TUVNORD TUV NORD CERT GmbH

Spezielle Zertifizierungsbedingungen MDR

INHALT

1. GELTUNGSBEREICH UND DEFINITION.......oiiiiiiin i ss s ssss e s ms s s s me s n e s me s an e s ne s 2
2. VOR DER ANTRAGSTELLUNG ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG ......c.cccosururerericeeensesesesesessasssssesesesssssasens 2
3. ANTRAGSTELLUNG KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN .........cccoiuiertrtriecesnsesesesesesessssssesesesesssssens 2
4. VORZEITIGE BEENDIGUNG DER KONFORMITATSBEWERTUNG ........ccocoiuiuiurerereseccessssssseseesssssssssesesessssasasssens 3
5. KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN .........cccevurtrireccasansrsseresessasasssssesesssasssssssssessssssssssasssssesssnssssssssnsnees 3
6. UBERWAGCHUNGSPHASE .........ciieitrtrtcccaetsesertstseaeesssssesesesasasssssse st st sasasassss st seatasasassssss st st atasasasasssssssesasassssssnsnees 3
7. ANDERUNGEN WAHREND DER GULTIGKEIT DER BESCHEINIGUNG...........coosrtrteeeensererestseeessssssesesesesssssens 3
8. UNANGEKUNDIGTE AUDITS UND PRODUKTPRUFUNGEN .......c.ovtrtrtceessrereresesessessssesestseesssssssssesessssssssssssssenes 4
9. AUDITDURCHFUHRUNG ........cucueururererereccassasesesesesesasssssssssesesessssassssssssressssassssssnssssessasasassssnssssssassssssssssnsnsssnsasasassns 5
10. BEWERTUNG DER TECHNISCHEN DOKUMENTATION ... 5
1. ERNEUTE ANTRAGSTELLUNG ...t b b n e e 6
12. ZERTIFIZIERUNGSENTSCHEIDUNG .........oiiiiiiiiiiisins i a e s n s n e 6
13. EU-BESCHEINIGUNGEN UND ZERTIFIKATE.......ooo it sss s ssss s sss s sas s s s san s s san s sans s 6
14. EINSCHRANKUNGEN / AUSSETZUNG / WIDERRUF / BEENDIGUNG DER NUTZUNGSRECHTE........ccccoeosunenene. 6
15. VERSTORE GEGEN DIE ZERTIFIZIERUNGSBEDINGUNGEN..........coostrtrtceeaeirerestseeeesssesesesesessssessssesesessssassnens 8
16. REGELUNGEN ZUR ARBEITSSICHERHEIT .........coiiiiiiiiinininniinsnsss s sss s s s 8
17. VEROFFENTLICHUNG VON PRUFBERICHTEN UND ZERTIFIKATEN ......cccovrurtrerereeesnaseneresesesssssssssenesesssasasanens 9
18. 2T ST 08 o T S 9
19. INKRAFTTRETEN UND ANDERUNG DER ZERTIFIZIERUNGSBEDINGUNGEN ...........cosntrtrieeensnrereseseeesessssenenes 9
20. ZUGANG VON BENENNENDEN STELLEN UND BEFUGNIS ERTEILENDEN BEHORDEN..........cccccouumererereneneennnns 9

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

P111-F-003 Rev. 05/09.25 Seite 1 von 9



TUVNORD

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

TUV NORD CERT GmbH

Spezielle Zertifizierungsbedingungen MDR

GELTUNGSBEREICH UND DEFINITION

Diese Zertifizierungsbedingungen  beschreiben
Rechte und Pflichten des Antragstellers und der TUV
NORD CERT GmbH als Benannter Stelle sowie wei-
tere Bedingungen fiir die Durchfiihrung von Konfor-
mitatsbewertungsverfahren unter den Europaischen
Verordnungen uber Medizinprodukte in der jeweils
aktuell glltigen Fassung.

Als Teil der Konformitatsbewertungsverfahren wer-
den Téatigkeiten verstanden, wie die Durchfihrung
von Bewertung der Ubereinstimmung mit Anforde-
rungen von Verordnungen, Richtlinien oder techni-
schen Standards durch Prifverfahren oder Berech-
nungen, gutachterliche Stellungnahmen, Prifungen
zum Nachweis spezieller Produkteigenschaften so-
wie Prufungen von Qualitatssicherungssystemen
durch Audits.

Die Ergebnisse der Konformitatsbewertungsverfah-
ren werden durch Berichte, EU- Bescheinigungen,
Bewertungen von Berichten, Gutachten etc. durch
TUV NORD CERT GmbH als Benannter Stelle dar-
gestellt.

Als Bewertungsgrundlage gelten hierbei die regula-
torisch verpflichtend anzuwendenden EU-Verord-
nungen oder MDCG-Guidance Dokumente oder har-
monisierte Normen sowie Gemeinsame Spezifikatio-
nen oder ggf. auch andere technische Normen bzw.
die jeweiligen Richtlinien der Europaischen Union in
ihrer jeweils gliltigen Fassung sowie die der flr die
Benennung zugrundeliegenden nationalen Rechts-
vorschriften.

VOR DER ANTRAGSTELLUNG ZUR KONFORMI-
TATSBEWERTUNG

Vor der Antragstellung fiir ein Konformitatsbewer-
tungsverfahren stellt der Antragsteller der Benannten
Stelle wesentliche Informationen tGber sein Unterneh-
men, seine unter das Konformitatsbewertungsver-
fahren fallenden Betriebsstatten, seine Lieferanten
und Unterauftragnehmer, die einen wesentlichen
Einfluss auf die Sicherheit- und Leistungsfahigkeit
der Produkte haben konnen und der Produkte, die
mit dem Konformitatsbewertungsverfahren abge-
deckt werden sollen zur Verfigung, damit die Be-
nannte Stelle sich einen Uberblick tiber den Umfang
der anzubietenden Dienstleistung machen kann,
bzw. potentielle Probleme bei der Dienstleistungser-
bringung ermitteln kann. Gleichzeitig dienen diese
Angaben als Grundlage fiir eine spatere Angebotser-
stellung.

3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

ANTRAGSTELLUNG KONFORMITATSBEWER-
TUNGSVERFAHREN

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

Der Antragsteller versichert mit der Antragstellung,
dass bei keiner anderen Benannten Stelle ein Paral-
lelantrag zu demselben Qualitdtsmanagementsys-
tem flr dieses Produkt eingereicht wurde, oder stellt
Informationen Uber etwaige friihere Antrage zu dem-
selben Qualitdtsmanagementsystem fiir dieses Pro-
dukt mit dem Antrag zur Verfugung (MDR Anh. IX,
2.1).

