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Zum Gesetzentwurf aligemein:

Der Bundesrat stellt fest, daB die Ausflinrungen in der Regierungsvoriage,
den Landerbehorden entstinden keine zusatziichen Kosten, einer grundlichen
Prifung bedtrfen, zumal allein Einrichtung und Betrieb der Zentralstelle der
Lander fiir Gesundheitsschutz (ZLG) 1994 mit nahezu 1 000 000 DM bei
einem ungedeckten Finanzbetrag von ca. 300 000 DM aus den
Léanderhaushalten finanziert werden, ohne daf diese ungedeckten Betrage in
den Haushalten an anderer Stelle wegfallen. Daruber hinaus sind die im
Gesetzentwurf beschriebenen Uberwachungsaufgaben noch nicht darauf
Uberpruft worden, ob und welche Personal- und sonstige Kosten neu auf die
Lander zukommen. Die Pressemitteilung der Bundesregierung Nr. 168 vom
30.12.1993 zum MPG flhrt u.a. aus, daB flr die meisten der schatzungsweise
ca. 400 000 Produkte zum erstenmal gesetzlich der Nachweis gefordert wird,
daB diese Produkte inre vom Hersteller gegebene Zweckbestimmung auch
erfillen. Diese Ausflhrungen in Verbindung mit den
Uberwachungsvorschriften, insbesondere im Sechsten Abschnitt des
Gesetzentwurfs, erfordern eine umfassendere Prufung der Kostenfolgen, als
dies in der zur Verflgung stehenden Zeit moglich war. Es kommt hinzu, dai
Kostenfolgen auch aufgrund der noch zu erlassenden Verordnungen maoglich
sind.

Da der Vollzug des Gesetzes in wesentlichen Teilen Aufgabe der Lander sein
wird, muf3 mit zusétzlichen Personal- und Sachkosten gerechnet werden.
Diese werden insbesondere in den Bereichen Akkreditierung, Uberwachung
des Verkehrs und der kiinischen Prifung sowie bei der Datennutzung auf die
Lander zukommen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, rechtzeitig im Laufe der
Bundestagsberatungen diesen Bedenken durch Vorlage entsprechender
Unterlagen Rechnung zu tragen. Hierdurch wirde auch vermieden, dafB3
eventuell Wesentliches an den Beratungen im Parlament vorbeigeht.
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o Zur Uberschrift

per Titel des Gesetzes ist wie folgt zu fassen: "Gesetz Uber Medi-
zinpredukte - MPG -"

Begundung;

Der Geltungsbereich des Gesetzes umfapdt
nicht nur den Verkehr mit Medizinpro-
dukten, sondern auch den Betrieb und die
verwendung. Durch den Begriff Verkehr
wird der volle Anwendungsbhereich des Ge-
setzes nicht abgedeckt. Um Irrefihxrungen
zu vermeiden, ist der Titel des Gesetzes
dem Inhalt anzupassen.

3. Zub§i

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren soilte geprift werden, obin § 1 des
Gesetzes der Begriff "Leistung" durch die Formulierung "einwandfreie

Beschaf.enheit* ersetzt und vor den Wértern "Sicherheit, Eignung" eingefligt
werden kann.

Folgednderungen waren mit zu berticksichtigen.

Begrindung:

Der Begriff "Leistung", der im Gesetzentwurf verwendet wird, ist als
technisch-physikalische GréBe als Arbeit pro Zeit klar definiert. Die

Verwendung des Begriffes "Leistung" beschreibt daher nicht den im
Medizinproduktegesetz gemeinten Sachverhalt.
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4.

Zu§ 2 Abs. 1

In § 2 Abs. 1 sind die Worter "die Inbetriebnahme" durch die Wérter "das
Inbetriebnehmen" und die Worter "die Anwendung" durch die Wérter "das
Anwenden" zu ersetzen.

Begrindung:

Sprachliche Anpassung.

Zud 3

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte geprift werden, ob in § 3 des
Gesetzes der Begriff "Sachverstandiger” zu definieren ist
(z.B. Sachverstandige fir Prifungen von Medizinprodukten sind

Sachverstandige nach § 36 der Gewerbeordnung sowie die Benannten Stellen
nach § 20 MPG).

Folgeanderungen waren mit zu berticksichtigen.

Begrindung:

Der Personenkreis der Sachverstandigen zur Prufung von Medizinprodukten ist
nicht geregelt. Die nach diesem Gesetz den Sachverstandigen oder Benannten
Stellen zur VerfUgung gestellten Informationen und Unterlagen sind vertraulich

zu behandein. Sachverstandige und Benannte Stelle unterliegen § 203

Abs. 2 StGB.
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6. Zu§5Abs. 1

Im w;itereﬁ Gesetzgebungsverfahren sollte geprift werden, ob in § 5 Abs. 1 der
Begriff "Leistung" durch die Worte "Qualitit und Funktion" ersetzt werden kann.

