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(Nicht veroffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

RICHTLINIE DES RATES
vom 20. Juni 1990
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der. Mitgliedstaaten iiber nichtselbsttitige. Waagen

(90/384/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100 a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3), .

in Erwiagung nachstehender Griinde:

Es obliegt den Mitgliedstaaten; die Allgemeinheit vor unrich- ‘

tigen Wigeergebnissen zu schiitzen, die durch die Benutzung
nichtselbsttitiger ‘Waagen zu bestimmten Verwendungs-
zwecken erzielt werden.

In den Mitgliedstaaten sind die Genauigkeitsanforderungen
an nichtselbsttitige Waagen durch zwingende Vorschriften
geregelt, in denen. die mefitechnischen und technischen
Anforderungen zusammen mit den vor und nach der Inbe-
triebnahme der Waagen durchzufiihrenden Priifverfahren im
einzelnen festgelegt sind. Diese Muf8vorschriften fiihren zwar
nicht notwendigerweise zu einem von -Mitgliedstaat zu
Mitgiedstaat unterschiedlichen Maf an- Schutz, behindern
aber gleichwohl aufgrund ihrer verschiedenartigen Ausge-
staltung den innergemeinschaftlichen Handel.

Es ist erforderlich, die einzelstaatlichen Schutzvorschriften
zu harmonisieren, um den freien Handelsverkehr mit nicht-
selbsttitigen Waagen zu gewihrleisten, wobei ein gerechtfer-
tigter Schutzumfang in der Gemeinschaft sichergestellt sein
muf.

(1) ABL Nr. C 55 vom 4. 3. 1989, S. 6, und ABIL. Nr. C 297 vom
25.11, 1989, S. 13.

(2) ABL Nr. C 158 vom 26. 6. 1989, S. 221, und ABI. Nr. C 149
vom 18. 6. 1990.

(3) ABIL Nr. C 194 vom 31.7.1989, S. 1.

Nach dem geltenden Gemeinschaftsrecht miissen in Abwei-
chungen vom Grundsatz des freien-Warenverkehrs innerge-

‘meinschaftliche Handelshemmnisse, die sich aus der Unter-

schiedlichkeit der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften iiber
die Vermarktung der Erzeugnisse ergeben, hingenommen
werden, soweit diese Vorschriften zur Einhaltung zwingen-
der Erfordernisse als unerliflich anzusehen sind. Im vorlie-
genden Fall muR die Harmonisierung der Rechtsvorschriften
daher auf die Vorschriften beschrinkt werden, mit denen die
Ubereinstimmung von nichtselbsttitigen Waagen mit den
wesentlichen mefltechnischen und funktionstechnischen
Anforderungen sichergestellt werden:soll. Da es sich hierbei
um grundlegende Anforderungen handelt, miissen- die ein-
schligigen einzelstaatlichen Rechtsvorschriften durch ent-
sprechende Gemeinschaftsbestimmungen ersetzt werden.

Demnach sollte diese Richtlinie lediglich die zwingend
vorgeschriebenen und wesentlichen Anforderungen enthal-
ten. Damit der Nachweis der Ubereinstimmung mit diesen
grundlegenden Anforderungen leichter erbracht werden
kann, miissen auf europiischer Ebene harmonisierte Nor-
men insbesondere tiber die¢ meftechnischen, konstruktions-
und ausfiihrungsbezogenen Merkmale der nichtselbsttitigen
Waagen verfiigbar sein, bei deren Einhaltung eine Uberein-
stimmung mit den grundlegenden Anforderungen angenom-
men werden kann, Diese auf euopiischer Basis harmonisier-
tern Normen werdéri von privaten Stellen ausgearbeitet und
miissen ihren Charakter als unverbindliche Formulierungen
beibehalten. Zu diesem Zweck werden das Europiische
Komitee fiir Normung (CEN) und das Europiische Komitee -
fiir elektrotechnische Normung (CENELEC) als die Stellen
anerkannt, die fiir die Festlegung der harmonisierten Nor-
men gemifl den am 13. November 1984 unterzeichneten
allgemeinen Leitlinien fiir die Zusammenarbeit zwischen der
Kommission und diesen beiden Stellen zustindig sind. Im
Sinne dieser Richtlinie ist eine harmonisierte Norm eine
technische Spezifikation (europiische Norm oder euro-
piisches Harmonisierungsdokument), die von einer der
beiden oder von beiden vorgenannten Stellen im Auftrag der
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Kommission gemif§ der Richtlinie 83/189/EWG des Rates
vom 28. Mirz 1983 iiber ein Informationsverfahren auf dem
Gebiet der Normen und technischen Vorschriften (!), gein-
dert durch die Richtlinie 88/182/EWG (?), und den oben-
genannten allgemeinen Leitlinien festgelegt wurde.

Wenn Benutzer und Dritte wirksam geschiitzt werden sollen,
ist eine Feststellung der Konformitit mit den einschligigen
meftechnischen und technischen Anforderungen unerlif-
Jich. Die bestehenden Verfahren der Konformititsfeststel-
lung sind von einem Mitgliedstaat zum anderen verschieden:
Zur Vermeidung wiederholter Kontrollen, die ebenfalls den
freien Handelsverkehr mit nichtselbsttitigen Waagen hem-
men, ist daher eine gegenseitige Anerkennung der von den
Mitgliedstaaten durchgefiihrten Kontrollen vorzusehen. Um
die gegenseitige Anerkennung der Verfahren zur Konformi-
titsfeststellung zu erleichtern, sind insbesondere harmoni-
sierte Gemeinschaftsverfahren vorzusehen und die Kriterien
zur Benennung der mit der Durchfiihrung der Aufgaben im
Zusammenhang mit den Verfahren der Konformititsfeststel-
lung beauftragten Stellen zu hamonisieren. -

Es ist dafiir zu sorgen, daf§ diese benannten Stellen in der
ganzen Gemeinschaft einen hohen Qualititsstandard sicher-
stellen. ‘

Das auf nichtselbsttitigen Waagen angebrachte EG-Konfor-
mitétszeichen und die Marke mit dem Aufdruck M geben an,
daf eine Ubereinstimmung mit den Bestimmungen dieser
Richtlinie vorliegt, und machen somit eine Wiederholung
bereits durchgefiihrter Konformititsfeststellungen tiberfliis-

sig.

Die Mafénahmen zur Errichtung des Binnenmarktes miissen
schrittweise bis zum 31. Dezember 1992 getroffen werden.
Der Binnenmarkt soll ein Raum ohne Binnengrenzen sein, in
dem der freie Waren-, Dienstleistungs- und Kapitalverkehr
sowie die Freiziigigkeit der Personen gewihrleistet wird —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I

Anwendungsbereich, Inverkehrbringen, freier Warenver-
kehr

Artikel 1

(1) » Eine Waage ist ein Meflgerdt zur Bestimmung der
Masse eines Korpers auf der Grundlage der auf diesen Kérper
wirkenden . Schwerkraft. Eine Waage kann- ferner. dazu
dienen, andere mit der Masse verbundene Groffen, Mengen,
Parameter oder Merkmale zu bestimmen.

Eine nichtselbsttitige Waage ist eine Waage, die beim Wigen
das Eingreifen einer Bedienungsperson erfordert.

Diese Richtlinie gilt fiir alle nichtselbsttitigen Waagen (im
folgenden als ,Waagen“ bezeichnet).

(') ABL Nr.1 109 vom 26. 4. 1983, S. 8.
(2) ABL Nr. 1. 81 vom 26. 3. 1988, S. 75.

(2) In dieser Richtlinie- werden zwei Fille der Vérwen-
dung von Waagen unterschieden:

a) 1. Bestimmung der Masse fiir Zwecke des geschift-
lichen Verkehrs,

2. Bestimmung der Masse zur Berechnung einer
Gebiihr, eines Zolls, einer Abgabe, einer Zulage,
einer Strafe, eines Entgelts, einer Entschidigung
oder dhnlicher Zahlungen,

3. Bestimmung der Masse im Hinblick auf die Anwen-
dung von Rechtsvorschriften und die Erstellung von
Gutachten fiir gerichtliche Zwecke,

4. Bestimmung der Masse bei der Ausiibung der Heil-

+ kunde beim Wiegen von Patienten aus Griinden der
arztlichen Uberwachung, Untersuchung- und Be-
handlung,

S. Bestimmung der Masse fiir die Herstellung von
Arzneimitteln in Apotheken aufgrund irztlicher Ver-
schreibung und Bestimmung der Masse bei Analysen -
in medizinischen und pharmazeutischen Laborato-
rien, - ‘ ‘

6. Bestimmung des Preises entsprechend der Masse fiir
den Verkauf in 6ffentlichen Verkaufsstellen und bei
der Herstellung von Fertigpackungen.

b) Alle anderen als die unter Buchstabe a) genannten
Verwendungsfille,

Artikel 2

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mag-
nahmen, um sicherzustellen, daff nur solche Waagen in den
Verkehr gebracht werden kénnen, die den fiir sie geltenden
Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen.

(2) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maf3-
nahmen, um sicherzustellen, dafd fiir die in Artikel 1 Absatz 2
Buchstabe a) genannten Verwendungszwecke nur. solche
Waagen in Betrieb genommen werden kénnen, die den fiir sie
geltenden Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 3

Waagen,. die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a)
genannten Zwecken verwendet werden, miissen den in
Anhang [ festgelegten grundlegenden Anforderungen ent-
sprechen.

Sind an einer. Waage Einrichtungen vorhanden oder ist die
Waage an Einrichtungen angeschlossen, die nicht zu den in
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Zwecken verwen-
det werden, so gelten die grudlegenden Anforderungen nicht
fiir diese Einrichtungen.

Artikel 4

(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von
Waagen, die den fiir sie geltenden Vorschriften dieser
Richtlinie geniigen, nicht behindern.
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(2)° Die Mitgliedstaaten diirfen hinsichtlich der in Artikel
1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Verwendungszwecke die
Inbetriecbnahme von Waagen, die den fiir sie geltenden
Vorschriften dieser ‘Richtlinie entsprechen, nicht behin-
dern.

Artikel 5

(1) Die Mitgliedstaaten gehen bei Waagen von der Uber-
einstimmung mit den grundlegenden Anforderungen nach
Artikel 3 aus, wenn sie mit den einschligigen nationalen
Normen iibereinstimmen, welche die harmonisierten Nor-
men, die den grundlegenden Anforderungen nach Artikel 3
entsprechen, iibernehmen.

(2)  Die Kommission verdffentlicht die Fundstellen der in
Absatz 1 genannten harmonisierten Normen im Amtsblatt
der Europdischen Gemeinschaften.

Die Mitgliedstaaten verdffentlichen die Fundstellen der in
Absatz 1 genannten nationalen Normen. ‘

Artikel 6

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Aufassung,
daf die in Artikel 5 Absatz 1 genannten harmonisierten
Normen der grundlegenden Anforderungen nach Artikel 3
nicht voll entsprechen, so befaflt die Kommission oder der
betreffende Mitgliedstaat unter Angabe der Griinde den
durch die Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Stindigen
Ausschuf (im folgenden ,Ausschuff“ genannt). Der Aus-
schuff nimmt unverziglich Stellung.

Entsprechend der Stellungnahme des Ausschusses teilt die
Kommission den Mitgliedstaaten mit, ob die betreffenden
Normen aus den in Artikel 5 Absatz 2 genannten Veroffent-
lichungen zu streichen sind.

Artikel 7

(1) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, daf$ die mit dem
EG-Konformititszeichen gemaff Anhang Il Nummern 2 bis 4
verschenen Waagen den Anforderungen dieser Richtlinie
nicht entsprechen; auch wenn sie ordnungsgemif aufgestellt
und zweckentsprechend benutzt werden, so trifft er alle
zweckdienlichen Maffnahmen, um diese Waagen aus dem
Verkehr zu ziehen oder ihre Inbetriebnahme und/oder ihr
Inverkehrbringen zu untersagen oder einzuschrinken.

Der betreffende Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission
unverziiglich und-unter Angabe der Griinde fiir seine Ent-
scheidung von jeder derartigen Mafinahme, insbesondere
dariiber, ob die Nichtiibereinstimmung zuriickzufiihren ist
auf:

a) die Nichteinhaltung der grundlegenden Anforderungen
nach Artikel. 3, wenn die Waagen den in Artikel 5 Ab-
satz 1 genannten Normen nicht entsprechen,

b) die mangelhafte Anwendung der in Artikel 5§ Absatz 1
genannten Normen,

c) auf Mingel der in Artikel 5§ Absatz 1 genannten Normen -
selbst.

(2) Die Kommission konsultiert umgehend die Betroffe-
nen.

Danach unterrichtet sie den Mitgliedstaat, der die Maf$nah-
me ergriffen hat, unverziiglich iber das Ergebnis der Kon-
sultation. Ist sie der Auffassung, dafl die Mafnahme gerecht-
fertigt ist, so unterrichtet sie auch die anderen Mitgliedstaa-
ten unverziiglich.

Ist die Maflnahme auf Mingel der Normen zuriickzufiihren,

so trigt die Kommission den Sachverhalt nach Konsultation

der Betroffenen dem Ausschuf$ innerhalb von zwei Monaten

vor, falls der Mitgliedstaat, der die Maflnahmen -ergriffen

hat, diese beibehalten will, und leitet das Verfahren nach-
Artikel 6 ein.

(3)  Trigt eine nicht konforme Waage das EG-Konformi-
titszeichen, so ergreift der zustindige Mitgliedstaat die
zweckdienlichen Maffinahmen gegen denjenigen, der das
Zeichen angebracht hat, und unterrichtet die. Kommission
und die iibrigen Mitgliedstaaten davon.

(4) Die Kommission sorgt dafiir, daf§ die Mitgliedstaaten
iiber den Verlauf und die Ergebnisse dieses Verfahrens
unterrichtet werden.

KAPITEL I
Konformititsfeststellung
Artikel 8

(1)  Die Konformitit der Waagen mit den grundlegenden
Anforderungen des Anhangs:I wird nach Wahl des Antrag-
stellers nach einem der beiden folgenden Verfahren beschei-
nigt:

a) EG-Baumusterpriifung nach Anhang II Abschnitt -1
sowie nachfolgend EG-Konformititserklirung (Quali-
tatssicherung fiir die Produktion) nach Anhang II Ab-
schnitt 2 oder EG-Eichung nach' Anhang II Abschnitt
3.

Waagen, in denen keine elektronische Einrichtung
benutzt wird und deren Auswigeeinrichtung keine Feder
zum Ausgleich der aufgebrachten Last benutzt, brauchen
jedoch nicht der EG-Baumusterpriifung unterzogen zu
werden. :

b) EG-Einzeleichung gemif§ Anhang II Abschnitt 4.

(2) Die Aufzeichnungen und der Schriftverkehr im
Zusammenhang mit den in Absatz 1 erwihnten Verfahren
sind in einer Amtssprache des Mitgliedstaats, in welchem die
genannten Verfahren durchgefiihrt werden, oder in einer von
der benannten Stelle genehmigten Sprache abzufassen.

(3) Unterliegen die Waagen anderen Gemeinschaftsricht-
linien iiber andere Aspekte, so gibt das EG-Konformititszei-
chen nach Artikel 10 in diesen Fillen an, daff die Waagen
auch den Anforderungen dieser anderen Richtlinien entspre-
chen.
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Artikel 9

(1)  Jeder Mitgliedstaat teilt den anderen Mitgliedstaaten
und der Kommission die Stellen, die er mit der Durchfithrung
der Aufgaben im Zusammenhang mit dem in Artikel 8
genannten Verfahren beauftragt hat, sowie ihre Kennzeichen
mit und nennt im einzelnen die Aufgaben, mit denen sie
betraut sind.

Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Europiii-
schen Gemeinschaften- die Liste dieser- benannten . Stellen
sowie die Aufgaben, die ihnen iibertragen wurden. Die
Kommission sorgt dafiir, daff diese Liste auf dem neuesten
Stand gehalten wird.