Wird der Antrag des Herstellers durch seinen Bevoll-
machtigten im Sinne der MDR Art.2 (32) eingereicht,
legt der Bevollmachtigte das vom Hersteller erteilte
Mandat fur die Benennung eines Bevollmachtigten
und die Absichtserklarung des Bevollmachtigten, 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 Bevollmach-
tigten.

Zusammen mit dem Antrag leitet der Antragsteller die
notwendige Dokumentation sowie flir den Auftrag er-
forderlichen weitere Informationen der Benannten
Stelle mit dem Auftrag zu.

Die Voraussetzung fir eine Bearbeitung der Auftrage
zur Konformitatsbewertung ist das Vorliegen aller
notwendigen Unterlagen und Informationen, sowie
der Zugang zu den im Audit zu bewertenden Ferti-
gungsstatten, sofern mit dem Antragsteller keine an-
deren Vereinbarungen getroffen worden sind. Erfolgt
die Ubermittiung der notwendigen Unterlagen und In-
formationen, sowie der Zugang zu den im Audit zu
bewertenden Fertigungsstatten nicht zum vereinbar-
ten Zeitpunkt, sind Verzégerungen im geplanten Ab-
lauf ggf. unausweichlich und nicht durch TUV NORD
CERT GmbH zu verantworten. Um derartige Verzo-
gerungen zu vermeiden ist der Antragsteller ver-
pflichtet regelmafig Informationen Uber produktions-
freie Zeiten fur alle betroffenen Standorte, Ferti-
gungsstatten und vom Audit betroffene Unterauftrag-
nehmer der Benannten Stelle zu ibermitteln.

Bei Unstimmigkeiten zwischen dem Kunden und der
benannten Stelle bezlglich der Einstufung des Pro-
dukts als Medizinprodukt oder der Klassifizierung ist
der Antragsteller verpflichtet, die zustdndige Behorde
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des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller oder der Be-
vollmachtigte seinen Sitz hat, zur Klarung und Ent-
scheidung zu befassen. Das Bewertungsverfahren
fur dieses Projekt wird abgelehnt und erfordert einen
neuen Antrag nach Erhalt der Entscheidung der Be-
horde.

VORZEITIGE BEENDIGUNG DER KONFORMI-
TATSBEWERTUNG

Entscheidet sich der Antragsteller an einem Zeit-
punkt nach der Antragstellung dazu, den Auftrag
nicht weiter fortzuflihren, so ist die Benannte Stelle
verpflichtet diese Information den anderen Benann-
ten Stellen Uber das Europaischen Datenbanksystem
zuganglich zu machen. Im Falle einer vorzeitigen Be-
endigung des Konformitatsbewertungsverfahrens
durch den Antragsteller vor der Fertigstellung der Be-
wertung oder Zertifizierung, stellt die Benannte Stelle
die bis zu diesem Zeitpunkt erbrachte Dienstleistung,
sowie ggf. weitere Kosten die aus der vorzeitigen
Klndigung des Vertrags resultieren in Rechnung.

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

Die Tatigkeiten im Rahmen der Konformitatsbewer-
tung (Bewertung, Entscheidung Uber die Zertifizie-
rung, Uberwachung, etc.) ergeben sich aus den An-
forderungen u.a. der (EU)2017/745, sowie der
MDCG GUIDANCE oder Europaischen Harmonisier-
ten Normen (gem. MDR Art. 8(1) und (2)) bzw. Ge-
meinsamen Spezifikationen (gem. MDR Art. 9) und
die vollstandige Erfiillung dieser ist die Vorausset-
zung 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 ent-
sprechenden Uberwachungstatigkeiten durchgefiihrt
werden. Zu diesen Uberwachungstatigkeiten gehé-
ren neben den Uberwachungsaudits, die mindestens
einmal jahrlich durchgefliihrt werden, auch die unan-
gekiindigten Audits bzw. anlassbezogene Audits und
die ggf. erforderlichen Audits bei Unterauftragneh-
mern und Lieferanten.

Der Antragsteller sichert zu, ein systematisches Ver-
fahren fir die Ermittlung von Informationen aus der
der Herstellung nachgelagerten Phase einzurichten
und auf dem neusten Stand zu halten. Beanstandun-
gen werden dabei vom Antragsteller systematisch

6.4.

6.5.

6.6.

7.

7.1.

7.2.

ausgewertet, um erforderliche Korrekturen durchzu-
fiihren. Der Antragsteller gewahrt der TUV NORD
CERT Zugang zu diesen Aufzeichnungen oder legt
diese auf Anfrage vor.

Lagerbestande an Fertigfabrikaten, die eine CE-
Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 tragen, mis-
sen der Benannten Stelle auf Verlangen unter Ab-
gabe einer eidesstattlichen Erklarung, die zur Ver-
wendung vor Gericht geeignet ist, unverziglich be-
kannt gegeben werden.

In der Laufzeit der EU-Bescheinigungen ist der An-
tragsteller verpflichtet, die Benannte Stelle unverzig-
lich Uber jedes Vorkommnis (MDR Art. 2(64)), jede
SicherheitskorrekturmaRnahme (MDR Art. 87), jede
Ricknahme (MDR Art. 2(63)) schriftlich zu informie-
ren und Uber den Fortschritt auf dem Laufenden zu
halten. Dazu ubersendet der Antragsteller neben den
KorrekturmaRnahmen (MDR Art. 2(67)), der Meldung
an die Behorden auch alle Entscheidungen der zu-
standigen Behoérden und die Meldung UGber den Ab-
schluss der Malinahmen an die Benannte Stelle.

Wahrend der Gultigkeitsdauer der EU-Bescheinigun-
gen ist der Antragsteller verpflichtet, die benannte
Stelle unverziglich uber alle Gerichtsurteile/ Ent-
scheidungen in Bezug auf die Produkte oder das
Qualitatssicherungssystem, fur die die Bescheini-
gung gilt, zu unterrichten.

ANDERUNGEN WAHREND DER GULTIGKEIT DER
BESCHEINIGUNG

In der Laufzeit der EU-Bescheinigungen informiert
der Antragsteller die Benannte Stelle iber geplante
wesentliche Anderungen am Qualitdtsmanagement-
system oder der hiervon erfassten Produktpalette
(Anh. VIl 4.9).

Die Benannte Stelle priift die vorgeschlagenen Ande-
rungen und entscheidet Uber erforderliche Maflinah-
men, um festzustellen, ob mit den Anderungen die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen weiterhin
gegeben ist. Der Antragsteller ist verpflichtet die Um-
setzung der geplanten Anderungen erst nach voll-
standiger Bewertung und Freigabe durch die Be-
nannte Stelle umzusetzen.