Folge&nderungen wéren mit zu berlcksichtigen.

Begrundung:

Der im Gesetzentwurf verwendete Begriff "Leistung” ist fiir die Darstellung des
Sachverhalts nicht geeignet.

7. Zuf 11 Abs. 1 Satz 1

In § 11 Abs. 1 Satz 1 sind die Worte "das <Bundesgesundheitsamt> 2)" durch
die Worte "die zustandige Behoérde" zu ersetzen.

Begrundung:

Die Zulassung von Ausnahmen von dem Konformitétsbewertungsverfahren
nach § 14 Abs. 1 bis 3 ist Gesetzesvollzug und gehért wie das
Akkreditierungsverfahren in die Zustandigkeit der Lander.
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8

9.

ZuU § 14 Abs. 3 Satz 1

In § 14 Abs. 3 Satz 1 ist das Wort "Behandlungseinrichtungen® zu ersetzen
durch das Wort "Behandlungseinheiten”.

Begrindung:

Klarstellung des Gewoliten.

Zu § 14 Abs. 6 - neu -

In § 14 ist folgender Absatz 6 anzufigen:

"(6) Auf Antrag des'Herstellers. seines Bevollméchtigten, der
seinen Sitz in einem Mitg¢liedstaat der Europdischen Unilon
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Eu-
ropdigschen Wirtschaftsraum hat, oder des Einflhrers Kann bei
Medizinprodukten der Klasse I eine Benannte Stelle oder ein
Sachﬁerstandiger bescheinigen, dap aufgrund eines Konformi-
tatsbewertungsverfahrens nach § 14 die einschliagigen Bestim-
mungen des Gesetzes eingehalten sind. Dies kann durch eine
weltere Kennzelichnung unter Beachtung von § 9 Abs. 1 Satz 2

und 3 am Produkt kenntlich gemacht werden."

Begrindung:

Mit dieser Ergénzung wird erreicht, dap
der Hersteller beim Inverkehrbringen
auch von Medizinprodukten mit ver-
gleichswelse geringem Gefadhrdungspoten-—
tial uUber kompetente Stellen mehr
Rechtssicherheit erhalten kann. Zudem
ergibt sich fir den gesamten Geltungs-
bereich des MPG ein geschlossenes Sy-
stem fur die Akkreditierung, Prifung
und Zertifizierung.
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(noch Ziff. 9)

Die bisherige Praxis mit anderen EG-
Richtlinien hat gezeigt, daPp die Her-
steller von Prcdukten, die chne Betei-
ligung einer Benannten Stelle in den
Verkehr gebracht werden dirfen, wegen
der Kompliziertheit der Vorschriften in
der Regel iUberfordert sind und deshalb
auf freiwilliger Basis ihre Produkte
von einem anerkannten Sachversténdigen
prufen lassen und/oder ein besgcheinig-
tes Qualitdtssicherungssystem (QS-Sy-
stem) bei der Herstellung ihrer Produk-
te anwenden wollen. Oft handelt es sich
um kleinere Unternehmen, die keinen
Fachmann fdr die nur schwer zu durch-
schauenden Formalien des EG-Rechts be-
sitzen., Als weiteres Xxommt hinzu, dap
die Betreiber und Anwender von Medizin-
produkten zur eigenen Absicherung vom
Hersteller ein Zertifikat werlangen,
aus dem ersichtlich ist, dap das Pro-
dukt, auch wenn gesetzlich nicht vorge-
schrieben, von einer unabhangigen Stel-
le geprift und/cder nach einem geneh~
migten QS-System gefertigt wurde.
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11.

Zu § 17 Abs. 1 Nr. 2 Abs. 4 Nr. 4, § 18 Nr. 3, 4

Es sind einzufGgen:

- in§ 17 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 4 Nr. 4und § 18 Nr. 3 nach dem Wort "Arzt"
jeweils die Worte ", bei fur die Zahnheilkunde bestimmten
Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt,"

- in § 18 Nr. 4 nach dem Wort "Arzt" die Worte ", bei fir die Zahnheilkunde
bestimmen Medizinprodukten auch gegeniber dem behandelnden
Zahnarzt,".

Begriundung:

Bei fUr die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten, insbesondere bei
prothetischen Dentalprodukten, ist es aus praktischen Erwagungen
erforderlich, daB auch ein Zahnarzt die erforderliche Aufklarung vornenmen
und die Einwilligung entgegennehmen kann.

