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Spezielle Zertifizierungsbedingungen MDR

Geltungsbereich und Definition

Diese Zertifizierungsbedingungen beschreiben Rechte und
Pflichten des Antragstellers und der TUV NORD CERT
GmbH als Benannter Stelle sowie weitere Bedingungen fir
die Durchfiihrung von Konformitatsbewertungsverfahren
unter den Europaischen Verordnungen uber
Medizinprodukte in der jeweils aktuell glltigen Fassung.

Als Teil der Konformitatsbewertungsverfahren werden
Tatigkeiten verstanden, wie die Durchfithrung von
Bewertung der Ubereinstimmung mit Anforderungen von
Verordnungen, Richtlinien oder technischen Standards
durch Prifverfahren oder Berechnungen, gutachterliche
Stellungnahmen, Prifungen zum Nachweis spezieller
Produkteigenschaften sowie Priifungen von
Qualitatssicherungssystemen durch Audits.

Die Ergebnisse der Konformitatsbewertungsverfahren
werden durch Berichte, EU- Bescheinigungen,
Bewertungen von Berichten, Gutachten etc. durch TUV
NORD CERT GmbH als Benannter Stelle dargestellt.

Als Bewertungsgrundlage gelten hierbei die regulatorisch
verpflichtend anzuwendenden EU-Verordnungen oder
MDCGGuidance Dokumente oder harmonisierte Normen
sowie Gemeinsame Spezifikationen oder ggf. auch andere
technische Normen bzw. die jeweiligen Richtlinien der
Europaischen Union in ihrer jeweils gultigen Fassung
sowie die der firr die Benennung zugrundeliegenden
nationalen Rechtsvorschriften.

Vor der Antragstellung zur
Konformitatsbewertung

Vor der Antragstellung fur ein
Konformitatsbewertungsverfahren stellt der Antragsteller
der Benannten Stelle wesentliche Informationen lber sein
Unternehmen, seine unter das
Konformitatsbewertungsverfahren fallenden
Betriebsstatten, seine Lieferanten und
Unterauftragnehmer, die einen wesentlichen Einfluss auf
die Sicherheit- und Leistungsfahigkeit der Produkte haben
koénnen und der Produkte, die mit dem
Konformitatsbewertungsverfahren abgedeckt werden
sollen zur Verfligung, damit die Benannte Stelle sich einen
Uberblick Giber den Umfang der anzubietenden
Dienstleistung machen kann, bzw. potentielle Probleme
bei der Dienstleistungserbringung ermitteln kann.
Gleichzeitig dienen diese Angaben als Grundlage fir eine
spatere Angebotserstellung.

Antragstellung
Konformitatsbewertungsverfahren

Der Antragsteller stellt bei der Benannten Stelle einen
Antrag zur Konformitatsbewertung, Erganzung des
Geltungsbereiches oder zur Erneuerung der
Konformitatsbewertung.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Der Antragsteller versichert mit der Antragstellung, dass
bei keiner anderen Benannten Stelle ein Parallelantrag zu
demselben Qualitatsmanagementsystem fir dieses
Produkt eingereicht wurde, oder stellt Informationen tber
etwaige frihere Antrage zu demselben
Qualitatsmanagementsystem fiir dieses Produkt mit dem
Antrag zur Verfugung (MDR Anh. IX, 2.1).

Wird der Antrag des Herstellers durch seinen
Bevollmachtigten im Sinne der MDR Art.2 (32) eingereicht,
legt der Bevollmé&chtigte das vom Hersteller erteilte
Mandat fur die Benennung eines Bevollméachtigten und die
Absichtserklarung des Bevollmé&chtigten, das Mandat
anzunehmen, vor. (MDR Anh. IX, 2.2 b) Der Antrag
beinhaltet sowohl den Namen des Herstellers, seine
Rechtsform, die vollstdndige Anschrift sowie, den Namen
des Bevollmachtigten und die Anschrift der eingetragenen
Niederlassung des Bevollmachtigten.

Zusammen mit dem Antrag leitet der Antragsteller die
notwendige Dokumentation sowie fiir den Auftrag
erforderlichen weitere Informationen der Benannten Stelle
mit dem Auftrag zu.

Die Voraussetzung fiir eine Bearbeitung der Auftrage zur
Konformitatsbewertung ist das Vorliegen aller notwendigen
Unterlagen und Informationen, sowie der Zugang zu den
im Audit zu bewertenden Fertigungsstatten, sofern mit
dem Antragsteller keine anderen Vereinbarungen getroffen
worden sind. Erfolgt die Ubermittlung der notwendigen
Unterlagen und Informationen, sowie der Zugang zu den
im Audit zu bewertenden Fertigungsstatten nicht zum
vereinbarten Zeitpunkt, sind Verzégerungen im geplanten
Ablauf ggf. unausweichlich und nicht durch TUV NORD
CERT GmbH zu verantworten. Um derartige
Verzogerungen zu vermeiden ist der Antragsteller
verpflichtet regelmafig Informationen tber
produktionsfreie Zeiten fir alle betroffenen Standorte,
Fertigungsstatten und vom Audit betroffene
Unterauftragnehmer der Benannten Stelle zu GUbermitteln.