Ferner ist der Antragsteller verpflichtet Anderungen
gemaR Anhang IX, 4.10 (wie Anderungen am geneh-
migten Design, der bestimmungsgemalen Verwen-
dung des Produktes oder Angaben zum Produkt,
Stoffe, die in einem Produkt enthalten oder fir die
Herstellung eines Produkts verwendet werden und
die unter eines der besonderen Verfahren gemaf
Anh. VII, 4.5.6 fallen) der Benannten Stelle unverzig-
lich mitzuteilen.
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7.3. Ferner ist der Antragsteller verpflichtet der Benann-
ten Stelle alle Plane und einschlagige Informationen
zur Verfugung zu stellen, die fir Bewertung und ggf.
Genehmigung der Anderung (MDR Anh. IX 4.10) er-
forderlich sind.

7.4. Der Antragsteller stellt der Benannten Stelle unauf-
gefordert den regelmaRig aktualisierten Bericht tUber
die Sicherheit (,Sicherheitsbericht gemall MDR Art.
86) in den erforderlichen Abstanden gemal Artikel
86 Absatz 1 an die Benannte Stelle.
Bei Produkten der Klasse Il oder implantierbaren
Produkten legt der Antragsteller den ,Sicherheitsbe-
richt“ Uber das Eudamed-Modul Vigilanz. und als Teil
der technischen Dokumentation vor.

7.5. Darlber hinaus Ubermittelt der Antragsteller der Be-
nannten Stelle fiir Produkte der Klasse Ill oder im-
plantierbare Produkte unaufgefordert den Entwurf
des ,Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leis-
tung“ (SSCP gemalR Artikel 32) vor. Der SSCP wird
entsprechend der Struktur und dem Inhalt der Durch-
fihrungsrechtsakte oder der MDCG Guidance er-
stellt. Der Bericht ist von der benannten Stelle zu va-
lidieren und anschlieBend in die Eudamed-Daten-
bank hochzuladen...

8. UNANGEKUNDIGTE AUDITS UND PRODUKTPRU-
FUNGEN

8.1. Im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens
fihrt die Benannte Stelle innerhalb des Zertifizie-
rungszyklus von fiinf Jahren mindestens ein unange-
kindigtes Audit des Antragstellers und ggf. der Lie-
feranten / Unterauftragnehmer durch, wobei die Fre-
quenz je nach Risiko der Produkte oder fiir den Fall,
dass Hinweise auf fehlerhafte Produkte bestehen
oder ahnlicher Grinde, erhdéht werden kann.
Unangekundigte Audits werden an mindestens ei-
nem 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.

8.2.  Der Antragsteller kooperiert vollumfanglich mit dem
Auditteam um eine reibungslose Abwicklung der un-
angekundigten Audits zu gewahrleisten.
Der Antragsteller gewahrt dem Auditteam uneinge-
schrankten Zugang zu den relevanten Raumlichkei-
ten, Aufzeichnungen und Personal.
Er stellt die Dokumentation die Information, die flr
die reibungslose Abwicklung des unangekiindigten
Audits unverziglich zur Verfigung.

8.3.  Der Antragsteller gewahrleistet den uneingeschrank-
ten Zugang des Auditteams auch zu den Raumlich-
keiten von Lieferanten oder Unterauftragnehmern,

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

sofern es fiir die Uberpriifung der Ubereinstimmung
mit der Technischen Dokumentation und der regula-
torischen Anforderungen erforderlich ist.
Er verpflichtet sich dafur zu sorgen, dass die Liefe-
ranten / Unterauftragnehmer in vollem Umfang mit
dem Auditteam fir das unangekiindigte Audit koope-
rieren.

Werden fur die Durchfiihrung des unangekindigten
Audits die Beantragung und Ausstellung von Visa
oder andere MaRRnahmen (z.B. zur Gewahrleistung
der Sicherheit des Auditteams) erforderlich, so unter-
nimmt der Antragsteller alle erforderlichen Schritte,
um sicherzustellen, dass solche Visa oder anderen
Mafnahmen ausgestellt bzw. umgesetzt werden.

Im Rahmen der unangekundigten Audits kann die
Benannte Stelle Stichproben bevorzugt aus der aktu-
ellen Produktion ziehen, um die Ubereinstimmung
des Produktes mit der Technischen Dokumentation
und den geltenden regulatorischen Anforderungen
zu prufen oder prifen zu lassen. Im Rahmen der
Konformitatsprifung fiir die Stichprobenprodukte
pruft die Benannte Stelle die Riickverfolgbarkeit 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 Verfugung.

Die Uberpriifung der Stichprobenprodukte beinhaltet
die Bewertung der Dokumentation und falls erforder-
lich eine Produktprifung. Diese Priifung wird nach
den vom Hersteller in der technischen Dokumenta-
tion bzw. Prifanweisung festgelegten Vorgaben
durchgefiihrt und kann vom Antragsteller oder dem
Lieferanten der Komponente, unter Aufsicht der Be-
nannten Stelle, im von ihr festgelegten Umfang,
durchgefihrt werden.

Ebenfalls im Rahmen der unangekindigten Audits
kann die Benannte Stelle mindestens zwei kritische
Prozesse, wie den Entwicklungsprozess, die Erstel-
lung von Produktspezifikationen, die Beschaffung
und Prifung der beschafften Materialien und Dienst-
leistungen, Fertigung von Bauteilen, Fertigungspro-
zess, Sterilisationsprozess, Chargenfreigabe, Verpa-
ckung 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 Kostenlbernahme durch den Antrag-
steller, Stichproben der Produkte vom Markt, ggf. mit
der Unterstiitzung der zustandigen Behdrden, neh-
men, um Prifungen durchzufiihren oder durchfiihren
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zu lassen. In Vorbereitung dieser Prifungen stellt der
Antragsteller die erforderliche Technische Dokumen-
tation und die Aufzeichnungen, die zur Freigabe der
Produkte gefiihrt hat, sowie die vorangegangenen
Priifergebnisse zur Verfligung.

Kann das unangekiindigte Audit oder die Stichpro-
benprifungen nicht oder nicht in vollem Umfang
durchgefiihrt werden bzw. in Abhangigkeit der Ergeb-
nisse kann es zu Einschrédnkungen der Bescheini-
gung / des Zertifikates bis hin Entzug kommen.

AUDITDURCHFUHRUNG

Der Antragsteller ist verpflichtet, bis zum Zertifizie-
rungsaudit und vor den Uberwachungsaudits ein voll-
standiges internes Audit (auditiert werden mussen
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 Qualitdtsmanagementsystems durchzuflhren.

Der Antragsteller benennt eine von der Geschéftslei-
tung fir die Abwicklung von Audits verantwortliche
Kontaktperson.