Zu§ 17 Abs. 1 Nr. 4

In § 17 Abs. 1 Nr. 4 sind die Worte "oder bei fir die Zahnhheilkunde
bestimmten Medizinprodukten auch von einem Zahnarzt" zu ersetzen durch
die Worte ", bei flir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch
von einem Zahnarzt,".

Begrundung:

Durch die Umstellung soll eine klarere Darstellung des Sachverhaltes erreicht
werden.
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12. Zu§ 17 Abs. 1 Nr. 6

§ 17 Abs. 1 Nr. 6

ist wie folgt zu fassen:

'8. soweit erforderlich, die sicherheitstechnische Unbedenkiichkeit fiir die
Anwendung des Medizinproduktes unter Bertcksichtigung des Standes

der Technik sowie der Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften
nachgewiesen wird,"

Begriindung

Die Formulierung dient der
Klarstellung des Gewollten.

Der Stand der Technik ist der
Entwicklungsstand fortschrittlicher
Verfahren, Einrichtungen und Betriebs-
weisen, der nach herrschender Auffas-
sung fllhrender Fachleute die Errei-
chung des .gesetzlich vorgegebenen
Ziels gesichert erscheinen 1l&At. Die
Festgchreibung des Standes der Technik
entspricht sowohl den Regelungen in
anderen Rechtsbereichen (z.B. fiir
iberwachungsbedlirftige Anlagen und
Ré&ntgeneinrichtungen) als auch der
Zielsetzunyg des vorliegenden Gesetzes
im Sinne des vorbeugenden Gesundheits-
schutzes; sie steht insofern auch im
Einklang mit der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates. Darin wird gleichfalls in
Anhang I auf den Stand der Technik,
wie er in den Mitgliedstaaten der EU
allgemein anerkannt ist, abgehoben.
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G 13, Zu § 17 Abs. 6

U
L__:] In § 17 Abs. 6 sind im 2. Halbsatz die Worte "oder einer von
Nur G den Léndern" zu streichen|, und es ist nach dem Wort "oder"

das Wort 'einer" einzufiigerg. ")
[Begrindung:

Die Formulierung dient der Rechtsklarheit:]

G 14, Zu § 20 Abs. 1 Satz 1, § 3 Nr. 18, § 21 Satz 1

In § 20 Abs. 1 Satz 1 ist das Wort "benennt" durch das Wort "teilt" zu ersetzen,
und nach den Worten "Europaischen Wirtschaftsraum” ist das Wort "mit*
einzufligen:

Folgednderungen:

- In § 3 Nr. 18 sind die Worte "benannt worden ist." zu ersetzen durch die
Worte "als Benannte Stelle mitgeteilt worden ist.”

- In § 21 Satz 1 sind die Worte "gegenuber der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften die Benennung zuruckzieht und dieses unverzuglich den
anderen Mitgliedstaaten mitteilt." durch die Worte "die Kommission der
Europaischen Gemeinschaften und die ubrigen Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften sowie die anderen Vertragsstaaten des
Abkommens lUber den Europaischen Wirtschaftsraum vom Widerruf der
Benennung in Kenntnis setzt." zu ersetzen.

Begrindung:

Der Vorschlag entspricht Artiket 16 der EG-Richtlinie 93/42/EWG.

*) Klammerinhalt entf#11t bei Annahme von Ziff. 18.
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-11 -

15.

Zu § zo_ggg. i Satz 5, § 28 Abs. 1 Satz 2

§ 20 Abs. 1 Satz 5 ist zu streichen.

Folgeanderuna:

fn § 28 Abs. 1 Satz 2 sind die Worte "von einem im Sinne des § 20 Abs. 1

akkreditierten Sachversténdigen" zu ersetzen durch die Worte "von einem
Sachverstandigen'.

Segrindung:

Es gibt bisher keinerlei Festlegungen
in bezug aui die Akkreditierung veon
Sachverstandigen. Einem méglicren An-
spruch auf Akkreditierung xann somitg
nicht entsprochen werden.
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16.

In § 22 Abs. 1 Satz 1 sind die Worte "den allgemein anerkannten
Regeln der Technik" zu ersetzen durch die Worte '"dem Stand der
Technik".

Begriindung:

(Die Formulierung dient der Klarstellung des Gewollten).

