.

(7)  Die Mitarbeiter, die fir die Ausfihrung der Tatigkeiten
zustindig sind, fiir die die Stelle notifiziert wurde, verfiigen tiber
Folgendes:

a) eine fundierte Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkei-
ten eines unabhingigen Dritten zur Bewertung und Uber-
prifung der Leistungsbestindigkeit in dem Bereich umfasst,
fur den die Stelle notifiziert wurde;

b) eine zufrieden stellende Kenntnis der Anforderungen, die mit
den durchzufithrenden Bewertungen und Uberpriifungen ver-
bunden sind, und die entsprechende Befugnis, solche Titig-
keiten auszufithren;

¢) angemessene Kenntnisse und angemessenes Verstindnis der
geltenden harmonisierten Normen und der einschldgigen Be-
stimmungen der Verordnung;

&

die erforderliche Fahigkeit zur Erstellung der Bescheinigun-
gen, Protokolle un(_i_ Berichte als Nachweis fiir durchgefiihrte
Bewertungen und Uberpriifungen.

(8)  Die Unparteilichkeit der notifizierten Stelle, ihrer obersten
Leitungsebene und ihres Bewertungspersonals wird garantiert.

Die Vergiitung der obersten Leitungsebene und des Bewertungs-
personals der notifizierten Stelle darf sich nicht nach der Anzahl
der durchgefithrten Bewertungen oder deren Ergebnissen rich-
ten.

(9)  Eine notifizierte Stelle schlieft eine Haftpflichtversiche-
rung ab, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund der nationalen
Rechtsvorschriften vom Mitgliedstaat itbernommen wird oder
der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fiir die durchgefithrte Bewer-
tung und/oder Uberpriifung verantwortlich ist.

(10)  Informationen, von denen Mitarbeiter der notifizierten
Stelle bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben gemaff Anhang V
Kenntnis erlangen, unterliegen der beruflichen Schweigepflicht,
aufler gegeniiber den zustindigen Verwaltungsbehorden des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tatigkeiten ausiiben. Eigentums-
rechte werden geschiitzt.

(11)  Eine notifizierte Stelle wirkt an der einschlagigen Nor-
mungsarbeit und der Arbeit der nach dieser Verordnung einge-
richteten Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit bezie-
hungsweise sorgt dafiir, dass ihr Bewertungspersonal dariiber
informiert wird, und wendet die von dieser Gruppe erarbeiteten
verwaltungsmifigen Entscheidungen und Dokumente als all-
gemeine Leitlinie an.

Attikel 44
Konformititsvermutung

Bei einer notifizierten Stelle, die die Befugnis erhalten soll, Auf-
gaben eines unabhingigen Dritten zur Bewertung und Uberprii-
fung der Leistungsbestindigkeit auszufiihren, die nachweist, dass
sie die Kriterien der einschligigen harmonisierten Normen, de-
ren Fundstellen im Amitsblatt der Europdischen Union verdffent-
licht worden sind, oder von Teilen davon erfiillt, wird davon
ausgegangen, dass sie die Anforderungen nach Artikel 43 inso-
weit erfiillt, als die anwendbaren harmonisierten Normen diese
Anforderungen abdecken.

Artikel 45

Zweigstellen und Unterauftragnehmer von notifizierten
Stellen

(1) Vergibt eine notifizierte Stelle bestimmte mit den Ttig-
keiten eines unabhingigen Dritten zur Bewertung und Uberprii-
fung der Leistungsbestindigkeit verbundene Aufgaben an Unter-
auftragnehmer oder iibertrigt sie diese einer Zweigstelle, so
stellt sie sicher, dass der Unterauftragnehmer oder die Zweig-
stelle die Anforderungen nach Artikel 43 erfullt, und unterrich-
tet die notifizierende Behorde entsprechend.

(2)  Die notifizierte Stelle trdgt die volle Verantwortung fiir
die Arbeiten, die von Unterauftragnehmern oder Zweigstellen
ausgefiihrt werden, unabhingig davon, wo diese niedergelassen
sind.

(3)  Arbeiten diirfen nur dann an einen Unterauftragnehmer
vergeben oder einer Zweigstelle iibertragen werden, wenn der
Auftraggeber dem zustimmt.

(4)  Die notifizierte Stelle hilt die einschligigen Unterlagen
iiber die Begutachtung der Qualifikationen jedes Unterauftrag-
nehmers oder der Zweigstelle und die von diesen gemifs An-
hang V ausgefithrten Aufgaben fiir die notifizierende Behorde
bereit.
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Artikel 46

Verwendung von Einrichtungen auflerhalb des Priiflabors
der notifizierten Stelle

(1)  Auf Antrag des Herstellers und soweit dies aus tech-
nischen, wirtschaftlichen oder logistischen Griinden gerechtfer-
tigt ist, konnen notifizierte Stellen die Priifungen nach Anhang
V fiir die Systeme 1+, 1 und 3 zur Bewertung und Uberpriifung
der Leistungsbestandigkeit durchfithren oder unter ihrer Auf-
sicht durchfiihren lassen, und zwar entweder in den Fertigungs-
stitten selbst unter Verwendung der Priifeinrichtungen des in-
ternen Labors des Herstellers oder nach vorheriger Zustimmung
des Herstellers in einem externen Labor unter Verwendung der
Priifeinrichtungen dieses Labors.

Notifizierte Stellen, die diese Prifungen durchfithren, miissen
ausdriicklich dazu ermichtigt werden, auflerhalb ihrer eigenen
akkreditierten Priifeinrichtungen titig zu werden.

(2)  Bevor die notifizierte Stelle diese Priifungen durchfiihrt,
vergewissert sie sich, dass die Anforderungen des Priifverfahrens
erfillt sind, und stellt fest, ob

a) die Prifeinrichtung tiber ein geeignetes Kalibrierungssystem
verfiigt und die Riickverfolgbarkeit der Messungen gewahr-
leistet ist;

b) die Qualitit der Priifergebnisse gewéhrleistet ist.

Artikel 47
Antrige auf Notifizierung

(1)  Damit eine Stelle die Befugnis erhilt, Tatigkeiten eines
unabhéngigen Dritten zur Bewertung und Uberpriifung der Leis-
tungsbestindigkeit auszufithren, beantragt sie ihre Notifizierung
bei der notifizierenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie
ansassig ist.

(2) Die Stelle legt dem Antrag eine Beschreibung der aus-
zufithrenden Titigkeiten und der Bewertungs- und/oder Uber-
pritfungsverfahren, fiir die sie Kompetenz beansprucht, sowie —
wenn vorhanden — eine Akkreditierungsurkunde bei, die von
der nationalen Akkreditierungsstelle gemaff der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 ausgestellt wurde und in der diese beschei-
nigt, dass die Stelle die Anforderungen von Artikel 43 erfullt.

(3)  Kann die Stelle keine Akkreditierungsurkunde vorweisen,
legt sie der notifizierenden Behorde als Nachweis alle Unterlagen
vor, die erforderlich sind, um zu tberpriifen, festzustellen und
regelmiflig zu iiberwachen, ob sie die Anforderungen nach
Artikel 43 erfiillt.

Artikel 48
Notifizierungsverfahren

(1)  Die notifizierenden Behorden diirfen nur Stellen notifizie-
ren, die die Anforderungen von Artikel 43 erfillen.

(2)  Sie unterrichten die Kommission und die iibrigen Mit-
gliedstaaten, insbesondere mit Hilfe des elektronischen Notifizie-
rungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und ver-
waltet wird.

Da es fiir Fille nach Anhang V Nummer 3 kein geeignetes
elektronisches Instrument gibt, werden hierfiir ausnahmsweise
Notifizierungen in Papierform akzeptiert.

(3)  Eine Notifizierung enthdlt vollstindige Angaben zu den
auszufithrenden Aufgaben, die Fundstelle der einschldgigen har-
monisierten technischen Spezifikation sowie — fiir die Zwecke
des in Anhang V genannten Systems — die wesentlichen Merk-
male, fur die die Stelle kompetent ist.

Die Angabe der Fundstelle der einschligigen harmonisierten
technischen Spezifikation ist jedoch in den in Anhang V Num-
mer 3 aufgefithrten Fllen nicht erforderlich.

(4)  Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Akkreditierungs-
urkunde gemaf Artikel 47 Absatz 2, legt die notifizierende
Behorde der Kommission und den tibrigen Mitgliedstaaten als
Nachweis alle Unterlagen vor, die die Kompetenz der notifizier-
ten Stelle und die getroffenen Regelungen bescheinigen, durch
die sichergestellt ist, dass die Stelle regelmifSig tiberwacht wird
und dauerhaft den Anforderungen nach Artikel 43 geniigt.

(5)  Die betreffende Stelle darf die Aufgaben einer notifizier-
ten Stelle nur dann wahrnehmen, wenn weder die Kommission
noch die iibrigen Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Wochen
nach dieser Notifizierung, wenn eine Akkreditierungsurkunde
vorliegt, oder innerhalb von zwei Monaten nach einer Notifizie-
rung, wenn keine Akkreditierungsurkunde vorliegt, Einwande
erhoben haben.

Als notifizierte Stelle fur die Zwecke dieser Verordnung gelten
nur solche Stellen.

(6)  Jede spiter eintretende Anderung der Notifizierung wird
den iibrigen Mitgliedstaaten und der Kommission gemeldet.

Artikel 49
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen

(1) Die Kommission weist jeder notifizierten Stelle eine
Kennnummer zu.

Selbst wenn eine Stelle fiir mehrere Rechtsakte der Union no-
tifiziert ist, erhalt sie nur eine einzige Kennnummer.
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(2)  Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der nach
dieser Verordnung notifizierten Stellen samt den ihnen zugewie-
senen Kennnummern und den Titigkeiten, fiir die sie notifiziert
wurden, insbesondere mit Hilfe des elektronischen Notifizie-
rungsinstruments, das von der Kommission entwickelt und ver-
waltet wird.

Die Kommission sorgt fiir die Aktualisierung dieses Verzeich-
nisses.

Artikel 50
Anderungen der Notifizierung

(1)  Falls eine notifizierende Behorde feststellt oder dariiber
unterrichtet wird, dass eine notifizierte Stelle die in Artikel 43
festgelegten Anforderungen nicht mehr erfullt oder dass sie
ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, schrankt sie die Noti-
fizierung gegebenenfalls ein, setzt sie aus oder widerruft sie,
wobei sie das Ausmaf$ beriicksichtigt, in dem diesen Anforde-
rungen nicht geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht nach-
gekommen wurde. Sie unterrichtet unverziiglich die Kommis-
sion und die tibrigen Mitgliedstaaten dariiber, insbesondere mit
Hilfe des elektronischen Notifizierungsinstruments, das von der
Kommission entwickelt und verwaltet wird.

(2)  Bei Widerruf, Einschrankung oder Aussetzung der Noti-
fizierung oder wenn die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit einge-
stellt hat, ergreift der notifizierende Mitgliedstaat geeignete Maf-
nahmen, um zu gewihrleisten, dass die bei dieser Stelle anhin-
gigen Vorginge entweder von einer anderen notifizierten Stelle
weiter bearbeitet oder fur die zustindigen notifizierenden Be-
hérden und Marktiiberwachungsbehorden auf deren Verlangen
bereitgehalten werden.

Artikel 51
Anfechtung der Kompetenz notifizierter Stellen

(1)  Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie die
Kompetenz einer notifizierten Stelle oder die dauerhafte Erfiil-
lung der entsprechenden Anforderungen und Pflichten durch
eine notifizierte Stelle anzweifelt oder ihr Zweifel daran zur
Kenntnis gebracht werden.

(2)  Der notifizierende Mitgliedstaat erteilt der Kommission
auf Verlangen sidmtliche Auskiinfte tiber die Grundlage fir die
Notifizierung oder die Aufrechterhaltung der Kompetenzeinstu-
fung der betreffenden Stelle.

(3)  Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer
Untersuchungen erlangten sensiblen Informationen vertraulich
behandelt werden.

(4)  Stellt die Kommission fest, dass eine notifizierte Stelle die
Vorraussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht oder nicht mehr
erfllt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon in
Kenntnis und fordert ihn auf, die erforderlichen Korrekturmafi-

nahmen zu treffen, einschlieflich eines Widerrufs der Notifizie-
rung, sofern dies notig ist.

Artikel 52

Verpflichtungen der notifizierten Stellen in Bezug auf ihre
Arbeit

(1)  Notifizierte Stellen iibernehmen Aufgaben eines unabhin-
gigen Dritten zur Bewertung und Uberpriifung der Leistungs-
bestindigkeit in Ubereinstimmung mit den in Anhang V fest-
gelegten Systemen.

(2)  Bewertungen und Uberpriifungen der Leistungsbestindig-
keit werden in einer gegeniiber dem Hersteller transparenten
Weise und unter Wahrung der Verhiltnismafigkeit durch-
gefuhrt, wobei unnotige Belastungen der Wirtschaftsakteure ver-
mieden werden. Die notifizierten Stellen iiben ihre Tatigkeiten
unter gebithrender Beriicksichtigung der Grofe eines Unterneh-
mens, der Branche, in der das Unternehmen titig ist, seiner
Struktur sowie des Grads der Komplexitdt der betroffenen Pro-
dukttechnologie und des Massen- oder Seriencharakters des Fer-
tigungsprozesses aus.

Hierbei gehen die notifizierten Stellen allerdings so streng vor,
wie dies gemafs den Bestimmungen dieser Verordnung und der
Bedeutung des Produkts fiir die Erfillung aller Grundanforde-
rungen an Bauwerke erforderlich ist.

(3)  Stellt eine notifizierte Stelle im Verlauf der Erstinspektion
des Werks und der werkseigenen Produktionskontrolle fest, dass
der Hersteller die Leistungsbestandigkeit des hergestellten Pro-
dukts nicht gewihrleistet hat, fordert sie den Hersteller auf,
angemessene Korrekturmafinahmen zu ergreifen, und stellt
keine Bescheinigung aus.

(4)  Stellt eine notifizierte Stelle im Verlauf der Uberwachung,
die der Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit des hergestellten
Produkts dient, fest, dass das Bauprodukt nicht mehr dieselbe
Leistung aufweist wie der Produkttyp, fordert sie den Hersteller
auf, angemessene Korrekturmaffnahmen zu ergreifen, und setzt
die Bescheinigung falls notig aus oder widerruft sie.

(5)  Werden keine Korrekturmaflnahmen ergriffen oder zeigen
sie nicht die notige Wirkung, versieht die notifizierte Stelle
gegebenenfalls alle Bescheinigungen mit Vorbehalten, setzt sie
aus oder widerruft sie.

Artikel 53
Meldepflichten der notifizierten Stellen

(1)  Die notifizierten Stellen melden der notifizierenden Be-
horde

a) jede Verweigerung, Einschrinkung, Aussetzung oder jeden
Widerruf von Bescheinigungen,
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b) alle Umstinde, die Folgen fiir den Geltungsbereich und die
Bedingungen der Notifizierung haben,

¢) jedes Auskunftsersuchen in Bezug auf ihre Tatigkeiten zur
Bewertung und/oder Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit,
das sie von den Marktiiberwachungsbehorden erhalten ha-
ben,

d) auf Verlangen, welchen Titigkeiten sie im Geltungsbereich
ihrer Notifizierung in Ubereinstimmung mit den Systemen
zur Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit
als unabhingige Dritte nachgegangen sind und welche ande-
ren Titigkeiten, einschlieflich grenziiberschreitender Titig-
keiten und Vergabe von Unterauftrigen, sie ausgefithrt ha-
ben.

(2)  Die notifizierten Stellen iibermitteln den anderen gemafs
dieser Verordnung notifizierten Stellen, die als unabhingige
Dritte in Ubereinstimmung mit den Systemen zur Bewertung
und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit #hnlichen Auf-
gaben nachgehen und fur Bauprodukte, die von derselben har-
monisierten technischen Spezifikation erfasst sind, einschlagige
Informationen iiber die negativen und auf Verlangen auch tiber
die positiven Ergebnisse dieser Bewertungen und/oder Uberprii-
fungen.

Artikel 54
Erfahrungsaustausch

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch zwischen
den nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, die fur die Noti-
fizierungspolitik zustindig sind.

Attikel 55
Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission stellt sicher, dass eine zweckmafige Koordinie-
rung und Kooperation zwischen den gemafl Artikel 39 notifi-
zierten Stellen in Form einer Gruppe notifizierter Stellen einge-
richtet und ordnungsgemafd weitergefuhrt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass sich die von ihnen noti-
fizierten Stellen an der Arbeit dieser Gruppe direkt oder iiber
benannte Bevollmichtigte beteiligen, oder stellen sicher, dass die
Bevollmichtigten der notifizierten Stellen dariiber unterrichtet
werden.

KAPITEL VIII
MARKTUBERWACHUNG UND SCHUTZKLAUSELVERFAHREN
Artikel 56

Verfahren zur Behandlung von Bauprodukten, mit denen
eine Gefahr verbunden ist, auf nationaler Ebene

(1)  Sind die Marktiiberwachungsbehorden eines Mitglied-
staats gemdfl Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
tatig geworden oder haben sie hinreichenden Grund zu der

Annahme, dass ein Bauprodukt, das unter eine harmonisierte
Norm fallt oder fiir das eine Européische Technische Bewertung
ausgestellt wurde, die erklirte Leistung nicht erbringt und die
Einhaltung der unter diese Verordnung fallenden Grundanforde-
rungen an Bauwerke gefihrdet, evaluieren sie, ob das betref-
fende Produkt die in dieser Verordnung jeweils festgelegten An-
forderungen erfullt. Die betroffenen Wirtschaftsakteure arbeiten
im erforderlichen Umfang mit den Marktiiberwachungsbehor-
den zusammen.

Gelangen die Marktiiberwachungsbehorden im Verlauf dieser
Evaluierung zu dem Ergebnis, dass das Bauprodukt die Anfor-
derungen dieser Verordnung nicht erfiillt, fordern sie den be-
troffenen Wirtschaftsakteur unverziiglich dazu auf, innerhalb
einer der Art der Gefahr angemessenen, vertretbaren Frist, die
sie vorschreiben konnen, alle geeigneten Korrekturmafnahmen
zu ergreifen, um die Ubereinstimmung des Produkts mit diesen
Anforderungen — insbesondere mit der erklirten Leistung —
herzustellen, oder aber es vom Markt zu nehmen oder zuriick-
zurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die notifizierte
Stelle entsprechend, falls eine notifizierte Stelle beteiligt ist.

Fir die in Unterabsatz 2 dieses Absatzes genannten Mafnah-
men gilt Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

(2)  Sind die Marktiibberwachungsbehorden der Auffassung,
dass sich die Nichtkonformitdt nicht auf das Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats beschrankt, unterrichten sie die
Kommission und die {ibrigen Mitgliedstaaten tiber die Ergeb-
nisse der Evaluierung und die Mafnahmen, zu denen sie den
Wirtschaftsakteur aufgefordert haben.

(3)  Die Wirtschaftsakteure stellen sicher, dass alle geeigneten
Korrekturmafinahmen, die sie ergreifen, sich auf simtliche be-
troffenen Bauprodukte erstrecken, die sie in der Union auf dem
Markt bereitgestellt haben.

(4)  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der in
Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Frist keine angemessenen
Korrekturmafinahmen, so treffen die Marktiiberwachungsbehor-
den alle geeigneten vorldufigen Mafinahmen, um die Bereitstel-
lung des Bauprodukts auf dem nationalen Markt zu untersagen
oder einzuschrinken, oder aber das Produkt vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen.

Die Marktiiberwachungsbehorden unterrichten die Kommission
und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich von diesen Maf-
nahmen.



4.42011

Amtsblatt der Europdischen Union

L 88/29

(5)  Aus der in Absatz 4 genannten Unterrichtung gehen alle
verfiigharen Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die
Identifizierung des nichtkonformen Bauprodukts, die Herkunft
des Bauprodukts, die Art der behaupteten Nichtkonformitit und
der Gefahr sowie die Art und Dauer der ergriffenen nationalen
Mafinahmen und die Argumente des betroffenen Wirtschafts-
akteurs. Die Marktiiberwachungsbehorden geben insbesondere
an, ob die Nichtkonformitit auf eine der folgenden Ursachen
zuriickzuftihren ist:

a) Das Produkt erbringt nicht die erklirte Leistung und/oder
erfiillt die in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen
hinsichtlich der Einhaltung der Grundanforderungen an Bau-
werke nicht;

b) die harmonisierten technischen Spezifikationen oder die Spe-
zifische Technische Dokumentation sind mangelhaft.

(6)  Die Mitgliedstaaten aufler jenem, der das Verfahren einge-
leitet hat, unterrichten die Kommission und die iibrigen Mit-
gliedstaaten unverziiglich iiber alle erlassenen Mafnahmen und
tiber jede weitere ihnen vorliegende Information tiber die Nicht-
konformitit des Bauprodukts sowie, falls sie der gemeldeten
nationalen Mafinahme nicht zustimmen, tiber ihre Einwinde.

(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission in-
nerhalb von 15 Arbeitstagen nach Erhalt der in Absatz 4 ge-
nannten Informationen einen Einwand gegen eine vorldufige
Mafnahme eines Mitgliedstaats hinsichtlich des betreffenden
Bauprodukts, gilt diese Maffnahme als gerechtfertigt.

(8)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass unverziiglich ge-
eignete restriktive Mafinahmen hinsichtlich des betreffenden
Bauprodukts getroffen werden, wie etwa die Riicknahme des
Produkts von ihrem Markt.

Artikel 57
Schutzklauselverfahren der Union

(1)  Wurden nach Abschluss des Verfahrens gemafd Artikel 56
Absdtze 3 und 4 Einwinde gegen eine Maflnahme eines Mit-
gliedstaats erhoben oder ist die Kommission der Auffassung,
dass eine nationale Mafinahme nicht mit dem Unionsrecht ver-
einbar ist, konsultiert die Kommission unverziiglich die Mit-
gliedstaaten und den betroffenen Wirtschaftsakteur beziehungs-
weise die betroffenen Wirtschaftsakteure und nimmt eine Eva-
luierung der nationalen Maflnahme vor. Anhand der Ergebnisse
dieser Evaluierung beschlieSt die Kommission, ob die Maf-
nahme gerechtfertigt ist oder nicht.

Die Kommission richtet ihre Beschliisse an alle Mitgliedstaaten
und teilt sie ihnen und dem betroffenen Wirtschaftsakteur be-
zichungsweise den betroffenen Wirtschaftsakteuren unverziig-
lich mit.

(2)  Wird die nationale Manahme fiir gerechtfertigt gehalten,
ergreifen alle Mitgliedstaaten die erforderlichen Maffnahmen, um

zu gewdhrleisten, dass das nichtkonforme Produkt vom Markt
genommen wird, und unterrichten die Kommission dariiber.
Wird die nationale Maffnahme nicht fiir gerechtfertigt gehalten,
nimmt der betreffende Mitgliedstaat sie zuriick.

(3)  Wird die nationale Mafnahme fiir gerechtfertigt gehalten
und wird die Nichtkonformitdt des Bauprodukts mit Mingeln
der harmonisierten Normen gemaf Artikel 56 Absatz 5 Buch-
stabe b begriindet, unterrichtet die Kommission das betreffende
europdische Normungsgremium beziehungsweise die betreffen-
den europdischen Normungsgremien und befasst den durch
Artikel 5 der Richtlinie 98/34/EG eingesetzten Ausschuss mit
der Angelegenheit. Dieser Ausschuss konsultiert das betreffende
europiische Normungsgremium bezichungsweise die betreffen-
den europdischen Normungsgremien und nimmt umgehend
dazu Stellung.

Wird die nationale Manahme fiir gerechtfertigt gehalten und
wird die Nichtkonformitdt des Bauprodukts mit Mangeln des
Europiischen Bewertungsdokuments oder der Spezifischen
Technischen Dokumentation gemifl Artikel 56 Absatz 5 Buch-
stabe b begriindet, so befasst die Kommission den Stindigen
Ausschuss fiir das Bauwesen und erldsst darauthin entspre-
chende Maffnahmen.

Artikel 58

Gefihrdung von Sicherheit und Gesundheit durch
vorschriftskonforme Bauprodukte

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat nach einer Evaluierung gemifd
Artikel 56 Absatz 1 fest, dass ein Bauprodukt eine Gefahr fiir
die Einhaltung der Grundanforderungen an Bauwerke, fur die
Gesundheit oder Sicherheit von Menschen oder fiir andere im
offentlichen Interesse schiitzenswerte Aspekte darstellt, obwohl
es mit dieser Verordnung iibereinstimmt, fordert er den betrof-
fenen Wirtschaftsakteur dazu auf, alle geeigneten Mafnahmen
zu ergreifen, um dafiir zu sorgen, dass das betreffende Baupro-
dukt bei seinem Inverkehrbringen diese Gefahr nicht mehr auf-
weist oder dass es innerhalb einer der Art der Gefahr angemes-
senen, vertretbaren Frist, die er vorschreiben kann, vom Markt
genommen oder zuriickgerufen wird.

(2)  Die Wirtschaftsakteure stellen sicher, dass alle Korrektur-
maflnahmen, die sie ergreifen, sich auf simtliche betroffenen
Bauprodukte erstrecken, die sie in der Union auf dem Markt
bereitgestellt haben.