Der Antragsteller verpflichtet sich, sofern der Gel-
tungsbereich ein Audit der Stufe 1 vorsieht, zum ver-
einbarten Zeitpunkt alle sich auf das Management-
system beziehenden giltigen Unterlagen (Hand-
buch, Verfahrensanweisungen, Prozessbeschrei-
bungen, sonstige relevante Dokumente, Aufzeich-
nungen Uber durchgefiihrte interne Audits und Ma-
nagementbewertungen) dem Auditteam oder der Be-
nannten Stelle ausschlielich 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 zu-
sammen mit dem Original eine Ubersetzung in deut-
scher oder englischer Sprache zur Verfligung.

Bei allen Verfahren sind die relevanten Dokumente
rechtzeitig (14 Tage) vor dem Audit zur Verfligung 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

9.6.

9.7.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

2 Audit nicht zum geplanten Termin, sondern erst
nach der Behebung der Nichtkonformitaten zu einem
zuvor mit dem Antragsteller abgestimmten Termin-
durchzufuhren.

Die sich daraus ergebenden zuséatzlichen Kosten und
Aufwendungen werden dem Antragsteller in Rech-
nung gestellt.

Die Leistungen der Stelle beziehen sich allein auf die
Funktionsfahigkeit und Ordnungsmafigkeit des ge-
priiften Qualitdtsmanagementsystems, nicht aber auf
die Funktionsfahigkeit, OrdnungsmaRigkeit oder
Mangelfreiheit des Einzelnen vom Antragsteller her-
gestellten Medizinproduktes.

Das Auditteam hat das Recht, das Audit vorzeitig ab-
zubrechen, wenn ein erfolgreicher Abschluss des Au-
dits nicht erkennbar ist.

BEWERTUNG DER TECHNISCHEN DOKUMEN-
TATION

Die Benannte Stelle fiihrt im Rahmen der Konformi-
tatsbewertungsverfahren Bewertungen der techni-
schen Dokumentation mit gleicher Priftiefe fur alle
Klassen von Produkten durch.

Der Antragsteller informiert die Benannte Stelle Gber
alle Produkte, die dem Geltungsbereich der EU Be-
scheinigung zugefugt werden sollen und stellt der
Benannten Stelle auf Anforderung die jeweils aktu-
elle, durchsuchbare, organisierte und gut lesbare
Version zur Verfiigung.

Der Antragsteller halt die erforderliche Technische
Dokumentation, sowie die Technische Dokumenta-
tion (iber die Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen, entsprechend den Vorgaben des Artikel 10,4, in
einsprachiger Version entweder in deutscher oder
englischer Sprache bereit. Sollten Teile der Doku-
mentation im Original in einer anderen Sprache er-
stellt worden sein, stellt er zusammen mit dem Origi-
nal eine Ubersetzung in deutscher oder englischer
Sprache zur Verfiigung.

Der Antragsteller stellt der Benannten Stelle auf An-
forderung die jeweils aktuelle, durchsuchbare, orga-
nisierte und gut lesbare Version der Technischen Do-
kumentation zur Verfuigung Dabei sind die Vorgaben
der Benannten Stelle in Bezug auf die Zuordnung der
einzelnen Dokumente zu den Anforderungen, zur
Gewabhrleistung einer reibungslosen Durchfiihrung
der Bewertung, zu beriicksichtigen und die zur Uber-
tragung an die Benannte Stelle zur Verfligung ge-
stellten technischen Hilfsmittel zu verwenden.
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Auf Anforderung der Benannten Stelle stellt der An-
tragsteller mit der Technischen Dokumentation kos-
tenfreie Produktmuster zur Verfligung. Der Antrag-
steller verpflichtet sich die erforderlichen Exportkon-
troll-Vorgaben einzuhalten.

Der Antragsteller hat keinen Anspruch auf Schaden-
ersatz fur Schaden am Produktmuster, die durch die
durchgefuhrten Prifungen entstanden sind.

Nach Abschluss der Priifung werden die Produkt-
muster an den Hersteller zurlickgesandt oder nach
Wahl von TUV NORD CERT ggf. kostenpflichtig ent-
sorgt.

ERNEUTE ANTRAGSTELLUNG

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

Zusammen mit dem erneuten Antrag leitet der An-
tragsteller die notwendige Dokumentation sowie fir
den Auftrag erforderliche weitere Informationen der
Benannten Stelle mit dem Auftrag zu.

Die Benannte Stelle pruft alle zur Verfiigung gestell-
ten Dokumente und Informationen vor der erneuten
Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfah-
rens.

ZERTIFIZIERUNGSENTSCHEIDUNG

Gegen Zertifizierungsentscheidungen kann Ein-
spruch und gegen die Durchfiihrung von Verfahren
kann Beschwerde (s. Punkt 19) eingelegt werden.

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 Unter-
nehmen und fiir diejenigen Betriebsstatten sowie fiir
diejenigen Produkte, welche im Geltungsbereich der
EU-Bescheinigung abgedeckt sind. Bei beabsichtig-
ter Verlegung einer Betriebsstétte oder Ubertragung
des Unternehmens auf ein anderes Unternehmen
oder einen anderen Unternehmensinhaber unterrich-
tet der Antragsteller die Benannte Stelle rechtzeitig.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

14.

14.1.

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 fur das vollstandige
Produkt gliltig. Die Benannte Stelle kann aber dem
Antragsteller in besonderen Fallen erlauben, die mit
der CE-Kennzeichnung versehenen Produkte fiir den
Versand so weit zu zerlegen, wie es zum Einbau des
Produktes in eine Anlage normalerweise geschieht.
Dariliber hinaus kann fir den Versand eine weitge-
hende Zerlegung in Einzelteile dann gestattet wer-
den, wenn der Antragsteller eine Montagestatte nam-
haft macht, die dann der Kontrolle der Zertifizierungs-
stelle in gleicher Weise unterstehen muss wie die
erste Fertigungsstatte.

Die Benannte Stelle behalt sich die Verdéffentlichung
einer Liste der zertifizierten Kunden, der zutreffenden
normativen Dokumente, des Geltungsbereiches und
des geografischen Standortes zur Verbraucherinfor-
mation vor. Auf Wunsch kann der Zugang zu be-
stimmten Informationen beschrankt werden.

Die Ungultigkeitserklarung oder das Erléschen eines
Zertifikates kann verdffentlicht werden.

Der Antragsteller ist verantwortlich dafiir, dass das
verwendete Priifzeichen dem Geltungsbereich des
Zertifikats entspricht.