Der Stand der Technik ist der Entwicklungsstand fortschrittlicher
Verfahren, Einrichtungen und Betriebsweisen, der nach
herrschender Auffassung filhrender Fachleute die Erreichung des
gesetzlich vorgegebenen Ziels gesichert erscheinen léﬁt.[bie
Festschreibung des Stands der Technik stellt angesichts der
Tatsache, dall die Beschaffenheitsanforderungen auch an Medizin-
produkte, die der Strahlenschutzverordnung unterliegen, sich
gem. § 49 des Entwurfs ausschlieBlich nach dem MPG richten,
eine Mindestforderung hinsichtlich des vorauszusetzenden
Sicherheitsstandards dar, zumal nach der StrlSchV bisher die
Berticksichtigung des Stands von Wissenschaft und Technik, dem
insofern hdchsten Sicherheitsstandard mafigeblich wai]

Die Festschreibung des Stands der Technik entspricht[}m ﬁbrigen7
sowohl den Regelungen in anderen Rechtsbereichen (z.B. fur B
tberwachungsbedirftige Anlagen und Rontgeneinrichtungen) als auch
der Zielsetzung des vorliegenden Gesetzes im Sinne des
vorbeugenden Gesundheitsschutzes; sie steht insofern auch im
Einklang mit der Richtlinie 93/42/EWG des Rates. Darin wird
gleichfalls in Anhang I auf den Stand der Technik, wie er in

den Mitgliedsstaaten der EU allgemein anerkannt ist, abgehcben.
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G 17. Zu § 24

Der Bundesrat ist der Auffassung., dal der Umfang und die
Intensitat meftechnischer Kontrollen bei Medizinprodukten
mit Meffunktion in einer zukiinftigen Rechtsverordnung auf der
Grundlage des § 24 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes nicht
Uber das derzeit in den eichrechtlichen Bestimmungen gere-
gelte MaB hinaus ausgedennt werden sollen. Aufgrund bisheri-
ger Erfahrungen beim Vollzug der eichrechtlichen Bestimmun-
gen, die sich in der Praxis bewdhrt haben, sind auch aus der
Sicht des Verbraucher- und Patientenschutzes Uber die bisher
im Eichrecht gestellten Anforderungen'hinausgehende Vor-
schriften nicht erforderlich. Die Sicherheit der Medizinpro-
dukte wird dadurch nicht beeintridchtigrt.

G 18. Zu § 26 Abs. 2
u**)
Bei § 26 Abs. 2 ist zu streichen.

Annahme

tf.
g?ff. Folgednderung:

19

In § 17 Abs. 6 sind die Worte "oder durch Rechtsverordnung gemif
§ 26 Abs. 2_@eauftragten Stelle'l*) zu streichen.

Begriindung:

Die Verordnungsermdchtigung ist entbehrlich, weil
schon bisher ein ldnderiibergreifender Vollzug
problemlos sichergestellt war.

*) Bei Ablehnung von Zift. 13 ist der Klammerinhalt
nicht zn streichen,

**) Siehe auch Ziff. 13
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R 19. Zu § 26 Abs. 2 satz 1
Entf.
bei
An-
nahme o
von Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren fiir eine bessere
Z 513 £f. Konkretisierung der Verordnungserméichtigung in § 26 Abs. 2 Satz 1 zu sorgen.
1
Begriindung:

Nicht nur die Errichtung einer
neuen Bundesoberbehdrde oder
einer sonstigen Einrichtung des
Bundes im Sinne von prtivel 87
Abs. 3 Satz 1 GG bedarf eines
Bundesgesetzes, sondern auch die
Ubertragung von neuen Verwal-
tungszustdndigkeiten auf bereits
vorhandene Stellen dieser Art.
Der Gesetzesvorbehalt in prtikel 87
Abs. 3 Satz 1 GG verlangt, daB
die Aufgaben der Beh&rde entwe-
der im Gesetz selbst zugewiesen
oder aufgrund einer im Gesetz
enthaltenen hinreichend konkre-
ten Ermdchtigqung durch spdtere
Rechtsverordnung iibertragen wer-
den. Diesen Anforderungen geniigt
§ 26 Abs. 2 Satz 1 nicht. Es
wird in dieser Vorschrift nicht
geregelt, welche Bundescberhe-
horde zur zustdndigen Stelle
bestimmt werden soll. Auch der
Kreis der Aufgaben, die fiir eine
Ubertragung in Betracht kommen,
sollte in der Ermdchtigung ge-
nauer umschrieben werden,
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20.

21.

In § 26 Abs. 4 ist in Satz 2 nach den Wortern "Sie ist” und in Satz 3 nach den Wortern
"Die zustindige Beh6rde kann" jeweils das Wort "insbesondere” einzufiigen.