(2)  Die Mitgliedstaaten wenden die in Anhang V genann-
ten Mindestkriterien fiir die Bestimmung dieser Stellen an.

Von Stellen, die den in den einschligigen harmonisierten.

Normen festgelegten Kriterien entsprechen, wird angenom-
men, dafl sie die Kriterien des Anhangs V erfiillen.

(3) Ein Mitgliedstaat, der eine Stellé beauftragt hat,
widerruft den Auftrag, wenn die Stelle die in Absatz 2
genannten Zulassungskriterien nicht mehr erfiillt. Er unter-

richtet die ubrigen Mitgliedstaaten und die Kommission
unverziiglich dariiber und zieht die Meldung zuriick.

- KAPITEL I
EG-Konformititszeichen und Aufschriften
Artikel 10

(1) An Waagen, deren EG-Konformitit festgestellt wur-
de; sind das EG-Konformititszeichen sowie die erforderli-

chen zusitzlichen Angaben nach Anhang IV Abschnitt 1 gut.

sichtbar, leicht lesbar und unzerstérbar anzubringen.

(2)  An allen anderen Waagen sind die Aufschriften nach
Anhang IV Abschnitt 2 gut sichtbar, leicht lesbar und
unzerstérbar anzubringen.

(3) An den Waagen diirfen keine Zeichen -angebracht
werden, die mit den EG-Konformititszeichen verwechselt
werden konnen.

Artikel 11

Wird festgestellt, dafl das- EG-Konformititszeichen zu
Unrecht an Waagen angebracht wurde, weil .

— -diese nicht den einschlagigen Normen nach -Artikel §
Absatz 1 -entsprechen, obwohl der Hersteller sich ent-
schieden hat, Waagen herzustellen, die diesen Normen
entsprechen,

— diese nicht einem zugelassenen Baumuster entsprechen,

— diese einem zugelassenen Baumuster entsprechen, das
den einschligigen grundlegenden Anforderungen nicht
geniigt, oder

— der Hersteller seinen Verpflichtungen, die sich aus seiner -
Befugnis zur Ausstellung der EG-Konformititserklirung
(Qualititssicherung fiir die Produktion) ergeben, nicht
nachgekommen ist,

so zieht die benannte Stelle gegebenenfalls die EG-Bauartzu-
lassung und/oder die Anerkennung des Qualititssicherungs-
systems zuriick. Wird die EG-Bauartzulassung zuriickgezo-
gen, so diirfen weder eine EG-Eichung noch eine EG-Kon-
formititserklarung (Qualititssicherung fiir die Produktion)
erfolgen. '

Artikel 12

Sind an einer Waage, die fiir einen der in Artikel 1 Absatz 2
Buchstabe a) genannten Verwendungszwecke bestimmt ist,
Einrichtungen angebracht oder ist die Waage an Einrichtun-
gen angeschlossen; die keiner Konformitatsfeststellung nach
Artikel 8 unterzogen wurden, so muf jede dieser Einrichtun-
gen: mit dem die Verwendung einschrinkenden Symbol .
gemifl Anhang IV Abschnitt 3 versehen sein. Dieses ist gut
sichtbar, leicht lesbar und unzerstérbar anzubringen.

KAPITEL IV
Schluffbestimmungen
Artikel 13

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinahmen,
damit bei Waagen, die zur Bescheinigung der Ubereinstim-
mung mit den Bestimmungen dieser Richtlinie das EG-Zei-
chen tragen, die Ubereinstimmung gewahrt bleibt.

Artikel 14

Jede Maflinahme aufgrund dieser Richtlinie, die eine Ein-
schrinkung der Inbetriebnahme von Waagen zur Folge hat,
ist genau zu begriinden. Sie wird den Betroffenen unverziig-
lich mitgeteilt, die gleichzeitig iiber die nach dem geltenden
Recht des betreffenden Mitgliedstaats bestehenden Rechts-
mittel und iiber die Rechtsmittelfristen unterrichtet wer-
den.

\

Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen vor
dem 1. Juli 1992 die Rechts- und Verwaltungsvorschriften,
die erforderlich sind,-um dieser Richtlinie nachzukommen.
Sie setzen die-Kommission unverziiglich hiervon in Kennt-
nis.

(2) Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften ab
1. Januar 1993 an.

(3) Die Mitgliedstaaten gestatten jedoch abweichend von
Absatz 2 wihrend eines Zeitraums von zehn Jahren ab dem
Tag, von dem an sie diese Richtlinie anwenden, daf8
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Waagen, die den vor diesem Tag geltenden Vorschriften Artikel 16
entsprechen, in den Verkehr gebracht und/oder in Betrieb ) A o s
genommen werden. Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

(4) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wort-
laut der innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf

dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen. Geschehen zu Luxemburg am 20, Juni 1950.

e g ge . N Im Namen des Rates
(5) Die Richtlinie 73/360/EWG wird mit Wirkung vom

1. Januar 1993 aufgehoben; dies gilt jedoch nicht fiir die. ’ Der Prasident
Anwendung des Absatzes 3. ' D.J. OMALLEY
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ANHANG I

Die grundlegenden Anforderungen an die in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Waagen sind nachstehend
aufgefiihre. Die Terminologie ist die der Internationalen Organisation fiir gesetzliches MefSwesen.

Vorbemerkung

Enthilt eine Waage mehrere Anzeige- oder Druckeinrichtungen oder ist eine Waage an mehrere Anzeige- oder
Druckeinrichtungen angeschlossen, die zu den in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Zwecken verwendet
werden, so gelten die grundlegenden Anforderungen nicht fiir diejenigen Einrichtungen, die die Wageergebnisse
wiederholen und das -ordnungsgemifle Funktionieren der Waage nicht beeinflussen kénnen, sofern - die
Wigeergebnisse durch -den Teil ‘der Waage, der den grundlegenden Anforderungen entspricht, korrekt und
unloschbar gedrucke oder gespeichert werden und beiden von der Messung betroffenen Parteien zuginglich sind.
Bei Waagen fiir offene Verkaufsstellen miissen jedoch die Anzeige- und Druckeinrichtungen fiir Verkiufer und
Kaufer den grundlegenden Anforderungen entsprechen.

MESSTECHNISCHE ANFORDERUNGEN

1. Masseneinheiten

Es gelten die gesetzlichen Masseneinheiten im Sinne der Richtlinie 80/181/EWG (1), geidndert durch die

Richtlinie 85/1/EWG (2).

Gemifd diesen Bestimmungen sind folgende Einheiten zulissig:

— SI-Einheiten: Kilogramm, Mikrogramm, Milligramm, Gramm, Tonne;
— britische Einheiten: Pound, Ounce (Avoirdupois), Troy Ounce; _

— andere Einheiten: metrisches Karat fiir die Wigung von Edelsteinen.

Fir Waagen, bei denen die obenerwiahnten . britischen Masseneinheiten benutzt werden, sind die
nachstehenden einschligigen Anforderungen durch einfache Interpolation in die besagten britischen
Einheiten umzuwandeln.

2. Genauigkeitsklassen

2.10 Folgende Genauigkeitsklassen sind festgelegt worden:

I Feinwaagen,
II Prazisionswaagen,
Il  Handelswaagen,
I Grobwaagen.

Diese Klassen sind in Tabelle 1 definiert.

TABELLE 1
Genauigkeitsklassen
Mindestlast Anzahl dex;;iihwcrte
Klasse Eichwert (e) (Min) n=—
Mindestwert Mindestwert Héchstwert
I 0,00lg=se 100°e - 50000 - —
It 0,001g=<e<0,05g 20e ) 100 100000
0,1 g=e 50e 5000 100 000
I 0,1 g=<ex<g 20e 100 10 000
5 gse 20e 500 10 000
I 5 gse 10e 100 1 000

Fiir Waagen der Klassen II und III zur Ermittlung eines Befoérderungstarifs wird die Mindestlast auf 5 e
verringert.

(1) ABL Nr. L 39 vom 15. 2. 1980, S. 40.
(2) ABL Nr.L 2 vom 3. 1. 1985, §S. 11.
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2.2. Eich- und Teilungswert

2.2.1. Teilungswert (d) und Eichwert (e) sollen die Form 1 x 10k, 2 x 10k oder § x 10k Masseneinheiten haben,
wobei k eine ganze Zahl oder Null ist.

2.2.2. Fir alle Wagen ohne Hilfsanzeigeeinrichtungen ist'd = e.

2.2.3. Fir Waagen mit Hilfsanzeigeeinrichtungen gelten folgende Bedingungen:

e=1x10kg
d<eg10d

aufler fiir Waagen der Genauigkeitsklasse I mit d < 10-4 g, fiir diee = 10-3 gist.

3: Einstufung

3.1.  Waagen mit einem Wdigebereich

Waagen mit einer Hilfsanzeigeeinrichtung werden in Klasse I oder Il eingestuft. Fiir diese Waagen sind die
Mindestwerte der Mindestlast der Tabelle 1 zu entnehmen, indem in der Spalte 3 der Eichwert (e) durch
den Teilungswert (d) ersetzt wird.

Bei d <10-4 g kann die Hochstlast der Klasse I unter 50 000 e liegen.

3.2. Waagen mit mehreren Wigebereichen

Mehrere Wigebereiche sind zuldssig, sofern sie auf der Waage deutlich angegeben sind. Jeder einzelne
Wigebereich wird nach Abschnitt 3.1 eingestuft. Fallen die Wigebereiche in verschiedene Genauigkeits-
klassen, so muff die Waage den strengsten Vorschriften geniigeri, die fiir die Genauigkeitsklassen
anwendbar sind, in die die Wigebereiche fallen.

3.3.  Mebrieilungswaagen

3.3.1. Waagen mit einem Wigebereich kénnen mehrere Teilwigebereiche aufweisen (Mehrteilungswaagen).

Mehrteilungswaagen haben keine Hilfsanzeigeeinrichtung.

3.3.2. Jeder Teilwigebereich i von Mehrteilungswaagen ist definiert durch:

— seinen Eichwert €; e(i +1) <eg

— seine Hochstlast Max;  Max, = Max

— seine Mindestlast Min;© Min; = Max ; _ g,
Mil'h = Min

wobei:

i=1,2,...r

i. = Nummer dés Teilwigebereichs,
r = Gesamtzahl der Teilwigebereiche.

Alle Lasten sind Nettolasten unabhingig von der verwendeten Taralast.:

3.3.3. Die Teilwigebereiche werden nach Tabelle 2 eingestuft. Alle Teilwigebereiche fallen in dieselbe
Genauigkeitsklasse, wobei diese Klasse die Genauigkeitsklasse der Waage ist.
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TABELLE2

Mehrteilungswaagen
i=12,...r
i = Nummer des Teilwigebereichs
r = Gesamtzahl der Teilwigebereiche
v Anzahl der Eichwerte
Klasse Eichwert (e) Mindestwert (1) -| - Héchstwert
Mindestwert Max; Max;
n= n=
€ + 1) &
I N 0,00l g=<e 100 ¢, 50 000 —
| G 0,001g=<e=<0,05g ° 20 e, 5000 100 000
0,1 g=g 50e, 5000 100 000
JHi 0,1. g=sg¢ 20e, - 500 10 000
i1 S gse 10 ¢ 50 1000~

(!) Beii = r gile die entsprechende Spalte der Tabelle 1, wobei e durch e, ersetzt wird.
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Schrigstellung hinreichend unempfindlich sein.

4. Genauigkeit
4.1.  Bei der Anwendung der Verfahren nach Artikel 8 darf der Anzeigefehler die Fehlergrenze nach Tabelle 3
nicht iibersteigen. Bei digitaler Anzeige ist der Anzeigefehler um den Auf- bzw. Abrundungsfehler zu
korrigieren.
Die Fehlergrenzen gelten fiir den Nettowert und den Tarawert bei allen méglichen Belastungen, mit
Ausnahme von Taracingabewerten.
TABELLE 3
N Fehlergrenzen
Belastung - Fehler-
Klasse 1 Klasse II Klasse Il Klasse 1 grenze
0 <m<g 50000e 0 €£m< 5000e 0 <£mg 500e 0 €£mg S0e + 0,5e
50000 e<m<200000e 5000e<m<g 20000e 500e<m< 2000e 50e<m<g 200e + 1,0e
200000 e <m 20000 e<m 100000 e - 2000e<m<10000e 200e<m<1000e +15e
4.2.. Die Verkehrsfehlergrenzen betragen das Doppelte der Fehlergrenzen nach Abschnitt 4.1.
5. Wigeergebnisse einer Waage miissen wiederholbar sein; sie miissen mit anderen Anzeigeeinrichtungen und -
anderen Einspiellagen reproduzierbar sein.
Die Waigeergebnisse miissen gegen -eine Verschiebung der Last auf dem Lasttriger hinreichend
unempfindlich sein. :
6. Die Waage muf§ auf geringe Lastinderungen ansprechen.
7..  EinfluRgrofen und Zeitverhalten
7.1. Waagen der Klassen II, Il und Il miissen gegen die bei normaler Verwendung vorkommende
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Die Waagen miissen in dem vom Hersteller angegebenen Temperaturbereich die meftechnischen
Anforderungen erfiillen. Dieser Bereich-muf eine Temperaturdifferenz von mindestens:
S5 °C fiir eine Waage der Klasse I,
15 °C fiir eine Waage der Klasse I und
30 °C fiir eine Waage der Klasse III oder Il umfassen..

Sind keine Angaben des Herstellers vorhanden, ist der Temperaturbereich - 10 °C bis +40 °C.

An das Netz angeschlossene Waagen miissen die mefltechnischen Anforderungen innerhalb der iiblichen
Netzschwankungen erfiilien.

Batteriebetriebene Waagen miissen ein Absinken der Betriebsspannung unter den geforderten Mindestwert
anzeigen und -unter diesen Bedingungen entweder weiterhin korreke funktionieren oder sich selbsttitig
ausschalten.

Elektronische Waagen mit Ausnahme derjenigen der Klassen Iund I1, bei denen e unter 1 g liegt, miissen bei
einer hohen relativen Luftfeuchtigkeit in der oberen Grenze des Temperaturbereichs die mefftechnischen
Anforderungen erfiillen.

Bei Belastung von Waagen der Klassen I, If und IlII iiber eine lingere Dauer darf das Wageergebnis unter
Belastung oder die Nullanzeige sofort nach Entfernung der Last nur unbedeutend- beeinflult werden.

Unter anderen Bedingungen miissen die Waagen weiterhin korrekt funktionieren oder sich selbsttitig
ausschalten.

KONSTRUKTION UND AUSFUHRUNG
Allgemeine Anforderungen
Konstruktion und Ausfiihrung der Waage miissen die Beibehaltung ihrer mefitechnischen Eigenschaften

bei ordnungsgemifler Verwendung und Einsatz in der vorgesehenen Umgebung gewahrleisten. Der Wert
der Masse muff angezeigt werden.

Elektronische Waagen diirfen, wenn sie Stéreinfliissen- ausgesetzt sind, keine bedeutenden Stérungen -

anzeigen, oder aber sie miissen bedeutende Stérungen selbsttitig erkennen und melden.

Bei selbsttitiger Erkennung einer bedeutenden Stérung muf eine elektronische Waage ein optisches oder
akustisches Signal auslésen, das so lange anhiilt, bis der Bediener korrigierend eingreift oder die Storung
verschwindet.

Die in den Abschnitten 8.1 und 8.2 festgelegten Anforderungen miissen fiir eine im Hinblick auf die
beabsichtigte Verwendung der Waage normale Zeit dauerhaft erfiillt sein.

Bei digitalen elektronischen Einrichtungen miissen. der einwandfreie Ablauf des Meflvorgangs, die
Anzeigefunktion und simtliche Datenspeicherungs- und -iibertragungsvorginge stets angemessen kon-
trolliert werden.

4
Bei selbsttitiger Erkennung einer bedeutenden Langzeitabweichung muf eine elektronische Waage ein
optisches oder akustisches Signal ausldsen, das so lange anhilt, bis der Bediener korrigierend eingreift oder
die Abweichung verschwindet.

