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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Arbeit und Sozialordnung (11. AusschuB)

zu dem vom Bundesrat eingebrachten

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber technische
Arbeitsmittel
— Drucksache 8/856 —

zu dem von den Abgeordneten Miiller (Remscheid), Dr. Bliim, Zink, Dr. Becker
(Frankfurt), Pohimann, Frau Dr. Neumeister, Franke, Vogt (Diiren), Burger,
Stutzer, Hasinger, Kroll-Schliiter, Braun und der Fraktion der CDU/CSU
eingebrachten ' :

Entwurf eines Gesetzes iiber die Priifungspflicht fiir medizinisch-technische
Gerate
—~ Drucksache 8/2387 —

A. Problem

Nach dem geltenden Gesetz iiber technische Arbeitsmittel diir-
fen der Hersteller und der Importeur nur solche Gerite und
Maschinen in den Verkehr bringen oder ausstellen, die sicher-
heitstechnisch einwandfrei sind. Dagegen ist der Handel in das
Gesetz nicht einbezogen. Hieraus haben sich in der Praxis fiir
den Schutz der Verbraucher in Einzelfdllen Nachteile ergeben.

Der Verbraucher kann die Sicherheit Yon Gerdten nicht selbst
beurteilen. Deshalb werden Gerdte mit Priifzeichen versehen.
Nach Marktbeobachtungen ist eine irrefithrende Verwendung
von Priifzeichen nicht auszuschlieBen.
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In der Bundesrepublik Deutschland werden rd. 6 000 verschie-
dene Typen medizinisch-technischer Gerdte eingesetzt. Die
sicherheitstechnischen Vorschriften des Gesetzes iiber techni-
sche Arbeitsmittel, denen auch die medizinisch-technischen Ge-
rate unterliegen, haben sich als unzureichend erwiesen. Dies
haben Unfélle sowie Berichte der Gewerbeaufsicht und der tech-
nischen Uberwachung iiber Mangel .in der medizinischen Tech-
nik gezeigt.

~B. Ldsung

Der AusschuB} ist dem Vorschlag des Bundesrates — uneinge-
schrankte Einbeziehung des Handels in den Geltungsbereich des
Gesetzes lUber technische Arbeitsmittel — nicht gefolgt. Er hat
beschlossen, eine Eingriffsmoglichkeit der Gewerbeaufsicht ge-
geniiber dem Héandler im wesentlichen fiir den Fall vorzusehen,
daB der Handler trotz Kenntnis einer vorherigen Untersagungs-
verfiigung gegeniiber dem Hersteller oder Importeur von seiner
Befugnis zur Riikgabe eines unsicheren Gerates keinen Ge-
brauch macht und unsichere Gerdte weiterverkauft. Der Aus-
schuB bekundet mit dieser Regelung sein Vertrauen in das
Funktionieren der im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens vor-
gelegten ,Gemeinsamen Erkldarung der Spitzenorganisationen
von Industrie und Handel zur Anwendung des Gesetzes tliber
technische Arbeitsmittel” und geht davon aus, dall diese Erkla-
rung zu tragfahigen Vereinbarungen iiber ausreichende Rick-
gaberechte des Handlers bei sicherheitstechnisch mangelhaften
Gerdten fiihren wird.

Die mifbrauchliche Verwendung des Sicherheitszeichens ,GS =
gepriifte Sicherheit” soll in Zukunft von den Aufsichtsbehérden
unterbunden werden kénnen.

Die Sicherheit medizinisch-technischer Gerédte soll durch die
Festlegung sicherheitstechnischer Anforderungen, Prif- und
Nachweispflichten sowie Wartungs- und Unterweisungspflich-
ten verbessert werden. Der Gesetzentwurf sieht eine entspre-
chende Verordnungsermdachtigung im Gesetz iiber technische
Arbeitsmittel sowie eine Anderung der Gewerbeordnung vor.
Durch die vorgeschlagenen Regelungen kénnen sicherheitstech-
nische Anforderungen im Bereich der medizinischen Technik an
Hersteller, Importeure und Betreiber gestellt. werden.

