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Beschluss
des Bundesrates

Vorschlag fur eine Richtlinie des Européischen Parlaments und
des Rates zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates sowie der Richtlinie 98/8/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die Uber-
arbeitung der Richtlinien Uber Medizinprodukte

KOM(2005) 681 endg.; Ratsdok. 5072/06

Der Bundesrat hat in seiner 820. Sitzung am 10. Marz 2006 gemal 88 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Grundsétzlich begrifit der Bundesrat den Richtlinienvorschlag.

2. Der Bundesrat begriRt insbesondere das Ziel des Richtlinienvorschlags, durch
einen verbesserten Rechtsranmen und mehr Transparenz eine groRere Sicherheit
fur alle Marktteilnehmer, insbesondere die Offentlichkeit, herbeizufiihren.

3. Allerdings erscheinen noch Verbesserungen hinsichtlich der Klarstellung
einiger Begriffsbestimmungen sowie eine Prufung im Hinblick auf die Erfor-
derlichkeit zusatzlicher Anforderungen angebracht. Die Bundesregierung wird
daher gebeten, bei den weiteren Verhandlungen darauf hinzuwirken, dass ins-
besondere neue bzw. zusatzliche Anforderungen nochmals auf ihre Zweck-
maRigkeit gepruft werden, um zusatzliche Kosten vor allem fir kleine und
mittlere Hersteller zu vermeiden. Aullerdem sollten die einzelnen Begriffs-
bestimmungen nochmals auf Plausibilitat und Klarheit tberprift werden, um
klinftig eine unterschiedliche Auslegung in den einzelnen Mitgliedstaaten aus-
zuschlielen.
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4. Der Bundesrat ist ferner jedoch der Auffassung, dass von einer Streichung der
Verantwortlichkeiten des Importeurs aus der Richtlinie 93/42/EWG (Artikel 2
Nr. (7), Anhang Il Nr. (1) Buchstabe g (i), Anhang Il Nr. (2) Buchstabe g,
Anhang Il Nr. (3) Buchstabe d sowie Anhang Il Nr. (7) Buchstabe a der Ande-
rungsrichtlinie) abgesehen werden sollte. Die Streichung hatte zur Folge, dass
nur noch der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevoll-
méchtigter das Konformitatsbewertungsverfahren durchfuhren und die CE-
Kennzeichnung anbringen konnten, nicht mehr der Importeur. Diesem waére
damit ein eigenverantwortliches, rechtskonformes Inverkehrbringen von Medi-
zinprodukten in den Binnenmarkt unmdglich, was nach Auffassung des Bun-
desrates eine ungerechtfertigte Einschrankung des Warenverkehrs darstellen
wiirde.

Dartiber hinaus wiirde sich die Uberwachung durch die Marktaufsichtsbehdrden
erschweren. Wenn ein Hersteller mit Sitz auBerhalb der EU Medizinprodukte
im Binnenmarkt in Verkehr bringt (bringen l&sst) und seiner Verpflichtung zur
Bestellung eines Bevollmachtigten nicht nachkommt, konnte die Marktauf-
sichtsbehdrde zwar das Inverkehrbringen unsicherer Medizinprodukte durch
den Importeur weiterhin verbieten, fur die Ermittlungen der Marktaufsichts-
behorde stiinde aber kein verantwortlicher Ansprechpartner mehr zur Ver-
fugung.

Die Bundesregierung wird daher aufgefordert, sich bei den weiteren Beratungen
dafiir einzusetzen, dass die Verantwortlichkeiten des Importeurs in der Richt-
linie 93/42/[EWG der geltenden Rechtslage entsprechend aufrechterhalten
bleiben.



