1953

Bundesgesetzblatt

Teil | Z 5702 A

1994 Ausgegeben zu Bonn am 9. August 1994 Nr. 52

Tag Inhalt Seite

2.8.94 Ausfiihrungsgesetz zu dem Ubereinkommen vom 13. Januar 1993 Gber das Verbot der Entwick-
lung, Herstellung, Lagerung und des Einsatzes chemischer Watffen und {iber die Vernichtung
solcher Waffen (Ausfiihrungsgesetz zum Chemiewatfeniibereinkommen-CWUAG) ... ....... 1954
FNA: neu: 188-59
GESTA: A7

2.8.94 Gesetz fir kieine Aktiengeselischaften und zur Deregulierung des Aktienrechts ............. 1961
FNA: 4121-1, 801-1
GESTA: C166

2.8.94 Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz~MPG) ............................ 1963
FNA: neu: 7102-47; 751-1-1, 761-13, 2122-1-8, 2125-40-1-2, 21264, 710244, 8053-4, 8053-4-12, 2121-51-1-2, 80536
GESTA: R33

27.7.94  Zweite Verordnung zur Anderung der Hebammenhilfe-Geblhrenverordnung .................... 1985
FNA: 2124-2-3

29.7.94  Elfte Verordnung zur Anderung der AuBenhandelsstatistik-Durchfiihrungsverordnung . ............ 1987
FNA: 7402-1-1

29.7.94 Neufassung der AuBenhandelsstatistik-Durchflhrungsverordnung . ........... ... .o 1993
FNA: 7402-1-1

1.8.94 Verordnung (ber das Berufsbild und Gber die Prifungsanforderungen im praktischen und im fach-
theoretischen Teil der Meisterprifung fir das Flexografen-Handwerk (Flexografenmeisterverordnung —
L= £ P 2014
FNA: neu: 7110-3-116; 7110-3-1



1954

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1994, Teil |

. Ausfuhrungsgesetz
zu dem Ubereinkommen vom 13. Januar 1993
tber das Verbot der Entwicklung, Herstellung, Lagerung
und des Einsatzes chemischer Waffen und iiber die Vernichtung solcher Waffen
(Ausfiihrungsgesetz zum Chemiewaffeniibereinkommen - CWUAG)

Vom 2. August 1994

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates

das folgende Gesetz beschiossen:

§1
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes bedeuten:

1. Ubereinkommen: das Ubereinkommen vom 13. Ja-
nuar 1993 Uber das Verbot der Entwicklung, Herstel-
lung, Lagerung und des Einsatzes chemischer Waffen
und (iber die Vernichtung solcher Waffen einschlieB-
lich der geméf Artikel 2 des Gesetzes zum Chemie-
waffeniibereinkommen durch Rechtsverordnung in
Kraft gesetzten Modifikationen;

. erlaubte Zwecke:

a) diein Artike! [l Nr. 9 Buchstabe a bis ¢ des Uberein-
kommens genannten Zwecke,

b) der Einsatz von Mitteln zur Bekdmpfung von Un-
ruhen im Sinne des Artikels It Nr. 7 des Uberein-
kommens zur Aufrechterhaltung der &ffentlichen
Sicherheit und Ordnung durch die Polizeien des
Bundes und der LaAnder oder durch die Bundes-
wehr bei der Anwendung von MaBnahmen nach
dem Gesetz Uber die Anwendung unmittelbaren
Zwanges und die Auslbung besonderer Befug-
nisse durch Soldaten der Bundeswehr und zivile
Wachpersonen sowie die Ausbildung zu einem
solchen Einsatz und

c) die Erfullung internationaler Verpflichtungen zur
Abristung oder Ristungskontrolle;

. Organisation: die nach Artikel Vill des Ubereinkom-
mens errichtete Organisation fir das Verbot chemi-
scher Waffen;

. Vertragsstaat: Staat, der dem Ubereinkommen beige-
treten und in dem vom Auswaértigen Amt im Bundes-
anzeiger verdffentlichten Verzeichnis der Vertrags-
staaten in der jeweils glltigen Fassung genannt ist;

. Produktion: die Bildung einer Chemikalie durch che-
mische Reaktion;

6.

10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

Verarbeitung: jeder physikalische Prozef}, in dem eine
Chemikalie nicht in eine andere umgewandeit wird,
insbesondere Formulierung, Extraktion und Reini-

gung,

. Verbrauch: die Umwandiung einer Chemikalie in eine

andere Chemikalie mittels chemischer Reaktion;

. Einfuhr: das Verbringen von Chemikalien aus dem

Ausland in das infand;

Ausfuhr: das Verbringen von Chemikalien aus dem
Inland in das Ausland;

Durchfuhr: die Beférderung von Chemikalien aus dem
Ausland durch das Inland, ohne daf3 die Chemikalien
in den freien Verkehr im Inland gelangen;