Einstimmigkeit im Ausschuf}

C. Alternativen

keine

D. Kosten

fiir Bund und Lander keine
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieB8en,

1. den vom Bundesrat eingebrachten Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Gesetzes iiber technische Arbeitsmittel — Drucksache 8/856 — in der aus der
anliegenden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen,

2. den von den Abgeordneten Miiller (Remscheid), Dr. Blim, Zink, Dr. Becker
(Frankfurt), Pohlmann, Frau Dr. Neumeister, Franke, Vogt (Diiren), Burger,
Stutzer, Hasinger, Kroll-Schliiter, Braun und der Fraktion der CDU/CSU einge-
brachten Entwurf eines Gesetzes iiber die Prifungspflicht fir medizinisch-
technische Gerdte — Drudksache 8/2387 — fiir erledigt zu erkldren,

3. die zu den Gesetzentwiirfen eingegangenen Eingaben und Petitionen fiir er-
ledigt zu erkléren.

Bonn, den 25. April 1979
Der Ausschufl fiir Arbeit und szialordnung

Rappe (Hildesheim) Pohlmann

Vorsitzender Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber

technische Arbeitsmittel
— Drucksache 8/856 —

mit den Beschlissen des Ausschusses fiir Arbeit und Sozialordnung

(11. AusschuB)

Gesetzentwurf des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes
iiber technische Arbeitsmittel

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das Gesetz iiber technische Arbeitsmittel vom
24. Juni 1968 (BGBI. I S. 717), zuletzt gedndert durch
das Gesetz zur Gesamireform des Lebensmittelrechts
vom 15. August 1974 (BGBIL I S. 1945, ber. BGBI.
1975 I 8. 2652), wird wie folgt geandert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Dieses Gesetz gilt fiir technische Ar-
beitsmittel, die gewerbsmdBig oder selbstdn-
dig im Rahmen einer wirtschaitlichen Unter-
nehmung in den Verkehr gebracht oder aus-
gestellt werden.”

b) Absatz 2 Nr. 2 wird gestrichen. Die Nummern
3 bis 6 werden Nummern 2 bis 5.

Beschliisse des 11. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes
iiber technische Arbeitsmittel
und der Gewerbeordnung

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen: '

Artikel 1

Das Gesetz iiber technische Arbeitsmittel vom
24. Juni 1968 (BGBL. I S. 717), zuletzt gedndert durch
Gesetz vom 15. August 1974 (BGBI. I S. 1945), wir
wie folgt gedndert: '

01. Die Uberschrifit des Gesetzes iiber technische
Arbeitsmittel wird durch folgende Kurzbezeich-
nung ergidnzt:

»(Gerdtesicherungsgesetz)“

02. Vor § 1 werden die Worte eingefiigt:

nErster Abschnitt
Allgemeine Vorschriften"

Nummer 1 entfillt
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Gesetzentwurf des Bundesrates Beschliisse des 11. Ausschusses

2, § 2 wird wie folgt gedndert: Nummer 2 entfillt

a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Technische Arbeitsmittel im Sinne die-
ses Geselzes sind Arbeitseinrichtungen, vor
allem Werkzeuge, Arbeitsgerdte, Arbeits- und
Kraftmaschinen, Hebe- und Férdereinrichtun-
gen und Beférderungsmittel sowie Teile die-
ser Arbeitseinrichtungen.”

b) In Absatz 2 wird am Ende der Punkt gestri-
chen und folgende neue Zeile eingefiigt: ,oder
Teile der unter Nummern 1 bis 4 genannten
Gegenstdnde.”

c) In Absaiz 3 wird folgender Satz 2 angefiigt:
«Das Inverkehrbringen im Sinne dieses Ge-
setzes umfaBt nicht das Uberlassen technischer
Arbeitsmittel durch Befdrderer oder Lager-
halter.” '

d) In Absatz 5 Nr. 1 werden die Worte ,des Her-
stellers oder Einfiihrers, insbesondere nach
ihren Angaben” durch die Worte ,desjeni-
lgen, der die technischen Arbeitsmittel in den
Verkehr bringt, insbesondere nach seinen An-
gaben” ersetzt.

2a. Vor § 3 werden folgende Worte eingefiigt:

~Zweiter Abschnitt

Inverkehrbringen und Ausstellen von
technischen Arbeitsmitteln”

3. § 3 wird wie folgt geandert: 3. § 3 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 erhdlt der erste Halbsatz folgende Buchstabe a entfillt
Fassung:

»Technische Arbeitsmittel diirfen nur in den
'Verkehr gebracht oder ausgestellt werden,
wenn...”,

b) in Absaiz 2 werden die Worte ,fiir den Her- Buchstabe b entfllt
steller oder Einfiihrer” gestrichen.

c¢) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 ange-
fiigt:

»(4) Der Hersteller oder Einfiihrer eines
technischen Arbeitsmittels darf dieses mit
dem vom Bundesminister fiir Arbeit und So-
zialordnung im Bundesarbeitsblatt bekannt-
gemachten Zeichen ,GS = gepriifte Sicher-
heit” versehen, wenn es von einer vom
Bundesminister fiir Arbeit und Sozialord-
nung im Bundesarbeitsblatt bezeichneten
Priifstelle einer Bauartpriifung unterzogen
worden ist und es den Voraussetzungen
des § 3 Abs. 1 oder den Voraussetzungen
einer auf Grund des § 4 oder des § 8a er-
lassenen Rechtsverordnung entspricht.”
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Gesetzentwurf des Bundesrates Beschliisse des 11, Ausschusses

4. In § 5 Abs. 1 Satz 2 werden die Worte ,dem Her- 4. § 5 wird wie folgt gedndert:
steller oder Einfiihrer” gestrichen.

a) Absatz 1 Satz 2 erhilt folgende Fassung:
~Soweit andere Mafnahmen nicht ausrei-
chen, um zu verhindern, da technische Ar-
beitsmittel in den Verkehr gebracht oder
ausgestellt werden, die den Voraussetzun-
gen des § 3 oder den Voraussetzungen,
die in einer auf Grund des § 4 oder des
§ 8 a erlassenen Rechisverordnung bestimmt
worden sind, nicht entsprechen, kann die zu-
stindige Behorde dem Hersteller oder Ein-
filhrer oder einer anderen Person, die ge-
werbsmidfig oder im Rahmen einer wirt-
schaftlichen Unternehmung technische Ar-
beitsmittel auf Messen (§ 64 der Gewerbe-
ordnung) ausstellt, wenn der Hersteller oder
Einfiihrer des ausgestellten technischen Ar-
beitsmittels nicht ermittelt werden kann, das
Inverkehrbringen oder Ausstellen eines
technischen Arbeitsmittels untersagen.”

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 an-
gefiigt:

»(3) Die zustindige Behdérde kann auch
einem Hidndler das Inverkehrbringen eines
technischen Arbeitsmittels untersagen, das
den Voraussetzungen des § 3 oder einer
auf Grund des § 4 oder des § 8 a erlasse-
nen Rechisverordnung nicht entspricht, wenn
zuvor dem Hersteller oder Einfiihrer das
Inverkehrbringen des technischen Arbeits-
mittels untersagt worden ist und der Héind-
ler trotz Kenntnis der Untersagungsverfii-
gung von seiner Befugnis, das mangelhafte
technische Arbeitsmittel zuriickzugeben, kei-
nen Gebrauch macht.”

5. In § 6 Abs. 3 werden die Worte ,Hersteller oder Nummer 5 entfillt
Einfiihrer” durch das Wort ,Betroffene” ersetzt.

6. In § 7 Abs. 1 Satz 1 werden nach den Worten Nummer 6 entfillt
»in den Verkehr bringen die Worte , , befér-
dern, lagern” eingesetzt.

7. Vor § 8 a werden folgende Worte eingefiigt:

.Dritter Abschnitt

Besondere Vorschriften fiir
medizinisch-technische Gerite"

8. Es wird folgender § 8 a eingefiigt:

n§ 8a

Der Bundesminister fiir Arbeit und Sozialord-
nung kann nach Anhérung des Ausschusses fiir
technische Arbeitsmittel und der beteiligten
Kreise im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Wirtschaft und mit dem Bundesminister
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Gesetzentwurf des Bundesrates

10.

Beschliisse des 11. Ausschu'sses

flir Jugend, Familie und Gesundheit und mit
Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsver-
ordnung bestimmen, dafi medizinisch-technische
Geridte nur in den Verkehr gebracht oder aus-
gestellt werden diirfen, wenn zum Zwedk des
Gefahrenschutzes nach § 3 einschlieBlich des
Schutzes der Menschen, deren Leben und Ge-
sundheit von der Funktionssicherheit des Ge-
rdtes abhdngt,

1. die Gerdte bestimmten Anforderungen ent-
sprechen,

2. der Hersteller bescheinigt hat, daB sich die
Gerdte in ordnungsmifiigem Zustand befin-
den,

3. die Geridte vom Hersteller, einem amtlichen
oder einem von der nach Landesrecht zu-
stindigen Behorde hierzu anerkannten Sach-
verstiandigen einer Endabnahme unterzogen
worden sind,

4. die Gerite einer Bauartpriifung unterzogen
worden sind,

5. die Gerdte nach einer Bauartpriifung allge-
mein zugelassen sind; die allgemeine Zulas-
sung nach Bauartpriifung kann mit Auflagen
zur Wartung verbunden werden,

6. die Geriite mit einem Zeichen iiber die Prii-
fung versehen sind oder

7. eine Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che mitgeliefert wird und die Bedienungs-
elemente der Geriite in deutscher Sprache
oder mit genormten Bildzeichen beschriftet
sind."