EINSCHRANKUNGEN / AUSSETZUNG / WIDER-
RUF / BEENDIGUNG DER NUTZUNGSRECHTE

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

m der allgemeine Vertrag zur Zertifizierung endet,

m der Antragsteller auf die EU-Bescheinigung ver-
zichtet,

m der Antragsteller Anderungen der Geschéftsbe-
dingungen, der Zertifizierungsbedingungen oder
der Preise der TN CERT nach Ablauf einer fest-
gesetzten Frist nicht als fir sich verbindlich aner-
kennt,

m der Antragsteller in Konkurs gerat oder ein gegen
ihn gerichteter Antrag auf Konkurserdffnung man-
gels Masse abgelehnt wird,

m Uberwachungsaudits aus Griinden, die der An-
tragsteller zu vertreten hat, nicht durchgefihrt
werden kénnen,
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m die der EU-Bescheinigung zugrunde gelegten
Regeln geandert worden sind und ggf. Uber-
gangsfristen abgelaufen sind. Die Gultigkeit der
EU-Bescheinigung wird verlangert, wenn durch
eine Nachprifung auf Kosten des Antragstellers
innerhalb einer gestellten Frist erwiesen wird,
dass die zertifizierten Produkte oder das zertifi-
zierte Qualitdtsmanagementsystem auch den
neuen Regeln entsprechen.

Eine EU-Bescheinigung kann ferner von der Benann-
ten Stelle ausgesetzt, fur ungliltig erklart oder gekiin-
digt werden, wenn

m das zertifizierte Managementsystem die Zertifi-
zierungsanforderungen - einschlieflich der Wirk-
samkeit des Managementsystems - dauerhaft
oder schwerwiegend nicht erfillt.

m die Entgelte nach Anmahnung nicht in der gestell-
ten Frist entrichtet werden. Beziehen sich die Ent-
gelte nicht auf eine bestimmte EU-Bescheini-
gung, so entscheidet die Benannte Stelle, auf
welche Bescheinigung sich die MalRnahme er-
strecken soll,

m der Antragsteller eine nicht ordnungsgemafe
CE- Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 auf
seinen Produkten weiterverwendet, obwohl die
Benannte Stelle den Antragsteller auf die gesetz-
widrige Verwendung der CE-Kennzeichnung mit
Kennnummer 0044 hingewiesen und zur ord-
nungsmafigen Verwendung aufgefordert hat,

m der Antragsteller nach Abmahnung der TUV
NORD CERT weiterhin gegen seine gegeniiber
Behorden bestehenden gesetzlichen Melde-
pflichten verstoRt.

Ein Zertifikat kann ergéanzend von der Benannten
Stelle fir ungultig erklart oder gekiindigt werden,
wenn

m Produkte, die mit der CE-Kennzeichnung und mit
Kennnummer 0044 versehene Produkte nicht mit
dem zertifizierten Geltungsbereich der EU-Be-
scheinigung Ubereinstimmen,

m sich nachtraglich an den Produkten bei der Pri-
fung nicht erkennbare oder nicht festgestellte
Mangel herausstellen,

m das Produkt oder die Produktkategorie falschli-
cherweise den Medizinprodukten zugeordnet
wurden,

m das Produkt oder die Produktkategorie einer zu
niedrigen Klasse zugeordnet wurden und flr sie

14.4.

14.5.

14.6.

entsprechend eine falsche Erklarung abgegeben
wurde,

m die Uberpriifung der Produkte, die mit der CE-
Kennzeichnung und der Kennnummer 0044 ver-
sehen sind, Mangel ergibt,

m mit der CE-Kennzeichnung mit Kennnummer
0044 irrefihrende oder anderweitig unzulassige
Werbung betrieben wird,

m aufgrund von Tatsachen, welche zum Zeitpunkt
der Prifung nicht einwandfrei zu erkennen wa-
ren, die weitere Verwendung der CE-Kennzeich-
nung mit Kennnummer 0044 im Hinblick auf seine
Aussagekraft am Markt nicht vertretbar ist,

m eine ordnungsgemafle Durchfuhrung 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,

m der Antragsteller die Besichtigung der Betriebs-
statten durch das Auditteam der Benannten
Stelle oder die Entnahme von Produkten zwecks
Uberpriifung durch die Benannte Stelle verwei-
gert.

Die Benannte Stelle kann eine EU-Bescheinigung
zeitlich befristet aussetzen, wenn Umstande vorlie-
gen, welche nach den vorstehenden Regelungen die
Riicknahme, den Widerruf oder die Einschrankung
des Zertifikates rechtfertigen wiirden, jedoch abseh-
bar ist, dass diese Umsténde nur von zeitlich be-
grenzter Dauer sein werden. Das Recht zur Ruick-
nahme, zum Widerruf oder zu Einschrankung der
EU-Bescheinigung wird durch das Recht zur Ausset-
zung nicht eingeschrankt.

Die Benannte Stelle ist berechtigt, eine EU-Beschei-
nigung und damit die Berechtigung zur Nutzung der
CE-Kennzeichnung mit der Kennnummer 0044 aus-
zusetzen oder zu beenden, falls der Zertifizierungs-
stelle nachtréglich entsprechende neue Erkenntnisse
zur Beurteilung des Zertifizierungsverfahrens oder
des Ergebnisses des Zertifizierungsverfahrens be-
kannt werden.

Vor der Entscheidung Uber die Einschrankung, die
Aussetzung, die Ricknahme oder den Widerruf der
EU-Bescheinigung erhalt der Antragsteller oder des-
sen im europaischen Wirtschaftsraum niedergelas-
sener Bevollmachtigter von der Benannten Stelle die
Méglichkeit, seine Standpunkte darzulegen, es sei
denn, dass eine solche Anhdrung angesichts der
Dringlichkeit der zu treffenden MalRnahmen nicht
maoglich ist. Die Benannte Stelle wird die Riicknahme
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oder den Widerruf der EU-Bescheinigung gegentiber
dem Antragsteller schriftlich begriinden.

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 be-
nutzen.

Nach Ablauf der Giiltigkeit oder bei Unglltigkeitser-
klarung einer EU-Bescheinigung muss die Beschei-
nigung an die Benannte Stelle zuriickgegeben wer-
den, auch wenn die Erlaubnis zum Vertrieb der Rest-
bestande mit der CE- Kennzeichnung und der Kenn-
nummer 0044 besteht.