Die Mefeigenschaften einer elektronischen Waage diirfen durch den Anschluf externer- Gerite iiber eine
geeignete Schnittstelle nicht unzulidssig beeinflufSt werden.

Die Waagen diirfen keine Eigenschaften aufweisen, durch die eine betriigerische Verwendung geférdert -

wird, und die Méglichkeiten unbeabsichtigten Miffbrauchs miissen so klein wie méglich gehalten werden.
Teile, die vom Benutzer nicht ausgebaut oder justiert werden diirfen, miissen dagegen gesichert sein.

Die Waagen miissen so konstruiert sein, daff die in dieser Richtlinie vorgeschriebenen Priifungen ohne
Schwierigkeiten durchgefiihrt werden konnen.

Anzeige der Wigeergebnisse und sonstiger Gewichtswerte

Die Anzeige der Wigeergebnisse und sonstiger Gewichtswerte muf§ richtig und eindeutig sein und darf
nicht irrefiihren; der angezeigte Wert muf8 unter normalen Verwendungsbedingungen leicht ablesbar
sein.

Die Bezeichnungen und Symbole der in Abschnitt 1 dieses Anhangs genannten Einheiten miissen den
Bestimmungen der Richtlinie 80/181/EWG (!) entsprechen, denen das Zeichen ,ct* fiir das metrische
Karat hinzugefiigt wird.

(*) ABL. Nr. L 39 vom 15. 2. 1980, S. 40.
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10,

11.

12.

13.

14,

15.

Die Waage darf nicht. mehr als die Hochstlast-(Max) plus 9 e anzeigen.

Eine Hilfsanzeigeeinrichtung ist nur hinter dem Dezimalzeichen zulassig. Eine Anzeigeeinrichtung mit .

erhohter Auflésung darf nur voriibergehend funktionieren; ein Drucken der Ergebnisse darf hierbei nicht
moglich sein.

Nebenanzeigen konnen angezeigt werden, sofern eine Verwechslung mit Hauptanzeigen ausgeschlossen
ist.

Ausdruck der Wigeergebnisse und sonstiger Gewichtswerte

Die ausgedruckten Ergebnisse miissen richtig, angemessen gekennzeichnet und eindeutig sein. Der
Ausdruck muf deutlich, leserlich, unverwischbar und dauerhaft sein.

Ausrichten

Erforderlichenfalls sind die Waagen mit einer Nivelliereinrichtung und einem Neigungsanzeiger auszu-
statten, deren Empfindlichkeit die einwandfreie-Aufstellung der Waage gewihrleistet.

Nullstellen

Die Waagen kénnen Nullstelleinrichtungen haben. Diese miissen eine genaue Nullstellung bewirken und
diirfen keine falschen Meflergebnisse verursachen.

Taraeinrichtungen und Taracingabeeinrichtungen

Waagen kdnnen eine oder mehrere Taraeinrichtungen sowie eine Taraeingabeeinrichtung haben. Die
Taraeinrichtungen miissen eine genaue Nullstellung der Anzeige und eine korrekte Messung des
Nettogewichts bewirken: Die Taraeingabeeinrichtung muf8 die fehlerfreie Berechnung des Nettowerts
gewihrleisten.

Waagen mit einer Hochstlast bis zu 100 kg fiir offenc Verkaufsstellen — Zusatzbestimmungen
Waagen fiir offene Verkaufsstellen miissen dem Kunden eindeutig alle wesentlichen Angaben iiber den
Wigevorgang und, bei preisanzeigenden Waagen iiber die Berechnung des Preises fiir das Produkt, das er
kaufen will, anzeigen.

Wird der: Verkaufspreis angezeigt, so muf8 dieser richtig sein.

Bei preisrechnenden Waagen miissen die wesentlichen Anzeigen so lange sichtbar sein, dafi sie der Kunde
sicher ablesen kann.

Bei preisfcchncndcn Waagen sind andere Funktionen als das Wigen und Berechnen der Preise pro Artikel- -

nur dann zuldssig, wenn alle Angaben iber simtliche Vorginge deutlich, unmiverstindlich und
iibersichtlich- auf einem Bon oder Etikett fir den Kunden ausgedruckt werden.

Die Waagen miissen so beschaffen sein, daf sie weder dirékt noch indirekt Anzeigen hervorrufen, die nicht
leicht oder eindeutig verstindlich sind.

Der Kunde muf gegen unkorrekte Verkaufsvorginge durch fehlerhaft arbeitende Waagen geschiitzt
sein.

Hilfsanzeigeeinrichtungen und Anzeigeeinrichtungen mit erhéhter Aufldsung sind nicht zulissig. ..

- Zusatzeinrichtungen sind nur gestattet, wenn eine betriigerische Verwendung ausgeschlossen ist.

Waagen, die Waagen fiir offene Verkaufsstellen dhnlich sind, den Anforderungen dieses Abschnitts jedoch
nicht entsprechen, miissen in der Nihe der Anzeige die dauerhafte Aufschrift ,Nicht zulissig in offenen
Verkaufsstellen“ tragen.

Preisauszeichnungswaagen -

Preisauszeichnungswaagen miissen dieselben Anforderungen erfiillen wie preisanzeigende Waagen fiir
offene Verkaufsstellen, soweit diese Anforderungen auf die betreffende Waage zutreffen. Der Ausdruck
eines Preisetiketts muf unterhalb einer Mindestlast unméglich sein:
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ANHANG II

1.  EG-Baumusterpriifung

1.1.  Die EG-Baumusterprifung ist das Verfahren, mit dem eine benannte Stelle prift und bescheinigt, dafl eine
fiir die geplante Produktion reprisentative Waage den einschligigen Bestimmungen dieser -Richtlinie
entspricht.

1.2. Der Antrag auf Baumusterpriiffung darf vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansissigen
Bevollmaichtigten nur bei einer einzigen benannten Stellé eingereicht werden.

Der Antrag muf enthalten:

— Name und Anschrift des Antragstellers und, sofern der Antrag von einem Bevollmichtigten gestellt
wird, dessen Name und Anschrift,

— eine schriftliche Erklirung, daff' der-Antrag nicht bei einer anderen benannten Stelle eingereicht
wurde,

— die technischen Bauunterlagen nach Anhang III.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle eine fiir die -geplante Produktion reprasentatlve Waage
(nachfolgend ,Baumuster® genannt) zur Verfiigung.

1.3.  Die benannte Stelle

1.3.1. nimmt Einsicht in die technisierten Bauunterlagen und priift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit
diesen technischen Bauunterlagen hergestellt worden ist;

1.3.2. vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, wo die Priifungen und/oder Versuche durchgefithrt werden
sollen;

1.3.3. fithrt die sachdienlichen Priifungen und/oder Versuche durch oder lifit diese durchfiihren; um ..
festzustellen, ob die von dem Hersteller gewihlten Losungen dort den grundlegenden Anforderungen
entsprechen, wo die Normen gemifl Artikel § nicht angewendet wurden;

1.3.4. fithrt die sachdienlichen Priifungen und/oder Versuche durch oder lifit diese durchfiihren, um
festzustellen, ob die einschligigen Normen dort, wo der Hersteller sich fiir die Anwendung derselben
entschieden hat, tatsichlich und unter Gewihrleistung der Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Anforderungen angewendet wurden.

1.4, Entspricht das Baumuster den Bestimmungen dieser Richtlinie, so stellt die benannte Stelle dem
Antragsteller die Bescheinigung iiber die EG-Bauartzulassung aus. Diese Bescheinigung enthilt das
Endergebnis der Priifung, gegebenenfalls die Voraussetzungen fiir ihre Giiltigkeit, die erforderlichen
Arigaben zur Identifizierung der zugelassenen Waage und erforderlichenfalls eine Beschreibung ihrer
Funktionsweise. Die relevanten technischen Unterlagen wie Zeichnungen und Schemata sind der
Bescheinigung beizufiigen. )

Die Bescheinigung gilt fiir zehn Jahre ab dem Datum ihrer Ausstellung; weitere Verlingerungen um jeweils
zehn Jahre sind méglich.

Bei grundlegenden Anderungen der Konstruktion einer der Waagen, z. B. aufgrund des Einsatzes neuer
Techniken, kann die Giiltigkeit der Bescheinigung auf zwei Jahre begrenzt und um drei Jahre verlingert
werden.

1.5.  Jede benannte Stelle stellt allen Mitgliedstaaten regelmiafig ein Verzeichnis mit folgenden Angaben zur
Verfiigung:

— eingegangene Antrige auf EG-Baumusterpriifung,

— ausgestellte EG-Bauartzulassungsbescheinigungen,

— abgelehnte Antrage auf EG-Bauartzulassungsbescheinigung,

— Erginzungen und Anderungen der bereits ausgestellten Bescheinigungen. -

Jede benannte Stelle unterrichtet umgehend alle Mitgliedstaaten Giber den Widerruf einer EG-Bauartzu-
lassung:

Jeder Mitgliedstaat stellt diese Informationen den-von ihm benannten Stellen zur Verfiigung.
1.6: Die anderen benannten Stellen kénnen eine Abschrift der Bescheinigungen und ihrer Anlagen erhalten.

1.7. Der Antragsteller unterrichtet die benannte Stelle, die die Bescheinigung iiber die EG-Bauartzulassung
ausgestellt hat, tiber alle Anderungen an dem zugelassenen Baumuster.
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2.1,

2.2,

2.3.
2.3.1.

2.3.2,

2.3.3.

2.3.4.

Anderungen an dem zugelassenen Baumuster bediirfen einer Zusatzgenehmigung durch die benannte
Stelle, die dié Bescheinigung iiber di¢ EG-Bauartzulassung ausgestellt hat, sofern sich diese Anderungen auf
die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie oder die vorgeschriebenen
Bedingungen fisr die Verwendung der Waage auswirken. Diese Zusatzgenechmigung wird in Form eines
Zusatzes zu der urspriinglichen Bescheinigung tiber die EG-Bauartzulassung ausgestellt.

EG-Konformititserklirung (Qualititssicherung fiir die Produktion)

Die EG-Konformititserklirung (Qualitatssicherung fiir die Produktion) ist das Verfahren, mit dem der
Hersteller, der die Bedingungen nach Abschnitt 2.2 erfiillt, erklirt, daff die betreffénden Waagen
gegebenenfalls mit dem Baumuster der. Waage, wie es-in der Bescheinigung tiber die EG-Bauartzulassung
beschrieben ist, iibereinstimmen und den fiir sie geitenden Anforderungen dieser Richtlinie entspre-
chen. .

Der Hersteller bringt an jeder Waage das EG-Zeichen sowie die in Anhang IV vorgesehenen Aufschriften
an. . . ,

Das EG-Zeichen ist durch das Kennzeichen der fiir die EG-Uberwachung nach Abschnitt 2.4 zustindigen
benannten Stelle zu erginzen. :

Der Hersteller hat in angemesscncr Weise ein Qualititssicherungssystem nach Abschnitt 2.3 einzufiihren
und unterliegt der EG-Uberwaching nach Abschnitt 2.4.

Qualitdtssicherungssystem

Der Hersteller reicht bei einer benannten Stelle einen Antrag auf Anerkennung seines Qualitétssicherungs-
systems ein. :
Der Antrag muf enthalten:

— Die Zusicherung, die sich aus:dem anerkannten Qualititssicherungssystem ergebenden Auflagen
einzuhalten. ‘

— Die Zusicherung, das anerkannte Qualititssicherungssystem im Hinblick auf seine kontinuierliche
Eignung und Wirksamkeit fortzuschreiben.

Der Hersteller stellt der benannten Stelle alle einschligigen Informationen, insbesondere die Dokumen-

tation tber das Qualititssicherungssystem und-die technischen Bauunterlagen der Waage zur Verfii-

gung.

Mit dem Qualititssicherungssystem muf sichergestellt werden, daf die Waagen mit dem Baumuster, wie es
in der Bescheinigung iiber die EG-Bauartzulassung-beschrieben ist, iibereinstimmen und den fiir sie
geltenden Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen.

Alle Elemente, Anforderungen und Bestimmungen, die der Hersteller zugrunde gelegt hat, werden

systematisch in Form. von schriftlichen Ausfiihrungen iiber Konzepte, Verfahren und Anweisungen.
festgehalten. Diese Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem gewihrleistet ein angemessenes:

Verstindnis ‘der die Qualititssicherung betreffenden Programme, Pline, Handbiicher und -Aufzeich-
nungen.
Die Dokumentation enthilt insbésondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

— Qualititsziele, organisatorische Struktur und Verantwortungsbereiche und Befugnisse des Manage-
ments im Hinblick auf die Produktqualitit; .

— Fertigungsprozesse, Qualititsiiberwachungs- und Qualititssicherungstechniken und systematisch
durchgefithrie Mafnahmen;

— Pritfungen und Versuche, die vor, wihrend und nach der Fertigung durchgefiihrt werden sowie deren
Haufigkeit;

— Mittel zur Uberwachung der geforderten Produktqualitit und der Effizienz des Qualititssicherungs-
systems.

Die benannte Stelle priift und bewertet das Qualitatssicherungssystem, um festzustellen, ob es die

Anforderungen nach Abschnitt 2.3.2 erfiillt. Bei Qualititssicherungssystemen, in denen die entspechenden-

harmonisierten Normen angewendet werden, geht sie davon aus, daff diese. Anforderungen erfiille
sind.

" Die benannte Stelle teilt ihre Entscheiding dem Hersteller mit und unterrichtet die-iibrigen benannten

Stellen davon. Die Mitteilung an den Hersteller enthilt das Endergebnis der Priifung und im Falle der
Ablehnung eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter unterrichtet die benannte Stelle, die das Qualititssicherungs-
system anerkannt hat, iiber jede Aktualisierung des Qualititssicherungssystems im Zusammenhang mit
Anderungen durch beispielsweise neue Technologien und neue Qualititskonzepte.
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2.3.5. Eine benannte Stelle, die die Anerkennung eines Qualititssicherungssystems widerruft, unterrichtet die
iibrigen benannten Stellén hieriiber.

2.4. EG-Uberwachung

2.4.1. Zweck der EG-Uberwachung ist es sicherzustellen, daff der Hersteller seinen Verpflichtungen aus dem
anerkannten Qualititssicherungssystem ordnungsgemif nachkommt.

2.4.2. Der Hersteller ermoglicht der benannten Stelle zu Inspektionszwecken den Zutritt - Fertigungs-,
Inspektions-, Priifungs- und Lagerriaumen. Er gibt der benannten Stelle alle erforderlichen Informationen,
insbesondere

— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem,
— die technischen Bauunterlagen,

— die Aufzeichnung iiber die Qualititssicherung, wie beispielsweise Inspektionsberichte, Test- und
Kalibrierdaten, Berichte iiber die Qualifikation des betreffenden Personals usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmifig Audits durch, um sich zu vergewissern, daff der Hersteller das
Qualititssicherungssystem fortschreibt und-anwendet; sie fertigt fiir den Hersteller -einen-Auditbericht
an.

Ferner kann die benannte Stelle auch ohne Voranmeldung Inspektionen beim Hersteller vornehmen. Bei
diesen Inspektionen kann sie Voll-_oder Teilaudits vornehmen. Sie fertigt fiir den Hersteller einen
. Inspektionsbericht und gegebenenfalls einen Auditbericht an.

2.4.3. Die benannte Stelle vergewissert sich- davon, daf der Hersteller das genehmigte Qualititssicherungssystem
forischreibt und anwendet.

3. EG-Eichung

3.1. Die EG-Eichung ist das Verfahren, mit dem eine benannte Stelle priift und bescheinigt, dafl die
betreffenden Waagen gegebenenfalls mit dem Baumuster der Waage, wie es in der Bescheinigung iiber die
EG-Bauartzulassung beschrieben ist, iibereinstimmen und den fiir sie geltenden Anforderungen dieser
Richtlinie entsprechen. Die-benannte Stelle bringt an jeder Waage das EG-Zeichen an.