Vor § 9 werden folgende Worte eingefiigt:

«Vierter Abschnitt
SchluBvorschriften”

§ 9 erhiilt folgende Fassung:
"§9

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsiitzlich
oder fahrldssig

1. Vorschriften einer nach § 4 oder § 8a er-
lassenen Rechtsverordnung zuwiderhandelt,
soweit die Rechtsverordnung auf die BuB-
geldbestimmung verweist;

2. einer vollziehbaren Verfiigung nach ‘§ 5
Abs. 1 oder 3 zuwiderhandelt oder

3. entgegen § 7

a) eine Auskunft nicht, nicht richtig, nicht
vollstindig oder nicht rechtzeitig erteilt
oder

b) eine Besichtigung oder Priifung nicht dul-
det. .
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Gesetzentwurf des Bun'desrates

Artikel 2

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1

des Dritten Uberleitungsgesetzes vom 4. Januar
1952 (BGBI. I S. 1) auch im Lande Berlin.

Artikel 3

Dieses Gesetz tritt am ersten Tage des auf die

Verkiindung folgenden sechsten Kalendermonats in
Kraft.

-8

Beschliisse des 11. Ausschusses

(2) Eine Ordnungswidrigkeit nach Absatz 1
Nr. 1 oder 2 kann mit einer GeldbuBie bis zu
fiinfzigtausend Deutsche Mark, eine Ordnungs-
widrigkeit nach Absatz 1 Nr. 3 mit einer Geld-
buBe bis zu tausend Deutsche Mark geahndet
werden.

(3) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich
oder fahrlissig ein technisches Arbeitsmittel mit
dem Zeichen ,GS = gepriifte Sicherheit* ver-
sieht oder mit diesem Zeichen wirbt, ohne nach
§ 3 Abs. 4 berechtigt zu sein. Ordnungswidrig
handelt ferner, wer vorsdtzlich oder fahrldssig
ein technisches Arbeitsmittel mit einem Zei-
chen versieht, das mit dem Zeichen ,GS = ge-
priifte Sicherheit” verwechselt werden kann
oder mit einem solchen Zeichen wirbt.”

Artikel 1a

Anderung der Gewerbeordnung

Die Gewerbeordnung in der Fassung der Bekannt-
machung vom ‘1. Januar 1978 (BGBIl I S. 97) wird
wie folgt gedndert:

1. In § 24 Abs. 3 wird nach Nummer 9 der Punkt
durch einen Beistrich ersetzt und folgende Num-
mer 10 eingefiigt:

»10. medizinisch-technische Geriite.”

2. In § 24 ¢ wird nachstehender Absatz 6 angefiigt:

»(6) Der Bundesministér fiir Arbeit und So-
zialordnung kann mit Zustimmung des Bundes-
rates der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Unialliorschung die Aufgabe iibertragen, die im
Zusammenhang mit der Priifung, Wartung und
Uberwachung von medizinisch-technischen Geri-
ten gewonnenen Erkenntnisse zu sammeln und
auszuwerten und die mit der Priifung der medi-
zinisch-technischen Geridte befafiten Personen
hieriiber zu unterrichten.”

"Artikel 2
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin. Rechtsverordnungen, die auf Grund dieses Ge-
setzes erlassen werden, gelten im Land Berlin nach
§ 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes.

Artikel 3
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 1980 in Kraft.
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Bericht des Abgeordneten Pohimann

A. Allgemeines

Der Gesetzentwurf des Bundesrates hatte folgende
Ziele:

a) uneingeschrénkte Einbeziehung der Héndler in
das Gesetz, damit auch diesen — ebenso wie bis-
her den Herstellern und Importeuren — das In-

~ verkehrbringen unsicherer Gerdte untersagt ist,

b) Einbeziehung der iiberwachungsbediirftigen An-
lagen nach § 24 der Gewerbeordnung,

¢) Ausdehnung des bisher nur fir verwendungs-
fertige technische Arbeitsmittel geltenden Ge-
setzes auch auf Teile von diesen.