Einrichtung: die in den Nummern 12 bis 14 genannten
Werke, Betriebe oder Anlagen, einschlieSlich der ein-
zigen Kleinanlage im Sinne des Teils VI Abs. 8 des
Anhangs 2 zum Ubereinkommen;

Werk: die 6rtlich zusammengefaBte Gesamtheit von
einem oder mehreren industriellen Betrieben mit allen
ihren verschiedenen Verwaltungsebenen, die nur
einer Leitung unterliegen und eine gemeinsame Infra-
struktur haben;

Betrieb: ein weitgehend eigenstiandiger Bereich, ein
entsprechender Bau oder ein entsprechendes
Gebdude, in dem sich eine oder mehrere industrielle
Anlagen mit Zusatz- und verbundenen Infrastruktur-
einrichtungen befinden;

Anlage: die fur die industrielle Produktion, Verarbei-
tung oder den Verbrauch einer Chemikalie notwendi-
gen Kombinationen von Ausristungen einschlieBlich
der Behilter und der Behélterzusammenstellung;

Vereinbarung ber Einrichtungen: Vereinbarung oder
Regelung zwischen der Bundesregierung und der
Organisation Uber Einzelheiten des Inspektionsver-
fahrens fir bestimmte, der Verifikation nach Artikel Vi
des Ubereinkommens unterliegende Einrichtungen;

Inspektionsgruppe: die von der Organisation mit der
Durchfihrung einer bestimmten Inspektion beauf-
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tragte Gruppe von Inspektoren und Inspektionsassi-
stenten;

17. Inspektionsauftrag: die der Inspektionsgruppe von
der Organisation zur Durchfiihrung einer bestimmten
Inspektion erteilten Anordnungen;

18. Inspektionsstétte: jede Einrichtung oder jede Stitte,
in der eine Inspektion nach Artikel VI oder IX des
Ubereinkommens oder eine Untersuchung nach Arti-
kel X des Ubereinkommens durchgefiihrt wird und die
im endgtiltigen Inspektionsersuchen, im Inspektions-
auftrag oder in einer Vereinbarung lber die Einrich-
tung genau beschrieben ist;

19. Beobachter: Vertreter eines ersuchenden Vertrags-
staates oder eines dritten Vertragsstaates des Uber-
einkommens, der beauftragt ist, an einer Inspektion
nach Artike! IX des Ubereinkommens teilzunehmen.

§2
Beschrankungen

(1) Die Bundesregierung regelt durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die Beschrankungen,
die zur Erfiillung der Verpflichtungen aus dem Uberein-
kommen erforderlich sind. Sie kann

1. a) die Einfuhr, Ausfubr und Durchfuhr von im einzelnen
zu bezeichnenden Chemikalien, soweit der Verkehr
mit Nichtvertragsstaaten betroffen ist,

b) die Wiederausfuhr solcher Chemikalien in einen
dritten Vertragsstaat,

c) die Errichtung von Einrichtungen, die zur Produk-
tion solcher Chemikalien bestimmt sind, und

d) die Produktion, Verarbeitung, VerauBerung, den
Verbrauch, Erwerb, das Uberlassen solcher Chemi-
kalien, das Handeltreiben damit und die sonstige
Ausilibung der tatsdchlichen Gewalt Uber sie, soweit
diese Handlungen von Deutschen in Nichtvertrags-
staaten vorgenommen werden,

verbieten,

2. den Betrieb von in Nummer 1 Buchstabe c genannten
Einrichtungen sowie die Produktion von im einzelnen
zu bezeichnenden Chemikalien von einer Genehmi-
gung abhéngig machen, soweit die Errichtung oder
Produktion nicht verboten worden ist, und

3. dariiber hinaus die Einfuhr, Ausfuhr, Durchfuhr, Verar-
beitung, VerduBerung, den Verbrauch, Erwerb und das
Uberlassen von im einzelnen zu bezeichnenden Che-
mikalien, das Handeltreiben damit, die sonstige Aus-
ubung der tatsdchlichen Gewalt Uber sie und die
wesentliche Anderung genehmigter Einrichtungen von
einer Genehmigung abhangig machen.

Die Verbote nach Satz 2 Nr. 1 Buchstabe a bis ¢ kénnen
auch Handlungen Deutscher im Ausland erfassen. Be-
schrankungen, die sich aus anderen Vorschriften ergeben,
bleiben unberuihrt.

(2) Die Genehmigung, die Ablehnung eines Antrags auf
Erteilung einer Genehmigung, die Ricknahme und der
Widerruf einer Genehmigung bedirfen der Schriftform.

(3) Durch Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen
auch Vorschriften erlassen werden

1. Uber das Genehmigungsverfahren sowie
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2. Gber Anmelde- und Vorfihrungspflichten fir Chemika-
lien, deren Einfuhr, Ausfuhr oder Durchfuhr nach der
auf Grund des Absatzes 1 erlassenen Rechtsverord-
nung einer Genehmigung bedarf.