3.2. Jede Waage wird gepriift und zur Gewihrleistung ihrer Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Anforderungen dieser Richtlinie geeigneten Versuchen gemifl den zutreffenden Normen im Sinne des
Artikels 5 oder gleichwertigen Versuchen unterzogen.

3.3.. - Das EG-Zeichen gemafl Abschnitt 3.1 ist durch das Kennzeichen der benannten Stelle zu erginzen.

3.4. Bei Waagen, die der EG-Bauartzulassung nicht unterliegen, sind der benannten Stelle die technischen
Bauunterlagen nach Anhang III auf Verlangen zur Verfiigung zu stellen.

4. EG-Einzeleichung

4.1. Die EG-Einzeleichung ist das Verfahren, mit dem eine benannte Stelle prift und bestitigt, daf eine
: normalerweise fir einen besonderen Verwendungszweck konstruierte Waage den fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht. Die benannte Stelle bringt an der Waage das EG-Zeichen

an.

4.2. Dic Waage wird gepriift und zur Gewihrleistung ihrer Ubereinstimmung mit deén einschligigen
Anforderungen dieser Richtlinie geeigneten Versuchen gemifl den zutreffenden Normen im Sinne von
Artikel 5 oder gleichwertigen Versuchen unterzogen.

4.3. Das EG-Zeichen gemif Abschnitt 4.1 ist durch das Kennzeichen der benannten Stelle zu erginzen.

4.4,  Der benannten Stelle sind die technischen Bauunterlagen nach Anhang Il zur Verfiigung zu stellen.

S. Gemeinsame Bestimmungen

5.1. Di¢ EG-Konformititserklirung (Qualititssicherung fiir die Produktion), die EG-Eichung und die-
EG-Einzeleichung kénnen im Betrieb des Herstellers oder an einem beliebigen anderen Ort durchgefiihrt
werden, wenn die Beforderung der Waage zum Aufstellungsort nicht ihre Zerlegung und die Inbetrieb--
nahme am Aufstellungsort keinen erneuten Zusammenbau oder sonstige technische Arbeiten erfordern,
durch die die Anzeigegenauigkeit der Waage beeintrichtigt werden kann, und wenn die Fallbeschleunigung
am Verwendungsort beriicksichtigt wird oder wenn die Anzeigegenauigkeit der Waage nicht durch
Anderungen der Fallbeschleunigung beeinflufdt wird. In allen anderen Fillen haben diese Mafinahmen am
Aufstellungsort der Waage zu geschehen.
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5.2.

5.3.

5.3.

5.3.

5.3.

Wird die Mef8genauigkeit der Waage durch Anderungen der. Fallbeschleunigung béeinflult, darf das
Verfahren nach Abschnitt 5.1 in zwei Stufen durchgefithrt werden; wobei die zweite Stufe alle Priifungen
und Versuche, bei denen das Ergebnis von der Fallbeschleunigung abhingt, und die erste Stufe alle iibrigen
Priifungen und Versuche umfaft. Die zweite Stufe ist am Verwendungsort der Waage durchzufiihren. Hat
ein Mitgliedstaat auf seinem Hoheitsgebiet Gravitationszonen festgelegt, darf der Ausdruck ,am
Verwendungsort der Waage“ auch als ,.in der Verwendungszone der Waage* verstanden werden.

1. Wibhlt ein Hersteller die Durchfiihrung eines in Abschnitt 5.1 erwihnten Verfahrens in zwei Stufen und

werden diese zwei Stufen durch verschiedene Stellen durchgefiihrt, muf eine Waage, die die erste Stufe des -

betreffenden Verfahrens durchlaufen hat, das Kennzeichen der benannten Stelle tragen, die an der ersten
Stufe beteiligt war.

2. DiePartei; die die erste Stufe des Verfahrens durchgefiihrt hat, stellt fiir jede Waage eine Bescheinigung aus,
die die zur Identifizierung der Waage notwendigen Angaben enthilt und die durchgefiihrten Priifungen und
Versuche im einzelnen darlegt. ’

Die mit der Durchfilhrung der zweiten Stufe des Verfahrens beauftrage Partei fithrt diejenigen Priifungen
und Versuche durch, die noch nicht erfolgt sind.-

3. Der Hersteller, der in der-ersten Stufe die EG-Konformititserklirung (Qualitdtssicherung fiir die
Produktion) gewihlt hat, darf fiir die zweite Stufe entweder dasselbe Verfahren benutzen oder die
EG-Eichung wibhlen.

4. Das EG-Zeichen ist nach Beendigung der zweiten Stufe zusammen mit dem Kennzeichen der benannten
Stelle, die bei der zweiten Stufe beteiligt war, an der Waage anzubringen.

ANHANG 1l

TECHNISCHE BAUUNTERLAGEN

Die technischen Bauunterlagen sollen das Verstindnis der Konstruktion, der Herstellung und der Funktionsweise

des Erzeugnisses sowie die Beurteilung seiner Ubereinstimmung mit- den Anforderungen dieser Richtlinie
erméglichen.
Die Unterlagen enthalten, sofern dies fiir eine Beurteilung wichtig ist,

eine allgemeine Beschreibung des Baumusters,

Konstruktionszeichnungen und Produktionsskizzen und -schemata der Bauelemente, Baugruppen, Schaltkrei-
se usw., \

die fiir das Verstindnis der obengenannten Angaben und der Funktion der Waage erforderlichen Beschrei-
bungen und Erliuterungen,

eine Liste der Normen  gemifl Artikel ‘5, die vollstindig oder teilweise angewendet wurden, sowie
Beschreibungen der Losungen zur Erfilllung der grundlegenden Anforderungen, soweit die Normen nach
Artikel § nicht angewendet wurden,

die Ergebnisse von Konstruktionsberechnungen und Priifungen usw.,

die Priifberichte,

die Bescheinigungen iiber die EG-Bauartzulassung und die entsprechenden Priifergebnisse in bezug auf Waagen

mit Bauteilen, die denen der Bauunterlagen entsprechen.

20.7.90
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1.1.

1.2.

13.

1.4,

1.5.

ANHANG IV

Waagen, die dem EG-Verfahren zur Konformititsfeststellung unterliegen

Diese Waagen tragen

a) — das EG-Konformititszeichen, das aus dem in Anhang VI beschriebenen EG-Zeichen besteht,
gefolgt von den beiden letzten Stellen der Jahreszahl, die das Jahr seiner Anbringung angibt;
— das/die Kennzeichen der benannten Stelle(n), die die EG-Uberwachung oder die EG-Eichung
durchgefiihrt hat (haben):

Die hier genannten Zeichen und Aufschriften sind' deutlich ‘einander zugeordnet an der Waage
anzubringen.

b) Eine griine quadratische Marke mit einer:Kantenlinge von mindestens 12,5 mm, die als schwarzen
Aufdruck den Groflbuchstaben M trigt.

c) Nachstehende Aufschriften: )
— gegebenenfalls Nummer der Bescheinigung iiber die EG-Bauartzulassung;

— Fabrikmarke oder Name des Herstellers;-

— Genauigkeitsklasse, die in einem Oval oder zwischen zwei durch Halbkreise miteinander
verbundenen horizontalen Linien anzugeben ist;

— Héchstlast in der Form Max . . .3
— Mindestlast in der Form Min . . .;
— Eichwert in der Form e =;
auflerdem gegebenenfalls

— Seriennummer;

— bei Waagen, die aus getrennten, jedoch zusammengehérigen Einheiten bestehen, eine Kennzeich-
nung auf jeder Einheit;

— Teilungswert,-sofern er von e abweicht in der Formd = .. .;

— additive Tarahéchstlast in der Form T = + .. .; _

— substraktive Tarahéchstlast, sofern sie von Max abweicht in der Form T = ~ .. ;
— Teilungswert der Taraeinrichtung, sofern er von d abweicht in der Formd = .. ;
— Tragfahigkeit, sofern sie von Max abweicht in der Form Lim . . .;

- besondere Temperaturgrenzen in der Form . . .°C/. . .°C;

— Verhiltnis zwischen Gewichtsschale und Lasttriger.

An den Waagen sind geeignete Einrichtungen zum Anbringen des EG-Konformititszeichens und/oder der.
Aufschriften vorzusehen. Sie miissen so beschaffen sein, daf§ sich die Kennzeichen und Aufschriften nicht.
entfernen lassen, ohne beschidigt zu-werden, und daf die Kennzeichen und Aufschriften bei-normaler
Gebrauchslage der Waage sichtbar sind.

Wird ein Kennzeichnungsschild verwendet, so muf es gesichert werden konnen, es sei denn, daf es sich-.
nicht entfernen liflt, ohne zerstdrt zu werden. Ist das Kennzeichnungsschild zu sichern, so muf§ ein
Sicherungsstempel angebracht werden kénnen.

Die Angaben Max, Min, e und d miissen auch in der Nihe der Gewichtsanzeige angebracht sein, soweit sie
sich nicht ohnehin dort befinden.

Jede Auswigeeinrichtung, di€ an einen oder mehrere Lasttriger angeschlossen oder anschliefbar ist, muf§
auch die entsprechenden Aufschriften fiir diese Lasttriger aufweisen.

- Sonstige Waagen

Sonstige Waagen tragen folgende Angaben:

— Fabrikmarke oder Name des Herstellers,
— Hochstlast in der Form Max . . .

Diese Waagen diirfen nicht die Marke nach Abschnitt 1.1 Buchstabe b) tragen.

Symbol fiir-die Verwendungsbeschrinkung gemifl Artikel-12

Dieses Symbol besteht aus einem Quadrat mit einer Kantenlinge von mindestens 25 mm, das als schwarzen
Aufdruck:den Groflbuchstaben M auf rotem Hintergrund trigt und diagonal durchkreuzt ist.
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ANHANG V

Die Mitgliedstaaten beachten bei der Benennung von Stellen fiir Aufgaben, die im Zusammenhang mit den in
Artikel 8 genannten Verfahren stehen, die nachstehenden Mindestkriterien:

1.

_Die Stellen verfiigen iiber das erforderliche Personal, die erforderliche Ausstattung und die erforderlichen

Gerite.

Das Personal besitzt die technische Eignung und berufliche Lauterkeit.

_Die Stellen arbeiten bei der Durchfiihrung der Versuche, der Ausarbeitung der Berichte, der Ausstellung der

Bescheinigungen und der Uberwachung im Sinne dieser Richtlinie unabhingig von Kreisen, Gruppen oder
Einzelpersonen; die ein unmittelbares oder mittelbares Interesse an nicht selbsttitigen Waagen haben.

Das Personal wahrt das Berufsgeheimnis.

Fiir den Fall, daf ihre Haftpflicht nicht durch nationales Gesetz vom Staat iibernommen wird, miissen die
Stellen einen Haftpflichtversicherungsvertrag abgeschlossen haben.

Die Einhaltung der unter den Nummern 1 und 2 genannten Bestimmungen wird von. den Mitgliedstaaten
regelmiafig iiberpriift.

¢

ANHANG VI
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RICHTLINIE DES RATES
vom 20. Juni 1990

zur Angleichung der Rechtsvorschriften -der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare
medizinische Gerite

(90/385/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100 a,

auf Vorschlag der Kommission (),
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und -Sozialausschus-
ses (%),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die aktiven implantierbaren medizinischen Gerite miissen in
jedem Mitgliedstaat den Patienten, den Anwendern und
Dritten ein hohes Sicherheitsniveau bieten und das vorgege-
bene Leistungsniveau erreichen, wenn sie in den mensch-
lichen Kérper implantiert werden.

Mehrere Mitgliedstaaten haben versucht, dieses Sicherheits-
niveau durch verbindliche Festlegungen der technischen
Sicherheitsmerkmale und der Priifverfahren fiir diese Gerite
sicherzustellen. Diese Festlegungen unterscheiden sich von
einem Mitgliedstaat zum anderen.

Die nationalen Vorschriften zur Gewihrleistung dieses

Sicherheitsniveaus miissen harmonisiert werden, um den-

freien Verkehr fiir aktive implantierbare medizinische Gerite
zu gewihrleisten, ohne das in den Mitgliedstaaten bestehen-
de und gerechtfertigte Sicherheitsniveau zu verringern.

Die harmonisierten Vorschriften sind von den Maffnahmen
zu unterscheiden, die von den Mitgliedstaaten zur Regelung

der Finanzierung des offentlichen Gesundheitssystems und -

" des Krankenversicherungssystems ergriffen werden und sol-
che Gerite unmittelbar oder mittelbar betreffen. Diese
harmonisierten Vorschriften beriihren daher nicht die Mog-
lichkeit der Mitgliedstaaten, die obengenannten Mafinah-
men unter Wahrung des Gemeinschaftsrechts durchzufiih-
ren.

Die Beibehaltung oder die Verbesserung des in den Mitglied-
staaten erreichten Schutzniveaus ist eines der in den grund-
legenden Anforderungen festgelegten Hauptziele dieser
Richtlinie.

Die Regelungen iiber aktive implantierbare medizinische
Gerite kénnen auf die Bestimmungen beschrinkt werden,

() ABL Nr. C 14 vom 18. 1. 1989, S. 4.

(2) ABL. Nr. C 120 vom 16. 5. 1989, S. 75, und
ABI. Nr. C 149 vom 18. 6. 1990.

(3) ABL Nr. C 159 vom 26. 6. 1989, S. 47.

die zur Erfallung der grundlegenden Anforderungen notwen-
dig sind. Da sie grundlegend sind, miissen diese Anforderun-
gen entsprechende nationale Bestimmungen ersetzen.

Um den Nachweis der Ubereinstimmung mit diesen grund-
legenden Anforderungen zu erleichtern und um die Uberein-
stimmung iiberpriifen zu koénnen, sind auf europiischer
Ebene harmonisierte Normen: iiber die Verhiitung von
Gefahren, die mit der Auslegung, Herstellung und Verpak-
kung von aktiven. implantierbaren medizinischen Geriten
verbunden : sind, wiinschenswert. Diese auf europiischer -
Ebene harmonisierten Normen werden von privatrechtlichen
Institutionen entwickelt und miissen unverbindliche Bestim-

- mungen bleiben. Zu diesem Zweck sind das Europiische

Komitee fiir Normung (CEN) und das Europiische Komitee
fiir elektrotechnische Normung (CENELEC) als zustindige
Gremien anerkannt, um- die harmonisierten Normen im
Einklang mit den am 13. November 1984 unterzeichneten
allgemeinen Leitlinien fiir die Zusammenarbeit zwischen der
Kommission und diesen beiden Institutionen zu erlassen. Im
Sinne dieser Richtlinie ist eine harmonisierte Norm eine
technische Spezifikation (europiische Norm oder Harmoni-
sierungsdokument), die von einer oder beiden Institutionen
im Auftrag der Kommission entsprechend der Richtlinie
83/189/EWG des Rates vom 28. Mirz 1983 iiber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften (4), zuletzt geindert -durch die
Richtlinie 88/182/EWG (%), sowie im. Einklang mit den
obengenannten allgemeinen ' Leitlinien erarbeitet worden
ist.

Es miissen Priifverfahren geschaffen werden, die auf der
Grundlage einer gemeinsamen Zustimmung durch die Mit-
gliedstaaten in Ubereinstimmung mit den Gemeinschaftskri-
terien festzulegen sind.

Wegen der Besonderheiten des medizinischen Bereichs sollte
bestimmt werden, daff die benannte Stelle und der Hersteller -
oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmich-
tigter einvernehmlich die Fristen fiir den Abschluff der
Verfahren zur Bewertung und Uberpriifung der Ubereinstim-
mung der Gerite festlegen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Diese Richtlinie gilt fiir aktive implantierbare medizi-
nische Gerite.