Bei Unstimmigkeiten zwischen dem Kunden und der
benannten Stelle bezuglich der Einstufung des Produkts
als Medizinprodukt oder der Klassifizierung ist der
Antragsteller verpflichtet, die zustandige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Hersteller oder der
Bevollmachtigte seinen Sitz hat, zur Klarung und
Entscheidung zu befassen. Das Bewertungsverfahren fir
dieses Projekt wird abgelehnt und erfordert einen neuen
Antrag nach Erhalt der Entscheidung der Behérde.

Dieses Dokument wurde gemaft CERT-401-VA-007 freigegeben. Details zur Freigabe sind von der QM-Stelle verfugbar.
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Vorzeitige Beendigung der
Konformitatsbewertung

Entscheidet sich der Antragsteller an einem Zeitpunkt nach
der Antragstellung dazu, den Auftrag nicht weiter
fortzufiihren, so ist die Benannte Stelle verpflichtet diese
Information den anderen Benannten Stellen Uber das
Europaischen Datenbanksystem zuganglich zu machen.
Im Falle einer vorzeitigen Beendigung des
Konformitatsbewertungsverfahrens durch den Antragsteller
vor der Fertigstellung der Bewertung oder Zertifizierung,
stellt die Benannte Stelle die bis zu diesem Zeitpunkt
erbrachte Dienstleistung, sowie ggf. weitere Kosten die
aus der vorzeitigen Kundigung des Vertrags resultieren in
Rechnung.

Konformitatsbewertungsverfahren

Die Tatigkeiten im Rahmen der Konformitatsbewertung
(Bewertung, Entscheidung Uber die Zertifizierung,
Uberwachung, etc.) ergeben sich aus den Anforderungen
u.a. der (EU)2017/745, sowie der MDCG GUIDANCE oder
Europaischen Harmonisierten Normen (gem. MDR Art.
8(1) und (2)) bzw. Gemeinsamen Spezifikationen (gem.
MDR Art. 9) und die vollstandige Erfiillung dieser ist die
Voraussetzung zur Erteilung einer EU-Bescheinigung.

Uberwachungsphase

Der Antragsteller verpflichtet sich, das genehmigte
Qualitdtsmanagementsystem so zu unterhalten, dass
dessen Eignung und Wirksamkeit gewahrleistet bleiben.

Die Benannte Stelle legt fest, wie und wann die
entsprechenden Uberwachungstétigkeiten durchgefiihrt
werden. Zu diesen Uberwachungstétigkeiten gehéren
neben den Uberwachungsaudits, die mindestens einmal
jahrlich durchgefiihrt werden, auch die unangekundigten
Audits bzw. anlassbezogene Audits und die ggf.
erforderlichen Audits bei Unterauftragnehmern und
Lieferanten.

Der Antragsteller sichert zu, ein systematisches Verfahren
fur die Ermittlung von Informationen aus der der
Herstellung nachgelagerten Phase einzurichten und auf
dem neusten Stand zu halten. Beanstandungen werden
dabei vom Antragsteller systematisch ausgewertet, um
erforderliche Korrekturen durchzufiihren. Der Antragsteller
gewahrt der TUV NORD CERT Zugang zu diesen
Aufzeichnungen oder legt diese auf Anfrage vor.

Lagerbesténde an Fertigfabrikaten, die eine CE-
Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 tragen, missen
der Benannten Stelle auf Verlangen unter Abgabe einer
eidesstattlichen Erklarung, die zur Verwendung vor Gericht
geeignet ist, unverziglich bekannt gegeben werden.

In der Laufzeit der EU-Bescheinigungen ist der
Antragsteller verpflichtet, die Benannte Stelle unverziiglich
Uber jedes Vorkommnis (MDR Art. 2(64)),

7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

jede Sicherheitskorrekturmanahme (MDR Art. 87), jede
Ricknahme (MDR Art. 2(63)) schriftlich zu informieren und
Uber den Fortschritt auf dem Laufenden zu halten. Dazu
Ubersendet der Antragsteller neben den
KorrekturmaRnahmen (MDR Art. 2(67)), der Meldung an
die Behdrden auch alle Entscheidungen der zustandigen
Behdrden und die Meldung Uber den Abschluss der
MaRnahmen an die Benannte Stelle.

Wahrend der Giiltigkeitsdauer der EU-Bescheinigungen ist
der Antragsteller verpflichtet, die benannte Stelle
unverzlglich lber alle Gerichtsurteile/ Entscheidungen in
Bezug auf die Produkte oder das
Qualitatssicherungssystem, fiir die die Bescheinigung gilt,
zu unterrichten.