§3
Meldepfiichten

Die Bundesregierung regelt durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates Meldepflichten im
Zusammenhang mit Tatigkeiten nach § 2 Abs. 1 Satz 2
sowie in bezug auf sonstige, in Artikel Vi des Ubereinkom-
mens genannte Einrichtungen, soweit dies zur Erflllung
der Verpflichtungen aus dem Ubereinkommen erforderlich
ist. In der Rechtsverordnung kdnnen insbesondere Hau-
figkeit, Zeitrdume, Inhait und Form der Meldungen sowie
die Art ihrer Ubermittlung und die Fristen fir die Ubermitt-
lung bestimmt werden.

§4
Sicherungspflichten

Wer eine Tatigkeit ausibt, die nach einer auf Grund der
§§ 2 und 3 erlassenen Rechtsverordnung Beschrankun-
gen unterworfen oder meldepflichtig ist, hat die erforder-
lichen MaBBnahmen zu treffen, um zu verhindern, dafB die
dort bezeichneten Chemikalien abhanden kommen oder
unbefugt verwendet werden.

§5
Zustandigkeiten

(1) Das Bundesausfuhramt ist fir die Erteilung von
Genehmigungen nach der auf Grund des § 2 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 und 3 erlassenen Rechtsverordnung sowie fiir die
Erhebung, Verarbeitung und Uberpriifung von Daten auf
Grund dieses Gesetzes und der nach § 3 erlassenen
Rechtsverordnung zusténdig.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen und die von
ihm bestimmten Zollstellen wirken bei der Uberwachung
der Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr der nach § 2 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 und 3 zu bezeichnenden Chemikalien mit.
Bestehen Anhaltspunkte fir einen VerstoB gegen
Beschrdnkungen, die sich aus diesem Gesetz ergeben
oder auf Grund dieses Gesetzes erlassen worden sind,
unterrichten sie das Bundesausfuhramt. Sie kdnnen die
Chemikalien sowie deren Befbrderungs- und Ver-
packungsmittel auf Kosten und Gefahr des Verfigungs-
berechtigten zurlickweisen oder bis zur Behebung der
festgesteliten Mange! oder bis zur Entscheidung der zu-
stiandigen Behérde sicherstellen.

§6
Nutzung, Ubermittiung
und Geheimhaltung von Daten

(1) Das Bundesausfuhramt darf die ihm bei der Erfullung
seiner Aufgaben auf Grund dieses Gesetzes und der zu
diesem erlassenen Rechtsverordnungen bekanntgewor-
denen Daten, einschliellich personenbezogener Daten,
mit anderen bei ihm gespeicherten Daten abgleichen,
soweit dies zur Erfullung der Verpflichtungen aus dem
Ubereinkommen erforderlich ist.

(2) Das Bundesausfuhramt iibermittelt dem Auswarti-
gen Amt Uber das Bundesministerium fiir Wirtschaft die
ihm bei der Erflllung seiner Aufgaben auf Grund dieses
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Gesetzes und der zu diesem erlassenen Rechtsverord-
nungen bekanntgewordenen Daten, einschlieBlich perso-
nenbezogener Daten, in dem Umfang, wie dies zur Erfil-
lung der Verpflichtungen aus dem Ubereinkommen erfor-
derlich ist. Die in Satz 1 genannten Behdrden dirfen diese
Daten an andere Behérden Ubermitteln, soweit dies zu
deren Uberprifung, zur Verfolgung der in den §§ 5
und 7 Abs. 1 des AuBenwirtschaftsgesetzes angegebenen
Zwecke oder zur Verfolgung von Straftaten nach diesem
Gesetz, dem AuBenwirtschaftsgesetz, dem Gesetz Uber
die Kontrolle von Kriegswaffen oder von Straftaten von
erheblicher Bedeutung erforderlich ist.

(3) Das Auswartige Amt darf

1. die bei Anwendung dieses Gesetzes und der zu diesem
erlassenen Rechtsverordnungen bekanntgewordenen
Daten, einschlieBlich personenbezogener Daten, an
die Organisation (ibermitteln, soweit dies zur Erfiillung
der Verpflichtungen aus dem Ubereinkommen erfor-
derlich ist,

2. die von der Organisation mitgeteilten Daten, ein-
schlieBlich personenbezogener Daten, an andere Be-
hérden Ubermitteln, soweit dies erforderlich ist,

a) um diesen im Rahmen ihrer Z_psténdigkeit die
Bewertung der Einhaltung des Ubereinkommens
durch die Vertragsstaaten zu ermdglichen oder

b) zur Verfolgung von Straftaten nach diesem Gesetz,
dem AuBenwirtschaftsgesetz, dem Gesetz liber die
Kontrolle von Kriegswaffen oder von Straftaten von
erheblicher Bedeutung.