In einer Anhérung hat der Ausschuf fiir Arbeit und
Sozialordnung die beteiligten Kreise und Sachver-
stdndigen gehort. Dabei sind auch die ergdnzenden
Vorschlage der Arbeitsgemeinschaft der Verbrau-
cher einbezogen worden.

Unféille sowie Berichte der staatlichen Gewerbeauf-
sicht und der technischen Uberwachung iiber Man-
gel in der medizinischen Technik fithrten dazu, daB
dariiber hinaus die Einfiihrung von Priif- und Uber-
wachungspflichten fiir medizinisch-technische Geréte
erértert worden ist. Um zum Schutz von Patienten
und Benutzern eine Verbesserung der Sicherheit
medizinisch-technischer Gerdte zu erreichen, haben
die Fraktionen der Koalitionsparteien einerseits und
der Oppositionsparteien andererseits konzeptionell
unterschiedliche Vorschldage erarbeitet. Nachdem die
Fraktion der CDU/CSU den Entwurf eines Spezial-
gesetzes iiber die Priifungspflicht fiir medizinisch-
technische Gerédte vorgelegt hat, haben die Fraktio-
nen der SPD und der FDP ihre Vorschldage zur Ver-
besserung des Gesetzes iliber technische Arbeitsmit-
tel einschlieBlich der Erweiterung der Vorschriften
im Hinblick auf die Sicherheit medizinisch-techni-
scher Gerdte als Anderungsantrag zur Bundesrats-
initiative eingebracht.

Da die Notwendigkeit der Einfithrung von Prifpflich-
ten fiir medizinisch-technische Gerdte bei allen Frak-
tionen unbestritten ist und die uneingeschrankte
Verwirklichung der Bundesrats-Initiative wegen der
seit der Sachverstindigenanhdrung zutage getrete-
nen Schwierigkeiten nicht realisierbar erscheint, hat
der AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung die in
der anliegenden Zusammenstellung aufgefiihrten
Anderungen zum Gesetzentwurf des Bundesrates in-
terfraktionell eingebracht und einstimmig beschlos-
sen. Dementsprechend kam der AusschuBl iberein,
daB der von der Fraktion der CDU/CSU eingebrachte
Entwurf eines Gesetzes iiber die Priifungspflicht fiir
medizinisch-technische Gerédte (Drucksache 8/2387%)
fur erledigt erklart werden soll.

Der mitberatende AusschuB fiir Jugend, Familie und
Gesundheit hat in seiner Stellungnahme das gesund-
heitspolitische Anliegen des Gesetzentwurfs, die

Sicherheit medizinisch-technischer Gerédte zu verbes-
sern, einmiitig begrifit. Der Ausschufl fiir Wirtschaft
hat in einer gutachtlichen Stellungnahme die vor-
gesehenen gesetzlichen Regelungen ebenfalls be-
grift. .

B. Zu den Vorschriften im einzelnen

Zu Artikel 1 (Anderung des Gesetzes iiber
technische Arbeitsmittel)

Zu Nummer 01

Das Gesetz iber technische Arbeitsmittel hat lber
den Maschinenschutz hinaus groB8e Bedeutung fiir
den Schutz aller Gerdate gewonnen, die der private
Verbraucher benutzt. Fiir das Gesetz soll eine fiir
die Verbraucher verstdndliche Kurzfassung einge-
fiihrt werden. Diesem Bediirfnis wird die Kurzbe-
zeichnung ,Geréatesicherheitsgesetz” gerecht.

Zu Nummer 02

Wegen der Einfiigung besonderer Vorschriften fiir
medizinisch-technische Gerédtg hélt es der Ausschufl
fiir Arbeit und Sozialordnung fiir erforderlich, das
Gesetz in gerdtebezogene Abschnitte einzuteilen.

Zu Nummer 1 Buchstabe a — § 1 Abs. 1

Der Geltungsbereich des Gesetzes ist nicht auf den
Handel auszudehnen. Nur die Anordnungserméchti-
gung des § 5 wird unter bestimmten Voraussetzun-
gen auf Hédndler ausgedehnt. :

Zu Nummer 1 Buchstabe b — § 1 Abs. 2

Die Ausnahme des § 1 Abs., 2 Nr. 2, wonach das Ge-
setz uber technische Arbeitsmittel nicht fir tber-
wachungsbediirftige Anlagen nach § 24 GewO gilt,
soll beibehalten werden.