Anderungen wihrend der Giiltigkeit der
Bescheinigung

In der Laufzeit der EU-Bescheinigungen informiert der
Antragsteller die Benannte Stelle Uber geplante
wesentliche Anderungen am Qualititsmanagementsystem
oder der hiervon erfassten Produktpalette (Anh. VIl 4.9).
Die Benannte Stelle pruft die vorgeschlagenen
Anderungen und entscheidet (iber erforderliche
MaRnahmen, um festzustellen, ob mit den Anderungen die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen weiterhin
gegeben ist. Der Antragsteller ist verpflichtet die
Umsetzung der geplanten Anderungen erst nach
vollstandiger Bewertung und Freigabe durch die Benannte
Stelle umzusetzen.

Ferner ist der Antragsteller verpflichtet Anderungen gemaR
Anhang IX, 4.10 (wie Anderungen am genehmigten
Design, der bestimmungsgemafRen Verwendung des
Produktes oder Angaben zum Produkt, Stoffe, die in einem
Produkt enthalten oder fur die Herstellung eines Produkts
verwendet werden und die unter eines der besonderen
Verfahren gemaf Anh. VI, 4.5.6 fallen) der Benannten
Stelle unverzuiglich mitzuteilen.

Ferner ist der Antragsteller verpflichtet der Benannten
Stelle alle Plane und einschlagige Informationen zur
Verfligung zu stellen, die flir Bewertung und ggf.
Genehmigung der Anderung (MDR Anh. IX 4.10)
erforderlich sind.

Der Antragsteller stellt der Benannten Stelle
unaufgefordert den regelmaRig aktualisierten Bericht Giber
die Sicherheit (,Sicherheitsbericht* gemalR MDR Art. 86) in
den erforderlichen Abstédnden gemaR Artikel 86 Absatz 1
an die Benannte Stelle.

Bei Produkten der Klasse Ill oder implantierbaren
Produkten legt der Antragsteller den ,Sicherheitsbericht*
Uber das Eudamed-Modul Vigilanz. und als Teil der
technischen Dokumentation vor.

Darlber hinaus tUbermittelt der Antragsteller der
Benannten Stelle fiir Produkte der Klasse Ill oder

Seite 2von 7



TUVNORD

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Unangekiindigte Audits und Produktpriifungen
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implantierbare Produkte unaufgefordert den Entwurf des

,Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung”

(SSCP gemal Artikel 32) vor. Der SSCP wird

entsprechend der Struktur und dem Inhalt der

Durchfiihrungsrechtsakte oder der MDCG Guidance 8.6.
erstellt. Der Bericht ist von der benannten Stelle zu

validieren und anschlieBend in die Eudamed-Datenbank

hochzuladen...

8.7.

Im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens fiihrt
die Benannte Stelle innerhalb des Zertifizierungszyklus
von fiinf Jahren mindestens ein unangekiindigtes Audit
des Antragstellers und ggf. der Lieferanten /
Unterauftragnehmer durch, wobei die Frequenz je nach
Risiko der Produkte oder fir den Fall, dass Hinweise auf
fehlerhafte Produkte bestehen oder ahnlicher Griinde,
erhéht werden kann.

Unangekuindigte Audits werden an mindestens einem Tag
von mindestens zwei Auditoren zu Lasten des
Antragstellers durchgefiihrt, wobei die Dauer von der
Anzahl der Produkte bzw. Produktgruppen und dem
gewahlten Konformitatsbewertungsverfahren abhangig ist.

8.8.

Der Antragsteller kooperiert vollumfénglich mit dem
Auditteam um eine reibungslose Abwicklung der
unangekindigten Audits zu gewahrleisten.

Der Antragsteller gewahrt dem Auditteam
uneingeschrankten Zugang zu den relevanten
Raumlichkeiten, Aufzeichnungen und Personal.

Er stellt die Dokumentation die Information, die fiir die
reibungslose Abwicklung des unangekiindigten Audits
unverzuglich zur Verfigung.

8.9.

Der Antragsteller gewahrleistet den uneingeschrankten
Zugang des Auditteams auch zu den Raumlichkeiten von
Lieferanten oder Unterauftragnehmern, sofern es fiir die
Uberpriifung der Ubereinstimmung mit der Technischen
Dokumentation und der regulatorischen Anforderungen
erforderlich ist.

Er verpflichtet sich dafiir zu sorgen, dass die Lieferanten /
Unterauftragnehmer in vollem Umfang mit dem Auditteam
fur das unangekindigte Audit kooperieren.

Werden flr die Durchfiihrung des unangekiindigten Audits

die Beantragung und Ausstellung von Visa oder andere 9.
MaRnahmen (z.B. zur Gewahrleistung der Sicherheit des

Auditteams) erforderlich, so unternimmt der Antragsteller 9.1.
alle erforderlichen Schritte, um sicherzustellen, dass

solche Visa oder anderen MaRnahmen ausgestellt bzw.

umgesetzt werden.

Im Rahmen der unangekiindigten Audits kann die

Benannte Stelle Stichproben bevorzugt aus der aktuellen

Produktion ziehen, um die Ubereinstimmung des

Produktes mit der Technischen Dokumentation und den

geltenden regulatorischen Anforderungen zu priifen oder 9.2
prufen zu lassen.