(4) Das Bundesausfuhramt und die in den Absédtzen 2
und 3 Nr. 2 genannten Behérden dirfen die libermitteiten
Daten nur fur den Zweck verwenden, zu dem sie libermit-
telt worden sind. Eine Verwendung fiir andere Zwecke ist
2ulissig, soweit die Daten auch dafir hétten iibermittelt
werden durfen. Die in Satz 1 genannten Behérden haben
die im Ubereinkommen enthaltenen Bestimmungen zum
Schutz vertraulicher Daten einzuhalten.

§7
Auskunftspflichten

(1) Das Bundesausfuhramt kann Auskiinfte verlangen,
soweit dies erforderlich ist, um die Einhaltung dieses
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zu Uberwachen. Soweit es zu die-
sem Zweck erforderiich ist, kann es verlangen, daB ihm die
geschiftlichen Unterlagen vorgelegt werden, und kann es
Priifungen bei den Auskunftspflichtigen vornehmen. Zur
Vornahme der Prifungen kénnen Bedienstete des Bun-
desausfuhramts die Geschéftsraume und Betriebsanla-
gen der Auskunftspflichtigen wihrend der lblichen Be-
triebs- und Geschéftszeiten betreten. Der Verpflichtete
hat Priifungen nach Satz 2 und das Betreten nach Satz 3
zu dulden.

(2) Auskunftspflichtig ist, wer einer Genehmigungs-
oder Meldepflicht nach einer auf Grund der §§ 2 und 3
erlassenen Rechtsverordnung unterliegt.

(3) Der zur Erteilung einer Auskunft Verpflichtete kann

die Auskunft auf solche Fragen verweigem, deren Beant-

wortung ihn selbst oder einen der in § 383 Abs. 1 Nr. 1
bis 3 der ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehdrigen
der Gefahr strafgerichtlicher Verfolgung oder eines Ver-
fahrens nach dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten
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aussetzen wiirde. Er ist liber sein Recht zur Verweigerung
der Auskunft zu belehren.

§8
Duldung und Unterstiitzung von inspektionen

(1) Der Inhaber von Grundstiicken oder Rdumen, auf
oder in denen sich nach einer auf Grund der §§ 2
und 3 erlassenen Rechtsverordnung genehmigungs- oder
meldepfiichtige Einrichtungen befinden (Verpflichteter),
hat Inspektionen nach Artikel VI des Ubereinkommens im
Rahmen des Inspektionsauftrags nach Ma3gabe des § 10
zu dulden und des § 11 zu unterstiitzen.

(2) Der Inhaber von Grundstiicken oder Rdumen jeder
Art (Verpflichteter) hat Inspektionen nach Artikel IX des
Ubereinkommens und Untersuchungen nach Artike! X des
Ubereinkommens im Rahmen des Inspektionsauftrags
nach MaBgabe des § 10 zu dulden und des § 11 zu unter-
stitzen.

(3) Der Verpflichtete nach Absatz 1 oder 2 trgt die ihm
aus der Durchfihrung der Inspektionen oder Unter-
suchungen entstehenden Kosten selbst, wenn sie nicht
von der Organisation nach den Bestimmungen des Uber-
einkommens erstattet werden. Antrdge auf Kostenerstat-
tung sind beim Bundesausfuhramt einzureichen, das
diese priift und Uber das Auswértige Amt an die Organisa-
tion weiterleitet.

§9
Begleitgruppe

(1) Inspektionen nach den Artikeln VI und IX des Uber-
einkommens sowie Untersuchungen nach Artikel X des
Ubereinkommens finden nur in Anwesenheit einer Begleit-
gruppe statt, soweit die auf Grund des § 12 erlassene
Rechtsverordnung nichts anderes bestimmt. Bei Inspek-
tionen oder Untersuchungen im Geschiéftsbereich des
Bundesministeriums der Verteidigung wird die Begleit-
gruppe vom Zentrum fiir Verifikationsaufgaben der Bun-
deswehr, im brigen vom Bundesausfuhramt gestelit. Der
Begleitgruppe kénnen Vertreter anderer Bundesbehérden
angehdren.

(2) Der Leiter der Begleitgruppe hat sich auszuweisen.
Er trifft die zur Durchfiihrung der inspektion oder Unter-
suchung erforderlichen Anordnungen, insbesondere sol-
che zur Durchsetzung der in den §§ 10 und 11 genannten
sowie der in der auf Grund des § 12 erlassenen Rechtsver-
ordnung ndher bestimmten Befugnisse und Mitwirkungs-
pflichten. Widerspruch und Anfechtungskiage gegen An-
ordnungen nach Satz 2 haben keine aufschiebende Wir-
kung. Dem Auswaértigen Amt wird vor der Entscheidung
iiber den Widerspruch Gelegenheit zur AuBerung ge-
geben.

(3) Die Begleitgruppe hat die schutzwiirdigen Interessen
des Verpflichteten sowie der sonst betroffenen Personen
zu berlicksichtigen, soweit dies nach den Umstédnden
mdéglich ist. Dies giit insbesondere in bezug auf Mafinah-
men zum Schutz sicherheitsempfindlicher Einrichtungen
oder vertraulicher Daten gemaB den im Ubereinkommen
genannten Bestimmungen.