Begriindung:

Es ist klarzustellen, dall § 26
Abs. 4 Satz 1 eine allgemeine
Ermachtigung an die zustidndige
Behdrde enthdlt, alle erforder-
lichen Mafnahmen zum Schutz der
Gesundheit und zur Sicherheit
vor Gefahren durch Medizinpro-
dukte zu ergreifen. Die Sdtze 2
und 3 regeln beispielhaft ver-
schiedene, auch vorldufige An-
ordnungen, die zur Erfiillung der
in Satz 1 genannten Schutz-
pflicht getroffen werden kénnen.

Zu § 27

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte gepriift
werden, ob bei einem begriindeten Verdacht auf eine
unrechtmédfiige CE-Kennzeichnung dem Verantwortlichen
nicht automatisch aufgegeben werden kann, fiir die
Kosten fiir eine Priifung durch eine Benannte Stelle oder
einen Sachverstindigen aufzukommen.



- 16 - Empfehlungen, 928/1/93

In 22. Zu§ 29 Abs. 2

Die Bundesregierung wird gebeten zu priifen bzw. klarzustellen,

a. welche Behorden mit den "zustindigen Behorden" im Sinne von § 29 Abs. 2
Satz 1 gemeint sind,

b. wer im Rahmen der Vorschrift des § 29 Abs. 2 Satz 1 libermittelnde Stelle ist,

von wem die Gbermittelten Daten also stammen,

c. obnach § 29 Abs. 2 Satz 1 tatsichlich eine Ubermittlungsbefugnis fiir Name, An-
schrift und Geburtsdatum von Patienten, Anwendern oder Dritten gewihrt werden
muB oder ob insoweit die Ubermittlung von anonymisierten Daten an die
"zustindigen Behorden" nicht ausreicht,

d. warum nach § 29 Abs. 2 Satz 2 eine Ubermittlung an die "nach Landesrecht zu-

stindige Behorde" nur auf deren Ersuchen hin zuldssig sein soll,

e. obin § 29 Abs. 2 Satz 2 das Wort "von" nicht durch das Wort "bei" ersetzt
werden mul, und

f. unter weichen Voraussetzungen eine Ubermittiung nach § 29 Abs. 2 Satz 2 statt-

finden kdnnen soll, insbesondere welche personenbezogenen Daten von dieser
Vorschrift umfaBt sein sollen.

Begrindung:

§ 29 Abs. 2 Satz 1 und 2 sind in ihrer gegenwirtigen Fassung unklar und unverstdnd-
lich.
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Annahme

von

Buchst.

entf.
Ziff.

25

23.

C

Zu § 33 Abs. 1. 3 und zur Uberschrift

a) Die Uberschrift zu § 33 ist wie folgt zu fassen:
"Zusténdigkeitsabgrenzung zwischen Bundesoberbehdrden®.

b) In § 33 Abs. 1 sind die Worte
"ist zustdndig fir die Bewertung hinsichtlich"
zu ersetzen durch die Worte
"ist zusténdig fiir die sachverstandige Beurteilung".

c) § 33 Abs. 3 ist zu streichen.

Begrundung:

Klarstellung des Gewollten.
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G 24. Zu § 33 Abs. 2

In § 33 Abs. 2 sind die Worte
“gutachterlich zu bewerten”

7u ersetzen durch die Worte
"gachverstandig zu beurteilen”.

Begrindung:

Klarstellung des Gewollten.

R 25, Zu§33 Abs.3

Entfallt § 33 Abs. 3 ist wie folgt zu fassen:

bei An-

nahme " . : . .
von (3) Soweit nicht das <Bundesgesundheitsamt> 1) oder die
Ziff. 23 Physikalisch-Technische Bundesanstalt nach Absatz 1 oder 2
Buchst. ¢

zusténdig sind, obliegt die Ausfilhrung dieses Gesetzes und
die Bestimmung der fiir die meftechnischen Kontrollen geeig-
neten Stellen der nach Landesrecht zustdndigen oder von der
Landesregierung bestimmten Stelle."

Begriindung:

Es sollte den Landern iiberlassen
werden, die Zustdndigkeit entwe-
der nach Landesrecht oder durch

Regelung der Landesregierung zu

bestimmen.
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26. Zu§ 34

§ 24 ist zu streichen,

27. Begrundung:
Die gesetztliche Bildung eines Bund/Lian-
der- Ausschusses ist nicht notwendig.
Bereits jetzt gibt es auf nicht gesetz-
licher Grundlage geeignete und bewdhrte
Gremien (z.B3. Fachministerkonferenzen
und nachgeordnete Einrichtungen), die
insbesondere die Xoordinierung des
Vollzugs im erforderlicher Umfang si-
cherstellen kénnen.

