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ABKOMMEN ZWISCHEN DEN VEREINIGTEN STAATEN
VON AMERIKA UND DER EUROPAISCHEN

GEMEINSCHAFT UBER GEGENSEITIGE ANERKENNUNG

Die Regierung der Vereinigten Staaten von Amerika und die Europdische
Gemeinschaft, im folgenden “die Vertragsparteien” genannt -

eingedenk der traditionell freundschaftlichen Bindungen zwischen den Vereinigten
Staaten von Amerika (USA) und der Europiischen Gemeinschaft (EG);

in dem Wunsch, den bilateralen Handel zwischen ihnen zu erleichtern;

in der FErkenntis, daB die  gegenseitige  Anerkennung  der
Konformititsbewertungstitigkeiten wesentlich zur Verbesserung des beiderseitigen
Marktzugangs beitragen kann;

in der Erkenntnis, da8 ein Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung der
Konformititsbewertungen fiir kleine und mitilere Unternehmen in den USA und in
der EG von besonderem Interesse ist;

in der Erkenntnis, da8 die gegenseitige Anerkennung auch Vertrauen in die stetige
Zuverldssigkeit der Konforrmtatsbewcrtungcn der anderen Vertragspartei erfordert;

in Anerkennung der Bedeutung, die der Aufrechterhaltung der hohen Gesundheits-,
Sicherheits-, Umwelt- und Verbraucherschutzstandards der Vertragsparteien
beigemessen wird:

in der Erkenntis, daf die Abkommen iiber gegenseitige Anerkennung einen
positiven Beitrag zur Forderung einer weitergehenden internationalen
Harmonisierung der Normen leisten kdnnen; ’

unter Hinweis darauf, daB dieses Abkommen die privatrechtlichen bilateralen und
multilateralen Vereinbarungen zwischen Konformititsbewertungsstellen nicht
ersetzen und die Repgelungen, die Selbstzertifizierungen und
Konformititserklirungen der Hersteller zulassen, nicht beeintrichtigen soll;
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im BewuBtsein, daf das Ubereinkommen iiber technische Handelshemmnisse im
Anhang zum Ubereinkommen iiber die Emichtung der Welthandelsorganisation
(WTOQ) den Vertragsparteien als Vertragsparteien der WTO bestimmte
Verpflichtungen  auferlegt und die WTO-Verragsparicien auffordert,
Verhandlungen iiber den AbschluB von Ubereinkiinften iiber die gegenseitige
Anerkennung der Ergebnisse ihrer Konformititsbewertung aufzunehmen;

in der Erkenntnis, daB die gegenseitige Anerkennung die gleiche Gewihr fiir die
Einhaltung der geltenden technischen Vorschriften oder Normen bieten mufl wie
die eigenen Verfahren der Vertragsparteien; ‘

in Anbetracht der Notwendigkeit, das Abkommen iiber gegenseitige Anerkennung
(MRA) im Bereich der Konformititsbewertung mittels Sektoraler Anhinge zu
schlieBen;

cingedenk der jeweiligen Verpflichtungen der Vertragsparteien im Rahmen
bilateraler, regionaler und multilateraler Ubereinkiinfte {iber Umwelt, Gesundheit,
Sicherheit und Verbraucherschutz -

sind wie folgt iibereingekommen:

Artikel 1
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

1. Die nachstehenden Begriffe und Begriffsbestimmungen gelten nur fiir dieses
Abkommen:

- Benennende Behbrde ist die Stelle, die befugt ist, nach MaBigabe dieses
Abkommens  Konformititsbewertungsstellen zu  benennen, zu
iiberwachen, zu suspendieren, ihre Suspendierung aufzuheben oder ihre
Benennung zu widerrufen.

- Benennung ist die Bestimmung einer Konformititsbewertungsstelle durch
die benennende Behorde, welche die Konformititsbewertung im Rahmen
dieses Abkommens durchfithren soll.

- Regelungsbehirde ist eine staatliche Behorde oder Stelle, die gesetzlich
befugt ist, den Verkauf und die Verwendung von Erzeugnissen im Gebiet
einer Vertragspartei zu kontrollieren und DurchsetzungsmafBnahmen zu
ergreifen, um sicherzustellen, daB die in ihrem Gebiet in Verkehr
gebrachten Erzeugnisse den gesetzlichen Anforderungen geniigen .



2.  Andere in diesem ~ Abkommen verwendete Begriffe der

' Konformititsbewertung haben die an anderer Stelle in diesem Abkommen
oder in den Begriffsbestimmungen des Leitfadens 2 (Ausgabe 1996) der
Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) und der Intemationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) angegebene Bedeutung. Weichen die
Begriffsbestimmungen des ISG/IEC-Leitfadens 2 und die
Begriffsbestimmungen dieses Abkommens voneinander ab, so haben letztere
Vorrang.

Artikel 2
ZWECK DES ABKOMMENS

Dieses Abkommen legt fest, unter welchen Bedingungen eine Vertragspartei die
Ergebnisse der Konformititsbewertungsverfahren annimmt oder anerkennt, die von
den Konformititsbewertungsstellen oder Behdrden der anderen Vertragspartei zur
Bewertung der Konformitit mit den Anforderungen der einfiihrenden
Vertragspartei in den Sektoralen Anhingen durchgefiihrt werden, und sieht weitere
damit zusammenhingende KooperationsmaBnahmen vor. Ziel der gegenseitigen
Anerkennung ist es, fiir alle unter dieses Abkommen fallenden Produkte im
Hinblick auf die Konformitiitsbewertung fiir einen’ wirksamen Marktzugang im
gesamten Gebiet derVertragsparteien zu sorgen. Im Falle einer Behinderung des
Marktzugangs werden unverziiglich Konsultationen abgehalten. Fiihren diese zu
keinem zufriedenstellenden Ergebnis, so kaon die Vertragspartei, die eme
Behinderung des Marktzugangs geltend macht, innerhalb von 90 Tagen nach der
Konsultation von ihrem Recht auf Kiindigung des Abkommens gemil Artikel 21
Gebrauch machen.

Artikel 3
ALLGEMEINE PFLICHTEN

1. Die Vereinigten Staaten nehmen oder erkennen nach MaBgabe der Sektoralen
Anhiinge die Ergebnisse der darin genannten Verfahren zur Bewertung der
Ubereinstimmung mit ihren angegebenen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften an, die von den Konformtititsbewertungsstellen
und/oder Behirden der anderen Vertragspartei durchgefiihrt werden.

2. Die Europidische Gemeinschaft und ihre Mitgliedstaaten nehmen oder
erkennen nach Maflgabe der Sektoralen Anhinge die Ergebnisse der darin
genannten Verfahren zur Bewertung der i}bercir;stimmung mit ihren
angegebenen Rechts- und Verwaltungsvorschriften an, die von den
Konformititsbewertungsstellen und/oder Behorden der anderen Vertragspartei
durchgefiihrt werden. '
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Sofern in den Sektoralen Anhingen Ubergangsregelungen festgelegt sind,
gelten die vorgenannten Verpflichtungen erst nach erfolgreicher Beendigung
dieser Ubergangsregelungen, mit der MaBgabe, dal die angewandten
Konformititsbewertungsverfahren zur vollen Zufriedenheit der einfithrenden
Vertragspartei die Ubereinstimmung mit ihren geltenden Rechts- und
Verwaltungsvorschriften in der gleichen Weise wie ihre eigenen Verfahren
gewihrleisten.

Artikel 4
ALLGEMEINER GELTUNGSBEREICH DES ABKOMMENS
Dieses Abkommen gilt *  fir die darin beschriebenen
Konformtititsbewertungsverfahren fiir Produkte und/oder
Produktionsverfahren und fiir sonstige damit zusammenhingende
Kooperationsmafinahmen.

Die Sektoralen Anhidnge kénnen folgendes enthalien:

a) eine Beschreibung der einschligigen Rechts- und Verwaltungsvorschriften
fiber die Konformtititsbewertungsverfahren und technische Vorschriften;

b) eine Erklirung iiber die in den Anwendungs- und Geltungsbereich
fallenden Produkie;

¢) eine Liste der benennenden Behirden;
d) eine Liste der anerkannten Konformititsbewertungsstellen oder Behdrden
oder eine  Bezugsquelle dieser Liste und Angabe der

Konformititsbewertungsverfahren, fiir die sie anerkannt sind;

e) die Verfahren und Knteden fiir die  Benennung der
Konformititsbewertungsstellen;

f) cinc Beschreibung der Verpflichtungen zur gegenseitigen Anerkennung;
g} cine Ubergangsregelung fiir den jeweiligen Sektor;

h) eine Kontakistelle im Gebiet jeder Vertragspartei fiir den jeweiligen
Scktor;,

i} eine Erklidrung tiber die Einsetzung eines Gemischten Sektorausschusses.

Dieses Abkommen ist nicht so auszulegen, daf es eine gegenseitige
Anerkennung der Normen und technischen Vorschriften der Vertragsparteien
bedingt; sofern in einem Sektoralen Anhang nichts anderes festgelegt ist,
bedingt es auch keine gegenseitige Anerkennung der Gleichwertigkeit der
Normen und technischen Vorschriften,



Artikel 5
UBERGANGSREGELUNGEN

Die  Vertragsparteien ~kommen  iiberein, ihren  Verpflichtungen  zur
Vertrauensbildung wihrend der Ubergangszeit gemi den Sektoralen Anhingen
nachzukcemmen. : ' '

1. Qié Vertragsparteien sind sich darin einig, daf in jeder sektoralen
Ubergangsregetung die Dauer dieser Regelung festzulegen ist.

2. Die Vertragsparteien koénpen jede Ubergangsregelung im gegenseitigen
Einvernehmen dndem.

3. Der Ubergang von der Ubergangs- zur Durchfiihrungsphase erfolgt nach
MaBgabe jedes Sektoralen Anhangs, sofern keine Vertragspartei nachweist,
da die in dem betreffenden Sektoralen Anhang vorgesehenen
Voraussetzungen fiir einen erfolgreichen Ubergang nicht erfiillt sind.

Artikel 6
BENENNENDE BEHORDEN

Die Vertragsparteien stellen sicher, daf} die in den Sektoralen Anhdngen genannten
benennenden Behorden in ihrem jeweiligen Gebiet iiber die erforderliche Befugnis
und fachliche Kompetenz verfiigen, um im Rahmen dieses Abkommens
Konformititsbewertungsstellen zu benennen, zu iiberwachen, zu suspendieren
sowie ihre Suspendierung aufzuheben oder ihre Benennung zu widerrufen.

Artikel 7
BENENNUNGS- UND AUFNAHMEVERFAHREN

Fiir die Benennung der Konformititshbewertungsstellen und deren Aufnahme in die
entsprechende Liste eines Sektoralen Anhangs gelten folgende Verfahren:

a) Diein dem Sektoralen Anhang genannte benennende Behorde benennt die
Konformititsbewertungsstellen nach den darin festgelegten Verfahren und
Kriterien;

b) Eine  Vertragspartei, die eine oder mehrere  benannte
Konformititsbewertungsstellen in der entsprechenden Liste eines
Sektoralen Anhangs Thinzufiigen will, unterbreitet der anderen
Vertragspartei schriftlich einen entsprechenden Vorschlag im Hinblick auf
die Beschlufifassung im Gemischten Ausschuf;
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¢) Binnen 60 Tagen pach Eingang des Vorschlags gibt die andere

. Vertragspartei ihre Zustimmung oder ihre Ablehnung bekannt. Mit der

Zustimmung wird die Aufnahme der vorgeschlagenen
Konformititsbewertungsstelle(n) in den Sektoralen Anhang wirksam;

d) Wird die fachliche Kompetenz einer vorgeschlagenen Konformitits-
bewertungsstelle oder die Erfiillung der Anforderungen durch diese Stelle
anhand schriftlicher Nachweise von der anderen Vertragspartei
angefochten, oder verlangt diese Vertragspartei eine zusitzliche Frist von
30 Tagen zur eingehenderen Priifung dieser Nachweise, so wird diese
Konformititsbewertungsstelle nicht in die Liste des betreffenden
Sektoralen Anhangs aufgenommen. In diesem Fall kann der Gemischte
AusschuB eine Uberpriifung der betreffenden Stelle veranlassen. Nach
AbschluB dieser Uberpriifung kann der anderen Vertragspartei ein erneuter
Vorschlag zur Aufnahme der Konformititsbewertungsstelle in den
Sektoralen Anhang unterbreitet werden.

Artikel 8

SUSPENDIERUNG AUFGENOMMENER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die Suspendierung einer in einem Sektoralen Anhang aufgenommenen
Konformititsbewertungsstelle gelten folgende Verfahren:

a) Eine Vertragspartei setzt die andere Vertragspartei davon in Kenntnis, daB
sie die fachliche Kompetenz einer in cinem Sektoralen Anhang
aufgenommenen Konformititsbewertungsstelle oder die Erfiillung der
Anforderungen durch diese Stelle bestreitet und notifiziert ihr ihre
Absicht, die betreffende Konformititsbewertungsstelle zu suspendieren.
Die Anfechtung ist der anderen Vertragspartei unter Angabe objektiver
und sachdienlicher Argumente schriftlich bekanntzugeben;

b) Die betroffene Konformititsbewertungsstelle wird von der anderen
Vertragspartei unverziiglich benachrichtigt und erhilt die Mboglichkeit,
Informationen vorzulegen, um die Anfechtung zuriickzuweisen, oder die
der Anfechtung zugrunde liegenden Mingel zu beheben;

c) Die Vertragsparteien beraten im zustindigen Gemischten Sektorausschul
iiber die Anfechtung. Besteht kein Gemischter Sektorausschuf}, so befafit
die anfechtende Vertragspartei den Gemischten Ausschuf direkt mit der
Angelegenheit. Erzielt der Gemischte SektorausschuB beziehungsweise
der Gemischte AusschuB eine Einigung auf die Suspendierung, so wird die
Konformititsbewertungsstelle suspendiert.



d) BeschlieBt der Gemischte SektorausschuB bezichungsweise der Gemischte
AusschuB, daB die fachliche Kompetenz oder ~die Erfiilllung der
Anforderungen zu iberpriifen sind, so wird diese Uberpriifung
normalerweise von der Vertragspartei, in deren Gebiet die
‘Konformititsbewertungsstelle ihren Sitz hat, so bald wie mdaglich
durchgefithrt; soweit gerechtfertigt, kann sie aber auch von den
Vertragsparteien gemeinsam durchgefiihrt werden;

e} Wird die Angelegenheit nicht innerhalb von 10 Tagen nach der
Notifizierung der Anfechtung vom Gemischten Sektorausschuf
entschieden, so wird sie dem Gemischten AusschuB zur Entscheidung
unterbreitet. In Ermangelung eines Gemischten Sektorausschusses wird
der Gemischte AusschuB direkt befafit. Trifft der Gemischte AusschuB
nicht innerhalb von 10 Tagen nach seiner Befassung eine Entscheidung, so
wird die Konformititshewertungsstelle auf Antrag der anfechtenden
Vertragspartei suspendiert;

fy Im Falle der Suspendierung einer in einem Sektoralen Anhang
aufgenommenen Konformititsbewertungsstelie ist eine Vertragspartei
nicht linger verpflichtet, die Ergebnisse der von dieser Stelle nach ihrer
Suspendierung durchgefiihrten Konformitiitsbewertungen anzunehmen
oder. anzuerkennen, Die Vertragspartei erkennt die Ergebaisse der von
dieser Stelle vor der Suspendierung durchgefiihrten
Kooformititsbewertungen  jedoch  weiterhin  an, sofern  die
RegelungsbehGrde  dieser  Vertragspartei aus  Griinden  des
Gesundheitsschutzes, der Sicherheit oder des Umweltschutzes oder der
Nichterfiillung anderer Anforderungen im Rahmen des anzuwendenden
Sektoralen Anhangs nichts anderes beschlieBt:

8) Die Suspendierung bleibt so lange giiltig, bis die Vertragsparteien eine
Einigpung  iiber den  kiinfigen Status der betreffenden
Konformititsbewertungsstelle erzielen.

Artikel 9

WIDERRUFUNG DER BENENNUNG AUFGENOMMENER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fir die Widerrufung der Benennung einer in einen Sektoralen Anhang
aufgenommenen Konformititsbewertungsstelle gelten folgende Verfahren:

a) Eine Vertragspartei, die die Benennung einer in einen Sektoralen Anhang
aufgenommenen  Konformititsbewertungsstelle  widerrufen will,
{ibermittelt der anderen Vertragspartei einen entsprechenden schriftlichen
Vorschlag;



b)

d)

e)
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Die andere Vertragspartei unterrichtet  die betroffene
Konformititsbewertungssielle unverziiglich und riumt ihr eine Frist von
mindestens 30 Tagen nach Eingang des Vorschlags ein, innerhalb deren
sie Informationen vorlegen kann, um die vorgeschiagene Widerrufung
zuriickzuweisen, oder sie die dem Vorschlag zugrunde liegenden Mingel
beheben kann; :

Binnen 60 Tagen nach Eingang des Vorschlags gibt die andere
Vertragspartei ihre Zustimmung oder ihre Ablehnung bekannt. Mit der
Zustimmung wird die Widerrufung der Bennenung der in den betroffenen
Sektoralen Anhang aufgenommenen Konformititsbewertungsstelle
wirksam;

Lehnt die andere Vertragspartei die vorgeschiagene Widerrufung mit dem
Hinweis ab, daB die betroffene Konformititsbewertungsstelle fachlich
kompetent ist und die Anforderungen erfiillt, so wird diese Stelle nicht zu
diesem Zeitpunkt aus der Liste der Konformititsbewertungsstellen des
betroffenen Sektoralen Anhangs gestrichen. In diesem Fall kann der
Gemischte  SektorausschuB oder der Gemischte Ausschuf die
Durchfiilhrung einer gemeinsamen Uberpriiffung der betreffenden
Konformititsbewertungsstelle  beschlieBen. Nach AbschiuB dieser
Uberpriifung kann der Vorschlag zur Widerrufung der Benennung der
Konformititsbewertungsstelle der anderen Vertragspartei emeut
unterbreitet werden;

Nach der Widerrufung der Benennung einer in die Liste eines Sektoralen
Anhangs aufgenommenen Konformititsbewertungsstelle erkennt eine
Vertragspartei die Ergebnisse der von dieser
Konformititsbewertungsstelle vor der Widerrufung durchgefiibrien
Konformititsbewertungen  jedoch  weiterhin  an, sofern  eine
Regelungsbehdrde  einer  Vertragspartei  aus  Griinden  des
Gesundheitsschutzes, der Sicherheit oder des Umweltschutzes oder der
Nichterfilllung anderer Anforderungen im Rahmen des anzuwendenden
Sektoralen Anhangs nichts anderes beschliefit.
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" Artikel 16
UBERWACHUNG DER KONFORMITKTSBEWERTUNGSSTELLEN

Fiir die Uberwachung der in einen Sektoralen Anhang aufgenommenen
Konformititsbewertungsstellen geltenden folgende Bestimmungen:

a) Die benennenden Behorden stellen sicher, daB ihre in einen Sektoralen
Anhang aufgenommenen Konformititshewertungsstellen befihigt sind
und befihigt bleiben, die Konformitit der unter den betroffenen
Sektoralen Anhang fallenden Produkte bezichungsweise Verfahren
ordnungsgemi zu bewerten. Zu diesen Zweck gewihrleisten oder
veranlassen die benennenden Behorden eine laufende Uberwachung ihrer
Konformititsbewertungsstellen mittels regelmafliger Kontrollen oder
Beurteilungen;

b) Die Vertragsparteien verpflichten sich, die Methoden zu vergleichen, mit
denen sie kontrollieren, ob die in die Sektoralen Anhinge aufgenommenen
Konformititsbewertungsstellen die darin  enthaltenen einschligigen
Anforderungen erfiillen. Fiir diese Vergleiche konnen die bestehenden
Systeme zur Beurteilung der Konformitiitsbewertungsstellen herangezogen
werden;

¢) Die benennenden Behtrden konsultieren gegebenenfalls  ihre

) Partmerbehdrden, um das Vettrauen in die
Konformititshewertungsverfahren zn wahren. Mit Zustimmung beider
Vertragsparteien kann diese Konsultation auch die gemeinsame Teilnahme
an Uberpriifungen/Kontrollen der Konformititsbewertungstiitigkeiten oder
Beurteilungen der in einen Sektoralen Anhang aufgenommenen
Konformititsbewertungsstellen umfassen;

d) Die benennenden Behoirden konsultieren gegebenenfalls die zustindigen
Regelungsbehdrden der anderen Vertragspartei, um sicherzustellen, dafl
alle technischen Anforderungen beriicksichtigt und zufriedenstellend
erfiillt werden. ' '

Artikel 11
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Die Vertragsparteien erkennen an, dafl die in ci_ie Sektoralen Anhinge
aufgenommenen Konformititsbewertungsstellen die Voraussetzungen erfiillen, um
die Konformitit nach den darin genannten Anforderungen zu bewerten. Die
Vertragsparteien legen ferner fest, fiir welche Konformititsbewertungsverfahren
diese Stellen aufgenommen werden.
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Artikel 12
INFORMATIONSAUSTAUSCH

1. Die Vertragsparteien tauschen Informationen iiber die Durchfiihrung der in den
Sektoralen Anhingen aufgefiihrten Rechts- und Verwaltungsvorschriften aus.

2. Die Vertragsparteien unterrichten einander mindestens sechzig Tage vor
Inkrafttreten iiber Anderungen der Rechts- und Verwaltungsvorschriften in den
Bereichen, die Gegenstand dieses Abkommens sind. Sind aus Griinden des
Gesundheitsschutzes, der Sicherheit oder des Umweltschutzes dringendere
MaBnahmen erforderlich, so unterrichtet eine Vertragspartei die andere
Vertragspartei so bald wie moglich.

3. Eine Vertragspartei unterrichtet die andere Vertragspartei unverziiglich {iber
Verinderungen ihrer benennenden Behorden und/oder
Konformititsbewertungsstellen.

4. Die Vertragsparteien tauschen Informationen iber die Verfahren aus, mit
denen sie sicherstellen, daB die unter ihre Zustindigkeit fallenden
aufgenommenen Konformititsbewertungsstellen die in den Sektoralen
Anhingen angegebenen Rechts- und Verwaltungsvorschriften einhalten.

5. Die in den Sektoralen Anhingen genannten Regelungsbehdrden konsultieren
bei Bedarf ihre Partnerbehorden, um das Vertrauen in die
Konformititsbewertungsverfahren zu wahren und zu gewihrleisten, daf alle
technischen Anforderungen beriicksichtigt und zufriedenstellend erfiillt
werden.

Artikel 13
SEKTORALE KONTAKTSTEI.LEN
Jede Vertragspartei benennt Kontaktstellen, die fiir die Titigkeiten im Rahmen
jedes Sektoralen Anhangs verantwortlich sind, und bestitigt die Benennung
schrftlich.
Artikel 14
GEMISCHTER AUSSCHUSS
1. Die Vertragsparteien seizen einen aus Vertretern jeder Vertragspartei
bestehenden Gemischten Ausschufl ein. Der Gemischte Ausschub ist fiir das
wirksame Funktionieren des Abkommens verantwortlich.
5 Der Gemischte Ausschufl kann Gemischte Sektorausschiisse einsetzen, die

sich aus Vertretern der zustindigen Regelungsbehérden und der anderen
Behorden, deren Teilnahme fiir notwendig erachtet wird, zusammensetzen.
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Jede Vertragspartei verfiigt im Gemischten AusschuB iiber eine Stimme. Der
Gemischte Ausschufi faBt seine Beschliisse einstimmig. Er gibt sich eine
Geschiftsordnung.

Der Gemischte AusschuB priift alle mit dem wirkamen Funktionieren des
Abkommens zusammenhingenden Fragen. Er ist insbesondere zustindig fiir:

a) c_i_ie Aufnahme, die Suspendierung, den Widerruf der Benennung und die
Uberpriifung der Konformititsbewertungsstellen nach MaBgabe dieses
Abkommens;

b) die Anderung der in den Sektoralen Anhiingen enthaltenen
Ubergangsregelungen;

¢} die Entscheidung aller mit der Durchfilhrung dieses Abkommens und
seiner Sektoralen Anhinge zusammenhidngenden Fragen, die vom
jeweiligen Gemischten SektorausschuB nicht entschieden wurden;

d) die Erdffnung eines Diskussionsforums fiir Fragen, die sich im
Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieses Abkommens stellen kdnnen:

¢) die Prilfung von Verbesserungsméglichkeiten fiir die Durchfiihrung des
Abkommens; '

f) die Koordinierung der Verhandlungen ‘iiber zusdtzliche Sektorale
Anhinge; '

g) die Priifung der Frage, ob das Abkommen und seine Sektoralen Anhdnge
gemaB Artikel 21 gedindert werden sollen.

Fiihrt eine Vertragspartei neue oder zusitzliche
Konformitdtsbewertungsverfahren ein, die einen Sektoralen Anhang beriihren,
so erdrterni die Vertragsparteien die Angelegenheit im Gemischien Ausschuf
mit dem Ziel, diese neuen oder zusitzlichen Verfahren in das Abkommen und
den einschligigen Sektoralen Anhang einzubeziehen. -

Artikel 15
REGELUNGSBEFUGNIS

Keine Bestimmung dieses Abkommens ist so auszulegen, als schrinke sie das
Recht einer Vertragspartei ein, in ihren Rechts- und Verwaltungsvorschriften
das von ihr fiir angemessen erachtete Niveau der Sicherheit, des Schutzes des
Lebens von Menschen, Pflanzen und Tieren oder des Gesundheits-, Umwelt-
und Verbraucherschutzes sowie des Schutzes gegen eine sonstige Gefahrdung
im Rahmen des jeweiligen Sektoralen Anhangs festzulegen.
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2. Keine Bestimmung dieses Abkommens ist so auszulegen, als schrinke sie das
Recht einer Regelungsbehdrde ein, unverziiglich alle zweckdienlichen
MafBnahmen zu ergreifen, wenn sie feststellt, daB ein Produkt (a) die
Gesundheit oder die Sicherheit von Personen in ihrem Gebiet gefihrden
konnte; (b) gegebenenfalls gegen die in dem jeweiligen Sektoralen Anhang
angegebenen Rechts- und Verwaltungsvorschriften verstoBt oder (c) eiper in
dem betreffenden Sektoralen Anhang festgelegten Anforderung nicht geniigt.
Diese MaBnahmen konnen den Abzug des Produkts vom Markt, das Verbot
seines Inverkehrbringens, die Beschriinkung seines freien Verkehrs, die
Einleitung eines Produktriickrufs sowie entsprechende Vorbeugemafinahmen
wie zum Beispiel ein Einfuhrverbot umfassen. Ergreift die Regelungsbehdrde
derartige MaBnahmen, so unterrichtet sie ihre Partmerbehdrde und die andere
Vertragspartei innerhalb von 15 Tagen mit einer Begriindung.