{(4) Der Leiter der Begleitgruppe Ubermittelt dem Aus-
wartigen Amt alle der Begleitgruppe im Verlauf einer
Inspektion oder Untersuchung bekanntgewordenen
Daten in dem Umfang, wie dies zur Uberpriifung der auf
Grund dieses Gesetzes oder der zu diesem erlassenen
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Rechtsverordnungen bekanntgewordenen Daten erfor-
derlich ist. § 6 Abs. 4 gilt entsprechend.

§10
Inspektionsbefugnisse

(1) Soweit es zur Durchfihrung der Inspektionen nach
Artikel VI und IX des Ubereinkommens sowie von Unter-
suchungen nach Artikel X des Ubereinkommens erforder-
lich ist, ist die Inspektionsgruppe befugt,

1. Grundsticke und Rdume wahrend der ublichen
Betriebs- und Geschiftszeiten zu betreten und zu
besichtigen, sofern die betroffenen Raume nicht dem
Wohnen dienen,

2. die nach dem Ubereinkommen zugelassene Aus-
ristung zu benutzen,

3. Personal des Verpflichteten zu befragen,
4. Unterlagen, Akten und Aufzeichnungen einzusehen,

5. bei Einwilligung des Verpflichteten oder des Leiters der
Begleitgruppe Proben zu entnehmen,

6. Proben innerhalb der Inspektionsstétte mit der zuge-
lassenen Ausrustung zu analysieren oder Proben zur
Analyse in von der Organisation festgelegte Laborato-
rien auBerhalb der Inspektionsstatte weiterzugeben
und

7. in den nach der auf Grund des § 2 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
erlassenen Rechtsverordnung genehmigungspflich-
tigen Einrichtungen Instrumente zur stindigen Uber-
wachung dieser Einrichtungen zu betreiben sowie
Behalter flr Fotografien, Plane und sonstige Informa-
tionen zu lagern.

(2) Soweit es zur Durchflinrung von Inspektionen nach
Artikel IX des Ubereinkommens und Untersuchungen
nach Artikel X des Ubereinkommens erforderlich ist, ist die
Inspektionsgruppe Uber die in Absatz 1 genannten Rechte
hinaus befugt,

1. Grundsticke und Rdume auch auBBerhalb der Gblichen
Betriebs- und Geschiftszeiten sowie Wohnungen zur
Verh{itung dringender Gefahren fir die o6ffentliche
Sicherheit und Ordnung nach Anordnung des Leiters
der Begleitgruppe zu betreten und zu besichtigen,

2. Grundstiicke, Rdume oder Wohnungen nach richter-
licher Anordnung oder bei Gefahr im Verzug nach
Anordnung des Leiters der Begleitgruppe zu durchsu-
chen, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daf
die Durchsuchung zur Auffindung von Beweismitteln
fir einen VerstoB gegen Artikel |, V oder VI des Uber-
einkommens flihren wird,

3. von der Begleitgruppe Daten (ber alle Ausfahrbewe-
gungen von der Inspektionsstétte zu erhalten und

4. die die Inspektionsstatte verlassenden Fahrzeuge zu
Uberwachen und zu inspizieren, soweit es sich nicht
um private Personenkraftwagen handelt.

Wird der Einsatz chemischer Waffen oder von Unruhe-
bekampfungsmitteln als Mittel der Kriegsfihrung behaup-
tet, ist die Inspektionsgruppe ferner befugt,

1. Personen, die durch den behaupteten Einsatz betrof-
fen sein kénnen, auch ohne ihre Einwilligung nach
Anordnung des Leiters der Begleitgruppe zu unter-
suchen, um festzustellen, ob sich Spuren eines Einsat-
zes chemischer Waffen an ihrem Korper befinden,
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sowie diese Personen und Augenzeugen des behaup-
teten Einsatzes zu befragen,

2. medizinisches Personal und andere Personen zu
befragen, die die durch den behaupteten Einsatz
betroffenen Personen behandelt haben oder sonst mit
ihnen in Berlihrung gekommen sind,

3. Krankenblitter einzusehen und
4. bei der Autopsie von Leichen zugegen zu sein,

soweit dies zur Aufklarung des Sachverhalts erforderlich
ist. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung
(Artikel 13 des Grundgesetzes) wird in den Fillen des
Satzes 1 Nr. 1 und 2 eingeschrinkt. Die richterliche An-
ordnung nach Satz 1 Nr. 2 ergeht durch das Landgericht,
in dessen Bezirk die Durchsuchung erfolgen soll. Fiir das
Verfahren gelten die Vorschriften des Gesetzes liber die
Angelegenheiten der freiwilligen Gerichtsbarkeit entspre-
chend.

(3) Eine Person, die nach Absatz 1 Nr. 3 oder Absatz 2
Satz 2 Nr. 1 oder 2 Fragen zu beantworten hat, kann die
Auskunft auf solche Fragen verweigem, deren Beantwor-
tung sie selbst oder einen der in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
der ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehérigen der
Gefahr strafgerichtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens
nach dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen
wirde. Sie ist liber das Recht zur Verweigerung der Aus-
kunft zu belehren.

(4) Der Beobachter hat das Recht, die Inspektions-
gruppe wihrend der Inspektion zu begleiten, soweit es
der Leiter der Begleitgruppe gestattet.

(5) Die Inspektionsgruppe und der Beobachter kdnnen
die ihnen bei der Durchfliihrung von Inspektionen oder
Untersuchungen bekanntgewordenen Daten, einschlie3-
lich personenbezogener Daten, speichem, soweit dies zur
Erfllung ihrer Aufgaben nach dem Ubereinkommen erfor-
derlich ist.

§11
Mitwirkungspflichten

Der Verpflichtete hat die Inspektionsgruppe und die
Begleitgruppe bei der Durchfihrung der in § 8 genannten
Inspektionen und Untersuchungen zu unterstitzen,
soweit dies nach den Artikeln VI, IX oder X des Uberein-
kommens erforderlich ist. Er hat

1. auf Verlangen der zustandigen Behorde oder des Lei-
ters der Begleitgruppe einen Inspektionsbeauftragten
zu benennen, der befugt ist, alle zur Durchfuhrung der
Inspektion erforderlichen betriebsintemen Anweisun-
gen zu geben und Entscheidungen im Namen des
Verpflichteten gegenuber dem Leiter der Begleit-
gruppe und der Inspektionsgruppe zu treffen, und der
fur die Erfillung der Duldungs- und Mitwirkungs-
pflichten nach diesem Gesetz Sorge zu tragen hat,

2. die Inspektionsgruppe in bezug auf die Inspektions-
stétte, die dort durchgefiihrten Tétigkeiten, die fir die
Inspektion notwendigen SicherheitsmaBnahmen und
die dazugehérige Verwaltung und Logistik einzuwei-
sen,

3. der Inspektionsgruppe und der Begleitgruppe Fern-
meldeeinrichtungen, Arbeitsraume mit elektrischen
Anschitssen und die erforderlichen Transportmittel
innerhalb der Einrichtung zur Verfligung zu stellen,
soweit es sich um eine der Verifikation nach Artikel VI



1958

des Ubereinkommens unterliegende Einrichtung han-
delt,

4. die zur Erfiillung des Inspektionsauftrags notwendi-
gen Arbeitsgénge in der Einrichtung zu verrichten,

5. auf Verlangen der Inspektionsgruppe dieser die
Benutzung seiner Ausristung zu gestatten, soweit
dies zur Durchfihrung der Inspektion geboten ist und
Sicherheitsbedenken dem nicht entgegenstehen,

6. auf Verlangen der Inspektionsgruppe Proben zu ent-
nehmen, bei der Probenahme durch die Inspektions-
gruppe Hilfe zu leisten und Fotografien von Gegen-~
stinden oder Geb&uden innerhalb der Inspektions-
stitte anzufertigen, wenn in bezug auf diese Gegen-
stinde und Geb#dude Zweifeisfragen wihrend der
Inspektion nicht klargestelit werden kénnen,

7. auf Verlangen des Leiters der Begleitgruppe bei
Inspektionen nach Artikel IX des Ubereinkommens
Daten (iber alle Ausfahrbewegungen von der Inspek-
tionsstétte zu sammeln oder die Begleitgruppe hierbei
zu unterstiitzen,

8. der Inspektionsgruppe durch Vorlage geeigneter
Unterlagen oder auf sonstige Weise darzulegen, daf3
Teile und Gegenstinde der Inspektionsstatte, zu
denen wahrend der Inspektion oder Untersuchung
kein Zugang gewahrt wurde, nicht fiir nach dem Uber-
einkommen verbotene Zwecke verwendet wurden
oder werden,

9. zur Uberpriifung der voridufigen Inspektionsermittiun-
gen und Kldrung von Zweifelsfragen beizutragen,

10. dem Bundesausfuhramt unverziglich mitzuteilen,
wenn in § 10 Abs, 1 Nr. 7 genannte instrumente oder
Behaiter beschidigt worden sind, und

11. dem Bundesausfuhramt die fiir die Aushandlung, den
AbschiuB und die Einhaitung von Vereinbarungen
Uber Einrichtungen erforderlichen Auskiinfte zu er-
teilen.

In den Féllen des Satzes 2 Nr. 4 und 6 bis 11 kann er die
Mitwirkung verweigem, wenn er sich hierdurch selbst oder
einen der in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der ZivilprozeBord-
nung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr strafgerichtli-
cher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz
Uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wirde. Er ist Gber
sein Recht zur Verweigerung der Mitwirkung zu belehren.