28, Begriindung:

Die Beratung des Bundesministeriums fir Gesundheit erfolgte
bisher bereits (ber eine Vielzahl von Gremien in Bund und .
Lindern. Ftr den Strahlenschutz waren diese beim Bundesminister
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit bzw. dem
gundesminister fiir Arbeit und Sozialordnung fachlich angebunden.
Die vorgesehenen Regelungen verursachen den Ldndern unndtige,
umfangreiche Kosten und Doppelarbeit.

T



29.

30.

31.
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35

§ 35 ist zu streichen.

Begrungdungd:

1y die Einrichtung eines Ausschusses beim BMG, der zusatz-
§§Zhdzi den nach d?esem Gesetz notwendigen Sachyerstand}*
gengremien - Beirdte bei 7LG/ZLS, der Sektorkomitees bei
der ZLG und der ZILS, EG-Gremien ete. - sachverstand bindet,
ist ein Bedarf nicht erkennbar. Es ist nicht klar, welche
zusatzlichen, in den anderen Gremien nicht erarbelteten
Ergebnisse und Erkenntnisse dieser Ausschuf erbringen kann.,

" Begrindunpg:

‘Die Beratung des Bundesministeriums fir Gesundheit erfolgte
bisher bereits iiber eine Vielzahl von Gremien in Bund und
L&ndern. Fiir den Strahlenschutz waren diese beim Bundesminister'
flir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit bzw. dem
Bundesminister flir Arbeit und Sozialordnung fachlich angebunden.

Die vorgesehenen Regelungen verursachen den Lindern unnttige,
umfangreiche Kosten und Doppelarbeit.
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32.

Zu § 38 Abs. 2, 3und 4
§ 38 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort "Rechtsverordnung” die Worte
"mit Zustimmung des Bundesrates" gestrichen.

b) In Absatz 2 wird der letzte Satz wie folgt gefalt:

"Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung.”

¢) Absatz 3 wird wie folgt gefalBt:

"(3) Soweit fiir den Vollzug dieses Gesetzes Landesbehdrden zustindig sind,
erfolgt die Kostenerhebung nach MaBgabe des Landesrechts.”

d) Absatz 4 wird gestrichen.

Begrundung

- Soweit Landesbehdrden fiir den Gesetzesvollzug zustindig sind, mul

grundsitzlich gewihrleistet sein, dal die Kostenerhebung nach landesrechtlichen
Bestimmungen erfolgt.

- Nach dem bundesstaatlichen Kompetenzgefiige (Art. 70, 84 Abs. 1 GG) istes
Aufgabe der Linder, das Kostenrecht fiir ihren Verwaltungsaufwand zu regeln,
soweit sie fir den Vollzug von Rechtspormen zustindig sind.

- Soweit die Lander den Aufwand fir den Vollzug von Gesetzen zu tragen haben,

mub sichergestelit sein, daB sie auch das Entgelt fiir ihre Titigkeit bestimmen
diirfen.
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33.

Zu § 50 vor Nummer 1

In § 50 ist vor Nummer 1 folgende Nummer 0 einzufiigen:
'0. In § 3 Abs. 2 wird nach Nummer 7 folgende Nummer 7a eingefiigt:

"7a. bei einer Rontgeneinrichtung, die unter das Medizinproduktegesetz fillt, die
sicherheitstechnischen und medizinischen Anforderungen und sonstigen
Voraussetzungen des Medizinproduktegesetzes eingehalten werden und™

i
[ .

Als Foloe

ist in Nummer 7 am Ende das Wort "und" durch ein Komma zu ersetzen.

Begritndung:

Bei bisherigen medizinischen Rontgeneinrichtungen war nicht
grundsdtzliich eine Bauartzulassung nach § 8 Rontgenverordnung
erfordertich. Fiir Rntgeneinrichtungen mit geringen Stiickzahlen,
ohne daB es sich um Sonderanfertigungen handelt, wird auch
_zukiinftig erwartet, daB der Hersteller keine Bauartzulassung
nach Strahlenschutzrecht anstrebt. Sichergestellt sein mufl durch
das Genehmigungsverfahren nach § 3 Réntgenverordnung, daf die
Schutzforderungen des Strahlenschutzes eingehalten werden. Der
besonderen Verflechtung der beiden Anforderungsbereiche wird
zusdtzlich durch die neue Nr.7a Rechnung getragen. Im iibrigen
wird k1argeste1]t,‘daﬁ fiir den Bereich des Strahlenschutzes das