Artikel 16
RUHEN DER VERPFLICHTUNGEN ZUR ANERKENNUNG

Jede Vertragspartei kann ihre Verpflichtungen aus einem bestimmten Sektoralen
Anhang ganz oder teilweise ruhen lassen, wenn:

a) der Marktzugang der Produkie dieser Vertragspartei im Rahmen des
Sektoralen Anhangs infolge des Versiumnisses der anderen Vertragspartei,
ihren Verpflichtungen aus dem Abkommen nachzukommen, beeintriichtigt
wird; ‘

b) der Marktzugang der Produkte dieser Vertragspartei im Rahmen des
Sektoralen Anhangs infolge der Einfithrung neuer oder zusitzlicher
Konformititsbewertungsvorschrifen nach Artikel 14 Absatz 5 beeintrichtigt
wird, weil die von dieser Vertragspartei hierfiir = benannten
Konformititsbewertungsstellen von der Vertragspartei, die diese Vorschriften
einfiihrt, nicht anerkannt worden sind;

¢) die anderé Vertragspartei es versiumt, die fiir die Durchfithrung des
Abkommens . erforderlichen  Verwaltungs- und  Regelungsbehdrden
aufrechtzuerhalten.
Artikel 17
VERTRAULICHKEIT
1. Die Vertragsparteien kommen {iberein, die Vertraulichkeit der im Rahmen

dieses Abkommens ausgetauschten Informationen nach MaBgabe ihrer
jeweiligen Rechtsvorschriften zu wahren.
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2. Insbesondere gibt keine Vertragspartei im Rahmen des Abkommens
ausgetauschte  Informationen  preis, und sie  erlaubt  keiner
Konformititsbewertungsstelle, Informationen preiszugeben, bei denen es sich
um Handelsgeheimnisse, vertrauliche Handels- oder Finanzinformationen oder
um Informationen iiber laufende Untersuchungen handelt.

3. FEine Vertragspartei oder eine Konformititsbewertungsstelle kaon beim
Austausch von Informationen mit der anderen Vertragspartei oder mit einer
Konformititshewertungsstelle der anderen Vertragspartei angeben, welche
Informationen nicht preisgegeben werden diirfen.

4. Die Vertragsparteien treffen alle zweckdienlichen Vorkehrungen zum Schutz
der im Rahmen dieses Abkommens ausgetauschten Informationen gegen
unbefugte Verbreitung.

Artikel 18
GEBUHREN

Die Vertragsparteien bemiihen sich, sicherzustellen, dal die Gebiihren, die fiir die
im Rahmen dieses Abkommens erbrachten Dienstleistungen erhoben werden, in
einem angemessenen Verhilmis zu diesen Dienstleistungen stehen. Die
Vertragsparteien stellen sicher, daB im Falle der unter dieses Abkommen fallenden
Sektoren und Konformititsbewertungsverfahren keine Gebithren fiir die von der
anderen Vertragspartei durchgefiihrten Konformititsbewertungen erthoben werden.

Artikel 19
ABKOMMEN MIT ANDEREN LANDERN
Sofern die Vertragsparteien keine anderslautende schriftliche Vereinbarung
getroffen haben, bedingen die Abkommen iiber gegenseitige Anerkennung, die von

einer Vertragspartei mit einer dritten Partei geschlossen wurden, fiir die andere
Vertragspartei keinerlei Verpflichtung zur Anerkennung der Ergebnisse der im

Gebiet dieser dritten Partei durchgefiihrten Konformitiitsbewertungen.
Artikel 20
GEOGRAPHISCHER GELTUNGSBEREICH
Dieses Abkommen gilt fitr die Gebiete, in denen der Vertrag zur Griindung der

Européischen Gemeinschaft Anwendung findet, und nach Mafgabe dieses Vertrags
einerseits sowie fiir das Gebiet der Vereinigien Staaten andererseits.
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Artikel 21
INKRAFTTRETEN, ANDERUNG UND GELTUNGSDAUER

Dieses Abkommen einschlieBlich seiner Sektoralen Anhiinge itber
Telekommunikationsgerite, Elektromagnetische Vertrdglichkeit, Elektrische
Sicherheit, Sportboote, GMP-Kontrolle fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
tritt am ersten Tag des zweiten Monats in Kraft, der auf den Tag folgt, an dem
die Vertragsparteien einander den Abschluf ihrer jeweiligen Verfahren fiir das
Inkrafttreten des Abkommens durch Briefwechsel notifiziert haben.

Dieses Abkommen und die Sektoralen Anhiénge kdnnen itber den Gemischten
AusschuB schriftlich von den Vertragsparteien gedndert werden. Die
Vertragsparteien konnen durch Briefwechsel einen Sektoralen Anhang
hinzufiigen. Dieser Anhang tritt dann 30 Tage nach dem Tag in Kraft, an dem
die Vertragsparteien einander den AbschluB ihrer jeweiligen Verfahren fiir das
Inkrafttreten des Sektoralen Anhangs durch Briefwechsel notifiziert haben.

Die Vertragsparteien konnen das gesamte Abkommen oder einzelne Sektorale
Anhinge unter Einhaltung einer Frist von sechs Monaten durch schriftliche
Notifikation an die andere Vertragspartei kiindigen. Im Falle der Kiindigung
eines oder mehrerer Sektoraler Anhinge bemiihen sich die Vertragsparteien
mit Blick auf die Beibehaltung der iibrigen Sektoralen Anhinge, eine Einigung
iiber die Anderung des Abkommens nach den in diesem Artikel festgelegten
Verfahren zu erzielen. Kommt keine Einigung zustande, so tritt das
Abkommen nach Ablauf von sechs Monaten aufler Kraft.

Nach der Kiindigung des gesamten Abkommens oder einzelner Sektoraler
Anhinge erkennt eine Vertragspartei die Ergebnisse der im Rahmen dieses
Abkommens vor der Kiindigung durchgefiihrten Konformitdtsbewertungen
weiterhin an, sofern eine Regelungsbehéirde dieser Vertragspartei aus Griinden
des Gesundheitsschutzes, der Sicherheit und des Umweltschutzes oder der
Nichterfiillung anderer Anforderungen im Rahmen des anzuwendenden
Sektoralen Anhangs nichts anderes beschlieft.

Artikel 22
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Die in Arttkel 21 Absatz 1 genannten Sektoralen Anhinge sowie etwaige neue
gemiB Artikel 21 Absatz 2 hinzugefiigte Sektorale Anhiinge sind Bestandteil
dieses Abkommens.

Fir ein bestimmtes Produkt oder einen bestimmten Sektor haben die
Bustimmungen des betreffenden Sektoralen Anhangs Vorrang vor den
Bestimmungen dieses Abkommens. Im Falle von Abweichungen sind die
Bestimmungen des Sektoralen Anhangs malgebend.
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3. Dieses Abkommen liBt die Rechte und Pflichten der Vertragsparteien im
Rahmen anderer intemationaler Ubereinkiinfte unberiihrt.

4. Die Vertragsparteien iberpriifen den Status des Sektoralen Anhangs {iber
Medizinprodukte nach Ablauf von drei Jahren pach Inkrafttreten.

Dieses Abkommen und die Sektoralen Aphiinge sind in zwei Urschriften in
ddnischer, deutscher, englischer, fipnischer, franzdsischer, griechischer,
italienischer, niederlindischer, portugiesischer, schwedischer und spanischer
Sprache abgefaBt, wobei jeder Wortlaut gleichermaBen verbindlich ist. Im Falle
von Auslegungsunterschieden ist der englische Wortlaut maBgebend.

GESCHEHEN zu am 1997.
FUR DIE REGIERUNG DER FUR DIE EUROPAISCHE
VEREINIGTEN STAATEN VON GEMEINSCHAFT

AMERIKA:
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SEKTORALER ANHANG UBER TELEKOMMUNIKATIONSGERATE

MRA EG-USA

SEKTORALER ANHANG
UBER

TELEKOMMUNIKATIONSGERATE

PRAAMBEL

In der Erkenntnis, daB dieser Anhang ein Sektoraler Anhang des Abkommens
zwischen der Europiischen Gemeinschaft und den Vereinigten Staaten {iber die
gegenseitige Anerkennung der Konformititsbewertung ist.
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ABSCHNITT 1

RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

EG

USA

Richtlinie 91/263/EWG des Rates, erglnzt
durch Richtlinie $3/97/EWG des Rates und
gedindert durch Richtlinie 93/68/EWG des
Rates und deren Auslegung;

(Die Vertragsparteien erkennen an, dad das
Handbuch zur Durchfithrung der Richtiinie
91/263/EWG (genehmigt von ADLNB und
ACTE) niitzliche Hinweise fiir die
Durchfiihrung der unter diese Richtlinie
fallenden
Konformititsbewertungsverfahiren enthiit);

Beschliisse der Kommission (CTR) im
Rahmen der Richtlinien 91/263/EWG und
93/YTEWG des Rates;

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
EG-Mitgliedstaaten betreffend:

(a) den nicht harmonisierten analogen
Anschluf an das &ffentliche
Telekommunikationsnetz*; _

(b) nicht harmonisierte Funksender, die der
Zulassungspflicht fiir Zivilgerite
unterliegen,;

* Die EG wird sich um die Volimacht fiir
die Aufnahme nicht harmonisierter digitaler
Anschiiisse bemiihen;

Wegen der elektrischen Sicherheit siehe
Anhang itber Elektrische Sicherheit;

Wegen der Aspekte der
elektromagnetischen Vertriglichkeit siche
Anhang (ber Elektromagnetische
Vertriglichkeit (EMV).

Communication Act von 1934, geiindert
durch den Telecommunication Act von
1996, (Titel 47 des United States Code),

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
USA fiir Telekommunikationsgerite,
einschlieBlich 47 CFR Teil 68 und deren
Auslegung durch die FCC;

(Die Vertragsparteien erkennen an, da8 der
FCC Form 730 Application Guide niitzliche
Hinweise fiir die Durchfiihrung der unter
diese Vorschriften fallenden
Konformititshewertungsverfahren fiir
Telekommunikationsendgeridte enthilt);

Alle Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der US A fiir siimtliche Funksender, die der
Zulassungspflicht fiir Gerlite unterliegen.
Eine nicht erschdpfende Liste der FCC-
Vorschriften findet sich in Abschnitt If,

Wegen der elektrischen Sicherheit siehe
Anhang {iber Elektrische Sicherheit;

Wegen der Aspekte der elektromagnetischen
Vertriglichkeit siche Anhang iiber
Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV).
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ABSCHNITT I

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser Sektorale Anhang gilt fiir die unter Abschnitt I fallenden Gerite,
Schnittstellen und Dienstleistungen. Im allgemeinen gelten die Bestimmungen dieses
Sektoralen Anhangs fiir folgende Arten von Telekommunikationsendgeriten,
Satellitenendgeriten, Funksendern und Einrichtungen der Informationstechnik:

(a) Gerdte fiir den Anschlu an &ffentliche Telekommunikationsnetze zum
Senden, Verarbeiten oder Empfangen von Daten, unabhiingig davon, ob sie
direkt an den NetzabschluB angeschlossen sind oder mit dem Netz
zusammenwirken und dabei direkt oder indirekt an den AnschluBpunkt
angeschlossen sind. Als AnschluBsystem kann etweder Draht, Funk oder
jedes andere optische oder elektromagnetische Verfahren verwendet werden;

(b) Gerite, die an dffentliche Telekommunikationsnetze angeschlossen werden
kOnnen, auch wenn dies nicht jhre Zweckbestimmung ist, einschlieBlich
Einrichtungen der Informationstechnik, die einen KommunikationsanschiuB
besitzen;

() alle Funksender, die einem Zulassungsverfahren einer Veriragspartei
unterliegen;

Im folgenden wird eine nicht erschopfende Liste der unter diesen Sektoralen Anhang
fallenden Gerite, Schnittstellen und Dienstleistungen wiedergegeben:
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ABSCHNITT II (Fortsetzung)
ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH
EG USA

Folgende Kategorien von Geriten fallen | Gerdtekategorien, die unter 47 CFR Teil 68 fallen,
unter diesen Anhaung: einschlieflich:
ISDN Basisanschlu ISDN Basisanschluft
ISDN Primir-Multiplexanschiuf ISDN Primir-Multiplexanschluf

Zugang zu digitalen Diensten:
ISDN Telefonie 2.4 Xbps
X21/V.24/V.35 Zugang 3,2 kbps (2,4 kbps mit Zweitkanai)
X25 Zugang 4,8 kbps
PSTN - Nichtfernsprechdienst . 6,4 kbps (4,8 kbps mit ZK)
PSTN - Fernsprechband (analog) 9.6 kbps
Endgerite fiir ONP-Mietleitungen: 12,8 kbps (9,6 kbps mit ZK)
-64 kbits/Sek. 19,2 kbps
-2048 kbits/s unstrukturiert 25,0 kbps (19,2 kbps mit ZK)
-2048 kbits/s strukmuriert 56,0 kbps
-34 Mbits/s Anschlub 64,0 kbps (benutzt 72 kbps-Kanal}
-140 Mbits/s Anschiuf 72,0 kbps (56,0 kbps mit ZK)
-2-drihtig analog 1,544 Mbps
-4drihtig analog 2-drihtige analoge Verbindungsieitung/OPS

4-drihtige analoge Verbindungsleitung/OPS
Funksender, die der Zulassungpflicht Zugang zum PSTN Femsprechband (analog)
unterliegen, einschlieBlich: Zugang festgeschaltete Leitung (analog)

{Die Liste ist vor der Unterzeichnung Funksender, die der Zulassmgspfhchl untertiegen,
des Sektoralen Anhangs mitzuteilen.) einschlieBlich::

Kommerzieller Mobilfunk (Teil 20)
Iniands-Festnetz (Teil 21)
Inlands-Mobil funknetz (Teil 22)
Personlicher Kommunikationsdtenst (Teil 24)
Statellitenkommunikation (Teil 25)
Rundfunk (Teil 73)
Hilfs-Rundfunk (Teil 74)
Kabelfernsehen/-rundfunk (Teil 78)

Seefunk {Teil 80)

GMDSS {Teil BOW)

Privater Landmebiifunk {Teil 30}
Privater Richtfunk (Teil 94)
Personliche Funkdienste (Teil 95)

VDS (Teil 95 F}
Amateurfunk (Teil 97)
Gerite fiir Hochfrequenz (Teil 15)
Feste Richtfunkdienste i (Tetl 101)

—

Anmerkung: Anhang I zu diesem Sektoralen Anhang enthdli eine Verzeichnis der verwendeten
Abklirzungen und ein Glossar.
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ABSCHNITT I

KONFORNHTKTSBEWERTUNGSVERF}_\_HREN
FUR TELEKOMMUNIKATIONSGERATE

1. Verpflichtungen zur gegenseitigen Anerkennung

Im Einklang mit diesem Abkommen werden die Ergebnisse der von den
Konformititsbewertungsstelien einer Vertragspartei in Abschaitt V durchgefiihrten
Konformititsbewertungen von den Regelungsbehdrden der anderen Vertragspartei
ohne weitere Konformititsbewertung dieser Produkte gemii Abschnitt I anerkannt.

2. Konformititsbewertungsverfahren

Unter Beriicksichtigung ihrer Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Abschnitt 1
erkennt jede Vertragspartei an, daB die in Abschnitt 'V genannten
Konformititsbewertungsstellen der anderen Vertragspartei ermiichtigt sind, im
Higblick auf die technischen Anforderungen der einfithrenden Vertragspartei an
Telekommunikationsendgerite, Satellitenendgeriite, Funksender oder Einrichtungen
der Informationstechnik folgende Verfahren durchzufiihren:

a) Priifen und Erstellen von Priifberichten;

b) Ausstellen von Bescheinigungen iiber die Konformitit der unter diesen
Sektoralen Anhang fallenden Produkte mit den Anforderungen, die in
den im Gebiet der der Vertragsparteien geltenden Rechts- und
Verwaltungsvorschriften festgelegt sind;

c) Zentifizieren der Qualititssicherung gemiB der Richtlinie 91/263/EWG
des Rates.
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ABSCHNITT IV

ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG DER IN ABSCHNITT V
AUFGEFUHRTEN KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

EG USA
Belgien BIPT. National Institute of
Dinemark Telestyrelsen. Standards and
Deutschiand  Ministerium fiir Post & Telecommunications. Technology (NIST)
Finnland Telecommunications Administration Centre
Frankreich Direction Générale des Postes & Federal
Télécommunications Communications
Griechenland  Ministry of Transport & Communications. Commission (FCC)
Irland Dept. of Transport, Energy & Communications.
Italien {spettorato General TLC.
Luxemburg Administration des Postes et
Télécommunications.
Niederlande  Min. Verkeer en Waterstaat, Telecom, en Post
Department.
Osterreich Bundesministerium fiirWissenschaft,Verkehr
und Lunst.
Portugal Instituto das Communicacoes.
Schweden National Post & Telecom Agency + SWEDAC.,
Spanien Ministerio de Formento
VK Dept of Trade & Industry .

SEKTORALER ANHANG UBER 'I'ELEKON[MUN!KA’HONSCERXTE

ABSCHNITT V

KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN -

EG

USA

Die Konformitiitsbewertungsstellen in der
EG werden von den Behdrden in Abschnitt
IV nach den Verfahren des Abschnitts Vi
dieses Anhangs benannt.

(von der EG bei der Notifizierung durch die
Mirtgliedstaaten anzugeben). '

Die Konformititsbewertungsstellen in den
USA werden von den BehOrden in
Abschrnitt I'V nach den Verfahren des
Abschnitts VI dieses Anhangs benannt.

(von den USA anzugeben)
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ABSCHNITT VI

BENENNUNG, AUFNAHME, SUSPENDIERUNG, WIDERRUF DER BENENNUNG
UND UBERWACHUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN
IN ABSCHNITT V

EG

+ USA

Zugang der EG zum US-Markz.

Die EG-Behdrden in Abschnitt IV benennen
die Konformititsbewertungsstellen in der
EG nach den fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
USA in Abschnitt I auf der Grundlage der
Einhaltung der einschligigen ISQO/IEC-
Leitfiden (z.B. Leitfaden 22, 25, 28, 58, 61,
62, 65 usw.) oder der vergleichbaren
Normen der Reihe EN-45000.

Die Verfahren fiir die Benennung,
Aufnahme, Suspendierung, Widerrufung der
Benennung und Uberwachung der
Konformititsbewertungsstellen in Abschnitt
V werden gemiB den Artikein 7, 8,9 und 10
des Abkommens durchgefiihrt,

Zugang der USA zum EG-Markt.

Die US-Behotrden in Abschnitt I'V benennen
die Konformitiisbewertungsstellen in den
USA nach den fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
EG in Abschnitt I auf der Grundlage der
Einhaltung der einschifgigen Normen der
Reihe EN-45000 oder der vergleichbaren
ISOAEC-Leitfiiden (z.B. Leitfaden 22, 25,
28, 58, 61, 62, 65 usw.).

Die Verfahren fiir die Benennung,
Aufnahme, Suspendierung, Widerrufung der
Benennung und {berwachung der
Konformititsbewertungsstellen in Abschnitt
V¥ werden gemiB den Artikeln 7, 8, 9 und 10
des Abkommens durchgefiihirt.
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ABSCHNITT VII
ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN
BEAUFTRAGUNG VON SUBUNTERNEHMEN

1.1 Die Konformititsbewertungsstellen dirfen our im Einklang mit den fiir die
Beauftragung von Subunternehmen geltenden Vorschrifen der anderen Vertragspartei
Unterauftrige vergeben. Ungeachtet des Einsatzes von Subunternehmen bleibt die in
der Liste aufgenommene Konformititsbewertungssteile in vollem Umfang filr das
Endergebnis der Konformititsbewertung verantwortlich. Die diesbeziiglichen EG-
Vorschriften sind in der Richtlinie 93/465/EWG des Rates enthalten.

1.2 Die Konformitiitsbewertungsstellen zeichnen die Einzelheiten der Untersuchung der
fachlichen Kompetenz der Subunternehmen und der Erfifllung der Anforderungen
durch diese Unternehmen auf und filhren ein Register aller Subunternehmen. Diese
Angaben werden der anderen Vertragspartei auf Antrag zur Verfligung gestellt.

UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN, MASSNAHMEN AN DER
GRENZE UND INTERNER VERKEHR

2.1 Fir die Zwecke der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen dirfen die
Vertragsparteien eine etwaige bestehende Etikettkierungs- und Numerierungspflicht
beibehalten. Die Nummemn k&nnen im Gebiet der ausfithrenden Vertragspartei
angebracht werden, Die Nummemn werden von der einfilhrenden Vertragspartei
zugewiesen. Die Numerierungs- und Etikettierungssysteme bedingen keine
zusiitzlichen Anforderungen im Sinne dieses Sektoralen Anhangs.

2.2 Keine Bestimmung dieses Sektoralen Anhangs verbietet den Vertragsparteien,
Produkte, die die Voraussetzungen fiir die Zulassung tatsiichlich nicht erfilllen, vom
Markt zu nehmen.

2.3 Die Vertragsparteien kommen itberein, die Grenzkontrolle der Produkte, deren
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der einfilhrenden Vertragspartei nach
Abschnitt [ durch die Zertifizierung, Etikettierung oder Kennzeichnung bescheinigt
wurde, so ziigig wie mdglich durchzufithren. Die Vertragsparteien kommen femer
liberein, die Kontrollen im innerstaatlichen Verkehr so durchzufithren, daB sie nicht
weniger ginstig sind als die entsprechenden Kontrollen bei den gleichen
inlindischen Waren.

GEMISCHTER SEKTORAUSSCHUSS

3.1 Es wird ein Gemischter Sektorausschul (GSA) fitr diesen Sektoralen Anhang und
den Sektoralen Anhang iiber Elektromagnetische Vertriglichkeit eingesetzt. Der
GSA iibt seine Titigkeit wihrend und nach der (bergangszeit aus. Er tritt bei Bedarf
zusammen, um Fragen der Technik, der Technologie und der Konformititsbewertung
im Bergich dieses Anhangs und des Sektoralen Anhangs tiber Elektromagnetische
Vertriiglichkeit zu beraten. Der GSA gibt sich eine Geschiiftsordnung.
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3.2 Der GSA setzt sich aus Vertretern der USA und der EG aus den Bereichen
Telekommuniation und EMV zusammen. Die Vertreter im GSA k&nnen, sofern sie es
fir notwendig erachten, Hersteller und Mitglieder anderer Gremien einladen. Die
Vertreter der USA und der EG im GSA haben je eine Stimme. Die Beschliisse des
GSA werden einstimmig gefaft. Kommt keine Einigung zustande, so kann der

Vertreter der USA oder der EG den Gemischten Ausschu8 mit der Angelegenheit
befassen.

3.3 Der GSA behandelt alle Fragen, die mit dem ordnungsgemiBen Funktionieren dieses
Sektoralen Anhangs zusammenhingen. Er

a) bildet ein Forum zur Beratung von Fragen und Ldsung von Problemen, die
sich im Zuge der Durchfiihrung dieses Sektoralen Anhangs stellen kinnen;

b) entwickelt einen Mechanismus, mit dem eine kohirente Auslegung der
Gesetze, Vorschriften, Nommen und Konformititshewertungsverfahren
sichergestellt werden soil;

C) berit die Vertragsparteien in den mit diesem Sektoralen Anhang
zusammenhingenden Fragen,

d) erteilt Ratschliige und erstellt gegebenenfalls Leitlinien fiir die Ubergangszeit,
um einen erfolgreichen Abschluff der Ubergangsregelung zu erleichtern.

4, KONTAKTSTELLEN

Jede Véru'agspartci richtet eine Kontaktstelle ein, die alle angemessenen Anfragen der
anderen Vertragspartei zu den Verfahren und Vorschriften sowie Beschwerden im Rahmen
dieses Sektoralen Anhangs beantwortet.

5. ANDERUNG DER VORSCHRIFTEN UND AKTUALISIERUNG DES SEKTORALEN
ANHANGS

Im Falle der Anderung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Abschnitt I oder der
Einfithrung neuer Rechts- und Verwaltungsvorschrifien, die die
Konformitdtsbewertungsverfahren einer Vertragspartei im Rahmen dieses 'Abkommens
berithren, treten diese Anderungen fiir die Zwecke dieses Sektoralen Aphangs zum gleichen
Zeitpunkt wie im Gebiet der Vertragspartei in Kraft. Die Vertragsparteien passen diesen
Sektoralen Anhang entsprechend an,
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ABSCHNITT VIII

UBERGANGSREGELUNG

Die Ubergangszeit betrigt 24 Monate.

Mit dieser {Tbergangsregelung wird den Vestragsparteien die Moglichkeit gegeben, sich
besser mit der Regelung der anderen Vertragspartei filr die Benennung und Aufnahme
der Konformititsbewertungsstellen vertraut zu machen und gegenseitiges Vertrauen in
diese Regelungen sowie in die Befihigung dieser Stellen zur Priifung und Zertifizierung
der Produkte aufzubauen. Eine erfolgreiche Durchfirung der Ubergangsregelung .
berechtigt zu dem SchluB, dag die Konformititsbewertungsstellen in Abschnitt V die
geltenden Kiriterien erfilllen und die erforderliche fachliche Kompetenz besitzen, um
Konformititshewertungen im Namen der anderen Vertragspartei vorzunchmen. Nach
erfolgreichem Ablauf der Ubergangszeit erkennt die einfilhrende Vertragspartei die
Ergebnisse der von den Konformititsbewertungsstellen der ausfithrenden Vertragspartei
in Abschnitt V durchgefiihrten Konformititsbewertungen an ‘

Die Vertragsparteien nutzen die Ubergangszeit, um

a) die zur Verwirklichung der Ziele des Abkommens erforderlichen neuen
GesetzgebungsmaBnahmen zu prilfen; , :

b) die zur Verwirklichung der Ziele des Abkommens erforderlichen Anderungen der
Vorschriften in die Wege zu leiten,” - ‘ :

¢) Informationen iiber ihre jeweiligen Verwaltungsvorschriften auszutauschen und so zu

" einem besseren Verstindnis ibrer Vorschriften beizutragen;

d) im gemeinsamen Einvernehmen Mechanismen flr den Informationsaustausch tiber
Anderungen der technischen Anforderungen oder der Methoden zur Benennung der
Konformitétsbewertungsstellen zu entwickeln; ' ' '

¢) die Leistungen der in den Listen aufgefiibrien Konformititsbewertungsstellen
wihrend der Ubergangszeit zu iiberwachen und zu beurteilen.