(3)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die
tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich davon. Aus der Unterrich-
tung gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die
Daten fiir die Identifizierung des betreffenden Bauprodukts,
seine Herkunft, seine Lieferkette, die Art der Gefahr sowie die
Art und Dauer der ergriffenen nationalen Mafnahmen.
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(4) Die Kommission konsultiert unverziiglich die Mitglied-
staaten und den beziehungsweise die betroffenen Wirtschafts-
akteure und nimmt eine Evaluierung der ergriffenen nationalen
Mafinahmen vor. Anhand der Ergebnisse dieser Evaluierung be-
schliefSt die Kommission, ob die Mafnahmen gerechtfertigt sind
oder nicht, und schlagt, falls erforderlich, geeignete Mafinahmen
vor.

(5)  Die Kommission richtet ihre Beschliisse an alle Mitglied-
staaten und teilt sie ihnen und dem betroffenen Wirtschafts-
akteur beziehungsweise den betroffenen Wirtschaftsakteuren un-
verziiglich mit.

Artikel 59
Formale Nichtkonformitit

(1) Unbeschadet des Artikels 56 fordert ein Mitgliedstaat den
betroffenen Wirtschaftsakteur dazu auf, die betreffende Nicht-
konformitdt zu korrigieren, falls er einen der folgenden Fille
feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Nichteinhaltung von
Artikel 8 oder Artikel 9 angebracht;

b) die CE-Kennzeichnung wurde nicht angebracht, obwohl dies
gemifl Artikel 8 Absatz 2 erforderlich ist;

¢) unbeschadet Artikel 5: die Leistungserklirung wurde nicht
erstellt, obwohl dies gemifl Artikel 4 erforderlich ist;

d) die Leistungserklirung wurde nicht in Ubereinstimmung mit
den Artikeln 4, 6 und 7 erstellt;

e) die technische Dokumentation ist entweder nicht verfigbar
oder unvollstindig.

(2)  Besteht die Nichtkonformitit gemaff Absatz 1 weiter,
trifft der Mitgliedstaat alle geeigneten Maflnahmen, um die Be-
reitstellung des Bauprodukts auf dem Markt zu beschrinken
oder zu untersagen oder um dafiir zu sorgen, dass es zuriick-
gerufen oder vom Markt genommen wird.

KAPITEL IX
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 60
Delegierte Rechtsakte

Im Hinblick auf die Erreichung der Ziele dieser Verordnung,
insbesondere zur Beseitigung und Vermeidung von Beschrin-
kungen fur die Bereitstellung von Bauprodukten auf dem Markt,

werden der Kommission im Einklang mit Artikel 61 und vor-
behaltlich der Bedingungen der Artikel 62 und 63 folgende
Befugnisse iibertragen:

a) gegebenenfalls Festlegung der Wesentlichen Merkmale oder
der Schwellenwerte fiir bestimmte Familien von Bauproduk-
ten, zu denen der Hersteller gemifl den Artikeln 3 bis 6 die
Leistung des Produkts des Herstellers in Bezug auf den Ver-
wendungszweck nach Stufen oder Klassen oder in einer Be-
schreibung angeben muss, wenn das Produkt in Verkehr
gebracht wird;

=

Festlegung der Bedingungen, unter denen eine Leistungs-
erklirung elektronisch verarbeitet werden kann, damit sie
gemdll Artikel 7 auf einer Website zur Verfiigung gestellt
werden kann;

¢) Anderung des Zeitraums, in dem der Hersteller gemif
Artikel 11 die technischen Unterlagen und die Leistungs-
erklirung aufbewahren muss, nachdem das Bauprodukt in
Verkehr gebracht wurde, wobei die Lebenserwartung oder
die Bedeutung des Bauprodukts fur die Bauwerke zugrunde
gelegt wird;

d) Anderung des Anhangs Il und erforderlichenfalls Annahme
zusitzlicher Verfahrensregeln gemifl Artikel 19 Absatz 3,
um die Einhaltung der Grundsitze gemifl Artikel 20 oder
die Anwendung der Verfahren gemaf$ Artikel 21 in der Pra-
xis zu gewihrleisten;

e) Anpassung des Anhangs III, der Tabelle 1 des Anhangs IV
und des Anhangs V an den technischen Fortschritt;

f) Festlegung und Anpassung von Leistungsklassen entspre-
chend dem technischen Fortschritt gemiff Artikel 27
Absatz 1;

g) Festlegung der Bedingungen, unter denen ein Bauprodukt
ohne Priifungen oder ohne weitere Priifungen als einer be-
stimmten Leistungsstufe oder -klasse entsprechend gilt, ge-
mafl Artikel 27 Absatz 5, sofern die Erfiillung der Grundan-
forderungen an Bauwerke dadurch nicht gefahrdet wird;

=

Anpassung, Festlegung und Anderung der Systeme fiir die
Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestandigkeit ge-
méfl Artikel 28 in Bezug auf ein bestimmtes Produkt, eine
bestimmte Produktfamilie oder ein bestimmtes Wesentliches
Merkmal und gemafd

i) der Bedeutung des Produkts oder dieses Wesentlichen
Merkmals im Hinblick auf die Grundanforderungen an
Bauwerke;

ii) der Beschaffenheit des Produkts;
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iii) dem Einfluss der Verdnderlichkeit der Wesentlichen
Merkmale des Bauprodukts wihrend der erwarteten Le-
bensdauer des Produkts und

iv) der Fehleranfilligkeit bei der Herstellung des Produkts.

Artikel 61
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 60 genannten
delegierten Rechtsakte wird der Kommission fiir einen Zeitraum
von funf Jahren ab dem 24. April 2011 tibertragen. Die Kom-
mission erstellt spitestens sechs Monate vor Ablauf des Zeit-
raums von fiinf Jahren einen Bericht iiber die tibertragene Be-
fugnis. Die Befugnisiibertragung verldngert sich automatisch um
Zeitraume gleicher Linge, es sei denn, das Europdische Par-
lament oder der Rat widerrufen sie gemdfl Artikel 62.

(2)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt er-
lasst, @bermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(3) Die der Kommission iibertragene Befugnis zum Erlass
delegierter Rechtsakte unterliegt den in den Artikeln 62 und
63 genannten Bedingungen.

Artikel 62
Widerruf der Befugnisiibertragung

(1) Die in Artikel 60 genannte Befugnisiibertragung kann
vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen
werden.

(2)  Das Organ, das ein internes Verfahren eingeleitet hat, um
zu beschlieen, ob die Befugnisiibertragung widerrufen werden
soll, bemiiht sich, das andere Organ und die Kommission inner-
halb einer angemessenen Frist vor der endgiiltigen Beschluss-
fassung zu unterrichten, unter Nennung der iibertragenen Be-
fugnis, die widerrufen werden konnte, sowie der etwaigen
Griinde fiir einen Widerruf.

(3)  Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertra-
gung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird
sofort oder zu einem darin angegebenen spiteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits
in Kraft sind, wird davon nicht beriihrt. Der Beschluss wird im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht.

Artikel 63
Einwinde gegen delegierte Rechtsakte

(1)  Das Europdische Parlament oder der Rat konnen gegen
einen delegierten Rechtsakt innerhalb einer Frist von drei Mo-
naten ab dem Datum der Ubermittlung Einwinde erheben.

Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird
diese Frist um drei Monate verlingert.

(2)  Haben bei Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist weder
das Europdische Parlament noch der Rat Einwinde gegen den
delegierten Rechtsakt erhoben, so wird der delegierte Rechtsakt
im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht und tritt zu
dem darin genannten Zeitpunkt in Kraft.

Der delegierte Rechtsakt kann vor Ablauf dieser Frist im Amts-
blatt der Europdischen Union veroffentlicht werden und in Kraft
treten, wenn das Europdische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie nicht die Absicht haben,
Einwinde zu erheben.

(3)  Erheben das Europiische Parlament oder der Rat inner-
halb der in Absatz 1 genannten Frist Einwinde gegen einen
delegierten Rechtsakt, so tritt dieser nicht in Kraft. Das Organ,
das Einwinde erhebt, gibt die Griinde fiir seine Einwinde gegen
den delegierten Rechtsakt an.

Artikel 64
Ausschuss

(1) Die Kommission wird von einem Stindigen Ausschuss
fir das Bauwesen unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG.

(3)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Mitglieder des
Standigen Ausschusses fiir das Bauwesen in der Lage sind, ihre
Aufgaben so auszuiiben, dass Interessenskonflikte, insbesondere
in Bezug auf die Verfahren zur Erlangung der CE-Kennzeich-
nung, vermieden werden.

Artikel 65
Aufhebung
(1)  Die Richtlinie 89/106/EWG wird aufgehoben.

(2)  Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Ver-
weise auf diese Verordnung.

Artikel 66
Ubergangsbestimmungen

(1)  Bauprodukte, die vor dem 1. Juli 2013 in Ubereinstim-
mung mit der Richtlinie 89/106/EWG in Verkehr gebracht wer-
den, gelten als mit dieser Verordnung konform.

(2)  Die Hersteller konnen eine Leistungserklirung auf der
Grundlage einer Konformititsbescheinigung oder einer Konfor-
mitétserkldrung erstellen, die vor dem 1. Juli 2013 in Uberein-
stimmung mit der Richtlinie 89/106/EWG ausgestellt wird.
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(3)  Leitlinien fur die europdische technische Zulassung, die
vor dem 1. Juli 2013 gemifl Artikel 11 der Richtlinie
89/106/EWG veroffentlicht werden, konnen als Européische Be-
wertungsdokumente verwendet werden.

(4)  Hersteller und Importeure konnen europiische technische
Zulassungen, die vor dem 1. Juli 2013 gemaf8 Artikel 9 der
Richtlinie 89/106/EWG erteilt werden, wiahrend ihrer Giiltig-
keitsdauer als Europdische Technische Bewertungen verwenden.

Attikel 67
Berichterstattung durch die Kommission

(1)  Bis zum 25. April 2014 bewertet die Kommission den
spezifischen Bedarf an Angaben hinsichtlich des Gehalts an
gefdhrlichen Stoffen in Bauprodukten, erwidgt die mogliche Aus-
weitung der Informationspflichten gemif Artikel 6 Absatz 5
auf andere Stoffe und erstattet dem Europdischen Parlament
und dem Rat dariiber Bericht. In ihrer Bewertung beriicksichtigt
die Kommission unter anderem die Notwendigkeit, ein hohes
Maf an Gesundheitsschutz und Sicherheit von Arbeitnehmern,
die Bauprodukte verwenden, und von Nutzern der Bauwerke zu
gewihrleisten, einschliefSlich in Bezug auf die Anforderungen
beim Recycling undfoder der Wiederverwendung von Bauteilen
oder -materialien.

Gegebenenfalls folgen dem Bericht innerhalb von zwei Jahren
nach seiner Vorlage an das Europdische Parlament und den Rat
geeignete Gesetzgebungsvorschlige.

(2)  Bis zum 25. April 2016 unterbreitet die Kommission
dem Europiischen Parlament und dem Rat auf der Grundlage
von Berichten der Mitgliedstaaten und anderer relevanter Inte-
ressengruppen einen Bericht iiber die Durchfithrung dieser Ver-
ordnung — einschlieflich der Artikel 19, 20, 21, 23, 24 und
37 —, dem sie gegebenenfalls geeignete Vorschlige beifigt.

Artikel 68
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Die Artikel 3 bis 28, die Artikel 36 bis 38, die Artikel 56 bis
63, Artikel 65 und Artikel 66 sowie die Anhdnge I, II, [Il und V
gelten ab dem 1. Juli 2013.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Straffburg am 9. Marz 2011.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prdsident
J. BUZEK

Im Namen des Rates
Die Prdsidentin
GYORI E.
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ANHANG 1

GRUNDANFORDERUNGEN AN BAUWERKE

Bauwerke miissen als Ganzes und in ihren Teilen fiir deren Verwendungszweck tauglich sein, wobei insbesondere der
Gesundheit und der Sicherheit der wihrend des gesamten Lebenszyklus der Bauwerke involvierten Personen Rechnung zu
tragen ist. Bauwerke miissen diese Grundanforderungen an Bauwerke bei normaler Instandhaltung tiber einen wirtschaft-
lich angemessenen Zeitraum erfiillen.

1. Mechanische Festigkeit und Standsicherheit
Das Bauwerk muss derart entworfen und ausgefithrt sein, dass die wahrend der Errichtung und Nutzung moglichen
Einwirkungen keines der nachstehenden Ereignisse zur Folge haben:
a) Einsturz des gesamten Bauwerks oder eines Teils,

b) grofere Verformungen in unzuldssigem Umfang,

¢) Beschadigungen anderer Teile des Bauwerks oder Einrichtungen und Ausstattungen infolge zu grofer Verformun-
gen der tragenden Baukonstruktion,

d) Beschadigungen durch ein Ereignis in einem zur urspriinglichen Ursache unverhiltnismiflig groffen AusmaR.

2. Brandschutz

Das Bauwerk muss derart entworfen und ausgefiihrt sein, dass bei einem Brand
a) die Tragfihigkeit des Bauwerks wihrend eines bestimmten Zeitraums erhalten bleibt;
b) die Entstehung und Ausbreitung von Feuer und Rauch innerhalb des Bauwerks begrenzt wird;
¢) die Ausbreitung von Feuer auf benachbarte Bauwerke begrenzt wird;
d) die Bewohner das Bauwerk unverletzt verlassen oder durch andere Mafinahmen gerettet werden kénnen;
e) die Sicherheit der Rettungsmannschaften beriicksichtigt ist.
3. Hygiene, Gesundheit und Umweltschutz
Das Bauwerk muss derart entworfen und ausgefithrt sein, dass es wihrend seines gesamten Lebenszyklus weder die
Hygiene noch die Gesundheit und Sicherheit von Arbeitnehmern, Bewohnern oder Anwohnern gefihrdet und sich

iiber seine gesamte Lebensdauer hinweg weder bei Errichtung noch bei Nutzung oder Abriss insbesondere durch
folgende Einfliisse iibermifRig stark auf die Umweltqualitdt oder das Klima auswirkt:

a) Freisetzung giftiger Gase;

b) Emission von gefahrlichen Stoffen, fliichtigen organischen Verbindungen, Treibhausgasen oder gefihrlichen Par-
tikeln in die Innen- oder AufSenluft;

¢) Emission gefahrlicher Strahlen;
d) Freisetzung gefahrlicher Stoffe in Grundwasser, Meeresgewisser, Oberflichengewisser oder Boden;

e) Freisetzung gefihrlicher Stoffe in das Trinkwasser oder von Stoffen, die sich auf andere Weise negativ auf das
Trinkwasser auswirken;

f) unsachgemifle Ableitung von Abwasser, Emission von Abgasen oder unsachgemifle Beseitigung von festem oder
fliussigem Abfall;

g) Feuchtigkeit in Teilen des Bauwerks und auf Oberflichen im Bauwerk.
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. Sicherheit und Barrierefreiheit bei der Nutzung

Das Bauwerk muss derart entworfen und ausgefithrt sein, dass sich bei seiner Nutzung oder seinem Betrieb keine
unannehmbaren Unfallgefahren oder Gefahren einer Beschddigung ergeben, wie Gefahren durch Rutsch-, Sturz- und
Aufprallunfille, Verbrennungen, Stromschlige, Explosionsverletzungen und Einbriiche. Bei dem Entwurf und der
Ausfithrung des Bauwerks miissen insbesondere die Barrierefreiheit und die Nutzung durch Menschen mit Behin-
derungen beriicksichtigt werden.

. Schallschutz

Das Bauwerk muss derart entworfen und ausgefithrt sein, dass der von den Bewohnern oder von in der Nihe
befindlichen Personen wahrgenommene Schall auf einem Pegel gehalten wird, der nicht gesundheitsgefihrdend ist
und bei dem zufrieden stellende Nachtruhe-, Freizeit- und Arbeitsbedingungen sichergestellt sind.

. Energieeinsparung und Wirmeschutz

Das Bauwerk und seine Anlagen und Einrichtungen fiir Heizung, Kiihlung, Beleuchtung und Liiftung miissen derart
entworfen und ausgefiithrt sein, dass unter Beriicksichtigung der Nutzer und der klimatischen Gegebenheiten des
Standortes der Energieverbrauch bei seiner Nutzung gering gehalten wird. Das Bauwerk muss auferdem energieeffi-
zient sein und wihrend seines Auf- und Riickbaus moglichst wenig Energie verbrauchen.

. Nachhaltige Nutzung der natiirlichen Ressourcen

Das Bauwerk muss derart entworfen, errichtet und abgerissen werden, dass die natiirlichen Ressourcen nachhaltig
genutzt werden und insbesondere Folgendes gewihrleistet ist:

a) Das Bauwerk, seine Baustoffe und Teile miissen nach dem Abriss wiederverwendet oder recycelt werden konnen;
b) das Bauwerk muss dauerhaft sein;

¢) fir das Bauwerk miissen umweltvertrigliche Rohstoffe und Sekundirbaustoffe verwendet werden.
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ANHANG 11

VERFAHREN ZUR ANNAHME EINES EUROPAISCHEN BEWERTUNGSDOKUMENTS

1. Beantragung einer Europdischen Technischen Bewertung

Wenn ein Hersteller bei einer Technischen Bewertungsstelle eine Europdische Technische Bewertung fiir ein Baupro-
dukt beantragt, so unterbreitet er, nachdem der Hersteller und die Technische Bewertungsstelle (im Folgenden ,ver-
antwortliche Technische Bewertungsstelle) eine Vereinbarung iiber den Schutz des Geschiftsgeheimnisses und der
Vertraulichkeit unterzeichnet haben und sofern der Hersteller nichts anderes beschlieflt, der verantwortlichen Tech-
nischen Bewertungsstelle ein technisches Dossier, in dem das Produkt, sein vom Hersteller vorgesehener Verwendungs-
zweck und die Einzelheiten der vom Hersteller geplanten werkseigenen Produktionskontrolle beschrieben sind.

. Vertrag

Fir Bauprodukte im Sinne des Artikels 21 Absatz 1 Buchstabe ¢ wird innerhalb eines Monats nach Eingang des
technischen Dossiers zwischen dem Hersteller und der verantwortlichen Technischen Bewertungsstelle ein Vertrag zur
Erstellung der Europdischen Technischen Bewertung geschlossen, in dem das Arbeitsprogramm zur Ausarbeitung des
Europdischen Bewertungsdokuments festgelegt ist, wozu unter anderem Folgendes zihlt:

— die Arbeitsorganisation innerhalb der Organisation Technischer Bewertungsstellen;

— die Zusammensetzung der Arbeitsgruppe, die innerhalb der Organisation Technischer Bewertungsstellen einge-
richtet wird und die fiir den betreffenden Produktbereich zustindig ist;

— die Koordinierung Technischer Bewertungsstellen.

. Arbeitsprogramm

Nach Abschluss des Vertrags mit dem Hersteller unterrichtet die Organisation Technischer Bewertungsstellen die
Kommission iiber das Arbeitsprogramm zur Ausarbeitung der Europdischen Technischen Bewertung und den Zeitplan
fur seine Durchfithrung; ferner wird das Bewertungsprogramm angegeben. Diese Unterrichtung erfolgt innerhalb von
drei Monaten nach Eingang des Antrags auf eine Europiische Technische Bewertung.

. Entwurf des Europdischen Bewertungsdokuments

Die Organisation Technischer Bewertungsstellen ldsst den Entwurf des Europaischen Bewertungsdokuments von der
Arbeitsgruppe, die von der verantwortlichen Technischen Bewertungsstelle koordiniert wird, fertigstellen und tiber-
mittelt diesen Entwurf den betroffenen Parteien innerhalb von sechs Monaten ab dem Tag, an dem die Kommission
iiber das Arbeitsprogramm unterrichtet wurde.

. Teilnahme der Kommission

Ein Vertreter der Kommission kann als Beobachter an der Durchfithrung aller Bestandteile des Arbeitsprogramms
teilnehmen.

. Verlingerung und Fristiiberschreitung

Die Arbeitsgruppe teilt der Organisation Technischer Bewertungsstellen und der Kommission jede Uberschreitung der
in den Abschnitten 1 bis 4 festgelegten Fristen mit.

Lisst sich eine Verlingerung der Fristen fiir die Ausarbeitung des Europdischen Bewertungsdokuments insbesondere
aufgrund eines fehlenden Beschlusses der Kommission beziiglich des anwendbaren Bewertungssystems und Uber-
priifung der Leistungsbestandigkeit fir das Bauprodukt oder der Notwendigkeit, ein neues Priifverfahren zu entwickeln,
rechtfertigen, so legt die Kommission eine verldngerte Frist fest.

. Anderung und Annahme eines Européischen Bewertungsdokuments

Die verantwortliche Technische Bewertungsstelle tibermittelt den Entwurf des Europaischen Bewertungsdokuments an
den Hersteller, der innerhalb von fiinfzehn Arbeitstagen dazu Stellung nehmen kann. Danach verfihrt die Organisation
Technischer Bewertungsstellen wie folgt:

a) sie teilt dem Hersteller gegebenenfalls mit, wie seiner Stellungnahme Rechnung getragen wurde;
b) sie nimmt den Entwurf des Europdischen Bewertungsdokuments an, und

) sie iibermittelt der Kommission eine Abschrift.
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Unterbreitet die Kommission der Organisation Technischer Bewertungsstellen binnen fiinfzehn Arbeitstagen nach
Erhalt des Entwurfs des Europiischen Bewertungsdokuments ihre Anmerkungen dazu, tiberarbeitet die Organisation
Technischer Bewertungsstellen, nachdem ihr die Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben wurde, den Entwurf ent-
sprechend und iibermittelt eine Abschrift des angenommenen Europdischen Bewertungsdokuments an den Hersteller
und an die Kommission.

. Zu veroffentlichendes endgiiltiges Europiisches Bewertungsdokument

Sobald die verantwortliche Technische Bewertungsstelle die erste Europdische Technische Bewertung auf der Grundlage
des angenommenen Europdischen Bewertungsdokuments erstellt hat, wird dieses Europdische Bewertungsdokument
gegebenenfalls anhand der bisherigen Erfahrungen angepasst. Die Organisation Technischer Bewertungsstellen nimmt
das endgiiltige Europaische Bewertungsdokument an und iibermittelt — zusammen mit einer Ubersetzung des Titels
des Europdischen Bewertungsdokuments in allen Amtssprachen der Union — eine Abschrift der Kommission, damit
die Fundstellenangaben des Dokuments veroffentlicht werden konnen. Die Organisation Technischer Bewertungsstellen
hidlt das Europdische Bewertungsdokument in elektronischer Form bereit, sobald das Produkt die CE-Kennzeichnung
erhalten hat.
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ANHANG 111

LEISTUNGSERKLARUNG

. Eindeutiger Kenncode des Produkttyps:

. Typen-, Chargen- oder Seriennummer oder ein anderes Kennzeichen zur Identifikation des Bauprodukts gemif3
Artikel 11 Absatz 4:

. Vom Hersteller vorgesehener Verwendungszweck oder vorgesehene Verwendungszwecke des Bauprodukts gemifS der
anwendbaren harmonisierten technischen Spezifikation:

4. Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Marke und Kontaktanschrift des Herstellers gemaf8 Artikel 11

Absatz 5:

. Gegebenenfalls Name und Kontaktanschrift des Bevollméchtigten, der mit den Aufgaben gemifs Artikel 12 Absatz 2
beauftragt ist:

. System oder Systeme zur Bewertung und Uberpriifung der Leistungsbestindigkeit des Bauprodukts gemifl Anhang V:

. Im Falle der Leistungserkldrung, die ein Bauprodukt betrifft, das von einer harmonisierten Norm erfasst wird:

(gegebenenfalls Name und Kennnummer der notifizierten Stelle)

hat nach dem System vorgenommen

(Beschreibung der Aufgaben Dritter nach Anhang V)

und Folgendes ausgestellt

(Leistungsbestidndigkeitsbescheinigung, Konformititsbescheinigung fiir die werkseigene Produktionskontrolle, Priif-
[Berechnungsberichte — soweit relevant)

. Im Falle der Leistungserklirung, die ein Bauprodukt betrifft, fiir das eine Europdische Technische Bewertung aus-
gestellt worden ist:

(gegebenenfalls Name und Kennnummer der Technischen Bewertungsstelle)

Folgendes ausgestellt:

(Referenznummer des Europiischen Bewertungsdokuments)

auf der Grundlage von

(Referenznummer der Européischen Technischen Bewertung)
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10.

hat nach dem System vorgenommen
(Beschreibung der Aufgaben Dritter nach Anhang V)

und Folgendes ausgestellt
(Leistungsbestandigkeitsbescheinigung, Konformititsbescheinigung fir die werkseigene Produktionskontrolle, Priif-
[Berechnungsberichte — soweit relevant)

. Erklirte Leistung

Anmerkungen zur Tabelle:

1. Spalte 1 enthilt die Auflistung der Wesentlichen Merkmale, wie sie in den harmonisierten technischen Spezifi-
kationen fiir den beziehungsweise die Verwendungszwecke nach Nummer 3 festgelegt wurden.

2. Spalte 2 enthalt fiir jedes in Spalte 1 aufgefithrte Wesentliche Merkmal die erklirte Leistung gemdfl den Anfor-
derungen von Artikel 6, ausgedriickt in Stufen oder Klassen oder in einer Beschreibung in Bezug auf die jeweiligen
Wesentlichen Merkmale. Wird keine Leistung erklart, werden die Buchstaben ,NPD“ (No Performance Determined/
keine Leistung festgelegt) angegeben.

3. Fiir jedes in Spalte 1 aufgefiihrte wesentliche Merkmal enthilt Spalte 3:

a) die Fundstelle und das Datum der entsprechenden harmonisierten Norm und gegebenenfalls die Referenz-
nummer der verwendeten Spezifischen oder Angemessenen Technischen Dokumentation

oder

b) die Fundstelle und das Datum des entsprechenden Europiischen Bewertungsdokuments, soweit verfiigbar, und
die Referenznummer der verwendeten Europdischen Technischen Bewertung.

Wesentliche Merkmale Leistung Harmonisierte technische Spezifikation
(sieche Anmerkung 1) (siehe Anmerkung 2) (siche Anmerkung 3)

Wenn gemdf den Artikeln 37 oder 38 die Spezifische Technische Dokumentation verwendet wurde, die Anforde-
rungen, die das Produkt erfiillt:

Die Leistung des Produkts gemifl den Nummern 1 und 2 entspricht der erkldrten Leistung nach Nummer 9.
Verantwortlich fur die Erstellung dieser Leistungserklarung ist allein der Hersteller gemédfl Nummer 4.

Unterzeichnet fiir den Hersteller und im Namen des Herstellers von:

(Name und Funktion)

(Ort und Datum der Ausstellung) (Unterschrift)
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ANHANG IV

PRODUKTBEREICHE UND ANFORDERUNGEN AN DIE TECHNISCHEN BEWERTUNGSSTELLEN

Tabelle 1 — Produktbereiche

BEggSES’ PRODUKTBEREICH

1 PRODUKTE AUS VORGEFERTIGTEM NORMAL-, LEICHT- ODER PORENBETON

2 TUREN, FENSTER, FENSTERLADEN, ROLLLADEN, TORE UND BESCHLAGE HIERFUR

3 DICHTUNGSBAHNEN EINSCHLIESSLICH FLUSSIG AUFZUBRINGENDER ABDICHTUNGEN UND BAU-
SATZEN (ZUR ABDICHTUNG GEGEN WASSER UND/ODER WASSERDAMPF)

4 WARMEDAMMUNGSPRODUKTE
DAMMVERBUNDBAUSATZE[-SYSTEME

5 STRUKTURELLE LAGERUNGEN
QUERKRAFTDORNE FUR TRAGENDE VERBINDUNGEN

6 SCHORNSTEINE, ABGASLEITUNGEN UND SPEZIELLE PRODUKTE

7 GIPSPRODUKTE

8 GEOTEXTILIEN, GEOMEMBRANEN UND VERWANDTE ERZEUGNISSE

9 VORHANGFASSADEN/VERKLEIDUNGEN/GEKLEBTE GLASKONSTRUKTIONEN

10 ORTSFESTE LOSCHANLAGEN (FEUERALARM-, FEUERERKENNUNGSPRODUKTE, ORTSFESTE LOSCH-
ANLAGEN, FEUER- UND RAUCHSCHUTZSYSTEME UND EXPLOSIONSSCHUTZPRODUKTE)

11 SANITAREINRICHTUNGEN

12 STRASSENAUSSTATTUNGEN: STRASSENAUSRUSTUNG

13 PRODUKTE AUS BAUHOLZ FUR TRAGENDE ZWECKE UND HOLZVERBINDUNGSMITTEL

14 HOLZSPANPLATTEN UND -ELEMENTE

15 ZEMENT, BAUKALK UND ANDERE HYDRAULISCHE BINDER/BINDEMITTEL

16 BETONSTAHL/BEWEHRUNGSSTAHL UND SPANNSTAHL FUR BETON (UND ZUBEHORTEILE),
SPANNSYSTEME

17 MAUERWERK UND VERWANDTE ERZEUGNISSE
MAUERWERKEINHEITEN, MORTEL, ZUBEHOR

18 PRODUKTE FUR DIE ABWASSERENTSORGUNG UND -BEHANDLUNG

19 BODENBELAGE

20 METALLBAUPRODUKTE UND ZUBEHORTEILE

21 INNEN- UND AUSSENWAND- UND DECKENBEKLEIDUNGEN BAUSATZE FUR INNERE TRENNWANDE

22 BEDACHUNGEN, OBERLICHTER, DACHFENSTER UND ZUBEHORTEILE
BAUSATZE FUR BEDACHUNGEN

23 PRODUKTE FUR DEN STRASSENBAU

24 ZUSCHLAGSTOFFE

25 BAUKLEBSTOFFE
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BEE(E)ISES' PRODUKTBEREICH
26 PRODUKTE FUR BETON, MORTEL UND EINPRESSMORTEL
27 RAUMERWARMUNGSANLAGEN
28 ROHRE, BEHALTER UND ZUBEHORTEILE, DIE NICHT MIT TRINKWASSER IN BERUHRUNG KOMMEN
29 BAUPRODUKTE, DIE MIT TRINKWASSER IN BERUHRUNG KOMMEN
30 FLACHGLAS, PROFILGLAS UND GLASSTEINERZEUGNISSE
31 STROM-, STEUER- UND KOMMUNIKATIONSKABEL
32 DICHTUNGSMASSEN FUR VERBINDUNGEN
33 BEFESTIGUNGEN
34 BAUSATZE, GEBAUDEEINHEITEN, VORGEFERTIGTE ELEMENTE
35 BRANDSCHUTZABSCHOTTUNGEN UND BRANDSCHUTZBEKLEIDUNGEN,
FLAMMSCHUTZPRODUKTE
Tabelle 2 — Anforderungen an die Technischen Bewertungsstellen
Kompetenz Beschreibung der Kompetenz Anforderung

1. Analyse der
Risiken

Erkennen moglicher Risiken und Vorteile der
Verwendung innovativer Bauprodukte bei Feh-
len gesicherter/konsolidierter technischer In-
formationen iiber ihre Leistung im Fall eines
Einbaus in Bauwerke

2. Festlegung der
technischen Krite-
rien

Umsetzung des Ergebnisses der Risikoanalyse
in technische Kriterien fiir die Bewertung des
Verhaltens und der Leistung von Bauproduk-
ten in Bezug auf die Einhaltung der geltenden
einzelstaatlichen Vorschriften

Bereitstellen der technischen Informationen,
die von den Beteiligten des Bauprozesses als
potenzielle Verwender von Bauprodukten
(Hersteller, Konstrukteure, Auftragnehmer, In-
stallationsbetriebe) benotigt werden

3. Festlegung der Be-
wertungsverfahren

Entwicklung und Validierung geeigneter (Priif-
oder Berechnungs-) Verfahren zur Bewertung
der Leistung in Bezug auf die Wesentlichen
Merkmale der Bauprodukte unter Beriicksich-
tigung des Stands der Technik

Eine Technische Bewertungsstelle muss nach
nationalem Recht gegriindet und mit Rechts-
personlichkeit ausgestattet sein. Sie muss von
Interessengruppen unabhingig und von Son-
derinteressen frei sein.

Zusitzlich missen die Mitarbeiter der Tech-
nischen Bewertungsstelle iiber Folgendes ver-
fugen:

a) Objektivitdt und soliden technischen Sach-
verstand;

b) genaue Kenntnis der rechtlichen Bestimmun-
gen und sonstigen Anforderungen, die in
dem Mitgliedstaat, in dem die Stelle benannt
ist, fiir die Produktbereiche gelten, fiir die sie
benannt werden soll;

) generelles Verstindnis der Baupraxis und
eingehende technische Sachkenntnis betref-
fend die Produktbereiche, fiir die die Stelle
benannt werden soll;

d) genaue Kenntnis der spezifischen Risiken
und der technischen Aspekte des Bauprozes-
ses;

e) genaue Kenntnis der bestehenden harmoni-
sierten Normen und Priifverfahren fiir die
Produktbereiche, fiir die die Stelle benannt
werden soll;

f) geeignete Sprachkenntnisse.

Die Vergiitung des Personals der Technischen
Bewertungsstellen darf sich nicht nach der An-
zahl der durchgefithrten Bewertungen oder de-
ren Ergebnissen richten.
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Kompetenz

Beschreibung der Kompetenz

Anforderung

4. Bestimmung der
spezifischen
werkseigenen Pro-
duktionskontrolle

Verstehen und Evaluieren des Herstellungspro-
zesses eines konkreten Produkts zwecks Er-
mittlung geeigneter Mafinahmen zur Gewihr-
leistung der Produktbestindigkeit im Verlauf
des betreffenden Herstellungsprozesses

Mitarbeiter der Technischen Bewertungsstelle
miissen iiber das entsprechende Wissen iiber
den Zusammenhang zwischen Herstellungspro-
zessen und Produktmerkmalen in Bezug auf die
werkseigene Produktionskontrolle verfiigen.

5. Bewertung des
Produkts

Anhand harmonisierter Kriterien Bewertung
der Leistung in Bezug auf die Wesentlichen
Merkmale von Bauprodukten auf der Grund-
lage harmonisierter Verfahren

Neben den Anforderungen der Punkte 1, 2 und
3 muss eine Technische Bewertungsstelle Zu-
gang zur erforderlichen Infrastruktur fir die
Bewertung der Leistung in Bezug auf die We-
sentlichen Merkmale von Bauprodukten in den
Produktbereichen verfigen, fir die die Stelle
benannt werden soll.

6. Allgemeine
Verwaltung

Gewihrleistung von Einheitlichkeit, Zuverlas-
sigkeit, Objektivitdit und Riickverfolgbarkeit
durch die dauerhafte Anwendung zweckmafii-
ger Verwaltungsverfahren

Die Technische Bewertungsstelle muss Folgen-
des vorweisen bezichungsweise iiber Folgendes
verfiigen:

a) nachweisliche Befolgung der guten Verwal-
tungspraxis;

b) eine Strategie und einschligige Verfahren fiir
die Wahrung der Vertraulichkeit sensibler
Informationen in der Technischen Bewer-
tungsstelle und bei allen ihren Partnern;

¢) ein Dokumentenverwaltungssystem, das die
Registrierung, Riickverfolgbarkeit, Pflege und
Archivierung aller relevanten Dokumente si-
cherstell;

d) einen Mechanismus fiir interne Betriebsprii-
fung und Bewertung durch das Leitungsper-
sonal zwecks regelmiRiger Uberwachung
der Einhaltung zweckmifiger Verwaltungs-
verfahren;

e) ein Verfahren fiir die objektive Bearbeitung
von Beschwerden und Einspriichen.
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ANHANG V

BEWERTUNG UND UBERPRUFUNG DER LEISTUNGSBESTANDIGKEIT

1. SYSTEME ZUR BEWERTUNG UND UBERPRUFUNG DER LEISTUNGSBESTANDIGKEIT

1.1. System 1+: Leistungserklirung des Herstellers in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale des Bauprodukts auf fol-
gender Grundlage:

a) Der Hersteller fithrt folgende Schritte durch:
i) werkseigene Produktionskontrolle.
i) zusatzliche Priifung von im Werk entnommenen Proben nach festgelegtem Priifplan.

Die notifizierte Produktzertifizierungsstelle stellt die Bescheinigung der Leistungsbestindigkeit fiir das Produkt auf
folgender Grundlage aus:

=

i) Feststellung des Produkttyps anhand einer Typpriifung (einschlieflich Probenahme), einer Typberechnung, von
Werttabellen oder Unterlagen zur Produktbeschreibung;

i) Erstinspektion des Werks und der werkseigenen Produktionskontrolle;
i) laufende Uberwachung, Bewertung und Evaluierung der werkseigenen Produktionskontrolle;
iv) Stichprobenpriifung (audit-testing) von vor dem Inverkehrbringen des Produkts entnommenen Proben.

1.2. System 1: Leistungserklarung des Herstellers in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale des Bauprodukts auf folgender
Grundlage:

a) Der Hersteller fiihrt folgende Schritte durch:
i) werkseigene Produktionskontrolle.

i) zusdtzliche Priffung von im Werk entnommenen Proben durch den Hersteller nach festgelegtem Priifplan.

b) Die notifizierte Produktzertifizierungsstelle stellt die Bescheinigung der Leistungsbestdndigkeit fiir das Produkt auf
folgender Grundlage aus:

i) Feststellung des Produkttyps anhand einer Typpriifung (einschlieflich Probenahme), einer Typberechnung, von
Werttabellen oder Unterlagen zur Produktbeschreibung;

ii) Erstinspektion des Werks und der werkseigenen Produktionskontrolle;
iii) laufende Uberwachung, Bewertung und Evaluierung der werkseigenen Produktionskontrolle.

1.3. System 2+: Leistungserklirung des Herstellers in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale des Bauprodukts auf fol-
gender Grundlage:

a) Der Hersteller fithrt folgende Schritte durch:

i) Feststellung des Produkttyps anhand einer Typpriifung (einschlieflich Probenahme), einer Typberechnung, von
Werttabellen oder Unterlagen zur Produktbeschreibung;

ii) werkseigene Produktionskontrolle.

iii) Priifung von im Werk entnommenen Proben nach festgelegtem Priifplan.
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1.4.

1.5.

b) Die notifizierte Zertifizierungsstelle fiir die werkseigene Produktionskontrolle stellt die Bescheinigung der Kon-
formitit der werkseigenen Produktionskontrolle auf folgender Grundlage aus:

i) Erstinspektion des Werks und der werkseigenen Produktionskontrolle;
ii) laufende Uberwachung, Bewertung und Evaluierung der werkseigenen Produktionskontrolle.

System 3: Leistungserklarung des Herstellers in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale des Bauprodukts auf folgender
Grundlage:

a) Der Hersteller fithrt die werkseigene Produktionskontrolle durch.

b) Das notifizierte Priiflabor stellt anhand einer Typpriifung (auf der Grundlage der vom Hersteller gezogenen
Stichprobe), einer Typberechnung, von Werttabellen oder von Unterlagen zur Produktbeschreibung den Produkt-
typ fest.

System 4: Leistungserklarung des Herstellers in Bezug auf die Wesentlichen Merkmale des Bauprodukts auf folgender
Grundlage:

a) Der Hersteller fiihrt folgende Schritte durch:

i) Feststellung des Produkttyps anhand einer Typpriifung, einer Typberechnung, von Wertetabellen oder Unter-
lagen zur Produktbeschreibung;

i) werkseigene Produktionskontrolle.
b) Es fallen keine Aufgaben fiir eine notifizierte Stelle an.

STELLEN, DIE AN DER BEWERTUNG UND UBERPRUFUNG DER LEISTUNGSBESTANDIGKEIT BETEILIGT SIND

Im Zusammenhang mit der Funktion der notifizierten Stellen, die an der Bewertung und Uberpriifung der Leistungs-
bestindigkeit von Bauprodukten beteiligt sind, ist zwischen folgenden Stellen zu unterscheiden:

1. Produktzertifizierungsstelle: eine staatliche oder nichtstaatliche notifizierte Stelle, die die erforderliche Kompetenz
und Verantwortlichkeit zur Durchfithrung der Produktzertifizierung nach den vorgegebenen Verfahrens- und
Durchfithrungsregeln besitzt.

2. Zertifizierungsstelle fur die werkseigene Produktionskontrolle: eine staatliche oder nichtstaatliche notifizierte Stelle,
die die erforderliche Kompetenz und Verantwortlichkeit zur Durchfithrung der Zertifizierung der werkseigenen
Produktionskontrolle nach den vorgegebenen Verfahrens- und Durchfithrungsregeln besitzt.

3. Priiflabor: ein notifiziertes Labor, das die Merkmale oder die Leistung von Baustoffen oder -produkten misst,
untersucht, priift, kalibriert oder auf andere Art und Weise bestimmt.

WESENTLICHE MERKMALE, FUR DIE DIE ANGABE DER FUNDSTELLE EINER EINSCHLAGIGEN HARMONISIER-
TEN TECHNISCHEN SPEZIFIKATION NICHT ERFORDERLICH IST

1. Brandverhalten;

2. Feuerbestdndigkeit;

3. Verhalten bei einem Brand von auflen;
4. Gerduschabsorption;

5. Emission von gefahrlichen Stoffen.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 306/2011 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 9. Mirz 2011
zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1964/2005 des Rates iiber die Zollsitze fiir Bananen

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union, insbesondere auf Artikel 207 Absatz 2,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die na-
tionalen Parlamente,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren ('),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Gemafs der Verordnung (EG) Nr. 1964/2005 des Rates (?)
belduft sich der Zollsatz fiir Bananen des KN-Codes
0803 00 19 seit dem 1. Januar 2006 auf 176 EUR/t.

Am 31. Mai 2010 wurde das Genfer Ubereinkommen
tiber den Bananenhandel (}) zwischen der Europdischen
Union und Brasilien, Costa Rica, Ecuador, Guatemala,
Honduras, Kolumbien, Mexiko, Nicaragua, Panama, Peru
und Venezuela (im Folgenden ,Ubereinkommen*), das die
Struktur und die Funktionsweise der Handelsregelung der
Union fiir Bananen des KN-Codes 0803 00 19 betrifft,
unterzeichnet.

GemiR dem Ubereinkommen wird die Union ihren Zoll-
satz fir Bananen schrittweise von 176 EUR[t auf 114
EUR/t senken. Durch eine erste Senkung, die riickwirkend

seit dem 15. Dezember 2009 — dem Datum der Para-
phierung des Ubereinkommens — gilt, wurde der Zoll-
satz auf 148 EUR/t gesenkt. Die darauffolgenden Senkun-
gen sind in jdhrlichen Schritten in sieben Jahren durch-
zufithren, wobei ein Aufschub von hochstens zwei Jahren
moglich ist, falls sich die Einigung tiber landwirtschaftli-
che Erzeugnisse in der Doha-Runde der Welthandelsorga-
nisation (WTO) verzogern sollte. Der endgiiltige Zollsatz
von 114 EURJt ist spitestens am 1. Januar 2019 zu
erreichen. Die Zollsenkungen werden zum Zeitpunkt
der Zertifizierung der EU-Liste fiir Bananen in der
WTO gebunden.

Nachdem das Ubereinkommen seit dem Datum seiner
Unterzeichnung vorldufig angewandt wurde, ist es mit
dem Beschluss 2011/194/EU des Rates () genehmigt
worden.

Angesichts der neuen gemifl dem Ubereinkommen an-
zuwenden Zolltarife fir Bananen empfiehlt es sich, die
Verordnung (EG) Nr. 1964/2005 aufzuheben —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 1964/2005 wird aufgehoben.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Datum des Inkrafttretens des Uber-
einkommens in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Straffburg am 9. Marz 2011.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident
J. BUZEK

Im Namen des Rates
Die Prdsidentin
GYORI E.

(") Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 3. Februar 2011

(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 7. Mirz 2011.

() ABL L 316 vom 2.12.2005, S. 1.
() ABL L 141 vom 9.6.2010, S. 3.

(%) Siehe Seite 66 dieses Amtsblatts.
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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2011/24/EU DES FUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 9. Mirz 2011

iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union, insbesondere auf die Artikel 114 und 168,

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (?),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (3),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Gemials Artikel 168 Absatz 1 des Vertrags iiber die Ar-
beitsweise der Europdischen Union (AEUV) muss bei der
Festlegung und Durchfithrung aller Unionspolitiken und
-maflnahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicher-
gestellt werden. Demnach muss ein hohes Gesundheits-
schutzniveau auch dann sichergestellt werden, wenn die
Union Rechtsakte aufgrund anderer Vertragsbestimmun-
gen erldsst.

Artikel 114 AEUV ist die geeignete Rechtsgrundlage, da
die Mehrheit der Bestimmungen dieser Richtlinie auf die
Verbesserung der Funktionsweise des Binnenmarktes und
der Freiziigigkeit von Personen sowie des freien Verkehrs
von Waren oder Dienstleistungen abzielt. Da die Bedin-
gungen fur die Inanspruchnahme des Artikels 114 AEUV
als Rechtsgrundlage erfullt sind, hat der Unionsgesetz-
geber selbst dann auf diese Rechtsgrundlage zuriick-
zugreifen, wenn der Schutz der Gesundheit der Bevolke-
rung ein entscheidender Faktor fiir die getroffenen Ent-
scheidungen ist. In diesem Zusammenhang fordert
Artikel 114 Absatz 3 AEUV ausdriicklich, dass bei der
Harmonisierung ein hohes Schutzniveau fir die mensch-
liche Gesundheit zu gewahrleisten ist und dabei insbeson-
dere alle auf wissenschaftliche Ergebnisse gestiitzten
neuen Entwicklungen beriicksichtigt werden miissen.

(") ABL C 175 vom 28.7.2009, S. 116.
() ABL C 120 vom 28.5.2009, S. 65.
() Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 23. April 2009 (ABL

C 184 E vom 8.7.2010, S. 368), Standpunkt des Rates in erster
Lesung vom 13. September 2010 (ABL C 275 E vom 12.10.2010,
S. 1), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 19. Januar 2011
(noch nicht im Amitsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 28. Februar 2011.

(3)

(4)

()

Die Gesundheitssysteme in der Union sind ein zentraler
Bestandteil des hohen Sozialschutzniveaus in der Union
und tragen zu sozialem Zusammenhalt und sozialer Ge-
rechtigkeit sowie zu nachhaltiger Entwicklung bei. Auch
sind sie Teil des umfassenderen Rahmens der Dienstleis-
tungen von allgemeinem Interesse.

Die Patienten konnen zwar auf der Grundlage dieser
Richtlinie grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistun-
gen in Anspruch nehmen, doch sind die Mitgliedstaaten
nach wie vor fiir die Bereitstellung sicherer, hochwertiger
und effizienter Gesundheitsdienstleistungen in ausrei-
chendem Umfang fur die Biirger in ihrem Hoheitsgebiet
verantwortlich. Zudem sollten Patienten bei der Umset-
zung dieser Richtlinie in einzelstaatliche Rechtsvorschrif-
ten und bei deren Anwendung nicht dazu ermuntert
werden, Behandlungen in einem anderen als ihrem Ver-
sicherungsmitgliedstaat in Anspruch zu nehmen.

Wie der Rat in seinen Schlussfolgerungen vom 1./2. Juni
2006 zum Thema ,Gemeinsame Werte und Prinzipien in
den EU-Gesundheitssystemen* (*) (im Folgenden ,Schluss-
folgerungen des Rates“) anerkannt hat, ist den Gesund-
heitssystemen in der gesamten Union eine Reihe von
Arbeitsprinzipien gemeinsam. Diese Arbeitsprinzipien
sind notwendig, um das Vertrauen der Patienten in die
grenziiberschreitende  Gesundheitsversorgung  sicher-
zustellen, welches Voraussetzung fiir Patientenmobilitit
und ein hohes Gesundheitsschutzniveau ist. In denselben
Schlussfolgerungen hat der Rat anerkannt, dass die prak-
tische Umsetzung dieser Werte und Prinzipien zwischen
den Mitgliedstaaten erhebliche Unterschiede aufweist. Ins-
besondere Entscheidungen dariiber, in welchem Umfang
der Biirger Anspruch auf Gesundheitsleistungen haben
soll, iiber welche Mechanismen diese finanziert und be-
reitgestellt werden sollen und inwieweit es angemessen
erscheint, sich bei der Verwaltung der Gesundheitssys-
teme auf Marktmechanismen und Wettbewerbsdruck zu
verlassen, miissen im nationalen Kontext getroffen wer-
den.

Wie der Gerichtshof der Europdischen Union (im Folgen-
den ,Gerichtshof*) mehrfach bekraftigt hat, fallen trotz
ihrer Besonderheiten alle Arten medizinischer Versorgung
in den Anwendungsbereich des AEUV.

() ABL C 146 vom 22.6.2006, S. 1.
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(11)
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Diese Richtlinie respektiert die Freiheit eines jeden Mit-
gliedstaats, zu entscheiden, welche Art der Gesundheits-
versorgung er fiir angemessen hilt, und ldsst diese Frei-
heit unberiihrt. Die Bestimmungen dieser Richtlinie soll-
ten keinesfalls so ausgelegt werden, dass sie die ethischen
Grundsatzentscheidungen der Mitgliedstaaten untergra-
ben.

Mit einigen Aspekten der grenziiberschreitenden Gesund-
heitsversorgung, insbesondere mit der Kostenerstattung
fur eine Gesundheitsdienstleistung, die in einem anderen
Mitgliedstaat als demjenigen, in dem der Empfinger der
Behandlungsleistung seinen Wohnsitz hat, erbracht
wurde, hat sich der Gerichtshof bereits befasst. Mit dieser
Richtlinie soll eine allgemeinere und auch wirksame An-
wendung der Grundsitze erreicht werden, die der Ge-
richtshof in Einzelfallen entwickelt hat.

In den Schlussfolgerungen des Rates hat der Rat aner-
kannt, dass eine Initiative in Bezug auf grenziiberschrei-
tende Gesundheitsversorgung, mit der sichergestellt wird,
dass die Unionsbiirger Klarheit dariiber erhalten, welche
Rechte und Anspriiche ihnen zustehen, wenn sie sich
von einem Mitgliedstaat in einen anderen begeben, von
besonderem Wert ist, um Rechtssicherheit zu schaffen.

Diese Richtlinie zielt darauf ab, Regeln zu schaffen, die
den Zugang zu einer sicheren und hochwertigen grenz-
iiberschreitenden Gesundheitsversorgung in der Union
erleichtern und die Patientenmobilitit im Einklang mit
den vom Gerichtshof aufgestellten Grundsitzen gewihr-
leisten und die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten bei
der Gesundheitsversorgung fordern, wobei gleichzeitig
die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung
der gesundheitsbezogenen Sozialversicherungsleistungen
und fiir die Organisation und Bereitstellung von Gesund-
heitsdienstleistungen und medizinischer Versorgung so-
wie der Sozialversicherungsleistungen, insbesondere im
Krankheitsfall, uneingeschrankt geachtet werden sollen.

Diese Richtlinie sollte fiir diejenigen Patienten gelten, die
sich dafiir entscheiden, die Gesundheitsversorgung in ei-
nem anderen als ihrem Versicherungsmitgliedstaat in An-
spruch zu nehmen. Wie der Gerichtshof bekriftigt hat,
fuhrt weder ihre besondere Natur noch ihre Organisation
oder ihre Finanzierung dazu, dass Gesundheitsdienstleis-
tungen nicht unter den elementaren Grundsatz der
Dienstleistungsfreiheit fallen. Der Versicherungsmitglied-
staat kann sich jedoch aus Griinden, die in der Qualitit
und Sicherheit der erbrachten Gesundheitsdienstleistung
liegen, dafiir entscheiden, die Kostenerstattung fir die
grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung zu begren-
zen, wenn sich dies durch zwingende Griinde des All-
gemeininteresses bezogen auf die 6ffentliche Gesundheit
rechtfertigen ldsst. Der Versicherungsmitgliedstaat kann
auch weitere Mafnahmen aus anderen Griinden vor-
sehen, wenn sich dies durch solche zwingenden Griinde
des Allgemeininteresses rechtfertigen ldsst. Der Gerichts-
hof hat in der Tat festgestellt, dass der offentliche Ge-
sundheitsschutz zu den zwingenden Griinden des All-
gemeininteresses zdhlt, die eine Einschrinkung der in
den Vertrdgen vorgesehenen Freiziigigkeit rechtfertigen
konnen.

Der Begrift der ,zwingenden Griinde des Allgemeininte-
resses”, auf den sich einige Bestimmungen dieser Richt-
linie beziehen, ist vom Gerichtshof in seiner Rechtspre-
chung zu den Artikeln 49 und 56 AEUV entwickelt

(13)

(14)

(15)

(16)

worden und kann sich noch weiterentwickeln. Der Ge-
richtshof hat verschiedentlich ausgefiihrt, dass zwingende
Griinde des Allgemeininteresses eine Einschrinkung der
Dienstleistungsfreiheit rechtfertigen konnen, wie etwa der
Planungsbedarf in Zusammenhang mit dem Ziel, einen
ausreichenden, stindigen Zugang zu einem ausgewoge-
nen Angebot hochwertiger Versorgung im betreffenden
Mitgliedstaat sicherzustellen, oder in Zusammenhang mit
dem Wunsch, die Kosten zu begrenzen und nach Mog-
lichkeit jede Verschwendung finanzieller, technischer oder
personeller Ressourcen zu vermeiden. Der Gerichtshof
hat ferner anerkannt, dass auch das Ziel, eine ausgewo-
gene, jedermann zugangliche drztliche und klinische Ver-
sorgung aufrechtzuerhalten, insoweit unter eine der Aus-
nahmeregelungen aus Griinden der offentlichen Gesund-
heit nach Artikel 52 AEUV fallen kann, als es dazu bei-
tragt, ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu erreichen.
Der Gerichtshof hat ferner ausgefithrt, dass diese Bestim-
mung des AEUV es den Mitgliedstaaten erlaubt, die Frei-
heit, drztliche und klinische Dienstleistungen bereitzustel-
len, insoweit einzuschrinken, als die Erhaltung eines be-
stimmten Umfangs der medizinischen und pflegerischen
Versorgung oder eines bestimmten Niveaus der Heil-
kunde im Inland fir die 6ffentliche Gesundheit erforder-
lich ist.

Die Verpflichtung zur Kostenerstattung fiir grenziiber-
schreitende Gesundheitsversorgung sollte eindeutig auf
Gesundheitsdienstleistungen beschrinkt sein, auf die der
Versicherte nach den Rechtsvorschriften des Versiche-
rungsmitgliedstaats Anspruch hat.

Diese Richtlinie sollte nicht fiir Dienstleistungen gelten,
deren primires Ziel darin besteht, Personen zu unterstiit-
zen, die auf Hilfe bei routinemifSigen alltdglichen Ver-
richtungen angewiesen sind. Diese Richtlinie sollte ins-
besondere nicht fiir jene Dienstleistungen der Langzeit-
pflege gelten, die als notwendig erachtet werden, um dem
Pflegebediirftigen ein moglichst erfilltes und  selbst-
bestimmtes Leben zu ermdglichen. Deshalb sollte diese
Richtlinie beispielsweise nicht fiir Dienstleistungen der
Langzeitpflege gelten, die von hduslichen Pflegediensten,
im Rahmen von betreuten Wohnformen und in Wohn-
heimen oder -stdtten (,Pflegeheimen®) erbracht werden.

Angesichts ihrer Besonderheit sollte der Zugang zu Or-
ganen und deren Zuteilung zum Zweck der Organtrans-
plantation nicht in den Geltungsbereich dieser Richtlinie
fallen.

In Bezug auf die Kostenerstattung grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung sollte diese Richtlinie nicht nur
fur den Fall gelten, dass der Patient eine Gesundheitsver-
sorgung in einem anderen als seinem Versicherungsmit-
gliedstaat erhilt, sondern auch fiir die Verschreibung,
Abgabe und Bereitstellung von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten, wenn diese im Zusammenhang mit einer
Gesundheitsdienstleistung erfolgen. Der Begriff der grenz-
tiberschreitenden Gesundheitsversorgung sollte sowohl
den Fall umfassen, dass ein Patient solche Arzneimittel
und Medizinprodukte in einem anderen als seinem Ver-
sicherungsmitgliedstaat kauft, als auch den Fall, dass er
solche Arzneimittel und Medizinprodukte in einem an-
deren Mitgliedstaat kauft als dem, in dem die Verschrei-
bung ausgestellt wurde.
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(18)

(19)

(20)

(1)

staaten in Bezug auf den Verkauf von Arzneimitteln und
Medizinprodukten tiber das Internet beriihren.

Diese Richtlinie sollte nicht das Recht verleihen, in einen
Mitgliedstaat zu reisen, sich dort aufzuhalten oder seinen
Wohnsitz zu nehmen, um eine Gesundheitsversorgung in
diesem Mitgliedstaat zu erhalten. Steht der Aufenthalt
einer Person im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats nicht
im Einklang mit den Rechtsvorschriften dieses Mitglied-
staats beziiglich der Einreise in sein Hoheitsgebiet oder
des Aufenthalts in seinem Hoheitsgebiet, so sollte eine
solche Person nicht als Versicherter im Sinne dieser
Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaaten sollten in ihren na-
tionalen Rechtsvorschriften weiterhin festlegen konnen,
wer im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen iiber
das offentliche Gesundheitswesen und die Sozialversiche-
rung als Versicherter betrachtet wird, solange die in die-
ser Richtlinie festgelegten Patientenrechte gewihrleistet
sind.

Wenn ein Patient grenziiberschreitende Gesundheits-
dienstleistungen in Anspruch nimmt, ist es fir ihn ent-
scheidend, dass er im Voraus weif, welche Regeln fiir ihn
gelten. Da gemif Artikel 168 Absatz 7 AEUV die Orga-
nisation und Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistun-
gen und die medizinische Versorgung in der Verantwor-
tung der Mitgliedstaaten liegen, sollte die grenziiber-
schreitende Gesundheitsversorgung den Rechtsvorschrif-
ten des Behandlungsmitgliedstaats unterliegen. Dies sollte
den Patienten helfen, eine sachkundige Entscheidung zu
treffen, und dazu beitragen, Irrtimer und Missverstind-
nisse zu vermeiden. Auch sollte dies einen hohen Grad
an Vertrauen zwischen dem Patienten und dem Gesund-
heitsdienstleister herstellen.

Um Patienten zu helfen, eine sachkundige Entscheidung
zu treffen, wenn sie die Gesundheitsversorgung in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen wollen, sollte
der Behandlungsmitgliedstaat sicherstellen, dass Patienten
aus anderen Mitgliedstaaten auf Wunsch die einschlagi-
gen Informationen iiber die in seinem Hoheitsgebiet gel-
tenden Sicherheits- und Qualititsstandards sowie Infor-
mationen dariiber erhalten, welche Gesundheitsdienstleis-
ter diesen Standards unterliegen. Dariiber hinaus sollten
Gesundheitsdienstleister Patienten auf Wunsch Informa-
tionen iiber bestimmte Aspekte der von ihnen angebote-
nen Gesundheitsdienstleistungen und iiber die Behand-
lungsoptionen bereitstellen. Soweit Gesundheitsdienstleis-
ter den im Behandlungsmitgliedstaat ansdssigen Patienten
bereits einschligige Informationen iiber diese bestimmten
Aspekte zur Verfiigung stellen, sollten sie nach dieser
Richtlinie nicht verpflichtet sein, Patienten aus anderen
Mitgliedstaaten ausfiihrlichere Informationen zur Ver-
fiigung zu stellen. Es sollte dem Behandlungsmitgliedstaat
unbenommen bleiben, auch andere Dienstleister als Ge-
sundheitsdienstleister, wie Versicherungen oder Behorden,
zur Bereitstellung der Informationen iiber bestimmte As-
pekte der angebotenen Gesundheitsdienstleistungen zu
verpflichten, wenn dies im Hinblick auf die Organisation
seines Gesundheitssystems angemessener erscheint.

In seinen Schlussfolgerungen hat der Rat anerkannt, dass
es eine Reihe gemeinsamer Werte und Prinzipien gibt, die
unionsweit geteilt werden und die Frage betreffen, wie die
Gesundheitssysteme den Bediirfnissen der Bevolkerung
und der Patienten gerecht werden, denen sie dienen.

(22)

(23)

(24)

litativ hochwertiger Versorgung, Gleichbehandlung und
Solidaritit werden in der Arbeit der verschiedenen Or-
gane der Union umfassend anerkannt. Daher sollten die
Mitgliedstaaten auch sicherstellen, dass diese Werte im
Hinblick auf Patienten und Biirger aus anderen Mitglied-
staaten gewahrt werden und dass alle Patienten gleich
behandelt werden, und zwar in Abhingigkeit von ihrem
Bedarf an Gesundheitsdienstleistungen und nicht davon,
in welchem Mitgliedstaat sie versichert sind. Dabei sollten
die Mitgliedstaaten die Grundsitze der Freiziigigkeit im
Binnenmarkt, der Nichtdiskriminierung unter anderem
aufgrund der Staatsangehorigkeit sowie der Erforderlich-
keit und der Angemessenheit jeglicher Einschrankungen
der Freiziigigkeit achten. Diese Richtlinie sollte die Ge-
sundheitsdienstleister jedoch nicht verpflichten, Patienten
aus anderen Mitgliedstaaten fiir eine geplante Behandlung
zu akzeptieren oder bevorzugt zu behandeln, wenn sich
dadurch Nachteile fiir andere Patienten ergeben, etwa
durch langere Wartezeiten fiir die Behandlung anderer
Patienten. Der Zustrom von Patienten konnte zu einer
Nachfragesituation fithren, die die in einem Mitgliedstaat
bestehenden Kapazititen fiir eine bestimmte Behandlung
tibersteigen. In solchen Ausnahmefillen sollte der Mit-
gliedstaat die Moglichkeit behalten, im Einklang mit
den Artikeln 52 und 62 AEUV aus Griinden der offent-
lichen Gesundheit Abhilfe zu schaffen. Diese Einschrin-
kung sollte jedoch nicht die Verpflichtungen der Mitglied-
staaten nach der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 zur Koordinierung der Systeme der sozialen Sicher-
heit (') beriihren.

Systematische und fortlaufende Anstrengungen sollten
unternommen werden, um sicherzustellen, dass die Qua-
litats- und Sicherheitsstandards gemaff den Schlussfolge-
rungen des Rates und unter Beriicksichtigung der Fort-
schritte in der internationalen Medizinwissenschaft, der
allgemein anerkannten medizinischen Praxis und neuer
Gesundheitstechnologien verbessert werden.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass eindeutige ge-
meinsame Verpflichtungen hinsichtlich der Bereitstellung
von Mechanismen zum Umgang mit Schidden, die im
Zusammenhang mit Leistungen der Gesundheitsversor-
gung entstanden sind, festgelegt werden, um zu vermei-
den, dass mangelndes Vertrauen in die betreffenden Me-
chanismen ein Hindernis fiir die Inanspruchnahme grenz-
iiberschreitender Gesundheitsversorgung darstellt. Scha-
denersatzsysteme in dem Behandlungsmitgliedstaat soll-
ten nicht die Moglichkeit der Mitgliedstaaten beriihren,
den Deckungsbereich ihres nationalen Systems auf Pa-
tienten ihres Landes auszuweiten, die Gesundheitsversor-
gung in einem anderen Land in Anspruch nehmen
mochten, soweit diese fiir den Patienten geeigneter ist.

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass Mechanis-
men zum Schutz der Patienten und zur Einlegung von
Rechtsbehelfen im Fall einer Schddigung in Bezug auf die
in ihrem Hoheitsgebiet erbrachte Gesundheitsversorgung
bestehen und nach Art und Umfang dem Risiko ange-
messen sind. Es sollte jedoch Sache der Mitgliedstaaten
sein, Art und Modalititen eines solchen Mechanismus
festzulegen.

() ABL L 166 vom 30.4.2004, S. 1.
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Das Recht auf Schutz personenbezogener Daten ist ein
Grundrecht, das in Artikel 8 der Charta der Grundrechte
der Europdischen Union anerkannt wird. Zur Sicherstel-
lung der Kontinuitdt grenziiberschreitender Gesundheits-
versorgung ist die Weitergabe personenbezogener Daten
zum Gesundheitszustand des Patienten erforderlich. Diese
personenbezogenen Daten sollten von einem Mitglied-
staat in einen anderen {ibermittelt werden konnen,
gleichzeitig sollten jedoch die Grundrechte des Einzelnen
geschiitzt werden. Die Richtlinie 95/46/EG des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenver-
kehr (') sieht das Recht des Einzelnen auf Zugang zu
seinen eigenen gesundheitsbezogenen Daten vor, etwa
Daten in seinen Patientenakten, die Informationen wie
beispielsweise Diagnosen, Untersuchungsergebnisse, Be-
funde der behandelnden Arzte und Angaben zu Behand-
lungen oder Eingriffen enthalten. Diese Bestimmungen
sollten auch im Zusammenhang mit der grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung im Sinne der vorliegenden
Richtlinie gelten.

Das Recht auf Erstattung der Kosten der in einem ande-
ren Mitgliedstaat erbrachten Gesundheitsdienstleistungen
durch die gesetzliche Sozialversicherung der Patienten als
Versicherte ist vom Gerichtshof in mehreren Urteilen an-
erkannt worden. Der Gerichtshof hat festgestellt, dass die
Vertragsbestimmungen zum freien Dienstleistungsverkehr
die Freiheit der Empfanger von Gesundheitsdienstleistun-
gen, einschlieSlich der Personen, die eine medizinische
Behandlung bendtigen, einschlief3t, sich zur Inanspruch-
nahme einer Dienstleistung in einen anderen Mitglied-
staat zu begeben. Dies sollte auch fur die Empfinger
von Gesundheitsdienstleistungen gelten, die eine in einem
anderen Mitgliedstaat erbrachte Gesundheitsversorgung
auf anderem Wege, etwa durch elektronische Gesund-
heitsdienstleistungen (e-Health), in Anspruch nehmen
mochten.

In Ubereinstimmung mit den vom Gerichtshof aufgestell-
ten Grundsitzen sollte Patienten, Angehorigen der Ge-
sundheitsberufe, Gesundheitsdienstleistern und Sozialver-
sicherungstrigern grofere Rechtssicherheit in Bezug auf
die Kostenerstattung fiir Gesundheitsdienstleistungen ge-
boten werden, ohne dass das finanzielle Gleichgewicht
der Systeme der Gesundheitsversorgung und der sozialen
Sicherheit der Mitgliedstaaten beeintrichtigt wird.

Diese Richtlinie sollte nicht die Rechte eines Versicherten
nach der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 auf Kosteniiber-
nahme fiir Gesundheitsdienstleistungen berithren, die
wihrend eines voriibergehenden Aufenthalts in einem
anderen Mitgliedstaat aus medizinischen Griinden not-
wendig werden. Auch sollte diese Richtlinie nicht das
Recht eines Versicherten auf Genehmigung einer Behand-
lung in einem anderen Mitgliedstaat beriihren, sofern die
Bedingungen gemidfl den Verordnungen der Union zur
Koordinierung der Sozialversicherungssysteme erfullt
sind, insbesondere gemifl der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 oder der Verordnung (EWG) Nr. 1408/71
des Rates vom 14. Juni 1971 zur Anwendung der Sys-
teme der sozialen Sicherheit auf Arbeitnehmer und Selb-
standige sowie deren Familienangehorige, die innerhalb

() ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31.

(29)

der Gemeinschaft zu- und abwandern (%), die gemdf der
Verordnung (EU) Nr. 1231/2010 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 24. November 2010 zur
Ausdehnung der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 und
der Verordnung (EG) Nr. 987/2009 auf Drittstaatsange-
horige, die ausschlieSlich aufgrund ihrer Staatsangehorig-
keit nicht bereits unter diese Verordnungen fallen (?), und
der Verordnung (EG) Nr. 859/2003 des Rates vom
14. Mai 2003 zur Ausdehnung der Bestimmungen der
Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 und der Verordnung
(EWG) Nr. 574/72 auf Drittstaatsangehorige, die aus-
schlieflich aufgrund ihrer Staatsangehorigkeit nicht be-
reits unter diese Bestimmungen fallen (%), anwendbar
sind.

Es ist angebracht vorzuschreiben, dass auch Patienten, die
unter anderen als den in der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 vorgesechenen Umstinden eine Gesund-
heitsdienstleistung in einem anderen Mitgliedstaat in An-
spruch nehmen mochten, in den Genuss der Grundsitze
des freien Verkehrs von Patienten, Dienstleistungen und
Waren gemiff dem AEUV und dieser Richtlinie kommen
sollten. Den Patienten sollte die Ubernahme der Kosten
fur diese Gesundheitsdienstleistungen mindestens auf
demselben Niveau garantiert werden, wie sie bei einer
Versorgung im Versicherungsmitgliedstaat gewahrt wor-
den wire. Dabei sollten die Zustindigkeit der Mitglied-
staaten, den Umfang der Krankheitskostendeckung fiir
ihre Biirger festzulegen, umfassend gewahrt und jegliche
nennenswerte Auswirkungen auf die Finanzierung der
nationalen Gesundheitssysteme verhindert werden.

Fiir Patienten sollten die beiden Systeme daher kohirent
sein: Entweder die vorliegende Richtlinie oder aber die
Verordnungen der Union zur Koordinierung der Sozial-
versicherungssysteme gelangen zur Anwendung.

Die Patienten sollten nicht die ihnen vorteilhafteren An-
spriiche gemifl den Verordnungen der Union zur Koor-
dinierung der Sozialversicherungssysteme verlieren, wenn
die Bedingungen erfiillt sind. Deshalb sollte jeder Patient,
der eine Vorabgenehmigung fiir eine auf seinen Gesund-
heitszustand abgestimmte Behandlung in einem anderen
Mitgliedstaat beantragt, stets diese Genehmigung nach
MafSgabe der Bedingungen der Verordnungen der Union
erhalten, sofern die betreffende Behandlung nach dem
Recht seines Heimatmitgliedstaats zu den Leistungen ge-
hort, auf die er Anspruch hat, und wenn der Patient diese
Behandlung in seinem Heimatmitgliedstaat nicht inner-
halb eines — unter Beriicksichtigung des gegenwirtigen
Gesundheitszustandes und des voraussichtlichen Krank-
heitsverlaufs — medizinisch vertretbaren Zeitraums er-
halten kann. Wenn jedoch der Patient ausdriicklich ver-
langt, eine Behandlung nach Mafigabe dieser Richtlinie in
Anspruch zu nehmen, so sollte sich die Kostenerstattung
auf die Leistungen beschranken, die unter diese Richtlinie
fallen. Hat der Patient sowohl nach dieser Richtlinie als
auch nach der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 Anspruch
auf grenziiberschreitende ~ Gesundheitsdienstleistungen
und ist die Anwendung der Verordnung fiir den Patien-
ten giinstiger, dann sollte der Patient durch den Versiche-
rungsmitgliedstaat darauf hingewiesen werden.

() ABL L 149 vom 5.7.1971, S. 2.

() ABL L 344 vom 29.12.2010, S. 1.
(4 ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 1.
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Vorteil aus der in einem anderen Mitgliedstaat geleisteten
Gesundheitsversorgung  ziehen; die Kosteniibernahme
sollte daher auf die tatsichlichen Kosten der empfange-
nen Gesundheitsdienstleistungen begrenzt werden.

Diese Richtlinie soll keinen Anspruch auf Kostenerstat-
tung fiir in einem anderen Mitgliedstaat erbrachte Ge-
sundheitsdienstleistungen begriinden, wenn diese Ge-
sundheitsdienstleistungen nach dem Recht des Versiche-
rungsmitgliedstaats des Versicherten nicht zum Erstat-
tungsumfang gehoren. Auch sollte diese Richtlinie die
Mitgliedstaaten nicht daran hindern, ihre Sachleistungs-
regelung auf die Gesundheitsversorgung in einem ande-
ren Mitgliedstaat auszudehnen. Diese Richtlinie sollte an-
erkennen, dass es den Mitgliedstaaten unbenommen ist,
ihre Gesundheitsversorgungs- und Sozialversicherungssys-
teme so zu gestalten, dass der Anspruch auf Behandlung
auf regionaler oder lokaler Ebene festgelegt wird.

Die Versicherungsmitgliedstaaten sollten den Patienten
das Recht einrdumen, in einem anderen Mitgliedstaat zu-
mindest dieselben Leistungen zu erhalten, die auch nach
den Rechtsvorschriften des Versicherungsmitgliedstaats
vorgesehen sind. Wenn in dem Leistungskatalog die an-
gewandte Behandlungsmethode nicht explizit aufgefithrt
ist, jedoch die Behandlungstypen definiert werden, sollte
der Versicherungsmitgliedstaat die Vorabgenchmigung
oder die Kostenerstattung nicht mit der Begriindung ver-
weigern, dass die Behandlungsmethode in seinem Ho-
heitsgebiet nicht verfiigbar ist; stattdessen sollte er bewer-
ten, ob die beantragte oder in Anspruch genommene
grenziiberschreitende Behandlung Leistungen entspricht,
die in seinen Rechtsvorschriften vorgesehen sind. Die
Tatsache, dass die Verpflichtung zur Kostenerstattung
fur grenziiberschreitende  Gesundheitsdienstleistungen
nach dieser Richtlinie auf Gesundheitsleistungen be-
schrankt ist, die zu den Leistungen zihlen, auf die der
Patient in seinem Versicherungsmitgliedstaat Anspruch
hat, hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, dariiber hi-
nausgehende Kosten fiir grenziiberschreitende Gesund-
heitsleistungen zu erstatten. Beispielsweise steht es den
Mitgliedstaaten frei, zusitzliche Kosten wie Ubernach-
tungs- und Reisekosten oder zusitzliche Kosten, die fiir
Personen mit Behinderungen anfallen, zu erstatten, auch
wenn diese Kosten im Falle einer Gesundheitsversorgung
in ihrem Hoheitsgebiet nicht erstattet werden.

Diese Richtlinie sollte weder die Ubertragung von Sozial-
versicherungsanspriichen zwischen den Mitgliedstaaten
noch eine anderweitige Koordinierung der Sozialversiche-
rungssysteme vorschen. Einziges Ziel der Bestimmungen
iiber Vorabgenchmigung und Kostenerstattung fiir in an-
deren Mitgliedstaaten erbrachte Gesundheitsdienstleistun-
gen sollte es sein, die Freiziigigkeit der Patienten zur
Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen zu
gewihrleisten und ungerechtfertigte Hindernisse fur diese
Grundfreiheit in den Versicherungsmitgliedstaaten der Pa-
tienten zu beseitigen. Somit sollte diese Richtlinie in vol-
lem Umfang die Unterschiede zwischen nationalen Ge-
sundheitssystemen und die Zustindigkeiten der Mitglied-
staaten fur die Organisation und Erbringung von Gesund-
heitsdienstleistungen und medizinischer Versorgung ach-
ten.

Diese Richtlinie sollte vorsehen, dass der Patient An-
spruch darauf hat, jedes Arzneimittel, dessen Inverkehr-
bringen im Behandlungsmitgliedstaat genehmigt ist, zu
erhalten, selbst wenn dieses Arzneimittel im Versiche-
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sofern dieses Arzneimittel unerldsslicher Teil einer wirk-
samen Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat ist.
Der Versicherungsmitgliedstaat sollte durch nichts ver-
pflichtet sein, einem Versicherten die Kosten fiir ein Arz-
neimittel, das im Behandlungsmitgliedstaat verschrieben
wurde, zu erstatten, wenn dieses Arzneimittel nicht zu
den Leistungen gehort, auf die der Versicherte im Rah-
men des gesetzlichen Sozialversicherungssystems oder
des nationalen Gesundheitssystems des Versicherungsmit-
gliedstaats Anspruch hat.