Bundesgesundheitsamt keine Zustindigkeit (vgl. § 11 Abs..1 MPG)
besitzt.
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U 34. Zu § 50 Nr. 1 Buchst. c und Nr. 6 (§ 4 Abs. la, § 18 Nr. 2)

§ 50 wird wie folgt gednden:

Ei;m':n“ a) In Nummer 1 Buchstabe ¢ wird der Absatz 1a eingangs wie folgt gefalt:

entfdllt ‘
Ziff. 35 "(la) Wer eine Rontgeneinrichtung betreibt die unter den Anwendungsbereich des
Medizinproduktegesetzes fall1t, bedarf der Genehmigung nach § 3 Abs 1 nicht, wenn
er die Inbetriebnahme der zusténdigen Beh&rde spitestens zwei Wochen vorher
anzeigt und der Anzeige neber den in Absatz 1 Nr. 1 a, 3 und 4 genannten
Unterlagen oder, soweit die Rontgeneanr1chtung vor Inkrafttreten des
Med1z1nproduktegesetzes betrieben wurde, den in Absatz 1 Nr. la, 1b, lc, 2, 3und
4 genannten Unterlagen die Bescheinigung einschlieBlich des Priifberichtes eines

, von der zustindigen Behdrde bestimmten Sachverstdndigen beiftigt, aus denen v

b} In Nummer 6 sind die Worte "den Nachweis'" zu streichen,.

Begrindung:

5Auch zukﬁnft%g werden Rbntgenéinrichtungen in Betrieb

genommen oder wieder in Betrieb genommen (Gebrauchtgerite),

die noch kein CE-Zeichen tragen Die strahlenschutz-
rechtl1chen Genehmieunespflichten treffen

jeden Betreibey, der diese Gerdte erneut in Betrieb nimmt.

Die geforderten Unterlagen liegen fiir alle Gerdte vor bzw.
werden, da als Basis auch fiir das CE-Zeichen vorhanden, fir
alle neuen Gerdte gefordert.

Im Rahmen des vereinfachten Genehmigungsverfahrens (Anzeige
nach § 4 RoV) darf nur der von der zustdndigen Beh&rde
bestimmte Sachverstindige nach von den Lénderbehdrden
festgeTégten Strah]enschutzprﬁfvorschriften im Auftrag der
nach Réntgenverordnung zustdndigen Behdrde analog dem
Genehmigungsverfahren nach § 3 Rdntgenverordnung am Ort des
Betriebes priifen. Andere Sa;hverstandige oder sonstige
sachverstindige Stellen dirfen die Prifungen beim Betreiber
flir die Behérde nicht durchfithren. Die durchgdngige
Festlequng der Réntgenvercrdnung ist beizubehalten.
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Entfilit
bei An-

nihme von
Ziff. 34

35,

Zu § 50 Nr. 1 Buchst. ¢ und Nr. 6 (§ 4 Abs. 1a, § 1R Nr,

~J

L

in § 4a Abs. 1a sind die Worte

"den Nachweis eines Sachverstandigen oder einer sonstigen
sachverstandigen Stelle beiftigt, aus dem”

zu ersetzen durch die Worte

"die Bescheinigung eines von der zustandigen Behorde bestimmten
Sachverstandigen beiftigt, aus der”.

Als Folge sind in Nummer 6 die Worte "'den Nachweis'" zu
ersetzen durch die Worte "die Bescheinigung".

Begrundung:

In der Rdntgenverordnung wird an keiner Stelle von e1-
nem 'Nachweis eines Sachverstandigen” gesprochen. Ge-
nauso wenig ist eine ‘sonstige sachverstandige Stelle”
belugt, eine Bescheinigung auszustellen. Auferdem wird
im letzten Satz des eingefiigten Absatz 1 a ebentalls von
einer Rescheinigung des Sachverstandigen gesprochen.
Gemiald Réntgenverordnung  werden die Sachversrandi-
gen. die Réntgenanlagen prufen darfen, von der zustan-
digen Behorde besnmmt.
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36. Zu § 50 Nr. 1 Buchst. ¢ (§ 4 Abs. 1a)
In § 50 Nr. 1 Buchst. csindin § 4 Abs. 1a die Worte

'sowie um die fir den vorgesehenen Betrieb erforderliche Bildgualitat mit
einer maglichst geringen Strahlenexposition zu erreichen’

zZu ersetzen durch die Worte

"und um bei Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen die

erforderiiche Bildqualitat mit einer moglichst geringen Strahlenexposition zu
erreichen”.

Begrundung:

Medizinprodukte sind sowohl Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung von
Menschen als auch Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen. Die
Forderung, daB die erforderliche Bildqualitat mit einer maoglichst geringen

Strahlenexposition erreicht wird, trifft jedoch nur auf Rontgeneinrichtungen zur
Untersuchung von Menschen zu.