Nach Ablauf der Gilltigkeit einer EU-Bescheinigung
kann die Nutzung der CE-Kennzeichnung mit der
Kennnummer 0044 fir Produkte des vorhandenen
Lagerbestandes gebrauchsfertiger Produkte gestat-
tet werden, jedoch langstens fir 12 Monate.
Der Zusammenbau der zum Ablauf der Giiltigkeit der
EU-Bescheinigung bereits vorhandenen vorgefertig-
ten Einzelteile, die zur Herstellung des Endproduktes
in dessen urspringlich vom Geltungsbereich der EU
Bescheinigung abgedeckten Form bestimmt waren,
sowie die damit verbundene Nutzung der CE-Kenn-
zeichnung mit der Kennnummer 0044 kann fir eine
vom Antragsteller zu benennende Stiickzahl des
Endfabrikates, jedoch héchstens fiir die Dauer von 6
Monaten nach Ablauf der Glltigkeit der EU-Beschei-
nigung gestattet werden.

VERSTOBE GEGEN DIE ZERTIFIZIERUNGSBE-
DINGUNGEN

Die Benannte Stelle ist berechtigt, bei festgestellten
schuldhaften VerstolRen gegen diese Zertifizierungs-
bedingungen, insbesondere bei widerrechtlicher Be-
nutzung einer CE-Kennzeichnung mit Kennnummer
0044, eine Vertragsstrafe bis zu € 10.000,-- fir jeden
Fall des Verstofles zu verlangen. Eine widerrechtli-
che Benutzung einer CE-Kennzeichnung mit Kenn-
nummer 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.

Die Parteien sind sich dariber einig, dass der Antrag-
steller im Innenverhaltnis der Parteien fir die recht-
maRige Verwendung und Benutzung der CE- Kenn-
zeichnung mit Kennnummer 0044, insbesondere
auch in wettbewerbsrechtlicher Hinsicht, allein ver-
antwortlich ist.

16.

16.1.

16.2.

REGELUNGEN ZUR ARBEITSSICHERHEIT

Antragsteller

m Vor Auftragsdurchfiihrung Gbermittelt der Antrag-
steller Informationen Uber Gefahrdungen und Be-
lastungen, die von der Arbeitsumgebung im Be-
trieb des Antragstellers ausgehen kénnen, einge-
schlossen sind auch Informationen Uber Gefahr-
stoffe in Pruflingen. Der Antragsteller Gbermittelt
Informationen, ob und ggf. inwieweit Gesund-
heitsuntersuchungen fir die beauftragten Tatig-
keiten erforderlich sind.

m Der Antragsteller verfugt tiber angemessene Vor-
kehrungen fir Erste-Hilfe-, Alarm- und Rettungs-
malnahmen und benennt Ansprechpartner und
Zustandigkeiten.

m Der Antragsteller stellt sicher, dass Mitarbeiter
der Benannten Stelle nur in Begleitung eines Mit-
arbeiters des Antragstellers tatig werden.

m Der Antragsteller unterweist die Mitarbeiter der
Benannten Stelle anhand von Gefahrdungsbeur-
teilung(en) und Betriebsanweisung(en) ein-
schlieRlich von Notrufnummern und Sammelplat-
zen im Gefahrfall sowie Uber Funktionsweisen
und Sicherheit eventuell zu nutzender Gerat-
schaften.

m Der Antragsteller stellt eventuell notwendige und
die Uber die von der Benannten Stelle bereitge-
stellte personliche Schutzausriistung (Helm, Si-
cherheitsschuhe, Gehorschutz, Schutzbrille) hin-
ausgeht unentgeltlich zur Verfigung.

Der Mitarbeiter der Benannten Stelle darf nur tatig
werden, wenn sichere Zustande hergestellt sind.
Er hat das Recht, bei unzumutbaren Gefahrdun-
gen / Belastungen die Tatigkeit nicht durchzufiih-
ren.

TUV NORD CERT kann die vertraglich vereinbarte
Leistungserbringung verschieben, unterbrechen, be-
enden oder kiindigen, wenn nach Auffassung von
TUV NORD CERT ein Risiko fiir die Gesundheit sei-
ner Mitarbeitenden, Unterauftragnehmer oder Liefe-
ranten aufgrund einer epidemischen Bedrohung wie
z.B. Covid-19, Naturkatastrophen, terroristische Be-
drohung, etc. besteht. Sollte TUV NORD CERT von
diesem Recht Gebrauch machen, besteht unabhan-
gig vom Rechtsgrund keine Schadensersatzpflicht,
Verpflichtung zur Zahlung von Vertragsstrafen oder
sonstige Haftung fiir TUV NORD CERT.
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17. VEROFFENTLICHUNG VON PRUFBERICHTEN
UND ZERTIFIKATEN

17.1. Der Inhaber von EU-Bescheinigungen oder Berich-
ten darf diese nur im vollen Wortlaut unter Angabe
des Ausstellungsdatums weitergeben. Eine Verof-
fentlichung oder Vervielfaltigung bedarf der vorheri-
gen Genehmigung der ausstellenden Stelle.

18. BESCHWERDEN

18.1. Gegen Zertifizierungsentscheidungen kann Ein-
spruch und gegen die Durchfilhrung von Verfahren
kann Beschwerde eingelegt werden.

18.2. Eingehende Beschwerden/ Einspriiche werden un-
tersucht, zweckmaRig behandelt und es wird eine an-
gemessene Anstrengung zur Klarung seitens der Be-
nannten Stelle unternommen.

18.3. Sollte die Benannte Stelle eine mangelhafte Leistung
erbracht haben, hat ihm der Antragsteller Gelegen-
heit zu mindestens zweimaliger Nacherfiillung inner-
halb angemessener Frist zu geben, sofern dies nicht
im Einzelfall unzumutbar ist oder besondere Um-
stande vorliegen, die unter Abwagung der beidseiti-
gen Interessen einen sofortigen Ruicktritt des Kunden
rechtfertigen. Schlagt die Nacherfullung fehl, hat der
Kunde das Recht, die Vergutung zu mindern oder
vom Vertrag zurlickzutreten; Ricktritts- und Scha-
dens-ersatzanspriiche bestehen nicht, wenn die Ab-
weichung von der vertraglich geschuldeten Beschaf-
fenheit nur unerheblich ist.

19. INKRAFTTRETEN UND ANDERUNG DER ZERTI-
FIZIERUNGSBEDINGUNGEN

19.1. Die speziellen Zertifizierungsbedingungen treten am
15.09.2025 in Kraft.

19.2. Sie verlieren nach Aufstellung von neuen Zertifizie-
rungsbedingungen mit einer Ubergangszeit von 6
Monaten ihre Gultigkeit.