Die Mitgliedstaaten konnen allgemeine Voraussetzungen,
Anspruchskriterien sowie behordliche und verwaltungs-
technische Formalititen fiir die Inanspruchnahme von
Gesundheitsdienstleistungen und die Kostenerstattung
beibehalten, etwa die Vorschrift, vor dem Besuch eines
Facharztes oder eines Krankenhauses einen Allgemeinme-
diziner zu konsultieren, und zwar auch im Falle von
Patienten, die Gesundheitsdienstleistungen in einem an-
deren Mitgliedstaat in Anspruch nehmen mochten, sofern
solche Voraussetzungen notwendig, dem Ziel angemes-
sen und weder willkiirlich noch diskriminierend sind.
Hierzu kann auch ein Gutachten eines Angehorigen der
Gesundheitsberufe oder einer Verwaltungsstelle im Ge-
sundheitswesen, die Leistungen fur die gesetzliche Sozial-
versicherung oder das nationale Gesundheitssystem des
Versicherungsmitgliedstaats erbringt, zahlen, beispiels-
weise des Allgemeinmediziners oder Hausarztes, bei
dem der Patient registriert ist, sofern dies fiir die Fest-
stellung des individuellen Leistungsanspruchs des Patien-
ten erforderlich ist. Daher sollte vorgeschrieben werden,
dass diese allgemeinen Voraussetzungen, Kriterien und
Formalitdten in objektiver, transparenter und diskriminie-
rungsfreier Weise angewandt werden und vorab bekannt
sein sollten, primar auf medizinischen Erwagungen basie-
ren und dass sie den Patienten, die Gesundheitsdienstleis-
tungen in einem anderen Mitgliedstaat in Anspruch neh-
men mochten, keinerlei zusitzliche Belastung auferlegen
dirfen im Vergleich zu Patienten, die im Versicherungs-
mitgliedstaat behandelt werden, und dass Entscheidungen
schnellstmoglich getroffen werden sollten. Dies sollte
nicht das Recht der Mitgliedstaaten beriihren, Kriterien
oder Voraussetzungen flir eine Vorabgenehmigung fest-
zulegen, wenn Patienten Gesundheitsdienstleistungen in
ihrem Versicherungsmitgliedstaat in Anspruch nehmen
wollen.

Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs liegt eine Be-
schrankung der Dienstleistungsfreiheit vor, wenn die
Ubernahme der Kosten fiir in einem anderen Mitglied-
staat erbrachte Gesundheitsdienstleistungen durch das ge-
setzliche Sozialversicherungssystem oder das nationale
Gesundheitssystem von einer Vorabgenehmigung abhin-
gig gemacht wird. Daher sollte der Versicherungsmit-
gliedstaat die Ubernahme der Kosten fiir in einem ande-
ren Mitgliedstaat erbrachte Gesundheitsdienstleistungen
generell nicht von einer Vorabgenehmigung abhingig
machen, wenn die Kosten dieser Leistungen, wéren sie
in seinem Hoheitsgebiet erbracht worden, von seinem
gesetzlichen Sozialversicherungssystem oder nationalen
Gesundheitssystem iibernommen wiirden.

Die Patientenstrome zwischen den Mitgliedstaaten sind
beschriankt und werden es voraussichtlich auch bleiben,
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da die grole Mehrheit der Patienten in der Union Ge-
sundheitsdienstleistungen in ihrem eigenen Land in An-
spruch nimmt und dies vorzieht. Unter bestimmten Um-
standen konnten Patienten jedoch die Inanspruchnahme
bestimmter Formen der Gesundheitsversorgung in einem
anderen Mitgliedstaat anstreben. Dazu gehoren beispiels-
weise hoch spezialisierte Leistungen oder Gesundheits-
dienstleistungen in Grenzgebieten, fiir die die nichstgele-
gene geeignete Einrichtung jenseits der Grenze liegt. Zu-
dem wollen manche Patienten im Ausland behandelt
werden, um in der Nahe ihrer Angehorigen zu sein, die
in einem anderen Mitgliedstaat leben, oder um Zugang
zu einer anderen Behandlungsmethode zu haben, die im
Versicherungsmitgliedstaat nicht angeboten wird, oder
weil sie glauben, dass die Gesundheitsversorgung in ei-
nem anderen Mitgliedstaat qualitativ besser ist.

Nach der stindigen Rechtsprechung des Gerichtshofs
konnen die Mitgliedstaaten die Ubernahme der Kosten
fur eine Krankenhausbehandlung in einem anderen Mit-
gliedstaat durch ihr nationales Gesundheitssystem von
einer Vorabgenehmigung abhingig machen. Nach Auffas-
sung des Gerichtshofs ist dies notwendig und angemes-
sen, da die Zahl der Krankenhiuser, ihre geografische
Verteilung, ihr Ausbau und die Einrichtungen, iiber die
sie verfiigen, oder auch die Art der medizinischen Leis-
tungen, die sie anbieten konnen, alles Umstinde sind,
deren Planung, die grundsitzlich auf die Befriedigung
vielfaltiger Bediirfnisse ausgerichtet ist, moglich sein
muss. Aus Sicht des Gerichtshofs bezweckt diese Pla-
nung, dass im betreffenden Mitgliedstaat ein ausgewoge-
nes Angebot qualitativ hochwertiger Krankenhausversor-
gung stindig in ausreichendem Maf§ zuginglich ist. Au-
Berdem soll sie dazu beitragen, die Kosten zu beherr-
schen und soweit wie moglich jede Verschwendung fi-
nanzieller, technischer und personeller Ressourcen zu
verhindern. Eine solche Verschwendung wire nach An-
sicht des Gerichtshofs umso schidlicher, als der Sektor
der Krankenhausversorgung bekanntlich erhebliche Kos-
ten verursacht und wachsenden Bediirfnissen entsprechen
muss, wihrend die finanziellen Mittel, die fiir die Gesund-
heitsversorgung bereitgestellt werden, unabhingig von
der Art und Weise der Finanzierung nicht unbegrenzt
sind.

Dasselbe Argument gilt fiir diejenige ambulante Gesund-
heitsversorgung, bei der ein vergleichbarer Planungs-
bedarf im Behandlungsmitgliedstaat besteht. Hierzu kon-
nen Gesundheitsdienstleistungen zdhlen, die Gegenstand
einer Planung sein miissen, da sie den Einsatz einer hoch
spezialisierten und kostenintensiven medizinischen Infra-
struktur oder medizinischen Ausriistung erfordern. Im
Lichte des technologischen Fortschritts, der Entwicklung
neuer Behandlungsmethoden und der unterschiedlichen
Politik der Mitgliedstaaten in Bezug auf die Rolle der
Krankenhduser in ihrem Gesundheitssystem ist die Frage,
ob diese Art der Gesundheitsversorgung in einem Kran-
kenhaus oder ambulant erfolgt, unerheblich fur die Ent-
scheidung dariiber, ob sie der Planung bedarf oder nicht.

Da es Sache der Mitgliedstaaten ist, Vorschriften iiber die
Verwaltung, Anforderungen, Qualitits- und Sicherheits-
normen, Organisation und Bereitstellung der Gesund-
heitsversorgung festzulegen, und sie einen unterschiedli-
chen Planungsbedarf haben, sollten sie auch dariiber ent-
scheiden konnen, ob ein Verfahren der Vorabgenehmi-
gung eingefiihrt werden muss, und gegebenenfalls im
Einklang mit den in dieser Richtlinie festgelegten Krite-
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rien und im Lichte der Rechtsprechung des Gerichtshofs
bestimmen, fiir welche Gesundheitsdienstleistungen im
Rahmen ihres Systems eine Vorabgenehmigung erforder-
lich ist. Die Informationen iiber diese Gesundheitsdienst-
leistungen sollten vorab offentlich zuginglich gemacht
werden.

Die Kriterien fur die Erteilung einer Vorabgenehmigung
miissen auf zwingenden Griinden des Allgemeininteres-
ses, die eine Einschrinkung des freien Verkehrs der Ge-
sundheitsdienstleistungen rechtfertigen konnen, beruhen,
wie etwa dem Planungsbedarf in Zusammenhang mit
dem Ziel, einen ausreichenden, stindigen Zugang zu ei-
nem ausgewogenen Angebot hochwertiger Versorgung
im betreffenden Mitgliedstaat sicherzustellen, oder in Zu-
sammenhang mit dem Wunsch, die Kosten zu begrenzen
und nach Moglichkeit jede Verschwendung finanzieller,
technischer oder personeller Ressourcen zu vermeiden.
Der Gerichtshof hat einige mogliche Erwidgungen ge-
nannt: eine erhebliche Gefihrdung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit, das
Ziel, eine ausgewogene, allen zugingliche arztliche und
klinische Versorgung aufrechtzuerhalten, und das Ziel,
einen bestimmten Umfang der medizinischen und pfle-
gerischen Versorgung oder ein bestimmtes Niveau der
Heilkunde, die fiir die Gesundheit oder gar das Uberleben
der Bevolkerung erforderlich sind, im Inland zu erhalten.
Wichtig ist auch die Beriicksichtigung des allgemeinen
Grundsatzes, die Sicherheit des Patienten bei der Aus-
gestaltung eines Vorabgenehmigungssystems in einem
Sektor zu gewdhrleisten, der fiir seine Informationsasym-
metrie wohl bekannt ist. Die Versagung einer Vor-
abgenehmigung darf nicht damit begriindet werden,
dass im eigenen Hoheitsgebiet Wartelisten gefithrt wer-
den, die dazu dienen, das Krankenhausangebot nach
Mafigabe von vorab allgemein festgelegten klinischen
Priorititen zu planen und zu verwalten, ohne dass eine
objektive medizinische Beurteilung erfolgt ist.

Nach der stindigen Rechtsprechung des Gerichtshofs
sollten die Kriterien fiir die Erteilung oder Versagung
einer Vorabgenehmigung nicht iiber das Mafl hinaus-
gehen diirfen, das angesichts dieser zwingenden Griinde
des Allgemeininteresses notwendig und angemessen ist.
Was die Auswirkungen der Patientenmobilitdt auf die
nationalen Gesundheitssysteme betrifft, so konnen zwi-
schen den Mitgliedstaaten beziehungsweise zwischen den
Regionen eines Mitgliedstaats natiirlich Unterschiede zu
verzeichnen sein, die auf Faktoren wie geografische Lage,
Sprachbarrieren, Vorhandensein von Krankenhiusern in
Grenzregionen oder Bevolkerungsgrofie und Gesundheits-
budget zuriickzufihren sind. Daher sollte es jedem Mit-
gliedstaat iiberlassen bleiben, Kriterien fiir die Versagung
einer Vorabgenehmigung festzulegen, die in diesem spe-
zifischen Kontext notwendig und angemessen sind, wo-
bei auch zu beriicksichtigen ist, welche Gesundheits-
dienstleistungen unter das System der Vorabgenehmigung
fallen, da bei bestimmten Spezialbehandlungen selbst
eine begrenzte Patientenabwanderung stirker zu Buche
schldgt als bei anderen. Die Mitgliedstaaten sollten daher
unterschiedliche Kriterien fur verschiedene Regionen be-
zichungsweise andere einschligige Verwaltungsebenen fiir
die Organisation der Gesundheitsversorgung oder sogar
fur verschiedene Behandlungen festlegen konnen, solange
das System transparent und leicht zuganglich ist und die
Kriterien vorab veroffentlicht werden.
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(45) Hat der Patient Anspruch auf eine Gesundheitsdienstleis- nehmen konnen. Was die grenziiberschreitende Gesund-
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tung und kann diese Gesundheitsdienstleistung nicht in-
nerhalb eines medizinisch vertretbaren Zeitraums er-
bracht werden, so sollte der Versicherungsmitgliedstaat
grundsitzlich dazu verpflichtet sein, eine Vorabgenehmi-
gung zu erteilen. Unter bestimmten Umstinden kann
eine grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistung je-
doch den Patienten oder die Allgemeinheit einer Gefahr
aussetzen, die schwerer wiegt als das Interesse des Patien-
ten, die gewiinschte grenziiberschreitende Gesundheits-
dienstleistung in Anspruch zu nehmen. In einem solchen
Fall sollte der Versicherungsmitgliedstaat die Moglichkeit
haben, den Antrag auf Vorabgenehmigung abzulehnen;
in diesem Fall sollte der Versicherungsmitgliedstaat den
Patienten jedoch auf alternative Losungen hinweisen.

Auf jeden Fall sollten, wenn ein Mitgliedstaat beschliefSt,
ein System der Vorabgenehmigung fiir die Ubernahme
der Kosten einer Krankenhaus- oder Spezialbehandlung
in einem anderen Mitgliedstaat nach Mafgabe dieser
Richtlinie einzufithren, die Kosten fiir eine solche Ge-
sundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat
vom Versicherungsmitgliedstaat bis zu der Hohe erstattet
werden, die abgedeckt wire, wenn die gleichen Gesund-
heitsdienstleistungen im Versicherungsmitgliedstaat er-
bracht worden wiren, wobei jedoch die tatsichlichen
Kosten der erhaltenen Gesundheitsdienstleistungen nicht
tiberschritten werden diirfen. Sofern die Bedingungen der
Verordnung (EWG) Nr. 140871 oder der Verordnung
(EG) Nr. 883/2004 erfiillt sind, sollten die Genehmigung
jedoch erteilt und die Leistungen gemaf8 der Verordnung
(EG) Nr. 883/2004 gewihrt werden, es sei denn, der
Patient hat etwas anderes beantragt. Dies sollte insbeson-
dere in Fillen gelten, in denen die Genehmigung nach
einer administrativen oder gerichtlichen Uberpriifung des
Antrags erteilt wird und die betreffende Person die Be-
handlung in einem anderen Mitgliedstaat erhalten hat. In
diesem Fall sollten die Artikel 7 und 8 der vorliegenden
Richtlinie nicht gelten. Dies entspricht der Rechtspre-
chung des Gerichtshofs, der festgestellt hat, dass ein Pa-
tient, dem eine Vorabgenehmigung aus Griinden abge-
lehnt wurde, die sich spiter als unzutreffend erwiesen
haben, Anspruch auf die volle Erstattung der Kosten fiir
eine Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat in Uber-
einstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen im Be-
handlungsmitgliedstaat hat.

Die von den Mitgliedstaaten festgelegten Verfahren fiir
die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung sollten
den Patienten Objektivitdt, Nichtdiskriminierung und
Transparenz garantieren, so dass sichergestellt ist, dass
Entscheidungen der nationalen Behorden rechtzeitig,
sorgfiltig und unter Beriicksichtigung der allgemeinen
Grundsitze und der Besonderheiten des Einzelfalls getrof-
fen werden. Dies sollte auch fir die tatsichliche Kosten-
erstattung fur die Gesundheitsdienstleistung in einem an-
deren Mitgliedstaat nach erfolgter Behandlung des Patien-
ten gelten. Es ist angebracht, dass die Patienten unter
normalen Umstinden Anspruch darauf haben, dass ihnen
Entscheidungen iiber grenziiberschreitende Gesundheits-
dienstleistungen innerhalb einer angemessenen Frist zu-
gehen. Sofern dies durch die Dringlichkeit der betreffen-
den Behandlung gerechtfertigt ist, kann diese Frist jedoch
auch kiirzer gefasst werden.

Eine angemessene Information iiber alle wesentlichen As-
pekte der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
ist erforderlich, damit Patienten ihr Recht auf grenziiber-
schreitende Gesundheitsversorgung in der Praxis wahr-
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heitsversorgung betrifft, so kann diese Information unter
anderem durch die Einrichtung nationaler Kontaktstellen
in den einzelnen Mitgliedstaaten gewdahrleistet werden.
Die Informationen, die den Patienten zwingend mitzutei-
len sind, sollten festgelegt werden. Die nationalen Kon-
taktstellen konnen jedoch freiwillig — auch mit Unter-
stittzung der Kommission — weitere Auskiinfte erteilen.
Die nationalen Kontaktstellen sollten den Patienten die
Informationen in einer der Amtssprachen des Mitglied-
staats tibermitteln, in dem sie ansissig sind. Sie konnen
die Informationen auch in jeder anderen Sprache iiber-
mitteln.

Die Mitgliedstaaten sollten iiber die Ausgestaltung und
die Anzahl ihrer nationalen Kontaktstellen entscheiden.
Diese nationalen Kontaktstellen konnen auch in beste-
hende Informationszentren integriert werden oder auf
deren Titigkeit aufbauen, sofern deutlich erkennbar ist,
dass diese auch als nationale Kontaktstellen fiir die grenz-
iiberschreitende Gesundheitsversorgung fungieren. Natio-
nale Kontaktstellen sollten auf effiziente und transparente
Weise eingerichtet werden, und sie sollten in der Lage
sein, Patientenorganisationen, Krankenversicherungstriger
und die Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen zu
konsultieren. Die nationalen Kontaktstellen sollten iiber
eine entsprechende Ausstattung verfiigen, um Patienten
Informationen iiber die wichtigsten Aspekte der grenz-
iberschreitenden Gesundheitsversorgung bieten zu kon-
nen. Die Kommission sollte mit den Mitgliedstaaten zu-
sammenarbeiten, um die Kooperation beziiglich der na-
tionalen Kontaktstellen fiir die grenziiberschreitende Ge-
sundheitsversorgung zu erleichtern, unter anderem durch
Bereitstellung relevanter Informationen auf Unionsebene.
Das Bestehen nationaler Kontaktstellen sollte die Mit-
gliedstaaten nicht daran hindern, andere vernetzte Kon-
taktstellen auf regionaler oder lokaler Ebene einzurichten,
die die organisatorischen Besonderheiten ihres Gesund-
heitssystems widerspiegeln.

Die Mitgliedstaaten sollten die Zusammenarbeit zwischen
Gesundheitsdienstleistern, Dienstleistungsempfingern und
Regulierungsstellen verschiedener Mitgliedstaaten auf na-
tionaler, regionaler und lokaler Ebene erleichtern, um
eine sichere, hochwertige und effiziente grenziiberschrei-
tende Gesundheitsversorgung zu gewahrleisten. Dies
konnte von besonderer Bedeutung fiir Grenzregionen
sein, in denen grenziiberschreitende Dienstleistungen
der effizienteste Weg sein konnen, die Gesundheitsver-
sorgung der Bevolkerung vor Ort zu organisieren, wo
aber eine solche grenziiberschreitende Versorgung auf
nachhaltiger Grundlage die Zusammenarbeit zwischen
den Gesundheitssystemen der beteiligten Mitgliedstaaten
erfordert. Eine solche Zusammenarbeit kann gemeinsame
Planung, gegenseitige Anerkennung oder Anpassung von
Verfahren oder Standards, Interoperabilitit einschlagiger
nationaler Systeme der Informations- und Kommunikati-
onstechnologie (im Folgenden ,IKT“), praktische Mecha-
nismen zur Gewihrleistung der Kontinuitdt der Versor-
gung oder die praktische Erleichterung der voriibergehen-
den oder gelegentlichen grenziiberschreitenden Erbrin-
gung von Gesundheitsversorgung durch Angehorige der
Gesundheitsberufe umfassen. Die Richtlinie 2005/36/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
7. September 2005 iber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen (*) schreibt vor, dass die Freiheit

() ABL L 255 vom 30.9.2005, S. 22.
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zur Erbringung von Dienstleistungen mit voriibergehen-
dem oder gelegentlichem Charakter, einschliefSlich
Dienstleistungen von Angehérigen der Gesundheits-
berufe, in einem anderen Mitgliedstaat unbeschadet spezi-
fischer Vorschriften des Unionsrechts nicht aufgrund der
Berufsqualifikationen eingeschrankt werden darf. Die
Richtlinie 2005/36/EG sollte von der vorliegenden Richt-
linie unberiihrt bleiben.

Die Kommission sollte die Zusammenarbeit der Mitglied-
staaten in den in Kapitel IV dieser Richtlinie genannten
Bereichen fordern und kann in Ubereinstimmung mit
Artikel 168 Absatz 2 AEUV in enger Absprache mit
den Mitgliedstaaten jede sinnvolle Initiative zur Erleichte-
rung und Forderung einer solchen Zusammenarbeit er-
greifen. In diesem Zusammenhang sollte die Kommission
die Zusammenarbeit bei der grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung auf regionaler und lokaler Ebene
fordern, insbesondere indem sie die groiten Hindernisse
fir die Zusammenarbeit zwischen Gesundheitsdienstleis-
tern in Grenzregionen identifiziert und Empfehlungen
abgibt sowie Informationen und bewihrte Verfahren
zur Uberwindung dieser Hindernisse verbreitet.

Der Versicherungsmitgliedstaat kann die Bestatigung da-
riiber benotigen, dass die grenziiberschreitende Gesund-
heitsversorgung von einem Angehorigen der Gesund-
heitsberufe, der rechtmifig den Beruf ausiibt, erbracht
wird oder wurde. Es ist daher angebracht, dass die Infor-
mationen {iber die Berufsausiibungsberechtigung, die in
den nationalen oder lokalen Registern der Angehorigen
der Gesundheitsberufe enthalten sind, den Behorden des
Versicherungsmitgliedstaats auf Anfrage Dbereitgestellt
werden, sofern entsprechende Register im Behandlungs-
mitgliedstaat eingerichtet sind.

Sofern Arzneimittel, die in einem Mitgliedstaat genehmigt
sind und in diesem Mitgliedstaat von einem Angehdrigen
eines reglementierten Gesundheitsberufs im Sinne der
Richtlinie 2005/36/EG fiir einen einzelnen, namentlich
genannten Patienten verschrieben wurden, sollte es
grundsitzlich moglich sein, dass eine solche Verschrei-
bung in einem anderem Mitgliedstaat, in dem die Arznei-
mittel genehmigt sind, drztlich und in Apotheken aner-
kannt wird und die Arzneimittel dort abgegeben werden.
Die Beseitigung regulatorischer und administrativer
Hemmnisse fiir eine solche Anerkennung sollte die Not-
wendigkeit einer entsprechenden Zustimmung des behan-
delnden Arztes oder Apothekers des Patienten in jedem
Einzelfall unberiihrt lassen, sofern dies zum Schutz der
menschlichen Gesundheit gerechtfertigt und im Hinblick
auf dieses Ziel notwendig und angemessen ist. Die An-
erkennung von Verschreibungen aus anderen Mitglied-
staaten sollte berufliche oder ethische Pflichten unberiihrt
lassen, nach denen Apotheker die Abgabe des Arzneimit-
tels verweigern miissten. Eine solche medizinische Aner-
kennung sollte auch unbeschadet der Entscheidung des
Versicherungsmitgliedstaats beziiglich der Aufnahme sol-
cher Arzneimittel in die Liste der im zustindigen Sozial-
versicherungssystem erstattungsfahigen Leistungen gelten.
Ferner ist festzuhalten, dass die Erstattung der Kosten fiir
Arzneimittel von den Vorschriften fur die gegenseitige
Anerkennung von Verschreibungen nicht berithrt wird,
sondern unter die allgemeinen Vorschriften fur die Erstat-
tung der Kosten grenziiberschreitender Gesundheitsver-
sorgung nach Kapitel III dieser Richtlinie fallt. Die Um-
setzung des Grundsatzes der Anerkennung sollte durch

(54)

(55)

(56)

den Erlass von Mafinahmen erleichtert werden, die not-
wendig sind zur Gewihrleistung der Sicherheit der Pa-
tienten und zur Verhinderung des Missbrauchs oder der
Verwechslung von Arzneimitteln. Diese Mafnahmen soll-
ten die Annahme eines nicht erschopfenden Verzeichnis-
ses der Elemente, die Verschreibungen enthalten miissen,
umfassen. Dariiber hinaus sollte es den Mitgliedstaaten
freistehen, ihre Verschreibungen um weitere Elemente
zu ergdnzen, sofern dies kein Hindernis fiir die Anerken-
nung von Verschreibungen aus anderen Mitgliedstaaten
darstellt, die das gemeinsame Verzeichnis der Elemente
enthalten. Die Anerkennung von Verschreibungen sollte
auch fiir Medizinprodukte gelten, die in dem Mitglied-
staat, in dem das Produkt abgegeben wird, rechtmifig
in Verkehr gebracht werden.

Die Kommission sollte den kontinuierlichen Aufbau Eu-
ropéischer Referenznetzwerke zwischen Gesundheits-
dienstleistern und Fachzentren in den Mitgliedstaaten un-
terstiitzen. Europdische Referenznetzwerke konnen den
Zugang zur Diagnose und die Bereitstellung einer hoch-
wertigen Gesundheitsversorgung fiir alle Patienten verbes-
sern, deren Gesundheitsprobleme eine verstirkte Konzen-
tration von Ressourcen oder Fachwissen erfordern; diese
Netzwerke konnten auch die medizinische Fortbildung
und Forschung, Informationsverbreitung und Bewertung,
insbesondere im Bereich seltener Krankheiten, biindeln.
Daher sollte diese Richtlinie Anreize fiir die Mitgliedstaa-
ten schaffen, um die kontinuierliche Entwicklung Euro-
paischer Referenznetzwerke zu verstirken. Die Europdi-
schen Referenznetzwerke beruhen auf der freiwilligen
Teilnahme ihrer Mitglieder, doch sollte die Kommission
Kriterien und Bedingungen ausarbeiten, die die Netz-
werke zu erfullen haben sollten, um Unterstiitzung von
der Kommission zu erhalten.