37. Zu$§SONr.2

In § S0 ist Nummer 2 zu streichen.

Begrindung:

Der Schutz fir Arbeitskridfte und Dritte QOr ionisierenden
Strahlen ist flr diesen Fall in der R&ntgenverordnung

abschlieBend geregelt. An Patienten dlrfen Réntgeneinrichtungen
weder gepriift noch erprobt werden, vgl. § 24 und 25
Réntgenverordnung.

Fr eine Regelung durch das Medizinproduktegesetz besteht keine
Notwendigkeit.
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G 38. Zu§ S50 Nr. 4(§12a)

Die Uberschrift zu § 12a ist wie folgt zu fassen:
"§ 12a

Pflichten des Betreibers einer medizinischen Rdntgeneinrichtung mit CE-
Kennzeichnung."

Begrundung:

Die Bezeichnung “zugelassen” entspricht nicht dem MPG. Gemeint sind in

der Nummer 4 Réntgeneinrichtungen, die entsprechend § 8 MPG betrieben
werden.

G 39. 74§ 50 Nr. 6 (§ 18 Nr, 2)

In § 50 Nr. 6 ist die Angabe ' "Nr. 4" ' zu ersetzen durch die Angabe
'"§ 4 Abs. 1 Nr. 1",

Begrandung:

Wenn die Einfiigung an der in Nummer 6 vorgesehenen Stelle vorgenommen
wiirde, entfiele fir den Betreiber der Réntgeneinrichtung die Verpflichtung,
den letzten Prifbericht iber die regeimaBigen Strahlenschutzprifungen bei
der Rdntgeneinrichtung bereitzuhalten.
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40. Zu 8§ 50 Nr. 6a - ney - (§ 26)

in § 50 ist folgende Nummer 6a einzufugen:

"Ga, § 26 wird aufgehoben.”

Begrandung:

§ 26 ROV betrifft nur Réntgenaniagen, die Medizinprodukte sind.

¢ (nfti hlich in die "Grundlegenden
i lung gehért zukinttig satc ] o o,
iﬁi?d:i?negenga% Medizinprodukte' gemaB § 5 Absatz 1 und

41. Zu § 54

§ 54 ist wie folgt zu fassen:

"§ 54

Anderung degs Gesetzes zur
Bekdmpfung der Geschlechtskrankheiten

Das Gesetz zur Bekampfung der Geschlechtskrankheiten in

der im Bundesgesetzblatt Teil III, o1

- 4, verdffentlichten bereinigten Fassung,
durch Artikel 2s der Vercrdnung vom 26.
(BGB1. I §. 278)
derz:

Februar 1993

1. Die §§ 20 upd 21 werden aufgehoben.

lederungsnummer 2126
das zuletczt

geédndert worden ist, wird wie foigt gean-
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(noch Ziff. 41)

2. § 27 wird wie folgt gefaft:

L]

§ 27

(1) Ordnungswidrig handelt, wer versatzliich oder fahr-
lassig

1. einer Verpflichtung nach § 10 Abs. 1 Satz 2 oder § 12
cder

2. einer nach § 25 erlassenen Rechtsvorschrift, soweit
sie ausdricklich auf diese Bufgeldvorschrift ver-

weilist,
zuwiderhandelt.

{2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe ge-
ahndet werden. '

(3) Das Gesundheitsamt kann nach § 36 Abs. 2 des Geset-

zes Uber QOrdnungswidrigkeiten nicht zur sachlich zustan-
digen Verwaltungsbenérde bestimmt werden."

Begrindung:

Anpassung des § 27 im Hinblick auf
die Authebung des § 21.
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Zu§ 39

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzu-
stellen, daB sich die Priiffungskandidaten auf den durch § 52 eingefithrten neuen Pri-
fungsstoff fir den Ersten Abschnitt der Arztlichen Priifung ausreichend vorbereiten
kdnnen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Empfehlungen des Bundesgesundheits-
amtes zur Amalgamverwendung bei Kleinkindern, Schwangeren und Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion, die in der {nformationsschrift des Bundesgesund-
heitsamtes "Amalgame in der zahndrztlichen Therapie” veréftentlicht sind, sowie den
BeschluB der Umweltministerkonferenz vom 24,25, November 1993 zu Amalgam in

einer Rechtsverordnung nach § § MPG umzusetzen.

Der Ausschuf} fir Arbeit und Sozialpolitik

hat von einer Empfehiung an das Plenum des Bundesrates abgesehen.