§12
Durchfiihrung von Inspektionen

Die Bundesregierung kann durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates FEinzelheiten der
Befugnisse und Mitwirkungspflichten nach den §§ 10
und 11 sowie des Verwaltungsverfahrens zur Durch-
fuhrung der in § 8 genannten inspektionen und Unter-
suchungen regein.

§13
Vereinbarungen Giber Einrichtungen

(1) Das Bundesausfuhramt wird erméchtigt, Verein-
barungen (ber Einrichtungen mit der Organisation aus-
zuhandeln und im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fUr Wirtschaft und dem Auswértigen Amt abzu-
schiieBen.
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(2) Soweit die Bundesrepublik Deutschland nach dem
Ubereinkommen zum AbschiuB einer Vereinbarung Gber
eine Einrichtung verpflichtet ist, hdért das Bundesaus-
fuhramt den Verpflichteten vor Aufnahme der Verhandiun-
gen und AbschiuB einer solchen Vereinbarung an. In allen
Ubrigen Féllen holt es seine vorherige Zustimmung ein.

§14
Haftung

(1) Wird jemand durch ein Mitglied der inspektions-
gruppe geschédigt, haftet fir diesen Schaden die Bun-
desrepublik Deutschiand nach den Vorschriften und
Grundsédtzen des deutschen Rechts, die anwendbar
wiéren, wenn der Schaden durch einen sigenen Bedien-
steten oder durch eine Handlung oder Unterlassung, fiir
die die Bundesrepublik Deutschland verantwortlich ist,
verursacht worden wire. Satz 1 ist auf Schiiden, die von
einem Mitglied der Inspektionsgruppe auBerhalb der
Inspektionstatigkeit verursacht werden, sinngemaB anzu-
wenden.

(2) Anspriiche nach Absatz 1 sind in den Féllen des § 9
Abs. 1 Satz 2 erste Alternative bei den regional zustandi-
gen Wehrbereichsverwaltungen, im iibrigen beim Bun-
desausfuhramt geltend zu machen. Zur Durchsetzung der
Anspruche ist der ordentliche Rechtsweg gegeben.

§15
BuBgeidvorschriften

(1) Ordnungswidrig handeit, wer vorsétzlich oder fahr-
lassig
1. einer Rechtsverordnung
a) nach § 2 Abs. 3 Nr. 2 oder
b) nach§3

zuwiderhandeit, soweit sie flir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

2. unrichtige oder unvolistindige Angaben tatsdchlicher
Art macht oder benutzt, um fir sich oder einen anderen
eine Genehmigung zu erschleichen, die nach einer zur
Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnung erforderlich ist,

3. entgegen § 7 Abs. 1 eine Auskunft nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erteilt, geschéft-
liche Unterlagen nicht, nicht volistindig oder nicht
rechtzeitig vorlegt oder eine Priifung oder das Betreten
nicht duldet oder

4. bei einer Inspektion einer Duldungspflicht nach § 8
Abs. 1 oder 2 jeweils in Verbindung mit § 10 oder einer
Mitwirkungspflicht nach § 11 Satz 2 zuwiderhandelt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des

Absatzes 1 Nr. 2 mit einer Geldbufle bis zu einhundert-

tausend Deutsche Mark, in den Ubrigen Fallen mit einer

GeldbuBe bis zu funfzigtausend Deutsche Mark geahndet

werden.

(3) Verwaltungsbehdrde im Sinne des § 36 Abs. 1 Nr. 1
des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten ist das Bundes-
ausfuhramt.

§16
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer
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1. eine in § 15 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b, Nr. 3 oder 4
bezeichnete Handlung begeht, die geeignet ist, die
auswiértigen Beziehungen der Bundesrepublik
Deutschland erheblich zu gefdhrden,

2. einer Rechtsverordnung nach § 2 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
zuwiderhandelt, soweit sie flr einen bestimmten Tat-
bestand auf diese Strafvorschrift verweist, oder

3. einer Rechtsverordnung nach § 2 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tat-
bestand auf diese Strafvorschrift verweist,

wenn die Tat nicht nach § 20 des Gesetzes Uber die Kon-
trolle von Kriegswaffen mit Strafe bedroht ist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung nach § 2
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 zuwiderhandelt, soweit sie fUr einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,
wenn die Tat nicht nach § 20 des Gesetzes (iber die Kon-
trolle von Kriegswaffen mit Strafe bedroht ist.

(3) In besonders schweren Féllen des Absatzes 1 Nr. 2
und 3 ist die Strafe Freiheitsstrafe nicht unter zwei Jahren.
Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn
der Tater

1. die Gefahr eines schweren Nachteils flir die auswar-
tigen Beziehungen der Bundesrepublik Deutschland
herbeifuhrt oder

2. gewerbsmaBig oder als Mitglied einer Bande, die sich
zur fortgesetzten Begehung solcher Straftaten verbun-
den hat, unter Mitwirkung eines anderen Bandenmit-
glieds handeilt.