20. ZUGANG VON BEHORDEN UND TUV NORD CERT-
PERSONAL

20.1. Mit der Auftragsvergabe stimmt der Antragsteller zu,
folgenden Personen Zugang zu seinen Raumlichkei-
ten und Begutachtungsaufzeichnungen zu gewah-
ren:

m Mitarbeitern der benennenden, akkreditierenden,
anerkennenden, autorisierenden Stellen und Be-
hérden der TUV NORD CERT im Rahmen der
Uberwachung der Benannten Stelle,

m den als Begutachtungspersonal in Ausbildung
oder zur Beobachtung eingesetzten Mitarbeiten-
den oder Beauftragten von TUV NORD CERT.
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	8.3. Der Antragsteller gewährleistet den uneingeschränkten Zugang des Auditteams auch zu den Räumlichkeiten von Lieferanten oder Unterauftragnehmern, sofern es für die Überprüfung der Übereinstimmung mit der Technischen Dokumentation und der regulator...
	8.4. Werden für die Durchführung des unangekündigten Audits die Beantragung und Ausstellung von Visa oder andere Maßnahmen (z.B. zur Gewährleistung der Sicherheit des Auditteams) erforderlich, so unternimmt der Antragsteller alle erforderlichen Schrit...
	Im Rahmen der unangekündigten Audits kann die Benannte Stelle Stichproben bevorzugt aus der aktuellen Produktion ziehen, um die Übereinstimmung des Produktes mit der Technischen Dokumentation und den geltenden regulatorischen Anforderungen zu prüfen o...
	8.5. Der Antragsteller stellt die erforderliche Technische Dokumentation, sowie alle zuvor aufgezeichneten Prüfergebnisse dem Auditteam zur Verfügung.
	8.6. Die Überprüfung der Stichprobenprodukte beinhaltet die Bewertung der Dokumentation und falls erforderlich eine Produktprüfung. Diese Prüfung wird nach den vom Hersteller in der technischen Dokumentation bzw. Prüfanweisung festgelegten Vorgaben du...
	8.7. Ebenfalls im Rahmen der unangekündigten Audits kann die Benannte Stelle mindestens zwei kritische Prozesse, wie den Entwicklungsprozess, die Erstellung von Produktspezifikationen, die Beschaffung und Prüfung der beschafften Materialien und Diens...
	8.8. Anstelle oder in Ergänzung zu den unangekündigten Audits beim Antragsteller oder seinen Lieferanten / Unterauftragnehmern kann die Benannte Stelle, bei vollständiger Kostenübernahme durch den Antragsteller, Stichproben der Produkte vom Markt, g...
	8.9. Kann das unangekündigte Audit oder die Stichprobenprüfungen nicht oder nicht in vollem Umfang durchgeführt werden bzw. in Abhängigkeit der Ergebnisse kann es zu Einschränkungen der Bescheinigung / des Zertifikates bis hin Entzug kommen.

	9. Auditdurchführung
	9.1. Der Antragsteller ist verpflichtet, bis zum Zertifizierungsaudit und vor den Überwachungsaudits ein vollständiges internes Audit (auditiert werden müssen alle Elemente der relevanten Norm sowie die für den Geltungsbereich der EU-Bescheinigung ode...
	9.2. Der Antragsteller benennt eine von der Geschäftsleitung für die Abwicklung von Audits verantwortliche Kontaktperson.
	9.3. Der Antragsteller verpflichtet sich, sofern der Geltungsbereich ein Audit der Stufe 1 vorsieht, zum vereinbarten Zeitpunkt alle sich auf das Managementsystem beziehenden gültigen Unterlagen (Handbuch, Verfahrensanweisungen, Prozessbeschreibungen,...
	Sollten Teile der Dokumentation im Original in einer anderen Sprache erstellt worden sein, stellt er zusammen mit dem Original eine Übersetzung in deutscher oder englischer Sprache zur Verfügung.
	Bei allen Verfahren sind die relevanten Dokumente rechtzeitig (14 Tage) vor dem Audit zur Verfügung zu stellen.
	9.4. Die festgestellten Nicht-Konformitäten werden dem Antragsteller während des Abschlussgespräches dargelegt.
	9.5. Falls im Audit Stufe 1 Nichtkonformitäten festgestellt wurden, sind diese vom Kunden bis zum Audit Stufe 2 zu beheben.
	Sollten die Nichtkonformitäten 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 Nichtkonformitäten zu eine...
	9.6. Die Leistungen der Stelle beziehen sich allein auf die Funktionsfähigkeit und Ordnungsmäßigkeit des geprüften Qualitätsmanagementsystems, nicht aber auf die Funktionsfähigkeit, Ordnungsmäßigkeit oder Mangelfreiheit des Einzelnen vom Antragsteller...
	9.7. Das Auditteam hat das Recht, das Audit vorzeitig abzubrechen, wenn ein erfolgreicher Abschluss des Audits nicht erkennbar ist.

	10. Bewertung der technischen Dokumentation
	10.1. Die Benannte Stelle führt im Rahmen der Konformitätsbewertungsverfahren Bewertungen der technischen Dokumentation mit gleicher Prüftiefe für alle Klassen von Produkten durch.
	10.2. Der Antragsteller informiert die Benannte Stelle über alle Produkte, die dem Geltungsbereich der EU Bescheinigung zugefügt werden sollen und stellt der Benannten Stelle auf Anforderung die jeweils aktuelle, durchsuchbare, organisierte und gut le...
	10.3. Der Antragsteller hält die erforderliche Technische Dokumentation, sowie die Technische Dokumentation über die Überwachung nach dem Inverkehrbringen, entsprechend den Vorgaben des Artikel 10,4, in einsprachiger Version entweder in deutscher oder...
	Der Antragsteller stellt der Benannten Stelle auf Anforderung die jeweils aktuelle, durchsuchbare, organisierte und gut lesbare Version der Technischen Dokumentation zur Verfügung Dabei sind die Vorgaben der Benannten Stelle in Bezug auf die Zuordnung...
	10.4. Auf Anforderung der Benannten Stelle stellt der Antragsteller mit der Technischen Dokumentation kostenfreie Produktmuster zur Verfügung. Der Antragsteller verpflichtet sich die erforderlichen Exportkontroll-Vorgaben einzuhalten.
	10.5. Der Antragsteller hat keinen Anspruch auf Schadenersatz für Schäden am Produktmuster, die durch die durchgeführten Prüfungen entstanden sind.
	Nach Abschluss der Prüfung werden die Produktmuster an den Hersteller zurückgesandt oder nach Wahl von TÜV NORD CERT ggf. kostenpflichtig entsorgt.

	11. Erneute Antragstellung
	11.1. Um einen reibungslosen Übergang zum Ende des Zertifizierungszyklus zu gewährleisten, stellt der Antragsteller rechtzeitig (in der Regel 6 Monate) vor dem Ende der Gültigkeit einer EU-Bescheinigung bei der Benannten Stelle einen erneuten Antrag z...
	11.2. Zusammen mit dem erneuten Antrag leitet der Antragsteller die notwendige Dokumentation sowie für den Auftrag erforderliche weitere Informationen der Benannten Stelle mit dem Auftrag zu.
	11.3. Die Benannte Stelle prüft alle zur Verfügung gestellten Dokumente und Informationen vor der erneuten Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens.