Als seltene Krankheiten gelten in Ubereinstimmung mit
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden (') solche Krankhei-
ten, die eine Prdvalenz von hochstens fiinf von 10 000
Personen haben; es handelt sich immer um schwere,
chronische und oft lebensbedrohende Leiden. Manche
Patienten mit einer seltenen Krankheit sind bei ihren
Bemithungen um eine Diagnose und Behandlung, die
ihre Lebensqualitdt verbessern und ihre Lebenserwartung
verlingern kann, mit Schwierigkeiten konfrontiert, wie
dies auch in der Empfehlung des Rates vom 8. Juni
2009 fiir eine europiische Mafnahme im Bereich selte-
ner Krankheiten (?) anerkannt wird.

Die technischen Entwicklungen bei der grenziiberschrei-
tenden Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen mit
Hilfe der IKT konnen dazu fithren, dass die Ausiibung
der Uberwachungsaufgaben durch die Mitgliedstaaten un-
klar wird, und konnen dadurch die Freiziigigkeit von
Gesundheitsdienstleistungen behindern und zusitzliche
Risiken fir den Gesundheitsschutz schaffen. Sehr unter-
schiedliche und inkompatible Formate und Normen gel-
ten fur die IKT-gestiitzte Bereitstellung von Gesundheits-
dienstleistungen in der Union, was sowohl Hindernisse

() ABL L 18 vom 22.1.2000, S. 1.

() ABL C 151 vom 3.7.2009, S. 7.
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fur diese Art der grenziiberschreitenden Gesundheitsver-
sorgung als auch mogliche Risiken fiir den Gesundheits-
schutz schafft. Daher ist es notwendig, dass die Mitglied-
staaten die Interoperabilitit der IKT-Systeme anstreben.
Der Einsatz von IKT-Systemen im Gesundheitswesen fallt
jedoch vollstindig in nationale Zustindigkeit. Deshalb
sollte in dieser Richtlinie die Bedeutung der Weiterver-
folgung der Interoperabilitit anerkannt und die Vertei-
lung der Zustindigkeiten geachtet werden, indem Bestim-
mungen festgelegt werden, nach denen die Kommission
und die Mitgliedstaaten gemeinsam die Entwicklung von
Mafinahmen vorantreiben sollen, die rechtlich nicht ver-
bindlich sind, jedoch den Mitgliedstaaten zusitzliche
Werkzeuge zur Forderung der Interoperabilitit der IKT-
Systeme im Bereich der Gesundheitsversorgung zur Ver-
fugung stellen und den Zugang der Patienten zu elektro-
nischen Gesundheitsanwendungen erleichtern, sofern die
Mitgliedstaaten beschliefen, diese einzufiihren.

(57) Die Interoperabilitit elektronischer Gesundheitsversor-
gung (e-Health) sollte unter Beachtung einzelstaatlicher
Regelungen iiber die Erbringung von Gesundheitsdienst-
leistungen erfolgen, die zum Schutz von Patienten ange-
nommen wurden, einschlieSlich der Rechtsvorschriften
iiber Internetapotheken, insbesondere einzelstaatlicher
Verbote des Versands verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel, soweit sie mit der Rechtsprechung des Gerichts-
hofs und der Richtlinie 97/7/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 20. Mai 1997 iiber den
Verbraucherschutz bei Vertragsabschliissen im  Fern-
absatz (') und der Richtlinie 2000/31/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2000
iiber bestimmte rechtliche Aspekte der Dienste der Infor-
mationsgesellschaft, insbesondere des elektronischen Ge-
schiftsverkehrs, im Binnenmarkt (?) vereinbar sind.

(58)  Der stetige Fortschritt der Medizinwissenschaft und der
Gesundheitstechnologien bietet sowohl Chancen als auch
Risiken fiir die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten.
Die Zusammenarbeit bei der Bewertung neuer Gesund-
heitstechnologien kann den Mitgliedstaaten durch Skalen-
vorteile und Vermeidung von Doppelarbeit helfen und
eine bessere Datengrundlage fiir die optimale Nutzung
neuer Technologien im Hinblick auf eine sichere, hoch-
wertige und effiziente Gesundheitsversorgung bieten. Eine
solche Zusammenarbeit erfordert solide Strukturen unter
Einbeziehung aller einschligigen Behorden der Mitglied-
staaten, wobei auf bestehende Pilotprojekte und die Kon-
sultation einer grofen Bandbreite an Akteuren auf-
zubauen wire. Daher sollte diese Richtlinie eine Grund-
lage fiir die kontinuierliche Unterstiitzung einer solchen
Zusammenarbeit durch die Union schaffen.

(590  Nach Artikel 291 AEUV miissen die allgemeinen Regeln
und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der Durchfihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren, im Voraus durch eine gemafd
dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren erlassene Ver-
ordnung festgelegt werden. Bis zum Erlass dieser neuen
Verordnung findet weiterhin der Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Moda-
litdten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertrage-
nen Durchfithrungsbefugnisse (°) Anwendung, mit Aus-
nahme des nicht anwendbaren Regelungsverfahrens mit
Kontrolle.

() ABL L 144 vom 4.6.1997, S. 19.
() ABL L 178 vom 17.7.2000, S. 1.
() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

(60) Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden,
gemdfd Artikel 290 AEUV delegierte Rechtsakte zur Fest-
legung von Mafnahmen zu erlassen, die zum Ausschluss
spezifischer Kategorien von Arzneimitteln oder Medizin-
produkten aus der Anerkennung der Verschreibungen
gemif dieser Richtlinie fuhren wiirden. Um zu bestim-
men, welche Referenznetzwerke von der Kommission
unterstiitzt werden sollten, sollte der Kommission auch
die Befugnis tibertragen werden, delegierte Rechtsakte zur
Festlegung der Kriterien und Bedingungen zu erlassen, die
Europiische Referenznetzwerke erfiillen miissen.

(61)  Es ist von besonderer Wichtigkeit, dass die Kommission
bei ihren vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsul-
tationen — auch auf der Ebene von Sachverstindigen —
durchfiihrt, wenn ihr die Befugnis iibertragen ist, gemafs
Artikel 290 AEUV delegierte Rechtsakte zu erlassen.

(62) Nach Nummer 34 der Interinstitutionellen Vereinbarung
iiber bessere Rechtsetzung (*) sind die Mitgliedstaaten auf-
gefordert, fiir ihre eigenen Zwecke und im Interesse der
Union eigene Tabellen aufzustellen, aus denen im Rah-
men des Moglichen die Entsprechungen zwischen dieser
Richtlinie und den Umsetzungsmafinahmen zu entneh-
men sind, und diese zu veroffentlichen.

(63) Der Europdische Datenschutzbeauftragte hat ebenfalls
seine Stellungnahme zu dem Vorschlag fur diese Richt-
linie abgegeben (°).

(64) Da das Ziel dieser Richtlinie, nimlich die Aufstellung von
Regeln zur Erleichterung des Zugangs zu einer sicheren
und hochwertigen grenziiberschreitenden Gesundheits-
versorgung in der Union, auf Ebene der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher
wegen ihres Umfangs und ihrer Wirkungen besser auf
Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die
Europdische Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der VerhaltnismiQigkeit geht diese
Richtlinie nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels er-
forderliche Mafl hinaus —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

(1)  Diese Richtlinie enthalt Bestimmungen zur Erleichterung
des Zugangs zu einer sicheren und hochwertigen grenziiber-
schreitenden Gesundheitsversorgung und fordert die Zusam-
menarbeit zwischen den Mitgliedstaaten im Bereich der Gesund-
heitsversorgung, wobei die nationalen Zustindigkeiten bei der
Organisation und Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen
uneingeschriankt geachtet werden. Diese Richtlinie zielt ferner
darauf ab, ihr Verhiltnis zum bestehenden Rechtsrahmen fiir
die Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, Verord-
nung (EG) Nr. 883/2004, im Hinblick auf die Ausiibung der
Patientenrechte zu kliren.

(% ABL C 321 vom 31.12.2003, S. 1.
() ABL C 128 vom 6.6.2009, S. 20.
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(2)  Diese Richtlinie gilt fiir jegliche Gesundheitsversorgung
von Patienten, unabhingig davon, wie diese organisiert, erbracht
oder finanziert wird.

(3)  Diese Richtlinie gilt nicht fir:
a) Dienstleistungen im Bereich der Langzeitpflege, deren Ziel

darin besteht, Personen zu unterstiitzen, die auf Hilfe bei
routinemafigen, alltdglichen Verrichtungen angewiesen sind;

=

die Zuteilung von und den Zugang zu Organen zum Zweck
der Organtransplantation;

¢) unbeschadet Kapitel IV, offentliche Impfprogramme gegen
Infektionskrankheiten, die ausschlieflich dem Gesundheits-
schutz der Bevolkerung im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats
dienen und die mit gezielten Planungs- und Durchfiithrungs-
maflnahmen verbunden sind.

(4)  Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
zur Organisation und Finanzierung von Gesundheitsversorgung
in Fllen, die nicht die grenziiberschreitende Gesundheitsversor-
gung betreffen, werden von dieser Richtlinie nicht beriihrt. Ins-
besondere verpflichtet diese Richtlinie in keiner Weise einen
Mitgliedstaat dazu, Kosten fiir Gesundheitsdienstleistungen, die
von in seinem eigenen Hoheitsgebiet ansissigen Gesundheits-
dienstleistern erbracht werden, zu erstatten, wenn diese nicht
Teil des Sozialversicherungssystems oder des offentlichen Ge-
sundheitssystems des betreffenden Mitgliedstaats sind.

Artikel 2
Verhiltnis zu anderen Unionsvorschriften

Diese Richtlinie ldsst unberiihrt:

a) Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988
betreffend die Transparenz von Mafinahmen zur Regelung
der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Kranken-
versicherungssysteme (1);

b) Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
aktive implantierbare medizinische Gerdte (), Richtlinie
93/42[EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tber Medizin-
produkte (*) und Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-
vitro-Diagnostika (¥);

) Richtlinie 95/46/EG sowie Richtlinie 2002/58/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juli 2002 iiber
die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz
der Privatsphire in der elektronischen Kommunikation (°);

d) Richtlinie 96/71/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 1996 iiber die Entsendung von
Arbeitnehmern im Rahmen der Erbringung von Dienstleis-
tungen (°);

e) Richtlinie 2000/31/EG;

l. L 40 vom 11.2.1989, S. 8.

1. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
l. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
. L 201 vom 31.7.2002, S. 37.
. L
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B
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f) Richtlinie 2000/43/EG des Rates vom 29. Juni 2000 zur
Anwendung des Gleichbehandlungsgrundsatzes ohne Unter-
schied der Rasse oder der ethnischen Herkunft (7);

g) Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priiffungen mit Humanarzneimitteln (%);

h) Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (°);

i) Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Quali-
tats- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem
Blut und Blutbestandteilen (19);

j) Verordnung (EG) Nr. 859/2003;

k) Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Tes-
tung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen (1);

) Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (12);

Verordnung (EG) Nr. 883/2004 und Verordnung (EG)
Nr. 987/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. September 2009 zur Festlegung der Modalitdten
fur die Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 883/2004
iiber die Koordinierung der Systeme der sozialen Sicher-
heit (*3);

g

n) Richtlinie 2005/36/EG;

o) Verordnung (EG) Nr. 1082/2006 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 5. Juli 2006 iiber den Europii-
schen Verbund fiir territoriale Zusammenarbeit (EVTZ) (14);

180 vom 19.7.2000, S. 22.
121 vom 1.5.2001, S. 34.
311 vom 28.11.2001, S. 67.
33 vom 8.2.2003, S. 30.
102 vom 7.4.2004, S. 48.
136 vom 30.4.2004, S. 1.
284 vom 30.10.2009, S. 1.
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p) Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Europdischen Par- Verordnung (EU) Nr. 1231/2010 daftir zustindig ist,

laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 zu Ge-
meinschaftsstatistiken iiber offentliche Gesundheit und
tiber Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz (1);

Verordnung (EG) Nr. 593/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 17. Juni 2008 iber das auf
vertragliche Schuldverhiltnisse anzuwendende Recht (Rom
I) (%), Verordnung (EG) Nr. 864/2007 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 11. Juli 2007 iiber das auf
auflervertragliche Schuldverhiltnisse anzuwendende Recht
(Rom II) () sowie sonstige Unionsvorschriften zum interna-
tionalen Privatrecht, insbesondere in Bezug auf die gericht-
liche Zustindigkeit und das anwendbare Recht;

Richtlinie 2010/53/EU des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 7. Juli 2010 iiber Qualitits- und Sicherheits-
standards fir zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe (¥);

Verordnung (EU) Nr. 1231/2010.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a)

,Gesundheitsversorgung®  Gesundheitsdienstleistungen, die
von Angehorigen der Gesundheitsberufe gegeniiber Patien-
ten erbracht werden, um deren Gesundheitszustand zu beur-
teilen, zu erhalten oder wiederherzustellen, einschliefSlich
der Verschreibung, Abgabe und Bereitstellung von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten;

,Versicherter”

i) Personen einschlieflich ihrer Familienangehorigen und
Hinterbliebenen, die unter Artikel 2 der Verordnung
(EG) Nr. 883/2004 fallen und die Versicherte im Sinne
des Artikels 1 Buchstabe ¢ jener Verordnung sind, und

i) Staatsangehorige eines Drittlands, die unter die Verord-
nung (EG) Nr. 859/2003 oder die Verordnung (EU)
Nr. 1231/2010 fallen oder die die gesetzlichen Voraus-
setzungen des Versicherungsmitgliedstaats fiir einen An-
spruch auf Leistungen erfiillen;

,Versicherungsmitgliedstaat”

i) bei Personen nach Buchstabe b Ziffer i den Mitgliedstaat,
der gemif der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 und der
Verordnung (EG) Nr. 987/2009 dafiir zustindig ist, dem
Versicherten eine Vorabgenehmigung fiir die Inanspruch-
nahme angemessener Behandlungsleistungen auflerhalb
seines Wohnsitzmitgliedstaats zu erteilen;

i) bei Personen nach Buchstabe b Ziffer ii den Mitgliedstaat,
der gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 859/2003 oder der

. L 354 vom 31.12.2008, S. 70.
. L 177 vom 4.7.2008, S. 6.
L 199 vom 31.7.2007, S. 40.
L 207 vom 6.8.2010, S. 14.

d)

dem Versicherten eine Vorabgenehmigung fir die Inan-
spruchnahme angemessener Behandlungsleistungen in ei-
nem anderen Mitgliedstaat zu erteilen. Ist kein Mitglied-
staat gemif$ jener Verordnungen hierfiir zustindig, so
gilt als Versicherungsmitgliedstaat derjenige Mitgliedstaat,
in dem der Betreffende versichert ist oder in dem er
gemdf den Rechtsvorschriften dieses Mitgliedstaats einen
Anspruch auf Leistungen bei Krankheit hat;

,Behandlungsmitgliedstaat den Mitgliedstaat, in dessen Ho-
heitsgebiet Gesundheitsdienstleistungen fiir den Patienten
tatsichlich erbracht werden. Im Fall der Telemedizin gilt
die Gesundheitsversorgung als in dem Mitgliedstaat erbracht,
in dem der Gesundheitsdienstleister ansissig ist;

L,grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung” die Gesund-
heitsversorgung, die in einem anderen Mitgliedstaat als dem
Versicherungsmitgliedstaat erbracht oder verschrieben wird;

~Angehoriger der Gesundheitsberufe® einen Arzt, eine Kran-
kenschwester oder einen Krankenpfleger fuir allgemeine
Pflege, einen Zahnarzt, eine Hebamme oder einen Apothe-
ker im Sinne der Richtlinie 2005/36/EG oder eine andere
Fachkraft, die im Gesundheitsbereich Tatigkeiten ausiibt, die
einem reglementierten Beruf im Sinne von Artikel 3 Absatz
1 Buchstabe a der Richtlinie 2005/36/EG vorbehalten sind,
oder eine Person, die nach den Rechtsvorschriften des Be-
handlungsmitgliedstaats als Angehoriger der Gesundheits-
berufe gilt;

,Gesundheitsdienstleister” jede natiirliche oder juristische
Person oder sonstige Einrichtung, die im Hoheitsgebiet eines
Mitgliedstaats rechtmdflig Gesundheitsdienstleistungen er-
bringt;

,Patient” jede natiirliche Person, die Gesundheitsdienstleis-
tungen in einem Mitgliedstaat in Anspruch nehmen mochte
oder in Anspruch nimmt;

J2Arzneimittel“ ein Arzneimittel gemaf$ der Definition in der
Richtlinie 2001/83/EG;

,Medizinprodukt* ein Medizinprodukt gemdfl der Definition
in Richtlinie 90/385/EWG, Richtlinie 93/42[EWG oder
Richtlinie 98/79/EG;

,Verschreibung® die Verschreibung eines Arzneimittels oder
eines Medizinprodukts durch einen Angehorigen eines re-
glementierten Gesundheitsberufs im Sinne von Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2005/36/EG, der in
dem Mitgliedstaat, in dem die Verschreibung erfolgt, hierzu
gesetzlich berechtigt ist;
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1) .Gesundheitstechnologie® ein Arzneimittel, ein Medizinpro-
dukt oder medizinische und chirurgische Verfahren sowie
Maflnahmen zur Privention von Krankheiten oder in der
Gesundheitsversorgung angewandte Diagnose- und Behand-
lungsverfahren;

m) ,Patientenakte“ simtliche Unterlagen, die Daten, Bewertun-
gen oder Informationen jeglicher Art iiber die klinische Si-
tuation und Entwicklung eines Patienten im Verlauf des
Behandlungsprozesses enthalten.

KAPITEL II

ZUSTANDIGKEITEN DER MITGLIEDSTAATEN IN BEZUG AUF
DIE GRENZUBERSCHREITENDE GESUNDHEITSVERSORGUNG

Artikel 4
Zustindigkeiten des Behandlungsmitgliedstaats

(1)  Leistungen der grenziiberschreitenden Gesundheitsversor-
gung werden — unter Beachtung der Grundsitze Universalitit,
Zugang zu qualitativ hochwertiger Versorgung und Solidaritat
— im Einklang mit folgenden Regelungen erbracht:

a) Rechtsvorschriften des Behandlungsmitgliedstaats;

b) vom Behandlungsmitgliedstaat festgelegte Standards und
Leitlinien fiir Qualitdt und Sicherheit und

¢) Rechtsvorschriften der Union {iiber Sicherheitsstandards.
(2)  Der Behandlungsmitgliedstaat stellt Folgendes sicher:

a) Patienten erhalten von der nationalen Kontaktstelle gemaifs
Artikel 6 auf Anfrage einschldgige Informationen ber die in
Absatz 1 Buchstabe b dieses Artikels erwdhnten Standards
und Leitlinien; dies schlieBt Bestimmungen iiber die Uber-
wachung und Bewertung von Gesundheitsdienstleistern so-
wie Informationen dariiber mit ein, welche Gesundheits-
dienstleister diesen Standards und Leitlinien unterliegen, so-
wie Informationen iiber die Zuganglichkeit von Krankenhau-
sern fiir Personen mit Behinderungen;

=

Gesundheitsdienstleister stellen einschldgige Informationen
bereit, um den jeweiligen Patienten zu helfen, eine sachkun-
dige Entscheidung zu treffen, auch in Bezug auf Behand-
lungsoptionen, Verfiigbarkeit, Qualitit und Sicherheit ihrer
im Behandlungsmitgliedstaat erbrachten Gesundheitsversor-
gung; Gesundheitsdienstleister stellen ferner klare Rechnun-
gen und klare Preisinformationen sowie Informationen iiber
ihren Zulassungs- oder Registrierungsstatus, ihren Versiche-
rungsschutz oder andere Formen des personlichen oder kol-
lektiven Schutzes in Bezug auf die Berufshaftpflicht bereit.
Soweit Gesundheitsdienstleister den im Behandlungsmitglied-
staat ansissigen Patienten bereits einschligige Informationen
hierzu zur Verfugung stellen, sind sie nach dieser Richtlinie
nicht verpflichtet, Patienten aus anderen Mitgliedstaaten aus-
fishrlichere Informationen zur Verfigung zu stellen;

¢) es bestehen transparente Beschwerdeverfahren und Mecha-
nismen fur Patienten, damit sie im Fall einer Schidigung

aufgrund der erhaltenen Gesundheitsversorgung gemifl den
gesetzlichen Bestimmungen des Behandlungsmitgliedstaats
Rechtsbehelfe einlegen konnen;

d) fir Behandlungen im Hoheitsgebiet des betreffenden Mit-
gliedstaats bestehen Systeme der Berufshaftpflichtversiche-
rung, eine Garantie oder eine dhnliche Regelung, die im
Hinblick auf ihren Zweck gleichwertig oder im Wesentlichen
vergleichbar und nach Art und Umfang dem Risiko ange-
messen ist;

e) das Grundrecht auf Schutz der Privatsphire bei der Verarbei-
tung personenbezogener Daten wird gemafd den nationalen
Mafinahmen zur Umsetzung der Unionsvorschriften zum
Schutz der personenbezogenen Daten, insbesondere der
Richtlinien 95/46/EG und 2002/58/EG, geschiitzt;

f) um Kontinuitit der Behandlung sicherzustellen, haben be-
handelte Patienten Anspruch auf Erstellung einer schriftli-
chen oder elektronischen Patientenakte iiber die Behandlung
sowie — gemaf$ den und vorbehaltlich der nationalen Maf3-
nahmen zur Umsetzung der Unionsvorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten, insbesondere der Richtlinien
95/46/EG und 2002/58/EG — auf Zugang zu mindestens
einer Kopie dieser Akte.

(3)  Gegeniiber Patienten aus anderen Mitgliedstaaten gilt der
Grundsatz der Nichtdiskriminierung aufgrund der Staatsangeho-
rigkeit.

Dies gilt unbeschadet der Moglichkeit des Behandlungsmitglied-
staats, sofern dies durch zwingende Griinde des Allgemeininte-
resses, wie etwa den Planungsbedarf in Zusammenhang mit dem
Ziel, einen ausreichenden, stindigen Zugang zu einem ausgewo-
genen Angebot hochwertiger Versorgung im betreffenden Mit-
gliedstaat sicherzustellen, oder in Zusammenhang mit dem
Wunsch, die Kosten zu begrenzen und nach Moglichkeit jede
Verschwendung finanzieller, technischer oder personeller Res-
sourcen zu vermeiden, gerechtfertigt ist, Mafnahmen in Bezug
auf den Zugang zu Behandlungen zu beschliefen, um seiner
grundlegenden Verantwortung, einen ausreichenden und stindi-
gen Zugang zur Gesundheitsversorgung in seinem Hoheitsgebiet
sicherzustellen, gerecht zu werden. Solche Maffnahmen sind auf
das notwendige und angemessene Maf3 zu begrenzen und diir-
fen kein Mittel willkiirlicher Diskriminierung darstellen; ferner
sind sie vorab zu verdffentlichen.

(4)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Gesundheitsdienst-
leister auf ihrem Hoheitsgebiet fiir die Behandlung von Patienten
aus anderen Mitgliedstaaten die gleiche Gebithrenordnung zu-
grunde legen, wie sie fiir inldndische Patienten in einer ver-
gleichbaren medizinischen Situation gilt, oder dass die in Rech-
nung gestellten Gebithren nach objektiven, nichtdiskriminieren-
den Kriterien berechnet werden, falls keine vergleichbaren Ge-
bithrensitze fur inlindische Patienten existieren.
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Dieser Absatz lisst die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften un-
beriihrt, wonach Gesundheitsdienstleister ihre Gebiithren selbst
festsetzen konnen, sofern Patienten aus anderen Mitgliedstaaten
durch die Preisgestaltung nicht diskriminiert werden.

(5)  Diese Richtlinie ldsst Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten zur Sprachenregelung unberiihrt. Die Mit-
gliedstaaten konnen sich dafiir entscheiden, Informationen in
anderen als den Amtssprachen des betreffenden Mitgliedstaats
bereitzustellen.

Artikel 5
Zustindigkeiten des Versicherungsmitgliedstaats

Der Versicherungsmitgliedstaat stellt sicher, dass

a) fiir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung entste-
hende Kosten gemdf den Bestimmungen des Kapitels III
erstattet werden;

b) Mechanismen bestehen, um Patienten auf Anfrage Informa-
tionen tiber ihre Rechte und Anspriiche in diesem Mitglied-
staat im Zusammenhang mit grenziiberschreitender Gesund-
heitsversorgung zur Verfugung zu stellen, insbesondere be-
ziiglich der Regeln und Bedingungen fiir eine Kostenerstat-
tung gemdfl Artikel 7 Absatz 6 und der Verfahren zur Gel-
tendmachung und Festsetzung dieser Anspriiche sowie der
Moglichkeiten der Anfechtung und des Rechtsbehelfs gemifs
Artikel 9, falls die Patienten die Auffassung vertreten, dass
ihre Rechte nicht geachtet worden sind. In den Informatio-
nen iiber die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung
wird klar zwischen den Rechten, die Patienten aufgrund die-
ser Richtlinie haben, und den Rechten aufgrund der Verord-
nung (EG) Nr. 883/2004 unterschieden;

¢) sofern ein Patient eine grenziiberschreitende Gesundheits-
dienstleistung in Anspruch genommen hat und eine medizi-
nische Nachbehandlung erforderlich ist, dieselbe medizi-
nische Nachbehandlung verfiigbar ist, die verfiigbar gewesen
wire, wenn die Gesundheitsdienstleistung im Hoheitsgebiet
des Versicherungsmitgliedstaats erbracht worden wire;

d) Patienten, die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung
in Anspruch nehmen mochten oder in Anspruch nehmen,
gemdfl den und vorbehaltlich der nationalen Mafinahmen
zur Umsetzung der Unionsvorschriften zum Schutz per-
sonenbezogener Daten, insbesondere der Richtlinien
95/46/EG und 2002/58/EG, mindestens eine Kopie ihrer
Patientenakte haben oder per Fernabfrage darauf zugreifen
konnen.

Artikel 6

Nationale Kontaktstellen fiir die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine oder mehrere nationale
Kontaktstellen fur die grenziiberschreitende Gesundheitsversor-
gung und teilt der Kommission Namen und Kontaktdaten dieser
Kontaktstellen mit. Die Kommission und die Mitgliedstaaten

veroffentlichen diese Informationen. Die Mitgliedstaaten gewihr-
leisten, dass die nationalen Kontaktstellen Patientenorganisatio-
nen, Gesundheitsdienstleistern und Krankenversicherungstrager
konsultieren.

(2)  Die nationalen Kontaktstellen erleichtern den Informati-
onsaustausch gemafl Absatz 3 und arbeiten eng untereinander
und mit der Kommission zusammen. Die nationalen Kontakt-
stellen teilen Patienten auf Anfrage die Kontaktdaten der natio-
nalen Kontaktstellen in anderen Mitgliedstaaten mit.

(3)  Damit Patienten ihre Rechte in Bezug auf grenziiber-
schreitende Gesundheitsversorgung wahrnehmen kénnen, stel-
len ihnen die nationalen Kontaktstellen im Behandlungsmit-
gliedstaat gemif$ dessen gesetzlichen Bestimmungen Informatio-
nen iiber die Gesundheitsdienstleister zur Verfiigung, einschlief3-
lich — auf Anfrage — der Informationen iiber die Berechtigung
eines konkreten Dienstleisters zur Erbringung von Leistungen
oder tiber jegliche Beschriankungen seiner Tatigkeit, Informatio-
nen nach Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe a sowie Informationen
itber Patientenrechte, Beschwerdeverfahren und Verfahren zur
Einlegung von Rechtsbehelfen sowie iiber die verfiigbaren recht-
lichen und administrativen Moglichkeiten zur Streitbeilegung,
auch bei Schiaden, die im Zusammenhang mit grenziiberschrei-
tender Gesundheitsversorgung entstanden sind.

(4)  Die nationalen Kontaktstellen in den Versicherungsmit-
gliedstaaten stellen Patienten und Angehorigen der Gesundheits-
berufe die in Artikel 5 Buchstabe b genannten Informationen
zur Verfiigung.

(5) Die in diesem Artikel genannten Informationen miissen
leicht zuginglich sein und, soweit erforderlich, auf elektro-
nischem Wege und in Formaten bereitgestellt werden, die fiir
Personen mit Behinderungen zuginglich sind.

KAPITEL III

ERSTATTUNG VON KOSTEN FUR GRENZUBERSCHREITENDE
GESUNDHEITSVERSORGUNG

Artikel 7
Allgemeine Grundsitze fiir die Kostenerstattung

(1) Der Versicherungsmitgliedstaat stellt unbeschadet der Ver-
ordnung (EG) Nr. 883/2004 und vorbehaltlich der Artikel 8
und 9 sicher, dass die Kosten, die einem Versicherten im Zu-
sammenhang mit grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung
entstanden sind, erstattet werden, sofern die betreffende Ge-
sundheitsdienstleistung zu den Leistungen gehort, auf die der
Versicherte im Versicherungsmitgliedstaat Anspruch hat.

(2)  Abweichend von Absatz 1 gilt Folgendes:

a) Wenn ein Mitgliedstaat in Anhang IV der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 aufgefithrt ist und gemif jener Verordnung
den Anspruch auf Leistungen bei Krankheit fiir Rentner und
ihre Familienmitglieder, die in einem anderen Mitgliedstaat
wohnen, anerkannt hat und diese Personen sich in seinem
Hoheitsgebiet aufhalten, so erbringt er die unter diese Richt-
linie fallenden Gesundheitsdienstleistungen gemafd seinen
Rechtsvorschriften auf eigene Rechnung, als ob die betreffen-
den Personen in dem Mitgliedstaat wohnen wiirden, der in
jenem Anhang aufgefiihrt ist;
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b) wenn fiir die nach dieser Richtlinie erbrachte Gesundheits-
dienstleistung keine vorherige Genehmigung erforderlich ist,
wenn sie nicht gemaf Titel III Kapitel 1 der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 erbracht wird und wenn sie im Hoheitsgebiet
des Mitgliedstaats erbracht wird, der nach jener Verordnung
und der Verordnung (EG) Nr. 987/2009 letztendlich fiir die
Kostenerstattung zustindig ist, so werden die Kosten von
jenem Mitgliedstaat iibernommen. Jener Mitgliedstaat kann
die Kosten dieser Gesundheitsdienstleistung gemafl den von
ihm festgelegten Regeln, Voraussetzungen, Anspruchskrite-
rien und Regelungs- und Verwaltungsformalititen erstatten,
sofern diese mit dem AEUV vereinbar sind.

(3)  Der Versicherungsmitgliedstaat legt auf lokaler, regionaler
oder nationaler Ebene fest, fir welche Gesundheitsversorgung
und in welcher Hohe ein Versicherter — unabhingig vom Ort
der Leistungserbringung — einen Anspruch auf Kosteniiber-
nahme hat.

(4)  Der Versicherungsmitgliedstaat erstattet oder bezahlt di-
rekt die Kosten der grenziiberschreitenden Gesundheitsversor-
gung bis zu den Hochstbetrigen, die er tibernommen hitte,
wenn die betreffende Gesundheitsdienstleistung in seinem Ho-
heitsgebiet erbracht worden wire, wobei die Erstattung die
Hohe der tatsichlich durch die Gesundheitsversorgung entstan-
denen Kosten nicht tiberschreiten darf.

Liegen die gesamten Kosten der grenziiberschreitenden Gesund-
heitsversorgung iiber den Kosten, die bei einer Erbringung der
Gesundheitsdienstleistung im Hoheitsgebiet des Versicherungs-
staats iibernommen worden wiren, so kann der Versicherungs-
mitgliedstaat dennoch beschliefen, die gesamten Kosten zu er-
statten.

Der Versicherungsmitgliedstaat kann beschlieen, im Einklang
mit den nationalen Rechtsvorschriften weitere damit verbun-
dene Kosten zu erstatten, wie Ubernachtungs- und Reisekosten
oder zusitzliche Kosten, die fiir Personen mit Behinderungen
bei der Inanspruchnahme von grenziiberschreitenden Gesund-
heitsdienstleistungen infolge einer oder mehrerer Behinderungen
anfallen konnen, sofern ausreichende Belege vorliegen, dass
diese Kosten tatsichlich angefallen sind.

(5)  Die Mitgliedstaaten konnen mit dem AEUV in Einklang
stehende Bestimmungen erlassen, durch die sichergestellt wer-
den soll, dass Patienten, die eine grenziiberschreitende Gesund-
heitsdienstleistung erhalten, die gleichen Rechte haben, auf die
sie in einer vergleichbaren Situation in dem Versicherungsmit-
gliedstaat Anspruch gehabt hitten.

(6)  Fir die Zwecke von Absatz 4 verfiigen die Mitgliedstaa-
ten {iber einen transparenten Mechanismus zur Berechnung der
Kosten der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung, die
dem Versicherten durch den Versicherungsmitgliedstaat zu er-

statten sind. Dieser Mechanismus basiert auf vorher bekannten
objektiven und nichtdiskriminierenden Kriterien und findet auf
der entsprechenden (lokalen, regionalen oder nationalen) Ver-
waltungsebene Anwendung.

(7)  Der Versicherungsmitgliedstaat kann einem Versicherten,
der einen Antrag auf Kostenerstattung im Zusammenhang mit
grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung stellt, wozu auch
eine Gesundheitsversorgung mit Mitteln der Telemedizin geho-
ren kann, dieselben — auf lokaler, regionaler oder nationaler
Ebene festgelegten — Voraussetzungen, Anspruchskriterien so-
wie Regelungs- und Verwaltungsformalititen vorschreiben, die
er fiir die gleiche Gesundheitsversorgung im eigenen Hoheits-
gebiet heranziehen wiirde. Hierzu kann auch ein Gutachten
eines Angehorigen der Gesundheitsberufe oder einer Verwal-
tungsstelle im Gesundheitswesen, die Leistungen fiir die gesetz-
liche Sozialversicherung oder das nationale Gesundheitssystem
des Versicherungsmitgliedstaats erbringt, zdhlen, beispielsweise
des Allgemeinmediziners oder Hausarztes, bei dem der Patient
registriert ist, sofern dies fiir die Feststellung des individuellen
Leistungsanspruchs des Patienten erforderlich ist. Die nach die-
sem Absatz geltend gemachten Voraussetzungen, Anspruchskri-
terien sowie Regelungs- und Verwaltungsformalitaten diirfen
jedoch weder diskriminierend sein noch ein Hindernis fiir den
freien Verkehr von Patienten, Dienstleistungen oder Waren dar-
stellen, es sei denn, es ist aufgrund des Planungsbedarfs in
Zusammenhang mit dem Ziel, einen ausreichenden und stindi-
gen Zugang zu einem ausgewogenen Angebot hochwertiger
Versorgung im betreffenden Mitgliedstaat sicherzustellen, oder
aufgrund des Wunsches, die Kosten zu begrenzen und nach
Moglichkeit jede Verschwendung finanzieller, technischer oder
personeller Ressourcen zu vermeiden, objektiv gerechtfertigt.

(8)  Der Versicherungsmitgliedstaat macht die Erstattung von
Kosten fiir grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung mit
Ausnahme der in Artikel 8 genannten Fille nicht von einer
Vorabgenehmigung abhingig.

(9)  Der Versicherungsmitgliedstaat kann die Anwendung der
Vorschriften fur die Kostenerstattung bei grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung aus zwingenden Griinden des All-
gemeininteresses, wie etwa dem Planungsbedarf in Zusammen-
hang mit dem Ziel, einen ausreichenden, stindigen Zugang zu
einem ausgewogenen Angebot hochwertiger Versorgung im be-
treffenden Mitgliedstaat sicherzustellen, oder in Zusammenhang
mit dem Wunsch, die Kosten zu begrenzen und nach Moglich-
keit jede Verschwendung finanzieller, technischer oder personel-
ler Ressourcen zu vermeiden, beschrinken.

(10)  Unbeschadet des Absatzes 9 stellen die Mitgliedstaaten
sicher, dass die Kosten fiir grenziiberschreitende Gesundheits-
dienstleistungen, fir die eine Vorabgenehmigung erteilt wurde,
gemifl der Genehmigung erstattet werden.

(11)  Die Entscheidung, die Anwendung des vorliegenden Ar-
tikels gemafl Absatz 9 einzuschrinken, muss sich auf das be-
schrinken, was notwendig und angemessen ist, und darf keine
Form der willkiirlichen Diskriminierung und kein ungerechtfer-
tigtes Hindernis fiir die Freiziigigkeit von Personen oder den
freien Verkehr von Waren oder Dienstleistungen darstellen.
Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission jede Entscheidung
mit, durch die die Erstattung von Kosten aus den in Absatz 9
genannten Griinden beschrankt wird.



4.42011

Amtsblatt der Europdischen Union

L 88/59

Artikel 8

Gesundheitsversorgung, die einer Vorabgenehmigung
unterliegen kann

(1)  Der Versicherungsmitgliedstaat kann ein System der Vor-
abgenehmigung fiir die Kostenerstattung fiir eine grenziiber-
schreitende Gesundheitsversorgung gemidfl dem vorliegenden
Artikel und Artikel 9 vorsehen. Das System der Vorabgenehmi-
gung, einschlieflich der Kriterien und der Anwendung dieser
Kriterien, und Einzelentscheidungen, mit denen eine Vor-
abgenehmigung verweigert wird, bleiben auf das im Hinblick
auf das zu erreichende Ziel notwendige und angemessene MafS
begrenzt und diirfen kein Mittel willkiirlicher Diskriminierung
und keine ungerechtfertigte Behinderung der Freiziigigkeit der
Patienten darstellen.

(2)  Gesundheitsversorgung, die von einer Vorabgenehmigung
abhingig gemacht werden kann, ist auf die Fille von Gesund-
heitsversorgung beschrankt,

a) die vom Planungsbedarf in Zusammenhang mit dem Ziel,
einen ausreichenden, stindigen Zugang zu einem ausgewo-
genen Angebot hochwertiger Versorgung im betreffenden
Mitgliedstaat sicherzustellen, oder in Zusammenhang mit
dem Wunsch, die Kosten zu begrenzen und nach Moglich-
keit jede Verschwendung finanzieller, technischer oder per-
soneller Ressourcen zu vermeiden, abhingig gemacht werden
und

i) eine Ubernachtung des Patienten im Krankenhaus fiir
mindestens eine Nacht erfordern oder

ii) den Einsatz einer hoch spezialisierten und kostenintensi-
ven medizinischen Infrastruktur oder medizinischen Aus-
riistung erfordern;

b) die Behandlungen mit einem besonderen Risiko fiir den Pa-
tienten oder die Bevolkerung einschliefen oder

¢) von einem Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen er-
bracht werden, der im Einzelfall zu ernsthaften und spezi-
fischen Bedenken hinsichtlich der Qualitit oder Sicherheit
der Versorgung Anlass geben konnte, mit Ausnahme der
Gesundheitsversorgung, die dem Unionsrecht tiber die Ge-
wihrleistung eines Mindestsicherheitsniveaus und einer Min-
destqualitdt in der ganzen Union unterliegt.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Kategorien der in
Buchstabe a genannten Gesundheitsdienstleistungen mit.

(3)  Bei jedem Antrag auf Vorabgenehmigung, den ein Ver-
sicherter stellt, um eine grenziiberschreitende Gesundheitsdienst-
leistung in Anspruch zu nehmen, stellt der Versicherungsmit-
gliedstaat fest, ob die Bedingungen der Verordnung (EG) Nr.
883/2004 erfillt sind. Wenn diese Bedingungen erfiillt sind,
wird die Vorabgenehmigung gemifl der genannten Verordnung
erteilt, es sei denn, der Patient wiinscht etwas anderes.

(4)  Wenn ein Patient, der an einer seltenen Krankheit leidet
beziehungsweise bei dem man vermutet, dass er an einer sol-
chen leidet, eine Vorabgenehmigung beantragt, kann von Spe-
zialisten fur diese Krankheit eine klinische Bewertung durch-
gefihrt werden. Konnen im Versicherungsmitgliedstaat keine
Spezialisten gefunden werden oder ist die Stellungnahme des
Spezialisten nicht eindeutig, so kann der Versicherungsmitglied-
staat ein wissenschaftliches Gutachten anfordern.

(5)  Unbeschadet des Absatzes 6 Buchstaben a bis ¢ darf der
Versicherungsmitgliedstaat eine Vorabgenehmigung nicht ver-
weigern, wenn der Patient nach Artikel 7 Anspruch auf die
betreffende Gesundheitsversorgung hat und die betreffende Ge-
sundheitsversorgung nicht auf seinem Hoheitsgebiet innerhalb
eines — unter Beriicksichtigung einer objektiven medizinischen
Beurteilung des Gesundheitszustands des Patienten, der Vor-
geschichte und der voraussichtlichen Entwicklung der Krankheit
des Patienten, des Ausmafles der Schmerzen des Patienten und|
oder der Art der Behinderung des Patienten zum Zeitpunkt der
erstmaligen oder erneuten Beantragung der Genehmigung —
medizinisch vertretbaren Zeitraums geleistet werden kann.

(6)  Der Versicherungsmitgliedstaat darf eine Vorabgenehmi-
gung aus den folgenden Griinden verweigern:

a) Der Patient wird gemif§ einer klinischen Bewertung mit hin-
reichender Sicherheit einem nicht als annehmbar angesehe-
nen Patientensicherheitsrisiko ausgesetzt, wobei der poten-
zielle Nutzen der gewiinschten grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung fiir den Patienten beriicksichtigt wird;

b) die Offentlichkeit wird mit hinreichender Sicherheit einem
erheblichen Sicherheitsrisiko infolge der betreffenden grenz-
iiberschreitenden Gesundheitsversorgung ausgesetzt;

¢) diese Gesundheitsversorgung soll von einem Gesundheits-
dienstleister erbracht werden, der zu ernsthaften und spezi-
fischen Bedenken in Bezug auf die Einhaltung der Qualitits-
standards und -leitlinien fur die Versorgung und die Patien-
tensicherheit Anlass gibt, einschliefSlich der Bestimmungen
iiber die Uberwachung, ungeachtet der Tatsache, ob diese
Standards und Leitlinien in Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften oder durch vom Behandlungsmitgliedstaat einge-
richtete Akkreditierungssysteme festgelegt sind;

d) die betreffende Gesundheitsversorgung kann unter Bertick-
sichtigung des gegenwirtigen Gesundheitszustands und des
voraussichtlichen Krankheitsverlaufs des jeweils betroffenen
Patienten auf seinem Hoheitsgebiet innerhalb eines medizi-
nisch vertretbaren Zeitraums geleistet werden.

(7)  Der Versicherungsmitgliedstaat macht o6ffentlich zuging-
lich, welche Gesundheitsdienstleistungen einer Vorabgenehmi-
gung im Sinne dieser Richtlinie unterliegen, und stellt der Of-
fentlichkeit alle relevanten Informationen uber das System der
Vorabgenehmigung zur Verfiigung.
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Artikel 9

Verwaltungsverfahren beziiglich der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung

(1)  Der Versicherungsmitgliedstaat stellt sicher, dass Verwal-
tungsverfahren fiir die Inanspruchnahme von grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsdienstleistungen und fiir die Kostenerstat-
tung fiir eine in einem anderen Mitgliedstaat in Anspruch ge-
nommene Gesundheitsversorgung auf objektiven, nichtdiskrimi-
nierenden Kriterien basieren, die notwendig und dem angestreb-
ten Ziel angemessen sind.

(2)  Jedes Verwaltungsverfahren der in Absatz 1 genannten
Art muss leicht zuginglich sein und die Informationen beziig-
lich eines solchen Verfahrens miissen auf der geeigneten Ebene
offentlich zuginglich gemacht werden. Ein solches Verfahren
muss sicherstellen konnen, dass Antrige objektiv und unpartei-
isch bearbeitet werden.

(3)  Die Mitgliedstaaten legen angemessene Fristen fest, inner-
halb derer Antrige auf eine Leistung der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung bearbeitet werden miissen, und ver-
offentlichen sie vorab. Bei der Priiffung eines Antrags auf eine
Leistung der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung be-
riicksichtigen die Mitgliedstaaten

a) den jeweiligen Gesundheitszustand,
b) die Dringlichkeit und die Besonderheiten des Einzelfalls.

(4)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Einzelentscheidun-
gen beziiglich der Inanspruchnahme einer grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung und der Kostenerstattung fiir eine in
einem anderen Mitgliedstaat in Anspruch genommene Gesund-
heitsversorgung entsprechend begriindet werden und im Einzel-
fall einer Uberpriifung unterliegen und auch vor Gericht ange-
fochten werden konnen, einschlieflich der Moglichkeit einstwei-
liger Mafinahmen.

(5)  Diese Richtlinie lasst das Recht der Mitgliedstaaten unbe-
rithrt, den Patienten ein freiwilliges System der Vorabbenach-
richtigung anzubieten, in dessen Rahmen der Patient gegen Vor-
lage dieser Benachrichtigung eine schriftliche Bestitigung tiber
den auf der Grundlage eines Voranschlags zu erstattenden Be-
trag erhélt. Der Voranschlag trigt dem klinischen Zustand des
Patienten Rechnung und umfasst eine Prizisierung der voraus-
sichtlich anzuwendenden medizinischen Verfahren.

Es steht den Mitgliedstaaten frei, die Mechanismen des Finanz-
ausgleichs zwischen den zustindigen Einrichtungen gemafS der
Verordnung (EG) Nr. 883/2004 anzuwenden. Wendet ein Ver-
sicherungsmitgliedstaat solche Mechanismen nicht an, so sorgt
er dafiir, dass die Patienten unverziiglich eine Kostenerstattung
erhalten.

KAPITEL IV
ZUSAMMENARBEIT BEI DER GESUNDHEITSVERSORGUNG
Artikel 10

Amtshilfe und Zusammenarbeit

(1)  Die Mitgliedstaaten leisten die zur Durchfithrung dieser
Richtlinie erforderliche Amtshilfe, zu der unter anderem die

Zusammenarbeit im Bereich der Standards und Leitlinien fur
Qualitit und Sicherheit und der Austausch von Informationen
insbesondere zwischen den nationalen Kontaktstellen gemaf
Artikel 6 gehoren; dies schliefit auch die Bestimmungen iber
die Uberwachung und die Amtshilfe zur Klirung der Angaben
in Rechnungen ein.

(2)  Die Mitgliedstaaten erleichtern die Zusammenarbeit bei
der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung auf regiona-
ler und lokaler Ebene sowie mit Hilfe der IKT-Technologien und
anderer Formen grenziiberschreitender Zusammenarbeit.

(3) Die Kommission ermutigt die Mitgliedstaaten, insbeson-
dere benachbarte Staaten, Abkommen miteinander zu schliefSen.
Die Kommission ermutigt die Mitgliedstaaten auch, in Grenz-
regionen bei der Erbringung grenziiberschreitender Gesundheits-
dienstleistungen zusammenzuarbeiten.

(4)  Die Behandlungsmitgliedstaaten gewihrleisten, dass Infor-
mationen iiber die Berufsausiibungsberechtigung von Angehori-
gen der Gesundheitsberufe, die in den auf ithrem Hoheitsgebiet
eingerichteten nationalen oder lokalen Registern enthalten sind,
auf Anfrage den Behorden anderer Mitgliedstaaten zum Zwecke
der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung im Einklang
mit den Kapiteln II und III und den nationalen Mafnahmen zur
Umsetzung der Unionsvorschriften iiber den Schutz personen-
bezogener Daten, insbesondere den Richtlinien 95/46/EG und
2002/58/EG, sowie dem Grundsatz der Unschuldsvermutung
bereitgestellt werden. Der Informationsaustausch findet tber
das Binnenmarktinformationssystem statt, das nach der Ent-
scheidung 2008/49/EG der Kommission vom 12. Dezember
2007 iber den Schutz personenbezogener Daten bei der Um-
setzung des Binnenmarktinformationssystems (IMI) (!) eingerich-
tet wurde.

Artikel 11

Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat
ausgestellten Verschreibungen

(1)  Ist ein Arzneimittel gemaf der Richtlinie 2001/83/EG
oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zum Inverkehrbringen
im Hoheitsgebiet von Mitgliedstaaten genehmigt, so stellen diese
sicher, dass Verschreibungen fiir das betreffende Arzneimittel
aus einem anderen Mitgliedstaat fiir einen namentlich genann-
ten Patienten in ihrem Hoheitsgebiet gemifl ihren geltenden
nationalen Rechtsvorschriften eingelost werden konnen und
Einschriankungen beziiglich der Anerkennung personlicher Ver-
schreibungen nur zuldssig sind, wenn solche Einschrinkungen

a) auf das fir den Schutz der menschlichen Gesundheit not-
wendige und angemessene Mafl begrenzt und nicht diskri-
minierend sind oder

b) sich auf legitime und begriindete Zweifel an Echtheit, Inhalt
oder Verstandlichkeit einer solchen Verschreibung stiitzen.

() ABL L 13 vom 16.1.2008, S. 18.
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Die Anerkennung von solchen Verschreibungen beriihrt nicht
die einzelstaatlichen Regelungen tiber die Verschreibung und
Abgabe von Arzneimitteln, sofern diese mit Unionsrecht ver-
einbar sind, einschlieSlich der Substitution durch Generika oder
andere Substitutionen. Die Anerkennung von Verschreibungen
beriithrt nicht die Regelungen tiber die Kostenerstattung fiir Arz-
neimittel. Die Kostenerstattung fir Arzneimittel fallt unter Ka-
pitel 1T dieser Richtlinie.

Insbesondere ldsst die Anerkennung von Verschreibungen ein
auf einzelstaatlichen Vorschriften beruhendes Recht eines Apo-
thekers unberiihrt, aus ethischen Griinden die Abgabe eines
Arzneimittels, das in einem anderen Mitgliedstaat verschrieben
wurde, zu verweigern, wenn der Apotheker das Recht hitte, die
Abgabe zu verweigern, wenn die Verschreibung im Versiche-
rungsmitgliedstaat ausgestellt worden wire.

Der Versicherungsmitgliedstaat trifft zusitzlich zur Anerken-
nung der Verschreibung alle erforderlichen Mafinahmen, um
die Kontinuitat der Behandlung in Fillen zu gewahrleisten, in
denen im Behandlungsmitgliedstaat eine Verschreibung fir Arz-
neimittel oder Medizinprodukte ausgestellt wird, die im Ver-
sicherungsmitgliedstaat erhiltlich sind, und in denen die Abgabe
im Versicherungsmitgliedstaat angestrebt wird.

Dieser Absatz gilt auch fiirr Medizinprodukte, die in dem betref-
fenden Mitgliedstaat rechtmafSig in Verkehr gebracht werden.

(2)  Zur Erleichterung der Durchfihrung des Absatzes 1 er-
lasst die Kommission:

a) Mafnahmen, die es den Angehorigen der Gesundheitsberufe
erlauben, die Authentizitit der Verschreibung zu verifizieren
und zu prifen, ob die Verschreibung in einem anderen Mit-
gliedstaat von einem Angehorigen eines reglementierten Ge-
sundheitsberufs, der hierzu autorisiert ist, ausgestellt wurde;
dazu erstellt sie ein nicht erschopfendes Verzeichnis der Ele-
mente, die Verschreibungen enthalten miissen und die in
allen Verschreibungsformaten klar erkennbar sein miissen,
einschlieflich der Elemente, die erforderlichenfalls Kontakte
zwischen dem Aussteller der Verschreibung und der abge-
benden Person erleichtern, damit letztere unter gebiihrender
Achtung des Datenschutzes die Behandlung vollstindig ver-
steht;

b) Leitlinien zur Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Ent-
wicklung der Interoperabilitit elektronischer Verschreibun-
gen;

¢) Mafnahmen, die auf die korrekte Identifizierung von in ei-
nem Mitgliedstaat verschriebenen und in einem anderen Mit-
gliedstaat abgegebenen Arzneimitteln oder Medizinproduk-
ten abzielen; hierzu gehoren auch Mafnahmen betreffend
Anliegen der Patientensicherheit im Zusammenhang mit
der Substitution bei der grenziiberschreitenden Gesundheits-
versorgung, wenn nach den Rechtsvorschriften des abgeben-
den Mitgliedstaats eine solche Substitution zuldssig ist. Die

Kommission zieht unter anderem die Verwendung des inter-
nationalen Freinamens (INN) und die Dosierung von Arznei-
mitteln in Betracht;

d) Mafinahmen, die darauf abzielen, die Verstindlichkeit von
Informationen fiir den Patienten beziiglich der Verschreibung
und der darin enthaltenen Anweisungen fiir den Gebrauch
des Produkts zu erleichtern, einschlieflich der Angabe des
Wirkstoffs und der Dosierung.

Die Kommission erldsst die Mafinahmen gemafs Buchstabe a bis
spatestens 25. Dezember 2012, die Mafinahmen gemif den
Buchstaben ¢ und d bis spdtestens 25. Oktober 2012.

(3)  Die in Absatz 2 Buchstaben a bis d genannten Mafnah-
men und Leitlinien werden nach dem in Artikel 16 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren erlassen.

(4)  Beim Erlass der Malnahmen und Leitlinien gemafs Absatz
2 beriicksichtigt die Kommission die VerhaltnismaRigkeit der
Kosten fur die Einhaltung sowie die erwarteten Vorteile der
Mafnahmen oder Leitlinien.

(5)  Fir die Zwecke von Absatz 1 erldsst die Kommission
ferner durch delegierte Rechtsakte gemafl Artikel 17 und unter
den in den Artikeln 18 und 19 genannten Bedingungen spites-
tens bis zum 25. Oktober 2012 Mafnahmen zum Ausschluss
spezifischer Kategorien von Arzneimitteln oder Medizinproduk-
ten von der Anerkennung der Verschreibungen gemif dem
vorliegenden Artikel, soweit dies zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit erforderlich ist.

(6)  Absatz 1 ist nicht anwendbar auf Arzneimittel, die einer
besonderen drztlichen Verordnung im Sinne von Artikel 71
Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG unterliegen.

Artikel 12
Europidische Referenznetzwerke

(1) Die Kommission unterstiitzt die Mitgliedstaaten beim
Aufbau Europiischer Referenznetzwerke zwischen Gesundheits-
dienstleistern und Fachzentren in den Mitgliedstaaten, insbeson-
dere im Bereich seltener Krankheiten. Die Netzwerke beruhen
auf der freiwilligen Teilnahme ihrer Mitglieder, die gemaf§ den
Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in dem die Mitglieder nie-
dergelassen sind, an den Titigkeiten der Netzwerke teilnehmen
und zu diesen Tatigkeiten beitragen, und stehen jederzeit offen
fir neue Gesundheitsdienstleister, die sich anschliefen mochten,
sofern diese Gesundheitsdienstleister alle in Absatz 4 genannten
Bedingungen und Kriterien erfiillen.

(2)  Die Europdischen Referenznetzwerke verfolgen mindes-
tens drei der nachstehenden Ziele:

a) dabei mitzuhelfen, das Potenzial der europdischen Zusam-
menarbeit im Zusammenhang mit hoch spezialisierter Ge-
sundheitsversorgung von Patienten sowie fiir die Gesund-
heitssysteme durch Nutzung von Innovationen in Medizin-
wissenschaft und -technik zu verwirklichen;
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b) zur Zusammenstellung von Kenntnissen auf dem Gebiet der
erkrankungsspezifischen Privention beizutragen;

¢) Verbesserungen bei der Diagnose und bei der Bereitstellung
einer hochwertigen, allgemein zuginglichen und kostengiins-
tigen Gesundheitsversorgung fiir alle Patienten mit Gesund-
heitsproblemen, die eine besondere Konzentration von Fach-
wissen erfordern und in medizinische Bereiche fallen, in
denen es nur wenige Sachverstindige gibt, zu erleichtern;

d) die kostengiinstige Nutzung der Ressourcen gegebenenfalls
durch Konzentration zu maximieren;

e) Forschung und epidemiologische Uberwachung, etwa durch
Register, weiter zu stirken und Fortbildung fiir Angehorige
der Gesundheitsberufe bereitzustellen;

f) die virtuelle oder physische Verbreitung von Fachwissen zu
erleichtern und Informationen, Wissen und bewahrte Verfah-
ren innerhalb und auflerhalb der Referenznetzwerke zu er-
arbeiten, zu teilen und zu verbreiten sowie Entwicklungen
bei der Diagnose und Behandlung von seltenen Krankheiten
zu fordern;

g) die Entwicklung von Qualitits- und Sicherheitsreferenzen zu
fordern und die Ausarbeitung und Verbreitung bewihrter
Verfahren innerhalb des Netzwerks und dariiber hinaus zu
unterstiitzen;

h) Mitgliedstaaten mit einer unzureichenden Zahl an Patienten,
die an einem spezifischen Gesundheitsproblem leiden, oder
mit mangelnden technologischen oder fachlichen Grund-
lagen zu helfen, eine umfassende Palette hochwertiger und
hoch spezialisierter Dienstleistungen anzubieten.

(3)  Die Mitgliedstaaten werden ermutigt, den Aufbau Euro-
pdischer Referenznetzwerke dadurch zu erleichtern, dass sie

a) in ihrem Hoheitsgebiet geeignete Gesundheitsdienstleister
und Fachzentren vernetzen und die Verbreitung von Infor-
mationen unter den geeigneten Gesundheitsdienstleistern
und Fachzentren in ihrem Hoheitsgebiet sicherstellen;

b) die Teilnahme von Gesundheitsdienstleistern und Fachzen-
tren an den Europiischen Referenznetzwerken fordern.

(4)  Fur die Zwecke des Absatzes 1 wird die Kommission wie
folgt tatig:

a) Sie nimmt eine Liste spezifischer Kriterien und Bedingungen
an, die die Europiischen Referenznetzwerke erfullen miissen,
und sie legt die Bedingungen und Kriterien fiir die Gesund-
heitsdienstleister fest, die sich den Europidischen Referenz-
netzwerken anschlieRen mochten. Durch diese Kriterien
und Bedingungen wird unter anderem gewihrleistet, dass
die Europdischen Referenznetzwerke

i) Kenntnisse und Fachwissen zur Diagnoseerstellung, Be-
handlung und Nachsorge von Patienten — soweit vor-

handen auf der Grundlage evidenzbasierter Ergebnisse —
besitzen;

i) einen multidisziplindren Ansatz verfolgen;

ii) eingehende Fachkenntnisse sowie die Fahigkeit zur Erstel-
lung von Leitlinien guter Praxis und zur Umsetzung von
Ergebnismessungen und von Qualititskontrollen besit-
zen;

iv) einen Beitrag zur Forschung leisten;
v) Lehr- und Ausbildungstitigkeiten organisieren und

vi) eng mit anderen Fachzentren und Netzwerken auf natio-
naler und internationaler Ebene zusammenarbeiten;

b) sie arbeitet Kriterien zur Einrichtung und Bewertung der
Europdischen Referenznetzwerke aus und veroffentlicht
diese;

¢) sie erleichtert den Austausch von Informationen und Fach-
wissen in Bezug auf die Einrichtung und die Bewertung der
Europdischen Referenznetzwerke.

(5) Die Kommission erldsst die in Absatz 4 Buchstabe a
genannten Mafnahmen durch delegierte Rechtsakte gemafd
Artikel 17 und unter den in den Artikeln 18 und 19 genannten
Bedingungen. Die in Absatz 4 Buchstaben b und ¢ genannten
Mafnahmen werden nach dem in Artikel 16 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren erlassen.

(6)  Mit den gemdfl dem vorliegenden Artikel erlassenen Mafs-
nahmen werden keine Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten harmonisiert, und die Verantwortung der Mit-
gliedstaaten fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung wird in vollem Umfang gewahrt.

Artikel 13
Seltene Krankheiten

Die Kommission unterstiitzt die Mitgliedstaaten bei der Zusam-
menarbeit im Bereich der Stirkung der Diagnose- und Behand-
lungskapazitit, insbesondere indem sie folgende Ziele verfolgt:

a) Sensibilisierung der Angehorigen der Gesundheitsberufe fiir
die Instrumente, die ihnen auf der Ebene der Union zur
Verfiigung stehen, um sie bei der korrekten Diagnoseerstel-
lung bei seltenen Krankheiten zu unterstiitzen, insbesondere
die Orphanet-Datenbank und die Europdischen Referenznetz-
werke;

b) Sensibilisierung der Patienten, Angehorigen der Gesundheits-
berufe und fur die Finanzierung der Gesundheitsversorgung
zustindigen Stellen fiir die Moglichkeiten im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 883/2004, Patienten mit seltenen
Krankheiten in andere Mitgliedstaaten zu tiberweisen, auch
fur die Diagnose und fir Behandlungen, die im Versiche-
rungsmitgliedstaat nicht verfiigbar sind.
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Artikel 14
Elektronische Gesundheitsdienste

(1) Die Union unterstiitzt und erleichtert die Zusammen-
arbeit und den Austausch von Informationen zwischen den
Mitgliedstaaten im Rahmen eines freiwilligen Netzwerks, mit
dem die von den Mitgliedstaaten benannten, fiir elektronische
Gesundheitsdienste zustindigen nationalen Behorden vernetzt
werden.

(2)  Das Netzwerk fiir elektronische Gesundheitsdienste ver-
folgt folgende Ziele:

a) Hinwirken auf die Schaffung eines nachhaltigen wirtschaftli-
chen und sozialen Nutzens der europiischen elektronischen
Gesundheitssysteme und -dienste und der interoperablen An-
wendungen, sodass ein hohes Niveau an Vertrauen und Si-
cherheit erzielt wird, die Kontinuitdt der Behandlung gefor-
dert wird und der Zugang zu einer sicheren und hochwerti-
gen Gesundheitsversorgung sichergestellt ist;

g

Erarbeitung von Leitlinien zu

i) einer nicht erschopfenden Liste mit Angaben, die in Pa-
tientenakten aufzunehmen sind und von Angehérigen der
Gesundheitsberufe gemeinsam genutzt werden koénnen,
um die Kontinuitit der Behandlung und der Patientensi-
cherheit grenziiberschreitend zu ermoglichen, und

ii) wirksamen Verfahren, um die Nutzung medizinischer In-
formationen fiir die offentliche Gesundheit und For-
schung zu ermoglichen;

¢) Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Entwicklung ge-
meinsamer Identifizierungs- und Authentifizierungsmafinah-
men, um die Ubertragbarkeit von Daten in der grenziiber-
schreitenden Gesundheitsversorgung zu erleichtern.

Die in den Buchstaben b und ¢ genannten Ziele werden unter
gebithrender Beriicksichtigung der Datenschutzgrundsitze ins-
besondere nach den Richtlinien 95/46/EG und 2002/58EG ver-
folgt.

(3)  Die Kommission erldsst nach dem in Artikel 16 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren die notwendigen Mafinahmen fiir
die Einrichtung, die Verwaltung und die transparente Funktions-
weise dieses Netzwerks.

Artikel 15

Zusammenarbeit bei der Bewertung von
Gesundheitstechnologien

(1)  Die Union unterstiitzt und erleichtert die Zusammen-
arbeit und den Austausch wissenschaftlicher Informationen zwi-
schen den Mitgliedstaaten im Rahmen eines freiwilligen Netz-
werks, das die von den Mitgliedstaaten benannten, fiir die Be-
wertung von Gesundheitstechnologien zustindigen nationalen
Behorden oder anderen Stellen verbindet. Die Mitgliedstaaten
teilen der Kommission ihre Namen und Kontaktdaten mit. Die
Mitglieder eines solchen Netzwerks zur Bewertung von Gesund-

heitstechnologien nehmen gemaf den Rechtsvorschriften des
Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen sind, an den Tatigkeiten
des Netzwerks teil und tragen zu diesen Tatigkeiten bei. Dieses
Netzwerk beruht auf den Grundsitzen verantwortungsvoller
Verwaltungspraxis, einschlieflich Transparenz, Objektivitit, Un-
abhingigkeit der Sachverstindigen, faire Verfahren und ange-
messene Beteiligung der Akteure.

(2)  Ziele des Netzwerks fiir die Bewertung von Gesundheits-
technologien sind

a) die Unterstiitzung der Zusammenarbeit zwischen nationalen
Behorden beziehungsweise anderen Stellen;

b) die Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Bereitstellung
objektiver, zuverldssiger, rechtzeitiger, transparenter, ver-
gleichbarer und tibertragbarer Informationen tiber die relative
Wirksamkeit sowie gegebenenfalls iiber die kurz- und lang-
fristige Wirksamkeit von Gesundheitstechnologien und die
Schaffung der Voraussetzungen fiir einen effizienten Aus-
tausch dieser Informationen zwischen den nationalen Behor-
den beziehungsweise anderen Stellen;

¢) Unterstiitzung der Analyse des Inhalts und der Art der In-
formationen, die ausgetauscht werden konnen;

d) Vermeidung von Doppelarbeit bei den Bewertungen.

(3)  Zur Erreichung der Ziele nach Absatz 2 kann das Netz-
werk fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien eine Bei-
hilfe der Union erhalten. Diese Beihilfe kann fiir folgende Zwe-
cke gewihrt werden:

a) Beitrag zur Finanzierung der administrativen und tech-
nischen Unterstiitzung;

=

Unterstiitzung der Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten
bei der Ausarbeitung und dem Austausch von Methoden fiir
die Bewertung von Gesundheitstechnologien, einschlieflich
der Beurteilung der relativen Wirksamkeit;

¢) Beitrag zur Finanzierung der Bereitstellung tibertragbarer wis-
senschaftlicher Informationen zur Verwendung im Rahmen
der nationalen Berichterstattung und der Fallstudien, die vom
Netzwerk in Auftrag gegeben werden;

&

Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen dem Netzwerk
und anderen einschldgigen Organen und Einrichtungen der
Union;

¢) Erleichterung der Konsultation von Akteuren zur Arbeit des
Netzwerks.

(4)  Die Kommission erldsst nach dem in Artikel 16 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren die notwendigen Mafnahmen fiir
die Einrichtung, die Verwaltung und die transparente Funktions-
weise dieses Netzwerks.

(5) Die Kriterien fiir die Gewahrung der Beihilfe, etwaige
Auflagen sowie die Hohe der Finanzhilfe werden nach dem in
Artikel 16 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren festgelegt.
Die Beihilfe der Union kénnen nur diejenigen an dem Netzwerk
beteiligten Behorden oder anderen Stellen erhalten, die von den
teilnehmenden Mitgliedstaaten als Begiinstigte benannt wurden.
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(6)  Die erforderlichen Mittel firr die Mallnahmen dieses Ar-
tikels werden im Rahmen des jahrlichen Haushaltsverfahrens
festgesetzt.

(7)  Die gemafl dem vorliegenden Artikel erlassenen Mafinah-
men berithren nicht die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten fiir
Entscheidungen iiber die Umsetzung der Schlussfolgerungen aus
der Bewertung von Gesundheitstechnologien; ferner werden mit
diesen Mafinahmen keine Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten harmonisiert; die Verantwortung der Mit-
gliedstaaten fiir die Organisation des Gesundheitswesens und
die medizinische Versorgung wird in vollem Umfang gewahrt.

KAPITEL V

DURCHFUHRUNGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 16
Ausschuss

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss unter Vorsitz
der Kommission unterstiitzt, der sich aus Vertretern der Mit-
gliedstaaten zusammensetzt und in dem der Vertreter der Kom-
mission den Vorsitz fithrt.

(2)  Wird auf diesen Absatz 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.

Artikel 17
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 11 Absatz 5 und
Artikel 12 Absatz 5 genannten delegierten Rechtsakte wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem
24. April 2011 ubertragen. Die Kommission legt spitestens
sechs Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen
Bericht iiber die iibertragene Befugnis vor. Die Befugnisiibertra-
gung verlingert sich automatisch um Zeitraume gleicher Linge,
es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widerrufen
sie gemafs Artikel 18.

(2)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt er-
lasst, ubermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(3) Die der Kommission iibertragene Befugnis zum Erlass
delegierter Rechtsakte unterliegt den in den Artikeln 18 und
19 genannten Bedingungen.

Artikel 18
Widerruf der Befugnisiibertragung

(1) Die in Artikel 11 Absatz 5 und Artikel 12 Absatz 5
genannte Befugnisiibertragung kann vom Europdischen Par-
lament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden.

(2)  Das Organ, das ein internes Verfahren eingeleitet hat, um
zu beschlieen, ob die Befugnisiibertragung widerrufen werden
soll, bemiiht sich, das andere Organ und die Kommission inner-
halb einer angemessenen Frist vor der endgiiltigen Beschluss-
fassung zu unterrichten, unter Nennung der iibertragenen Be-
fugnis, die widerrufen werden konnte, sowie der etwaigen
Griinde fur einen Widerruf.

(3)  Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertra-
gung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird
sofort oder zu einem darin angegebenen spiteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits
in Kraft sind, wird davon nicht berithrt. Der Beschluss wird im
Amtsblatt der Europdischen Union veréffentlicht.

Artikel 19
Einwinde gegen delegierte Rechtsakte

(1)  Das Europiische Parlament oder der Rat kénnen gegen
einen delegierten Rechtsakt innerhalb einer Frist von zwei Mo-
naten ab dem Datum der Ubermittlung Einwinde erheben.

Auf Initiative des Europaischen Parlaments oder des Rates wird
diese Frist um zwei Monate verldngert.

(2)  Haben bei Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist weder
das Europdische Parlament noch der Rat Einwinde gegen den
delegierten Rechtsakt erhoben, so wird der delegierte Rechtsakt
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht und tritt zu
dem darin genannten Zeitpunkt in Kraft.

Der delegierte Rechtsakt kann vor Ablauf dieser Frist im Amts-
blatt der Europdischen Union veroffentlicht werden und in Kraft
treten, wenn das Europdische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie nicht die Absicht haben,
Einwinde zu erheben.

(3)  Erheben das Europdische Parlament oder der Rat inner-
halb der in Absatz 1 genannten Frist Einwidnde gegen einen
delegierten Rechtsakt, so tritt dieser nicht in Kraft. Das Organ,
das Einwinde erhebt, gibt die Griinde fiir seine Einwdnde gegen
den delegierten Rechtsakt an.

Artikel 20
Berichte

(1)  Die Kommission erstellt bis zum 25. Oktober 2015 und
anschlieend alle drei Jahre einen Bericht iiber die Anwendung
dieser Richtlinie und legt diesen dem Europdischen Parlament
und dem Rat vor.

(2)  Der Bericht enthilt insbesondere Informationen iiber Pa-
tientenstrome, die finanziellen Aspekte der Patientenmobilitit,
die Durchfithrung von Artikel 7 Absatz 9 und Artikel 8 und
das Funktionieren der Europiischen Referenznetzwerke und der
nationalen Kontaktstellen. Hierzu bewertet die Kommission die
in den Mitgliedstaaten bestehenden Systeme und Verfahren an-
hand der Anforderungen dieser Richtlinie und der sonstigen
Unionsvorschriften zur Patientenmobilitat.
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Die Mitgliedstaaten gewidhren der Kommission Unterstiitzung
und iibermitteln ihr alle verfiigbaren Informationen, die der
Durchfithrung der Bewertung und der Vorbereitung der Berichte
dienlich sind.

(3) In den Fillen, die unter Artikel 20 Absatz 4 und
Artikel 27 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 fallen,
wenden sich die Mitgliedstaaten und die Kommission wegen der
finanziellen Folgen der Anwendung dieser Richtlinie fiir die
Mitgliedstaaten, die sich fiir eine Erstattung auf der Grundlage
von Pauschalbetrigen entschieden haben, an die nach Artikel 71
der genannten Verordnung eingerichtete Verwaltungskommis-
sion.

Die Kommission iiberwacht die Auswirkungen von Artikel 3
Buchstabe ¢ Ziffer i und Artikel 8 dieser Richtlinie und erstattet
regelmifSig hieriiber Bericht. Ein erster Bericht wird bis zum
25. Oktober 2013 vorgelegt. Auf der Grundlage dieser Berichte
unterbreitet die Kommission gegebenenfalls Vorschlige, um et-
waige UnverhiltnismafSigkeiten abzumildern.

Artikel 21
Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
spétestens bis zum 25. Oktober 2013 nachzukommen. Sie set-
zen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

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

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten nationalen Rechtsvorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 22
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 23
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Straffburg am 9. Marz 2011.

Im Namen des Europdischen Im Namen des
Parlaments Rates

Der Prdsident
J. BUZEK

Die Prdsidentin
GYORI E.
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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

INTERNATIONALE UBEREINKUNFTE

BESCHLUSS DES RATES
vom 7. Mirz 2011

iiber den Abschluss des Genfer Ubereinkommens iiber den Bananenhandel zwischen der

Europiischen Union und Brasilien, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras, Kolumbien,

Mexiko, Nicaragua, Panama, Peru und Venezuela und eines Abkommens iiber den Bananenhandel
zwischen der Europdischen Union und den Vereinigten Staaten von Amerika

(2011/194/EV)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION — a) das Genfer Ubereinkommen iiber den Bananenhandel zwi-
schen der Europidischen Union und Brasilien, Costa Rica,

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Ecua(i)or, Guat(}e)mala, Iilor\llduras, ?Olgmbg 1, fMe[):(.]ill: 0, N ikcara-
Union, insbesondere auf Artikel 207 Absatz 4 Unterabsatz 1 in sua, 'anama, eru und Venezuela () (,Genfer Ubereinkom-
Verbindung mit Artikel 218 Absatz 6 Buchstabe a, men’);

auf Vorschlag der Europdischen Kommission, b) das Abkommen iiber den Bananenhandel zwischen der Eu-
ropdischen Union und den Vereinigten Staaten von

s e .
nach Zustimmung des Europaischen Parlaments, Amerika () (,EU-US-Abkommen®).

in Erwdgung nachstehender Griinde: Artikel 2
Der Prasident des Rates wird ermichtigt, die Person(en) zu be-
(1)  Gemifl dem Beschluss 2010/314/EU des Rates (1) wur- stellen, die befugt ist (sind), die Notifizierung nach Absatz 8
den am 10. Mai 2010 das Genfer Ubereinkommen iiber Buchstabe a des Genfer Ubereinkommens und nach Absatz 6
den Bananenhandel zwischen der Europiischen Union des EU-US-Abkommens im Namen der Union vorzunehmen,
und Brasilien, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras, um die Zustimmung der Union, durch diese Ubereinkiinfte ge-
Kolumbien, Mexiko, Nicaragua, Panama, Peru und Vene- bunden zu sein, auszudriicken.

zuela sowie das Abkommen iiber den Bananenhandel
zwischen der Europiischen Union und den Vereinigten
Staaten von Amerika, vorbehaltlich des Abschlusses die- Artikel 3
ser Ubereinkiinfte zu einem spéteren Zeitpunkt, im Na-

" ! Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.
men der Union unterzeichnet.

(2)  Diese beiden Ubereinkiinfte sollten genehmigt werden — ) B
Geschehen zu Briissel am 7. Mirz 2011.

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Im Namen des Rates
Der Président
Die folgenden Ubereinkommen werden genehmigt: CZOMBA .

Artikel 1

- () ABL L 141 vom 9.6.2010, S. 3.
() ABL L 141 vom 9.6.2010, S. 1. () ABL L 141 vom 9.6.2010, S. 6.
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