Im Rahmen der Konformitatsprufung fir die

Stichprobenprodukte prift die Benannte Stelle die

8.10.

Ruckverfolgbarkeit aller kritischen Komponenten und
Materialien, sowie das System der Riickverfolgbarkeit des
Herstellers.

Der Antragsteller stellt die erforderliche Technische
Dokumentation, sowie alle zuvor aufgezeichneten
Prifergebnisse dem Auditteam zur Verfligung.

Die Uberpriifung der Stichprobenprodukte beinhaltet die
Bewertung der Dokumentation und falls erforderlich eine
Produktprifung. Diese Prifung wird nach den vom
Hersteller in der technischen Dokumentation bzw.
Prifanweisung festgelegten Vorgaben durchgefihrt und
kann vom Antragsteller oder dem Lieferanten der
Komponente, unter Aufsicht der Benannten Stelle, im von
ihr festgelegten Umfang, durchgefiihrt werden.

Ebenfalls im Rahmen der unangekindigten Audits kann
die Benannte Stelle mindestens zwei kritische Prozesse,
wie den Entwicklungsprozess, die Erstellung von Produkt-
spezifikationen, die Beschaffung und Prufung der
beschafften Materialien und Dienstleistungen, Fertigung
von Bauteilen, Fertigungsprozess, Sterilisationsprozess,
Chargenfreigabe, Verpackung oder Qualitatskontrolle im
Detail auditieren.

Anstelle oder in Ergdnzung zu den unangekundigten
Audits beim Antragsteller oder seinen Lieferanten /
Unterauftragnehmern kann die Benannte Stelle, bei
vollstandiger Kosteniibernahme durch den Antragsteller,
Stichproben der Produkte vom Markt, ggf. mit der
Unterstltzung der zustandigen Behérden, nehmen, um
Priifungen durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.
In Vorbereitung dieser Priifungen stellt der Antragsteller
die erforderliche Technische Dokumentation und die
Aufzeichnungen, die zur Freigabe der Produkte gefiihrt
hat, sowie die vorangegangenen Priifergebnisse zur
Verfugung.

Kann das unangekiindigte Audit oder die
Stichprobenprifungen nicht oder nicht in vollem Umfang
durchgefiihrt werden bzw. in Abhangigkeit der Ergebnisse
kann es zu Einschrankungen der Bescheinigung / des
Zertifikates bis hin Entzug kommen.

Auditdurchfiihrung

Der Antragsteller ist verpflichtet, bis zum
Zertifizierungsaudit und vor den Uberwachungsaudits ein
vollstandiges internes Audit (auditiert werden miissen alle
Elemente der relevanten Norm sowie die fiir den
Geltungsbereich der EU-Bescheinigung oder des
Zertifikates relevanten Standorte/Produktionsstatten und
ggf. Entwicklungsstatten) sowie eine Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems durchzufiihren.

Der Antragsteller benennt eine von der Geschaftsleitung

fur die Abwicklung von Audits verantwortliche
Kontaktperson.
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10.1.

10.2.
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Der Antragsteller verpflichtet sich, sofern der
Geltungsbereich ein Audit der Stufe 1 vorsieht, zum
vereinbarten Zeitpunkt alle sich auf das
Managementsystem beziehenden gultigen Unterlagen
(Handbuch, Verfahrensanweisungen,
Prozessbeschreibungen, sonstige relevante Dokumente,
Aufzeichnungen Uber durchgefiihrte interne Audits und
Managementbewertungen) dem Auditteam oder der
Benannten Stelle ausschlieBlich einsprachiger Version
entweder in Deutscher oder Englischer Sprache zur
Verfligung zu stellen.

Sollten Teile der Dokumentation im Original in einer
anderen Sprache erstellt worden sein, stellt er zusammen
mit dem Original eine Ubersetzung in deutscher oder
englischer Sprache zur Verfligung

Bei allen Verfahren sind die relevanten Dokumente
rechtzeitig (14 Tage) vor dem Audit zur Verfiigung zu
stellen.

Die festgestellten Nicht-Konformitaten werden dem
Antragsteller wahrend des Abschlussgespraches
dargelegt.

Falls im Audit Stufe 1 Nichtkonformitaten festgestellt
wurden, sind diese vom Kunden bis zum Audit Stufe 2 zu
beheben.

Sollten die Nichtkonformitaten aus dem Stufe 1 Audit vor
dem Stufe 2 Audit noch nicht behoben worden sein, kann
die Benannte Stelle entscheiden das Stufe 2 Audit nicht
zum geplanten Termin, sondern erst nach der Behebung
der Nichtkonformitaten zu einem zuvor mit dem
Antragsteller abgestimmten Termindurchzufiihren.

Die sich daraus ergebenden zusatzlichen Kosten und
Aufwendungen werden dem Antragsteller in Rechnung
gestellt.