Die Vertragsparteien kénnen wihrend der Ubergangszeit nach den Verfahren des
Abschnitts VI dieses Sektoralen Anbangs Konformititsbewertungsstellen benennen,
aufnehmen, suspendieren und ihre Benennung widerrufen.

Jede Vertragspartei nimmt die in  der  Ubergangszeit von  den
Konformitiitsbewertungsstellen der anderen Vertragspartei ersteilten Priifberichte und die
dazugehtrigen Unterlagen an und beurteilt sie. Zu diesem Zweck stellen die
Vertragsparteien sicher, dal _

a) nach Erhalt der Priifberichte, der dazugehrigen Unterlagen und der ersten
Konformititsbewertung die Dossiers umgehend auf Vollstindigkeit tberprift
werden; . -

b) der Antragsteller prizise und vollstindig ber etwaige Mingel unterrichtet wird;

¢) nur im Falle von Auslassungen, Unstimmigkeiten oder Abweichungen von
technischen Vorschriften oder Normen zusitzliche Auskiinfte eingeholt werden;

d) die Verfahren zur Bewertung der Konformitit von Gerdten und Einrichtungen, die
nach einer bereits erfolgten Feststellung der Konformitit modifiziert wurden, sich
darauf beschriinken, festzustellen, ob die Konformitit weiterhin gewi#hrleistet ist.
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Jede Vertragspartei stellt sicher, daB spitestens sechs Wochen nach Frhalt der von einer
benannten Konformititsbewertungsstelle im Gebiet der anderen Vertragspartei
ibermittelten Priifberichte und Bewertung die Zulassungen erteilt, die Bescheinigungen
ausgestellt und der Antragsteller benachrichtigt werden.

Jeder in der Ubergangszeit oder nach deren Ablauf gemachte Vorschlag, den
Geltungsbereich der Anerkennung einer benannten Konformitiitsbewertungsstelle
einzuschriinken oder sie aus der Liste der im Rahmen dieses Sektoralen Anbangs
benannten Stellen zu streichen, ist auf objektive Kriterien zu griinden und zn
dokumentieren. Die betreffende Stelle kann einen erneuten Aufnahmeantrag stellen,
sobald die erforderlichen KorrekturmaBnahmen durchgefiihrt worden sind. Die
Vertragsparteien fiihren diese MaBnahmen so weit wie méglich vor Ablauf der
Ubergangszeit durch.

Die Vertragsparteien kénnen im ersten Jahr nach Inkrafttreten dieses Sektoralen Anhangs
unter gemeinsamer Schirmherrschaft zwei Seminare - eines in den USA und eines in der
Europiiischen Gemeinschaft - veranstalten, um die einschligigen technischen
Anforderungen und die Anforderungen an die Zulassung der Produkte zu erSrtern.

Der Ubergang von der Ubergangsphase zur Durchﬁihrungsphasc dieses Sektoralen
Anhangs erfolgt unter der Voraussetzung, daB eine ' geniigende Anzabl von
Konformititsbewertungsstellen im Rahmen des Anbangs iiber Elektrische Slcherhelt
anerkannt worden sind,
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ANHANG 1

VERZEICHNIS DER ABKURZUNGEN UND GLOSSAR

ACTE Zulassungsausschuf fiir Telekommunikationsgerite .
ADLNB  Vereinigung der . Benannten Laboratorien ud  Benannten

i Konformﬂﬁxsbewert\mgssteilcn

CAB Konformitiitsbewertungsstelle

CFR USA Code of Federal Regulations, Titel 47 CFR

CTR Gemeinsame Tecbnische Vorschrift

EC Europiische Gemeinschaft

EEC Européische Wirtschaftsgemeinschaft.

EN Europdische Norm

EU Europiische Union

FCC Federal Communications Conmﬂsmon

IEC Internationale Elektrotechnische Kommxssxon

ISDN Digitales diensteintegrierendes Netz

ISO Internationale Organisation fiir Normung
Iy Internationale Fernmeldeunion

MRA. ‘Abkommen iiber gegenseltige Anerkennung

MS Mitgliedstaaten (der Europaischen Union)

NB Benannte Stellen

NIST National Institute of Standards and Technology .

QJ Amtsblatt (der Europiischen Umon)

ONP Offener Netzzugang

PSTN Offentliches Fernsprechnetz

STG Sektorale Fachgruppe fiir Telekommunikation

TBR Technical Basis for Regulation

X21 ITU-T Empfehlung X21

X25 [TU-T Empfehlung X25
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MRA EG - USA

. SEKTORALER ANHANG
UBER

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT
(EMV)

PRAAMBEL

In der Erkenntnis, dafl dieser Anhang ein Sektoraler Anhang des Abkommens
zwischen der Europiischen Gemeinschaft und den Vereinigten Staaten iiber die
gegenseitige Anerkennung der Konformitdtsbewertung ist.
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ABSCHNITT

RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

EG

USA

Richtlinie 89/336/EWG des Rates, gelindert
durch die Richtlinien 91/263/EWG,
9U3IEWG, 93/68/EWG und 9397/ EWG
des Rates und deren Auslegungen;

Wegen der Aspekte der elektrischen .
Sicherheit siehe den Sektoralen Anhang
itber Elektrische Sicherheit zu diesem
Abkommezn.

Wegen Telekommunikationsgeriten und
Funksendern siche auch den Sektoralen
Anhang Uber Telekommunikationsgeriite zu
diesem Abkommen. :

Communication Act von 1934, geiindert
durch den Telecommunication Act von
1996, . (Titel 47 des United States Code},

Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
USA filr Geriite und Einrichtungen, die
elektromagnetischen Anforderungen
untertiegen, einschlieBlich

-47 CFR Teil 15

- 47 CFR Teil 18

und deren FCC-Auslegung;

Wegen der Aspekte der elekirischen
Sicherheit siehe den Sektoralen Anhang {iber
Elektrische Sicherhelt zu diesem

Abkommen;

Wegen Telekommunikationsgerdten und
Funksendern siehe auch den Séktoraien
Anhang liber Telekommunikationsgeriite zu
diesem Abkommen.
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ABSCHNITT 11

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

EG USA
Flir den Zugang der USA zum EG-Mark:: Flir den Zugang der EU zum US-Marks:
Alle unter die Richtlinie 89/336/EWG des Rates Alle unter 47 CFR Teile 15 and 18 fallenden
fallenden Produkte. Produkte,
ABSCHNITT III

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN
FUR DIE IN ABSCHNITT Il GENANNTEN GERATE

1. Verpflichtungen zur gegenseitigen Anerkennung

Im FEinklang mit diesem Abkommen werden die Ergebnisse der von den
Konformitiitsbewertungsstellen einer Vertragspartei in Abschnitt V durchgefiihrten
Konformititsbewertungen von den Regelungsbehtrden der anderen Vertragspartei ohne
weitere Konformitéitsbewertung dieser Produkte gemiB Abschnitt | anerkannt.

2. Konformitiitsbewertungsverfahren

Unter Beriicksichtigung ihrer Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Abschnitt I erkennt
jede Vertragspartei an, daB die in Abschnitt V genannten Konformititsbewertungsstellen der
anderen Vertragspartei ermichtigt sind, im Hinblick auf die technischen Anforderungen der
einfihrenden Vertragspartei an die in Abschnitt I genannten Gerlite oder Einrichtungen
folgende Verfahren durchzufiihren:

a) Priifen und Erstellen von Priifberichten;

b) Ausstellen von Bescheinigungen iiber die Konformitit der unter diesen
Sektoralen Anhang fallenden Produkte mit den Anforderungen, die in den im
Gebiet  der der  Vertragsparteien  geltenden Rechts-  und
Verwaltungsvorschriften festgelegt sind;
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ABSCHNITT IV

ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG DER IN ABSCHNITT V
AUFGENOMMENEN KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

EG

USA

Bundesministerium fiir
wirtschaftliche

" Angelegenheiten
Abteilung

Osterreich:

Belgien:
Dinemark:
Deutschland:
Finnland:
Frankreich:
Griechenland:
Irland:
Italien:
Luxemburg:
Niederlande:
Portugal:
Schweden:
Spanien:
V.K.:

(zu ergiinzen}

National Institute of Standards and Technology
(NIST)

Federal Communications Commissioa (FCC)

Federal Aviation Administration (FAA)

SEKTORALER ANHANG UBER ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMC)

ABSCHNITT V

KONFORMITX'I‘SBEWERTUNGSSTELLEN

EG

USA

Fiir den Zugang der EG rum US-Mark::
Die Konformititsbewertungsstellen in der
EG werden von den Beh6rden in Abschnitt
IV nach den Verfahren des Abschnitis VI
dieses Anhangs benannt.

{von der EG anzugeben).

- Fiir den Zugang der USA zum EG-Marks:
Die Konformititsbewertungsstellen in den
USA werden von den Behlirden in

"Abschnitt IV nach den Verfahren des

AbschniﬁsVIdimAnhangsbenannt.

{von den USA anzugeben)
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ABSCHNITT VI

BENENNUNG, AUFNAHME, SUSPENDIERUNG, WIDERRUFUNG DER
BENENNUNG UND UBERWACHUNG VON
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN IN ABSCHNITT V

EG

USA

Zugang der EG zum US-Marka;

Die EG-Behtrden in Abschnitt [V benennen
die Konformititsbewertungsstellen in der
EG nach den fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
USA in Abschnitt I auf der Grundlage der
Einhaitung der einschligigen ISO/TEC-
Leitfiden (z.B. Leitfaden 22, 25, 28, 58, 61,
62, 65 usw.} oder der vergleichbaren
Normen der Reihe EN-45000.

Die Verfahren zur Benennung, Aufnahme,
Suspendierung, Widerrufung der
Benennung und Uberwachung der
Konformititshewertungsstelien in Abschnitt
V werden nach Artikel 7, 8, 9 und 10 des
Abkommens durchgefiihrt.

Zugang der USA zum EG-Markt.

Die US-Behorden in Abschnitt IV benennen
die Konformititsbewertungsstellen in den
USA nach den fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschrifien der
EG in Abschnitt I auf der Grundiage der
Einhaltung der einschliigigen Normen der
Reihe EN-45000 oder der vergleichbaren
ISO/TEC-Leitfiden (z.B. Leitfaden 22, 25,
28, 58, 61, 62, 65 usw.).

Die Verfahren zur Benennung, Aufhahme,
Suspendierung, Widerrufung der
Benennung und Uberwachung der
Konformitiitshewertungsstellen in Abschnitt
V werden nach Artikel 7, 8, 9 und 10 des
Abkommens durchgefiihrt.

Drucksache 1024 /97
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ABSCHNITT VII
ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN
1. BEAUFTRAGUNG VON SUB_UN'iERNEMN'

1.1 Die Konformititsbewertungsstelien diirffen nur im Einklang mit den fiir die
Beauftragung von Subunternehmen geltenden Vorschrifen der anderen Vertragspariei
Unteraufirige vergeben. Ungeachtet des Einsatzes von Subunternehmen bleibt die in
der Liste anfgenommene Konformitlitsbewertungsstelle in voliem Umfang fiir das
Endergebnis der Konformititshewertung verantwortlich. Die diesbeziiglichen EG-
Vorschriften sinid in der Richtlinie 93/465/EWG des Rates enthalten.

1.2 Die Konformititsbewertungsstelien zeichnen die Einzelbeiten der Untersuchung der
fachlichen Kompetenz der Subunternehmen und der Erfilllung der Anforderungen
durch diese Unternehmen auf und fiihren ein Register aller Subunternehmen. Diese
Angaben werden der anderen Vertragspartei auf Antrag zur Verfiigung gestellt.

2. UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN, MASSNAHMEN AN DER
GRENZE UND INTERNER VERKEHR

2.1 Fir die Zwecke der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen diirfen die
Vertragsparteien eine etwaige bestehende Etikettkierungs- und Numerierungspflicht
beibehalten. Die Nummern kOnnen im Gebiet der ansfithrenden Vertragspartei
angebracht werden. Die Nummem werden von der cinfithrenden Vertragspartei
zugewiesen. Die Numerierungs- und Etikettierungssysteme bedingen keine
zusitzlichen Anforderungen im Sinne dieses Sektoralen Anhangs.

2.2 Keine Bestimmung dieses Sektoralen Anhangs verbietet den Vertragsparteien,
Produkte, die die Voraussetzungen filr die Zulassung tatsichlich nicht erfiillen, vom
Markt zu nehmen.

2.3 Die Vertragsparteien kommen {iberein, die Grenzkontrolle der Produkte, deren

Ubereinstimmung mit den Anforderungen der einfilhrenden Vertragspartei nach
Abschnitt I durch die Zertifizierung, Etikettierung oder Kennzeichnung bescheinigt
wurde, so ziigig wie moglich durchzufihren. Die Vertragsparteien kommen ferner
tiberein, die Kontrollen im innerstaatlichen Verkehr so durchzuftihren, dab sie nicht
weniger giinstig sind als die entsprechenden Kontrollen bei den gleichen
inlindischen Waren. :

3. GEMISCHTER SEKTORAUSSCHUSS

3.1 Es wird ein Gemischter Sektorausschufl (GSA) fiir diesen Sektoralen Anhang und
den Sektoralen Anhang tiber Telekommunikationsgerdte cingesetzt. Der GSA bt
seine Titigkeit wihrend und nach cer Ubergangszeit aus. Er tritt bei Bedarf
zusammen, um Fragen der Technik, der Technologie und der Konformitatsbewertung
im Bereich dieses Anhangs und des Sektoralen Anhangs iber
Telekommunikationsgerite zu beraten, Der GSA gibt sich eine Geschiftsordnung.
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3.2 Der GSA setzt sich aus Vertretern der USA und der EG aus den Bereichen
Telekommuniation und EMV zusammen. Die Vertreter im GSA kSnnen, sofern sie es
fir notwendig erachten, Hersteller und Mitglieder anderer Gremien einladen. Die
Vertreter der USA und der EG im GSA haben je eine Stimme. Die Beschliisse des
GSA werden einstimmig gefat. Kommt keine Einigung zustande, so kann der
Vertreter der USA oder der EG den Gemischten AusschuB mit der Angelegenheit
befassen,

3.3 Der GSA behandelt alle Fragen, die mit dem ordnungsgemifen Funktionieren dieses
Sektoralen Anhangs zusammenhingen. Er

a) bildet ein Forum zur Beratung von Fragen und Ldsung von Problemen, die
sich im Zuge der Durchfiihrung dieses Sektoralen Anhangs stellen kénnen;

b) emwickelt einen Mechanismus, mit dem eine kohirente Auslegung der
Gesetze, Vorschriften, Normen und Konformititsbewertungsverfahren
sichergestellt werden soll,

¢) berit die Vertragsparteien in den mit diesem Sektoralen Anhang
zusammenhiingenden Fragen;

d) erteilt Ratschiige und ersteflt gegebenenfalls Leittinien fiir die Ubergangszeit,
um einen erfolgreichen AbschiuB der Ubergangsregelung zu erleichtern.

4. KONTAKTSTELLEN

Jede Vertragspartei richtet eine Kontakistelle ein, die alle angemessenen Anfragen der
.anderen Vertragspartei zu den Verfahren und Vorschriften sowie Beschwerden im Rahmen .
dieses Sektoralen Anhangs beantwortet,

5. ANDERUNG DER VORSCHRIFTEN UND AKTUALISIERUNG DES SEKTORALEN
ANHANGS

Im Falle der Anderung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Abschnitt I oder der
Einfiihrung neuer Rechits- und Verwaltungsvorschriften, die = die
Konformititsbewertungsverfahren einer Vertragspartei im Rahmen dieses Abkommens
beriihren, treten diese Anderungen fiir die Zwecke dieses Sektoralen Anhangs zum gleichen
Zeitpunkt wie im Gebiet der Vertragspartei in Kraft. Die Vertragsparteien passen diesen
Sektoralen Anhang entsprechend an.
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ABSCHNITT VIII

UBERGANGSREGELUNG

Die Ubergangszeit betriigt 24 Monate.

Mit dieser Ubergangsregelung wird den Vertragsparteien dic Moglichkeit gegeben, sich
besser mit der Regelung der anderen Vertragspartei filr die Benennung und Aufnahme
der Konformititshewertungsstellen vertraut zn machen und gegenseitiges Vertranen in
diese Regelungen sowie in die Befihigung dieser Stellen zur Prifung und Zertifizierung
der Produkie aufzubaues. Eine erfolgreiche Durchfifhrung der Ubergangsregelung
berechtigt zu dem Schlu8, daB die Konformititsbewertungsstellen in Abschnitt V die
geltenden Kriterien erfiillen und die erforderliche fachliche Kompetenz besitzen, um
Konformititsbewertungen im Namen der anderen Vertragspartei vorzunchmen. Nach
erfolgreichem Ablauf der (fbergangszeit erkennt die einfithrende Vertragspartei die
Ergebnisse der von den Konformititsbewertungsstellen der ausfithrenden Vertragspartei
in Abschnitt V durchgefithrien Konformititshewertungen an.

Die Vertragsparteien nutzea die Ubergangszeit, um

a) die zur Verwirklichung der Ziele des Abkommens erforderlichen neuen
GesetzgebungsmaBnahmen zu priifen; ' .

b) die zur Verwirklichung der Ziele des Abkommens erforderlichen Anderungen der
Vorschriften in die Wege zu leiten;

¢) Informationen iiber fhre jeweiligen Verwaltungsvorschriften anszutauschen und so zu
einem besseren Verstindnis ihrer Vorschriften beizuiragen,

d) im gemeinsamen Einvernehmen Mechanismen fUr den Informationsaustansch ber
Anderungen der technischen Anforderungen oder der Metboden zur Benennung der
Konformititsbewertungsstellen zu entwickeln;

e) die Leistungen der in den Listen aufgefiihrten Konformititsbewertungsstellen
wiihrend der Ubergangszeit zu iiberwachen und zu beurteilen.

Die Vertragsparteien kinnen wahrend der Ubergangszeit mach den Verfahren des
Abschnitts VI_ dieses Sektoralen Anbangs Konformititsbewertungsstellen benennemn,
aufnehmen, suspendieren und ihre Benennung widerrufen. S

Jéde Vertragspartei nimmt  die in der Ubergangszeit von  den
Konformititsbewertungsstellen der anderen Vertragspartei ersteliten Priifberichte und die
dazugehorigen Unterlagen an und beurteilt sie. Zu diesem Zweck stellen die
Vertragsparteien sicher, daB :

- nach Erhalt der Priitherichte, der dazugehorigen Unterlagen und der ersten
Konformititsbewertung die Dossiers umgehend auf Vollstindigkeit dberpriift
werden; : ) '

- der Antragsteller prizise und vollstiindig liber etwaige Mingel unterrichtet wird;

- nur im Falle von Auslassungen, Unstimmigkeiten oder Abweichungen von
technischen Vorschriften oder Normen zusétzliche Auskiinfte eingeholt werden;

- die Verfahren zur Bewertung der Konformitit von Geréiten und Einrichtungen, die
nach einer bereits erfolgten Feststellung der Konformitiat modifiziert wurden, sich
darauf beschriinken, festzustellen, ob die Konformitit weiterhin gewihrleistet ist.
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6. Jede Vertragspartel stellt sicher, daB spitestens sechs Wochen nach Erhalt der von einer
benannten Konformititsbewertungsstelle im Gebiet der anderen Vertragspartei
Ubermitielten Prifberichte und Bewertung die Zulassungen erteilt, die Bescheinigungen
ausgestellt und der Antragsteller bepachrichtigt werden.

7. Jeder in der Ubergangszeit oder nach deren Ablauf gemachte Vorschlag, den
Geltungsbereich der Anerkennung einer benannten Konformititshewertungsstelle
einzuschrinken oder sie aus der Liste der im Rahmen dieses Sektoralen Anhangs
benannten Stellen zu streichen, ist auf objektive Kriterien mm grinden und zu
dokumentieren. Die betreffende Stelle kann einen erneuten Aufnahmeantrag stellen,
sobald die erforderlichen KorrekturmaBnahmen durchgefiibrt worden sind. Soweit
mdglich, fithren die Vertragsparteien diese MaBnahmen vor Ablauf der Ubergangszeit
durch.

8. Die Vertragsparteien kdnnen im ersten Jahr nach Inkrafttreten dieses Sektoralen Anhangs
unter gemeinsamer Schirmherrschaft zwei Seminare - eines in den USA und eines in der
Europiischen Gemeinschaft - veranstalten, um die einschligigen technischen
Anforderungen und die Anforderungen an die Zulassung der Produkte zu erdrtern.

9. Der Ubergang von der Ubergangsphase zur Durchfiihrungsphase dieses Sektoralen
Anhangs erfolgt unter der Voraussetzung, daf eine gentigende Anzahl von
Konformititsbewertungsstellen im Rahmen des Anhangs iiber Elektrische Sicherheit
anerkannt worden sind.
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SEKTORALER ANHANG UBER ELEKTRISCHE SICHERHEIT

MRA EG - USA

SEKTORALER ANHANG
UBER

ELEKTRISCHE SICHERHEIT

PRAAMBEL °

In der Erkenntuins, dai dies& Anhang ein Sektoraler Anhang des Abkommens zwischen der
Europiischen Gemeinschaft und den Vereinigten Staaten Uber die gegenseitige Anerkennung
der Konformitidtsbewertung ist.
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ABSCHNITT I

RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN
EG USA

Fiir den Zugang der USA zum EG-Markz: Fiir den Zugang der EG zum US-Markt:
Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. 29 U.S.C. 651 ff.

Februar 1973, geindert durch Richtlinie U.S. 29CFR 1910.7

93/68/EWG; Produkte, die im Rahmen des Federal Mine
Safety and Health Act (30 U.S.C. 801 ff.)
oder der davon abgeleiteten Vorschriften
zertifiziert oder zugelassen wurden und in
Bereichen eingesetzt werden, filr die die
Mine Safety and Health Administration
2ustéindig ist, fallen nicht unter diesen

Anhang.

Die OSHA (Occupational Safety and Health
Wegen Medizinprodukten siche den Administration) wird die zur Unterstiitzung
Sektoralen Anhang iiber Medizinprodukte der Ziele des MRA erforderlichen
zu diesem Abkommen, Anderungen der Rechts- und
Wegen der Aspelde der - Verwaltungsvorschriften priifen.
elektromagnetischen Vertriiglichkeit siehe
den Sektoralen Anhang iiber Wegen Medizinprodukizn siche den
Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) | Sektoralen Anhang iiber Medizinprodukte zu
zu diesem Abkommen. diesem Abkommen.
Wegen Telekommunikationsgeriten siehe Wegen der Aspekte der elekiromagnetischen

1 den Sektoralen Anhang iber . Vertriiglichkeit siche den Sektoralen Anhang

Telekommunikationsgeriite zu diesem itber Elektromagnetische Vertriiglichkeit
Abkomimen. . (EMV) zu diesem Abkommen.

Wegen Telekommunikationsgeriiten siche

den Sektoralen Anhang tiber

Telekommunikationsgerite zu diesem
Abkommen.
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ABSCHNITT I

ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH
EG ' USA

Fiir den Zugang der USA um EG-Markt: Fiir den Zugang der EU zum US-Mark1:
Anforderungen an die elektrische Sicherheit der Anforderungen au die eicktrische Sicherheit der
unter die Richtlinie 73/23/EWG zur Angleichung | unter die Bestimmungen 29 CFR 1910 Subpart S

der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fallenden Produkie. Dies schlieBt auch die
betreffend elektrische Betriebsmittel zur arbeitsschutzrechtlichen Aspekie der elektrischen
Verwendung innerhalb bestimmter .| Sicherheit der Medizinprodukte und
Spannungsgrenzen fallenden Produkte. Telekommunikationsgerite itn Rahmen der

betreffenden Sektoralen Anhiinge ein.

Produkte, die im Rahmen des Federal Mine
Safety and Health Act (30 U.S.C. 801 ff.)
oder der davon abgeleiteten Vorschriften
zertifiziert oder zugelassen wurden und in
Bereichen eingesetzt werden, fiir die die der
Mine Safety and Health Administration
zustiindig ist, fallen nicht unter diesen
Anhang,

SEETORALER ANHANG UBER ELEKTRISCHE SICHERHEIT

- ABSCHNITT 11
VERPFLICHTUNGEN ZUR GEGENSEITIGEN ANERKENNUNG

Im FEinklang mit den Bestimmungen des Abkommens werden die in Abschnitt V dieses
Anhangs aufgenommenen Konformititsbewertungsstellen der EG im Rahmen ihrer NRTL-
Anerkennung fiir die Priifung, Zertifizierung und Kennzeichnung der Produkte nach den US-
Anforderungen anerkannt. -

Was die in Abschnitt V dieses Anhangs aufgefilhrten Konformititsbewertungsstellen der

USA betrifft, so werden im Falle einer Anfechtung in der Europiiischen Gemeinschaft geméiB

Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 73/23/EWG des Rates vom 19. Februar 1973 die

Prilfberichte dieser Stellen von den Behorden in der Europdischen Gemeinschaft in der

gleichen Weise wie die Berichte der europiischen Benannten Stellen anerkannt. Das heifit, '
die (aufgenommenen Konformititsbewertungsstellen) der USA werden nach Artikel 11 der

Richilinie 73/23/EWG des Rates als “Stellen {anerkannt], die Guiachterberichte gemiB

Artikel 8 ausarbeiten™.
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ABSCHNITT IV

ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG DER IN ABSCHNITT V
AUFGENOMMENEN KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

EC ~ USA
Fiir den Zugang der EG zum Fiir den Zugang der
US-Marki: USA zum EG-Markt;
Behorden der
Mitgliedstaaten: National Institute for
Belgien; Ministére de FEmploi et du Standards and
Dinemark: Travait . Technology (NIST)
Deutschland: Direktoratet for Arbejdtilsynet
Bundesmin. fiir Arbeit und
Finnland: Sozialordnung
Frankreich: Ministry of Labour
Griechenland:; Ministere de 'Emploi et du
Irland: Travail
: Ministry of Industry
Italien: Department of Enterprise and
Luxemburg: Employment
Niederlande: Ministero dell’ Industria
Ministere du Travail
Osterreich: Min van Sociale Zaken en
Portugal: Werkgelegenbeid
Schweden: Bundesministerium fiir Wirtschaft
Ministerio Industria ¢ Energia
Spanien: National Board of Occupation &
V.K. Safety
Min. de Fomento
Department of Trade & Industry
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ABSCHNITT V
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

EG 3 | USA ‘
Fiir den Zugang der EG zum US-Marka: Fiir den Zugang der USA zum EG-Markt:
Namen und Zustindigkeitsbereiche der Namen und Zustindigkeitsbereiche der
Konformitlitshe wertungsstellen mit Sitz im Konformitiitshewertungsstellen mit Sitz im
Gebiet der EG, die in diesen Sektoralen Gebiet der USA, die in diesen Sektoralen
Anhang aufgenommen werden: Anhang aufgenommen werden:

[** Vor Inkrafttreten des Abkommens ist in diesen Abschnitt eine erste Liste von
Konformitiitsbewer tungsstellen aufzunehinen,**]

SEKTORALER ANHANG UBER ELEKTRISCHE SICHERHEIT

ABSCHNITT VI

BENENNUNG, AUFNAHME, SUSPENDIERUNG UND WIDERRUFUNG DER
BENENNUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

EG USA.

Fur den Zugang der EG rum US-Marki: Fiir den Zugang der USA zum EG-Markt:

Die Konformitiisbewertungsstellen der USA
werden von den in Abschnitt IV genannten US-
Behdrden benannt und nach den im Abkommen
und in der Richtlinie 73/23/EWG des Rates
festgelegten Verfahren vom Gemischien
Ausschufl anerkannt, |

Die Einphaltung der einschligigen Normen der
Reibe EN 4500 oder der entsprechenden
ISOMEC-Leitfiden gilt als mit den Vorschriften
der Richtlinie 73/23/EWG des Rates vereinbar. |
Wollen die in Abschnitt [V genannten
benennenden Behdrden der USA
Konformititsbewertungsstelien im Gebiet der

Die Konformititsbewertungsstellen der EG
werden von den in Abschnitt [V genannten EG-
Behérden benannt und nach den im Abkommen
und in diesem Anhang festgelegten Verfahren
vom Gemischten AusschuB anerkannt.

Die Einhaltung der einschligigen ISO/IEC-
{.eitfiden oder der entsprechenden Normen der
Reihe EN 4500 gilt als mit den Vorschriften der
USA nach Abschnitt I vereinbar.

Wollen die in Abschnitt IV genannten
benennenden Behdrden der EG
Konformititsbewertungsstellen im Gebiet der EG

benennen und in die Liste dieser Stellen
aufnehmen, 5o legen sie einen ordoungsgemiSen
Vorschlag fiir deren Aufnahme vor, dem eine
ausfithriiche Bewertung des Laboratoriums nach
dem OSHA-Verfahren der USA beimiffigen ist.
Die OSHA teilt der benennenden Behorde der
EG in der Regel innerhath von 30 Tagén mit, ob
die Unterlagen vollstdndig oder zusitzliche
Auskiinfie erfordeclich sind.

Die OSHA iiberidBt den benennenden Behiirden
der EG in Abschnitt IV die Durchfihrung der
Vor-Ort-Kontrollen der
Konformititsbewertungsstellen der
Mitgliedstaaten.

USA benenpen und in die Liste dieser Stellen
aufnehmen, so unterbreiten sie der EG einen
ordnungsgemiBen Vorschlag fiir deren
Aufnahine, dem eine ansfithrliche Bewertung
des Laboratoriums nach den Verfzhren der EG
oder der Mitgliedstaaten beizufiigen ist:

Die EG teilt der benennenden Behdrde der
USA innerhalb von 30 Tagen mit, ob die
Unterlagen vollstindig oder gegebenenfalls
zusitzliche Auskiinfte erforderlich sind.
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ABSCHNITT Vi {Fortsetzung)

EG

USA

Nach Erhalt der vollstindigen Unterlagen teilt die
UJSA in Ausiibung ilirer Befugnis gem3B ihrem
Recht

() vor dem Ubergang von der Ubergangs- zur
Durchfihrungsphase in den Sektoralen Anhiingen
Gber Telekommunikationsgerite und
Elektromagnetische Vertriiglichkeit dem
Gemischten Ausschus ihre Zustimmung zu der
vorgeschlagenen Konformititsbewertungsstelle
oder ihre Ablehnung mit. Die anerkannte
Konformititshewertungsstelle wird erst beim
Ubergang von der Ubergangs- zur
Durchfithrupgsphase in Abschnitt V dieser
Sektoralen Anhinge aufgenommen.

(b) nach dem Ubergang von der Ubergangs- zur
Durchfiibrungsphase in den Sektoralen Anhéngen
{iber Telekommunikationsgerite und
Elektromagnetische Vertriglichkett dem
Gemischten AusschuB normalerweise innerhalb
von 120 Arbeitstagen ihre Zustimmung zu der
vorgeschlagenen Konformititsbewertungsstelle
oder ihre Ablehnung mit, Die anerkannte
Konformititsbewertungsstelle wird nach der
Notifizierung der Zustimmung an den Gemischten

1 Ausschud und dessen BeschiuB zur Aufnahme der

Stelle in Abschnitt V dieses Sektoralen Anhangs
aufgenommen.

Diese Aufnahmeverfahren ersetzen alle Verfahren
des Artikels 7 Buchstabe ¢) sowie die Fristen in
Artikel 7 Buchstabe d) des Abkommens.

Die in Abschnitt V aufgefilhirten
Konformititsbewertungsstetlen der EG besitzen
den NRTL-Status in den USA,

Nach Erhalt der volistiindigen Unterlagen teilt
die EG dem Gemischten Ausschuf inneshalb von
60 Tagen ihre Zustimmung oder ihre Ablehnung
mit. Der Gemischte Ausschuf tiberwacht die
Anerckenmung der Konformititsbewertungsstellen
und bestétigt sie durch die Aufnahme der Stellen
in Abschnitt V dieses Sektoralen Anhangs.

Die in Abschnitt V aufgefiihrten
Konformititsbewertungsstellen der USA

besitzen den gleichen Status wie die Benannten
Stelien in der EG.

Orucksache 1024 /97
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ABSCHNITT VI (Fortsetzung)

EG USA

Was die Suspendierung einer in diesem Sektoralen
Anhang aufgenommenen
Konformititsbewertungsstelle beerifft, lduft die in
Artikel 8 Buchstabe e) des Abkommens genanmte
Frist ab dem Zeitpunkt, wo eine Vertragspartei dem
Gemischten Sektorausschuf oder dem Gemischten
AusschuB gemiB Artikel 8 Buchstabe c) des
Abkommens ihre Absicht notifiziert hat, die
Anerkennung der Konformititsbewertungsstelle nach
den Verfahren ihres innerstaatlichen Rechts zu
widerrufen.

Vorbehaltiich der Bestimmungen dieses Abschaitts
gelten fitr die Benennung, die Aufnahme, die
Suspendierung und den Widerrufung der Benennung
der Konformititsbewertungsstellen im Rahmen dieses
Sektoralen Anhangs die Verfahren der Artikel 7, 8
und 9 des Abkommens.
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ABSCHNITT Vii
GEMISCHTER SEKTORAUSSCHUSS FUR ELEKTRISCHE SICHERHEIT

Der Gemischte SektorausschuB fiir elektrische Sicherheit (GSA/ES) setzt sich aus
Vertretern der USA und der EG zusammen. Die USA wird in diesem AusschuB von
der OSHA vertreten. Die EG und die OSHA konnen, soweit sie dies fiir erforderlich
erachten, weitere Teilnehmer einladen. Jede Vertragspartei hat eine Stimme, und die
Beschliisse werden, soweit hier nichts anderes festgelegt ist, einstimmig gefalt. Der
Gemischte SektorausschuB gibt sich eine Geschiiftsordnung.

Der Gemischte SektorausschuB behandelt alle Fragen, die mit dem ordnungsgemaigen
Funktionieren dieses Sektoralen Anhangs zusammenhingen, er

- entwickelt bessere Verfahren und Kriterien fiir die Benennung, um den
benennenden Behdrden die Vorbereitung und Beurteilung der Vorschliige zu
erleichfern und auf diese Weise den Zeitraum zwischen Benennung und
Aufnahme in die Liste zu verkitrzen;

- bildet ein Forum zur Beratng von Fragen, die sich im Zuge der
Durchfiihrung dieses Sektoralen Anhangs steflen kénnen;

berit die Vertragsparteien in den mit diesem Sektoralen Anhang
rusammenhingenden Fragen,

- trdgt zu einer besseren Durchfithrung dieses Sektoralen Anhangs bei.

~
)

SEKTORALER ANHANG UBER SPORTBOOTE

MRA EG-USA

SEKTORALER ANHANG
UBER

SPORTBOOTE

Dieser Anhang ist ein Sektoraler Anhang des Abkommens zwischen den Vereinigten Staaten und der
Europdischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige Anerkennung der Konformititsbewertung.

Mit diesem Sektoralen Anhang sollen ein Rahmen fiir die Anerkennung  der
Konformititsbescheinigungen geschaffen werden, die im Gebiel einer Vertragspartei gemi8 den in
diesem Sektoralen Anhang aufgefiihrien Vorschrifien der anderen Vertragspartei ausgestellt werden.
Damit dieses Ziel leichter erreicht werden kann, wird in Abschnitt 6 dieses Sektoralen Anhangs eine

Ubergangszeit von 18 Monaten fiir vertrauensbildende MaBnahmen vereinbart,
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ABSCHNITT 1
RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN

Europiische Gemeinschaft _ o .
Richtlinie 94/25/EG des Europidischen Parlaments und des Rates zur

Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Sportboote

USA . S :
46 USC Kapitel 43, 33 CFR 81, 84, 159, 179, 181, 183 und 46 CFR 58.

ABSCHNITT 2
ANWENDUNGS- UND GELTUNGSBEREICH

Dieser Sektorale Anhang gilt fiir alle Sportboote, die in der Europiischen
Gemeinschaft oder den Vereinigien Staaten einer Konformititsbewcrtung
durch eine geeignete Stelle beziehungsweise einem Zulassungsverfahren
unterliegen, bevor sie in Verkehr gebracht werden.

Folgende Produkte der Vertragsparteien fallen unter diesen Anhang:

a) Europiische Gemeinschaft o
Sportboote im Sinne der Richtlinie 94/25/EG

b) USA .
Produkte, die unter die Bestimmungen des 46 USC Kapitel 43, 33 CFR
81, 84, 159, 179, 181, 183 und 46 CFR 58 fallen.

Die Vertragsparteien kommen iiberein, daB fiir die gegenseitige Anerkennung
im Rahmen dieses Sektoralen Anhangs folgende Regelung geiten soll:

a) Fir die Zulassung nach den Vorschriften der Europiischen
Gemeinschaft stellen die von den USA benannten Stellen die
Konformitit der Produkte mit der Richtlinie 94/25/EG fest. Der
entsprechende Konformitiitsnachweis wird in der Europiischen
Gemeinschaft anerkannt, und die zernifizierten Produkte haben fiir
gemifl Abschnitt [ unbeschrinkten Zugang zum EG-Markt [ir
Sportboote.

b) Fiir die Zulassung nach den Vorschriften der Vereinigten Staaten
stellen die von der Europiischen Gemeinschaft benannten Stellen die
Konformitit mit den Vorschriften in Absatz 2 Buchstabe b) fest; und
die zertifizierten Produkte haben gemiB Abschnitt I unbeschrinkten
Zugang zum US-Markt fiir Sportboote.
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ABSCHNITT 3
ZUSTANDIGE BEHORDEN FUR DIE BENENNUNG DER
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Europdische Gemeinschaft:

Die in der Richtlinie 94/25/EG Artikel 9 Absatz 1 genannten Verwaltungen der
Mitgliedstaaten.

USA:

National Institute of Standards and Technology (NIST).

ABSCHNITT 4

BENENNUNG, AUFNAHME, SUSPENDIERUNG UND WIDERRUF DER

BENENNUNG VON KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Fir die Zwecke dieses Sektoralen Anhangs benennt jede Vertragspartei
fachlich kompetente Konformititsbewertungsstellen fiir die
Konformititsbewertung und die Zulassung der Produkte nach den
Anforderungen der anderen Vertragspartei. Die Benennung wird nach den
Verfahren des Artikels 7 des Abkommens vorgenommen. Die Liste der
Konformitidtsbewertungsstellen mit Angabe der Produkte und Verfahren, fiir
die sie anerkannt wurden, ist in Abschnitt 5 enthalten.

- Die Vertragsparteien sind sich darin einig, daB die aufgenommenen

Konformitiitsbewertungsstellen den Anforderungen der anderen Vertragspartei
an solche Stellen geniigen.

a) In der Europidischen Gemeinschaft gelten die sog. Benannten Stellen
gemdf} Richtlinie 94/25/EG als Stellen, die den Anforderungen der
USA geniigen;

b) In den USA werden dic in Abschnit 5 aufgenommenen

Konformititsbewertungsstellen unter Berticksichtigung der
Anforderungen in Abschnitt 1 vom NIST benannt, das hierfiir die
Beurteilungsverfahren der einschlidgigen Normen der Reihe EN 45000
oder der entsprechenden ISO/IEC-Leitfiden verwendet.

Fiir dic Benennung, die Aufnahme, die Suspendierung und die Widerrufung
der Benennung der Konformititshewertungsstellen im Rahmen dieses

Anhangs gelten die besonderen Verfahren der Artikel 7, 8 und 9 des
Abkommens.
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ABSCHNITT 5
KONFORMITATSBEWERTUNGSSTELLEN

Europdische Gemeinschaft

Bei den Konformititsbewertungsstellen der Europiischen Gemeinschaft
handelt es sich um die sog. Benannten Stellen, die von den Mitgliedstaaten
gemil der Richtlinie 94/25/EG benannt und deren Namen und Kennummern
im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften verdffentlicht wurden.

USA
[noch von den USA mitzuteilen]

ABSCHNITT 6
UBERGANGSREGELUNG

Dieser Sektorale Anhang tritt nach einer Ubergangszeit von 18 Monaten in
Kraft.

Mit dieser Ubergangsregelung sollen die Vertragsparteien die Moglichkeit
erhalten, mit Blick auf die Festlegung eines Systems fiir die Benennung der
Konformititsbewertungsstellen  zusammenzuarbeiten und  gegenseitiges
Vertrauen in die Befihigung dieser Stellen aufzubauen. Bei erfolgreichem
AbschluB der Ubergangsregelung ist davon auszugehen, daB die
Konformitdtsbewertungsstellen. den geltenden Kriterien geniigen; die
betroffenen Fahrzeuge sollen dann von den Konformititsbewertungsstellen des
ausfilhrenden Landes, die von den Zulassungsbehtrden des einfithrenden
Landes anerkannt wurden, zugelassen werden.

Wiihrend dieser Ubergangszeit ist beabsichtigt, daB die Vertragsparteien

a) Informationen {iber technische Daten und
Konformititsbewertungskriterien und -verfahren austauschen und sich
somit enger mit den Vorschriften der anderen Seite vertraut machen;

b) Empfehlungen fiir die zur Durchfithrung dieses Anhangs erforderlichen
Anderungen der Rechts- und Verwaltungsvorschriften und fiir die
diesbeziigliche Politik abgeben und diese Empfehlungen verwirklichen.

Produkic . , o
Alle durch Abschnitt II dieses Anhangs abgedeckien Produkte.

Zusammenarbeit - o

Die Veriragsparteien bemithen sich wihrend der Ubergangszeit, unter
gemeinsamer Schirmherrschaft Seminare zu veranstalien, um ein besseres
Verstdndnis der im Gebiet jeder Vertragspartei angewandten technischen
Spezifikationen zu erméglichen.
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6. Inspektionen
Inspektionen oder Kontrollen sind zuldssig, um zu iiberpriifen, ob die

Konformititshewertungsstellen ihren Verpflichtungen aus diesem Abkommen
nachkommen. Der Umfang dieser Inspektionen und Kontrollen wird von den

Vertragsparteien im voraus vereinbart.
t

ABSCHNITT 7
ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN

1. Im Einklang mit den einschligigen Bestimmungen des Abkommens stellen die
Vertragsparteien sicher, daB sie die Namen ihrer jeweiligen Benannten Stellen
bzw. Konformititsbewertungsstellen einander regelmiBig mitteilen ebenso wie
Einzelheiten iiber die ausgestellten Konformititsbescheinigungen, um die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zu erleichtern.

2. Die Vertragsparteien nehmen zur Kenntnis, daB, soweit fiir die unter diesen
Sektoralen Anhang fallenden Produkte die Anforderungen an die elektrische
Sicherheit oder die elekiromagnetische Vertriglichkeit gelten, die
Bestimmungen der Sektoralen Anhiinge tiber Elektrische Sicherheit und
Elektromagnetische Vertriiglichkeit Anwendung finden.

ABSCHNITT 8
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Eine “Benannte Stelle” ist eine von einem Mitgliedstaat benannte Drittstelle in ihrem
Gebiet, die zur Durchfiihrung der in der Richilinie 94/25/EG festgelegten
Konformititshewertungstitigkeiten ermichtigt ist. Die Benannte Stelle besitzt die
erforderliche Qualifikation und erfiillt somit die in der Richtlinie 94/25/EG
festgelegten Anforderungen und wurde der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten notiziert.
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SEKTORALER ANHANG UBER GUTE HERSTELLUNGSPRAXIS (GMP) FUR
ARIZNEIMITTEL

MRA EG - USA

SEKTORALER ANHANG
UBER

GUTE HERSTELLUNGSPRAXIS (GMP)
FUR ARZNEIMITTEL

PRAAMBEL

In der Erkenntnis, daB dieser Anhang ein Sektoraler Anhang des Abkommcns
zwischen der Europiischen Gemeinschaft und den Vereinigten Staaten ubcr die
gegenseitige Anerkennung der Konfonmtatsbcwertung ist.



L - Drucksache 1024 /97
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ARINEIMITTEL

KAPITEL 1
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN, ZIEL, ANWENDUNGS- UND
GELTUNGSBEREICH

Artikel 1
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Anhang bedeutet:

1. “Gleichwertigkeir” der Regelungssysteme, daB diese ausreichend vergleichbar
sind, damit die Kontrollen und die daraus resulticrenden Kontrollberichte
angemessenen Aufschluf dariiber geben, ob die jeweiligen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der  Behérden  eingehalten  wurden. Die
“Gleichwertigkeit” setzt nicht voraus, daB die jeweiligen Regelungssysteme
die gleichen Verfahren anwenden.

2. “Durchsetzung” die MaBnahmen, die eine Behorde ergreift, um die
Allgemeinheit vor Produkten von fragwiirdiger Qualitit, Sicherheit und
Wirksamkeit zu schiitzen oder um sicherzustellen, daB die Produkte im
Einklang mit den einschligigen Gesetzen, Vorschriften, Normen und den im
Rahmen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen -eingegangenen
Verpflichtungen hergestellt werden.

3. “Gute Herstellungspraxis” (GMP) (Versuch einer Verschmelzung der
einschligigen Konzepte der USA und der EG - zu iiberpriifen)

“GMP” die in den jeweiligen Rechts- und Verwaltungsvorschriften
enthaltenen Anforderungen an die Methoden und Einrichtungen fiir die
Herstellung, Verarbeitung, Verpackung und/oder Lagerung eines Arzneimittels
sowie fiir die diesbeziiglichen Kontrollen, mit denen sichergestellt werden soll,
daf} das Arzneimittel den Sicherheitsanforderungen geniigt, die angegebene
Zusammensetzung und Wirksamkeit aufweist und die angeblichen oder
vermuteten Qualitits- und Reinheitsmerkmale besitzt.

Die GMP ist der Teil der Qualititssicherung, der gewihrleistet, dafl Produkte
gleichbleibend nach Qualitdtsstandards hergestellt und gepriift werden. Fiir die
Zwecke dieses Anhangs umfafit die GMP daher auch das System, bei dem der
Hersteller vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen/der
Produktzulassung oder vom Lizenzinhaber oder Antragsteller die Spezifikation
des Produkts und/oder des Verfahrens erhiilt und sicherstellt, dafl das Produkt
gemil dieser Spezifikation hergestellt wird (Zertifizierung durch eine
sachkundige Person in der Europidischen Gemeinschaft).

4. “Kontrolle” eine Vor-Ort-Untersuchung einer Herstellungsanlage, bei der
{iberpriift wird, ob diese im Einklang mit der Guten Herstellungspraxis
und/oder den im Rahmen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des
Produkts eingegangenen Verpflichtungen betricben wird.

5. “Kontrollbericht” die von einer in Anlage 2 genannten Behorde gemachten
schrifdichen Anmerkungen oder vorgenommene Bewertung der Einhaltung
der Guten Herstellungspraxis. _

6. “Regelungssystem’ die Gesamtheit der gesetzlichen Bestimmungen fiir die
Gute Herstellungspraxis, die Kontrollen und die Durchsetzung, die den Schutz
der dffentichen Gesundheit und die rechtiche Befugnis zur Durchsetzung der
Bestimmungen gewihrleisten.
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Artikel 2
Zweck

Dieser Anhang regelt den Austausch der amtlichen Kontrollberichte iiber die
Einhaltung der Guten Herstellungspraxis (GMP) zwischen den Vertragsparteien und
die normale Genehmigung dieser Berichte durch die empfangende Behirde nach einer
Ubergangszeit, wihrend der die Gleichwertigkeit der Regelungssysteme der
Vertragsparteien, die den Eckpfeiler dieses Anhangs bildet, bestimmt werden soll.

Artikel 3
Geltungsbereich

Dieser Anhang gilt fiir die Arzneimitielkontrollen, die in den Vereinigten Staaten und
in den Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaft vor dem Inverkchrbnngen der
Produkte (im folgenden “Kontrollen vor der Zulassung" genannt) wie auch nach dem
Inverkehrbringen (im folgenden “Kontrollen nach der Zulassung” genannt)
durchgefithrt werden.

Anlage 1 enthdlt die fiir diese Kontrollen geltenden Rechts- und
Verwaltungsvorschriften und GMP-Anforderungen.

Anlage 2 enthilt die Liste der an den MaBnahmen im Rahmen dieses Anhangs
beteiligten Behorden.

Die Artikel 6,7, 8,9, 10 und 11 des Abkommens gelten nicht fiir diesen Anhang,

Artikel 4
Produkte

Diese Bestimmungen gelten fiir Human- und Tierarzneimittel, Zwischenprodukte und
Ausgangsstoffe (auf die in der- EU verwiesen wird) und fiir Human- oder -
Tierarzneimitte]l, biologische Produkte zur Anwendung beim Menschen und
pharmazeutische Wirkstoffe (auf die in den USA verwiesen wird), sofern die in
Anlage 2 genannten BehSrden beider Vertragsparteien fiir deren Regelung zustindig
sind.

Menschliches Blut, menschhches Plasma, rnenschhches Gewebe und menschliche
Organe sowie immunologische Tierarzneimittel sind vom Anwendungsbereich dieses
Anhangs ausgeschlossen. Derivate von menschlichem Plasma (wie zum Beispiel
Immunoglobuline und Albumin), zu Versuchszwecken bestimmie/neue Arzneimittel,
radioaktive Humanarzneimittel und medizinische Gase sind wihrend der
ﬂbergangszelt ebenfalls ausgeschlossen; ihre Behandlung wird am Ende der
Uberangszeit ereut gepriift. Produkte, die vom Center for Biological Evaluation and
Research als Medizinprodukte behandelt werden, fallen nicht unter diesen Anhang.
Anlage 3 enthilt eine als Hinweis dienende Liste der unter diesen Anhang fallenden
Produkte.
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_ KAPITEL2
UBERGANGSPHASE

Artikel 5
Dauer der Ubergangsphase

Mit Inkrafttreten des Abkommens beginnt eine dreijihrige Ubergangsphase.

Artikel 6
Bewertung der Gleichwertigkeit

1. Die von den Vertragsparteien anzuwendenden Kriterien fiir die Bewertung der
Gleichwertigkeit sind in Anlage 4 aufgefilhrt. Die Gemeinschaft erteilt
Informationen tiber die in ihre Zustindigkeit fallenden Kriterien.

2, Die Behorden der Vertragsparteien erarbeiten einen Entwurf ihres Programms
fir die Bewertung der Gleichwertigkeit ihrer jeweiligen Regelungssysteme
hinsichtlich der Qualititssicherung der Produkte und des Verbraucherschutzes
und teilen ihre Entwiirfe einander mit. Diese Programme werden, soweit die
Behorden dies fiir erforderlich erachten, fiir die Kontrollen vor und nach der
Zulassung und fiir verschiedene Produktklassen oder Verfahren durchgefiihrt.

3. Die Bewertung der Gleichwertigkeit umfafit auch einen Informationsaustausch
(einschlieBlich des Austauschs von Kontrollberichien), gemeinsame
AusbildungsmaBnahmen und gemeinsame Kontrollen zwecks Beurteilung der
Regelungssysteme und der Befihigung der Behorden. Die Vertragsparteien
bemiihen sich bei der Bewertung der Gleichwertigkeit um die Einsparung von
Ressourcen.

4. Die Gleichwertigkeit der nach dem Inkrafureten des Abkommens in Anlage 2
hinzugefiigten Behorden wird so bald wie moglich gemaB diesem Anhang
bewertet.

Artikel 7
Teilnahme an der Bewertung und Bestimmung der Gleichwertigkeit

Die in Anlage 2 genannten Behorden beteiligen sich aktiv an diesen Programmen,
damit ausreichende Nachweise fiir dic Bestimmung der Gleichwertigkeit gesammelt
werden. Die beiden Vertragsparteien bemithen sich in gutem Glauben um eine
moglichst ziigige Bewertung der Gleichwertigkeit, sofem die den Behorden zur
Verfiigung stehenden Mittel dies zulassen.

_Artikel 8
Sonstige Ubergangsmafinahmen

Die Behorden legen so bald wie moglich fest, welche wesentlichen Informationen die
Kontrollberichte enthalten miissen, und arbetten zusammen, um die Form(en) dieser
Kontrollberichte einvernehmlich zu gestalten.
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KAPITEL 3
Ende der Ubergangsphase

Artikel 9
Bestimmung der Gleichwertigkeit

Die Gleichwertigkeit gilt als erwiesen, wenn die Regelungssysteme den Kriterien in
Aniage 4 geniigen und der Nachweis fiir eine stetige Einhaltung dieser Kriterien
erbracht wird. Am Ende der Ubergangsphase genehmigt der Gemischte
SektorausschuB eine Liste der filr gleichwertig befundenen Behorden unter Angabe
etwaiger Beschrinkungen hinsichtlich der Art der Kontrollen (z.B. Kontrollen vor
oder nach der Zulassung) oder der Produktkategorien oder Verfahren.

Die Vertragsparteien belegen einen unzureichenden Nachweis der Gleichwertigkeit,
die mangelnde Moglichkeit fir die Bewertung der Gleichwertigkeit oder die
festgestelle Nichigleichwertigkeit mit ausreichenden Einzelheiten, damit die Behérde,
die der Bewertung unterzogen wurden, erkennen kann, welche MaBSnahmen zu
ergreifen sind, um die Gleichwertigkeit zu erreichen.

Artikel 10
Behdrden, die gegenwiirtig nicht als gleichwertig in die Liste aufgenommen sind

Die Behérden, die gegenwiirtig nicht als gleichwertig in die Liste aufgenommen sind
oder die fiir bestimmte Arten von Kontrollen, Produktkategorien oder Verfahren nicht
gleichwertig sind, ktnnen eine Uberpriifung ihres Status beantragen, sobald sie die
erforderlichen KorrekturmaBnahmen durchgefithrt oder zusitzliche Erfahrung
gesammelt haben. :

| KAPITEL 4
DURCHFUHRUNGSPHASE

Artikel 11
Beginn der Durchfiihrungsphase

Die Durchfiihrungsphase beginnt nach Ablauf der Ubergangsphase, und ihre
Bestimmungen gelten fiir die Kontrollberichte der Behdrden, die fiir die Durchfithrung
der Kontrollen in ihrem Gebiet als gleichwertig befunden wurden.

Wurde eine Behdrde nicht fiir gleichwertig befunden, weil sie wihrend der
Ubergangszeit keine ausreichende Erfahrung gesammelt hat, so werden die
Kontrollberichte, die nach einer gemeinsamen Kontrolle dieser Behdrde und einer
anderen fiir gleichwertig befundenen Behirde in ihrem Gebiet erstellt wurden,
normalerweise von der FDA (gemiB Artikel 12) genehmigt, sofern die Behdrde. des
Mitgliedstaates, in dem die Kontrole durchgefiihrt wurde, die Durchsetzung der
Ergebnisse des Kontrollberichts garanticren und verlangen kann, dafl die
gegebenenfalls erforderlichen KorrekturmaBnahmen ergriffen werden. Die FDA hat
die Mdglichkeit, an diesen Kontrollen teilzunehmen, und die Vertragsparteien
vereinbaren die entsprechenden Verfahren auf der Grundlage der wihrend der
Ubergangszeit gesammelten Erfahrungen.
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In der EG ist die sachkundige Person von ihrer Verpflichtung zur Durchfiihrung der
Kontrollen gemiB Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe b) der Richtlinie 75/319/EWG des
“Rates entbunden, wenn diese Kontrollen in den Vereinigten Staaten durchgefiihrt
wurden und jeder Charge/jedem Los eine von der fiir die Freigabe der Charge/des
Loses verantwortlichen Person unterzeichnete Bescheinigung des Herstellers (gemil
dem WHO-Zertifizierungssystem fiir die Qualitit der Arzneimitel) beigegeben ist,
mit der bescheinigt wird, daB das Produkt den Anfordermngen in der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen geniigt.

Artikel 12
Art der Anerkennung der Kontrollberichte

Die Kontrollberichte der fiir gleichwertig befundenen Behorden (mit den Auskiinften
gemiB Artikel 8 und insbesondere der Bewertung der Einhaltung der GMP) werden
der Behorde der einfilhrenden Vertragspartei iibermittelt. Auf der Grundlage der
Gleichwertigkeit, die anhand der Erfahrung bestimmt wurde, werden diese
Kontrollberichte von der Behorde der einfilhrenden Vertragspartei normalerweise
genehmigt, auBer in besonderen, genau abgegrenzten Fillen. Dies ist beispielsweise
dann der Fall, wenn ein Kontrollbericht materielle Unstimmigkeiten oder
Unzulinglichkeiten aufweist, wenn bei der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
Qualititsmingel festgestellt wurden oder sonstige Hinweise vorliegen, die AnlaB zu
ernster Sorge iiber die Produkiqualitit oder den Verbraucherschutz geben. In diesen
Fillen kann die Behorde der einfithrenden Vertragspartei von der Behdrde der
ausfithrenden Vertragspartei eine Klarstellung verlangen, die zu einem emeuten
Kontroligesuch fithren kann. Die Beh¢rden bemiihen sich, ein Ersuchen um
Klarstellung so bald wie méglich zu beantworten.

Wird die Meinungsverschiedenheit im Rahmen dieses Verfahrens nicht beigelegt, so
kann die Behorde der einfiihrenden Vertragspartei die betroffene Herstcllungsanlagc
kontrollieren .

Artikel 13
Ubermittlung der Kontrollberichte nach der Zulassung

Die Berichte {iber GMP-Kontrollen nach der Zulassung betreffend die unter diesen
Anhang fallenden Produkte werden der Behirde der einfithrenden Vertragspartei
binnen 60 Kalendertagen nach dem Ersuchen iibermittelt. Sofern eine neue Kontrolle
erforderlich ist, werden die Kontroilberichte innerhalb von 90 Tagen nach dem
Ersuchen iibermittelt.
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Artikel 14
Ubermittlung der Kontrollberichte vor der Zulassung

Eine etwaig erforderliche Kontrolle wird der anderen Vertragspartei so frith wie
mdglich im voraus notifiziert.

Die zustindige Behdrde bestitigt den Eingang des Ersuchens innerhalb von 15
Kalendertagen und bestiitigt, daBl sie die Kontrolle durchfiihren kaon. In der EG
werden die Ersuchen direkt an die zustindige Behérde gerichtet - mit Kopie an die
Europiiische Agentur fiir dic Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA). Kann die
ersuchte Behdrde die beantragte Kontrolle nicht durchfiihren, so ist die ersuchende
Behdorde berechtigt, diese durchzufiihren. _

Die Berichte iiber die Kontrollen vor der Zulassung werden binnen 45 Kalendertagen
nach dem Ersuchen iibermittelt, mit dem zweckdienliche Auskiinfte fiir die Kontrolle
und die einzelnen zu untersuchenden Punkte mitgeteilt wurden. In Ausnahmefillen,
die im Ersuchen zu begriinden sind, kann eine kiirzere Frist gesetzt werden. ‘

Artikel 15
Uberwachung der Gleichwertigheit

Die chrwachungsmaﬁnahmcn zur Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit umfassen
eine Uberpriifung des Austauschs der Kontrollberichte sowie ihrer Qualitit und der
Fristeinhaltung, eine begrenzte Anzahl gemeinsamer Kontrollen und gememsamc
Ausbildungslehrginge.

Artikel 16
Suspendierung

Jede Vertragspartei hat das Recht, die Gleichwertigkeit einer Behorde anzufechten.
Eine Anfechtung wird der anderen Vertragspartei unter Angabe objektiver und
sachdienlicher Argumente schriftlich mitgeteilt.

Die Angelegenheit wird unmittelbar nach der Notifikation im Gemischten
Sektorausschufl ertrtert. BeschlieBt der GSA, da8 eine chrpmfung der
Gleichwertigkeit erforderlich ist, so kann diese zu gegebener Zeit gemeinsam von den
Vertragsparteien gemiB Artikel 6 vorgenommen werden.

Der GSA bemiiht sich, die erforderlichen Mafnahmen einstimmig zu beschlieflen.
Erzielt der GSA eine Einigung auf die Suspendierung, so kann die betroffene Behirde
sofort suspendiert werden. Kommt im GSA keine Einigung zustande, wird der
Gemischte Ausschus mit der Angelegenheit befaBt. Wird binnen 30 Tagen nach dieser
Notifikation keine Einstimmigkeit erzielt, so wird die betroffene Behorde suspendiert.

Nach der Suspendierung einer zuvor fiir gleichwertig befundenen Behérde ist cine
Veriragspartei nicht linger verpflichtet, die Kontroliberichte dieser Behirde zu
genehmigen. Die vor der Suspendierung erstellen Kontrollberichte dieser Behérde
werden jedoch normalerweise weiterhin genehmigt, sofern die Behtrde der
einfilhrenden Vertragspartei aus Griinden des Gesundheitsschutzes oder der Sicherheit
nichts anderes beschlieBt. Die Suspendierung bleibt so lange in Kraft, bis die
Vertragsparteien eine einstimmige Einigung iber den kinftigen Status der
betreffenden Behirde erzielt haben.
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KAPITEL §
GEMISCHTER SEKTORAUSSCHUSS

Artikel 17
Aufgabe und Zusammensetzung des Gemischten Sekiorausschusses

Zur Uberwachung der Titigkeiten in der Ubergangs- wie in der Durchfithrungsphase
dieses Anhangs wird ein Gemischter Sektorausschul eingesetzt.

Der AusschuB wird gemeinsam von einem Vertreter der FDA (USA) und von einem
Vertreter der EG geleitet, die jeweils eine Stimme haben. Die Beschliisse werden
einstimmig gefaft.

- Aufgabe des Gemischten Sektorausschusses ist es unter anderem,

1. eine gemeinsame Bewertung der Gleichwertigkeit ihrer jeweiligen Behdrden
vorzunchmen, der beide Vertragsparteien zustimmen miissen;
2. die Liste der gleichwertigen Behorden einschlieBlich etwaiger Bcschrankungcn

hinsichtlich der Art der Kontrollen und der Produkte aufzustellen und
fortzuschreiben und an alle betroffenen Behdrden und den Gemischten
AusschuB weiterzuleiten;

3. ein Forum fiir die Diskussion der mit diesem Anhang zusammenhidngenden
Fragen zu bilden, einschlieBlich der Frage, ob eine Behdrde weiterhin als
gleichwertig gelten kann, und die unter diesen Anhang fallenden Produkte zu
iiberpriifen;

4. die Antrige auf Suspendierung zu priifen.

Der Gemischte Sektorausschuf tritt auf Antrag einer Vertragspartei und mindestens
einmal jihrlich zusammen, sofern die beiden Ko-Vorsitzenden nichts anderes
vereinbaren. Der Gemischte AusschuB wird iiber die Tagesordnung und iber die
Ergebnisse der Sitzungen des Gemischten Sektorausschusses unterrichtet.

KAPITEL 6
INFORMATIONSAUSTAUSCH

Artikel 18
Zusammenarbeit im Bereich der Vorschriften

Die Veriragsparteien und Behodrden unterrichten und konsultieren einander, soweit
dies nach ihrem Gesetz zulissig ist, im Falle von Vorschligen fiir die Einfihrung
neuer Kontrollen oder die Anderung bestehender technischer Vorschriften oder
Kontrollverfahren und geben einander Gelegenheit, sich zu diesen Vorschligen zu
duflern.

Die Vertragsparteien notifizieren einander schriftlich alle Anderungen der Anlage 2.
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Artikel 19
Information zu Fragen der Qualitit

Die Vc'rtragsparteicn schaffen geeignete Mechanismen fiir den Austausch von
Informationen dber alle festgestellien Probleme, fiber KorrekturmaBnahmen,
Riickrufe, zuriickgewiesene Einfuhren sowie iiber andere Fragen im Zusammenhang
mit der Durchfithrung des Abkommens oder den Vorschriften fiir die unter diesen

Anhang fallenden Produkte. '

Artikel 20
Wamnsystem

Die Einzelheiten des Wamsystems werden wihrend der Ubergangszeit ausgearbeitet.
Dieses System wird stindig aufrechterhalten. Die in diesem Zusammenhang zu
beriicksichtigenden Bestandteile sind in Anlage 5 enthalten.

Die Vertragsparteien vereinbaren die Einrichtung von Kontakistellen, damit die
Behdrden im Falle von Qualititsmingeln, Riickrufen, Nachahmungen und sonstigen
die Qualitiit beeintrichtigenden Problemen, die zusitzliche Kontrollen oder die
Aussetzung des Vertriebs eines Produkts erforderlich machen kdnnen, mit der
angemessenen Schnelligkeit auf diese Probleme aufmerksam gemacht werden konnen.

KAPITEL 7
SCHUTZKLAUSEL

Artikel 21

Die Vertragsparteien erkennen an, da8 das Einfuhrland das Recht hat, seinen
gesetzlichen Verpflichtungen nachzukommen und den von ihm fiir angemessen
gehaltenen Schutz der Gesundheit von Menschen und Tieren zu gewihrleisten und die
hierfiir erforderlichen MaBnahmen zu ergreifen. Dies umfaBt auch die Einstellung des
Vertriebs, die Zuriickhaltung der Produkte an der Grenze, die Riicknahme der Chargen
und jedes Ersuchen um zusitzliche Auskiinfte oder Kontrollen gemiB Artikel 12.
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ANLAGE 1
Verzeichnis der geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften

Europiische Gemeinschaft:

Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen, verldngert, erweitert und
geidndert.

Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaitungsvorschriften fiber Arzneispezialititen, verlingert, erweitert und
gedndert.

Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel, erweitert und gedndert.
Richtlinie 91/356/EWG der Kommission vom 13. Juni 1991 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir zur Anwendung beim
Menschen bestimmte Arzneimittel

Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Tierarzneimittel
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Zulassung und Uberwachung von Human- und
“Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Européischen Agentur fir die Beurteilung
von Arzneimitteln

Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 iiber den GroBhandelsvertrieb
von Humanarzneimitteln & Leitfaden fiir eine gute Vertricbspraxis

Derzeitige Fassung des Leitfadens einer Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel,
Regelung der Arzneirittel in der Européischen Gemeinschaft, Band Iv.

USA

Einschligige Bestimmungen des United States Federal Food, Drug, and Cosmetics
Act und des United States Public Health Service Act.

Einschligige Bestimmungen des Titels 21, United States Code of Federal Regulauons
(CFR) Teile 1-99, Teile 200-299, Teile 500-599 und Teile 600-799

Einschligige Besummungen des FDA Investigations Operations Manual, des FDA
Regulatory Procedures Manual, des FDA Compliance Policy Guidance Manual, des
FDA Compliance Program Guidance Manual und anderer FDA-Leifdden.



- 60 -

SEKTORALER ANHANG UBER GUTE HERSTELLUNGSPRAXIS (GMP) FOR
ARZNEIMITTEL '

ANLAGE 2
Verzeichnis der Behérden

USA :
Die Regelungsbehdrde der Vereinigten Staaten ist die Food and Drug
Administration, :

Europdische Gemeinschaft
Die Regelungsbehorden in der Europiischen Gemeinschaft sind die folgenden:
Belgien: Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en

Leefmilien/Ministére des Affaires Sociales, Santé Publique et
Environnement/Algemene Farmaceutische Inspectie, Inspection
Générale de 1a Pharmacie, Brussel, Bruxelles

Dinemark: Lzgemiddelstyrelsen, Danish Medicines Agency, Brgnshgj

Deutschland: - Bundesgesundheitsministerium, Bonn
Paul-Ehrlich Institut, Langen (biologicals only}) ‘
Zustindige Behorden der 16 Bundeslinder Bayem, Berlin,
Brandenburg, Bremen, Hamburg, Hessen, Niedersachsen,
Nordrhein-Westfalen, Rheinland-Pfalz, Mecklenburg-
Vorpommern, Saarland, Sachsen, Sachsen-Anhal, Schieswig-
Holstein, Thiiringen :

Finnland: Liikelaitos/Likemedelsverket (National Agency for Medicines),
Helsinki ‘
Frankreich: Agence du Médicament, Direction de [I'inspection et des

établissements, Saint Denis (Human)
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire, Fougeres

(Veterinary)

Griechenland:  Ministry of Health and Welfare,- National Drug Organisation
(E.O.F.), Athens

Idand: Irish Medicines Board, Dublin

Italien: Ministero  della  Sanitd,  Dipartimento  Farmaci e

Farmacovigilanza, Roma - (Human)
Ministero della Sanitd, Dipartimento alimenti e nutrizione e
sanita pubblica veterinaria - Div. IX, Roma - (Velterinary)

Luxemburg: Direction de la Santé, Division de la Pharmacie ct des
Médicaments, Luxembourg

Niederlande: Staatstoezicht op de Volksgezondheid, Inspectie voor de
Gezondheidszorg, Rijswijk

Osterreich: Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales, Wien
Portugal: Instituto da Farm4cia e do Medicamento (INFARMED), Lisboa
Schweden: Lakemedelsverket ( Medical Products Agency), Uppsala -
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Spanien: Ministerio Sanidad y Consumo, Subdireccién. General de Control

Farmacéutico, Madrid (Human)
Ministerio de Agricultura Pesca y Alimentacién, Madrid,

(Veterinary)

Ver. Konigreich: Medicines Control Agency, London
Veterinary Medicines Directorate, Addlestone

European Union: Européische Kommission, Briissel
Europdische Agentur fiir die Bewertung von Arzneimitteln

(EMEA)

SEKTORALER ANHANG UBER GUTE HERSTELLUNGSPRAXIS (GMP) FUR
ARZNEIMITTEL -

ANLAGE 3
Yerzeichnis der unter diesen Sektoralen Anhang fallenden Produkte

In Anerkennung der Tatsache, daB die betroffenen Arzneimittel in den oben genannten

Rechtsvorschriften genau definiert sind, wird im folgenden eine als Hinweis dlenendc

Liste der unter dieses Abkommen fallenden Produkte wiedergegeben:

- Humanarzneimittel einschlieBlich rezeptpflichtiger und nicht rezeptpflichtiger
Medikamente;

— biologische Humanarmeimittel einschlieBlich Impfstoffe und immunologische
Arzneimittel; :

~ Tierarzneimittel einschlieBlich rezeptpflichtiger und nicht rezeptpflichtiger
Medikamente, ausgenommen immunologische Tierarzneimittel;

~ Vormischungen fiir die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln (EG),
Armeigrundstoffe des Typs A fiir die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
(USA); - :

- Zwischenprodukte und pharmazeutische Wirkstoffe oder Bulkpharmaka (USA) /
Ausgangsstoffe (EG).
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' ANLAGE 4

Kriterien fiir die Bewertung der Gleichwertigkeit im Hinblick auf die

Durchfiihrung der Kontrollen vor und nach der Zulassung

Gesetzliche/verwaltungsrechtliche Befugnis, Strukturen und Verfahren fiir die
Durchfiihrung der Kontrollen vor und nach der Zulassung:

A
B.

momm o

Angemessene gesetzliche Vollmacht und Zustindigkeit

Befihigung zur Aufstellung und Fortschreibung bindender GMP-
Anforderyngen und Leitfiden.

Befugnis zur Durchfithrung von Kontrollen, zur Priifung und zum
Kopieren von Dokumenten sowie zur Probenahme und Sammlung
sonstiger Nachweise. _

Befihigung, die Anforderungen durchzusetzen und die Produkte, die
den Anforderungen nicht geniigen, vom Markt zu nehmen.
Angemessene Anforderungen an eine gute Herstellungspraxis.
Rechenschaftspflicht der Regelungsbehorde.

Aktuelle Bestandsliste der Produkte und Hersteller.

System fiir die Aufbewahrung und Anforderung der Kontrollberichte,
Proben und anderen Analysedaten sowie anderer firmen-
/produktbezogener Informationen, die mit diesem Sektoralen Anhang
zusammenhingen.

Mechanismen zur Gewihrleistung der Einhaltung angemessener beruflicher
Standards und Vermeidung von Interessenkonflikten.

Verwaltung der Regclungébchi)'rde:

A,
B.

C.

Bildungs-/Qualifikations und Ausbildungsstandards.

Wirksame Qualititssicherungssysteme Zur Gewihrleistung
angemessener Leistungen.

Angemessene Personalausstattung und sonstige Ressourcen fiir die
Durchfiihrung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften.

Durchfiihrung der Kontrollen:

A

Angemessene  Vorbereitung  der Kontrollen (angemessene
Fachkenntnisse des Kontrolleurs/Kontrollteams, Priifung der Firmen-
/Produktdaten und Datenbanken sowie Verfiigbarkeit der
erforderlichen Kontrollausriistun:gen).

Angemessene Durchfithrung der Kontrollen (gesetzlich garantierter
Zugang zu den Anlagen, wirksame Antwort auf Verweigerungen,
eingehende, fachlich kompetente Bewertung des Betriebs, der Systeme
und der Dokumentation; Sammlung von Nachweisen; angemessene
Dauer der Kontrollen und Vollstindigkeit des schriftlichen Berichts
iiber die Betrtebsfilhrung).
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Angemessene FolgemaBnahmen (Vollstindigkeit der Berichte der
Kontrolleure, gegebenenfalls Uberpriifung des Kontrollberichts sowie
Durchfiihrung von Folgekontrollen und etwaige weitere Mafinahmen,
Sicherstellung der Speicherung und der Abrufbarkeit der Daten).

Anordnung von Durchsetzungsmafinahmen mit dem Ziel, Korrekturen
herbeizufiithren, kiinftige VerstéBe zu verhindem und Produkte, die die
Anforderungen nicht erfiillen, vom Markt zu nehmen.

Wirksamer Einsatz der Uberwachungssysteme:

SESROR S

Stichproben und Analyse

Uberwachung des Riickrufs

Meldesystem fitr Produktmingel

Routinekontrollen

Kontrolle der Konformitit der Anderungen der genehmigten
Herstellungsverfahren  mit  der  Genehmigung  fiir  das
Inverkehrbringen/den genehmigten Antrigen

Zusitzliche Kriterien fiir die Kontrollen vor der Zulassung

A,

Zufriedenstellender Nachweis mit Hilfe eines gemeinsam entwickelten
und verwalteten Ausbildungsprogramms und gemeinsamer Kontrollen
zur Bewertung der Befihigung der Behorden.

Die Vorbereitung der Kontrolle umfal3t die Priifung der einschidgigen
Aufzeichnungen einschliefllich der Pline der Anlage und der
Arzneimittelstammdatei oder dhnlicher Unterlagen, um die Qualitit der
Kontrolle zu gewihrleisten.

Befihigung zur Priiffung der Zuverlissigkeit und Vollstindigkeit der
einem Zulassungsantrag beigefiigten chemischen, Herstellungs- und
Kontrolldaten.

Befihigung zur Beurteilung und Bewertung der wissenschaftlichen
Fundiertheit der Forschungs- und Entwicklungsdaten, insbesondere,
was die Umsetzung der in der Phase der Pilotproduktion der Chargen
angewandten Technologien in der Anlauf- und Produktionsphase
betrifft.

Befihigung zur Priifung der Konformitiit der Herstellungsvorginge und
-verfanren vor Ort mit den im Antrag beschriebenen Vorgingen und
Verfahren.

Kontrolle und Beweriung der Einrichiungen, der Betriebs- und
Leistungs-Qualifikationsdaten und Evaluierung der Validierung der
Priifverfahren.
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Magliche Bestandteile eines beiderseitigen Warnsystems

Dokumentation

— Definition einer Krise/eines Notfalls und Festlegung, unter weichen
Voraussetzungen eine Warnung erforderlich ist.

— Standardbetriebsverfahren (SOP)

— Mechanismus zur Beurteilung und Einstufung der
Gesundheitsgefihrdungen ‘

— Kommunikationssprache und Informationsiibermittiung

Krisenmanagementsystem

— Krisenanalyse und Kommunikationsmechanismus
- Einrichtung von Kontaktstellen
— Berichtsverfahren

Durchsetzungsverfahren

— Beobachtungsmechanismus
— Verfahren fiir KorrekturmaBnahmen

Qualitdtssicherungssystem

- Programm zur Arzneimitteliiberwachung
— Uberwachung/Monitoring der Durchfiihrung der Korrekturmafinahmen

Kontakistellen
Fiir die Zwecke dieses Abkommens werden im Rahmen des Wamsystems
folgende Kontakistellen eingerichtet:

Europdische Gemeinschaft:

Executive Director der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln, 7, Westferry Circus, Canary Wharf, UK - London E14 4HB,
England.

Telefon +44-171-418 8400, Fax 418 8416.

USA
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MRA EG - USA

SEKTORALER ANHANG
UBER

MEDIZINPRODUKTE

PRAAMBEL

In der Erkenntnis, daB dieser Anhang ein Sektoraler Anhang des Abkommens
zwischen der Europiischen Gemeinschaft (EG) und den Vereinigten Staaten (USA)
{iber die gegenseitige Anerkennung der Konformititsbewertung (Abkommen) ist.

In der Erkenntis, daf dieser Anhang zum Schutz der éffentlichen Gesundheit, zur
Erleichterung des Handels mit Medizinprodukten und Senkung der Kosten der
Aufsichtsbehdrden und Hersteller beider Vertragsparteien beitragen wird.

Die Vertragsparteien sind wie folgt {ibereingekommen:
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KAPITEL I
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN, ZIEL, ANWENDUNGS- UND
GELTUNGSBEREICH

Artikel 1
Ziel

Ziel dieses Anhangs ist es festzulegen, unter welchen Voraussetzungen eine
Vertragspartei die Ergebnisse der Bewertungen und Kontrollen des
Qualitiitssystems und der Bewertungen vor dem Inverkehrbringen betreffend
Medizinprodukte, die von den aufgenommenen
Konformititsbewertungsstellen (KBS) der anderen Vertragspartei durchgefiihrt
werden, anerkennt,  und andere hiermit  zusammenhingende
Kooperationsmal3nahmen festzulegen.

Dieser Anhang soll sich parallel zu den Programmen und der Politik der
Vertragsparteien weiterentwickeln. Die Vertragsparteien {iberpriifen ihn in
regelmiBigen Zeitabstinden, um den Fortschritt zu bewerten und mégliche
Verbesserungen im Zuge der sich weiterentwickelnden Politik der FDA und
der EG zu ermitteln.

Artikel 2
Geltungsbereich

Dieser Anhang giit fiir den Austausch und gegebenenfalls fiir die
Genehmigung folgender Berichte, die von den als gleichwertig bewerteten
KBS erstellt werden: '

a) im Rahmen des Systems der USA: Kontrollberichte nach dem
Inverkehrbringen  (Uberwachung) und vor der Zulassung
(Erstbewertung),

b) im Rahmen des Systems der USA: Berichte iiber die Produktbewertung
vor dem Inverkehrbringen [510 (k)]

c) im Rabmen des Systems der EG: Berichte {iber die Bewertung des
Qualitétsicherungssystems;

d) im Rahmen des Systems der EG: Berichte iiber die EG-Typpriifung
und die Uberpriifung.

Anlage 1 enthilt die Rechts- und Verwaltungsvorschriften und die Verfahren,
nach denen a) die Produkte von den Vertragsparteien als Medizinprodukte
behandelt werden, b) die KBS benannt und bestitigt werden und ¢) diese
Berichte erstellt werden.
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2. Fiir die Zwecke dieses Anhangs bedeutet “Gleichwertigkeit”, daB die KBS in
der EG in der Lage sind, die Bewertungen des Produkts und der
Qualititssicherungssysteme anhand der Vorschriften der USA in einer Weise
durchzufiihren, die den von der FDA durchgefiihrten Bewertungen
gleichwertig ist, und daB die KBS in den USA in der Lage sind, die
Bewertungen des Produkts und der Qualitiitssicherungssysteme anhand der
Vorschriften der EG in einer Weise durchzufiithren, die den von den KBS der
EG durchgefiibrten Bewertungen gleichwertig ist.

Artikel 3
Produkte

Das Abkommen umfafit drei Teile, die jeweils eine besondere Produktpalette
abdecken:

1. Bewertupgen des Qualititssicherun ems: Die US-Kontrollberichte nach
dem Inverkehrbringen (Uberwachung) und vor der Zulassung (Erstbewertung)
und die EG-Berichte iiber die Bewertung des Qualititssicherungssystems
werden fiir alle Produkte ausgetauscht, die nach den Rechtsvorschriften
sowohl der USA als auch der EG als Medizinprodukte behandelt werden.

2. Produktbewertung: Die US-Berichte iiber die Produktbewertung vor dem
Inverkehrbringen [510 (k)] und die EG-Berichte iiber die Typprifung werden
nur fiir diejenigen Produkte ausgetauscht, die nach dem US-System als
Medizinprodukte der Klasse I/Klasse I - Stufe 2 eingestuft sind; diese
Produkte sind in Anlage 2 aufgefiihrt.

3. Berichte iiber die Uberwachgng nach _dem Inverkehrbringen: Diese Berichte

werden fiir alle Produkte ausgetauscht, die nach den Rechtsvorschrifien
sowohl der USA als auch der EG als Medizinprodukte behandelt werden.

Die Vertragsparteien kdnnen vereinbaren, diesen Anhang auf weitere Produkte und
Verfahren anzuwenden.

Artikel 4
Regelungsbehiorden

Die Regelungsbehirden sind fiir die Durchfithrung dieses Anhangs einschlieBlich der
Benennung und Uberwachung der Konformititsbewertungsstellen (KBS) zustindig,
Sie sind in Anlage 3 aufgefiihrt. Eine Vertragspartei unterrichtet die andere
Vertragspartei unverziiglich schriftlich iiber jede Anderung der Regelungsbehdrden in
ihremn Land.
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KAPITEL 2
. UIBERGANGSPHASE

Artikel 5
Dauer und Zweck der Ubergangsphase

Ab dem Inkraftreten des Abkommens beginnt eine dreijihrige Ubergangsphase.
Wihrend dieser Ubergangszeit leiten die Vertragsparteien vertrauensbildende
Maflnahmen ein mit dem Ziel, ausreichende Nachweise fiir die Bestimmung der
Gleichwertigkeit der KBS der anderen Vertragspartei zu sammeln, sofern es sich um
deren Befihigung zur Bewertung des Qualitdtssicherungssystems und des Produkts
oder zur Durchfithrung anderer Kontrollen handelt, iiber die im Rahmen . dieses
Anhangs Berichte ausgetauscht werden.

Artikel 6
Aufnahme der Konformititsbewertungsstellen

Jede Vertragspartei benennt KBS fiir die Teilnahme an den vertrauensbildenden
Mafinahmen und iibermittelt der anderen Vertragspartei hierzu eine Liste der KBS, die
den Kriterien der fachlichen Kompetenz und Unabhingigkeit nach Anlage 1 geniigen.
Dieser Liste werden entsprechende Nachweise beigefiigt. Die benannten KBS werder,
sobald die einfithrende Vertragspartei ihnen zugestimmt hat, zwecks Teilnahme an
den vertrauensbildenden MaBnahmen in die Liste der Anlage 4 aufgenommen. Eine
Ablehnung ist anhand von Dokumenten zu begriinden.

Artikel 7
Vertrauensbildende Mafnahmen

1. Zu Beginn der Ubergangszeit legt der Gemischte SektorausschuB ein
gemeinsames Programm zur Vertrauensbildung fest, das so ausgelegt ist, daf
die Befihigung der benannten KBS zur Durchfiihrung der Bewertung des
Qualitiitssicherungssystems oder des Produkts nach den Spezifikationen der
Vertragsparteien ausreichend nachgewiesen wird.

2. Das gemeinsame Programm zur Vertrauensbildung sollte folgende
MaBnahmen umfassen:
a) Seminare, auf denen die Vertragsparteien und die KBS iiber die

Regelungssysteme, Verfahren und Anforderungen jeder Vertragspartei
unterrichtet werden;

b) Workshops, in denen den Verragsparieien Informationen iiber die
Anforderungen und Verfahren fiir die Benennung und Uberwachung
der KBS erteilt werden; :

c) Informationsaustausch {iber die wihrend der Ubergangszeit ersteliten
Berichte; ‘ '
d) gemeinsame Ausbildungsmafnahmen;

e) Beobachtung der Kontrollen.
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Wiihrend der Ubergangszeit konnen zur Losung jedes bedeutenden Problems
einer KBS mit Zustimmung der Regelungsbehdrden und im Rahmen der
verfiigbaren Mitte] Kooperationsmafinahmen eingeleitet werden.

Die Vertragsparteien bemiihen sich in gutem Glauben, die vertrauensbildenden

MaBnahmen so ziigig wie mdéglich durchzufiihren, sofem die verfiigbaren
Miuel dies erlauben.

Sowohl die EG als auch die USA erstellen jihrliche Fortschrittsberichte, in
denen die im Laufe jedes Jahres wihrend der Ubergangszeit durchgefiihrten
vertrauensbildenden MaBnahmen beschrieben werden. Form und Inhalt dieser
Berichte werden von den Vertragsparteien iber den Gemischten
SektorausschuB festgelegt.

Artikel 8 . .
Sonstige Mafinahmen wihrend der Ubergangszeit

Witrend der Ubergangszeit legen die Vertragsparteien gemeinsam fest,
welche  Informationen die Berichte iiber die Bewertung des
Qualititssicherungssystems und die Bewertung der Produkte enthalten miissen.

Die Vertragsparteien entwickeln gemeinsam ein Notifkations- und
Warnsystem, das im Falle von Mingeln, Riickrufen und anderer Problemen im
Zusammenhang mit der Produktqualitit, die zusitzliche MaBnahmen (z.B.
Kontrollen durch die Behorden des Einfuhrlandes) oder die Einstellung des
Vertriebs des betreffenden Produkts erforderlich machen konnen, zur
Anwendung kommt. '

KAPITEL 3
ENDE DER UBERGANGSPHASE

Artikel 9
Bewertung der Gleichwertigkeit

In den letzten sechs Monaten der Ubergangszeit nehmen die Vertragsparteien
eine gemeinsame Bewertung der Gleichwertigkeit der KBS vor, die an den
vertrauensbildenden MaBnahmen teilgenommen haben. Die KBS werden fiir
gleichwertig befunden, sofern sie ihre Befihigung durch die Vorlage einer
ausreichenden Anzahl angemessener Berichte unter Beweis gestellt haben. Die
KBS konnen fiir die Durchfithrung jeder unter diesen Anhang fallenden
Bewertung des Qualititssicherungssytems oder jeder Produktbewertung sowie
fiir jeden unter diesen Anhang fallenden Produkttyp fiir gleichwertig befunden
werden. Die Vertragsparteien erstellen die Liste der fiir gleichwertig
befundenen KBS (Anlage 5), in der der Geltungsbereich und etwaige
Beschrinkungen der Gleichwertigkeit in bezug auf die Durchfithrung
bestimmter Bewertungen des Qualititssicherungssystems oder
Produktbewertungen ausfiihrlich dargelegt werden.
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Die Vertragsparteien erlauben es den KBS, die nicht oder nur fiir bestimmte
Bewertungen in dieses MRA aufgenommen wurden, einen Aufnahmeantrag zu
stellen, sobald sie im Einklang mit Artikel 18 die hierflir erforderlichen
Mafnahmen ergriffen oder ausreichende Erfahrung gesammelt haben.

Die Beschliisse iiber die Gleichwertigkeit der KBS werden von den
Vertragsparteien einvernehmlich gefat.

KAPITEL 4
DURCHFUHRUNGSPHASE

Artikel 10
Beginn der Durchfiihrungsphase

Der Ubergang zur Durchfiihrungsphase erfolgt nach dem Ende der
Ubergangszeit, nachdem die Vertragsparteien die Liste der fiir gleichwertig
befundenen KBS erstelit haben. Die Bestimmungen dieses Kapitels gelten nur
fiir die in diese Liste aufgenommenen KBS und unter Beriicksichtigung der
Spezifikationen und Beschriinkungen, die darin fiir jede KBS aufgefiihrt sind.

Sofern die Vertragsparieien nichts anderes vereinbaren, gelten die
Bestimmungen der Durchfithrungsphase fiir die Berichte iiber die Bewertung
des Qualititssicherungssytems und die Berichte iiber die Produktbewertung,
die von den im Einklang mit diesem Anhang aufgenommenen KBS im
Rahmen der Bewertungen im Gebiet der Vertragsparteien erstellt werden.

Artikel 11
Austausch und Genehmigung der Berichte iiber die Bewertung des
Qualititssicherungssystems

Die aufgenommenen KBS der EG iibermitteln der FDA folgende Berichte iiber
die Bewertung der Qualitiitssicherungsssyteme:

a) Uber die Bewertungen des Qualititssicherungssystems vor der
Zulassung werden ausfiihrliche Berichte iibermittelt;

b) Uber die Kontrollen des Qualititssicherungssystems werden
Kurzberichte tibermittelt..

Die aufgenommenen KBS der USA iibermitteln der vom Hersteller
ausgewihlten benannten Stelle der EG folgende Berichte:

a) Ausfiihrliche Berichte iiber die Erstbewertung des
Qualitatssicherungssystems.

b) Kurzberichte iiber die Kontrollen des Qualititssicherungssystems.
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Enthalten die Kurzberichte keine ausreichenden Informationen, so kann die
einfiihrende Vertragspartei von der KBS zusitzliche Erliuterungen verlangen.,

Auf der Grundlage der Gleichwertigkeit, die anhand der Erfahrung bestimmt
wurde, werden die von den fiir gleichwertig befundenen KBS erstellten
Berichte iiber die Bewertung des Qualitiitssicherungssystems von der Behorde
der einfithrenden Vertragspartei normalerweise genchmigt, auBer in
besonderen, genau abgegrenzten Fillen. Dies ist beispielsweise dann der Fall,
wenn ein Kontrollbericht materielle Unstimmigkeiten oder Unzulinglichkeiten
aufweist, wenn bei der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
Qualititsmingel festgestellt wurden oder sonstige Hinweise vorliegen, die

- Anlal zu ernster Sorge iiber die Produkiqualitit oder den Verbraucherschutz
geben. In diesen Fallen kann die Behdrde der einfithrenden Vertragspartei von
der Behidrde der ausfilhrenden Vertragspartei eine Klarstellung verlangen, die
zu ecinem Ersuchen um eine ermneute Bewertung fithren kann. Die
Vertragsparteien bemiihen sich, ein Ersuchen um Klarstellung so bald wie
mdglich zu beantworten. Wird die Meinungsverschiedenheit im Zuge dieses
Verfahrens nicht beigelegt, so kann die einfilhrende Vertragspartei die
Bewertung des Qualitiitssicherungssystems selbst durchfithren.

Artikel 12
Austausch und Genehmigung der Berichte iiber die Produktbewertung

Die KBS der EG, die zu diesem Zweck in die Liste aufgenommen wurden,
iibermitteln  vorbehaltlich der darin enthaltenen Spezifikationen und
Beschrinkungen der FDA Berichte iiber die Produktbewertung im Rahmen der
Notifikation vor dem Inverkehrbringen, die nach den Bestimmungen der USA
fiir Medizinprodukte erstellt werden.

Die KBS der USA iibermitteln vorbehaltlich der in der Liste enthaltenen
Spezifikationen und Beschrinkungen der vom Hersteller ausgewihlten
benannten Stelle der EG Berichte iiber die Typpriifung und die Uberpriifung,
die nach den Bestimmungen der EG fiir Medizinprodukte erstellt werden.

Auf der Grundlage der Gleichwertigkeit, die anhand der Erfahrung bestimmt
wurde, werden die von den als gleichwertig aufgenommenen KBS erstellten
Berichte iber die Produktbewertung von der Behorde der einfiihrenden
Vertragspartei normalerweise genchmigt, aufler in  besonderen, genau
abgegrenzten Fillen. Dies ist beispielsweise dann der Fall, wenn ein Bericht
tiber eine  Produktbewertung  materielle  Unstimmigkeiten  oder
Unzulidnglichkeiten aufweist oder unvollstindig ist oder wenn sonstige
spezifische Hinweise vorliegen, die AnlaB zu emster Sorge iber die
Sicherheit, die Leistungsfihigkeit oder die Qualitidt des Produkts geben. In
diesen Fillen kann die Behorde der einfithrenden Vertragspartei von der
Behorde der ausfiilhrenden Vertragspartei eine Klarstellung verlangen, die zu
einem Ersuchen um eine ermeute Bewertung fiihren kann. Die Vertragsparteien
bemiihen sich, ein Ersuchen um Klarstellung so bald wie moglich zu
beantworten. Die einfithrende Vertragspartei bleibt fiir die Genehmigung

verantwortlich.
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b

Artikel 13
Ubermittlung der Berichte iiber die Bewertung des Qualititssicherungssystems

Die Berichte iiber die Bewertung des Qualititssicherungssystems nach Artikel 11 fiir
die unter diesen Anhang fallenden Produkie werden der einfithrenden Vertragspartei
innerhalb von 60 Tagen nach ihrem Ersuchen iibermittelt. Wird eine neue Kontrolle
beantragt, so wird die Frist um 30 Kalendertage verlidngert. Eine Vertragspartei kanp
eine neue Kontrolle verlangen, sofern sie der anderen Vertragspartei die Griinde
hierfiir darlegt. Kann die ausfithrende Vertragspartei die Kontrolle nicht innerhalb
eines bestimmten Zeitraums durchfiihren, so kann die einfithrende Vertragspartei
diese Kontrolle selbst durchfiihren.

Artikel 14
Ubermittlung der Berichte iiber die Produktbewertung

Die Berichte {iber die Bewertung eines Produkts werden nach den angegebenen
Verfahren der einfiilhrenden Vertragspartei ibermittelt. '

B Artikel 15
Uberwachung der Gleichwertigkeit

Die Uberwachung wird gemiB Artikel 10 des Abkommens durchgefiihrt.

Artikel 16
Aufnahme zusitzlicher Konformititsbewertungsstellen

1. Wihrend der Durchfiihrungphase wird dic Gleichwertigkeit weiterer KBS
nach den Verfahren und Kriterien der Artikel 6, 7 und 9 dieses Anhangs
gepriift, wobei das bereits bestehende Vertrauen in das Regelungssystem der
anderen Vertragspartei beriicksichtigt wird.

2, Ist eine benennende Behdrder der Auffassung, daB weitere KBS, die nach den
Verfahren der Artikel 6, 7 und 9 dieses Anhangs gepriift wurden, fir
gleichwertig befunden werden konnen, so benennt sie diese Stellen jihrlich.
Diese Verfahren stehen im Einklang mit Artikels 7 Buchstaben a) und b} des
Abkommens.

3. Nach diesen jihrlichen Benennungen finden dic Verfahren zur Bestitigung der
KBS nach Artikel 7 Buchstaben ¢) und d) Anwendung.

KAPITEL 5
GEMISCHTER SEKTORAUSSCHUSS
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Artikel 17
Aufgabe und Zusammensetzung des Gemischten Sektorausschusses

1. Zur Uberwachung der Titigkeiten in der Ubergangs- und in der
Durchfiihrungsphase wird ein Gemischter Sektorausschuf eingesetzt.

2. Der Ausschuf§ wird gemeinsam von einem Vertreter der FDA (USA) und
einem Vertreter der BG geleitet, die jeweils eine Stimme haben. Die
Beschliisse werden einstimmig gefaBt.

3. Aufgabe des Gemischten Sektorausschusses ist es unter anderem,
a) eine gemeinsame Bewertung der Gleichwertigkeit der KBS
vorzunehmen;

b) die Liste der gleichwertigen KBS einschlieBlich etwaiger
Beschrinkungen  ithres  Titigkeitsbereichs  aufzustellen  und
fortzuschreiben und an alle betroffenen Behdrden und den Gemischten
AusschuBl weiterzuleiten;

c) ein Forum fiir die Diskussion der mit diesem Anhang
zusammenhingenden Fragen zu bilden, einschlieBlich der Frage, ob
eine KBS weiterhin als gleichwertig gelten kann, und die unter diesen
Anhang fallenden Produkte zu iiberpriifen

d) die Antrige auf Suspendierung zu priifen.

KAPITEL 6
; HARMONISIERUNG UND INFORMATIONSAUSTAUSCH

Artikel 18
Harmonisierung

Die Vertragsparteien beabsichtigen, sich sowoh! in der Ubergangs- als auch in der
Durchfiihrungsphase des Abkommens weiterhin an den Titigkeiten der “Global
Harmonization Task Force” zu beteiligen und die Ergebnisse dieser Arbeiten so weit
wie moglich zu nutzen. Dies bedeutet, dafl sie die von der “Global Harmonization
Task Force” ausgearbeiteten Dokumente priifen und gemeinsam bestimmen, ob sie im
Rahmen der Durchfithrung dieses Abkommens anwendbar sind.

, Artikel 19
Zusammenarbeit im Bereich der Vorschriften

Die Vertragsparteien und Behorden unterrichten und konsultieren einander, soweit
dies nach threm Gesetz zuldssig ist, im Falle von Vorschligen fiir die Einfithrung
neuer Kontrollen oder die Anderung bestehender technischer Vorschriften oder
Kontrollverfziren und geben einander Gelegenheit, sich zu diesen Vorschligen zu
duBern. :

Die Vertragsparteien notifizieren einander schriftlich alle Anderungen der Anlage 1,
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: Artikel 20 N
Warnsystem und Austausch von Berichten im Rahmen der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen

Wihrend der Ubergangszeit wird ein Wamsystem eingerichtet und danach
aufrechibehalten, damit die Vertragsparteien im Falle einer unmittelbaren
Gefahrdung der dffentlichen Gesundheit einander unverziiglich verstindigen
kinnen. Die Bestandteile dieses Systems werden in einer Anlage zu diesem
Sektoralen Anhang beschrieben. Im Rahmen dieses Systems unterrichtet eine
Vertragspartei unverziiglich die andere Vertragspartei iiber festgesielite
Probleme, KorrekturmaBnahmen und Riickrufe. Diese Berichte werden als Teil
der laufenden Untersuchungen betrachtet.

Die Vertragsparteien vereinbaren die Einrichtung von Kontaktstellen, damit
die Behorden im Falle von Qualititsmingeln, Riickrufen von Losen,
Nachahmungen und sonstigen die Qualitit beeintrichtigenden Problemen, die
zusitzliche Kontrollen oder die Aussetzung des Vertriebs eines Produkts
erforderlich machen kinnen, umgehend verstindigt werden kdnnen.
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ANLAGE 1

ANWENDBARE RECHTS- UND VERWALTUNGSVORSCHRIFTEN UND

VERFAHREN

Fiir die Europidische Gemeinschaft sind folgende Rechtsvorschriften auf
Artike] 2 Absatz | anwendbar:

a)

b)

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 iiber aktive
implantierbare medizinische Gerite - ABL Nr. L 189 vom 20.7.1990,
S. 17. Konformititsbewertungsverfahren.

* Anhang 2 (mit Ausnahme von Abschnitt 4)

* Anhang 4

* Anhang 5

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 iiber
Medizinprodukte - ABL Nr. L 169 vom 12.7.1993, S.1.
Konformitidtsbewertungsverfahren.

* Anhang 2 (mit Ausnahme von Abschnitt 4)

* Anhang 3

* Anhang 4

* Anhang 5

* Anhang 6

Fiir die Vereinigten Staaten sind folgende Rechisvorschriften auf Artikel 2
Absatz 1 anwendbar:

a.
b.
c.

The Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21 U.S.C. §§ 321 ff.

The Public Health Service Act, 42 U.S.C. §§ 201 {f.

Vorschriften der United States Food and Drug Administration in 21
C.F.R., insbesondere Teile 800 bis 1299.

Medical Devices; Third-Party Review of Selected Premarket
Notifications; Pilot Program, 61 Fed. Reg. 14,789-14,796 (3. April,
1996).
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ANLAGE 2
PRODUKTABDECKUNG

1. Zu Beginn der Ubergangszeit:

Mit Inkrafttreten  dieses Anhangs' fallen folgende Produkte unter die
Ubergangsregelung im Rahmen dieses Abkommens:

a) Alle Produkte der Klasse I, fiir die in den Vereinigten Staaten eine
Bewertung vor dem Inverkehrbringen vorgeschrieben ist - siche
Tabelle 1.

b) Die in Tabelle 2 aufgefiihrten Produkte der Klasse H.

2. Wihrend der Ubergangszeit:

Im Einklang mit ihren jeweiligen Priorititen legen die Vertragsparteien gemeinsam
fest, welche weitere Produktgruppen einschlieBlich des entsprechenden Zubehdrs
abgedeckt werden:

a) - Produktgruppen, deren Priifung primir auf der Grundlage schriftlicher
Leitlinien erfolgen kann, welche die Vertragsparteien so rasch wie
mdéglich erstellen wollen;

b) Produktgruppen, deren Priffung primdr auf der Grundlage
internationaler Normen erfolgen kann, so daB die Vertragsparteien die
erforderliche Erfahrung sammeln kdanen.

Die entsprechenden Listen der zusitzlichen Produkte werden jihrlich
angenommen. Bei der Entscheidung dariiber, welche Produkte hinzugefiigt
werden sollen, k&nnen die Vertragsparteien die Industrie und andere
interessierte Kreise konsultieren.

3. Zu Beginn der Durchfiithrungsphase:

a) Zu Beginn der Durchfithrungsphase erstreckt sich der Geltungsbereich
auf alle in der Ubergangszeit abgedeckten Produkte der Klasse I/IL.

b) Die FDA erweitert das Programm auf die Produktkategorien der Klasse
I, soweit dies mit den Ergebnissen der Pilotphase vereinbar und sie in
der Lage ist, entsprechende Leitfiden zu verfassen, wenn die
Pilotphase fiir die Beurteilung der betreffenden Produkte durch Dritte
erfolgreich verlaufen ist. Das MRA wird sich so weit wie mdoglich auf
alle in Tabelle 3 aufgefiihrten Produkte der Klasse II erstrecken, fiir die
in den USA eine von der FDA akkreditierte Bewertung durch Dritte
vorgesehen ist.

' Sofern die Vertragsparteien nichts anderes beschlieBen, gilt als vereinbart, daB der Anhang nicht vor
dem 1. Juni 1998 in Kraft tritt, :
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4. Sofern sie nicht durch einen gemeinsamen BeschiuB der Vertragsparteien
ausdriicklich aufgenommen werden, fallen die Produkte der Klasse II - Stufe 3 der
USA oder die Produkte der Klasse Il der USA oder der EG nicht unter dieses
Abkommen.
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PRODUKTE DER KLASSE I, FUR DIE IN DEN VEREINIGTEN STAATEN
EINE BEWERTUNG VOR DEM INVERKEHRBRINGEN
VORGESCHRIEBEN IST UND DIE MIT BEGINN DER UBERGANGSZEIT
IN DEN GELTUNGSBEREICH DES ANHANGS EINBEZOGEN WERDEN

TABELLE 1: PRODUKTE DER KLASSE I, FUR DIE IN DEN
VEREINIGTEN STAATEN EINE BEWERTUNG VOR DEM
INVERKEHRBRINGEN VORGESCHRIEBEN IST

ANASTHESIOLOGIE (868)

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung
s sfe e ofe ok e ke s s e e ok
ke e sk o ok ke 35 ok s o e ok ke ok o e ke ool e 3 e fe v o ok o ofe o o o o ofe sk o o o e o She S 3 PR o o R o o o ok o ok s ol sk o s o s e ok Sk

ke st e s o ot e ok ke o ok ok e ok o

868.1910 OSOPHAGUSSTHETHOSKOP
BZW - STETHOSKOP, OSOPHAGUS-

868.5620 ATEMMUNDSTUCK
BYP - MUNDSTUCK, ATMUNG

868.5640 '~ MEDIZINISCHER NICHTVENTILATORISCHER
VERNEBLER (ZERSTAUBER)
CCQ - VERNEBLER, MEDIZINISCH,
NICHTVENTILATORISCH (ZERSTAUBER)

868.5675 RUCKATMUNGSGERAT
BYW - GERAT, RUCKATMUNG

SAUERSTOFFZELT (OHNE ANTRIEB)
FOG - HAUBE, SAUERSTOFF, SAUGLING
BYL - ZELT, SAUERSTOFF

868.6810 TRACHEOBRONCHIALABSAUGKATHETER
BSY - KATHETER, ABSAUGUNG,
TRACHEGBRONCHIAL
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KARDIOVASKULARER BEREICH

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

ke e o ke e o ofe ok o ok ok ok
ke ok ook ook oo ofe oo o oo s ok ko o f s o ek koSS o e ok ok ke o ok ok o sk o s ok o o o e o oo o o oo o s s oK o
sk o ok o e sk o s e ok 3K ok ok

(ENTFALLT)

ZAHNMEDIZIN (872)

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

s o e ke o ok e e o ke
oo AR HOR o o oo of s of Ao ook K oo ok sk ok o o of s e ok o o o ok o ok ks ok e oo o ok o o o
ok oo ook oK o ok o ook e ko

872.3400 ZAHNPROTHESENHAFTMITTEL AUS KARAYA-
GUMMI UND NATRIUMKARBONAT, MIT ODER
OHNE GUMMI ARABICUM
KOM - HAFTMITTEL, ZAHNPROTHESE, GUMMI
ARABICUM UND KARAYA-GUMMI, MIT
NATRIUMKARBONAT

872.3700 DENTALQUECKSILBER (USP)
ELY - QUECKSILBER

872.4200 DENTALHANDSTUCKE UND ZUBEHOR
EBW - REGLER, FUSS, HANDSTUCK UND
SCHNUR ,
EFB - HANDSTUCK, DENTAL (MIT
PNEUMATISCHEM ANTRIEB)
EFA - HANDSTUCK, DENTAL (MIT RIEMEN-
UND/ODER ZAHNRADANTRIEB)
EGS - HANDSTUCK, WINKELANSATZ, DENTAL
EKX - HANDSTUCK, DIREKTANTRIEB (MIT WS-
ANTRIEB
EKY - HANDSTUCK (MIT WASSERANTRIEB)

872.6640 ZAHNBEHANDLUNGSEINHEIT
EIA - EINHEIT, ZAHNBEHANDLUNG
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HNO-BEREICH (874)

Nummer

skt sk st ok ek ok

Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

s o sk o o b o sk o o ke e o b o s e o s o o o e e o oot e sk e e o o o s e e o e o o ok s of ok o o o e o o e o o of e oo ok o se ke ke ke ok

et o f o oo e ok ok e e ok

874.1070

874.1500

§74.1800

874.1925

874.3300

874.4100

874.5300

874.5550

874.5840

SISI-ADAPTER
ETR - ADAPTER, SISI (SHORT INCREMENT
SENITIVITY INDEX)

GUSTOMETER
ETM - GUSTOMETER

KALORISCHER LUFT- ODER
WASSERSTIMULATOR

KHH - STIMULATOR, KALORISCH, LUFT
ETP - STIMULATOR, KALORISCH, WASSER

TOYNBEE DIAGNOSTIK-TUBUS )
ETK - TUBUS, TOYNBEE, DIAGNOSTIK

HORGERAT
LRB - IM-OHR-HORGERAT MIT FRONTPLATTE
ESD - HORGERAT, LUFTLEITUNG

EPISTAXIS-BALLON
EMX - BALLON, EPISTAXIS

HNO-UNTERSUCHUNGS- UND
BEHANDLUNGSEINHEIT

ETF - EINHEIT, UNTERSUCHUNG/ BEHANDLUNG,
HNO ' '

NASENSPULGERAT (MIT ANTRIEB)
KMA - SPULGERAT, NASAL (MIT ANTRIEB)

SPRACHTHERAPIEGERAT, STOTTERN
KTH - SPRACHTHERAPIEGERAT, STOTTERN
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GASTROENTEROLOGIE - UROLOGIE (876)

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

3ok o o ok e ok ke K ok ok oK

*****************************#***************************************
a0 o e o o o o o e o ok o ok ok o

876.5160 UROLOGIEKLEMMEN FUR MANNLICHE
PATIENTEN
FHA - KLEMME, PENIS

876.5210 KLISTIERKIT _
FCE - KIT, KLISTIER, (FUR
REINIGUNGSZWECKE)

876.5250 URINSAMMLER UND ZUBEHOR
FAQ - BEUTEL, HARNAUFFANG, BEIN, FUR
AUSSERE ANWENDUNG

ALLGEMEINAUSSTATTUNG (880)

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

e ke ok ok e o e ok e Sk ok ke

SR ok ofe ook o R o sk of o R R R o ok sk ol o s ks s ok o of e o s ok oo o o ko o o e oo o e ok ok oo o o ok
36 o ok 3 b sl ot s e ok ke sk o 6

880.5270 AUGENPOLSTER FUR NEUGEBORENE
FOK - POLSTER, AUGE, NEUGEBORENE

880.5420 DRUCKINFUSIONSGERAT FUR
INFUSIONSLOUNGSBEUTEL
KZD - INFUSIONSGERAT, DRUCK, FUR
INFUSONSLOSUNGSBEUTEL

880.5680 PADIATRISCHE POSITIONIERHILFE
FRP - POSITIONIERHILFE, SAUGLING

880.6250 UNTERSUCHUNGSHANDSCHUH
LZB - FINGERUBERZUG
FMC - HANDSCHUH, UNTERSUCHUNG
LYY - HANDSCHUH, UNTERSUCHUNG, LATEX
LZA - HANDSCHUH, UNTERSUCHUNG, POLY
LZC - HANDSCHUH, UNTERSUCHUNG, SPEZIAL.-
LYZ - HANDSCHUH, UNTERSUCHUNG, VINYL

880.6375 GLEITMITTEL FUR PATIENTEN
KMIJ - GLEITMITTEL, PATIENT
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880.676 'SCHUTZHALTEVORRICHTUNG
BRT - HALTEVORRICHTUNG, PATIENT,

LEITFAHIG
FMQ - HALTEVORRICHTUNG, SCHUTZ

NEUROLOGIE (882}

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
' Produki-Code - Produktbezeichnung
e 3 e ofe e o oo b ke e ke .
st ke s abe s 3k o o ke ko 3¢ e fe sfe e o ok e b ol o ofe o ol afe s e fe ok 3k e sk e s e e s o s ol e b o e e s ok ol b s ofe s o e ok sk e ook sk ook

s sfe o s e ok sfe o ofe ofe ke e ok e e
882.1030 ATAXIE-REGISTRIERGERAT
GWW - ATAXIE-REGISTRIERGERAT
882.1420 ELEKTROENZEPHALOGRAMM (EEG)-
SIGNALSPEKTRUM-ANALYSEGERAT
GWS - ANALYSEGERAT, SPEKTRUM,
ELEKTROENZEPHALOGRAMMSIGNALE
882.4060 VENTRIKULARKANULE
- HCD - KANULE, VENTRIKULAR
L] .
882.4545 SHUNTSYSTEM-IMPLANTATIONSINSTRUMENT
GYK - INSTRUMENT, SHUNTSYSTEM-
IMPLANTATION
882.4650 NEUROCHIRURGISCHE WUNDNAHT-NADEL
HAS - NADEL, NEUROCHIRURGISCHE
WUNDNAHT
882.4750 SCHADELSTANZE

GXJ - STANZE, SCHADEL

GEBURTSHILFE UND GYNAKOLOGIE

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung
abe e o sk ook 3 ofe e ok ke :
afc s afe ke e 3 e e it o ok e B o o o o o o ofe b e o o ok e afe e e ol o e s e o e o ke e o ok i ok o ok ke ok o o ok s e e o o o o e o ookl R sk kR ok
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(ENTFALLT)



- 83 - Drucksache 1024/97

US - EU MRA Anhang Medizinprodukte

OPHTHALMOLOGIE (886)

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

5 ok ok ok o ok o ok ok o
3k e e o e sk ok ok ok ke s ok s ke ok e st ok S o Sk fe o o s o ok ke o o o e o e o ok o b sk ok ok ke 3 o e o e ok o e o s e o o ok ook ok ok o o ok ok o ke ok
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886.1780 RETINOSKOP
HKM - RETINOSKOP (MIT BATTERIEANTRIEB)

886.1940 TONOMETERSTERILISATOR
’ HKZ - STERILISATOR, TONOMETER

886.4070 KORNEALBOHRER (MIT ANTRIEB)
HQS - BOHRER, KORNEAL (MIT WS-ANTRIEB)
HOG - BOHRER, KORNEAL (MIT BATTERIE-
ANTRIEB)
HRG - MOTOR, STANZE, ZUBEHOR (MIT WS-
ANTRIEB)
HFR - MOTOR, STANZE, ZUBEHOR (MIT
BATTERIE-ANTRIEB)
HLD - MOTOR, STANZE, ZUBEHOR (MIT
GASANTRIEB)

886.4300 KERATOM
HNO - KERATOM (MIT WS-ANTRIEB}
HMY - KERATOM (MIT BATTERIEANTRIEB)

886.5850 SONNENBRILLE (NICHT ARZTLICH
VERSCHRIEBEN)
HQY - SONNENBRILLE (NICHT ARZTLICH
VERSCHRIEBEN, EINSCHLIESSLICH
PHOTOCHROME)

ORTHOPADIE (888}

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

e o i ok ok ok ok o o kO
o e o st o o o e e s o sk s s ok e ofe e o o e e o sk e o e ok ok K R o R o s e o o o K ok e o o o K R ke e o e s o e ke e e ok ook sk ok
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888.1500 GONIOMETER (MIT WS-ANTRIEB)
KQX - GONIOMETER (MIT WS-ANTRIEB)
888.4150 TASTERZIRKEL FUR KLINISCHE ZWECKE

KTZ - TASTERZIRKEL
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PHYSIKALISCHE MEDIZIN (890)

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung
ke afe s o e ol ol ok o obe e ok ) :
e o o b o o b o o b o e ke o ke ok o b o ol o o e e sk s b ok e o ke o e b ok o o o8 s o o ok e b ok b sl e o ok afe e b sk e ok s o oo kst ek o o e
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890.3850 MECHANISCHER ROLLSTUHL
LBE - TRANSPORTROLLSTUHL, ANPASSBAR
IOR - ROLLSTUHL, MECHANISCH

890.5180 MANUELLES PATIENTENDREHBETT
INY - BETT, PATIENTENDREHUNG, MANUELL
890.5710 EINWEG-WARME- ODER -KALTEPACKUNG
IMD - PACKUNG, WARME ODER KALTE,
EINWEG
RADIOLOGIE (892)
Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift

Produkt-Code - Produktbezeichnung
e s s e o st e ok o o ok o
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892.1100 GAMMAKAMERA
IYX - KAMERA, SZINTILLATION (GAMMA)
892.1110 POSITRONENKAMERA
IZC - KAMERA, POSITRON
§92.1300 NUKLEARER LINEARSCANNEK
[YW - SCANNER, LINEAR, NUKLEAR
892.1320 NUKLEARE SZINTIGRAPHIESONDE
IZD - SONDE, SZINTIGRAPHIE, NUKLEAR
892.1330 NUKLEARER GANZKGRPISRSCANNER
' JAM - SCANNER, GANZKORPER, NUKLEAR
892.1410 NUKLEARER SYNCHRONISIERER FUR
ELEKTROKARDIOGRAPH

IVY - SYNCHRONISIERER,
ELEKTROKARDIOGRAPH, NUKLEAR
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892.1890 RONTGENFILMBETRACHTER
[XC - BETRACHTER, RONTGENFILM
JAG - BETRACHTER, RONTGENFILM,
EXPLOSIONSSICHER

£92.1910 " RONTGENRASTER
IXJ - RASTER, RONTGEN-

892.1950 RONTGENBILDVERSTARKUNGSSCHIRM
WAM - SCHIRM, VERSTARKUNG, RONTGEN-

892.1970 RONTGEN-EKG/BEATMUNGSGERAT-
SYNCHRONISIERER
IXO - SYNCHRONISIERER,
EKG/BEATMUNGSGERAT, RONTGEN-

892.5650 MANUELLES RADIONUKLID-
APPLIKATORSYSTEM

IWG - SYSTEM, APPLIKATOR, RADIONUKLID
MANUELL

ALLGEMEINE UND PLASTISCHE CHIRURGIE (878)

Nummer Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

o8 o st s s ok e ke e ok e e

*********************************************************************
sk o e e of o e ol o 3k ofe e o ok

878.4200 EINFUHRUNGS- UND DRAINAGEKATHETER
UND ZUBEHOR
KGZ - ZUBEHOR, KATHETER
GCE - ADAPTER, KATHETER
FGY - KANULE, INJEKTION
GBA - KATHETER, BALLON-
GBZ - KATHETER, CHOLANGIOGRAPHIE
GBQ - KATHETER, KONTINUIERLICHE SPULUNG
GBY - KATHETER, OHRTROMPETE,
ALLGEMEINE & PLASTISCHE CHIRURGIE
JCY - KATHETER, INFUSION
GBX - KATHETER, SPULUNG
GBP - KATHETER, MEHRLUMEN
GBO - KATHETER, NEPHROSTOMIE,
ALLGEMEINE & PLASTISCHE CHIRURGIE
GBN - KATHETER, PADIATRIE, ALLGEMEINE &
PLASTISCHE CHIRURGIE
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878.4320

878.4460

878.4680

878.4760

GBW - KATHETER, PERITONEAL

GBS - KATHETER, VENTRIKULAR, ALLGEMEINE
& PLASTISCHE CHIRURGIE '
GCD - ANSCHLUSS, KATHETER

GCC - DILATATOR, KATHETER

GCB - NADEL, KATHETER

ENTFERNBARER HAUTCLIP
FZQ - CLIP, ENTFERNBAR (HAUT)

OPERATIONSHANDSCHUHE
KGO - OPERATIONSHANDSCHUHE

TRAGBARES EINPATIENTEN-ABSAUGGERAT
OHNE ANTRIEB

GCY - GERAT, ABSAUGUNG, EINPATIENTEN-,
TRAGBAR (OHNE ANTRIEB)

ENTFERNBARE HAUTKLAMMER
GDT - KLAMMER, ENTFERNBAR (HAUT)

ALLGEMEINE UND PLASTISCHE CHIRURGIE (878) (FORTSETZUNG)

Nummer

ke s o e e b ke 8 B o o o

Bezeichnung gem. Vorschrift
Produkt-Code - Produktbezeichnung

pm————————————epereEe T DR PR TR LL DL LEL RS AL L L L LL LSS

S e b ok o b o o o s oo o ook

878.4820

MOTOR FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE
(MIT WS-, BATTERIE- UND PNEUMATISCHEM
ANTRIEB)

GFG - VORSATZ, CHIRURGISCHER

GFA - BLATT, SAGE, ALLGEMEINE &
PLASTISCHE CHIRURGIE

DWH - KLINGE, SAGE, CHIRURGISCH,
KARDIOVASKULAR '

BRZ - BRETT, ARM (MIT UBERZUG)

GFE - BURSTE, HAUTABSCHLEIFEN

GFF - BOHRER, CHIRURGISCH, ALLGEMEINE &
PLASTISCHE CHIRURGIE |

KDG - MEISSEL (OSTEOTOM)

GFD - DERMATOM

GFC - AUFSCHLAGINSTRUMENT, CHIRURGISCH,
STIFT
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878.4960

880.5090

GFB - KOPF, CHIRURGISCH, HAMMER
GEY - MOTOR, CHIRURGISCHES INSTRUMENT
(MIT WS-ANTRIEB)

GET - MOTOR, CHIRURGISCHES INSTRUMENT
(MIT PNEUMATISCHEM ANTRIEB)

DWI - SAGE (MIT ELEKTROANTRIEB

KFK - SAGE (MIT PNEUMATISCHEM ANTRIEB)
HAB - SAGE UND ZUBEHOR (MIT ANTRIEB)

OPERATIONSTISCH (MIT PNEUMATISCHEM
ODER WS-ANTRIEB) SOWIE OPERATIONSSTUHL
(MIT PNEUMATISCHEM ODER WS-ANTRIER)
UND ZUBEHOR

GBB - STUHL, OPERATION (MIT WS-ANTRIER)
FQO - TISCH, OPERATIONSSAAL (MIT
WS-ANTRIEB)

GDC - TISCH, OPERATIONSSAAL (MIT ELEKTRO-
ANTRIEB)

FWW - TISCH, OPERATIOSSAAL (MIT
PNEUMATISCHEM ANTRIEB)

JEA - TISCH, OPERATION, MIT
ORTHOPADISCHEM ZUBEHOR (MIT
WS-ANTRIEB)

FLUSSIGER VERBAND
KMF - VERBAND, FLUSSIG
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TABELLE 2

_MEDIZINPRODUKTE DER KLASSE II, DIE MIT BEGINN DER
UBERGANGSZEIT IN DEN GELTUNGSBEREICH DES ANHANGS

EINBEZOGEN WERDEN

Die USA werden Leitfiiden mit den US-Anforderungen erstellen und die EG die
zur Erfiillung der EG-Anforderungen benétigten Normen angeben.

RA 892.1000

Ultraschalldiagnostik

RA 892.1540
RA 892.1550
RA 892.1560
RA 892.1570

MAGNETRESONANZ-DIAGNOSTIKGERAT

MOS - SPULE, MAGNETRESONANZ, SPEZIAL-

LNH - SYSTEM, KERNMAGNETRESONANZBILDGEBUNG

LNI - SYSTEM, KERNMAGNETRESONANZ, SPEKTROSKOPISCH

NICHTFETALER ULTRASCHALLMONITOR
JAF - MONITOR, ULTRASCHALL, NICHTFETAL

GEPULSTES DOPPLER-ULTRASCHALL BHLDGEBUNGSSYSTEM
TYN - SYSTEM, BILDGEBUNG, GEPULST, DOPPLER, ULTRASCHALL

GEPULSTES ECHO-ULTRASCHALLBIL DGEBUNGSSYSTEM
IYO - SYSTEM, BILDGEBUNG, GEPULST, ECHO, ULTRASCHALL

DIAGNOSTIK-ULTRASCHALLWANDLER
ITX - SCHALLWANDLER, ULTRASCHALL, DIAGNOSTIK

Dingnostik-Rontgenbildgebungsgerite (ausgenominen Mammographie-Roatgeasysteme):

RA 892.1600
RA 892.1650
RA 892.1680
RA §92.1720
RA §92.1740
RA 892.1750

Gerite aus dem EKG-Bereich

cv 870.2340
cv 870.2350
cv 870.2360
Ccv §70.237Q
NE 882.1400

ANGIOGRAPHIE-RONTGENSYSTEM
IZI - SYSTEM, RONTGEN, ANGIOGRAPHIE

BILDVERSTARKTES RONTGENDURCHLEUCHTUNGSSYSTEM

MQB - FESTERORPERRONTGENBILDGEBER
(FLACHBILDSCHIRM/DIGITAL BILDGEBER) .

JAA - SYSTEM, RONTGEN, FLUOROSKOPIE, BILDVERSTARKY

ORTSFESTES RONTGENSYSTEM
KPR - SYSTEM, RONTGEN, ORTSFEST

TRANSPORTABLES RONTGENSYSTEM
I7L - SYSTEM, RONTGEN, TRANSPORTABEL

TOMOGRAPHISCHES RONTGENSYSTEM
[ZF - SYSTEM, RONTGEN, TOMOGRAPHISCH

COMPUTERTOMOGRAPHIE-RONTGENAUFNAHMES YSTEM
JAK - SYSTEM, RONTGENAUFNAHME, TOMOGRAPHIE, COMPUTER

ELEKTROKARDIOGRAPH
DPS - ELEKTROKARDIOGRAPH
MELC - MONITOR, ST- SEGMENT

ELEKTROKARDIOGRAPHENABLEITUNGS-SCHALTUNGSADAPTER
DRW - ADAPTER, ABLEITUNGSSCHALTUNG, ELEXTROKARDIOGRAPH

ELEKTROKARDIOGRAPHIEELEKTRODE
DRX - ELEKTRODE, ELEKTROKARDIOGRAPH

ELEXTROKARDIOGRAPHIE-OBERFLACHENELERTRODENPRUFGERAT
KRC - PRUFGERAT, ELEKTRODE, OBERFLACHE, ELEKTROKARDIOGRAPHISCH

ELEKTROENZEPHALOGRAPH
GWQ - ELEKTROENZEPHALOGRAPH
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HO 880.5725 INFUSIONSPUMPE (our extern)
MRZ - ZUBEHOR, PUMPE, INFUSION
FRN - PUMPE, INFUSION
LZF - PUMPE, INFUSION, ANALYSEPROBENENTNAHME
MEB - PUMPE, INFUSION, ELASTOMER
LZH - PUMPE, INFUSION, ENTERAL
MHD - PUMPE, INFUSION, GALLENSTEINAUFLOSUNG
LZG - PUMPE, INFUSION, INSULIN
MEA - PUMPE, INFUSION, PATIENTENGES TEUERTE ANALGESIE

Ophthalmische Instrumente:

op 886.1570 OPHTHALMOSKOP
HLI - OPHTHALMOSKOP (MIT WS-ANTRIEB)
HLT - OPHTHALMOSKOP (MIT BATTERIEANTRIEB)

op 286.1780 RETINOSKOP
HKL - RETINOSKOP (MIT W5-ANTRIEB)

OP - 886.1850 SPALTLAMPENBIOMIKROSKOP (MIT WS-ANTRIEB)
HJO - BIOMIKROSKOP, SPALTLAMPE (MIT WS-ANTRIERB)

op 886.4150 GLASKORPERASPIRATIONS- UND SCHNEIDEINSTRUMENT
MMC - DILATATOR, EXPANSIV, IRIS (ZUBEHOR)
HQE - INSTRUMENT, GLASKGRPERASPIRATION UND -SCHNEIDEN (MIT WS-
ANTRIEB)
HKP - INSTRUMENT, GLASKORPERASPIRATION UND -SCHNEIDEN MIT
BATTERIEANTRIEB)
MLZ - VITREKTOMIE, SCHNEIDEINSTRUMENT

op 886.45670 PHAKOFRAGMENTATIONSSYSTEM
HQC - EINHEIT, PHAKOFRAGMENTATION

sy 878.4580 OPERATIONSLEUCHTE
HBI - LEUCHTE, FASEROPTISCHE, OPERATIONSFELD
FTF - DIREKTLEUCHTE
FTG - FERNLEUCHTE
HIE - LEUCHTE, FLUQRESZENZ (MIT WS-ANTRIEB)
FQP - LAMPE, OPERATIONSSAAL
FTD - LEUCHTE, CHIRURGIE
GBC - LEUCHTE, CHIRURGIE, GLUH-
FTA - LEUCHTE, CHIRURGIE, ZUBEHOR
FSZ - LEUCHTE, CHIRURGIE, TRAGER
FSY - LEUCHTE, CHIRURGIE, DECKENMONTIERT
F5X - LEUCHTE, CHIRURGIE, VERBINDER
ESW - LICHTQUELLE, CHIRURGISCH, ENDOSKOPISCH
FST - LICHTQUELLE, CHIRURGISCH, FASEROQPTISCH
FSS - LEUCHTE, CHIRURGIE, STANDER
FSQ - LICHTQUELLE CHIRURGISCHES INSTRUMENT

NE 882.58%0 TRANSKUTANER ELEKTROANALGESIE-NERVENSTIMULATOR
GZJ - STIMULATOR, NERV, TRANSKUTAN, ANALGESIE

Nichtinvasive BlutdruckmeSgerite

cv 870.1120 BLUTDRUCKMANSCHETTE
DXQ - MANSCHETTE, BLUTDRUCK

cyY $70.1130 NICHTINVASIVES BLUTDRUCKMESS-SYSTEM (ausgenommen nicht-oszitlometrisches)
DXN - SYSTEM, MESSEN, BLUTDRUCK, NICHTINVASIV

HO 880.6880 DAMPFSTERILISATOR (groBer als 2 Kubikfuss, d. h. ¢a.0,056m3)
FLE - STERILISATOR, DAMPF '

Ficberthermometer: ’
HO 880.2510 ELEKTRONISCHES FIEBERTHERMOMETER (ausgenommen Chr- und
Schnullerthermometer) .
FLL - THERMOMETER, ELEKTRONISCH, FIEBER-

AN 868.56%" VERNEBLER
CAF - VERNEBLLR, DIREKT. PATIENT

AN 858.5925 NOTBEATMUNGSGERAT (MIT ANTRIEB)
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Hypodermische Nadeln und Spritzea {ausgenommen solche mit Sichesheitenadeln und sclbstrerstorenden Nadeln):

HO

HO

OR

£80.5570

880.5860

888.3020

HYPODERMISCHE EIN-LUMEN-NADEL

MMK - BEHALTER, KLINGEN, NADELN UND SCHNEIDEN
FMI - NADEL, HYPODERMISCH, EIN-LUMEN

MHC - PORT, INTRAOQSSOS, IMPLANTIERT

KOl BENSPRITZE
FMF - SPRITZE, KOLBEN

INTRAMEDULLARER FIXATIONSSTAB
HSB - STAB, FIXATION, INTRAMEDULLAR, UND ZUBEHOR

Externe Fixatoren (ausgenommen Geriite ohne externs Teile):

OR 888.3030
OR 888.3040
Ausgewihite Dentalmaterialien:
DE 872.3060
DE 872.3200
DE §72.3275
DE 872.3650
DE 872.3690
DE 872.3710

Latex-Kondome:

OB

884.5300

EIN- ODER MEHRTEILIGE METALLISCHE KNOCHENFIXATIONS-
VORRICHTUNGEN & ZUBEHOR

KTT - VORRICHTUNG, FIXATION, NAGEL/BLATT/PLATTE-KOMBINATION,
MEHRTEILIG

METALLISCHER KNOCHENFIXATIONSBEFESTIGER, GLATT ODER MIT GEWINDE
HTY - STIFT, FIXATION, GLATT
IDW - STIFT, FIXATION, MIT GEWINDE

LEGIERUNGEN AUF GOLDBASIS UND EDELMETALL-LEGIERUNGEN FUR
MEDIZINISCHE ZWECKE

EIT - LEGIERUNG, GOLDBASIS, FUR MEDIZINISCHE ZWECKE

EIS - LEGIERUNG, EDELMETALL, FOR MEDIZINISCHE ZWECKE

HARZ-ZAHNBINDEMITTEL
KLE - ZAHNBINDEMITTEL, HARZ

ZABNZEMENT ‘
EMA - ZEMENT, ZAHN-
EMB - ZINKOXID-EUGENOL

ABDRUCEMATERIAL
ELW - MATERIAL, ABDRUCK

ZAHNFARBEN-HARZMATERIAL
ERF - MATERIAL, ZAHNFARDPE, HARZ

GRUNDMETALL-LEGIERUNG'
ETH - METALL, GRUND-

KONDOM
HIS - RONDOM
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TABELLE 3

MEDIZINPRODUKTE, DIE IN DER DURCHFUHRUNGSPHASE FUUR EINE
MOGLICHE EINBEZIEHUNG IN DEN GELTUNGSBEREICH IN

: BETRACHT KOMMEN
*Aniisthesiologie -

Produkt- Nummer | Produktbezeichnung Stufe |

gruppe

Anisthesie- | 868.5160 | Gasinhalationsgerit fiir Anisthesie oder | 2

Geriite Analgesie
868.5270 | Kreissystem-Beheizung 2
868.5440 | Transportabler Sauerstoffgenerator 2
868.5450 | Atemgasanfeuchter 2
868.5630 | Vernebler 2
868.5710 | Sauerstoffzelt (mit Elektroantrieb) 2
868.5880 | Anisthesie-Verdampfer 2

- | Gasanalyse | 868.1040 | Algesimeter (mit Antrieb) 2
| -gerdt

868.1075 | Argongasanalysator 2
868.1400 | CO-~Gasanalysator 2
868.1430 | Kohlenmonoxidgasanalysator 2
868.1500 | Enflurangasanalysator 2
868.1620 | Halothangasanalysator 2
868.1640 | Heliumgasanalysator _ 2
868.1670 | Neongasanalysator 2
868.1690 | Stickstoffgasanalysator 2
868.1700 | Lachgasanalysator 2
868.1720 | Sauerstoffgasanalysator 2
868.1730 | Sauerstoffaufnahmecomputer 2
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Transportabler Druckiuft-Kompressor

Peniphere | 868.2775 | Elektrischer Stimulator fiir periphere 2
Nerven-Sti- Nerven
mulatoren 3
Aunungs- | 868.1750 | Druck-Plethysmo graph 2
Uberwa-
chung .
868.1760 | Volumen-Plethysmograph 2
868.1780 | Inspiratorisches DruckmeBgerit 2
§68.1800 | Rhinoanemometer 2
868.1840 [ Diagnostikspirometer 2
868.1850 | Uberwachungsspirometer 2
868.1860 | Spirometrie-Peak-Flowmeter - 2
868.1880 | Lungenfunktionsdatenrechner 12
868.1890 | Pridiktiver 2
Lungc_gfunktionsdatenrechncr
868.1900 | Diagnostik- ' ' 2
Lungc;gfunktionsdatcnauswertcr
868.2025 | Ultraschall-Luftembolie-Monitor 2
868.2375 | Atemfrequenzmonitor (ausgenommen | 2
_ Apnogdctcktoren)
8682480 | Kutaner Kohlendioxid (PcCO7)-Monitor
868.2500 | Kutaner Sauerstoffmonitor (fiir nicht
unter Gasnarkose befindlichen Siugling)
868.2550 | Pneumotachometer 2
868.2600 | Atemwege-Druckmonitor 2
868.5665 | Perkussionsgerit (mit Antrieb) 2
868.5690 | Stimulierendes Spirometer 2
Beatmungs- | 868.5905 | Druckgesteuertes Beatmungsgerit 2
gerit _{ (IPPB) _ ,
868.5925 | Notbeatmungsgerit (mit Antrieb) z
868.5935 | Externes Unterdruckbeatmungsgerit 2
868.5895 | Kontinuierliches Beatmungsgerit 2
868.5955 | Zusatzgerit fir intermittierende 2
Zwangsbeatmung
868.6250 Z
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Kardiovaskulidrbereich
Produkt- | Nummer | Produkthezeichnung Rei-
_gruppe he
Herz- 870.1425 | Programmierbarer Diagnostikcomputer | 2
Kreislauf-
Diagnostik
870.1450 | Densitometer 2
870.2310 | Apexkardiograph (Vibrokardiograph) 2
870.2320 | Ballistokardiograph 2
870.2340 [ Elektrokardiograph 2
870.2350 | Elektrokardiographenableitungs- 1
schaltungsadapter
870.2360 | Elektrokardiographenelektrode 2
870.2370 | Elektrokardiographen-
Oberflichenelektrodenpriifgeriit
870.2400 | Vektorkardiograph _ 1
870.2450 | Medizinisches 1
Kathodenstrahlrhrenanzeigegeriit
870.2675 | Oszillometer
870.2840 | Apexkardiographischer MeBwandler
870.2860 | HerzschallmeBwandler
Herz-Kreis- Ventil, Uberdruck, kardiopulmonaler
laufiiber- ' Bypass
wachung
870.1100 | Blutdruckalarm 2
870.1110 | Blutdruckcomputer 2
870.1120 | Blutdruckmanschette 2
870.1130 | Nichtinvasives Blutdruckmefsystem 2
870.1140 | Vendses Blutdruckmanometer 2
870.1220 | Elektrodenaufzeichnungskatheter oder 2
Elektrodenaufzeichnungssonde
870.1270 | Intrakavitidres Phonokathetersystem
870.1875 | Stethoskop (elektronisch)
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870.2050 | Biopotentialverstirker und 2
-signalaufbereiter _

870.2060 | MeBwandlersignalverstirker und 2

: -aufbereiter -

870.2100 | Kardiovaskulires Blut-Flowmeter 2

870.2120 | Extravaskuldre Blut-Flow-Sonde

870.2300 | Herzmonitor (einschlieBlich
Kardiotachometer und Frequenzalarm)

870.2700 | Oximeter 2

870.2710 | Ohroximeter 2

870.2750 | Impedanzphlebograph 2

870.2770 | Impedanzplethysmograph 2

870.2780 | Hydraulische, pneumatische oder 2
photoelektrische Plethysmographen

870.2850 | Extravaskulirer BlutdruckmeBwandler | 2

870.2870 | KatheterspitzendruckmeBwandler 2

870.2880 | UltraschallmeBwandler 2

870.2890 | GefifiokklusionsmeBwandler 2

870.2900 | Patienten-MeBwandlerund 2
Elektrodenkabel (einschieBlich
Steckverbinder) 7

870.2910 . | Hochfrequenz-Physiclogie- 2
Signaliibertragungs- und -empfangsgerit

870.2920 | EKG-Telefoniibertragungs- und 2
Empfangsgerit I

870.4205 | Luftblasendetekior fiir Herz-Lungen- 2
Bypass o

870.4220 | Herz-Lungen-Maschinenkonsole fiir 2
Herz-Lungen-Bypass _

§70.4240 | Wirmeaustauscher fiir Herz-Lungen- 2
Bypass , 7 A

870.4250 | Herz-Lungen-Bypass-Temperaturregler | 2

870.4300 | Herz-Lungen-Bypass- 2
Gasregulierungseinheit

870.4310 | Herz-Lungen-Bypass- 2
Koronardruckmefeinrichtung

870.4330 | Herz-Lungen-Bypass-On-line- 2
Blutgasmonitor

870.4340 | Herz-Lungen-Bypass- 2
Niveaumefmonitor und/oder -regler )
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870.4370 | Herz-Lungen-Bypass-Blutrollenpumpe
870.4380 | Herz-Lungen-Bypass-
Pumpengeschwindigkeitsregelung
870.4410 | Herz-Lungen-Bypass-In-line-
Blutgassensor _
Herz- 870.5050 | Krankenpflege- Absauggerit
Kreistauf-
Behandiung
870.5900 | Thermisches Regulierungssystem
Defibriliato | 870.5300 | Gleichstrom-Defribrillator
r {einschlieBlich Paddles)
870.5325 | Defibrillatorpriifgerit
Echokardio | 870.2330 | Echokardiograph
-graph
Schritt- 870.1750 | Externer, programmierbarer
macher & Impulsgenerator fiir Herzschrittmacher
Zubehor
870.3630 | Schrittmachergeneratorfunktionspriif-
gerit
870.3640 | Indirektes Schrittmachergenerator-
funktionspriifgerit
870.3720 | Schrittmacherelektrodenfunktions-
priifgerit
Verschiedenes | 870.1800 | Kombininierte Infusions-/Entnahme-
pumpe
870.2800 | Medizinischer Magnetbandrekorder
keine Batterien, wiederaufladbar, Klasse-II-
Geriite

Drucksache 1024/97
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Zahnmedizin

Produkt-
gruppe

Nummer

Prodﬁktbezcichnung

Stufe

Dental-
Ausstattung

872.1720

Pulpa-Testgerit

§72.1740

Kariesdetektor

872.4120

Knochenschneidinstrument und Zubehér

872.4465

Druckinjektor (mit Gasantrieb)

872.4475

Druckinjektor (it Federantrieb)

872.4600

Intracrales Ligatur- und
Drahtbefestigungsschiof}

o | o] T o

872.4840

Rotierender Zahnsteinentferner

872.4850

Ultraschall-Zahnsteinentferner

872.4920

Dentale HF-Einheit und Zubehér

§72.6070

Ultraviolett-Polymerisationsaktivator

872.6350

Ultraviolettdetektor

[l I N B S B o B ]

Dental-
Materialien

872.3050

Amalgamlegierung

872.3060

Legierungen auf Goldbasis und
Edelmetall-Legierungen fiir klinische
Zwecke

872.3200

Harz-Zahnbindemittel

872.3250

Calciumhydroxid-Hohiraumauskleidung

872.3260

Hohlraumlack

872.3275

Zahnzement (ausgenommen Zinkoxid-
Eugenol)

[SS B ST B SR B )

872.3300

Hydrophile Kunstharzbeschichtung fiir
Zahnprothesen

3

8§72.3310

Beschichtungsmatenal {ir
Kunstharzfiillungen

§72.3590

Vorgeformter Kunststoffprothesenzahn

872.3660

Abdruckmaterial -

872.3690

Zahnfarben-Harzmaterial

§72.3710

Grﬁndmctall;ugierun g

[ AN IR NS B SN B (S
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Nervenlokalisationsperit

872.3750 | Biigelhaftharz und Zahnkonditionierer | 2
872.3760 | Prothesenunterfiitterungs- und 2
-reparaturharz
872.3765 | Griibchen- und Fissurabdichtungsmittel | 2
und -konditionierer
872.3770 | Harz fiir provisorische Kronen und 2
Briicken
872.3820 | Wurzelkanalfiillungsharz (Verwendung |2
von Chioroform ausgenommen)
872.3920 | Porzellanzahn 2
Dentalront- | 872.1800 | Réntgensystem mit extracraler 2
gensysieme Strahlenquelle
872.1810 | Rontgensystem mit intraoraler 2
Strahlenguelle
Dental- 872.4880 | Intraossdse Befestigungsschrauben und | 2
Implantate -drihte
872.3890 | Endodontie-Stabilisierungsschiene 2
Orthodontie | 872.5470 | Orthodontischer Plastikbogen 2
HNO-Bereich
Produkt- Nummer | Produktbezeichnung Stufe
gruppe
Diagnostik- | 874.1050 | Audiometer 2
Ausstattung
874.1090 ]| Horimpedanzpriifungsgerit 2
874.1120 | Elektronischer Gerduschgenerator fiir 2
audiometrische Untersuchungen
874.1325 | Elekwroglottograph 2
874.1820 | Chir. Nervenstimulator/ 2
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Horhilfen | 874.3300 | Horgerit (fiir Knochenleitung) 2
874.3310 | Horhilfenkalibrationsgerit und 2
-priifsystem
874.3320 Gruppenhérhilfe oder Gruppenhértrainer | 2
874.3330 | Horgeridtsimulator 2

Chirurigie- | 874.4250 | Elektrischer oder pneumatischer HNO- | 1

Ausstattung Chirurgiebohrer _
: 874.4490 | HNO-Argonlaser 2
874.4500 | Mikrochirurgischer HNO-CO;Laser 2

Gastroenterologie/Urologie

Produkt- Nummer | Produktbezeichnung Stufe
gruppe , | ‘
Endoskop 876.1500 | Endoskop und Zubehor 2
(einschl.
Angioskope,
Laparskope,
ophthalm.
Endoskope)
876.4300 | Endoskopische HF-Chirurgie-Einheit ~ | 2
und Zubehor
Gastroente- | 876.1725 | Gastrointestinalperistaltik- 1
rologie {iberwachungssystem
Hiamodialys | 876.5600 | Sorptionsmittelregeneriertes 2
e Dialysatversorgungssystea fiir
Himodialyse

876.5630 | Peritonealdialysesysiem und Zubehor 2

o)

876.5665 | Wasseraufbereitungssystem fir
Himodialyse

1~

876.5820 | Himodialysesystem und Zubehor

I

'876.5830 | Hiamodialysator mit Einweg-
Austauschmembran (vom Typ Kiil)
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Lithotripter | 876.4500 | Mechanischer Lithotripter 2
Urologie- 876.1620 | Urodynamischer MefBplatz 2
Ausstattung _ ,
876.5320 | Nichtimplantiertes elektrisches 2
Kontinenzgerit
876.5880 | Perfusions- und Transportsystem fiir 2
isolierte Nieren und Zubehor
Allgemeinausstattung
Produkt- Nummer | Produktbezeichnung Stufe
gruppe
Infusions- 880.2420 | Elektronischer Monitor fiir 2
pumpen und Infusionssysteme mit Tropfspeisung
-systeme
880.2460 | Riickenmarksfliissigkeit-Druckmonitor | 2
(mit Elektroantrieb)
880.5430 | Flissigkeitsinjektor (nicht elektrisch 2
angetrieben)
880.5725 | Infusionspumpe 2
Inkubatoren | 880.5400 | Neugeboreneninkubator 2
fiir Neu-
geborene
880.5410 | Neugeborenentransportinkubator 2
880.5700 | Neugeborenen-Phototherapieeinheit
[ Kolben- 880.5570 | Hypodermische Ein-Lumen-Nadel 1
spritzen
880.5860 | Kolbenspritze (ausgenommen solche mit | 1
Sicherheitsnadeln)
880.6920 | Spritzennadeleinfiihrer 2
Verschie- 880.2910 | Elektronisches Ficberthermometer 2
denes
880.2920 | Quecksilber-Ficberthermometer 2
880.5100 | Verstellbares Krankenbett (mit WS- 1
Antrieb)
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880.5500

Patientenlift (mit WS-Antrieb)

880.6880

Dampfsterilisator (grofer als 2 Kubik-
FuB, d. h. ca. 0,056m?)

Neurologie

Produkt-
gruppe

Nummer

Produktbezeichnung

Stufe

?

882.1020

Steifigkeitspriifgerit

?

882.1610

Alphamonitor

Neuro-
diagnostik

882.1320

Hautelektrode

882.1340

Nasopharyngealelektrode

882.1350

Nadelelektrode

882.1400

Elektroenzephalograph

882.1460

Nystagmograph

882.1480

Neurologisches Endoskop

832.1540

Gerit zum Messen der galvanischen
Hautreaktion

[o N B o E B oI B I A o]

882.1550

Geridt zum Messen der
Nervenleitgeschwindigkeit

882.1560

Geriit zum Messen des Hautpotentials

882.1570

Direktkontakt-TemperaturmeBgerit (mit
Antrieb)

W]

882.1620

Intrakranialdruck-MeBgerit

882.1835

Physiologie-Signalverstirker

882.1845

Physiologie-Signalaufbereiter

882.1855

Elektroenzephalogramm (EEG)-
Telemetriesystem

[ I SO0 B SO R ]

882.5050

Biofeedback-Geriit

[

Echoenze-
phalographie

882.1240

Echoenzephalograph

2




RPG 882.4400 | Hochfrequenz-Lisionsgenerator 2
Neuro- keine Elektrode, spinal, epidural 2
chirurgie
882.4305 | Mehrteilige Kranialbohrer, Perforatoren, | 2
Stanzen und Zubehdr (mit Antrieb)
882.4310 | Einfache Kranialbohrer, -perforatoren, 2
-stanzen und Zubehdr (mit Antrieb)
882.4360 | Elektrischer Kranialbohrermotor 2
§82.4370 | Pneumatischer Kranialbohrermotor 2
882.4560 | Stereotaktisches Instrument 2
882.4725 | Hochfrequenz-Lisionssonde 2
882.4845 | HohlmeiBelzange (mit Antrieb) 2
882.5500 | Lasionstemperaturmonitor 2
Stimulatoren | 882.1870 | Evoked Response-Elektrostimulator
882.1880 | Evoked Response mechanischer
Stimulator
882.1890 | Evoked Response Photostimulator 2
882.1900 | Evoked Response Audiostimulator 2
882.1950 | TremormefBwandler 2
882.5890 | Transkutaner elektrischer Analgesie- 2

Nervenstimulator
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Geburtshilfe/Gynikologie
Produkt- Nummer | Produktbezeichnung Stufe
guippe ' . .
Fetatiiber- 884.1660 | Transzervikales Endoskop (Amnioskop) |2
wachung | und Zubehor '
834.1690 | Hysteroskop und Zubehér 2
(Leistungsanforderungen)
884.2225 | Geburtshilflich-gynikologisches 2
Ultraschallbildgerit
884.2600 | Fetaltherzmonitor 2
884.2640 | Fetalphonokardiographiemonitor und 2
Zubehir
884.2660 | Fetalultraschallmonitor und Zubehdr 2
884.2675 | Fetale Kopfhaut-Rund(Spiral)elekirode |1
und Applikator
884.2700 | Intrauterindruckmonitor und Zubehir 2
884.2720 | Externer Uteruskontraktionsmonitor und | 2
| Zubehdr ‘
884.2740 | Perinatales Uberwachungssystem und 2
Zubehor ‘
884.2960 | Geburtshilflicher Ultraschallwandler und | 2
Zubehor
Gynikologi- | 884.1720 | Gynikologisches Laparoskop und 2
sche Zubehor
Chirurgie '__ 1
884.4160 | Einpolige endoskopische 2
Koagulationsfrise und Zubehor
834.4550 | Gynikologischer Chirurgielaser 2
884.4120 | Gynikologischer Elektrokauter und 2
Zubehor _
884.5300 | Kondom 2




it
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Produki- ~ | Nummer | Produktbezeichnung Stufe
gruppe
Ophthalm. 886.3320 | Bulbusimplantat 2
Implantate
Kontakt- 886.1385 | Polymethylmethacrylat (PMMA)- 2
Linse . | Diagnostikkontaktlinse
886.5916 | Harte, gaspermeable Kontaktlinse (nur 2
fiir tiglichen Gebrauch)
Diagnostik- | 886.1120 | Opthalmische Kamera 1
Ausstattung
886.1220 | Hornhautelektrode 1
886.1250 | Euthyskop (mit WS-Antrieb) 1
886.1360 | Gesichtsfeldlaserinstrument 1
886.1510 | Augenbewegungsmonitor 1
886.1570 | Ophthalmoskop I
886.1630 | Photostimulator (mit WS-Antrieb) 1
886.1640 | Ophthalmischer Vorverstirker 1
886.1670 | Ophthalmische Isotopen- 2
Szintigraphiesonde
886.1780 | Retinoskop (mit WS-Antrieb) 1
886.1850 | Spaltiampenbiomikroskop (mit WS- 1
Antrieb)
886.1930 | Tonometer und Zubehér 2
886.1945 | Transilluminator {mit WS-Antrieb) i
886.3130 | Ophthalmischer Conformer 2
Diagnostik-/ | 886.4670 | Phakofragmentationssystem 2
Chirurgie
Ausstatiung
Ophthalm. 886.3340 | Extraokulires Orbitalimplantat 2
Implantate '
886.3800 | Skleralschale 2
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Chirurgie-
Ausstattung

880.5725

Infusionspumpe
(Leistungsanforderungen)

886.3100

Ophthalmischer Tantalclip

886.3300

Resorbierbares Implantat
(Sklerawblbungsmethode)

886.4100

HF-Elektrokauter

886.4115

Thermokautereinheit

886.4150

Glask&rperaspirations- und
Schneideinstrument

886.4170

Kryo-ophthalmisches Gerit

886.4250

Ophthalmische Elektrolyseeinheit (mit
WS-Antrieb)

886.4335

Operationsstirnieuchte (mit WS-Antrieb)

886.4390

Ophthalmischer Laser

886.4392

Nd-YAG-Laser fiir Nachstarbehandlung

| b2 =

886.4400

Elektronischer Metall-Lokator

p—

886.4440

Magnet (mit WS-Antrieb)

886.4610

Augendruckapplikator

886.4690

Ophthalmischer Photokoagulator

886.4790

Ophthalmischer Tupfer

886.5100

Ophthalmologische Betastrahlenquelle

B ] R B2 ey

keine

Ophthalmoskope, Batterien fiir
Handophthalmoskope

[P

Orthopadie

Produkt-
gruppe

Nummer

Produktbezeichnung

Stufe
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Implantate | 888.3010 | Knochenfixationscerclage 2
888.3020 | Markfixationsstab 12
888.3030 | Metallische Knochenfixationsgeriite,
ein- oder mehrteilig, und Zubehér _
888.3040 | Metallischer 2
Knochenfixationsbefestiger, glatt oder
mit Gewinde
888.3050 | Spinale interlaminire Fixationsorthese |2
888.3060 | Spinale intervertebrale Korperfixations- |2
orthese
Chirurgie- 888.1240 | Dynamometer (mit WS-Antrieb) 2
Ausstattung '
888.4580 | Schallchirurgisches Instrument und 2
Zubehir/Zusatzgerite
keine Zubehdr, Fixation, spinal interlamindr 2
keine Zubehér, Fixation, spinal intervertebral, § 2
: Kdorper
keine /| Monitor, Kompartimentsdruck I
keine Orthese, Fixation, spinal, 2
Wirbelassimilation
keine Orthese, spinal, Collum arcus vertebrae-
Fixation
keine | System, Zemententfernungsextraktion 1
Phyvsikalische Medizin
Produkt- Nummer | Produktbezeichnung Sufe
gruppe
Diagnostik- | 890.1225 | Chronaximelter 2
Ausstattung
890.1375 | Diagnostikelektromyograph 2
890.1385 § Nadelelektrode fiir Diagnostik- 2
elektromyograph
890.1450 | Reflexhammer (mit Antrieb) 2
890.1850 | Diagnostik-Muskelstimulator
oder 890.5850 | Muskelstimulator (mit. Antrieb) 2
Behandlung
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Therapeutik- | 890.5100 | Immersionshydrobad 2
Bereich

890.5110 | Paraffinbad 2

890.5500 | Infrarodampe 2

890.5720 | Wirme- oder Kiltepackung mit

- | Wasserkreislauf
890.5740 | Wirmepolster (mit Antrieb) 2
Radiologie

Produkt- Nummer | Produktbezeichnung Stufe
gruppe
MRI 892.1000 | Magnetresonanz-Diagnostikgerit 2
Ultraschall- | 884.2660 | Fetaler Ultraschallmonitor und Zubehsr | 2
Diagnostik

892.1540 | Nichtfetaler Ultraschallmonitor

892.1560 | Gepulstes Ultraschallecho-Bildgebungs- | 2

system
892.1570 | Diagnostik-UltraschallmeBwandler 2
892.1550 | Gepulstes Doppler- '
Ultraschallbildgebungssystem
Anpgiographie | 892.160 | Angiographie-Rintgensystem 2
0
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Rontgen- 892.1610 | Diagnostik-Rontgenstrahl- 2
Diagnostik Begrenzungsgeriit
892.1620 | Kinematographie- oder Zielaufnahme- 2
Fluorographiertntgenkamera
892.1630 | Elektrostatisches 2
_ Rontgenbildgebungssystem
892.1650 | Bildverstirktes 2
. Fluoroskopierbntgensystem
892.1670 | Zielaufnahmegerit 2
892.1680 | Ortsfestes Réntgensystem 2
892.1710 | Mammographie-Réntgensystem 2
892.1720 | Mobiles Réntgensystem 2
892.1740 | Tomographisches Rontgensystem 1
892.1820 | Pneumoenzephalographie-Stuhl 2
892.1850 | Rontgenfilmkassette 1
892.1860 | Réntgenfilm-/-kassettenwechsler 1
892.1870 | Programmiervorrichtung fiir 2
Rontgenfilm-/-kassettenwechsler
892.1900 | Automatischer Réntgenfilmentwickler 2
892.1980 | Réntgentisch 1
CT-Scanner | 892.1750 | Computertomographie-Réntgensystem 2
Bestrahlungs | 892.5050 | Medizinisches Bestrahlungstherapie- 2
-therapie system mit geladenen Teilchen
892.5300 | Medizinisches 2
Neutronenbestrahlungstherapiesystem
892.5700 | Fernbedientes Radionuklidapplikator- 2
systemn _
892.5710 | Strahlenbiindelformblock fiir 2
Bestrahlungstherapie
892.5730 | Radionuklidquelle fiir Brachytherapie 2
892.5750 | Radionuklidbestrahlungstherapiesystem | 2
892.5770 | Patientenpositioniervorrichtung fiir 2
Bestrahiungstherapie (mit Antrieb) ‘
892.5840 | Bestrahlungstherapiesimulationssystem | 2
892.5930 | Réntgenrchrengehiuse fiir Bestrahlungs- 11

therapie
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Nuklear- 892.1170 | Knochendensitometer 2
Medizin
892.1200 {Emissionscomputertomographiesystem | 2
892.1310 | Nukleartomographiesystem 1
892.1390 | Radionuklid-Riickatmungsssystem 2

Allgemeine und Plastische Chirurgie

Produki- Nummer | Produktbezeichnung Stufe
gruppe
Chirurgie- 878.4630 | Dermatologische Ultraviolettleuchte 2
leuchten

890.5500 | Infrarotleuchte 2

878.4580 | Chirurgieleuchte 2
HF- 878.4810 | Chirurgisches Laserinstrument fir 2
Schneide- allgemeine und plastische Chirurgie und
gerite Dermatologie

878.4400 | HF-Schneide- und Koagulationsgerét 2

und Zubehor

Verschiede- | 878.4780 | Absaugpumpe (mit Antrieb} 2
nes
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