(4) ABL Nr. L 109 vom 26. 4. 1983, S. 8.
(5) ABL Nr. L 81 vom 26. 3. 1988, S. 75.
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(2)  Fiir diese Richtlinie gelten folgende Begriffsbestim-
mungen:

a) Medizinisches Gerat: alle einzeln oder miteinander ver-
bunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrich-
tungen, Stoffe oder anderen Gegenstinde, einschlieflich
der Zubehorteile und der Software, die fiir das einwand-
freie Funktionieren des Gerits von Bedeutung sind und
die vom Hersteller zur Anwendung beim Menschen fiir
folgende Zwecke bestimmt sind:-

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung-

oder Linderung von Krankheiten oder Verletzun-
gen,

— Untersuchung, Ersatz oder Verinderung der Anato-
mie oder eines physiologischen Vorgangs oder

— Empfangnisregelung,

-und deren bestimmungsgemifle Hauptfunktion weder
durch pharmakologische, chemische oder immunologi-

sche Mittel noch durch Metabolismus erreicht: wird, .
deren Funktion aber durch solche Mittel unterstiitzt .

werden kann.

b) Aktives medizinisches Gerit: jedes medizinische Gerit,
dessen Betrieb auf eine elektrische Energiequelle oder
eine andere Energiequelle als die unmittelbar durch den
menschlichen Korper oder die Schwerkraft erzeugte
Energie angewiesen ist. ‘

c) Aktives implantierbares medizinisches Gerit: jedes akti-
ve medizinische Gerit, das dafiir ausgelegt ist, ganz oder
teilweise durch einen chirurgischen oder medizinischen
Eingriff in den menschlichen Kérper oder durch einen
medizinischen Eingriff in eine natiirliche Kérperéffnung
eingefiihrt zu werden und dazu bestimmt ist, nach dem
Eingriff dort zu verbleiben.

d) Sonderanfertigung: jedes aktive implantierbare medizi-

nische Gerit, das nach schriftlicher Verordnung eines -

namentlich angegebenen- spezialisierten Arztes unter
seiner Verantwortung nach spezifischen Auslegungs-
merkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlie3-
lichen Anwendung bei einem - namentlich genannten
Patienten bestimmt ist.

e) Fiir klinische Priifungen bestimmtes Gerit: jedes aktive
implantierbare medizinische Gerit, das dazu bestimmt
ist, einem spezialisierten Arzt zur Durchfithrung von
Priifungen am Menschen in einer angemessenen medizi-
nischen Umgebung zur Verfiigung gestellt zu werden.

f) Zweckbestimmung: die Verwendung, fiir die das medi-
zinische Gerit nach den Angaben des Herstellers in der
Gebrauchsanweisung bestimmt und geeignet ist.

g) Inbetriebnahme: die Zurverfiigungstellung an das medi-
zinische Personal zur Implantation.

(3) Wenn ein aktives implantierbares medizinisches Gerit
dazu bestimmt ist, einen Stoff zu verabreichen, der als
Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 65/65/EWG des Rates
vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (1), zu-
letzt gedndert durch die Richtlinie 87/21/EWG (2), defi-

(1) ABL Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65.
(2) ABL. Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 36.
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niert ist, unterliegt dieser Stoff der Regelung fiir die Zulas-
sung zum Inverkehrbringen, die in der genannten Richtlinie
vorgesehen ist.

(4)  Gehort zu den Bestandteilen eines aktiven implantier-
baren medizinischen Gerites ein Stoff, der bei gesonderter
Verwendung als ‘Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 der
Richtlinie 65/65/EWG angesehen werden kann, so muf3
dieses Gerit entsprechend der vorliegenden Richtlinie bewer-
tet und zugelassen sein.

(5)  Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von
Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 89/336/EWG des Rates
vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften:
der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische Vertriglich-
keit (3).

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maffnahmen,
damit die in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben c) und ‘d)
genannten Gerite nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb
genommen werden diirfen, wenn sie die Sicherheit und die
Gesundbheit der Patienten, der Anwender und gegebenenfalls
Dritter bei sachgemifer Implantation, Instandhaltung und
ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwendung nicht
gefihrden.

Artikel 3

Die in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben c), d) und e) genannten
aktiven implantierbaren medizinischen Gerite (im folgenden
als ,Gerite* bezeichnet) miissen die grundlegenden Anforde-
rungen gemifl Anhang 1 erfiillen, die auf sie unter Beriick-
sichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind.

Artikel 4

(1). Die Mitgliedstaaten behindern nicht das Inverkehr-
bringen und die Inbetriebnahme von mit dem EG-Zeichen

versechenen Geriten in ihrem Hoheitsgebiet.

(2) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, daf8

— fiir klinische Priifungen bestimmte Gerite spezialisierten
Arzten zu diesem Zweck zur Verfiigung gestellt werden,
wenn sie die in Artikel 10 sowie in Anhang 6 vorgesehe-
nen Bedingungen erfiillen;

— Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht und in Betrieb
genommen werdén, wenn sie die in- Anhang 6 vorgesehe-
nen Bedingungen erfiillen und wenn ihnen die in diesem
Anhang genannte Erklarung beigefiigt ist.

Diese Gerite tragen nicht das EG-Zeichen.

(3)  Die Mitgliedstaaten behindern nicht, daff insbesonde- .
re bei Messen, Ausstellungen und Vorfithrungen den Bestim-
mungen dieser Richtlinie nicht entsprechende Gerite ausge-
stellt werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf
hinweist, daff sie den Anforderungen der Richtlinie nicht

(*) ABL Nr. L 139 vom 23. 5. 1989, S. 19.
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entsprechen.und erst in Betrieb genommen werden konnen,
-wenn der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niederge-
lassener Bevollmichtigter ihre Ubereinstimmung mit diesen
Anforderungen hergestellt hat.

(4) Die Mitgliedstaaten kénnen verlangen, daff die An-
gaben gemifl Anhang 1 Abschnitte 13, 14 und 15 zum
Zeitpunkt der Inbetriebnahme eines Gerites in ihrer (ihren)
jeweiligen Amtssprache(n) vorliegen.

Artikel §

Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der grundle-
genden Anforderungen gemif Artikel 3 bei Geriten aus, die
den einschligigen nationalen Normen zur Durchfiihrung der

harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der -

Europdischen Gemeinschaften veréffentlicht wurden, ent-
sprechen; die Mitgliedstaaten verdffentlichen die Fundstellen
dieser nationalen Normen.

Artikel 6

(1)  Istein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffas-
sung, daf die in Artikel 5 genannten harmonisierten Normen
den in Artikel 3 genannten grundlegenden Anforderungen

nicht voll entsprechen, so bringt die Kommission oder der .

betreffende Mitgliedstaat die Angelegenheit vor den durch
die Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Stindigen Aus-
schuff unter Darlegung der Griinde. Der Ausschufl nimmt
hierzu umgehend Stellung.

Aufgrund der Stellungnahme des genannten Ausschusses teilt
die Kommission den Mitgliedstaaten die Maflnahmen mit,
die in bezug auf die in Artikel 5 genannten Normen und ihre
Veroffentlichung zu ergreifen sind.

(2): Es wird ein Stindiger Ausschuff aus- Vertretern der
Mitgliedstaaten eingesetzt; den Vorsitz im Ausschuff fihrt
ein Vertreter der Kommission.

Der Ausschuf8 gibt sich eine Geschiftsordnung.

Der Ausschuf§ kann nach dem nachstehenden Verfahten mit
jeder Frage im Zusammenhang mit der Durchfiihrung und
praktischen Anwendung dieser Richtlinie befaflt werden.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuf§
einen Entwurf der zu treffenden Maffnahmen. Der Ausschuf$
gibt — erforderlichenfalls durch Abstimmung —  unter
Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage
eine Stellungnahme zu diesem Entwurf ab.

Die Stellungnahme wird in das Protokoll aufgenommen;
dariiber hinaus hat jeder Mitgliedstaat das Recht zu verlan-
gen, dafl sein Standpunkt im Protokoll festgehalten wird.

Die Kommission beriicksichtigt soweit wie méglich die
Stellungnahme des Ausschusses. Sie unterrichtet den Aus-
schuf§ dariiber, inwieweit sie seine Stellungnahme beriick-
sichtigt hat.

Artikel 7

(1) . Stellt ein Mitgliedstaat fest, dafl die in Artikel 1 Absatz
2 Buchstaben c) und d) genannten Gerite die Gesundheit
und/oder die Sicherheit der Patienten, der Anwender oder
gegebenenfalls Dritter gefihrden kénnen, auch wenn sie
sachgemif in Betrieb genommen und ihrer Zweckbestim-
mung entsprechend verwendet werden, so ergreift er alle
zweckdienlichen Mafinahmen, um diese Gerite vom Markt
zuriickzuziehen oder ihr Inverkehrbringen oder ihre Inbe-
tricbnahme zu verbieten oder einzuschrinken.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission unverziiglich
von dieser Mafinahme,- begriindet seine Entscheidung und -
gibt insbesondere an, ob die Abweichung von den Anforde-
rungen dieser Richtlinie zuriickzufiihren ist auf

a) - die Nichteinhaltung der in Artikel 3 genannten grund-
legenden Anforderungen, wenn das Gerit ganz oder
teilweise den in Artikel 5 genannten Normen nicht
entspricht,

b) die mangelhafte Anwendung dieser Normen,

c) einen Mangel dieser Normen selbst.

(2) Die Kommission konsultiert unverziiglich die Betrof-
fenen. Stellt die Kommission nach dieser Anhérung fest,

—. daf die Mafinahme gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie
hiervon unverziiglich den Mitgliedstaat, der die Maf$nah-
me getroffen hat, sowie die anderen Mitgliedstaaten. Ist
die in Absatz 1-genannte Entscheidung in einem Mangel
der Normen begriindet, so befafft die Kommission nach
Anhorung der Betroffenen den in Artikel 6 Absatz 1
genannten Ausschuff innerhalb von zwei Monaten,
sofern der Mitgliedstaat, der die Entscheidung getroffen
hat, diese aufrechterhalten will, und leitet das in Artikel 6
Absatz 1 genannte Verfahren ein;

— daf3 die Mainahme nicht gerechtfertigt ist, so unterrich-
tet sie davon unverziiglich den Mitgliedstaat; der die
Mafinahme getroffen hat, sowie den Hersteller oder
seinen in der Gemeinschaft niedergelassenen Bevollmach-
tigten.

(3) Ist ein den Anforderungen dieser Richtlinie nicht
entsprechendes Gerdt mit dem EG-Zeichen versehen, so
ergreift der zustindige Mitgliedstaat gegeniiber demjenigen,
der das Zeichen angebracht hat, die geeigneten Mafinahmen
und unterrichtet hiervon die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten.

(4) Die Kommission vergewissert sich, daf§ die Mitglied-
staaten iiber den Verlauf und die Ergebnisse dieses Verfah
rens unterrichtet werden. . :

Artikel 8

(1)  Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Maf3-
nahmen, damit die ihnen zur Kenntnis gebrachten Angaben
zu den nachstehend beschriebenen Vorkommnissen im
Zusammenhang mit einem Gerit zentral erfaflt und bewertet
werden: '
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a) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie 1ede
Unsachgemafheit der Gebrauchsanweisung eines Geri-
tes, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer Verschlech-
terung des Gesundheitszustandes. eines Patienten zu
fiihren, oder die dazu gefiihrt hat;

b) jeder technische oder medizinische Grund, der zur
Riicknahme eines Gerites vom Markt durch den Her-
steller gefiihrt hat.

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten unbeschadet des
Artikels 7 unverziiglich die Kommission und die anderen

Mitgliedstaaten iiber die in Absatz 1 genannten Vorkomm- .

nisse sowie iiber die diesbeziiglich ergriffenen oder in Aus-
sicht genommenen Maffnahmen.

Artikel 9

(1)~ Fir alle Gerite mit Ausnahme der Sonderanfertigun-
gen und der fiir klinische Priifungen bestimmten Gerite muf§
der Hersteller, damit das EG- Zexchen angebracht werden
~ kann, nach seiner Wahl

a) das Verfahren der EG-Konformititserklirung gemifl
Anhang 2 einhalten

oder

b) das Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemifd
Anhang 3 einhalten, und zwar in Verbindung mit

i) dem Verfahren der EG-Priifung gemifl Anhang 4
oder

ii) dem Verfahren der EG-Erklirung zur Ubereinstim-
mung mit dem Baumuster gemif! Anhang 5.

(2)  Bei Sonderanfertigungen hat der Hersteller vor dem
Inverkehrbringen jedes Gerites die Erklirung gemif
Anhang 6 auszustellen.

(3) Die in den Anhingen 3, 4 und 6 vorgesehenen
Verfahren kénnen gegebenenfalls von dem in der Gemein-
schaft niedergelassenen Bevollmichtigten des Herstellers
gefiihrt werden.

(4) Die Unterlagen und der Schriftwechsel iiber die
Verfahren gemifl den Absitzen 1, 2 und 3 werden in einer
Amtssprache desjenigen Mitgliedstaats erstellt, in dem diese
Verfahren durchgefiihrt werden, und/oder in einer Sprache,
die von der nach Artikel 11 benannten Stelle anerkannt
wird.

Artikel 10

(1)  Beifiir klinische Prﬁfungenbbestimmten Geriten iiber-

mittelt der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft nieder-.

gelassener Bevollmichtigter die Erklirung gemif§ Anhang 6
den zustidndigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem die
Priifungen durchgefiihrt werden sollen, mindestens sechzig
Tage vor Beginn der Priifungen.

(2)  Der Hersteller kann mit den betreffenden klinischen
Priifungen nach Ablauf einer Frist von sechzig Tagen nach
Anmeldung beginnen, es sei denn, die zustindigen Beh6rden

haben ihm. innerhalb dieser Frist eine .auf Griinde der-
offentlichen Gesundheit oder der offentlichen - Ordnung
gestiitzte gegenteilige Entscheidung mitgeteilt.

(3) Die Mitgliedstaaten ergreifen, falls erforderlich, die
geeigneten Mafinahmen zur Sicherung der o6ffentlichen
Gesundheit-und offentlichen Ordnung.

Artikel 11

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt den anderen Mitglied-
staaten und der Kommission die Stellen, die er mit der
Durchfithrung der Aufgaben im Zusammenhang mit den

_ Verfahren gemif den Artikeln 9 und 13 beauftragt hat (im

folgenden als ,,benannte Stellen“ bezeichnet), die spezifischen
Aufgaben jeder Stelle sowie deren Kennzeichen.

Die Kommission veréffentlicht im Amtsblatt der Europdi-

schen Gemeinschaften eine Liste der benannten Stellen mit -
deren jeweiligen Aufgaben und sorgt fiir die Fortschreibung

der Liste.

(2)  Die Mitgliedstaaten wenden fiir die Beauftragung der
Stellen die in Anhang 8 aufgefiihrten Mindestkriterien an.
Von den Stellen, die den in den einschligigen harmonisierten
Normen festgelegten Kriterien entsprechen, wird angenom-
men, daff sie den einschligigen Mindestkriterien entspre-
chen.

(3) Ein Mitgliedstaat, der.eine Stelle benannt hat, zieht
diese Benennung zuriick, wenn er feststellt, dafl diese Stelle
den Kriterien gemaf§ Absatz 2 nicht mehr entspricht. Er setzt
unverziiglich die anderen Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion davon in Kenntnis.

(4) Die benannte Stelle und der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtigter legen ein-
vernehmlich die Fristen fiir den Abschluf§ der in den Anhin-
gen 2 bis 5 vorgesehenen Bewertungs- und Uberpriifungsver-
fahren fest.

Artikel 12

(1) Gerite — mit Ausnahme der Sonderanfertigungen .
und der fiir klinische Priifungen bestimmten Gerite — die als
den grundlegenden Anforderungen gemif Artikel 3 entspre-
chende Gerite gelten, miissen als EG-konform gekennzeich-
net sein.

(2) . Das EG-Konformititszeichen gemif§ Anhang 9 muf§
in deutlich sichtbarer, leicht lesbarer und unausléschbarer
Form auf der Sterilverpackung und, falls vorhanden, auf der
Handelsverpackung sowie auf der Gebrauchsanweisung
angebracht sein.

Es mufl das Kennzeichen der benannten Stelle hinzugefiigt
sein, die fiir die Durchfilhrung der Verfahren gemifl den
Anhingen 2, 4 und $§ verantwortlich ist.

(3)  Zeichen, die mit dem EG-Konformititszeichen ver-
wechselt werden kénnen, diirfen nicht angebracht werden.
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Artikel 13

Wird festgestellt, daff das EG-Zeichen zu Unrecht ange-
bracht wurde, insbesondere an Geriten,

— die nicht den einschligigen Normen gemafl Artikel §
entsprechen, wenn sich der Hersteller fiir die Einhaltung
dieser Normen entschieden hat;

— die keinem genehmigten Baumuster entsprechen;

— -die einem genehmigten Baumuster entsprechen, das den
einschlagigen grundlegenden Anforderungen nicht ent-
spricht; ‘

— bei denen der Hersteller seinen Verpflichtungen gemifl

der einschligigen EG-Konformititserklarung nicht nach-
gekommen ist,

so trifft. die betreffende benannte Stelle die geeigneten
Maflnahmen und unterrichtet dariiber umgehend den
zustindigen Mitgliedstaat.

Artikel 14

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entschei-

dung, die ein Verbot oder eine Einschrankung des Inverkehr-

bringens und/oder der Inbetriecbnahme eines Gerites zur
Folge hat, ist genau zu begriinden. Sie wird dem Betroffenen
unverziiglich unter Angabe der Rechtsmittel, die nach den in
diesem Mitgliedstaat geltenden Rechtsvorschriften eingelegt
werden kénnen, und der Rechtsmittelfristen mitgeteilt.

Artikel 15
'Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daff alle Beteiligten, die

mit der Anwendung dieser Richtlinie zu tun haben, verpflich-
tet sind, alle bei der Durchfiihrung ihrer Aufgaben gewon-

nenen Informationen vertraulich zu behandeln. Davon wer-
den die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten und der benann-
ten Stellen zur gegenseitigen Unterrichtung und zur Verbrei-
tung von Warnungen nicht beriihrt.

Artikel 16

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen vor
dem 1. Juli 1992 die Rechts- und Verwaltungsvorschriften,
die erforderlich sind, um dieser Richtlinie nachzukommen.
Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in Kennt-
nis..

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 1. Januar 1993 an.

(2)- Die Mitgliedstaten teilen der Kommission den Wort-
laut der innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.:

(3)  Die Mitgliedstaaten lassen bis zum 31. Dezember
1994 das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von

Geriten zu, die den in ihrem Hoheitsgebiet am 31. Dezember
1992 geltenden Vorschriften entsprechen.

Artikel 17

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 20. Juni 1990.

Im Namen des Rates
Der Prasident
D. J. OMALLEY
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ANHANG 1
GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN

I. - ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1. Die Gerite sind so auszulegen und herzustellen, daf ihre Verwendung weder den klinischen Zustand noch
die Sicherheit der Patienten gefihrdet, wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen und zu-den
vorgesehenen Zwecken implantiert sind.. Sie diirffen weder fiir die Personcn, die die Implantation
vornehmen, noch gegebenenfalls fiir Dritte eine Gefahr darstellen.

2. Die Gerite miissen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen erbringen, d. h. sie-miissen so ausgelegt
und hergestellt sein, dafl sie geeignet sind, eine oder mehrere der in Artikel 1  Absatz 2 Buchstabe a)
genannten Funktionen zu erfiillen, und zwar entsprechend den Angaben des Herstellers.

3. Die Merkmale und die Leistungen gemif§ den Abschnitten 1 und 2 diirfen sich nicht derart dndern, daf§ der
klinische Zustand und die Sicherheit- dér Patienten und gegebenenfalls: von: Dritten wihrend der vom
Hersteller vorgesehenen Lebensdauer der Gerite gefihrdet werden, wenn diese Gerite Belastungen
ausgesetzt sind, die unter normalen Einsatzbedingungen auftreten kénnen.

4. Die Gerite sind so auszulegen, herzustellen und zu'verpacken, daff sich ihre Merkmale und ihre Leistungen .
unter den vom Hersteller vorgesehenén Lagerungs- und Transportbedingungen (Temperatur Feuchtigkeit
usw.) nicht dndern.

5. Etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen diirfen unter Beriicksichtigung der vorgegebenen Leistungen -
keine unvertretbaren Risiken darstellen.

II. ANFORDERUNGEN FUR DIE AUSLEGUNG UND DIE KONSTRUKTION

6. Die vom Hersteller bei der Auslegung-und der Konstruktion der Gerite gewihlten Lésungen miissen sich
nach den Grundsitzen der integrierten Sicherheit richten, und zwar unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der Technik.

7. Die implantierbaren Gerite miissen in geeigneter Weise ausgelegt, hergestellt und in nicht wiederverwend-
baren Verpackungen abgepackt sein, so daf sie beim Inverkehrbringen steril sind und diese Eigenschaft
unter den” vom Hersteller vorgesehenen. Lagerungs- und Transportbedingungen bis zum Offnen der
Verpackung fiir die Implantation beibehalten.

8. Die Gerite miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf§ folgende Rmken ausgeschlossen oder so weit wie
moglich verringert werden:

— Verletzungsgefahren im Zusammenhang mit ihren physikalischen Eigenschaften, einschlieRlich der
Abmessungen;

— Gefahren im Zusammenhang mit der Verwendung der Energiequellen, wobei bei der Verwendung von
elektrischer Energie besonders auf Isolierung, Ableitstréme und Erwirmung der Gerite zu achten
ist;

— Gefahren im Zusammenhang mit verniinftigerweise vorhersehbaren Umgebungsbedingungen, insbe-
sondere im Zusammenhang mit Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen
Entladungen, Druck und Druckschwankungen, Beschleunigung;

— Gefahren im Zusammenhang mit medizinischen Eingriffen, insbesondere bei- der Anwendung von
Defibrillatoren oder Hochfrequenz-Chirurgiegeriten;

— Gefahren im Zusammenhang mit ionisierenden Strahlungen, die von radioaktiven-Stoffen freigesetzt
werden, die unter Einhaltung der Schutzanforderungen der Richtlinie 80/836/Euratom (), in der
Fassung der Richtlinie 84/467/Euratom (2), sowie der Richtlinie 84/466/Euratom (3) in dem Gerit
enthalten sind;

— Gefahren, die sich dadurch ergeben konnen, dafl keine Wartung oder Kalibrierung vorgenommen
werden kann, insbesondere Gefahren-im Zusammenhang mit
- einer iibermifligen Zunahme der Ableitstrome;
— einer Alterung der verwendeten Werkstoffe;
— einer iibermafligen Wirmeentwicklung des Gerites;:
— nachlassender Genauigkeit einer Me8- oder Kontrollvorrichtung.
() ABL. Nr. L 246 vom 17. 9. 1980, S. 1.

(2) ABL Nr. L 265 vom 5. 10. 1984, S. 4.
(*) ABIL Nr. L 265 vom 5. 10. 1984, S, 1.
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9. Die Gerite miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daff die Merkmale und die Leistungen gemif den unter
Ziffer I genannten allgemeinen Anforderungen gewihrleistet sind, wobei besonders auf folgende Punkte zu
achten ist:

— Auswahl der eingesetzten Werkstoffe, insbesondere hinsichtlich der Toxizitit;

— wechselseitige Vertriglichkeit zwischen den eingesetzten Werkstoffen und den Geweben, biologischen
Zellen sowie Korperfliissigkeiten, und zwar unter Beriicksichtigung der vorgesehenen Verwendung des
Gerites;

— Vertriglichkeit der Gerite mit den Stoffen, die sie abggben sollen;

— Qualitit der Verbindungsstellen, insbesondere in sicherheitstechnischer Hinsicht;
— Zuverlassigkeit der Energiequelle; .

— gegebenenfalls angemessene Dichtigkeit; .

— einwandfreies Funktionieren der Steuerungs-, Programmierungs- und Kontrollsysteme, einschlieflich
der Software.

10.  Gehort zu den Bestandteilen eines Gerites ein Stoff, der bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im
Sinne von. Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG angesehen werden kann und dessen Wirkung in
Verbindung mit dem Gerit seine Bioverfligbarkeit herbeifithren kann, sind die Sicherheit, die Qualitit
und der Nutzen dieses Stoffes unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Gerites-entsprechend -
den geeigneten Verfahren der Richtlinie. 75/318/EWG ('), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
89/341/EWG (2), zu tiberpriifen.

11.  Die Gerite und gegebenenfalls ihre Bauteile miissen so kenntlich gemacht sein, daf jede geeignete
Mafnahme ergriffen werden kann, die aufgrund der Feststellung einer méglichen Gefihrdung in
Zusammenhang mit den Geriten und den Bauteilen geboten erscheint. -

12.  Die Gerite miissen einen Code zur eindeutigen Identifizierung des Gerites (insbesondere in bezug auf Typ
und Herstellungsjahr) und des Herstellers aufweisen; dieser Code muf§ sich gegebenenfalls ohne operativen
Eingriff ermitteln lassen.

13.  Werden auf einem Gerit oder seinen Zubehérteilen fiir den Bétrieb des Geriites erforderliche Anleitungen
gegeben oder werden auf ihnen Betriebs- oder Regelparameter mit Hilfe von Anzeigesystemen angegeben;
missen diese Informationen fiir den Anwender und gegebenenfalls fiir den Patienten verstindlich sein.

14.  Jedes Gerit muf mit folgenden leicht lesbaren und unausléschlichen Angaben, gegebenenfalls in Form
allgemein anerkannter Symbole, versehen sein: :

14.1. Auf der Steril-Verpackung: -
— Sterilisationsverfahren;
— Kenntlichmachung dieser Verpackung als Steril-Verpackung;
— der Name und die Anschrift des Herstellers;
— die Bezeichnung des Geriites;

— bei einem fiir klinische Priifungen bestimmten Gerit der Hinweis ,ausschlieflich fiir klinische
Priifungen®;

— bei einer Sonderanfertigung der Hinweis ,Sonderanfertigung*;
— Hinweis, daf sich-das implantierbare Gerit in sterilem Zustand befindet;
— die Angabe des Monats und des Jahres der Herstellung;

— die Angabe des Verfalldatums fiir die gefahrlose Implantation des Gerites.

14.2; Auf der Handelsverpackung:
- der Name und die Anschrift des Herstellers;
— die Bezeichnung des Gerites;
— die Zweckbestimmung des Gerites;
— die einschligigen Verwendungsmerkmale;

— bei einem fiir klinische Priifungen bestimmten Gerit der Hinweis ,ausschlieflich-fiir klinische
Prifungen®;

. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 1.
Nr. L 142 vom 25. 5. 1989, S. 11.
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— bei einer Sonderanfertigung der Hinweis »Sonderanfertigung®;

— Hinweis, daf sich das implantierbare Gerit in sterilem Zustand befindet;
— die Angabe des Monats und des Jahres der Hers;ellung;

— die Angabe des Verfalldatums fiir die gefahrlose Implantation des Geriites;
— die Bedingungen fiir Transport und Lagerung des Gerites.

15.  Jedem Gerit mufi, wenn es in den Vcrkehr gebracht wird, eine Gebrauchsanweisung beigefiigt sein, die
folgende Angaben enthilt:

— das Jahr der Genehmigung zum Anbringen des EG-Zeichens;

— die Angaben gemiR den Abschnitten 14.1 und 14.2 mit Ausnahme jeweils des achten und neunten
Gedankenstrichs; .

— die Leistungsdaten gemif Abschnitt 2 sowie etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen;

— die erforderlichen Angaben, anhand derer der Arzt das geeignete Gerat sowie. die entsprechende
Software und die entsprechenden Zubehérteile auswihlen kann;

— die Angaben zur Anwendung, die es dem Arzt sowie gegebenenfalls dem Patienten erméglichen, das
Gerit, seine Zubehdrteile und seine Software ordnungsgemif zu verwenden, sowie die Angaben iiber
Art, Umfang und Fristen der Kontrollen und Funktonsiiberpriifungen und gegebenenfalls die
Wartungsmafinahmen;

— die zweckdienlichen Informationen, die zur Vermeidung bestimmter Risiken im Zusammenhang mit
der Implantation des Gerites gegebenenfalls zu beachten sind;

— die Informationen zu den Gefahren wechselseitiger Beeinflussung (*), die sich durch das Gerit bei
speziellen Untersuchungen oder Behandlungen ergeben;

— die Anweisungen fiir den Fall, daff die Steril-Verpackung beschidigt wud und gegebenenfalls die
Angabe geeigneter Resterilisationsmethoden;

— gegebenenfalls der Hinweis, daf8 das Gerit nur wiederverwendet werden kann, nachdem es zur
Etfiillung der grundlegenden Anforderungen unter der Verantwortung des Herstellers aufbereitet
worden ist:

Die Gebrauchsanweisung muff ferner Angaben enthalten, anhand derer der Arzt den Patienten iiber

Gegenanzeigen und Vorsichtsmaffnahmen unterrichten kann. Diese Angaben betreffen insbesondere

folgendes:

— die Informationen zur Bestimmung der Lebensdauer der Energiequelle;
— die Vorsichtsmafinahmen im Falle von Leistungsinderungen des Gerites;

— die Vorsichtsmafinahmen fiir den Fall, daff das Gerat unter vemﬁnftigerw‘eisc vorhersehbaren
Umgebungsbedingungen Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladun-
gen, Druck oder Druckschwankungen, Beschleunigung usw. ausgesetzt ist;

— die geeigneten Informationen iiber das von dem betreffenden Geriit abzugebende Arzneimittel.

16.  Die Bestitigung, daf8 die Anforderungen an Merkmalen und Leistungen gemif den unter Ziffer 1
genannten allgemeinen Anforderungen an das Gerit unter normalen Verwendungsbedingungen erfill
werden, sowie die Beurteilung von Nebenwirkungen oder unerwiinschten Wirkungen miissen sich auf
klinische Daten stiitzen, die gemif Anhang 7 gewonnen-worden sind.

E’.)—Unter »wechselseitiger Beeinflussung* sind die negativen Einfliisse zu verstehen, die bei Untersuchungen oder Behandlungen
verwendete Instrumente auf das Gerit oder das Gerit auf diese Instrumente ausiiben.
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ANHANG 2

'EG-KONFORMITATSERKLARUNG

: (vollstindiges Qualititssicherungssystem)

1. Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitatssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die
Endkontrolle der betreffenden Produkte nach Maflgabe der Abschnitte 3 und 4 an. Er unterliegt der
EG-Uberwachung gemafl Abschnitt 5.

2. Als EG-Konformititserklirung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem der Hersteller, der den
Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, sicherstellt und erklirt, daff die betreffenden Produkte den
einschligigen Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller bringt das EG-Zeichen gemiﬁ Artikel 12 an und stellt eine schriftliche Konformitatserkla-

" rung aus. Diese Erklirung, die sich auf eines oder mehrere bestimmte-Produktexemplare erstreckt, wird
vom Hersteller aufbewahrt. Dem EG-Zeichen ist das Kennzeichen der fir die EG- Uberwachung
verantwortlichen benannten Stelle hmzuzufugen

3. Qualititssicherungssystem

3.1.  Decr Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualititssicherungssystems bei einer benannten
Stelle ein.

Der Antrag muf folgendes enthalten:
— alle zweckdienlichen Informationen iiber die Produktkategorie, deren Fertigung vorgesehen ist;
— die Dokumentation zum Qualititssicherungssystem;

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualititssicherungssystem
ergeben, zu erfiillen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualititssicherungssystem zu unterhalten, um dessen Eignung und
Wirksamkeit zu gewihrleisten;

— eine Zusicherung des Herstellers, ein Uberwachungssystem nach dem Verkauf einzufithren und auf
dem neuesten Stand- zu halten. Die Zusicherung schlieft die Verpflichtung des Herstellers ein, die
zustindigen Behorden iiber folgende Vorkommnisse.unverziiglich zu umerrlchten, sobald er davon
Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede Unsachgemigheit der Gebrauchsanwei-
sung eines Gerites, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes eines Patienten zu fithren, oder die dazu-gefiihrt hat;

ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Riicknahme eines-Gerites vom Markt durch
den Hersteller gefiihrt hat.

3.2.  Mit Hilfe des Qualititssicherungssystems muf§ die Ubereinstimmung der Produkte mit den einschligigen
Bestimmungen dieser Richtlinie auf allen Stufen von der Auslegung bis zur Endkontrolle sichergestellt
werden.

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualititssicherungssy-
stem zugrunde legt, miissen in Form von Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen systematisch
und geordnet in eine Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation zum Qualititssiche-
rungssystem mufl eine- einheitliche Interpretation der Qualititssicherungsstrategie und -verfahren,
beispielsweise in Form von Programmen, Plinen, Handbiichern und Aufzeichnungen zur Qualitétssiche-
rung ermdglichen.

Sic umfaflt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualifétsziele des Herstellers.

b) . Organisation des Unternehmens, insbesondere

— Organisationsstrukturen, Verantwortungsbereiche der mit Fiihrungsaufgaben betrauten Personen
und deren organisatorische Befugnisse in bezug auf dle Qualitit bei der Auslegung und der
Fertigung ‘der Produkte;

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualititssicherungssystems, insbesondere von dessen
Eignung zur Sicherstellung der angestrebten Auslegungs- und Produktqualitit, einschlieflich der
Kontrolle iiber nichtkonforme Produkte.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2,

4.3.

c) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, insbesondere -

— Spezifikationen fiir die Auslegung, einschliellich der Normen, die angewandt werden, sowie eine
Beschreibung der Losungen zur Einhaltung der auf die Produkte anwendbaren grundlegenden
Anforderungen, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht oder nicht vollstindig angewandt
werden;

— Techniken zur Kontrolle und Uberwachung der Auslegung, Verfahren und Malnahmen, die bei
der Produktauslegung systematisch zum Einsatz kommen.
d) Qualititssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Fertigung, insbesondere

— Verfahren und Methoden insbesondere bei- der Sterilisation, bei der Beschaffung und bei -der
Ausarbeitung der relevanten Unterlagen;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder.

sonstigen einschligigen Unterlagen im Verlauf aller Fertigungsstufen erstellt und auf dem neuesten
Stand gehalten werden.

e) Geeignete Priifungen und Tests, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefiihrt werden,
sowie Angabe ihrer Haufigkeit und der verwendeten Priifgerite. .

Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 13 fithrt die benannte Stelle eine formliche Uberpriifung
(Audit) des Qualititssicherungssystems durch; um festzustellen, ob es den Anforderungen nach- Ab-

schnitt 3.2 entspricht. Bei Qualititssicherungssystemen,.die auf der Umsetzung der entsprechenden.

harmonisierten Normen beruhen, geht sie von der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied der iiberpriifenden Gruppe muf§ Erfahrungen in der Bewertung der betreffenden
Technologie haben. Das Bewertungsverfahren schlieft eine Besichtigung der Betriebsstitten des Herstellers
ein. :

Die Entscheidung wird dem Hersteller nach der abschliefenden Besichtigung zugestellt, Sie umfaflt die
Ergebnisse der Uberpriifung sowie den begriindeten Bewertungsbefund.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem genehmigt hat, iiber alle
geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die benannte Stelle ‘bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und tberpriift, ob das geinderte
Qualititssicherungssystem den Anforderungen nachi Abschnitt 3.2 entspricht; sie stellt ihre Entscheidung
dem Hersteller zu. Diese Entscheidung enthilt die Ergebnisse der Uberpriifung sowie den begriindeten
Bewertungsbefund.

Priifung der Produktauslegung

Der Hersteller stellt, abgesehen von den ihm gemif Abschnitt 3 obliegenden Verpflichtungen, einen
Antrag auf Priifung der Auslegungsdokumentation zu dem Produkt, dessen Fertigung bevorsteht und das
zu der in Abschnitt 3.1 genannten Kategorie zihlt.

Anhand des Antrags, aus dem die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des betreffenden
Produkts hervorgehen, muff sich beurteilen lassen, ob es den. Anforderungen dieser Richtlinie
entspricht,

Der Antrag umfafit insbesondere
— die Spezifikationen fiir die Auslegung, einschlieflich der angewandten Normen;

— den erforderlichen Nachweis ihrer Angemessenheit, insbesondere-falls die in Artikel 5 genannten
Normen nicht oder nicht vollstindig angewandt worden sind. Hierzu - zihlen die Ergebnisse
entsprechender -Tests, die vom Hersteller selbst oder in seinem Namen durchgefiihrt wurden;

— die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Gerites ein Stoff im Sinne des Anhangs 1 Abschnitt 10 gehére,
dessen Wirkung in Verbindung mit dem Gerit seine Bioverfiigbarkeit herbeifiihren kann, sowie die
Daten iiber die in diesem Zusammenhang durchgefiihrten Tests;

— die klinischen-Daten gemifl Anhang 7; .

— einen Entwurf der Gebrauchsanweisung. .

Die benannte Stelle priift den Antragund stellt; falls di¢ Auslegung den einschligigen Bestimmungen dieser
Richtlinie entspricht, dem Antragsteller eine EG-Auslegungspriifbescheinigung aus. Die benannte Stelle
kann verlangen, daf fiir die Antragstellung zusitzliche Tests oder Priifungen durchgefithrt werden, damit
die Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Richtlinie beurteilt werden kann. Die Bescheinigung
enthilt die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit sowie die zur Identifizierung der
genehmigten Auslegung erforderlichen Angaben und gegebenenfalls eine Beschreibung der Zweckbestim-
mung des Produkts.
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4.4, Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Auslegungspriifbescheinigung ausgestellt hat, .
tiber alle Anderungen an der genehmigten Auslegung. Diese Anderungen miissen von der benannten Stelle,.
die die EG-Auslegungspriifbescheinigung ausgestellt hat, zusitzlich genehmigt werden, wenn sie die
Ubereinstimmung des Produkts mit den grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie oder mit den
vorgeschriebenen Verwendungsbedingungen beriihren kénnen. Diese Zusatzgenehmigung wird in Form
eines Nachtrags zur EG-Auslegungspriifbescheinigung erteilt.

s. Uberwachung

5.1, Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, daff der Hersteller die Verpflichtungen, die sich aus dem
" genehmigten Qualititssicherungssystem ergeben, ordnungsgemafS einhilt.

5.2, Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfiihrung aller erforderlichen Inspektionen und stellt
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere

— die Dokumentation zum Qualititssicherungssystem;

— die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualititssicherungssystems vorgesehen sind,
wie z. B. Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.;

— die Daten, die in dem die Fertigung betreffenden Teil des Qualititssicherungssystems vorgesehen sind,
wie z, B. Kontrollberichte, Test- und Kalibrierdaten, Befahigungsnachweise des betreffenden Personals -
usw.

5.3.  Die benannte Stelle fiihrt regelmifig die erforderlichen Inspektionen und Bewertungen durch, um sich
davon zu iiberzeugen, daff der Hersteller das genehmigte Qualitdtssicherungssystem anwendet, und
iibermittelt dem Hersteller einen Bewertungsbericht.

5.4, Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen beim Hersteller durchfiihren.
Hieriiber erhilt der Hersteller einen Bericht.

6. Die benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die einschligigen Informationen iiber die erteilten,
versagten und zuriickgezogenen Genehmigungen von Qualititssicherungssystemen mit.
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4.1.

4.2.

4.3;

4.4,

ANHANG 3
EG-BAUMUSTERPRUFUNG

Als EG-Baumusterpriifung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem eine benannte Stelle feststellt und
bescheinigt, daff ein fiir die vorgesehene Produktion reprisentatives Exemplar den einschligigen
Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht.

Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft niedergelas-
senen Bevollmachtigten bei einer benannten Stelle zu stellen.
Der Antrag muf8 folgende Angaben enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie Name und Anschrift des Bevollmichtigten, wenn der Antrag
durch diesen gestellt wird;

— eine schriftliche Erklirung, daf der Antrag nicht bei einer anderen benannten Stelle eingereicht worden
ist; s '
— die Dokumentation gemif- Abschnitt 3, die zur Beurteilung der Ubereinstimmung des fiir die

vorgesehene Produktion reprisentativen Exemplars (nachstehend  ,Baumuster® genannt) mit den
Anforderungen dieser Richtlinie erforderlich ist:

Der Antragstellér stellt der benannten Stelle ein Baumuster zur Verfiigung. Die benannte Stelle kann
erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters verlangen.

Aus der Dokumentation miissen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des Produkts
hervorgehen. Die Dokumentation muf§ insbesondere folgende Angaben und Einzelunterlagen enthal-
ten:

— eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;

— Konstruktionszeichnungen, geplante Fertigungsverfahren insbesondere hinsichtlich der Sterilisation
sowie Plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen usw.;

— die zum Verstindnis der Zeichnungen und Pline sowie der Funktionsweise des Produkts erforderlichen
Beschreibungen und Erlduterungen;

— eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen gemif Artikel 5 sowie eine Beschreibung der
Lésungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, falls die in Artikel § genannten Normen
nicht oder nicht vollstindig angewandt worden sind;

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen, technischen Tests usw.;

— die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Geriits ein Stoff im Sinne des Anhangs, 1 Abschnitt 10 gehort,
dessen Wirkung in Kombination mit-dem Gerit seine Bioverfiigbarkeit herbeifiihren kann, sowie die
Daten iiber die in diesem Zusammenhang durchgefiihrten Tests;

— die klinischen Daten gemif8 Anhang 7;

— den Entwurf der Gebrauchsanweisung.
Die benannte Stelle geht bei der Baumusterpriifung wie folgt vor:

Sie priift und bewertet die Dokumentation und dberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit
dieser hergestellt wurde; sie stellt fest, welche Bauteile entsprechend den einschligigen Bestimmungen der
Normen gemifl Artikel 5 -ausgelegt sind und bei welchen Bauteilen sich die Auslegung nicht auf diese
Normen stiitzt.- ‘

Sie fithrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder 1ift diese durchfiihren, um zu

iiberpriifen, ob die vom Hersteller gewihlten Lsungen die grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie

einhalten, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht oder nicht vollstindig angewandt worden
sind.

Sie fiihrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder 1aft diese durchfithren, um zu
uberpriifen, ob die einschligigen Normen; falls sich der Hersteller fiir ihre Anwendung entschieden hat,
tatsichlich beriicksichtigt worden sind.

Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Priifungen und erforderlichen Tests durchgefiihrt
werden.
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Entspricht das Baumuster den Bestimmungen dieser Richtlinie, so stellt die benannte Stelle dem
Antragsteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den Namen und die
Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Bescheinigung
sowie die zur Identifizierung des genehmigten Baumusters erforderlichen Angaben.

Die wesentlichen Teile der Dokumentation werden der Bescheinigung beigefiigt; eine Abschrift verbleibt
bei der benannten Stelle.

Der Antragsteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat,
iiber alle am genehmigten Produkt vorgenommenen Anderungen.

Diese Anderungen miissen von der benannten Stelle, die die EG-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt
hat, zusitzlich genehmigt werden, wenn sie die Ubereinstinmung des Produkts mit den grundlegenden
Anforderungen oder mit den vorgesehenen Verwendungsbedingungen beriihren kénnen. Diese Zusatzge-
nehmigung wird gegebenenfalls in Form eines Nachtrags zur urspriinglichen EG-Baumusterpriifbeschei-
nigung erteilt.

Jede benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die-einschligigen Informationen tiber die erteilten,
versagten und zuriickgezogenen EG-Baumusterpriifbescheinigungen und zu den Nachtrigen mit.

Die anderen benannten Stellen konnen eine Abschrift der EG-Baumusterpriifbescheinigungen und/oder
von deren Nachtrigen erhalten. Die Anlagen zu den Bescheinigungen werden ihnen auf begriindeten
Antrag und nach vorheriger- Unterrichtung des Herstellers zur Verfiigung-gestellt.
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5.1,

5.2

5.3.

5.4,

ANHANG 4
EG-UBERPRUFUNG

Die EG-Priifung ist die Mafnahme, mit der eine benannte Stelle Giberpriift und bescheinigt, daf§ die
Produkte mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster iibereinstimmen und
den einschligigen Anforderungen dieser.Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller hat vor Beginn der Herstellung eine Dokumentation zu erstellen, in der die Herstellungs-

verfahren, - insbesondere im Bereich der Sterilisation, sowie simtliche bereits zuvor aufgesteliten,
systematischen Vorschriften festgelegt sind, die angewandt werden, um die Homogenitit der Fertigung
und die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster sowie mit den einschligigen Anforderungen dieser Richtlinie zu gewihrleisten.

Der Hersteller sichert zu, ein Uberwachungssystem nach dem Verkauf einzufiihren und auf dem neuesten.

Stand zu halten. Die Zusicherung schliet die Verpflichtung des Herstellers ein, die zustandigen Behorden
tiber folgende Vorkommnisse unverziiglich zu unterrichten, sobald er davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede Unsachgemafheit dér Gebrauchsanweisung
eines Gerites, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Patienten zu fithren, oder die dazu gefithrt hat;

ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Riicknahme eines Gerites vom Markt durch den
Hersteller gefithrt hat.

Die benannte Stelle fithrt die EG-Uberpriifung, wie in Abschnitt 5 dargelegt, auf statistischer Grundlage
durch Priifungen und Tests der Produkte durch. Der Hersteller muf die benannte Stelle ermichtigen, die
Wirksamkeit der gemaf8 Abschnitt 2 getroffenen Maffnahmen gegebenenfalls durch férmliche Produkt-
tiberpriifung (Produktaudit) zu bewerten.

Statistische Uberpriifung
Der Hersteller legt die hergestellten Produkte in Form homogener Partien vor.

Von jeder Partie wird nach dem Zufallsverfahren eine Probe genommen. Die Produkte, die eine Probe
bilden, werden einzeln gepriift und geeigneten Tests, wie sie in der (den) geltenden Norm(en) gemaf Artikel
5 aufgefiihrt sind, oder gleichwertigen Tests unterworfen, um ihre Ubereinstimmung mit dem in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster zu iiberpriifen und festzustellen, ob die Partie
anzunehmen oder zuriickzuweisen ist.

Die statistische Kontrolle der Produkete erfolgt durch Attribut-Merkmale und schliefSt einen Stichproben-
plan mit folgenden Merkmalen ein:

— ein Qualititsniveau, bei dem die Wahrscheinlichkeit der Annahme bei 95 % und der Prozentsatz der
Nichtiibereinstimmung zwischen 0,29 und 1% liegt;

— eine Mindestqualitit, bei der die Wahrscheinlichkeit der Annahme bei 5% und der Prozentsatz der
Nichtiibereinstimmung zwischen 3 und 7 % liegt.

Wird eine Partie angenommen, fertigt die benannte Stelle eine schriftliche Konformititserklirung aus. Alle
Produkte der Partie mit Ausnahme der Produkte der Probe, bei der Nichtiibereinstimmung festgestellt
worden -ist, konnen in Verkehr gebracht werden.

Wird ¢ine Partie zuriickgewiesen, ergreift die zustindige benannte Stelle die geeigneten Mafinahmen, um
das Inverkehrbringen dieser Partie zu verhindern.

Wenn praktische Griinde es rechtfertigen, kann der Hersteller wihrend der Fertigung das EG-Zeichen
gemif Artikel 12 unter der Verantwortung der benannten Stelle anbringen; dem EG-Zeichen ist das
Kennzeichen der fiir die statistische Uberpriifung verantwortlichen benannten Stelle hinzuzufiigen.
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ANHANG 5§

EG-ERKLARUNG ZUR UBEREINSTIMMUNG MIT DEM BAUMUSTER

(Qual.itéitssichcrung der Produktion)

1. Der Hersteller wendet das genehmigte Qualititssicherungssystem fiir die Fertigung und Endkontrolle der
betreffenden Produkte nach Mafigabe des Abschnitts 3 an. Er unterliegt der EG-Uberwachung gemif§
Abschnitt 4.