Die Leistungen der Stelle beziehen sich allein auf die
Funktionsfahigkeit und OrdnungsmaRigkeit des gepriften
Qualitatsmanagementsystems, nicht aber auf die
Funktionsfahigkeit, OrdnungsmaRigkeit oder
Mangelfreiheit des Einzelnen vom Antragsteller
hergestellten Medizinproduktes.

Das Auditteam hat das Recht, das Audit vorzeitig
abzubrechen, wenn ein erfolgreicher Abschluss des Audits
nicht erkennbar ist.

Bewertung der technischen Dokumentation

Die Benannte Stelle fiihrt im Rahmen der
Konformitatsbewertungsverfahren Bewertungen der
technischen Dokumentation mit gleicher Priftiefe fir alle
Klassen von Produkten durch.

Der Antragsteller informiert die Benannte Stelle (iber alle
Produkte, die dem Geltungsbereich der EU Bescheinigung
zugefligt werden sollen und stellt der Benannten Stelle auf
Anforderung die jeweils aktuelle, durchsuchbare,
organisierte und gut lesbare Version zur Verfligung.

10.3.

10.4.

10.5.

1.

11.3.

12.

12.1.

Der Antragsteller halt die erforderliche Technische
Dokumentation, sowie die Technische Dokumentation tber
die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
entsprechend der Vorgaben des Artikel 10,4, in
einsprachiger Version entweder in deutscher oder
englischer Sprache bereit. Sollten Teile der Dokumentation
im Original in einer anderen Sprache erstellt worden sein,
stellt er zusammen mit dem Original eine Ubersetzung in
deutscher oder englischer Sprache zur Verfiigung.

Der Antragsteller stellt der Benannten Stelle auf
Anforderung die jeweils aktuelle, durchsuchbare,
organisierte und gut lesbare Version der Technischen
Dokumentation zur Verfiigung Dabei sind die Vorgaben
der Benannten Stelle in Bezug auf die Zuordnung der
einzelnen Dokumente zu den Anforderungen, zur
Gewahrleistung einer reibungslosen Durchfiihrung der
Bewertung, zu beriicksichtigen und die zur Ubertragung an
die Benannte Stelle zur Verfligung gestellten technischen
Hilfsmittel zu verwenden.

Auf Anforderung der Benannten Stelle stellt der
Antragsteller mit der Technischen Dokumentation
kostenfreie Produktmuster zur Verfiigung. Der
Antragsteller verpflichtet sich die erforderlichen
Exportkontroll-Vorgaben einzuhalten.

Der Antragsteller hat keinen Anspruch auf Schadenersatz
fur Schaden am Produktmuster, die durch die
durchgefiihrten Prifungen entstanden sind.

Nach Abschluss der Priifung werden die Produktmuster an
den Hersteller zuriickgesandt oder nach Wahl von TUV
NORD CERT ggf. kostenpflichtig entsorgt.

Erneute Antragstellung

Um einen reibungslosen Ubergang zum Ende des
Zertifizierungszyklus zu gewahrleisten, stellt der
Antragsteller rechtzeitig (in der Regel 6 Monate) vor dem
Ende der Gliltigkeit einer EU-Bescheinigung bei der
Benannten Stelle einen erneuten Antrag zur Durchfiihrung
eines Konformitatsbewertungsverfahrens.

Zusammen mit dem erneuten Antrag leitet der
Antragsteller die notwendige Dokumentation sowie fiir den
Auftrag erforderliche weitere Informationen der Benannten
Stelle mit dem Auftrag zu.

Die Benannte Stelle prift alle zur Verfligung gestellten
Dokumente und Informationen vor der erneuten
Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens.

Zertifizierungsentscheidung
Gegen Zertifizierungsentscheidungen kann Einspruch und

gegen die Durchfiihrung von Verfahren kann Beschwerde
(s. Punkt 19) eingelegt werden.
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13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

14.

14.1.
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EU-Bescheinigungen und Zertifikate

Mit der Erteilung der EU-Bescheinigung durch die
Benannte Stelle erhalt der Antragsteller das Recht die CE-
Kennzeichnung zusammen mit Kennnummer 0044 auf den
Produkten anzubringen.

Die Erlaubnis zur Benutzung der CE-Kennzeichnung mit
Kennnummer 0044 gilt nur fir dasjenige Unternehmen und
fur diejenigen Betriebsstatten sowie fiir diejenigen
Produkte, welche im Geltungsbereich der EU-
Bescheinigung abgedeckt sind. Bei beabsichtigter
Verlegung einer Betriebsstatte oder Ubertragung des
Unternehmens auf ein anderes Unternehmen oder einen
anderen Unternehmensinhaber unterrichtet der
Antragsteller die Benannte Stelle rechtzeitig. Die EU-
Bescheinigung kann nur von der Benannten Stelle auf
Dritte Ubertragen werden. Die Benannte Stelle entscheidet
Uber die weiteren Schritte.