Zu Nummer 2 — § 2

Der AusschuB ist dem Vorschlag des Bundesrates
hinsichtlich einer Ausdehnung des Geltungsbereichs
des Gesetzes auf Teile von Arbeitseinrichtungen
nicht gefolgt.

Zu Nummer 3 Buchstaben a und b — § 3 Abs. 1 und 2

Die Vorschldge des Bundesrates sind Folgednderun-
gen, die nach den vom Ausschuf} fiir Arbeit und So-
zialordnung beschlossenen Anderungsantrdgen ent-
fallen.

Zu Nummer 3 Buchstabe c — § 3 Abs. 4 -

Die neue Vorschrift gestatfet es jedem Hersteller
oder Einfiihrer, fiir typgepriifte Erzeugnisse (Bauart-
prifung) das vom Bundesminister fiir Arbeit und

9
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Sozialordnung eingefithrte Sicherheitszeichen ,GS =
gepriifte Sicherheit” als Verbraucherinformation zu
benutzen. Der Ausschufl fiir Arbeit und Sozialord-
nung ist der Ansicht, da8 sich das Sicherheitszeichen
.GS = gepriifte Sicherheit" zunehmend als werbe-
wirksames Mittel fur sichere Produkte einfithrt und
durch die Verankerung im Gesetz weiter gefordert
und vor allem die mifibrduchliche Verwendung ver-
hindert werden kann. Es wurde festgestellt, daf an-
dere eingefithrte Zeichen, z.B. VDE- oder TUV-
Zeichen, durch das GS-Zeichen nicht beseitigt wer-
den sollen. Sie konnen gemdB bisheriger Ubung in
sinnvoller Weise mit dem GS-Zeichen kombiniert
oder insbesondere bei Exportgiitern auch weiterhin
allein verwendet werden.

In diesem Zusammenhang wurde im AusschuB die
Frage angesprochen, ob es zweckmaBig ist, in das
Priifstellenverzeichnis des Bundesministeriums fiir
Arbeit und Sozialordnung Priifstellen der anbieten-
den und herstellenden Wirtschaft aufzunehmen.
Einige Abgeordnete sprachen sich gegen die Aus-
uferung des Priifstellennetzes aus. Die als Folge der
Bezeichnung von einigen Versandhandelspriifstellen
neuerdings von einigen Industriefirmen gewiinschte
Aufnahme von Priifstellen der Industrie in das Ver-
zeichnis — allerdings nur fiir fremdbezogene Er-
zeugnisse — konne ein nicht beabsichtigtes, unkon-
trollierbar ausgeweitetes Priifstellensystem zur Folge
haben, das einer offentlichen Kritik nicht standhilt.
Der Bundesminister fiir Arbeit und Sozialordnung
wurde gebeten, vor Aufnahme von Herstellerpriif-
stellen in die Liste zum Gerdtesicherheitsgesetz mit
den Versandhandelspsiifstellen und Industriefirmen
die Frage méglicher Folgen einer solchen Entwick-
lung nochmals eingehend zu erdrtern und eine von
den Beteiligten getragene, allgemein vertretbare
Losung der Bezeichnung von Priifstellen zum Ge-
rdtesicherheitsgesetz anzustreben.

Zu Nummer 4 Buchstabe a — § 5 Abs. |

Auf Messen miissen alle Aussteller gleichbehandelt
werden koénnen, seien sie Hersteller, Einfithrer oder
Héandler. Zur Zeit ist es nicht mdglich, dem Handler
die Ausstellung mangelhafter Erzeugnisse auf Mes-
sen — so wie es bei Herstellern und Importeuren
geschieht — zu untersagen. Es soll erreicht werden,
dafl in einem Fall, in dem auf einer Messe der Her-
steller oder Einfiihrer eines mangelhaften Erzeug-
nisses nicht ermittelt werden kann, dem ausstellen-
den Héandler, wie einem Hersteller oder Importeur,
die Ausstellung eines mangelhaften Erzeugnisse un-
tersagt werden kann.

Die Vorschrift beschrankt sich auf Messen im enge-

ren Sinne (§ 64 GewO) und bezieht sich nicht auf
Verkaufsschauen.

Zu Nummer 4 Buchstabe b — § 5 Abs. 3

Fir den Fall, daBl einem Hersteller oder Importeur
die Auslieferung eines mangelhaften Gerédtes an den
Handel untersagt worden ist, soll eine Moglichkeit
geschaffen werden, die an den Handel ausgelieferten
Gerite nicht mehr an die Verbraucher gelangen zu
lassen. Die angekiindigte, zwischen Industrie und
Handel abzuschlieBende Vereinbarung, die bereits
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als ,Gemeinsame Erkldrung” der Spitzenverbdnde
des Handels und der Industrie vorliegt, kann die
Bedrohung der Verbraucher durch unter Umstdnden
lebensgefdhrdende Gerdate nur abwenden, wenn der
Héandler von seiner Befugnis aus dieser Vereinba-
rung auch Gebrauch macht. Fur den Fall, daBl dies
nicht geschieht, wird fiir den Einzelfall eine Ein-
griffsmoglichkeit der Gewerbeaufsichtsbehorde ge-
schaffen, in dem sie den Weiterverkauf des unsiche-
ren Gerdtetyps untersagen kann.

Der AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung bekun-
det mit dieser Regelung sein Vertrauen in das Funk-
tionieren einer in Selbstverantwortung der Wirt-
schaft zu vollziehenden Verbesserung des Riick-
gaberechtes des Haéandlers fiir sicherheitstechnisch
mangelhafte Gerdte und geht davon aus, daf die
bereits vorliegende ,Gemeinsame Erklarung der
Spitzenorganisationen von Industrie und Handel zur
Anwendung des Gesetzes uber technische Arbeits-
mittel” vom 25. April 1978 zu tragfdhigen Verein-
barungen fiihren und damit ausreichende Befugnisse
fir den Handel geschaffen werden, auf die sich die
neue Vorschrift abstiitzen soll.

Zu Nummern 5und 6 — §§ 6 und 7

Die Vorschldge des Bundesrates sind Folgednderun-
gen, die nach den vom Ausschub fiir Arbeit und So-
zialordnung beschlossenen Anderungsantrdgen ent-
fallen.

Zu Nummern7und 8 — § 8 a

Nach einmiitiger Auffassung des Ausschusses fir
Arbeit und Sozialordnung mufl die Sicherheit medi-
zinisch-technischer Gerdte durch die Festlegung
sicherheitstechnischer Anforderungen, Priif- und
Nachweispflichten sowie Wartungs- und Unterwei-
sungspflichten verbessert werden. Einzelheiten sind
in einer Verordnung zu regeln, deren Erméchtigung
in dem neuen Abschnitt im Gerétesicherheitsgesetz
enthalten ist. Die in letzter Zeit bekanntgewordenen
gefdhrlichen Maiéngel fiir Bedienungspersonal und
Patienten sollen dadurch verhiitet werden.

Zu den medizinisch-technischen Geraten gehoren alle
Geridte, die im Zusammenhang mit einer drztlichen

Untersuchung oder Behandlung eingesetzt werden,
z. B.

— Gerdte, die am Korper des Patienten angewen-
det werden und dem Gesundheitsschutz unmittel-
bar dienen, z. B. Infusionspumpen;

— Geréte, die zwar am Korper des Patienten einge-
setzt werden, die aber dem Gesundheitsschutz nur
mittelbar dienen, z. B. Messgerite;

— Geradte, die nicht am Korper des Patienten ange-
wendet werden, dem Gesundheitsschutz aber un-
mittelbar oder mittelbar dienen, z.B. Laborge-
rate.

Medizinisch-technische Gerite, die zum Zwecke der
Diagnose oder der Behandlung dauernd oder vor-
iibergehend in den menschlichen Korper eingebracht
werden und zugleich auch die Voraussetzungen des
§ 2 Abs. 2 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes erfiillen
(Implantate), unterliegen sowohl den Prufungsvor-
schriften des Gesetzes iiber technische Arbeitsmittel
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als auch den einschldgigen Vorschriften des Arznei-
mittelgesetzes. Das ist deshalb geboten, weil im
Arzneimittelgesetz eine sicherheitstechnische Prii-
fung nicht vorgesehen ist.

Die Ermachtigung ermdglicht es, je nach dem Geféhr-
dungsrisiko abgestuft Anforderungen und Priifungen
festzulegen.

Durch die hier vorgeschlagene Verordnungserméchti-
gung kénnen allerdings nur Pflichten fiir den Her-
steller oder Einfithrer von medizinisch-technischen
Gerédten begriindet werden. Soweit Pflichten fiir den
Verwender begriindet werden miissen, soll dies
durch eine Verordnung geschehen kénnen, die
gleichzeitig auf § 24 der Gewerbeordnung zu stiitzen
ist (Anderung in Artikel 1 a).

Zu Nummern 9 und 10 — § 9

Die Ausdehnung der Erméchtigung auf medizinisch-
technische Gerdte (§ 8 a) und auf Handler, soweit sie
auf Messen ausstellen (§ 5 Abs. 3), macht eine Er-
weiterung der BuBgeldvorschrift erforderlich. Inso-
weit handelt es sich um Folgednderungen.

Der neue Absatz 3 ermdglicht es, die miBbriuchliche
Verwendung des GS-Zeichens zu verhindern. Der
AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung ist der Auf-
fassung, daB

1. verhindert werden muB, daB der Verbraucher
durch ein unberechtigterweise gefiithrtes GS-Zei-
chen getduscht wird,

2. die Hersteller, die ihre Erzeugnisse einer stren-
gen Bauartpriifung unterziehen lassen, um fiir
diese das GS-Zeichen zu erhalten, davor geschiitzt
werden miissen, daf im Wettbewerb angebotene
Erzeugnisse, die nicht einer derartigen Bauart-
prufung unterzogen worden sind, unbefugter-
weise das GS-Zeichen tragen.

Zu Artikel 1 @ (Anderung der Gewerbeordnung)

Zu Nummer 1 — § 24 GewO

Durch die Aufnahme der medizinisch-technischen Ge-
rite in den Katalog der tiberwachungsbediirftigen
Anlagen in § 24 Abs. 3 der Gewerbeordnung wer-
den diese in das bewdhrte, fiir gefdhrliche Anlagen
bestehende Sicherheitssystem einbezogen. Wahrend
durch die vorgeschlagene Verordnungserméachtigung

'Bonn, den 8. Mai 1979

Pohlmann

Berichterstatter

in § 8a (Artikel 1 Nr. 8) die Pflichten fiir den Her-
steller oder Einfithrer begriindet werden kénnen,
ist die Einbeziehung der medizinisch-technischen Ge-
rate unter Nr. 10 des Katalogs in § 24 der Gewerbe-
ordnung erforderlich, um den Benutzern (Betreibern:
z. B. Krankenhdusern, Arztpraxen) von Geriten Auf-
lagen iiber Abnahmepriifungen, Wartung und wie-
derkehrende Priifungen machen zu kénnen. Der Aus-
schuB fiir Arbeit und Sozialordnung bringt einmiitig
zum Ausdruck, daB der Verordnungsgeber die breite
Palette des Sachverstdndigenangebotes in zweck-
médBiger Weise nutzen soll. Dabei befiirwortet der
AusschuB, daB neben den Priif- und Uberwachungs-
instituten des Bundes und der Lander bzw. den Tech-
nischen Uberwachungs-Organisationen fiir Priifun-
gen auch die Inanspruchnahme von freiberuflichen
Sachverstdndigen, Sachkundigen des Herstellers oder
Betreibers, die behoérdlich anerkannt bzw. 6ffentlich-
rechtlich bestellt sind, in Betracht kommen soll.

Der AusschuBl fiir Arbeit und Sozialordnung geht
davon aus, daB dieser Vorschrift die Krankenhduser
der offentlichen Hand ebenso unterliegen wie pri-

vate Krankenhduser, da beide als wirtschaftliche

Unternehmungen im Sinne der Gewerbeordnung an-
zusehen sind. Eine besondere Vorschrift fiir Kran-
kenhduser eriibrigt sich deshalb.

Mit dieser Vorschrift ist es auf Grund des in der Ge-
werbeordnung gegebenen Instrumentariums moglich,
Auflagen iiber die Unterweisung des Bedienungs-
personals zu machen.

AuBérdem kann dadurch ein beratendes Gremium
aller zu beteiligenden Kreise eingesetzt werden, das
Einzelheiten der technischen Anforderungen an die
Gerdte sowie Einzelheiten der Priifanforderungen
erabeiten kann.

Zu Nummer 2 — § 24 ¢ GewO

Die heute fehlende Aufarbeitung von Erfahrungen
beim Betrieb von medizinisch-technischen Geraten
soll gemdB dem neu eingefiigten Absatz 6 des § 24 ¢
GewO von der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Unfallforschung organisiert werden konnen. Die
Bundesanstalt ist mit der Betreuung der iibrigen
nach dem Recht der iiberwachungsbediirftigen Anla-
gen (§ 24 GewO) bestehenden technischen Ausschiis-
se seit langerem beauftragt und daher fir diese
Aufgabe geeignet.
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