	12. Zertifizierungsentscheidung
	12.1. Gegen Zertifizierungsentscheidungen kann Einspruch und gegen die Durchführung von Verfahren kann Beschwerde (s. Punkt 19) eingelegt werden.

	13. EU-Bescheinigungen und Zertifikate
	13.1. Mit der Erteilung der EU-Bescheinigung durch die Benannte Stelle erhält der Antragsteller das Recht die CE-Kennzeichnung zusammen mit Kennnummer 0044 auf den Produkten anzubringen.
	13.2. Die Erlaubnis zur Benutzung der CE-Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 gilt nur für dasjenige Unternehmen und für diejenigen Betriebsstätten sowie für diejenigen Produkte, welche im Geltungsbereich der EU-Bescheinigung abgedeckt sind. Bei beabsich...
	13.3. Die EU-Bescheinigung ist nur für das vollständige Produkt gültig. Die Benannte Stelle kann aber dem Antragsteller in besonderen Fällen erlauben, die mit der CE-Kennzeichnung versehenen Produkte für den Versand so weit zu zerlegen, wie es zum Ein...
	13.4. Die Benannte Stelle behält sich die Veröffentlichung einer Liste der zertifizierten Kunden, der zutreffenden normativen Dokumente, des Geltungsbereiches und des geografischen Standortes zur Verbraucherinformation vor. Auf Wunsch kann der Zugang ...
	13.5. Die Ungültigkeitserklärung oder das Erlöschen eines Zertifikates kann veröffentlicht werden.
	13.6. Der Antragsteller ist verantwortlich dafür, dass das verwendete Prüfzeichen dem Geltungsbereich des Zertifikats entspricht.

	14. Einschränkungen / Aussetzung / Widerruf / Beendigung der Nutzungsrechte
	14.1. Eine EU-Bescheinigung erlischt mit sofortiger Wirkung, ohne dass dies vorher angezeigt werden muss, wenn u.a.
	14.2. Eine EU-Bescheinigung kann ferner von der Benannten Stelle ausgesetzt, für ungültig erklärt oder gekündigt werden, wenn
	14.3. Ein Zertifikat kann ergänzend von der Benannten Stelle für ungültig erklärt oder gekündigt werden, wenn
	14.4. Die Benannte Stelle kann eine EU-Bescheinigung zeitlich befristet aussetzen, wenn Umstände vorliegen, welche nach den vorstehenden Regelungen die Rücknahme, den Widerruf oder die Einschränkung des Zertifikates rechtfertigen würden, jedoch absehb...
	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 nachträglich entsprechende neue Erkenntnis...
	14.6. Vor der Entscheidung über die Einschränkung, die Aussetzung, die Rücknahme oder den Widerruf der EU-Bescheinigung erhält der Antragsteller oder dessen im europäischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmächtigter von der Benannten Stelle die...
	14.7. Nach Einschränkung, Aussetzung, Rücknahme oder Widerruf ist es dem Antragsteller untersagt, das von der TÜV NORD CERT erteilte Zertifikat und die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer 0044 weiter zu benutzen.
	14.8. Nach Ablauf der Gültigkeit oder bei Ungültigkeitserklärung einer EU-Bescheinigung muss die Bescheinigung an die Benannte Stelle zurückgegeben werden, auch wenn die Erlaubnis zum Vertrieb der Restbestände mit der CE- Kennzeichnung und der Kennnum...
	14.9. Nach Ablauf der Gültigkeit einer EU-Bescheinigung kann die Nutzung der CE-Kennzeichnung mit der Kennnummer 0044 für Produkte des vorhandenen Lagerbestandes gebrauchsfertiger Produkte gestattet werden, jedoch längstens für 12 Monate.  Der Zusamme...

	15. Verstöẞe gegen die Zertifizierungsbedingungen
	15.1. Die Benannte Stelle ist berechtigt, bei festgestellten schuldhaften Verstößen gegen diese Zertifizierungsbedingungen, insbesondere bei widerrechtlicher Benutzung einer CE-Kennzeichnung mit Kennnummer 0044, eine Vertragsstrafe bis zu € 10.000,-- ...
	15.2. Die Parteien sind sich darüber einig, dass der Antragsteller im Innenverhältnis der Parteien für die rechtmäßige Verwendung und Benutzung der CE- Kennzeichnung mit Kennnummer 0044, insbesondere auch in wettbewerbsrechtlicher Hinsicht, allein ver...

	16. Regelungen zur Arbeitssicherheit
	16.1. Antragsteller
	16.2. TÜV NORD CERT kann die vertraglich vereinbarte Leistungserbringung verschieben, unterbrechen, beenden oder kündigen, wenn nach Auffassung von TÜV NORD CERT ein Risiko für die Gesundheit seiner Mitarbeitenden, Unterauftragnehmer oder Lieferanten ...

	17. Veröffentlichung von Prüfberichten und Zertifikaten
	17.1. Der Inhaber von EU-Bescheinigungen oder Berichten darf diese nur im vollen Wortlaut unter Angabe des Ausstellungsdatums weitergeben. Eine Veröffentlichung oder Vervielfältigung bedarf der vorherigen Genehmigung der ausstellenden Stelle.

	18. Beschwerden
	18.1. Gegen Zertifizierungsentscheidungen kann Einspruch und gegen die Durchführung von Verfahren kann Beschwerde eingelegt werden.
	18.2. Eingehende Beschwerden/ Einsprüche werden untersucht, zweckmäßig behandelt und es wird eine angemessene Anstrengung zur Klärung seitens der Benannten Stelle unternommen.
	18.3. Sollte die Benannte Stelle eine mangelhafte Leistung erbracht haben, hat ihm der Antragsteller Gelegenheit zu mindestens zweimaliger Nacherfüllung innerhalb angemessener Frist zu geben, sofern dies nicht im Einzelfall unzumutbar ist oder besonde...

	19. Inkrafttreten und Änderung der Zertifizierungsbedingungen
	19.1. Die speziellen Zertifizierungsbedingungen treten am 15.09.2025 in Kraft.
	19.2. Sie verlieren nach Aufstellung von neuen Zertifizierungsbedingungen mit einer Übergangszeit von 6 Monaten ihre Gültigkeit.

	20. Zugang von Behörden und TÜV NORD CERT-Personal
	20.1. Mit der Auftragsvergabe stimmt der Antragsteller zu, folgenden Personen Zugang zu seinen Räumlichkeiten und Begutachtungsaufzeichnungen zu gewähren:


