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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 917/2013 DES RATES
vom 23. September 2013

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 857/2010 zur Einfiihrung eines endgiiltigen

Ausgleichszolls und zur endgiiltigen Vereinnahmung des vorliufigen Zolls auf die Einfuhren eines

bestimmten Polyethylenterephthalats mit Ursprung in Iran, Pakistan und den Vereinigten
Arabischen Emiraten

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 597/2009 des Rates vom
11. Juni 2009 iiber den Schutz gegen subventionierte Einfuhren
aus nicht zur Europdischen Gemeinschaft gehorenden Lin-
dern (') (,Grundverordnung®), insbesondere auf Artikel 15 Ab-
satz 1,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission nach Anhérung
des Beratenden Ausschusses,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

A. VERFAHREN

(1) Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 857/2010 (%)
(-angefochtene Verordnung®) fithrte der Rat endgiiltige
Ausgleichszolle zwischen 42,34 EUR/t und 139,70 EUR/t
auf die Einfuhren von bestimmtem Polyethylenterephtha-
lat mit einer Viskositdtszahl von 78 ml/g oder mehr ge-
mif [SO-Norm 1628-5 mit Ursprung in Iran, Pakistan
und den Vereinigten Arabischen Emiraten ein.

(2)  Am 6. Dezember 2010 reichte der mitarbeitende ausfiih-
rende Hersteller in Pakistan, Novatex Ltd (,Novatex“ oder

() ABL L 188 vom 18.7.2009, S. 93.

(®) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 857/2010 des Rates vom
27. September 2010 zur Einfihrung eines endgiiltigen Ausgleichs-
zolls und zur endgiiltigen Vereinnahmung des vorldufigen Zolls auf
die Einfuhren eines bestimmten Polyethylenterephthalats mit Ut-
sprung in Iran, Pakistan und den Vereinigten Arabischen Emiraten
(ABL L 254 vom 29.9.2010, S. 10).

,betroffenes Unternehmen®), eine Klage beim Gericht der
Union ein, mit der das Unternehmen die Nichtigerkla-
rung der angefochtenen Verordnung beantragte, soweit
sie auf die Klagerin Anwendung fand (3).

(3)  Am 11. Oktober 2012 stellte das Gericht in seinem
Urteil in der Rechtssache T-556/10 (,EuG-Urteil) fest,
dass durch die Nichtberiicksichtigung der Zahl, die sich
aus der Anderung von Zeile 74 der Einkommensteuerer-
klarung des betroffenen Unternehmens fiir das Steuerjahr
2008 ergab, durch Kommission und Rat und den daraus
resultierenden Fehler die Rechtmifigkeit des Artikels 1
der angefochtenen Verordnung beeintrichtigt wurde, so-
weit der vom Rat festgesetzte endgiiltige Ausgleichszoll
den Zoll iibersteigt, der ohne den Fehler anwendbar ge-
wesen ware. Daher erklirte das Gericht Artikel 1 der
angefochtenen Verordnung, soweit Novatex betroffen
war, fir nichtig, soweit der endgiiltige Ausgleichszoll
den Zoll iibersteigt, der ohne den Fehler anwendbar ge-
wesen ware.

(4)  Das Gericht stellte in der Rechtssache T2/95 (*) fest, dass
die Nichtigerklarung einer Phase in einem mehrphasigen
Verwaltungsverfahren nicht die Nichtigkeit des gesamten
Verfahrens zur Folge hat. Dieses Antisubventionsverfah-
ren ist ein Beispiel fiir ein solches mehrphasiges Verfah-
ren. Daher zieht die Nichtigerklarung eines Teils der an-
gefochtenen Verordnung nicht die Nichtigkeit des gesam-
ten vor ihrem Erlass durchgefihrten Verfahrens nach
sich. Nach Artikel 266 des Vertrags tiber die Arbeitsweise
der Europiischen Union sind die Organe der Union zu-
dem verpflichtet, dem EuG-Urteil nachzukommen. Dies
beinhaltet auch die Moglichkeit, die angefochtene Verord-
nung nur in den Punkten zu heilen, die zu ihrer teil-
weisen Nichtigerklarung gefihrt hatten, und die nicht
angefochtenen Teile, die durch das EuG-Urteil nicht be-
rithrt werden, unverdndert zu lassen. Es ist darauf hin-
zuweisen, dass alle anderen Feststellungen der angefoch-
tenen Verordnung giiltig bleiben.

(}) Rechtssache T-556/10 Novatex Ltd/Rat der Europaischen Union.

(*) Rechtssache T-2/95 Industrie des poudres sphériques (IPS)/Rat, Slg.
1998 1I-3939.
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©)

(10)

Im Anschluss an das EuG-Urteil nahm die Kommission
am 17. Mai 2013 die Antisubventionsuntersuchung be-
treffend die Einfuhren von bestimmtem Polyethylenter-
ephthalat mit Ursprung unter anderem in Pakistan teil-
weise wieder auf (im Folgenden ,die Bekannt-
machung®) (!). Die Wiederaufnahme beschriankte sich
auf die Umsetzung des EuG-Urteils, soweit Novatex be-
troffen ist.

Die Kommission unterrichtete die bekanntermaffen be-
troffenen ausfithrenden Hersteller, Einfithrer, Verwender
und Rohstofflieferanten, die Vertreter des Ausfuhrlandes
und den Wirtschaftszweig der Union offiziell tiber die
teilweise Wiederaufnahme der Untersuchung. Die interes-
sierten Parteien erhielten Gelegenheit, innerhalb der in
der Bekanntmachung gesetzten Frist ihren Standpunkt
schriftlich darzulegen und eine Anhérung zu beantragen.
Keine interessierte Partei beantragte eine Anhérung.

Alle betroffenen Parteien wurden iiber die wesentlichen
Tatsachen und Erwidgungen unterrichtet, auf deren
Grundlage die Einfithrung eines gednderten endgiiltigen
Ausgleichszolls fiir Novatex empfohlen werden sollte.
Nach dieser Unterrichtung wurde ihnen eine Frist zur
Stellungnahme eingerdumt.

B. UMSETZUNG DES URTEILS DES GERICHTS
1. Vorbemerkung

Bekanntlich griindet die teilweise Nichtigerklarung der
angefochtenen Verordnung darauf, dass die Kommission
und der Rat die Tatsache hitten beriicksichtigen miissen,
dass Zeile 74 der Einkommensteuererklirung des betrof-
fenen Unternehmens fur das Steuerjahr 2008 gedndert
worden war.

2. Stellungnahmen interessierter Parteien

Das betroffene Unternechmen &dufSerte sich im Rahmen
der geltenden Frist fiir die Ubermittlung von Stellung-
nahmen dahin gehend, dass nach dem EuG-Urteil der
endgiiltige Ausgleichszoll auf die Einfuhren von bestimm-
tem Polyethylenterephthalat mit Ursprung in Pakistan in
die Union um 1,02 % gesenkt werden sollte. Novatex
fuhrte des Weiteren an, dass der fiir Novatex geltende
Ausgleichszoll mit Wirkung vom 1. Juni 2010 (dem an-
geblichen Datum des Inkrafttretens des vorldufigen Zolls)
auf 4,1 % oder 35,39 EUR/t festgesetzt werden sollte.

Es gingen keine weiteren inhaltlich relevanten Stellung-
nahmen zur teilweisen Wiederaufnahme ein.

(") ABL C 138 vom 17.5.2013, S. 32.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

3. Analyse der Stellungnahmen

Nach einer Analyse der oben genannten Stellungnahmen
wird bestitigt, dass die Nichtigerklarung der angefochte-
nen Verordnung in Bezug auf Novatex, soweit der end-
giiltige Ausgleichszoll den Zoll iibersteigt, der ohne den
vom Gericht festgestellten Fehler anwendbar gewesen wi-
re, nicht die Nichtigkeit des gesamten vor dem Erlass
jener Verordnung durchgefithrten Verfahrens nach sich
ziehen sollte.

Unter Beriicksichtigung der gednderten Zeile 74 der Ein-
kommensteuererklirung des Unternehmens ergibt die
Neuberechnung des Ausgleichszollsatzes fir Novatex in
der Tat einen berichtigten Betrag von 35,39 EURJt.

Der gednderte Zollsatz sollte tatsichlich riickwirkend an-
gewandt werden, das heifft ab dem Datum des Inkraft-
tretens der angefochtenen Verordnung.

4. Schlussfolgerung

Unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen und nach
ihrer Analyse wird daher der Schluss gezogen, dass die
Umsetzung des EuG-Urteils so erfolgen sollte, dass der
fur Novatex geltende Ausgleichszoll gedndert wird, und
zwar durch eine Herabsetzung von 44,02 EUR[t auf
35,39 EUR/t. Da Novatex im Untersuchungszeitraum
der einzige ausfithrende Hersteller der betroffenen Ware
in Pakistan war, gilt dieser geinderte Zollsatz fiir alle
Einfuhren aus Pakistan. Der gednderte Zollsatz sollte
riickwirkend angewandt werden, das heifft ab dem Da-
tum des Inkrafttretens der angefochtenen Verordnung.
Wie jedoch in Artikel 2 jener Verordnung festgelegt,
konnen die Sicherheitsleistungen fiir die mit der Verord-
nung (EU) Nr. 473/2010 der Kommission () eingefiihr-
ten vorldufigen Ausgleichszolle auf die Einfuhren aus Pa-
kistan, nur in Hohe des Betrags des Ausgleichszolls in
Hohe von 35,39 EUR/t endgiiltig vereinnahmt werden,
der infolge der vorliegenden Anderung des Artikels 1
der angefochtenen Verordnung eingefihrt wird. Die Si-
cherheitsleistungen, die den endgiiltigen Ausgleichszoll
tibersteigen sollten freigegeben werden. Aus Griinden
der Transparenz sollte weiterhin klargestellt werden,
dass die Verordnung (EU) Nr. 473/2010 am Tag nach
ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
in Kraft getreten ist, das heifst am 2. Juni 2010 (und
nicht am 1. Juni 2010 wie von Novatex angegeben).

Die Zollbehorden sollten angewiesen werden, in Bezug
auf die betreffenden Einfuhren im Einklang mit den gel-
tenden Zollvorschriften den den Betrag von 35,39 EUR[t
tibersteigenden Teil der entrichteten Zolle zu erstatten.

(%) Verordnung (EU) Nr. 473/2010 der Kommission vom 31. Mai 2010

zur Einfilhrung eines vorldufigen Ausgleichszolls auf die Einfuhren
eines bestimmten Polyethylenterephthalats mit Ursprung in Iran,
Pakistan und den Vereinigten Arabischen Emiraten (ABL L 134
vom 1.6.2010, S. 25).
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C. UNTERRICHTUNG

(16) Die interessierten Parteien wurden iiber die wesentlichen
Tatsachen und Erwidgungen unterrichtet, auf deren
Grundlage das EuG-Urteil umgesetzt werden sollte. Alle
interessierten Parteien erhielten Gelegenheit zur Stellung-
nahme, wobei die in Artikel 30 Absatz 5 der Grundver-
ordnung vorgeschriebene Frist von 10 Tagen Anwendung
fand.

(17)  Es gingen keine relevanten Stellungnahmen ein.

D. ANDERUNG DER MASSNAHMEN

(18) In Anbetracht der Ergebnisse der teilweisen Wiederauf-
nahme erscheint es angezeigt, den fiir die Einfuhren von
bestimmtem Polyethylenterephthalat mit einer Viskosi-
titszahl von 78 mljg oder mehr gemdfl ISO-Norm
1628-5 mit Ursprung in Pakistan geltenden Ausgleichs-
zoll auf 35,39 EUR/t zu senken.

(19)  Dieses Verfahren hat keinen Einfluss auf den Zeitpunkt,
zu dem die mit der angefochtenen Verordnung einge-
fuhrten Maffnahmen aufSer Kraft treten, d. h. am 30. Sep-
tember 2015 —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Die Tabelle in Artikel 1 Absatz 2 der Durchfiithrungsver-
ordnung (EU) Nr. 857/2010 erhilt folgende Fassung:

Land Endgi.iltig(z]rE [j\RLﬁ)gleichszoll
Iran: alle Unternehmen 139,70
Pakistan: alle Unternehmen 35,39
Vereinigte Arabische Emirate: alle 42,34¢
Unternehmen

(2) Der geinderte Zollsatz fiir Pakistan in Hohe von
35,39 EUR/t gilt mit Wirkung vom 30. September 2010.

(3)  Die nach Artikel 1 der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 857/2010 in ihrer urspriinglichen Fassung entrichteten
oder buchmifig erfassten endgiiltigen Zoélle und die vorldufigen,
nach Artikel 2 der genannten Verordnung in ihrer urspriing-
lichen Fassung endgiiltig vereinnahmten Zolle werden erstattet
oder erlassen, soweit sie die auf der Grundlage des Artikels 1
der vorliegenden Verordnung festgesetzten Zolle iibersteigen.
Die Erstattung oder der Erlass ist bei den nationalen Zollbehor-
den nach MafSgabe der geltenden Zollvorschriften zu beantra-
gen. Sofern nichts anderes bestimmt ist, finden die geltenden
Zollvorschriften Anwendung.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

staat.

Geschehen zu Briissel am 23. September 2013.

Im Namen des Rates
Der Prisident
V. JUKNA
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VERORDNUNG (EU) Nr. 918/2013 DER KOMMISSION

vom 20. September 2013

iiber ein Fangverbot fiir Schellfisch in den EU-Gewissern und den internationalen Gewissern der
Gebiete Vb und Vla fiir Schiffe unter der Flagge Spaniens

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1224/2009 des Rates vom
20. November 2009 zur Einfithrung einer gemeinschaftlichen
Kontrollregelung zur Sicherstellung der Einhaltung der Vor-
schriften der Gemeinsamen Fischereipolitik (!), insbesondere
auf Artikel 36 Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  In der Verordnung (EU) Nr. 39/2013 des Rates vom
21. Januar 2013 zur Festsetzung der Fangmoglichkeiten
fiir EU-Schiffe im Jahr 2013 fiir bestimmte, nicht tiber
internationale Verhandlungen und Ubereinkiinfte regu-
lierte Fischbestinde und Bestandsgruppen (?) sind die
Quoten fiir das Jahr 2013 festgelegt.

(2)  Nach den der Kommission tibermittelten Angaben haben
die Finge aus dem im Anhang der vorliegenden Verord-
nung genannten Bestand durch Schiffe, die die Flagge des
im Anhang genannten Mitgliedstaats fuhren oder in die-
sem Mitgliedstaat registriert sind, die fur 2013 zugeteilte
Quote erreicht.

(3)  Daher muss die Befischung dieses Bestands verboten wer-
den —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Ausschopfung der Quote

Die Fangquote fiir den im Anhang dieser Verordnung genann-
ten Bestand, die dem ebenfalls im Anhang genannten Mitglied-
staat fur das Jahr 2013 zugeteilt wurde, gilt ab dem im Anhang
festgesetzten Zeitpunkt als ausgeschopft.

Artikel 2
Verbote

Die Befischung des im Anhang dieser Verordnung genannten
Bestands durch Schiffe, die die Flagge des im Anhang genannten
Mitgliedstaats fithren oder in diesem Mitgliedstaat registriert
sind, ist ab dem im Anhang festgesetzten Zeitpunkt verboten.
Nach diesem Zeitpunkt verboten sind insbesondere das Auf-
bewahren an Bord, das Umsetzen, das Umladen und das An-
landen von Fingen aus diesem Bestand, die von den genannten
Schiffen getatigt werden.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

staat.

Briissel, den 20. September 2013

() ABL L 343 vom 22.12.2009, S. 1.
() ABL L 23 vom 25.1.2013, S. 1.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Lowri EVANS

Generaldirektorin fiir Maritime Angelegenheiten

und Fischerei
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ANHANG
Nr. 42/TQ39
Mitgliedstaat Spanien
Bestand HAD/5BC6A.
Art Schellfisch (Melanogrammus aeglefinus)
Gebiet Vb und VIa (EU- und internationale Gewisser)
Date 20.8.2013
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VERORDNUNG (EU) Nr. 919/2013 DER KOMMISSION

vom 20. September 2013

iiber ein Fangverbot fiir Gabeldorsch in den EU-Gewissern und den internationalen Gewissern der
Gebiete VIII und IX fiir Schiffe unter der Flagge Spaniens

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1224/2009 des Rates vom
20. November 2009 zur Einfithrung einer gemeinschaftlichen
Kontrollregelung zur Sicherstellung der Einhaltung der Vor-
schriften der gemeinsamen Fischereipolitik ('), insbesondere auf
Artikel 36 Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  In der Verordnung (EU) Nr. 1262/2012 des Rates vom
20. Dezember 2012 zur Festsetzung der Fangmoglich-
keiten von EU-Schiffen fiir bestimmte Bestinde von Tief-
seearten (2013 und 2014) (?) sind die Quoten fir das
Jahr 2013 festgelegt.

(2)  Nach den der Kommission iibermittelten Angaben haben
die Finge aus dem im Anhang der vorliegenden Verord-
nung genannten Bestand durch Schiffe, die die Flagge des
im Anhang genannten Mitgliedstaats fithren oder in die-
sem Mitgliedstaat registriert sind, die fur 2013 zugeteilte
Quote erreicht.

(3)  Daher muss die Befischung dieses Bestands verboten
werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Ausschopfung der Quote

Die Fangquote fir den im Anhang dieser Verordnung genann-
ten Bestand, die dem ebenfalls im Anhang genannten Mitglied-
staat fur das Jahr 2013 zugeteilt wurde, gilt ab dem im Anhang
festgesetzten Zeitpunkt als ausgeschopft.

Artikel 2
Verbote

Die Befischung des im Anhang dieser Verordnung genannten
Bestands durch Schiffe, die die Flagge des im Anhang genannten
Mitgliedstaats fihren oder in diesem Mitgliedstaat registriert
sind, ist ab dem im Anhang festgesetzten Zeitpunkt verboten.
Nach diesem Zeitpunkt insbesondere verboten sind das Auf-
bewahren an Bord, das Umsetzen, das Umladen und das An-
landen von Fiangen aus diesem Bestand, die von den genannten
Schiffen getitigt werden.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

staat.

Briissel, den 20. September 2013

() ABL L 343 vom 22.12.2009, S. 1.
() ABL L 356 vom 22.12.2012, S. 22.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Lowri EVANS

Generaldirektorin fiir Maritime Angelegenheiten

und Fischerei
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ANHANG
Nr. 41/DSS
Mitgliedstaat Spanien
Bestand GFB/89-
Art Gabeldorsch (Phycis blennoides)
Gebiet VIII und IX (EU- und internationale Gewdsser)
Datum 20.8.2013
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 920/2013 DER KOMMISSION

vom 24. September 2013

iiber die Benennung und Beaufsichtigung benannter Stellen gemif der Richtlinie 90/385/EWG des
Rates iiber aktive implantierbare medizinische Gerite und der Richtlinie 93/42/[EWG des Rates iiber

Medizinprodukte

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen

Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni
1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten diber aktive implantierbare medizinische Gerite ('), insbeson-
dere auf Artikel 11 Absatz 2,

gestiitzt auf die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 iiber Medizinprodukte (%), insbesondere auf Artikel 16
Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Mit dem technischen Fortschritt wurden die Produkte
und Produktionsmethoden immer komplexer, was fiir
die benannten Stellen neue Herausforderungen bei der
Konformititsbewertung mit sich brachte. Diese Entwick-
lungen haben dazu gefihrt, dass die benannten Stellen
voneinander abweichende Kompetenzniveaus aufweisen
und unterschiedlich streng verfahren. Um das reibungs-
lose Funktionieren des Binnenmarkts zu gewdahrleisten,
ist es daher notwendig, eine gemeinsame Auslegung der
Hauptelemente der in der Richtlinie 90/385/EWG und
der Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Kriterien fur die
Benennung benannter Stellen zu bestimmen.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehene gemein-
same Auslegung der Kriterien fir die Benennung reicht
nicht aus, um ihre einheitliche Anwendung zu gewihr-
leisten. In den Mitgliedstaaten werden unterschiedliche
Bewertungsmethoden angewandt. Diese weichen auf-
grund der erwihnten zunehmenden Komplexitit der Ar-
beit der Konformititsbewertungsstellen tendenziell immer
mehr voneinander ab. Dariiber hinaus werden in der all-
taglichen Benennungspraxis viele Ad-hoc-Fragen in Bezug
auf neue Technologien und Produkte aufgeworfen. Daher
miissen Verfahrenspflichten vorgesehen werden, die einen
konstanten Dialog zwischen den Mitgliedstaaten iiber
ihre allgemeinen Vorgehensweisen und iiber Ad-hoc-Fra-
gen sicherstellen. Dadurch werden Diskrepanzen bei den
zur Bewertung der Konformititsbewertungsstellen einge-
setzten Methoden und bei der Auslegung der in der
Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie 93/42/EWG
festgelegten Kriterien fiir ihre Benennung aufgedeckt.
Durch diese Aufdeckung der Diskrepanzen wird die Ent-
wicklung einer gemeinsamen Interpretation der Bewer-
tungsmethoden ermdglicht, insbesondere im Hinblick
auf neue Technologien und Produkte.

() ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
() ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

G)

(6)

Um eine gemeinsame Vorgehensweise der benennenden
Behorden und neutrale Wettbewerbsbedingungen sicher-
zustellen, sollten diese Behorden ihre Entscheidungen auf
der Basis eines gemeinsamen Satzes von Dokumenten
treffen, die die Grundlage fiir die Uberpriifung der Benen-
nungskriterien der Richtlinie 90/385/EWG und der Richt-
linie 93/42/EWG bilden.

Um in Anbetracht der zunechmend komplexen Arbeit der
Konformititsbewertungsstellen eine einheitliche Anwen-
dung der festgelegten Kriterien fiir ihre Benennung zu
erleichtern, sollten diese Stellen von Teams von Begut-
achtern bewertet werden, welche die Kenntnisse und Er-
fahrungen verschiedener Mitgliedstaaten und der Kom-
mission reprisentieren. Zur Erleichterung solcher Bewer-
tungen sollten den an diesen Tatigkeiten Beteiligten be-
stimmte grundlegende Dokumente zuginglich sein. Be-
nennende Behorden aus anderen Mitgliedstaaten als
dem Mitgliedstaat, in dem die Konformititsbewertungs-
stelle niedergelassen ist, sollten die Moglichkeit haben, die
Dokumentation im Zusammenhang mit der Bewertung
einzusechen und zu den vorgesehenen Benennungen
eine Stellungnahme abzugeben, wenn sie dies wiinschen.
Der Zugang zu diesen Dokumenten ist notwendig, damit
Schwichen der antragstellenden Konformititsbewertungs-
stellen sowie Diskrepanzen bei den Bewertungsmethoden
der Mitgliedstaaten und ihrer Interpretation der in der
Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie 93/42[EWG
festgelegten Kriterien fiir die Benennung aufgedeckt wer-
den konnen.

Um zu gewihrleisten, dass die gemeinsame Interpretation
der festgelegten Kriterien ebenso fiir Erweiterungen des
Geltungsbereiches einer Benennung, die haufig neue
Technologien oder Produktarten widerspiegeln, und Ver-
langerungen von Benennungen benannter Stellen gilt,
sollte das Verfahren fiir die Benennung der Konformitits-
bewertungsstellen auch in diesen Situationen befolgt
werden.

Die Notwendigkeit der Kontrolle und Uberwachung der
benannten Stellen durch die benennenden Behérden hat
sich erhoht, seit durch den technischen Fortschritt das
Risiko gestiegen ist, dass die benannten Stellen nicht
tiber die notwendige Kompetenz in Bezug auf neue Tech-
nologien oder Produkte verfiigen, die in dem Bereich, fiir
den sie benannt sind, neu entstehen. Da der technische
Fortschritt die Produktzyklen verkiirzt und die Abstinde
der Vor-Ort-Bewertungen zu Kontrollzwecken und der
Uberwachung je nach benennender Behorde unterschied-
lich sind, sollten Mindestanforderungen an die Abstinde
der Kontrolle und Uberwachung der benannten Stellen
festgelegt und unangekiindigte oder kurzfristig angekiin-
digte Vor-Ort-Bewertungen organisiert werden.
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)

(10)

1

Wenn trotz der ergriffenen Maflnahmen zur Gewihrleis-
tung einer kohdrenten Anwendung und zur Uberpriifung
der Erfillung der Anforderungen durch die Mitgliedstaa-
ten Zweifel an der Kompetenz einer benannten Stelle
bestehen, sollte die Kommission die Moglichkeit haben,
einzelne Fille zu untersuchen. Die Notwendigkeit von
Untersuchungen durch die Kommission hat sich ver-
schirft, seit durch den technischen Fortschritt das Risiko
gestiegen ist, dass die benannten Stellen nicht iiber die
notwendige Kompetenz in Bezug auf neue Technologien
oder Produkte verfiigen, die in den Bereich fallen, fir den
sie benannt sind.

Zur Forderung von Transparenz und gegenseitigem Ver-
trauen und zur weiteren Angleichung und Entwicklung
ihrer Benennungs-, Erweiterungs- und Verlingerungsver-
fahren, vor allem im Hinblick auf neu entstehende Aus-
legungsfragen hinsichtlich neuer Technologien und Pro-
dukte, sollten die Mitgliedstaaten miteinander und mit
der Kommission kooperieren. Sie sollten sich miteinander
und mit der Kommission iiber Fragen von allgemeiner
Relevanz fur die Umsetzung dieser Verordnung beraten
und sich gegenseitig und die Kommission iiber ihre Mus-
terbewertungscheckliste unterrichten, die die Grundlage
fur ihre Bewertungspraxis bildet.

Die zunehmende Komplexitit der Aufgaben im Zusam-
menhang mit der Benennung der Konformititsbewer-
tungsstellen, die die zunehmende Komplexitit der Arbeit
dieser Stellen widerspiegelt, erfordert betrichtliche Res-
sourcen. Aus diesem Grund sollten den Mitgliedstaaten
Anforderungen in Bezug auf das Mindestniveau verfiig-
barer kompetenter Mitarbeiter auferlegt werden, die in
der Lage sind und damit betraut werden, unabhingig
zu arbeiten.

Benennende Behorden, die nicht fiir die Marktiiber-
wachung und Vigilanz in Bezug auf Medizinprodukte
zustindig sind, haben nicht unbedingt Kenntnis von
den von den zustindigen Behorden bei der Durchfiih-
rung von Produktkontrollen aufgedeckten Mingeln be-
ziiglich der Arbeit der benannten Stellen. Des Weiteren
verfiigen die benennenden Behorden nicht zwangslaufig
tiber alle produktbezogenen Kenntnisse, die manchmal
notwendig sind, um zu bewerten, ob die benannten Stel-
len ordentliche Arbeit geleistet haben. Daher sollten die
benennenden Behorden die zustindigen Behorden kon-
sultieren.

Basiert eine Benennung auf einer Akkreditierung im
Sinne der Verordnung (EG) Nr.765/2008 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber
die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiber-
wachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates (1), sollten die Akkreditierungsstel-
len einerseits und die benennenden und zustindigen Be-
horden andererseits Informationen austauschen, die fiir
die Bewertung benannter Stellen relevant sind, um eine
transparente und kohirente Anwendung der in Anhang 8
der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI der Richtlinie
93/42[EWG festgelegten Kriterien zu gewahrleisten. Die-
ser Informationsaustausch hat sich in Bezug auf die Prak-
tiken der Konformititsbewertungsstellen hinsichtlich
neuer Technologien und Produkte und ihre Fahigkeit,

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

diese Technologien und Produkte abzudecken und somit
die in der Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie
93/42[EWG festgelegten Kriterien fiir die Benennung zu
erfiillen, als besonders notwendig erwiesen.

(12)  Es sollte eine Anlaufphase vorgesehen werden, um den

benennenden Behorden Zeit fiir den Aufbau der erforder-
lichen zusitzlichen Ressourcen und die Anpassung ihrer
Verfahren zu geben.

(13)  Die komplexen Entwicklungen in Technik und Produk-

tion haben dazu gefithrt, dass einige benannte Stellen
Teile ihrer Bewertungen auslagern. Deshalb ist es erfor-
derlich, Grenzen festzulegen und festzulegen, unter wel-
chen Bedingungen dies zuldssig ist. Die benannten Stellen
sollten ihre Unterauftragnehmer und ihre Zweigstellen
unter Kontrolle haben. Sie miissen mit angemessenen
Ressourcen ausgestattet sein, einschlielich vollqualifizier-
ter Mitarbeiter, um ihre eigenen Bewertungen durch-
zufithren oder die von externen Sachverstindigen vor-
genommenen Bewertungen zu iiberpriifen.

(14)  Um sicherzustellen, dass die Entscheidungen der benann-

ten Stellen nicht durch unrechtmifige Umstinde beein-
flusst werden, sollte die Organisation und Arbeitsweise
der Stellen vollkommene Unparteilichkeit gewahrleisten.
Damit die Stellen ihre Aufgaben kohirent und systema-
tisch ausfithren konnen, sollten sie iiber ein zufrieden-
stellendes Managementsystem verfiigen, einschlieflich Be-
stimmungen zur Wahrung des Berufsgeheimnisses. Das
Kenntnis- und Kompetenzniveau der Mitarbeiter sollte
jederzeit garantiert sein, damit die benannten Stellen
ihre Arbeit ordnungsgemif$ leisten konnen.

(15)  Die Mafinahmen dieser Verordnung entsprechen der Stel-

lungnahme des gemifd Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie
90/385/EWG eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffs-
bestimmungen:

a)

,Produkt” bezeichnet aktive implantierbare medizinische Ge-
rite im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Richt-
linie 90/385/EWG oder Medizinprodukte und ihr Zubehor
im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 der Richtlinie 93/42/EWG;

,Konformititsbewertungsstelle“ bezeichnet eine Stelle, die Ka-
librierungs-, Priifungs-, Zertifizierungs- und Inspektionstitig-
keiten durchfihrt, gemdfS Anhang I Artikel R1 Absatz 13
des Beschlusses Nr.768/2008/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates (2);

,benannte Stelle“ bezeichnet eine Konformitdtsbewertungs-
stelle, die gemifs Artikel 11 der Richtlinie 90/385/EWG
oder Artikel 16 der Richtlinie 93/42/EWG von einem Mit-
gliedstaat benannt wurde;

,Akkreditierungsstelle” bezeichnet die einzige Stelle in einem
Mitgliedstaat, die gemafl Artikel 2 Absatz 10 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 im Auftrag dieses Staates Akkreditierun-
gen durchfiihrt;

(® ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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e) ,benennende Behorde“ bezeichnet die Behorde(n), die von
einem Mitgliedstaat mit der Bewertung, Benennung, Notifi-
zierung und Uberwachung der benannten Stellen gemif der
Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42[EWG be-
traut wurde(n);

f) ,zustindige Behorde“ bezeichnet die Behorde(n), die fir die
Marktiiberwachung und/oder Vigilanz fiir Produkte zustindig
ist bzw. sind;

g) ,Vor-Ort-Bewertung® bezeichnet eine Uberpriifung in den
Riumlichkeiten der Stelle oder eines ihrer Unterauftragneh-
mer oder einer ihrer Zweigstellen durch die benennenden
Behorde;

h) ,Vor-Ort-Bewertung zu Kontrollzwecken“ bezeichnet eine re-
gelmafige routinemifige Vor-Ort-Bewertung, bei der es sich
weder um die fiir die Erstbenennung durchgefiihrte Vor-Ort-
Bewertung noch um die fiir die Verlingerung der Benennung
durchgefiihrte Vor-Ort-Bewertung handelt;

i) ,Audit unter Beobachtung bezeichnet die Begutachtung der
Leistung des Auditteams einer benannten Stelle in den
Raumlichkeiten des Kunden dieser Stelle durch eine benen-
nende Behorde;

j) ,Funktionen“ bezeichnet die von den Mitarbeitern der Stelle
und ihren externen Sachverstindigen zu erfiillenden Auf-
gaben, namlich Auditierung der Qualititssysteme, produkt-
bezogene Priifung der technischen Dokumentation, Uberprii-
fungen klinischer Bewertungen und Priifungen, Produktprii-
fungen sowie fur jeden der oben genannten Punkte die ab-
schlieRende Uberpriifung und die Entscheidung dariiber;

k) ,Unterauftragsvergabe” bezeichnet die Ubertragung von Auf-
gaben an

i) eine juristische Person;

i) eine natiirliche Person, die diese Aufgaben oder Teile
davon weiter tibertragt;

i) mehrere natiirliche oder juristische Personen, die diese
Aufgaben gemeinsam ausfithren.

Artikel 2

Auslegung der Kriterien fiir die Benennung

Die in Anhang 8 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. in Anhang
XI der Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Kriterien werden ge-
mifl Anhang I angewandt.

Artikel 3

Verfahren fiir die Benennung benannter Stellen

1.  Fir die Beantragung einer Benennung als benannte Stelle
verwendet eine Konformititsbewertungsstelle das Antragsformu-
lar in Anhang II. Reicht die Konformititsbewertungsstelle den
Antrag und die ihm beigefiigten Dokumente in Papierform ein,
so reicht sie aufSerdem eine elektronische Kopie des Antrags und
seiner Anlagen ein.

In dem Antrag sind die Konformititsbewertungstitigkeiten, die
Konformititsbewertungsverfahren und die Kompetenzbereiche,

fur die die Konformititsbewertungsstelle benannt werden will,
aufzufithren, Letztere durch Angabe der im Informationssystem
,New Approach Notified and Designated Organisations* (') ver-
wendeten Codes und von Unterkategorien dieser Bereiche.

2. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Konformititsbewertungsstelle niedergelassen ist, bewertet diese
Stelle gemaf einer Bewertungscheckliste, die mindestens die in
Anhang 1II aufgefithrten Punkte abdeckt. Die Bewertung umfasst
eine Vor-Ort-Bewertung.

In Abstimmung mit der benennenden Behorde des Mitglied-
staats, in dem die Konformititsbewertungsstelle niedergelassen
ist, nehmen Vertreter der benennenden Behorden zweier anderer
Mitgliedstaaten sowie ein Vertreter der Kommission an der Be-
wertung der Konformititsbewertungsstelle, einschlieflich der
Vor-Ort-Bewertung, teil. Die benennende Behorde des Mitglied-
staats, in dem die Konformititsbewertungsstelle niedergelassen
ist, verschafft diesen Vertretern rechtzeitig Zugang zu den Do-
kumenten, die fiir die Bewertung der Konformititsbewertungs-
stelle erforderlich sind. Sie erstellen innerhalb von 45 Tagen
nach der Vor-Ort-Bewertung einen Bericht, der mindestens
eine Zusammenfassung der festgestellten Verstofe gegen die
in Anhang 1 aufgefithrten Kriterien und eine Empfehlung in
Bezug auf die Benennung der benannten Stelle enthilt.

3. Die Mitgliedstaaten stellen einen Pool von Begutachtern
zur Verfugung, auf die die Kommission fiir jede Bewertung
zuriickgreifen kann.

4.  Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Konformititsbewertungsstelle niedergelassen ist, ladt den von
den in Absatz 2 genannten Vertretern verfassten Bewertungs-
bericht, ihren eigenen Bewertungsbericht und, falls nicht darin
enthalten, einen Vor-Ort-Bewertungsbericht in ein von der
Kommission verwaltetes Datenspeichersystem hoch.

5. Die benennenden Behorden aller anderen Mitgliedstaaten
werden iiber den Antrag informiert und koénnen den Zugang zu
bestimmten oder allen in Absatz 4 genannten Dokumenten
verlangen. Diese Behorden und die Kommission konnen inner-
halb eines Monats nach dem letzten Hochladen eines dieser
Dokumente alle in Absatz 4 genannten Dokumente priifen,
Fragen oder Bedenken duflern und weitere Dokumente anfor-
dern. Innerhalb desselben Zeitraums kénnen sie um einen Mei-
nungsaustausch iiber den Antrag ersuchen, der von der Kom-
mission organisiert wird.

6. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Konformitdtsbewertungsstelle niedergelassen ist, antwortet auf
die Fragen, Bedenken und Anforderungen weiterer Dokumente
innerhalb von vier Wochen nach ihrem Eingang.

Innerhalb von vier Wochen nach Eingang der Antwort konnen
die benennenden Behorden der anderen Mitgliedstaaten oder die
Kommission einzeln oder gemeinsam gegeniiber der benennen-
den Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitatsbewer-
tungsstelle niedergelassen ist, Empfehlungen aussprechen. Diese
benennende Behorde beriicksichtigt die Empfehlungen bei ihrer
Entscheidung iiber die Benennung der Konformititsbewertungs-
stelle. Befolgt sie die Empfehlungen nicht, gibt sie innerhalb von
zwei Wochen nach ihrer Entscheidung die Griinde dafiir an.

(") ,NANDO* siche http://ec.europa.cufenterprise/newapproach/nando.
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7. Der Mitgliedstaat notifiziert der Kommission seine Ent-
scheidung iiber die Benennung einer Konformititsbewertungs-
stelle mittels des Informationssystems ,New Approach Notified
and Designated Organisations* (1).

Die Giiltigkeit der Benennung betridgt maximal fiinf Jahre.

Artikel 4

Erweiterung und Verlingerung einer Benennung

1. Eine Erweiterung des Geltungsbereiches der Benennung
der benannten Stelle kann gemdfl Artikel 3 gewidhrt werden.

2. Eine Benennung als benannte Stelle kann gemif$ Artikel 3
vor Ablauf der Giiltigkeitsdauer der vorherigen Benennung ver-
langert werden.

3. Fir die Zwecke des Absatzes 2 umfasst das in Artikel 3
Absatz 2 dargelegte Verfahren gegebenenfalls ein Audit unter
Beobachtung.

4. Erweiterungs- und Verlingerungsverfahren kénnen kom-
biniert werden.

5. Benannte Stellen, die bereits vor Inkrafttreten dieser Ver-
ordnung benannt wurden und deren Benennung zeitlich unbe-
grenzt oder fiir einen Zeitraum von mehr als 5 Jahren giiltig ist,
miissen innerhalb von 3 Jahren ab Inkrafttreten dieser Verord-
nung einem Verfahren zur Verlingerung der Benennung unter-
zogen werden.

Artikel 5

Kontrolle und Uberwachung

1. Zu Kontrollzwecken bewertet die benennende Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, eine
geeignete Anzahl von Uberpriifungen der klinischen Bewertun-
gen des Herstellers durch die benannte Stelle und fihrt in fol-
genden Abstinden eine geeignete Anzahl von Uberpriifungen
der Unterlagen, Vor-Ort-Bewertungen zu Kontrollzwecken und
Audits unter Beobachtung durch:

a) mindestens alle 12 Monate fiir benannte Stellen mit mehr als
100 Kunden,

b) mindestens alle 18 Monate fiir alle anderen benannten
Stellen.

Diese benennende Behorde priift insbesondere Anderungen, die
seit der letzten Bewertung eingetreten sind, und die Arbeit, die
die benannte Stelle seit dieser Bewertung geleistet hat.

2. Bei ihren Kontroll- und Uberwachungsvorgingen tragen
die benennenden Behorden den Zweigstellen in angemessener
Weise Rechnung.

3. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
benannte Stelle niedergelassen ist, iiberwacht diese Stelle kon-
tinuierlich, um eine stindige Erfullung der geltenden Anforde-
rungen sicherzustellen. Diese Behorde sorgt fiir eine systemati-
sche Weiterverfolgung von Beschwerden, Vigilanzberichten und
anderen Informationen, einschlieflich aus anderen Mitgliedstaa-
ten, die auf die Nichterfiillung der Verpflichtungen durch eine
benannte Stelle oder eine Abweichung von der iiblichen oder
bewihrten Vorgehensweise hinweisen konnten.

Zusitzlich zu den Vor-Ort-Bewertungen zu Kontroll- oder Ver-
langerungszwecken veranlasst die benennende Behorde des Mit-

(") Siehe vorherige Fufsnote.

gliedstaats, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, un-
angekiindigte oder kurzfristig angekiindigte Vor-Ort-Bewertun-
gen, wenn solche Vor-Ort-Bewertungen zur Uberpriifung der
Einhaltung der Anforderungen erforderlich sind.

Artikel 6

Untersuchung der Kompetenz einer benannten Stelle

1. Die Kommission kann Fille untersuchen, die die Kom-
petenz einer benannten Stelle oder die Erfilllung der Anforde-
rungen und Pflichten, denen eine benannte Stelle nach Richtlinie
90/385/EWG und Richtlinie 93/42/EWG unterliegt, betreffen.

2. Die Untersuchungen beginnen mit einer Konsultation der
benennenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem die benannte
Stelle niedergelassen ist. Auf Anfrage stellt diese benennende
Behorde der Kommission innerhalb von vier Wochen alle ein-
schligigen Informationen iiber die betreffende benannte Stelle
zur Verfigung.

3. Die Kommission gewihrleistet, dass alle sensiblen Infor-
mationen, von denen sie im Laufe ihrer Untersuchungen Kennt-
nis erhalt, vertraulich behandelt werden.

4. Wenn die benannte Stelle die Voraussetzungen fur ihre
Benennung nicht mehr erfiillt, setzt die Kommission den Mit-
gliedstaat, in dem diese Stelle niedergelassen ist, davon in Kennt-
nis und kann den Mitgliedstaat auffordern, die erforderlichen
Korrekturmafinahmen zu treffen.

Artikel 7

Erfahrungsaustausch in Bezug auf die Benennung und
Beaufsichtigung von Konformititsbewertungsstellen

1.  Die benennenden Behorden konsultieren einander und die
Kommission iiber Fragen von allgemeiner Relevanz hinsichtlich
der Umsetzung dieser Verordnung und der Auslegung der Be-
stimmungen der Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie
93/42/EWG in Bezug auf Konformititsbewertungsstellen.

2. Die benennenden Behorden iibermitteln einander und der
Kommission bis zum 31. Dezember 2013 das Muster der ge-
mifs Artikel 3 Absatz 2 verwendeten Bewertungscheckliste und
unterrichten einander und die Kommission iiber spiter vor-
genommene Anderungen an der besagten Checkliste.

3. Wenn die in Artikel 3 Absatz 4 genannten Bewertungs-
berichte Diskrepanzen in der allgemeinen Praxis der benennen-
den Behorden aufzeigen, konnen die Mitgliedstaaten oder die
Kommission um einen Meinungsaustausch ersuchen, der von
der Kommission organisiert wird.

Artikel 8

Arbeitsweise der benennenden Behérden

1. Den benennenden Behorden miissen kompetente Mitarbei-
ter in ausreichender Zahl zur Verfiigung stehen, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemifl wahrnehmen konnen. Diese Behor-
den werden so eingerichtet, strukturiert und in ihren Arbeits-
abldufen organisiert, dass die Objektivitit und Unparteilichkeit
ihrer Tatigkeit gewahrleistet ist und jegliche Interessenkonflikte
mit Konformititsbewertungsstellen vermieden werden. Die be-
nennenden Behorden werden so organisiert, dass es sich bei
dem Mitarbeiter, der eine Entscheidung iiber die Benennung
einer Konformititsbewertungsstelle trifft, nicht um denselben
Mitarbeiter handelt, der die Bewertung dieser Stelle durchgefiihrt
hat.
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2. Wenn benennende Behorden nicht fur die Marktiiber-
wachung und Vigilanz fiir Medizinprodukte zustindig sind, zie-
hen sie fiir alle Aufgaben, die ihnen gemif8 der vorliegenden
Verordnung obliegen, die zustindigen Behorden des betreffen-
den Mitgliedstaats hinzu. Insbesondere konsultieren Sie die zu-
standigen Behorden des betreffenden Mitgliedstaats vor Ent-
scheidungen und laden Sie zur Teilnahme an Bewertungen jeg-
licher Art ein.

Artikel 9

Zusammenarbeit mit Akkreditierungsstellen

Basiert eine Benennung auf einer Akkreditierung im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008, dann sorgen die Mitgliedstaaten
dafiir, dass die Akkreditierungsstelle, die eine bestimmte be-
nannte Stelle akkreditiert hat, von den zustindigen Behorden
iiber Meldungen von Vorkommnissen und andere Informatio-
nen im Zusammenhang mit Angelegenheiten unter der Kon-
trolle der benannten Stelle auf dem Laufenden gehalten wird,

wenn die Informationen fiir die Bewertung der Leistung der
benannten Stelle relevant sein konnen. Die Mitgliedstaaten sor-
gen daftir, dass die fir die Akkreditierung einer bestimmten
Konformititsbewertungsstelle zustindige Akkreditierungsstelle
von der benennenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Konformititsbewertungsstelle niedergelassen ist, iiber fir die
Akkreditierung mafdgebliche Feststellungen informiert wird.
Die Akkreditierungsstelle informiert die benennende Behorde
des Mitgliedstaats, in dem die Konformititsbewertungsstelle nie-
dergelassen ist, tiber ihre Feststellungen.

Artikel 10

Inkrafttreten und Geltungsbeginn

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

Sie gilt ab dem 25. Dezember 2013 fiir Erweiterungen von
Benennungen.

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

staat.

Briissel, den 24. September 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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ANHANG 1

Auslegung der in Anhang 8 der Richtlinie 90/385/EWG und in Anhang XI der Richtlinie 93/42[EWG festgelegten

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

Kriterien

Anhang 8 Nummern 1 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI Nummern 1 und 5 der Richtlinie
93/42/EWG sind so auszulegen, dass sie die folgenden Elemente umfassen:

Die Konformititsbewertungsstelle ist eine Drittpartei, die vom Hersteller des Produkts, dessen Konformitit sie
bewertet, unabhdngig ist. Dariiber hinaus ist die Konformititsbewertungsstelle von allen anderen Wirtschaftsteil-
nehmern, die ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wettbewerbern des Herstellers unabhingig.

Die Konformitdtsbewertungsstelle gewihrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung
ihrer Tatigkeit Unabhangigkeit, Objektivitdt und Unparteilichkeit gewahrt sind. Die Konformititsbewertungsstelle
verfligt tiber Verfahren, mit denen die Identifizierung, Untersuchung und Losung von Fillen, in denen es zu einem
Interessenkonflikt kommen konnte, wirksam sichergestellt ist; dazu gehort auch die Beteiligung ihrer Mitarbeiter an
Beratungsdiensten im Bereich Medizinprodukte vor der Aufnahme einer Beschiftigung bei der Stelle.

Die Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfillung der Konformititsbewertungs-
aufgaben zustindigen Mitarbeiter diirfen

a) sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritit im Zusam-
menhang mit den Konformititsbewertungstitigkeiten, fir die sie benannt sind, beeintrichtigen konnen;

=

keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das Vertrauen in ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitat beeintrachtigen konnten. Insbesondere diirfen sie keine Beratungsdienste fir den Hersteller, seinen
Bevollmichtigten, einen Lieferanten oder einen kommerziellen Konkurrenten anbieten oder leisten oder in den
letzten 3 Jahren angeboten oder geleistet haben, die die Anforderungen der Union an die Auslegung, Kon-
struktion, Vermarktung oder Instandhaltung der zu bewertenden Produkte oder Verfahren betreffen. Dies schliefit
Konformititsbewertungstitigkeiten fiir die oben genannten Hersteller und Wirtschaftsteilnehmer oder allgemeine
Schulungen im Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte oder einschligigen Normen, die
nicht kundenspezifisch sind, nicht aus.

Die oberste Leitungsebene der Konformititsbewertungsstelle und ihr bewertendes Personal sind unparteiisch. Die
Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewertenden Personals der Konformititsbewertungsstelle darf sich
nicht nach der Anzahl oder den Ergebnissen der durchgefithrten Bewertungen richten.

Falls die Konformititsbewertungsstelle Eigentum einer offentlichen Stelle oder Einrichtung ist, gewéhrleistet und
dokumentiert der Mitgliedstaat die Unabhingigkeit der Konformititsbewertungsstelle und das Nichtvorhandensein
von Interessenkonflikten zwischen der benennenden Behorde und/oder der zustindigen Behorde einerseits und der
Konformititsbewertungsstelle andererseits.

Die Konformititsbewertungsstelle gewahrleistet und dokumentiert, dass die Tatigkeiten ihrer Zweigstellen oder
Unterauftragnehmer oder einer zugeordneten Stelle ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitit in ihren
Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht beeintrichtigen.

Die in den Nummern 1.1 bis 1.6 beschriebenen Anforderungen schliefen den Austausch technischer Daten und
regulatorischer Leitlinien zwischen einer Stelle und einem Hersteller, der diese um eine Konformitdtsbewertung
ersucht, nicht aus.

Anhang XI Nummer 2 Absatz 2 der Richtlinie 93/42/EWG ist so auszulegen, dass er die folgenden Elemente
umfasst:

Die Unterauftragsvergabe ist auf bestimmte Aufgaben beschrinkt. Nicht erlaubt ist es, Audits von Qualititsmana-
gementsystemen oder produktbezogene Priifungen als Ganzes im Unterauftrag zu vergeben. Die Konformititsbewer-
tungsstelle behandelt insbesondere die Uberpriifung der Qualifikation und die Uberwachung der Leistung der exter-
nen Sachverstindigen, den Einsatz der Sachverstindigen fiir bestimmte Konformititsbewertungstitigkeiten sowie die
abschlieRende Uberpriifung und Entscheidungsfindung intern.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Vergibt eine Konformititsbewertungsstelle im Zusammenhang mit Konformitdtsbewertungen bestimmte Aufgaben
an Unterauftragnehmer oder konsultiert sie externe Sachverstindige, so muss sie iiber eine Strategie verfiigen, die die
Bedingungen fiir eine solche Unterauftragsvergabe oder Konsultation externer Sachverstiandiger vorgibt. Eine Unter-
auftragsvergabe oder Konsultation externer Sachverstindiger ist angemessen zu dokumentieren und bedarf einer
schriftlichen Vereinbarung, die unter anderem Vertraulichkeit und Interessenkonflikte beinhaltet.

Die Konformititsbewertungsstelle richtet Verfahren zur Bewertung und Uberwachung der Kompetenzen aller einge-
setzten Unterauftragnehmer und externen Sachverstindigen ein.

Anhang 8 Nummern 3 und 4 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI Nummern 3 und 4 der Richtlinie
93/42/EWG sind so auszulegen, dass sie die folgenden Elemente umfassen:

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konformititsbewertungsverfahren und fiir jede Art/Ka-
tegorie von Produkten, fiir die sie benannt wurde oder benannt werden will, innerhalb ihrer Organisation iiber die
folgenden Elemente:

a) die erforderlichen administrativen, technischen, klinischen und wissenschaftlichen Mitarbeiter, die iiber technische
und wissenschaftliche Fachkenntnis sowie iiber eine angemessene einschlagige Erfahrung im Bereich der Medizin-
produkte und der entsprechenden Technologien verfiigen, um die bei der Konformititsbewertung anfallenden
Aufgaben, einschlieflich der Bewertung klinischer Daten, zu erfiillen;

b) einen dokumentierten Prozess fiir die Durchfithrung der Konformititsbewertungen, fiir die sie benannt wurde (1),
der den jeweiligen Besonderheiten — einschlieflich gesetzlich vorgeschriebener Konsultationen — der vom
Geltungsbereich der Benennung erfassten Produktkategorien Rechnung trdgt und Transparenz und Wiederhol-
barkeit dieser Verfahren sicherstellt.

Die Konformitdtsbewertungsstelle verfiigt iiber die notwendige Personalausstattung sowie iiber die erforderlichen
Ausriistungen und Einrichtungen, die fir die ordnungsgemifie Durchfithrung der technischen und administrativen
Aufgaben im Zusammenhang mit den Konformititsbewertungstatigkeiten, fiir die sie benannt wurde, erforderlich
sind, bzw. hat Zugang zu diesen.

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt iiber die zur Durchfithrung ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten und
der damit verbundenen Geschiftsvorginge erforderlichen Finanzressourcen. Sie dokumentiert ihre finanzielle Leis-
tungsfdhigkeit und ihre nachhaltige wirtschaftliche Rentabilitit und erbringt diesbeziigliche Nachweise, wobei be-
sondere Umstinde wihrend der ersten Anlaufphase zu beriicksichtigen sind.

Die Konformitdtsbewertungsstelle verfiigt tiber ein funktionierendes Qualititsmanagementsystem.

Die Erfahrungen und Kenntnisse der Mitarbeiter, die fir die Durchfihrung der Konformititsbewertungstitigkeiten
zustandig sind, sind so auszulegen, dass sie Folgendes umfassen:

a) solide wissenschaftliche, fachliche und berufliche Ausbildung, insbesondere in den relevanten Bereichen der
Medizin, Pharmazeutik und Ingenieurwesen oder in anderen relevanten Wissenschaften, die alle Konformitits-
bewertungstitigkeiten abdeckt, fir die die Stelle benannt wurde oder benannt werden will;

=

umfangreiche einschlagige Erfahrung, die alle Konformitatsbewertungstatigkeiten abdecke, fir die die Stelle be-
nannt wurde oder benannt werden will;

¢) ausreichende Kenntnis der Anforderungen der von ihnen durchgefithrten Bewertungen und entsprechende Be-
fugnis zur Durchfithrung dieser Bewertungen;

d) angemessene Kenntnis und angemessenes Verstandnis der einschldgigen Bestimmungen der Rechtsvorschriften fiir
Medizinprodukte und der geltenden harmonisierten Normen;

e) die Fihigkeit, Bescheinigungen, Protokolle und Berichte zu erstellen, mit denen die Durchfithrung der Bewertun-
gen nachgewiesen wird.

(") Siche Anhang II Nummer 41.



25.9.2013

Amtsblatt der Europdischen Union

L 253/15

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Die Konformitdtsbewertungsstelle legt Qualifikationskriterien sowie Auswahl- und Zulassungsverfahren fiir an Kon-
formitatsbewertungstatigkeiten beteiligte Personen (Fachkenntnisse, Erfahrung und andere erforderliche Kompeten-
zen) sowie die erforderlichen (anfinglichen und fortlaufenden) Fortbildungsmafinahmen fest und dokumentiert diese.
Die Qualifikationskriterien beriicksichtigen die verschiedenen Funktionen innerhalb des Konformititsbewertungspro-
zesses (z. B. Audit, Produktbewertung/-priifung, Uberpriifung des Auslegungsdossiers/der Auslegungsdokumentation,
Entscheidungsfindung) sowie die vom Umfang der Benennung erfassten Produkte, Technologien und Gebiete (z. B.
Biokompatibilitit, Sterilisation, Gewebe und Zellen tierischen Ursprungs, klinische Bewertung).

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt iiber Verfahren, um zu gewihrleisten, dass ihre Zweigstellen auf der
Grundlage derselben Betriebsabldufe und mit derselben Strenge wie ihr Hauptsitz arbeiten.

Werden im Rahmen der Konformitidtsbewertung Unterauftragnehmer oder externe Sachverstindige eingesetzt, so
muss die Konformititsbewertungsstelle — insbesondere bei neuartigen, invasiven und implantierbaren Medizinpro-
dukten oder Technologien — iiber angemessene interne Kompetenzen in jedem Produktbereich verfiigen, fiir den sie
zur Leitung der Konformititsbewertung benannt wurde, um die Angemessenheit und Giiltigkeit der Expertengut-
achten zu iberpriifen und tber die Zertifizierung zu entscheiden. Die geforderte interne Kompetenz deckt tech-
nologische, klinische und auditbezogene Aspekte ab.

Anhang 8 Nummer 6 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI Nummer 6 der Richtlinie 93/42/EWG sind so
auszulegen, dass sie die folgenden Elemente umfassen:

Die Konformititsbewertungsstelle schliefSt eine angemessene Haftpflichtversicherung ab, die den Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten, fur die sie benannt wurde — einschlieSlich der moglichen Aussetzung, Einschrankung oder des
Widerrufs von Bescheinigungen —, und der geografischen Reichweite ihrer Titigkeiten entspricht, sofern nicht der
Staat gemdfl den nationalen Rechtsvorschriften die Haftung trdgt oder der Mitgliedstaat selbst die Inspektionen
durchfiihrt.

Anhang 8 Nummer 7 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI Nummer 7 der Richtlinie 93/42/EWG sind so
auszulegen, dass sie die folgenden Elemente umfassen:

Die Konformitatsbewertungsstelle gewahrleistet, dass die Vertraulichkeit der Informationen, die bei der Durchfithrung
der Konformititsbewertungstitigkeiten in ihren Besitz gelangen, von ihren Mitarbeitern, Ausschiissen, Zweigstellen,
Unterauftragnehmern oder zugeordneten Stellen gewahrt wird, auler wenn die Offenlegung gesetzlich vorgeschrie-
ben ist. Zu diesem Zweck verfuigt sie iiber dokumentierte Verfahren.

Das Personal einer Konformititsbewertungsstelle ist — aufSer gegeniiber den benennenden Behérden, den zustindi-
gen Behorden oder der Kommission — durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alle Informationen gebunden, von
denen es bei der Durchfithrung seiner Aufgaben Kenntnis erhilt. Eigentumsrechte werden geschiitzt. Zu diesem
Zweck verfugt die Konformititsbewertungsstelle iiber dokumentierte Verfahren.
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Benennende Behorde:
Bezeichnung der antragstellenden Konformititsbewertungsstelle:
Vorherige Bezeichnung (falls zutreffend):

EU-Nummer der benannten Stelle (falls zutreffend):

Anschrift:

Ansprechpartner:

E-Mail:

ANHANG 1II

Bei Beantragung einer Benennung als benannte Stelle vorzulegendes Antragsformular

Telefon:

Rechtsform der Konformitdtsbewertungsstelle:
Handelsregisternummer:

Im Handelsregister:

Die folgenden Dokumente sind beizufiigen. Im Fall einer Erweiterung oder Verldngerung sind nur neue oder geinderte

Dokumente einzureichen.

Punkt/Gegenstand

Entsprechende
Nummer in Anhang I

Anlagennummer
+ Verweis
(Nummer/Seite)

ORGANISATORISCHE UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Rechtsstatus und Organisationsstruktur

1 Unternehmenssatzung

2 Auszug der Unternehmensregistrierung oder Eintragung (Handels-
register)

3 Dokumentation iiber die Tatigkeiten der Organisation, zu der die
Konformititsbewertungsstelle gehort (ggf)), und ihre Beziehung zur
Konformitdtsbewertungsstelle

4 Dokumentation iiber die Rechtstriger, deren Eigentiimerin die
Konformititsbewertungsstelle ist (ggf.), entweder im Mitgliedstaat
oder aufSerhalb, und die Beziechung zu diesen Rechtstrigern

5 Beschreibung der Eigentumsrechte sowie der juristischen oder na-
tiirlichen Personen, die Kontrolle iiber die Konformititsbewer-
tungsstelle ausiiben

6 Beschreibung der Organisationsstruktur und des Betriebsmanage-
ments der Konformititsbewertungsstelle

7 Beschreibung der Funktionen, Zustindigkeiten und Befugnisse der
obersten Leitungsebene

8 Liste aller Mitarbeiter, die Einfluss auf die Konformititsbewertungs-
tatigkeiten haben

9 Dokumentation iiber sonstige von der Konformititsbewertungs-
stelle erbrachte Dienstleistungen (ggf) (z. B. Beratung im Zusam-
menhang mit Produkten, Schulungen usw.)

10 Dokumentation {iber Akkreditierung(en), die fiir diesen Antrag re-

levant ist/sind
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Punkt/Gegenstand

Entsprechende
Nummer in Anhang I

Anlagennummer
+ Verweis
(Nummer/Seite)

Unabhingigkeit und Unparteilichkeit

11

Dokumentation iiber Strukturen, Mafnahmen und Verfahren zur
Wahrung und Forderung der Grundsitze der Unparteilichkeit in
der gesamten Organisation, bei allen Mitarbeitern und Bewertungs-
titigkeiten, einschlieflich ethischer Regeln oder Verhaltenskodizes

12

Beschreibung, wie die Konformititsbewertungsstelle gewihrleistet,
dass die Tatigkeiten von Zweigstellen, Unterauftragnehmern und
externen Sachverstindigen ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit
oder Objektivitat nicht beeintrichtigen

13

Dokumentation iiber die Unparteilichkeit der obersten Leitungs-
ebene und der an Konformititsbewertungstitigkeiten mitwirkenden
Mitarbeiter, einschlieflich ihrer Entlohnung und Pramien

14

Dokumentation iiber Interessenkonflikte und Verfahren/Form der
Losung potenzieller Konflikte

15

Beschreibung der Unabhingigkeit der Konformititsbewertungsstelle
von der benennenden Behorde und von der zustindigen Behorde,
insbesondere, wenn diese Stelle eine offentliche Stelle/Einrichtung
ist.

Geheimhaltung

16

Dokumentation iiber Verfahren zur Wahrung des Berufsgeheim-
nisses, einschlieflich Schutz eigentumsrechtlich geschiitzter Daten

Haftung

17

Dokumentation der Haftpflichtversicherung, Nachweis, dass die
Haftpflichtversicherung Fille abdeckt, in denen die benannte Stelle
zum Widerruf oder zur Aussetzung von Bescheinigungen gezwun-
gen ist

Finanzressourcen

18

Dokumentation der Finanzressourcen, die zur Durchfithrung der
Konformititsbewertungstitigkeiten und der damit verbundenen
Vorginge, einschlieSlich der laufenden Verpflichtungen fiir aus-
gestellte Bescheinigungen, erforderlich sind, zum Nachweis iiber
die andauernde Rentabilitit der benannten Stelle und Kohirenz
mit dem Spektrum zertifizierter Produkte

Qualititssystem

19

Handbuch zur Qualititssicherung und eine Liste der dazugehorigen
Dokumentation iiber die Implementierung, die Aufrechterhaltung
und die Anwendung eines Qualititsmanagementsystems, ein-
schlieflich Strategien fiir den Einsatz von Mitarbeitern fiir be-
stimmte Aufgaben sowie die Zustindigkeiten dieser Mitarbeiter

20

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir die Kontrolle von Do-
kumenten

21

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir die Kontrolle von Auf-
zeichnungen

22

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir die Managementbewer-
tung

23

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir interne Audits

24

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir Korrektur- und Vor-
beugungsmafinahmen

25

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir Beschwerden und Kla-
gen
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Punkt/Gegenstand

Entsprechende
Nummer in Anhang I

Anlagennummer
+ Verweis
(Nummer/Seite)

Erforderliche Ressourcen

Allgemein

26

Beschreibung eigener Labors und Priifeinrichtungen

27

Arbeitsvertrdge und sonstige Vereinbarungen mit internen Mit-
arbeitern, insbesondere hinsichtlich Unparteilichkeit, Unabhdngig-
keit, Interessenkonflikt (Muster eines Standardvertrags beifiigen)

28

Vertrige und sonstige Vereinbarungen mit Unterauftragnehmern
und externen Sachverstindigen, insbesondere hinsichtlich Unpar-
teilichkeit, Unabhingigkeit, Interessenkonflikt (Muster eines Stan-
dardvertrags beiftigen)

Qualifikation und Zulassung des Personals

29

Liste aller stindigen Mitarbeiter und Mitarbeiter auf Zeit (technisch,
Verwaltung usw.), einschlieflich Angaben zu beruflicher Qualifika-
tion, Erfahrung und den Arten ihrer Vertrige

30

Liste aller externen Mitarbeiter (z. B. externe Sachverstindige, ex-
terne Auditoren), einschlieflich Angaben zu beruflicher Qualifika-
tion, Erfahrung und den Arten ihrer Vertrige

31

Qualifikationsmatrix, in der die Mitarbeiter der Stelle und ihre
externen Sachverstindigen mit den von ihnen zu erfiillenden Funk-
tionen und den Zustindigkeitsbereichen, fiir die die Stelle benannt
wurde oder benannt werden will, verkniipft sind

32

Qualifikationskriterien fiir die verschiedenen Funktionen (siehe
Punkt 31)

33

Dokumentation iiber das/die Auswahl- und Zuweisungsverfahren
fir an Konformititsbewertungstitigkeiten beteiligte interne oder
externe Mitarbeiter, einschlieflich Bedingungen fiir die Ubertra-
gung von Aufgaben an externe Mitarbeiter und die Uberwachung
ihrer Fachkompetenz

34

Dokumentation zum Nachweis, dass die Leitung der Konformitats-
bewertungsstelle tiber angemessene Kenntnisse verfiigt, um ein
System fiir Folgendes einzurichten und zu betreiben:

— die Auswahl der wihrend der Konformititsbewertung einge-
setzten Mitarbeiter,

— die Uberpriifung der Kenntnisse und Erfahrungen dieser Mit-
arbeiter,

— den Einsatz der Mitarbeiter fur ihre jeweiligen Aufgaben,
— die Uberpriifung der Leistung der Mitarbeiter,

— die Festlegung und Uberpriifung ihrer anfinglichen und fort-
laufenden Fortbildung

35

Dokumentation {iber das Verfahren zur Gewéhrleistung einer lau-
fenden Uberwachung der Kompetenzen und Leistungsiiber-
wachung

36

Dokumentation iiber von der Konformititsbewertungsstelle durch-
gefithrte Standardschulungsprogramme, die fiir die Konformitts-
bewertungstitigkeiten relevant sind

Unterauftragnehmer

37

Liste aller Unterauftragnehmer (keine einzelnen externen Sachver-
standigen), die fiir Konformititsbewertungstitigkeiten eingesetzt
werden
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Anlagennummer
+ Verweis
(Nummer/Seite)

Entsprechende

Punkt/Gegenstand Nummer in Anhang I

38 Strategie und Verfahren fiir Unterauftragnehmer

39 Dokumentation zum Nachweis angemessener Kernkompetenzen in
der Konformititsbewertungsstelle, um Unterauftragnehmer zu be-
werten, auszuwiéhlen, zu beauftragen und die Angemessenheit und
Giiltigkeit ihrer Tatigkeiten zu tiberpriifen

40 Beispiele eines Standardmustervertrags, der eine weitere Unterauf-
tragsvergabe durch juristische Personen verbietet und insbesondere
Bestimmungen enthilt, um Vertraulichkeitsaspekte und Interessen-
konfliktmanagement mit Unterauftragnehmern sicherzustellen (Bei-
spiele beifiigen)

Verfahren

41 Dokumentation der Verfahren im Zusammenhang mit Konfor-
mitdtsbewertungstatigkeiten und andere dazugehorige Dokumente,
die den Umfang der Konformititsbewertungstitigkeiten wiederge-
ben, einschlieflich insbesondere Verfahren im Zusammenhang mit

— Qualifikation und Klassifizierung

— Qualititssystembewertungen

— Risikomanagement

— Bewertung vorklinischer Daten

— Klinische Bewertung

— Reprisentative Stichproben der technischen Dokumentation
— Klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen

— Mitteilungen von Regulierungsbehorden, einschlieflich zustin-
digen Behorden und benennenden Behérden

— Mitteilung und Analyse der Auswirkungen von Vigilanzberich-
ten auf die Produktzertifizierung

— Konsultationsverfahren fiir Kombinationsprodukte aus Arznei-
mitteln und Medizinprodukten, Produkte, fiir die Gewebe tieri-
schen Ursprungs verwendet werden, und Produkte, fiir die De-
rivate aus menschlichem Blut verwendet werden

— Uberpriifung und Entscheidungsfindung in Bezug auf die Aus-
stellung von Bescheinigungen, einschlieflich Genehmigungs-
kompetenzen

— Uberpriifung und Entscheidungsfindung in Bezug auf Ausset-
zung, Einschrinkung, Widerruf und Ablehnung von Bescheini-
gungen, einschlieflich Genehmigungskompetenzen

42 Checklisten, Vorlagen, Berichte und Bescheinigungen, die fiir die
Konformititsbewertungstitigkeiten verwendet werden

Name und Unterschrift eines Bevollmachtigten der antragstellenden Konfor- Ort und Datum
mititsbewertungsstelle (es sei denn, elektronische Signatur wird akzeptiert)
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 921/2013 DER KOMMISSION

vom 24. September 2013

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise
geltenden Einfuhrpreise

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmirkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iber die einheitliche
GMO) (),

gestiitzt auf die Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011
der Kommission vom 7. Juni 2011 mit Durchfithrungsbestim-
mungen zur Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates fiir die
Sektoren Obst und Gemiise und Verarbeitungserzeugnisse aus
Obst und Gemiise (3), insbesondere auf Artikel 136 Absatz 1,

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1)  Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen
Handelsverhandlungen der Uruguay-Runde von der Kom-
mission festzulegenden, zur Bestimmung der pauschalen
Einfuhrwerte zu beriicksichtigenden Kriterien sind in der

Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 fiir die in
ihrem Anhang XVI Teil A aufgefiihrten Erzeugnisse und
Zeitraume festgelegt.

(2)  Gemifd Artikel 136 Absatz 1 der Durchfihrungsverord-
nung (EU) Nr. 5432011 wird der pauschale Einfuhrwert
an jedem Arbeitstag unter Beriicksichtigung variabler Ta-
geswerte berechnet. Die vorliegende Verordnung sollte
daher am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft treten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die in Artikel 136 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.
543/2011 genannten pauschalen Einfuhrwerte sind im Anhang
der vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. September 2013

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 157 vom 15.6.2011, S. 1.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Jerzy PLEWA

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung
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Pauschale Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise geltenden Einfuhrpreise

(EUR/100 kg)

KN-Code Drittland-Code (') Pauschaler Einfuhrwert

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
77 130,4

080550 10 AR 113,8
CL 125,3

IL 142,1

TR 97,0

uy 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Nomenklatur der Linder gemidf der Verordnung (EG) Nr. 1833/2006 der Kommission (ABL L 354 vom 14.12.2006, S. 19). Der Code
,2Z* steht fiir ,Andere Urspriinge“.
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BESCHLUSSE

BESCHLUSS DES RATES

vom 23. September 2013

iiber die Gewihrung der Tagegelder und die Erstattung der Reisekosten der Mitglieder des
Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses sowie deren Stellvertreter

(2013/471[EU)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union, insbesondere auf Artikel 301 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit dem Beschluss 81/121/EWG des Rates (!) wurden
Vorschriften iiber die Gewahrung der Tagegelder und
die Erstattung der Reisekosten der Mitglieder des Euro-
pdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses (im Folgen-
den ,Ausschuss®) sowie der Stellvertreter und der Sach-
verstandigen festgelegt.

(2)  Das Europdische Parlament hat in seiner Entschlieung
vom 10. Mai 2012 (?) festgestellt, dass das Prasidium des
Ausschusses eine Reform des Systems der Erstattung von
Reisekosten an Mitglieder des Ausschusses und deren
Stellvertreter beschlossen hat.

(3) Der Ausschuss hat am 12. Oktober 2012 den Rat darum
ersucht, einen neuen Beschluss tiber die Gewdhrung der
Tagegelder und die Erstattung der Reisekosten der Mit-
glieder des Ausschusses sowie deren Stellvertreter zur
Authebung und Ersetzung des Beschlusses 81/121/EWG
zu erlassen.

(4)  Die Betrage der den Mitgliedern des Ausschusses und
deren Stellvertretern zu zahlenden Tagegelder sollten an-
gepasst werden. Es sollte ein System eingeftihrt werden,
bei dem Ausgaben fiir Fahr- bzw. Flugscheine auf Grund-
lage der tatsichlich entstandenen Kosten erstattet werden
und Entschddigungen fiir den Zeitaufwand dieser Mitglie-
der und ihrer Stellvertreter fir die Wahrnehmung ihrer
Aufgaben und fiir die diesbeziiglichen Verwaltungskosten
gewdhrt werden.

(5)  Ausfithrliche Vorschriften iber die Gewdhrung der Auf-
wandsentschiddigungen, die Erstattung der Reisekosten

(") Beschluss des Rates 81/121/EWG vom 3. Marz 1981 iiber die Ge-
wihrung der Tagegelder und die Erstattung der Reisekosten der Mit-
glieder des Wirtschafts- und Sozialausschusses sowie der Stellvertre-
ter und der Sachverstindigen (ABL L 67 vom 12.3.1981, S. 29).

() ABL L 286 vom 17.10.2012, S. 110.

und die Festsetzung der Hochstbetrdge fiir die Erstattung
von Reisekosten sollten gegebenenfalls besser auf Ebene
des Ausschusses festgelegt werden.

(6)  Um eine angemessene Kontinuitit fur die Mitglieder des
Ausschusses und deren Stellvertreter zu gewiahrleisten,
sollten Ubergangsvorschriften vorgesehen werden.

(7)  Der Beschluss 81/121/EWG sollte daher aufgehoben wer-
den —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Mitglieder des Europiischen Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (im Folgenden ,Ausschuss®) und die Stellvertreter (im
Folgenden gemeinsam die ,Anspruchsberechtigten”) haben nach
Maflgabe dieses Beschlusses Anrecht auf ein Tagegeld fiir Sit-
zungstage, auf die Erstattung ihrer Reisekosten und auf eine
Entfernungszulage und eine Zeitaufwandvergiitung.

Artikel 2

(1)  Das Tagegeld fiir Anspruchsberechtigte, die an Sitzungen
teilnehmen, betragt 290 EUR.

Der Ausschuss kann beschlieBen, das Tagegeld um hochstens
50 % zu erhohen,

a) wenn der ordnungsgemif zu einer oder mehreren Sitzungen
eingeladene Anspruchsberechtigte fiir eine Ubernachtung am
Sitzungsort sowohl vor der ersten Sitzung als auch nach der
letzten Sitzung bezahlen muss, oder

b) wenn fiir eine Dienstreise auferhalb Briissels die Preise der
als Unterkunft fiir die Anspruchsberechtigten ausgewihlten
Hotels 150 EUR pro Nacht iibersteigen.

(2)  Das Tagegeld kann Anspruchsberechtigten fur hochstens
zwei Tage zur Uberbriickung der Zeit zwischen zwei Sitzungen
gezahlt werden, wenn diese Aufwandsentschadigung niedriger
ist, als die Erstattung der Reisekosten, die dem Anspruchs-
berechtigten ansonsten fuir eine Hin- und Riickreise zwischen
diesen Sitzungen entstehen wiirden.
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Artikel 3

Die Reisekosten werden den Anspruchsberechtigten auf der
Grundlage der tatsichlich entstandenen Kosten erstattet. Der
Ausschuss legt geeignete Erstattungshochstbetrige fest, um si-
cherzustellen, dass die Ausgaben fiir Reisekosten nicht den hier-
fiir vorgesehen Betrag im von ihm verabschiedeten jdhrlichen
Haushaltsplan tibersteigen.

Artikel 4

Die Anspruchsberechtigten haben Anspruch auf eine Entfer-
nungszulage und eine Zeitaufwandvergiitung. Bei Reisen zwi-
schen dem Wohnort des Anspruchsberechtigten und Briissel
hat der Anspruchsberechtigte pro Arbeitswoche beim Ausschuss
Anspruch auf diese Zulage bzw. diese Vergiitung fiir eine Reise
nach Briissel und eine Riickreise von Briissel.

Artikel 5

Der Ausschuss legt bis zum 16. Januar 2014 ausfithrliche Be-
stimmungen zur Durchfithrung der Artikel 2, 3 und 4 fest.

Artikel 6

Die in Artikel 4 genannte Entfernungszulage wird wie folgt
berechnet:

a) fiir die Teilstrecke zwischen 0 und 50 km: 15 EUR,
b) fiir die Teilstrecke zwischen 51 und 500 km: 0,08 EUR/km,

¢) fiir die Teilstrecke zwischen 501 und 1 000 km: 0,04 EUR/
km,

d) fiir die Teilstrecke zwischen 1 001 und 3 000 km: 0,02 EUR/
km,

e) fiir die Teilstrecke, die iber 3 000 km hinausgeht: keine Zu-
lage.

Artikel 7

Die in Artikel 4 genannte Zeitaufwandvergiitung wird wie folgt
berechnet:

a) fiir eine Reise mit einer Gesamtdauer zwischen 2 und 4
Stunden: ein Betrag in Hohe von einem Achtel des in Ar-
tikel 2 vorgesehenen Tagegelds;

b) fiir eine Reise mit einer Gesamtdauer zwischen 4 und 6
Stunden: ein Betrag in Hohe von einem Viertel des in Ar-
tikel 2 vorgesehenen Tagegelds;

c) fiir eine Reise mit einer Gesamtdauer von mehr als 6 Stun-
den ohne Ubernachtung: ein Betrag in Hohe der Hilfte des
in Artikel 2 vorgesehenen Tagegelds;

d) fiir eine Reise mit einer Gesamtdauer von mehr als 6 Stun-
den mit Ubernachtung: ein Betrag in Hohe des Tagegelds
gemils Artikel 2, gegen Vorlage der Belege.

Artikel 8

(1) Als Ubergangsmafinahme und vorbehaltlich des Absatzes
2 dieses Artikels konnen Anspruchsberechtigte beantragen, dass
der Beschluss 81/121/EWG bis zum Ende ihrer Amtszeit, die
am 20. September 2015 endet, weiterhin auf sie angewendet
wird.

(2)  Der Ausschuss kann beschlielen, dass bei der Anwen-
dung des Absatzes 1 dieses Artikels eine Kiirzung auf die im
Beschluss 81/121/EWG genannten Betrige angewendet wird.

Artikel 9

Der Ausschuss legt dem Europdischen Parlament und dem Rat
bis zum 30. April jedes Jahres einen ausfihrlichen Bericht tiber
die den Anspruchsberechtigten im Vorjahr erstatteten Reisekos-
ten und gezahlten Aufwandsentschidigungen vor. Dieser Bericht
enthalt genaue Angaben uber die Zahl der Anspruchsberechtig-
ten, die Zahl der Reisen, die Bestimmungsorte, die Reiseklassen
und die dabei angefallenen und erstatteten Reisekosten sowie
tiber die gezahlten Aufwandsentschiddigungen.

Artikel 10

Der Ausschuss legt dem Rat bis zum 16. Oktober 2015 einen
Bewertungsbericht iiber die Anwendung dieses Beschlusses und
insbesondere iiber seine Auswirkungen auf den Haushaltsplan
vor.

Dieser Bewertungsbericht enthilt die Informationen, die es dem
Rat ermoglichen, gegebenenfalls die Aufwandsentschddigungen
der Anspruchsberechtigten festzulegen.

Artikel 11
Unbeschadet des Artikels 8 Absatz 1 wird der Beschluss
81/121/EWG mit Wirkung vom 15. Oktober 2013 aufgehoben.
Artikel 12

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 23. September 2013.

Im Namen des Rates
Der Président
V. JUKNA



L 25324

Amtsblatt der Europdischen Union

25.9.2013

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION

vom 23. September 2013

iiber Ausnahmeregelungen fiir Belgien, Griechenland, Spanien, Frankreich, Italien, Polen und

Portugal in Bezug auf die Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 452/2008 des Europiischen

Parlaments und des Rates iiber die Erstellung und die Entwicklung von Statistiken iiber Bildung
und lebenslanges Lernen

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2013) 5897)

(Nur der niederlindische, der franzosische, der griechische, der italienische, der polnische, der portugiesische
und der spanische Text sind verbindlich)

(2013/472[EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 452/2008 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 23. April 2008 iiber die
Erstellung und die Entwicklung von Statistiken tiber Bildung
und lebenslanges Lernen ('), insbesondere auf Artikel 6 Ab-
satz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 452/2008 gilt gemifl deren
Artikel 3 fiir die Erstellung von Statistiken in drei spezi-
fischen Bereichen.

(2)  Nach Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
452/2008 konnen Mitgliedstaaten Ausnahmeregelungen
und Ubergangsfristen gewihrt werden, sofern diese not-
wendig und objektiv begriindet sind.

(3)  Da Statistiken tber Bildung auf internationaler Ebene
miteinander vergleichbar sein miissen, sind von den Mit-
gliedstaaten und den Organen der Europdischen Union
Bildungsklassifikationen zu verwenden, die mit der Inter-
nationalen Standardklassifikation fir das Bildungswesen
ISCED 2011 (,ISCED 2011%), wie sie von den Unesco-
Mitgliedstaaten auf ihrer 36. Generalkonferenz im No-
vember 2011 angenommen wurde, {ibereinstimmen.

(4)  Die Sammlung von Daten aus administrativen und ande-
ren Quellen tiber die Mobilitdt von Studierenden fiir alle
Studienzyklen sollte verbessert werden, um Fortschritte
zu tiberwachen, Herausforderungen zu ermitteln und zu
einer faktengestiitzten Politik beizutragen.

() ABL L 145 vom 4.6.2008, S. 227.

(5)  Aus den der Kommission vorgelegten Informationen geht
hervor, dass die Antrige bestimmter Mitgliedstaaten auf
Ausnahmeregelungen darauf zuriickzuftthren sind, dass
diese ihre statistischen Systeme in groerem Umfang an-
passen missen, um der Verordnung (EG) Nr. 452/2008
vollstindig nachkommen zu konnen.

(6)  Daher sollten fiir Belgien, Griechenland, Spanien, Frank-
reich, Italien, Polen und Portugal entsprechende Ausnah-
meregelungen geschaffen werden.

(7  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Maflnahmen ste-
hen im Einklang mit der Stellungnahme des Ausschusses
fur das Europdische Statistische System —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:
Artikel 1

Fir die Mitgliedstaaten werden Ausnahmeregelungen gemifS
dem Anhang geschaffen.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an das Konigreich Belgien, die Hellenische
Republik, das Konigreich Spanien, die Franzosische Republik,
die Italienische Republik, die Republik Polen und die Portugie-
sische Republik gerichtet.

Briissel, den 23. September 2013

Fiir die Kommission
Algirdas SEMETA
Mitglied der Kommission
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Ausnahmen betreffend die Verordnung (EG) Nr. 452/2008 beziiglich Bereich 1: Systeme der allgemeinen und
beruflichen Bildung

Die ISCED-Stufen beziehen sich auf die ISCED 2011.

Mitgliedstaat Variablen und Untergliederungen Ausniﬁgfefeegrelung
Belgien — Zahl der Neuzuginge nach ISCED-Stufen 3 bis 7 (ISCED-Stufen 3 bis 5: | 31. Dezember 2015

zweistellige Kodierung; ISCED-Stufen 6 bis 7: einstellige Kodierung); Ge-
schlecht und Alter. Bis zum Ende der Ausnahmeregelung werden die Daten
fur die ISCED-Stufe 5 mit einstelliger Kodierung geliefert.

— Zahl der Neuzuginge nach ISCED-Stufen 3 bis 5 (ISCED-Stufen 3 und 4: | 31. Dezember 2015
nur berufsbildend; ISCED-Stufe 5: zweistellige Kodierung); Geschlecht und
Fach (2. Gliederungsebene). Bis zum Ende der Ausnahmeregelung werden
die Daten fiir die ISCED-Stufe 5 mit einstelliger Kodierung geliefert.

Griechenland | — Zahl der eingeschriebenen mobilen Studierenden nach ISCED-Stufen 5 bis | 31. Dezember 2016
8 (einstellige Kodierung), Fachrichtungen (3. Gliederungsebene) und Ge-
schlecht.

— Zahl der eingeschriecbenen mobilen Studierenden nach ISCED-Stufen 5 bis | 31. Dezember 2016
8 (einstellige Kodierung), Herkunftsland und Geschlecht.

— Zahl der mobilen Hochschulabsolventen nach ISCED-Stufen 5 bis 8 (ein- | 31. Dezember 2016
stellige Kodierung), Herkunftsland und Geschlecht.

Spanien — Zahl der Neuzuginge in der ISCED-Stufe 3 (2. Gliederungsebene) nach | 31. Dezember 2016
Geschlecht und Alter.

— Zahl der Neuzuginge in der ISCED-Stufe 3, berufsbildend, nach Geschlecht | 31. Dezember 2016
und Fach (2. Gliederungsebene).

— Daten {iber mobile im Zielland eingeschriebene Studierende und Absolven- | 31. Dezember 2016
ten gemdfl Definition des Herkunftslandes als dem ,Land, in dem das
Abschlusszeugnis der Sekundarstufe 1I erworben wurde®.

— Daten iiber die Bildungsausgaben fiir die ISCED-Stufen 3-4, aggregiert mit | 31. Dezember 2016
zweistelliger Kodierung. Bis zum Ende der Ausnahmeregelung werden die
Daten fir die ISCED-Stufen 3 + 4 aggregiert geliefert.

Frankreich | — Zahl der Neuzugidnge nach ISCED-Stufen 4 bis 5 (ISCED-Stufen 4 und 5: | 31. Dezember 2016
zweistellige Kodierung, ISCED-Stufe 6: einstellige Kodierung), Geschlecht
und Alter

— Zahl der Neuzuginge nach ISCED-Stufen 4, 5 und 6 (ISCED-Stufe 4 nur | 31. Dezember 2016
berufsbildend: ISCED-Stufe 5: zweistellige Kodierung; ISCED-Stufe 6: ein-
stellige Kodierung), Geschlecht und Fach (2. Gliederungsebene).

— Zahl der mobilen im Zielland eingeschriebenen Absolventen nach ISCED- | 31. Dezember 2016
Stufen 5 bis 8 (einstellige Kodierung), Herkunftsland und Geschlecht

— Zahl der Absolventen nach ISCED-Stufen 4 bis 7 (dreistellige Kodierung), | 31. Dezember 2016
Geschlecht und Alter.

Italien — Zahl der Absolventen, die im Laufe des Studienzyklus einen mindestens 31. Dezember 2019
dreimonatigen Aufenthalt im Rahmen der Mobilitit zum Erwerb von Leis-
tungspunkten absolviert haben, fiir ISCED-Stufe 8 und nach Art des Mo-
bilitdtsprogramms (EU-Programme, sonstige internationale/nationale Pro-
gramme, sonstige Programme)
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Mitgliedstaat

Variablen und Untergliederungen

Ende der

Ausnahmeregelung

— Zahl der Absolventen, die im Laufe des Studienzyklus einen mindestens

dreimonatigen Aufenthalt im Rahmen der Mobilitit zum Erwerb von Leis-
tungspunkten absolviert haben, fiir ISCED-Stufe 8 und nach Zielland

31.

Dezember 2019

Polen

Zahl der mobilen im Zielland eingeschriebenen Absolventen in den ISCED-
Stufen 6 bis 8 nach Herkunftsland und Geschlecht

31.

Dezember 2018

Zahl der Absolventen, die im Laufe des Studienzyklus einen mindestens
dreimonatigen Aufenthalt im Rahmen der Mobilitit zum Erwerb von Leis-
tungspunkten absolviert haben, nach ISCED-Stufen 6 bis 8 und nach Art
des Mobilititsprogramms (EU-Programme, sonstige internationale/nationale
Programme, sonstige Programme)

31.

Dezember 2018

Zahl der Absolventen, die im Laufe des Studienzyklus einen mindestens
dreimonatigen Aufenthalt im Rahmen der Mobilitit zum Erwerb von Leis-
tungspunkten absolviert haben, nach ISCED-Stufen 6 bis 8 und nach Ziel-
land

31.

Dezember 2018

Portugal

Zahl der Neuzuginge, in der ISCED-Stufe 3: zweistellige Kodierung, nach
Geschlecht und Alter

31.

Dezember 2016

Zahl der Neuzuginge, in der ISCED-Stufe 3: Berufsbildend, nach Geschlecht
und Fachrichtung (2. Gliederungsebene)

31.

Dezember 2016
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EMPFEHLUNGEN

EMPFEHLUNG DER KOMMISSION

vom 24. September 2013

zu den Audits und Bewertungen, die von benannten Stellen im Bereich der Medizinprodukte
durchgefiihrt werden

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2013/473/EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union, insbesondere auf Artikel 292,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1)

Die korrekte Arbeitsweise der benannten Stellen ist aus-
gesprochen wichtig, um ein hohes Maf$ an Sicherheit und
Gesundheitsschutz, den freien Verkehr der Medizinpro-
dukte auf dem Binnenmarkt und das Vertrauen der Biir-
gerinnen und Biirger in das Regelungssystem zu gewihr-
leisten.

Die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten tber aktive implantierbare medizinische Gerite (1),
die Richtlinie 93/42/[EWG des Rates vom 14. Juni
1993 iiber Medizinprodukte () und die Richtlinie
98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (3) ent-
halten Bestimmungen beziiglich der Audits, Bewertungen
und unangekiindigten Audits, die von benannten Stellen
im Bereich der Medizinprodukte durchgefithrt werden.

Die Interpretation dieser Bestimmungen und das Vor-
gehen der benannten Stellen im Bereich der Medizinpro-
dukte sind nicht einheitlich. In dieser Empfehlung sollten
daher Bezugspunkte fiir Bewertungen und unangekiin-
digte Audits durch benannte Stellen festgelegt, und die
am hdufigsten vorkommenden Mingel der derzeitigen
Verfahren behandelt werden.

Ziel der Empfehlung ist es sicherzustellen, dass die be-
nannten Stellen die Erfiillung der rechtlichen Anforderun-
gen durch den Hersteller ordnungsgemif$ tiberpriifen.

Im Einklang mit dem jeweiligen Konformititsbewertungs-
verfahren fithren die benannten Stellen Produktbewertun-
gen oder Bewertungen des Qualititssicherungssystems
durch. Dementsprechend wichtig ist die Unterscheidung
zwischen diesen beiden Arten von Bewertungen. Zur
Uberpriifung der kontinuierlichen Einhaltung der Rechts-

() ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17.

() ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
() ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1.

vorschriften sollten die benannten Stellen zusitzlich zu
den Produktbewertungen und Bewertungen des Qualitats-
sicherungssystems unangekiindigte Audits durchfithren.

Um den rechtlichen Anforderungen gemifl den Richt-
linien 90/385/EWG, 93[42[EWG und 98/79/EG zu ge-
niigen, sollten die benannten Stellen gegebenenfalls die
Einhaltung der folgenden Anforderungen tiberpriifen: der
grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderun-
gen gemif der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber Ma-
schinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG (¥,
der Anforderungen gemidfl der Verordnung (EU) Nr.
722[2012 vom 8. August 2012 iiber besondere Auflagen
betreffend die in der Richtlinie 90/385/EWG bzw.
93/42[EWG festgelegten Anforderungen an unter Ver-
wendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte
aktive implantierbare medizinische Gerite und Medizin-
produkte (°) und der in der Entscheidung 2002/364/EG
der Kommission vom 7. Mai 2002 iiber Gemeinsame
Technische Spezifikationen fiir In-vitro-Diagnostika (°)
festgelegten gemeinsamen technischen Spezifikationen
fur In-vitro-Diagnostika.

Zur Vermeidung von Versiumnissen und Fehlern bei den
Uberpriifungen der wesentlichen Aspekte der klinischen
Bewertung durch die benannten Stellen bzw. im Fall von
In-vitro-Diagnostika der Leistungsbewertung und der kli-
nischen Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen
oder im Fall von In-vitro-Diagnostika der Weiterverfol-
gung nach dem Inverkehrbringen, ist es wichtig, konkrete
Empfehlungen zur Kontrolle dieser Anforderungen ab-
zugeben.

Um den benannten Stellen die Uberpriifung der tech-
nischen Dokumentation, des Produktkennzeichnungssys-
tems des Herstellers und der Konformititserklarung zu
erleichtern, ist es wichtig, konkrete Empfehlungen zur
Kontrolle dieser Anforderungen abzugeben. Die Richt-
linien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG enthal-
ten keine Ausnahmeregelungen fur die ausgelagerte Pro-
duktion gegeniiber der Eigenfertigung. Daher ist es erfor-
derlich, in gebithrend begriindeten Fillen die wichtigsten
Unterauftragnehmer und Lieferanten in die Konformitits-
bewertungsverfahren einzubeziehen.

157 vom 9.6.2006, S. 24.

ABL L
ABL L 212 vom 9.8.2012, S. 3.
ABL. L

131 vom 16.5.2002, S. 17.
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Unterauftragnehmer oder Lieferanten kénnen die wesent-
lichen Pflichten der Hersteller, wie die Bereithaltung der
vollstindigen technischen Dokumentation, nicht an deren
Stelle erfiillen, da dies das in den Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/[EWG und 98/79/EG verankerte
Konzept des verantwortlichen Herstellers untergraben
wiirde. Daher bendtigen die benannten Stellen eine An-
leitung zu den Elementen, die im Falle der Auslagerung
zu iberpriifen sind.

(10)  Auch wenn die Uberpriifung des Qualititssicherungssys-

tems und die Uberpriifung der technischen Dokumenta-
tion auf Stichprobenbasis als zwei voneinander unabhin-
gige Verfahren gelten, sollten sie dennoch stirker mit-
einander verkniipft werden.

(11) Da es keine gingige Praxis fiir unangekiindigte Audits

gibt, ist es wichtig, die Modalitdten solcher Audits fest-
zulegen und Empfehlungen fiir Vorkehrungen zur Er-
leichterung dieser Audits abzugeben.

HAT FOLGENDE EMPFEHLUNG ABGEGEBEN:

1.

ZWECK

Damit die in den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG enthaltenen Bestimmungen iber Konformitits-
bewertungen einheitlich angewendet werden, sollten die be-
nannten Stellen den Bestimmungen dieser Empfehlung fol-
gen, wenn sie Produktbewertungen, Bewertungen der Quali-
titssicherungssysteme und unangekiindigte Audits durchfiih-
ren.

Ziel dieser Empfehlung ist es, durch die Bereitstellung all-
gemeiner Leitlinien fur solche Bewertungen und unangekiin-
digte Audits die Arbeit der benannten Stellen sowie deren
Bewertung durch die Mitgliedstaaten zu erleichtern. Diese
Empfehlung schafft keine neuen Rechte und Pflichten. Die
fur alle Produktarten und Konformititsbewertungen gelten-
den rechtlichen Anforderungen sind in den EU-Rechtsvor-
schriften iiber Medizinprodukte festgelegt.

. ALLGEMEINE LEITLINIEN FUR AUDITS UND BEWERTUNGEN

Die benannten Stellen sollten wie folgt verfahren:

a) Hat der Hersteller die Uberpriifung der Auslegungsunter-
lagen oder eine Baumusterpriifung (nachfolgend gemein-
sam als ,Produktbewertung” bezeichnet) beantragt, sollten
die benannten Stellen die Konformitit des Produkts be-

ziiglich aller produktbezogenen Aspekte gemifl den
Richtlinien 90/385/EWG, 93/42[EWG und 98/79[EG
iiberpriifen, um eine etwaige Nichtkonformitdt des Pro-
dukts festzustellen, und Anhang I anwenden.

b) Hat der Hersteller die Bewertung seines Qualititssiche-
rungssystems beantragt, sollten die benannten Stellen
die Konformitdt des Qualitdtssicherungssystems mit den
in den Richtlinien 90/385[EWG, 93/42[EWG und
98/79[EG festgelegten Anforderungen an Qualititssiche-
rungssysteme iiberpriifen, um etwaige Nichtkonformititen
des Qualititssicherungssystems festzustellen, und Anhang
I anwenden.

¢) Zur Uberpriifung der Einhaltung der rechtlichen Pflichten
im téglichen Betrieb sollten die benannten Stellen zusitz-
lich zu den Erst-, Uberwachungs- oder Zwischenaudits
dem Hersteller oder — falls dies eine effizientere Kon-
trolle gewihrleisten diirfte — einem seiner Unterauftrag-
nehmer, der fiir die Verfahren zur Sicherstellung der Ein-
haltung der rechtlichen Anforderungen zustindig ist
(,Unterauftragnehmer von entscheidender Bedeutung®),
oder einem Lieferanten wesentlicher Produktbestandteile
oder des gesamten Produkts (beide: ,wichtiger Lieferant®)
gemdfl Anhang Il einen unangekiindigten Vor-Ort-Be-
such abstatten (unangekiindigtes Audit).

3. WEITERVERFOLGUNG

Die Mitgliedstaaten sollten die benannten Stellen im Bereich
der Medizinprodukte auf diese Empfehlung aufmerksam ma-
chen und ihr Vorgehen unter Beriicksichtigung dieser Emp-
fehlung beobachten. Sie sollten die Bereitschaft der benann-
ten Stellen zur Anwendung dieser Empfehlung und insbeson-
dere zur Durchfilhrung unangekiindigter Audits bewerten,
wenn sie iiber die Benennung von Stellen und die Verldnge-
rung oder den Widerruf von Benennungen entscheiden.

. ADRESSATEN

Diese Empfehlung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 24. September 2013

Fiir die Kommission
Neven MIMICA
Mitglied der Kommission
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ANHANG 1

Produktbewertung

1. Die benannten Stellen sollten iiberpriifen, ob das Produkt zu Recht als Medizinprodukt eingestuft ist und insbesondere,
ob der Hersteller dem Produkt eine medizinische Zweckbestimmung zugewiesen hat. Sie sollten zudem die Klassifi-
zierung des Produkts priifen und ob der Hersteller die geltenden Konformititsbewertungspflichten erfiillt hat. Sie
sollten den Konsultationspflichten fiir bestimmte Produkte nachkommen, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort,
der bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel, Derivat aus menschlichem Blut oder tierisches Gewebe angesehen
werden kann. (1)

2. Die benannten Stellen sollten iberpriifen, ob das Produkt den relevanten grundlegenden Anforderungen gemif3
Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG, Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG und Anhang I der Richtlinie 98/79/EG
sowie gegebenenfalls den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen gemif$ der Richtlinie 2006/42/EG
entspricht. Im Falle von In-vitro-Diagnostika sollten sie gegebenenfalls auch die Konformitit des Produkts mit den
gemeinsamen technischen Spezifikationen gemaf der Entscheidung 2002/364/EG oder — sofern gebiihrend begriindet
— mit anderen technischen Losungen, die dem Niveau der Spezifikationen zumindest gleichwertig sind, tiberpriifen.
Treten im Rahmen einer Uberpriifung der Auslegungsunterlagen Zweifel beziiglich der Konformitit eines Produkts auf,
sollten die benannten Stellen die entsprechenden Produkttests durchfithren oder durchfithren lassen.

3. Die benannten Stellen sollten zunichst die Anforderungen an die Auslegung und die Konstruktion sowie die grund-
legenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen iiberpriifen, bevor sie auf die allgemeinen Anforderungen gemaf3
Anhang 1 Teil I der Richtlinie 90/385/EWG, Anhang I Teil I der Richtlinie 93/42/EWG und Anhang I Teil A der
Richtlinie 98/79/EG eingehen. Die folgenden Aspekte der grundlegenden Anforderungen sollten sie besonders sorg-
faltig priifen:

a) Auslegung, Herstellung und Verpackung,

b) Kennzeichnung auf dem Produkt, der Verpackung jeder einzelnen Einheit oder auf der Verkaufsverpackung und
Gebrauchsanweisung.

4. Die Priifung der allgemeinen Anforderungen sollte sicherstellen, dass unter anderem die folgenden Bedingungen erfiillt
sind:

a) alle Gefahren wurden ermittelt;

b) alle mit diesen Gefahren verbundenen Risiken wurden bewertet und in die Gesamtbewertung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses einbezogen;

¢) alle diese Risiken wurden so weit wie moglich verringert;
d) in Bezug auf alle verbleibenden Risiken wurden Schutzmafnahmen ergriffen;
e) die Sicherheitsgrundsitze wurden in einer Weise angewandt, die dem neuesten Stand der Technik entspricht.

5. Bei Medizinprodukten aufer In-vitro-Diagnostika sollten die benannten Stellen simtliche relevanten vorklinischen
Daten, die klinische Bewertung und die vom Hersteller durchgefihrte oder geplante klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen tiberpriifen. Sie sollten sich vergewissern, dass die klinische Bewertung auf dem neuesten
Stand ist. Sie sollten die Notwendigkeit und die Angemessenheit eines Plans fir die klinische Weiterverfolgung nach
dem Inverkehrbringen bewerten. (%) Wurde keine klinische Priifung durchgefiihrt, sollten sie sich vergewissern, dass die
betreffende Produktart und die verschiedenen Arten von Risiken im Zusammenhang mit der Auslegung, den Mate-
rialien und der Verwendung des Produkts anhand wissenschaftlicher Literatur oder anderer vorhandener klinischer
Daten in angemessener Weise bewertet werden und daher keine klinische Priifung erforderlich ist. Sie sollten zudem
die besondere Begriindung (%) iiberpriifen, die fiir implantierbare Produkte und Produkte der Klasse IIl gemifd Anhang
IX der Richtlinie 93/42/EWG erforderlich ist.

6. Bei In-vitro-Diagnostika sollten die benannten Stellen die vom Hersteller vorgenommene Leistungsbewertung sowie
Folgemafnahmen nach dem Inverkehrbringen, die der Hersteller durchgefithrt hat oder plant, iiberpriifen.

7. Die benannten Stellen sollten alle Unterlagen zur Konformititsbewertung des Produkts iiberpriifen. Zu diesem Zweck
sollten sie sich vergewissern, dass die technische Dokumentation korrekt, kohdrent, relevant, aktuell und vollstindig (*)
ist und alle Varianten und Handelsnamen des Produkts abdeckt. Dariiber hinaus sollten sie sich vergewissern, dass das
Produktkennzeichnungssystem des Herstellers und sein Verfahren zur Klassifizierung der Produkte gewiahrleisten, dass

Sieche Anhang 1 Abschnitt 10, Anhang 2 Abschnitt 4.3 und Anhang 3 Abschnitt 5 der Richtlinie 90/385/EWG, Anhang I Abschnitt

(1
7.4, Anhang Il Abschnitt 4.3 und Anhang Il Abschnitt 5 der Richtlinie 93/42/EWG sowie die Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

(3) Siehe Anhang 7 Abschnitt 1.4. der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang X Abschnitt 1.1c der Richtlinie 93/42/EWG.

(}) Siehe Anhang 7 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG.

(*) Eine technische Dokumentation gilt als vollstandig, wenn sie die in dem Dokument der Global Harmonisation Task Force ,Summary
Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices
(STED)“ oder fiir In-vitro-Diagnostika in dem Dokument ,Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to
the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices* aufgefithrten Elemente sowie jeweils
zusitzliche gemdfl den EU-Rechtsvorschriften erforderliche Elemente mit angemessener Detailgenauigkeit enthilt. Diese Dokumente
sind unter http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp abrufbar.


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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die Bescheinigungen der benannten Stelle, die Konformititserklirungen des Herstellers und die technische Dokumen-
tationen des Herstellers eindeutig dem gepriiften Produkt zugeordnet werden koénnen. Schlieflich sollten Sie iiber-
priifen, ob der Entwurf der Konformitdtserkldrung alle erforderlichen Elemente enthilt.

. Die benannte Stelle sollte die Schlussfolgerungen ihrer Bewertung klar dokumentieren. Auflerdem sollte eindeutig

belegt werden, wie die Schlussfolgerungen im Rahmen des Entscheidungsprozesses der benannten Stelle beriicksichtigt
werden.
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ANHANG 11

Bewertung des Qualititssicherungssystems

. Bei einem vollstindigen Qualititssicherungssystem sollte anhand der Uberpriifung festgestellt werden kénnen, ob

seine Anwendung die Ubereinstimmung der Produkte (') mit den rechtlichen Anforderungen der Richtlinien
90/385/EWG, 93/42[EWG und 98/79/EG gewahrleistet. Im Fall einer Produktions- oder Produktqualititssicherung
sollte anhand der Uberpriifung festgestellt werden kénnen, ob die Anwendung des Qualititssicherungssystems die
Ubereinstimmung der Produkte mit der Produktart gewahrleistet (3).

. Die Bewertung des Qualititssicherungssystems sollte auch Audits in den Betriebsraumen des Herstellers und — falls

dies zur Gewihrleistung einer wirksamen Kontrolle ebenfalls erforderlich ist — seiner Unterauftragnehmer von
entscheidender Bedeutung oder seiner wichtigen Lieferanten umfassen. Die benannten Stellen sollten einen risiko-
basierten Ansatz entwickeln, um solche Unterauftragnehmer und Lieferanten zu ermitteln und diesen Entscheidungs-
prozess klar dokumentieren.

. Die benannten Stellen sollten feststellen, welche Produkte der Hersteller als Gegenstand des Antrags betrachtet, ob

diese Produkte unter die Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG fallen und ob es seit dem letzten Audit
oder seit der Antragstellung Anderungen dieser Produkte oder des Qualititssicherungssystems gegeben hat. Dariiber
hinaus sollten die benannten Stellen die ihnen oder dem Hersteller zur Verfiigung stehenden Informationen zur Phase
nach dem Inverkehrbringen ermitteln, die eventuell bei der Planung und Durchfithrung des Audits zu beriicksichtigen
sind.

. Im Fall von Medizinprodukten der Klasse Ila oder IIb sollten die benannten Stellen die technische Dokumentation auf

der Grundlage reprisentativer Stichproben mit einer Haufigkeit und Griindlichkeit priifen, die etablierten bewahrten
Verfahren entspricht, und dabei die Klasse, das Risiko und die Neuheit des Produkts beriicksichtigen. Die ausgewihl-
ten Proben und durchgefithrten Uberpriifungen sollten klar dokumentiert und begriindet werden. Der Stichproben-
plan sollte in Bezug auf die Geltungsdauer der Zertifizierung des jeweiligen Qualititssicherungssystems (d. h. fiir eine
Hochstdauer von fiinf Jahren) so umfangreich sein, dass gewihrleistet ist, dass jede von der Zertifizierung erfasste
Produktkategorie einer Stichprobe unterzogen wurde. Bestehen Zweifel beziiglich der Konformitit eines Produkts
einschlieflich der Produktunterlagen, sollten die benannten Stellen die jeweiligen Produkttests durchfithren oder
durchfiihren lassen. Wird die Nichtkonformitit eines Produkts festgestellt, sollten sie untersuchen, ob diese durch
Elemente des Qualitdtssicherungssystems oder dessen fehlerhafte Anwendung verursacht wurden. Wurde ein Test
durchgefiihrt, sollten die benannten Stellen dem Hersteller einen Testbericht sowie einen entsprechenden Auditbericht
iibermitteln, in dem insbesondere auf den Zusammenhang zwischen den Mingeln des Qualititssicherungssystems
und der festgestellten Nichtkonformitdt der Produkte hingewiesen wird.

. Die benannten Stellen sollten iiberpriifen, ob die Qualititsziele und das Qualitdtshandbuch oder die Verfahren des

Herstellers geeignet sind, die Konformitdt der Produkte, auf die sich der Antrag des Herstellers bezieht, zu gewiahr-
leisten.

. Die benannten Stellen sollten tiberpriifen, ob die Unternehmensorganisation des Herstellers geeignet ist, die Konfor-

mitit des Qualitdtssicherungssystems und der Medizinprodukte zu gewahrleisten. Es sollten insbesondere die folgen-
den Aspekte gepriift werden: Die Organisationsstruktur, die berufliche Qualifikation der Fithrungskrifte und ihre
organisatorischen Befugnisse, die berufliche Qualifikation und Schulung des weiteren Personals, die interne Auditie-
rung, die Infrastruktur und die Uberwachung des Qualititssicherungssystems im Betrieb, auch im Hinblick auf
beteiligte Dritte wie Lieferanten oder Unterauftragnehmer.

. Die benannten Stellen sollten priifen, ob ein eindeutiges Produktkennzeichnungssystem vorhanden ist. Dieses System

sollte gewahrleisten, dass die Bescheinigungen der benannten Stelle, die Konformititserkldrungen des Herstellers und
die technische Dokumentation des Herstellers eindeutig bestimmten Produkten zugeordnet werden kénnen.

. Die benannten Stellen sollten die Verfahren des Herstellers in Bezug auf die Produktunterlagen priifen. Die Verfahren

beziiglich der Produktunterlagen sollten gewdhrleisten, dass alle Produkte, die dazu bestimmt sind, in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen zu werden, durch die erforderlichen von der benannten Stelle ausgestellten
oder auszustellenden Bescheinigungen abgedeckt werden. Die Verfahren beziiglich der Produktunterlagen sollten
auflerdem gewihrleisten, dass alle Produkte, die dazu bestimmt sind, in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
zu werden, unabhingig von ihrer Handelsbezeichnung von den Konformititserklarungen des Herstellers abgedeckt
werden und dass diese in der technischen Dokumentation enthalten und mit ihr vereinbar sind. Die benannten
Stellen sollten die ordnungsgemidfe Durchfithrung dieser Verfahren durch Stichproben der Produktunterlagen zu
einzelnen Produkten priifen.

. Die benannten Stellen sollten sich vergewissern, dass die Verfahren des Herstellers, die sich auf die Erfillung der

verfahrensbezogenen rechtlichen Anforderungen — insbesondere im Hinblick auf die Festlegung der Produktklasse
und des Konformititsbewertungsverfahrens — beziehen, aktuell, vollstindig, kohirent und korrekt sind. Diese

(") Siehe Anhang 2 Abschnitt 3.2 Satz 1 der Richtlinie 90/385/EWG, Anhang II Abschnitt 3.2 Satz 1 der Richtlinie 93/42/EWG und

Anhang IV Abschnitt 3.2 Satz 1 der Richtlinie 98/79/EG.

(%) Siehe Anhang 5 Abschnitt 3.2 Satz 1 der Richtlinie 90/385/EWG, Anhang V Abschnitt 3.2 Satz 1 und Anhang VI Abschnitt 3.2 Satz 1

der Richtlinie 93/42/EWG sowie Anhang VII Abschnitt 3.2 Satz 1 der Richtlinie 98/79/EG.
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Verfahren sollen der Notwendigkeit Rechnung tragen, Daten bereitzustellen, die es den benannten Stellen ermogli-
chen, ihrer Konsultationspflicht fiir bestimmte Produkte gemdfl Anhang I Abschnitt 1 nachzukommen.

10. Die benannten Stellen sollten sich vergewissern, dass die Verfahren des Herstellers, die auf die Erfillung der pro-
duktbezogenen rechtlichen Anforderungen abzielen, aktuell, vollstindig, kohidrent und korrekt sind. Sie sollten
priifen, ob die Verfahren fiir das Risikomanagement im Einklang mit den rechtlichen Anforderungen in Anhang I
Teil I (Allgemeine Anforderungen) der Richtlinie 90/385/EWG, Anhang I Teil I der Richtlinie 93/42/EWG und
Anhang I Teil A der Richtlinie 98/79/EG stehen und ob die Verfahren unter anderem die in Anhang I Abschnitt
4 dieser Empfehlung aufgefithrten Aspekte abdecken. Sie sollten die ordnungsgemife Durchfithrung dieser Verfahren
durch Stichproben der Produktunterlagen zu einzelnen Produkten priifen.

11. Bei Herstellern von Medizinprodukten aufSer In-Vitro-Diagnostika sollten sich die benannten Stellen vergewissern,
dass die Verfahren des Herstellers fiir klinische Bewertungen und fiir die klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen vollstindig und richtig sind und dass sie korrekt umgesetzt werden. Zu diesem Zweck sollten
sie bei einigen Produktarten, auf die sich der Antrag bezieht, die klinischen Bewertungen und die klinische Weiter-
verfolgung nach dem Inverkehrbringen priifen und dabei die in Anhang 1 Abschnitt 5 dieser Empfehlungen be-
schriebenen Grundsitze anwenden. Sie sollten die ordnungsgemifle Ausfithrung dieser Verfahren durch Stichproben
der Produktunterlagen zu einzelnen Produkten priifen.