Die EU-Bescheinigung ist nur fir das vollstéandige Produkt
glltig. Die Benannte Stelle kann aber dem Antragsteller in
besonderen Fallen erlauben, die mit der CE-
Kennzeichnung versehenen Produkte fir den Versand
soweit zu zerlegen, wie es zum Einbau des Produktes in
eine Anlage normalerweise geschieht. Dariber hinaus
kann fir den Versand eine weitgehende Zerlegung in
Einzelteile dann gestattet werden, wenn der Antragsteller
eine Montagestatte namhaft macht, die dann der Kontrolle
der Zertifizierungsstelle in gleicher Weise unterstehen
muss wie die erste Fertigungsstatte.

Die Benannte Stelle behalt sich die Verdffentlichung einer
Liste der zertifizierten Kunden, der zutreffenden
normativen Dokumente, des Geltungsbereiches und des
geografischen Standortes zur Verbraucherinformation vor.
Auf Wunsch kann der Zugang zu bestimmten
Informationen beschrankt werden.

Die Unguiltigkeitserklarung oder das Erléschen eines
Zertifikates kann verdffentlicht werden.

Der Antragsteller ist verantwortlich daflr, dass das
verwendete Prifzeichen dem Geltungsbereich des
Zertifikats entspricht.

Einschrankungen / Aussetzung / Widerruf /
Beendigung der Nutzungsrechte

Eine EU-Bescheinigung erlischt mit sofortiger Wirkung,
ohne dass dies vorher angezeigt werden muss, wenn u.a.

B der allgemeine Vertrag zur Zertifizierung endet,

B der Antragsteller auf die EU-Bescheinigung verzichtet,

m der Antragsteller Anderungen der Geschéftsbedingungen, der
Zertifizierungsbedingungen oder der Preise der TN CERT
nach Ablauf einer festgesetzten Frist nicht als fur sich
verbindlich anerkennt,

der Antragsteller in Konkurs geréat oder ein gegen ihn
gerichteter Antrag auf Konkurser6ffnung mangels Masse
abgelehnt wird,

Uberwachungsaudits aus Griinden, die der Antragsteller zu
vertreten hat, nicht durchgefiihrt werden kénnen,

die der EU-Bescheinigung zugrunde gelegten Regeln geandert
worden sind und ggf. Ubergangsfristen abgelaufen sind. Die
Giiltigkeit der EU-Bescheinigung wird verlangert, wenn durch
eine Nachpriifung auf Kosten des Antragstellers innerhalb
einer gestellten Frist erwiesen wird, dass die zertifizierten
Produkte oder das zertifizierte Qualitdtsmanagementsystem
auch den neuen Regeln entsprechen.

14.2. Eine EU-Bescheinigung kann ferner von der Benannten

Stelle ausgesetzt, fir unglltig erklart oder gekiindigt
werden, wenn

das zertifizierte Managementsystem die
Zertifizierungsanforderungen - einschlieRlich der Wirksamkeit
des Managementsystems - dauerhaft oder schwerwiegend
nicht erflllt.

die Entgelte nach Anmahnung nicht in der gestellten Frist
entrichtet werden. Beziehen sich die Entgelte nicht auf eine
bestimmte EU-Bescheinigung, so entscheidet die Benannte
Stelle, auf welche Bescheinigung sich die MalRhahme
erstrecken soll,

der Antragsteller eine nicht ordnungsgeméafRe CE-
Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 auf seinen Produkten
weiterverwendet, obwohl die Benannte Stelle den Antragsteller
auf die gesetzwidrige Verwendung der CE-Kennzeichnung mit
Kennnummer 0044 hingewiesen und zur ordnungsmafigen
Verwendung aufgefordert hat,

der Antragsteller nach Abmahnung der TUV NORD CERT
weiterhin gegen seine gegenuber Behorden bestehenden
gesetzlichen Meldepflichten verstoRt.

14.3.  Ein Zertifikat kann erganzend von der Benannten Stelle fir

ungliltig erklart oder gekiindigt werden, wenn

Produkte, die mit der CE-Kennzeichnung und mit
Kennnummer 0044 versehene Produkte nicht mit dem
zertifizierten Geltungsbereich der EU-Bescheinigung uberein-
stimmen,

sich nachtraglich an den Produkten bei der Prifung nicht
erkennbare oder nicht festgestellte Mangel herausstellen,

das Produkt oder die Produktkategorie falschlicherweise den
Medizinprodukten zugeordnet wurden,

das Produkt oder die Produktkategorie einer zu niedrigen
Klasse zugeordnet wurden und fir sie entsprechend eine
falsche Erklarung abgegeben wurde,

die Uberpriifung der Produkte, die mit der CE-Kennzeichnung
und der Kennnummer 0044 versehen sind, Mangel ergibt,
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mit der CE-Kennzeichnung mit Kennnummer 0044
irrefihrende oder anderweitig unzulassige Werbung betrieben
wird,

aufgrund von Tatsachen, welche zum Zeitpunkt der Priifung
nicht einwandfrei zu erkennen waren, die weitere Verwendung
der CE-Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 im Hinblick auf
seine Aussagekraft am Markt nicht vertretbar ist,

eine ordnungsgemalfe Durchfliihrung der Audits in den
Betriebsstatten des Antragstellers oder in einer anderen
Betriebsstatte trotz schriftlicher Aufforderung durch die
Benannte Stelle innerhalb 4 Wochen nicht nachgewiesen wird,

der Antragsteller die Besichtigung der Betriebsstatten durch
das Auditteam der Benannten Stelle oder die Entnahme von
Produkten zwecks Uberpriifung durch die Benannte Stelle
verweigert.

14.4. Die Benannte Stelle kann eine EU-Bescheinigung zeitlich

befristet aussetzen, wenn Umstande vorliegen, welche
nach den vorstehenden Regelungen die Ricknahme, den
Widerruf oder die Einschrankung des Zertifikates
rechtfertigen wiirden, jedoch absehbar ist, dass diese
Umstande nur von zeitlich begrenzter Dauer sein werden.
Das Recht zur Riicknahme, zum Widerruf oder zu
Einschrankung der EU-Bescheinigung wird durch das
Recht zur Aussetzung nicht eingeschrankt.

14.5. Die Benannte Stelle ist berechtigt, eine EU-Bescheinigung

und damit die Berechtigung zur Nutzung der CE-
Kennzeichnung mit der Kennnummer 0044 auszusetzen
oder zu beenden, falls der Zertifizierungsstelle nachtraglich
entsprechende neue Erkenntnisse zur Beurteilung des
Zertifizierungsverfahrens oder des Ergebnisses des
Zertifizierungsverfahrens bekannt werden.

14.6. Vor der Entscheidung uber die Einschrankung, die

Aussetzung, die Riicknahme oder den Widerruf der EU-
Bescheinigung erhalt der Antragsteller oder dessen im
europaischen Wirtschaftsraum niedergelassener
Bevollmachtigter von der Benannten Stelle die Mdglichkeit,
seine Standpunkte darzulegen, es sei denn, dass eine
solche Anhoérung angesichts der Dringlichkeit der zu
treffenden MafRnahmen nicht méglich ist. Die Benannte
Stelle wird die Riicknahme oder den Widerruf der EU-
Bescheinigung gegeniiber dem Antragsteller schriftlich
begriinden.

14.7. Nach Einschrankung, Aussetzung, Riicknahme oder

Widerruf ist es dem Antragsteller untersagt, das von der
TUV NORD CERT erteilte Zertifikat und die CE-
Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 weiter zu
benutzen.

14.8. Nach Ablauf der Giiltigkeit oder bei Ungultigkeitserklarung

einer EU-Bescheinigung muss die Bescheinigung an die
Benannte Stelle zurlickgegeben werden, auch wenn die
Erlaubnis zum Vertrieb der Restbestande mit der CE-
Kennzeichnung und der Kennnummer 0044 besteht.

14.9. Nach Ablauf der Giiltigkeit einer EU-Bescheinigung kann

die Nutzung der CE-Kennzeichnung mit der Kennnummer
0044 fur Produkte des vorhandenen Lagerbestandes
gebrauchsfertiger Produkte gestattet werden, jedoch
langstens fir 12 Monate.

Der Zusammenbau der zum Ablauf der Gliltigkeit der EU-
Bescheinigung bereits vorhandenen vorgefertigten
Einzelteile, die zur Herstellung des Endproduktes in
dessen urspriinglich vom Geltungsbereich der EU
Bescheinigung abgedeckten Form bestimmt waren, sowie
die damit verbundene Nutzung der CE-Kennzeichnung mit
der Kennnummer 0044 kann fiir eine vom Antragsteller zu
benennende Stiickzahl des Endfabrikates, jedoch
héchstens fir die Dauer von 6 Monaten nach Ablauf der
Gliltigkeit der EU-Bescheinigung gestattet werden.

VerstoBe gegen die Zertifizierungsbedingungen

15.1. Die Benannte Stelle ist berechtigt, bei festgestellten

schuldhaften VerstdRen gegen diese
Zertifizierungsbedingungen, insbesondere bei
widerrechtlicher Benutzung einer CE-Kennzeichnung mit
Kennnummer 0044, eine Vertragsstrafe bis zu € 10.000,--
fur jeden Fall des VerstofRes zu verlangen. Eine
widerrechtliche Benutzung einer CE-Kennzeichnung mit
Kennnummer 0044 liegt auch vor, wenn mit einer CE-
Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 versehene
Produkte vor Erteilung eines Zertifikats angeboten oder in
Verkehr gebracht werden oder unzulassige Werbung
betrieben wird.

15.2. Die Parteien sind sich daruber einig, dass der Antragsteller

im Innenverhaltnis der Parteien fir die rechtmaRige
Verwendung und Benutzung der CE- Kennzeichnung mit
Kennnummer 0044, insbesondere auch in
wettbewerbsrechtlicher Hinsicht, allein verantwortlich ist.

Regelungen zur Arbeitssicherheit

16.1.  Antragsteller

m Vor Auftragsdurchfilhrung Gbermittelt der Antragsteller

Informationen tUber Gefahrdungen und Belastungen, die von
der Arbeitsumgebung im Betrieb des Antragstellers ausgehen
kénnen, eingeschlossen sind auch Informationen lber
Gefahrstoffe in Priflingen. Der Antragsteller Gbermittelt
Informationen, ob und ggf. inwieweit
Gesundheitsuntersuchungen fir die beauftragten Tatigkeiten
erforderlich sind.

Der Antragsteller verfiigt Gber angemessene Vorkehrungen fiir
Erste-Hilfe-, Alarm- und Rettungsmafnahmen und benennt
Ansprechpartner und Zustandigkeiten.

Der Antragsteller stellt sicher, dass Mitarbeiter der Benannten
Stelle nur in Begleitung eines Mitarbeiters des Antragstellers
tatig werden.

Der Antragsteller unterweist die Mitarbeiter der Benannten
Stelle anhand von Gefahrdungsbeurteilung(en) und
Betriebsanweisung(en) einschliellich von Notrufnummern und
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Sammelplatzen im Gefahrfall sowie Giber Funktionsweisen und
Sicherheit eventuell zu nutzender Geratschaften.

Der Antragsteller stellt eventuell notwendige und die ber die
von der Benannten Stelle bereitgestellte personliche
Schutzausriistung (Helm, Sicherheitsschuhe, Gehdrschutz,
Schutzbrille) hinausgeht unentgeltlich zur Verfigung.

Der Mitarbeiter der Benannten Stelle darf nur tatig werden,
wenn sichere Zustande hergestellt sind. Er hat das Recht, bei
unzumutbaren Gefahrdungen / Belastungen die Tatigkeit nicht
durchzufiihren.

16.2. TUV NORD CERT kann die vertraglich vereinbarte

Leistungserbringung verschieben, unterbrechen, beenden
oder kiindigen, wenn nach Auffassung von TUV NORD
CERT ein Risiko fir die Gesundheit seiner Mitarbeitenden,
Unterauftragnehmer oder Lieferanten aufgrund einer
epidemischen Bedrohung wie z.B. Covid-19,
Naturkatastrophen, terroristische Bedrohung, etc. besteht.

19. Inkrafttreten und Anderung der
Zertifizierungsbedingungen

19.1. Die speziellen Zertifizierungsbedingungen treten am
01.12.2021 in Kraft.

19.2.  Sie verliert nach Aufstellung einer neuen
Zertifizierungsbedingung mit einer Ubergangszeit von 6
Monaten ihre Giiltigkeit.

20. Zugang von Benennenden Stellen und Befugnis
erteilenden Behorden

20.1. Mit der Auftragsvergabe stimmt der Antragsteller zu,
Mitarbeitern der Benennenden Stellen bzw. der fir das
Gebiet zustandigen Befugnis erteilenden Behdrden der
TUV NORD CERT im Rahmen der Uberwachung der
Benannten Stelle Zugang zu seinen Raumlichkeiten zu
gewahren.

Sollte TUV NORD CERT von diesem Recht Gebrauch
machen, besteht unabhangig vom Rechtsgrund keine
Schadensersatzpflicht, Verpflichtung zur Zahlung von
Vertragsstrafen oder sonstige Haftung fiir TUV NORD
CERT.

17.  Veroffentlichung von Priifberichten und
Zertifikaten

17.1.  Der Inhaber von EU-Bescheinigungen oder Berichten darf
diese nur im vollen Wortlaut unter Angabe des Aus-
stellungsdatums weitergeben. Eine Veréffentlichung oder
Vervielfaltigung bedarf der vorherigen Genehmigung der
ausstellenden Stelle.

18. Beschwerden

18.1. Gegen Zertifizierungsentscheidungen kann Einspruch und
gegen die Durchfiihrung von Verfahren kann Beschwerde
eingelegt werden.

18.2.  Eingehende Beschwerden/ Einspriiche werden untersucht,
zweckmaRig behandelt und es wird eine angemessene
Anstrengung zur Klarung seitens der Benannten Stelle
unternommen.

18.3.  Sollte die Benannte Stelle eine mangelhafte Leistung
erbracht haben, hat ihm der Antragsteller Gelegenheit zu
mindestens zweimaliger Nacherfillung innerhalb
angemessener Frist zu geben, sofern dies nicht im
Einzelfall unzumutbar ist oder besondere Umstande
vorliegen, die unter Abwagung der beidseitigen Interessen
einen sofortigen Rucktritt des Kunden rechtfertigen.
Schlagt die Nacherfiillung fehl, hat der Kunde das Recht,
die Verglitung zu mindern oder vom Vertrag
zuriickzutreten; Rucktritts- und Schadens-ersatzanspriiche
bestehen nicht, wenn die Abweichung von der vertraglich
geschuldeten Beschaffenheit nur unerheblich ist.
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