2. Bei dieser Konformititserklirung handelt es sich um den Teil des Verfahrens, mit dem der Hersteller, der

den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, sichersteilt und erklirt, da8 die betreffenden Produkte
dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen und den einschligigen
Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller bringt das EG-Zeichen gemiff Artikel 12 an und stellt eine schriftliche Konformitatserkla-
rung aus. Diese Erklirung, die sich auf eines oder mehrere bestimmte Produktexemplare erstreckt, wird
vom Hersteller aufbewahrt. Dem EG-Zeichen ist das Kennzeichen der verantwortlichen-benannten Stelle
hinzuzufigen..

3. Qualititssicherungssystem

3.1.  Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualititssicherungssystems bei einer benannten
Stelle ein.

Der Antrag muf folgendes enthalten:
— alle zweckdienlichen Informationen iiber die Produkte, deren Fertigung vorgesehen ist;
~ die Dokumentation zum Qualititssicherungssystem;

— eine Zusicherung, die-Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualititssicherungssystem
ergeben, zu erfiillen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualititssicherungssystem zu unterhalten, um dessen Eignung und
Wirksamkeit zu gewihrleisten;

— gegebenenfalls die technische Dokumentation zum genehmigten Baumuster und eine Abschrift der
EG-Baumusterpriifbescheinigung; :

— die Zusicherung des Herstellers, ein Uberwachungssystem nach dem Verkauf einzufiihren und auf dem
neuesten Stand zu halten. Die Ziisicherung schlieft die Verpflichtung des Herstellers ein; -die
zustindigen Behérden iber folgende Vorkommnisse:unverziiglich zu unterrichten, sobald er-davon
Kenntnis erlangt hat:

i) ‘jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede Unsachgemifheit der Gebrauchsanwei-
sung eines Gerites, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes eines Patienten zu fithren, oder die dazu gefiihrt hat;

ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Riicknahme eines Gerites vom Markt durch -
den Hersteller gefiihrt hat.

3.2. Mit Hilfe des Qualititssicherungssystems muff die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster sichergestellt werden.

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualititssicherungs-
system -zugrunde legt, miissen in Form von Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen
systematisch und geordnet in eine Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation zum
Qualititssicherungssystem muf§ eine einheitliche Interpretation dér Qualititssicherungsstrategie. und
-verfahren, beispielsweise in Form- von Programmen, Plinen, Handbiichern und Aufzeichnungen.zur
Qualitdtssicherung-ermoglichen.

Sie umfaflt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualititsziele des Herstellers.

b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— Organisationsstrukturen, Verantwortungsbereiche der mit Fithrungsaufgaben betrauten Personen
und deren organisatorische Befugnisse in bezug auf die Fertigung der Produkte;
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualititssicherungssystems, insbesondere von dessen

Eignung zur Sicherstellung der angestrebten Produktqualitit, einschlieflich der Kontrolle iiber-

nichtkonforme Produkcte.

¢) Qualititssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Fertigung, insbesondere

— Verfahren und Methoden insbesondere bei der Sterilisation, bei der Beschaffung und bei der
Ausarbeitung der relevanten Unterlagen;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder
sonstigen einschligigen Unterlagen im Verlauf aller Fertigungsstufen erstellt und auf dem neuesten
Stand gehalten werden.

d) Geeignete Priifungen und Tests, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrt werden,
sowie Angabe ihrer Haufigkeit und der verwendeten Priifgerite.

Unbeschadet des Artikels 13 fihrt die benannte Stelle eine formliche Uberpriifung (Audit) des
Qualititssicherungssystems durch, um festzustellen, ob es den Anforderungen nach Abschnitt 3.2
entspricht. Bei Qualitiitssicherungssystemen, die auf der Umsetzung der entsprechenden harmonisierten
Normen beruhen, geht sie von der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied der iiberpriifenden Gruppe mufl Erfahrungen in der Bewertung der betreffenden
Technologie haben. Das Bewertungsverfahren schlief3t eine Besichtigung der Betriebsstitten des Herstellers
ein.

Die Entscheidung wird dem Hersteller nach der abschliefenden Besichtigung zugestellt. Sie umfafSt die-

Ergebnisse.der Uberpriifung sowie den begriindeten Bewertungsbefund.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualititssicherungssystem genehmigt hat, iiber alle
geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die benannte Stelle bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und iiberpriift, ob das geinderte
Qualititssicherungssystem den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht; sie stellt ihre Entscheidung
dem Hersteller zu. Diese Entscheidung enthilt die Ergebnisse der Uberpriifung sowie den begriindeten
Bewertungsbefund.

Uberwachung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, daf der Hersteller die Verpflichtungen, die sich aus dem
genehmigten Qualititssicherungssystem ergeben, ordnungsgemif einhilt. -

Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfiithrung aller erforderlichen Inspektionen und stellt
alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere

— die Dokumentation zum Qualititssicherungssystem; .

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualititssicherungssystems vorgesehen
sind, wie z. B. Kontrollberichte, Test- und Kalibrierdaten, Befihigungsnachweise des betreffenden
Personals usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmifig die erforderlichen Inspektionen und Bewertungen durch, um sich
davon zu iiberzeugen, dafl der Hersteller das genehmigte Qualititssicherungssystem anwendet, und
iibermittelt dem Hersteller einen Bewertungsbericht.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen belm Hersteller durchfuhren
Hieriiber erhilt der Hersteller einen Bericht, -

Die benannte Stelle teilt den anderen benannten:Stellen die einschligigen Informationen iiber die erteilten,
versagten und zuriickgezogenen Genehmigungen von Qualititssicherungssystemen mit.
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ANHANG 6
ERKLARUNG ZU GERATEN FUR BESONDERE ZWECKE

1. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtigter stellt bei Sonderanferti-
gungen-oder bei fiir klinische Priifungen bestimmten Geriten eine Erklirung aus, die die in Abschnitt 2
aufgefithrten Angaben enthilt.

2. Die Erklﬁrung enthilt folgende Angaben:

2.1. Bei Sonderanfertigungen:
— die zur Identifizierung des betreffenden Gerites notwendigen Daten;

— die Versicherung, da§ das Gerit ausschliefllich fiir einen bestimmten Patienten bestimmt ist, und den
Namen dieses Patienten;

— den Namen des Arztes, der das betreffende Gerit verordnet hat, und gegebenenfalls den Namen des
betreffenden Krankenhauses; .

— die spezifischen: Merkmale des Gerites, die sich aus der betreffenden. drztlichen Verordnung
ergeben;

— die Versicherung, daff das betreffende Gerit den in Anhang 1 genannten grundlegenden Anforderungen
entspricht, und gegebenenfalls die Angabe der grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstindig
eingehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.

2.2. Bei Geriten, die fiir klinische Priifungen im Sinne von Anhang 7 bestimmt sind:
— die zur Identifizierung des betreffenden Gerites notwendigen Daten;

— den Priifplan insbesondere mit Angaben zu Ziel und Tragwelte der Priifungen und zur Anzahl der
betroffenen Gerite;

— den.Namen des Arztes und der Einrichtung, die mit den Priifungen beauftragt sind;
— den Ort, den geplanten Beginn und die geplante Dauer der Priifungen;

— die Versicherung, daf das betreffende Gerat mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der Priifungen
sind, den grundlegenden Anforderungen entspricht und daf hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichts-
mafinahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des Patienten getroffen worden sind.

3. Der Hersteller sichert zu, folgende Unterlagen fiir die zustindigen nationalen Behérden bereitzuhalten:

3.1. Bei Sonderanfertigungen die Dokumentation, aus der die Auslegung, die Herstellung und die Leistungs-
daten des Produktes einschlieflich der vorgesehenen Leistungsdaten hervorgehen, so daf sich hiermit
beurteilen 138t, ob es den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht.

Der Hersteller-trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit im Herstellungsverfahren die Ubereinstim-
mung der hergesteliten Produkte mit der im vorstehenden Absatz genannten Dokumentation sichergestellt -
wird.

3.2. Bei fiir klinische Priifungen bestimmten Geriten muff die Dokumentation auflerdem folgende Angaben
enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts;

— Konstruktionszeichnungen, Fertigungsverfahren, insbesondere hinsichtlich der Sterilisation, sowie
Plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen-usw.;

— die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der Funktionsweise des Produkts
erforderlichen Beschreibungen und Erliuterungen;

— eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen gemif§ Artikel 5 sowie eine Béschreibung der
Lésungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie, fal]s die in Artikel §
genannten Normen nicht oder nicht vollstandlg angewandt worden sind;

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prufungen, technischen Tests usw.
DerHersteller trifft. alle erforderlichen Mafinahmen; damit-im Herstellungsverfahren die Ubereinstim-

mung der hergestellten Produkte mit dér in Abschnitt 3.1 und im vorstehenden Absatz des vorliegenden
Abschnitts genannten Dokumentation sichergestellt wird.:

Der Hersteller kann eine. Bewertung der Wirksamkeit dieser Maffnahmen, falls erforderlich durch eine
formliche Produktiiberpriifung (Produktaudit), veranlassen.
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ANHANG 7
KLINISCHE BEWERTUNG

Allgemeine Bestimmungen

Die Angemessenheit der vorgelegten klinischen Daten nach Anhang 2-Abschnitt 4.2 -und .Anhang 3
Abschnitt 3 ist gegebenenfalls unter Beriicksichtigung der einschligigen harmonisierten Normen auf
folgendes zu stiitzen:

. ‘auf eine Zusammenstellung der derzeit verfiigbaren einschligigen wissenschaftlichen Literatur, die die

vorgesehene Verwendung des Gerites und die diesbeziiglichen technischen Maffnahmen behandelt, sowie
gegebenenfalls auf einen schriftlichen Bericht mit einer kritischen Wiirdigung dieser Zusammenstellung,
oder

. auf die Ergebnisse aller klinischen Priifungen einschlieflich der Priffungen gemaf Abschnitt 2.

Alle Daten miissen vertraulich’ behandelt werden, es sei denn, eine Verbreitung wird fiir unerliflich
gehalten.

Klinische Priifung

Zweck

Zweck der klinischen Priifung ist es,

-— zu bestitigen, dal die Leistungen des Geriites bei normalen Einsatzbedingungen den Leistungsdaten

von Anhang 1 Abschnitt 2 entsprechen, und

— etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende unerwiinschte Nebenwirkungen zu ermitteln
und zu beurteilen, ob diese unter Beriicksichtigung der vorgegebenen Leistungen vertretbare Risiken
darstellen.

Ethische Gesichtspunkte

Die klinische Priifung muf im Einklang mit der vom 18. Weltirztekongref 1964 in Helsinki, Finnland,
gebilligten und-vom 29. Weltirztekongref 1975 in Tokio, Japan, sowie vom 35. Weltirztekongrefl 1983

in Venedig, Italien, abgeinderten Erklirung von Helsinki stehen. Alle Vorkehrungen zum Schutz deés -

Menschen miissen zwingend im Geiste der Erklarung von Helsinki getroffen werden. Dies umfafit jeden
einzelnen Schritt der klinischen Priifung, angefangen von den ersten Uberlegungen iiber die Notwendigkeit
und Berechtigung der Studie bis hin zur Verdffentlichung der Ergebnisse.

Methoden

Die klinischen Priifungen sind nach einem angemessenen Priifplan durchzufiihren, der dem Stand von
Wissenschaft und Technik entspricht und der so angelegt ist, daf8 sich die Angaben des Herstellers zu dem
Gerit bestitigen oder widerlegen lassen. Diese Priifungen miissen eine angemessene Zahl von Beobach-
tungen umfassen, damit wissenschaftlich giltige Schluffolgerungen gezogen werden kénnen.

Die Vorgehensweise bei der Durchfihrung der Priifungen muf an das zu priifende Gerit angepafit
sein.

Die klinischen Priifungen miissen unter gleichartigen Bedingungen durchgefiihrt werden, wie sie fiir die
normalen Einsatzbedingungen des Gerites gelten.

Alle einschligigen Merkmale des Gerites, einschliefllich der sicherheitstechnischen und leistungsbezoge-
nen Eigenschaften und der Auswirkungen auf den Patienten, miissen gepriift werden.

Alle nachteiligen Vorkommnisse miissen vollstandig registriert werden.

Die Priifungen miissen unter der Verantwortung eines entsprechend qualifizierten, spezialisierten Arztes-in -

einer ‘angemessenen Umgebung durchgefiihrt werden. .
Der Arzt muf§ Zugang zu den technischen Daten-des Geriites haben.

Der schriftliche Bericht, der von dem verantwortlichen Arzt zu unterzeichnen ist, muff eine kritische
Bewertung aller im Verlauf der klinischen Priifung erlangten Daten enthalten.
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ANHANG 8

EINZUHALTENDE MINDESTKRITERIEN FUR DIE BEAUFTRAGUNG
DER ZU BENENNENDEN STELLEN

. Die Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfiithrung der Bewertungen und Priifungen beauftragte Personal

diirfen weder mit dem Verfasser des Entwurfs, dem Hersteller, dem Lieferanten oder dem Geriteaufsteller der
Geriite, die sie priifen, identisch-noch Beauftragte einer dieser Personen sein. Sie diirfen weder unmittelbar
noch als Beauftragte an der Planung, an der Herstellung, am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieses Gerite
beteiligt sein. Die Moglichkeit eines Austauschs technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der
Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.

. Die Stelle und das mit der Priifung beauftragte Personal miissen die Bewertungen und Priifungen mit hochster

beruflicher Zuverlissigkeit .und -gréfiter technischer Sachkunde durchfiihren und unabhingig von jeder
Einflufnahme — vor allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Priifung sein,

_ insbesondere von -der EinfluBnahme durch Personen oder Personengruppen,-die an den Ergebnissen der

Priifungen interessiert sind. <

. Die Stelle muf8 in der Lage sein, alle in einem der Anhinge 2 bis 5 genannten Aufgaben;-die einer solchen Stelle

zugewieéen werden und fiir die sie benannt ist, wahrzunehmen, sei es, daff diese Aufgaben von der Stelle selbst,
sei es, dafS sie unter ihrer Verantwortung ausgefithrt werden. Sie muf§ insbesondere tiber das Personal verfiigen
und die Mittel besitzen, die zur angemessenen Erfiilllung der mit der Durchfiihrung der Bewertungen und
Priifungen verbundenen technischen und verwaltungsmifligen Aufgaben erforderlich sind; ebenso muf sie
Zugang zu der fiir die Priiffungen erforderlichen Ausriistung haben.

. Das mit den Priifungen beauftragte Personal muf folgendes besitzen:

— eine gute berufliche Ausbildung in bezug auf alle Bewertungen und Priifungen, fiir die die Stelle benannt
worden ist;

— eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fiir die von ihm durchgefithrten Priffungen und eine
ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet;

— die erforderliche Eignung fiir die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle und Berichte, in denen die
durchgefiihrten Priifungen niedergelegt werden.

. Die Unabhingigkeit des mit der Priifung beauftragten Personals ist zu gewihrleisten. Die Hohe der Beziige

jedes Priifers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgefiihrten Priifungen noch nach den Ergebnissen
dieser Priifungen richten.

. Die Stelle muR eine- Haftpflichtversicherung abschliefen, es sei denn, diese Haftpflicht wird aufgrund

nationalen Rechts vom. Staat -gedeckt oder die Priifungen werden unmittelbar von dem Mitgliedstaat
durchgefiihrt. )

. DasPersonal der Stelle ist (auRer gegeniiber den zustindigen Verwaltungsbehérden des Staates, in dem es seine

Titigkeit ausiibt) durch das Berufsgeheimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es bei der Durchfiihrung
seiner Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinie oder jeder innerstaatlichen Rechtsvorschrift, die dieser Richtlinie

Witkung verleiht, Kenntnis erhalt.
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