12. Bei Herstellern von In-vitro-Diagnostika sollten die benannten Stellen die Arbeitsverfahren des Herstellers zu Leis-
tungsbewertungen und zur Ermittlung zertifizierter Referenzmaterialien oder Referenzmessverfahren priifen, um die
metrologische Riickverfolgbarkeit zu ermoglichen. Sie sollten die ordnungsgemifle Ausfithrung dieser Verfahren
durch Stichproben der Produktunterlagen zu einzelnen Produkten priifen.

13. Die benannten Stellen sollten sich vergewissern, dass die Verfahren beziiglich der Auslegung und der Produktentwick-
lung, einschlieRlich Verfahren fiir die Kontrolle von Anderungen, geeignet sind, die Konformitit der Produkte zu
gewdhrleisten.

14. Die benannten Stellen sollten sich vergewissern, dass der Hersteller die Herstellungsumgebung und -verfahren kon-
trolliert, um die Konformitdt der Produkte mit den rechtlichen Anforderungen zu gewihrleisten. Die benannten
Stellen sollten besonders auf kritische Arbeitsabldufe achten, wie Auslegungskontrolle, Erstellung der Materialspezi-
fikationen, Einkauf und Kontrolle von eingehendem Material oder Komponenten, Montage, Softwarevalidierung,
Sterilisierung, Chargenfreigabe, Verpackung und Qualititskontrolle des Produkts, unabhingig davon, ob diese aus-
gelagert sind oder nicht.

15. Die benannten Stellen sollten das System des Herstellers zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit von Materialien
und Komponenten iiberpriifen, und zwar von der Ankunft in den Betriebsraumen des Herstellers, Lieferanten oder
Unterauftragnehmers bis zur Lieferung des Endprodukts. Insbesondere wenn durch den Austausch von Ausgangs-
materialien Risiken entstehen kénnen, sollten die benannten Stellen die Ubereinstimmung zwischen der Menge der
hergestellten oder beschafften Ausgangsmaterialien bzw. der fur die Auslegung genehmigten Komponenten und der
Menge der Endprodukte kontrollieren.

16. Die benannten Stellen sollten sich vergewissern, dass die in der der Herstellung nachgelagerten Phase gewonnenen
Erfahrungen, insbesondere Nutzerbeschwerden und Vigilanzdaten, fur die Produkte, auf die sich der Antrag des
Herstellers bezieht, systematisch gesammelt und ausgewertet werden, und dass die notwendigen Verbesserungen
der Produkte oder ihrer Herstellung eingeleitet wurden. Insbesondere sollten sie iiberpriifen, ob der Hersteller in
Bezug auf Hindler, Anwender oder Patienten iiber Geschiftsverfahren verfiigt, die ihm Informationen dazu liefern
konnen, ob die Notwendigkeit einer Uberarbeitung der Auslegung, der Herstellung oder des Qualititssicherungs-
systems eines Produkts besteht.

17. Die benannten Stellen sollten sich vergewissern, dass die Unterlagen und Aufzeichnungen zum Qualitatssicherungs-
system und zu diesbeziiglichen Anderungen, zum Verfahren der Managementbewertung und zu den jeweiligen
Unterlagenpriifungen aktuell, kohdrent, vollstandig, korrekt und angemessen strukturiert sind.

18. Bei jedem jahrlichen Uberwachungsaudit sollten die benannten Stellen iiberpriifen, ob der Hersteller das genehmigte
Qualititsmanagementsystem und den Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ordnungsgemifl anwendet.

19. Die benannte Stelle sollte die Schlussfolgerungen ihrer Bewertung klar dokumentieren. Auferdem sollte eindeutig
belegt werden, wie die Schlussfolgerungen im Rahmen des Entscheidungsprozesses der benannten Stelle beriick-
sichtigt werden.

Allgemeine Empfehlungen fiir die Auslagerung der Produktion auf Unterauftragnehmer oder Lieferanten

Bei den Unterauftragnehmern von entscheidender Bedeutung oder den wichtigen Lieferanten kann es sich um Lieferanten
von Lieferanten oder noch weiter entfernte Glieder der Lieferkette handeln. Die benannten Stellen sollten keine Abkom-
men mit Herstellern schliefen, sofern sie keinen Zugang zu allen Unterauftragnehmern von entscheidender Bedeutung
und allen wichtigen Lieferanten und damit zu allen Standorten, an denen die Produkte oder ihre wesentlichen Kom-
ponenten produziert werden, erhalten, unabhingig von der Linge der vertraglichen Kette zwischen dem Hersteller und
dem Unterauftragnehmer oder Lieferanten.

Die benannten Stellen werden darauf hingewiesen, dass die Hersteller

a) ihren Pflichten personlich nachkommen miissen, ungeachtet jeder teilweisen oder vollstindigen Auslagerung der
Produktion auf Unterauftragnehmer oder Lieferanten;
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b) ihrer Verpflichtung, die vollstindige technische Dokumentation und/oder ein Qualititssicherungssystem zur Verfiigung
zu haben, nicht dadurch nachkommen konnen, indem sie auf die technische Dokumentation eines Unterauftragneh-
mers oder Lieferanten undfoder deren Qualititssicherungssystem verweisen;

¢) das Qualitdtssicherungssystem der Unterauftragnehmer von entscheidender Bedeutung und der wichtigen Lieferanten in
ihr Qualititssicherungssystem integrieren sollten;

d) die Qualitdt der erbrachten Dienstleistungen und der gelieferten Komponenten sowie die Qualitit der Produktion
unabhingig von der Linge der vertraglichen Kette zwischen dem Hersteller und dem Unterauftragnehmer oder
Lieferanten kontrollieren miissen.
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ANHANG 111

Unangekiindigte Audits

1. Die benannten Stellen sollten mindestens einmal alle drei Jahre unangekiindigte Audits durchfithren. Sie sollten die
Hiufigkeit der unangekiindigten Audits erhohen, wenn die Produkte ein erhebliches Risiko bergen, wenn die Produkte
der fraglichen Art hdufig nicht konform sind oder wenn bestimmte Informationen vermuten lassen, dass eine Nicht-
konformitit der Produkte oder des Herstellers vorliegt. Der Zeitplan der unangekiindigten Audits sollte unvorhersehbar
sein. Grundsitzlich sollte ein unangekiindigtes Audit nicht weniger als einen Tag dauern und von mindestens zwei
Priifern durchgefithrt werden.

2. Die benannten Stellen konnen anstelle von oder zusitzlich zu den Besuchen beim Hersteller die Betriebsraume eines
Unterauftragnehmers von entscheidender Bedeutung oder eines wichtigen Lieferanten des Herstellers aufsuchen, wenn
dies zu einer effizienteren Kontrolle fithren diirfte. Dies trifft insbesondere dann zu, wenn die Auslegungsentwicklung,
Herstellung, Priifung oder andere wichtige Arbeitsablaufe groftenteils beim Unterauftragnehmer oder Lieferanten
durchgefithrt werden.

3. Im Rahmen solcher unangekiindigten Audits sollten die benannten Stellen eine jiingst genommene angemessene Probe,
vorzugsweise ein Produkt aus dem laufenden Herstellungsverfahren, in Bezug auf ihre Konformitit mit der technischen
Dokumentation und den rechtlichen Anforderungen untersuchen. Bei der Kontrolle der Konformitit des Produkts
sollte auch die Riickverfolgbarkeit aller kritischen Komponenten und Materialien sowie das Riickverfolgbarkeitssystem
des Herstellers gepriift werden. Die Kontrolle sollte eine Priifung der Unterlagen und, falls dies zur Feststellung der
Konformitit erforderlich ist, einen Test des Produkts umfassen.

Zur Vorbereitung des Tests sollten die benannten Stellen beim Hersteller alle relevanten technischen Unterlagen
einschlielich fritherer Testprotokolle und -ergebnisse anfordern. Der Test sollte im Einklang mit dem Testverfahren
durchgefithrt werden, das der Hersteller in der technischen Dokumentation festgelegt hat und das von der benannten
Stelle validiert werden muss. Der Test kann auch durch den Hersteller, den Unterauftragnehmer von entscheidender
Bedeutung oder den wichtigen Lieferanten unter Beobachtung durch die benannte Stelle durchgefithrt werden.

4. Die fiir die Produktbewertung () zustindigen benannten Stellen sollten zusitzlich zu den in den Abschnitten 1, 2 und
3 vorgesehenen Schritten Produktproben entnehmen, die mindestens drei verschiedene Produktarten und, sofern der
Hersteller mehr als 99 Produktarten produziert, mindestens jede Hundertste Art am Ende der Produktionskette oder im
Lagerbestand des Herstellers umfassen, um eine Kontrolle der Konformitdt der Produktarten vorzunehmen. Varianten
mit einem technischen Unterschied, der die Sicherheit oder die Leistung des Produkts beeintrichtigen konnte, sind als
eigene Produktart anzusehen. Varianten mit Grofenunterschieden sind nicht als eigene Arten anzusehen, sofern mit
der Grofe keine besonderen Risiken verbunden sind. Diese Proben sollten von den benannten Stellen oder durch
qualifiziertes Personal unter deren Beobachtung in ihren eigenen Riaumlichkeiten oder den Betriebsrdaumen des Herstel-
lers, seines Unterauftragnehmers von entscheidender Bedeutung oder seines wichtigen Lieferanten oder in externen
Laboratorien untersucht werden. Die Probenahmekriterien und die Testverfahren sollten im Voraus festgelegt werden.
Insbesondere falls eine Probenahme in den Betriebsraumen des Herstellers nicht moglich ist, sollten die benannten
Stellen Proben auf dem Markt zusammenstellen — gegebenenfalls mit Unterstiitzung der zustindigen Behorden —
oder die Tests an einem Produkt durchfithren, das an einem Kundenstandort angebracht ist. Zur Vorbereitung der Tests
sollten die benannten Stellen beim Hersteller relevante technische Unterlagen anfordern, einschlieflich endgiiltiger
Chargenpriifberichte, fritherer Testprotokolle und -ergebnisse.

5. Die fiir die Bewertung des Qualititssicherungssystems des Herstellers (%) zustindigen benannten Stellen sollten zu-
sitzlich zu den in den Abschnitten 1, 2 und 3 vorgesehenen Schritten iiberpriifen, ob die zum Zeitpunkt des
unangekiindigten Audits ablaufende Produktionstatigkeit mit den Unterlagen des Herstellers fiir diese Produktionstitig-
keit iibereinstimmt und ob sowohl die Tatigkeit als auch die Unterlagen den rechtlichen Anforderungen geniigen.
Dariiber hinaus sollten diese benannten Stellen mindestens zwei kritische Arbeitsabldufe, wie Auslegungskontrolle,
Erstellung der Materialspezifikationen, Einkauf und Kontrolle von eingehendem Material oder Komponenten, Montage,
Sterilisierung, Chargenfreigabe, Verpackung und Qualititskontrolle des Produkts, eingehender priifen. Unter den ge-
eigneten kritischen Arbeitsabldufen sollten die benannten Stellen einen Prozess auswihlen, der mit hoher Wahrschein-
lichkeit eine Nichtkonformitit aufweist, sowie einen Prozess, der besonders sicherheitsrelevant ist.

Allgemeine Empfehlungen zu den vertraglichen Vereinbarungen zwischen der benannten Stelle und dem
Hersteller beziiglich der Organisation unangekiindigter Audits

Um zu gewihrleisten, dass die benannten Stellen zur Durchfithrung unangekiindigter Audits in der Lage sind, sollten
einige Modalititen — wie die im Folgenden aufgefithrten Aspekte — beriicksichtigt werden.

Die Moglichkeit, unangekiindigte Audits in den Betriebsraumen des Herstellers oder seiner Unterauftragnehmer von
entscheidender Bedeutung oder wesentlichen Lieferanten durchzufithren, sollte in den vertraglichen Vereinbarungen
zwischen den benannten Stellen und den Herstellern vorgesehen werden. Falls fiir den Besuch in dem Land, in dem
sich die Betriebsrdaumen des Herstellers befinden, ein Visum erforderlich ist, sollten die vertraglichen Vereinbarungen als
Anlage eine Einladung zu einem jederzeit moglichen Besuch beim Hersteller sowie eine Einladung, bei der das Datum der

(') Gemifl Abschnitt 2 Buchstabe a und Anhang I dieser Empfehlung.

() Gemif Abschnitt 2 Buchstabe b und Anhang II dieser Empfehlung.
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Unterzeichnung und das Datum des Besuchs noch offen stehen (auszufiillen von der benannten Stelle), enthalten. Die
vertraglichen Vereinbarungen sollten ebenfalls als Anlage dhnliche Einladungen der Unterauftragnehmer von entscheiden-
der Bedeutung oder der wichtigen Lieferanten enthalten.

Die vertraglichen Vereinbarungen sollten die Verpflichtung fiir die Hersteller vorsehen, die benannten Stellen fortlaufend
iiber die Zeitrdume zu informieren, wihrend der die Produkte, auf die sich die Bescheinigungen der benannten Stellen
bezichen, nicht hergestellt werden. GemifS den vertraglichen Vereinbarungen sollten die benannten Stellen befugt sein,
den Vertrag zu beenden, sobald der stindige unangekiindigte Zugang zu den Betriebsrdaumen des Herstellers oder seiner
Unterauftragnehmer von entscheidender Bedeutung oder seiner wichtigen Lieferanten nicht linger gewihrleistet ist.

Ferner sollten die vertraglichen Vereinbarungen die Mafnahmen abdecken, die von den benannten Stellen zur Gewahr-
leistung der Sicherheit ihrer Priifer zu ergreifen sind. In den vertraglichen Vereinbarungen sollte ein Finanzausgleich fiir
unangekiindigte Audits vorgesehen werden, der gegebenenfalls auch den Erwerb und die Priifung des Produkts sowie
Sicherheitsvorkehrungen abdeckt.
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 777/2013 der Kommission vom 12. August 2013 zur Anderung der

Anhinge II, IIl und V der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europiischen Parlaments und des Rates

hinsichtlich der Hochstgehalte an Riickstinden von Clodinafop, Clomazon, Diuron, Ethalfluralin, Ioxynil,

Iprovalicarb, Maleinhydrazid, Mepanipyrim, Metconazol, Prosulfocarb und Tepraloxydim in oder auf
bestimmten Produkten

(Amtsblatt der Europdischen Union L 221 vom 17. August 2013)

Auf Seite 4, im Anhang, Nummer 1 Buchstabe a, im Kopf von Spalte 6 der Tabelle:
anstatt: ,Maleinhydrazid

muss es heiffen: ,Mepanipyrim®.




HINWEIS FUR DEN BENUTZER

Verordnung (EU) Nr. 216/2013 des Rates vom 7. Mirz 2013 iiber die elektronische
Veroffentlichung des Amtsblatts der Europdiischen Union

Gemif§ Verordnung (EU) Nr. 216/2013 des Rates vom 7. Mirz 2013 iiber die elektronische
Veroffentlichung des Amtsblatts der Europdischen Union (veroffentlicht im ABL L 69 vom
13.3.2013, S. 1) wird ab 1. Juli 2013 nur die elektronische Ausgabe des Amtsblatts Echt-
heit besitzen und Rechtswirkungen entfalten.

Kann die elektronische Ausgabe des Amtsblatts aufgrund unvorhersehbarer aufiergewohn-
licher Storungen nicht veroffentlicht werden, so kommt nur der gedruckten Ausgabe des
Amtsblatts Echtheit zu und nur sie entfaltet Rechtswirkungen gemifl Artikel 3 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 216/2013.

HINWEIS FUR DIE LESER — ZITIERWEISE VON RECHTSAKTEN

Mit Wirkung vom 1. Juli 2013 wurde die Zitierweise von Rechtsakten gedndert.

Wihrend einer Ubergangszeit kann sowohl die alte als auch die neue Methode verwendet
werden.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) bietet einen direkten und kostenlosen Zugang zum EU-Recht.
Die Website erméglicht die Abfrage des Amtisblatts der Europdischen Union und enthélt dariiber hinaus
die Rubriken Vertrdge, Gesetzgebung, Rechtsprechung und Vorschlage fiir Rechtsakte.

Weitere Informationen liber die Européische Union finden Sie unter: http://europa.eu

Amt fiir Veréffentlichungen der Europédischen Union
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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