(4) Nach Absatz 1 Nr. 3 und Absatz 2 wird auch bestraft,
wer auf Grund einer nach einer Rechtsverordnung nach
§ 2 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 oder 3 erforderlichen Genehmigung
handelt, wenn die Genehmigung durch Drohung, Beste-
chung oder Kollusion erwirkt oder durch unrichtige oder
unvollstdndige Angaben erschlichen wurde.

(5) Der Versuch ist strafbar.

(6) Handelt der Téter fahrldssig, so ist die Strafe in den
Féllen des Absatzes 1 Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren
oder Geldstrafe, im Falle des Absatzes 2 Freiheitsstrafe
bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§17

Strafvorschriften
gegen den MiBbrauch als chemische Waffen

(1) Mit Freiheitsstrafe nicht unter zwei Jahren wird
bestraft, wer

1. toxische Chemikalien, Munition, Gerate oder Aus-
ristung im Sinne des Artikels || Nr. 1 Buchstabe b
oder ¢ oder Nr. 2 des Ubereinkommens fiir andere als
erlaubte Zwecke entwickelt, herstellt, mit ihnen Handel
treibt, von einem anderen erwirbt oder einem anderen
UberlaBt, einfUhrt, ausfuhrt, durchfiihrt oder sonst die
tatsachliche Gewalt Uber sie ausibt,

2. einen anderen zu einer in Nummer 1 bezeichneten
Handlung verleitet oder

3. eine in Nummer 1 bezeichnete Handlung férdert,

wenn die Tat nicht nach § 20 des Gesetzes lUber die Kon-
trolle von Kriegswaffen mit Strafe bedroht ist.
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(@) In minder schweren Fillen ist die Strafe Freiheits-
strafe von drei Monaten bis zu fiinf Jahren.

(3) Handelt der Tater in den Féllen des Absatzes 1 leicht-
fertig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren
oder Geldstrafe.

§18
Auslandstaten Deutscher

§ 16 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 5 und § 17 gelten, unabhangig
vom Recht des Tatorts, auch fir Taten, die im Ausland
begangen werden, wenn der Tater Deutscher ist.

§19
Einziehung

(1) Ist eine Ordnungswidrigkeit nach § 15 oder eine
Straftat nach den §§ 16 oder 17 begangen worden, so
kdénnen

1. Gegenstédnde, auf die sich die Ordnungswidrigkeit
oder die Straftat bezieht, und

2. Gegenstédnde, die zu ihrer Begehung oder Vorberei-
tung gebraucht worden oder bestimmt gewesen sind,

eingezogen werden.

(2) § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes
tber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

(8)InFéllendes § 16 Abs. 1und 5und des § 17 Abs. 1, in
den Féllen des § 16 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 5und § 17 Abs. 1
auch in Verbindung mit § 18, ist § 73d des Strafgesetzbu-
ches anzuwenden, wenn der Tater gewerbsmagig oder als
Mitglied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetzten
Begehung solcher Straftaten verbunden hat.

§20
Befugnisse der Zollbehorden

(1) Die Staatsanwaltschaft und die Verwaltungsbehérde
kénnen bei Straftaten und Ordnungswidrigkeiten nach
den §§ 15 bis 17 Ermittlungen (§ 161 Satz 1 der Strafpro-
zeBordnung) auch durch die Hauptzollamter oder die Zoll-
fahndungsamter vornehmen lassen.

(2) Die Hauptzollamter und die Zolifahndungsamter
sowie deren Beamte haben auch ohne Ersuchen der
Staatsanwaltschaft oder der Verwaltungsbehérde Strafta-
ten und Ordnungswidrigkeiten der in Absatz 1 bezeichne-
ten Art zu erforschen und zu verfolgen, wenn diese das
Verbringen von Sachen betreffen. Dasselbe gilt, soweit
Gefahr im Verzug ist. § 163 der Strafprozefiordnung und
§ 53 des Gesetzes (iber Ordnungswidrigkeiten bleiben
unberthrt.

(3) In den Féllen der Absitze 1 und 2 haben die Beamten
der Hauptzollamter und der Zollifahndungsdmter die
Rechte und Pflichten der Polizeibeamten nach den
Bestimmungen der StrafprozeBordnung und des Geset-
zes Uber Ordnungswidrigkeiten. Sie sind insoweit Hilfs-
beamte der Staatsanwaltschaft.

(4) In diesen Fallen kénnen die Hauptzolldmter und Zoll-
fahndungsdmter sowie deren Beamte im BuB3geldverfah-
ren Beschiagnahmen, Durchsuchungen, Untersuchungen
und sonstige MaBBnahmen nach den flr Hilfsbeamte der
Staatsanwaltschaft geltenden Vorschriften der Strafpro-
zeflordnung vornehmen; unter den Voraussetzungen des
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§ 1111 Abs. 2 Satz 2 der Strafprozefordnung kénnen auch
die Hauptzolldmter die NotverduBerung anordnen.

§21
Inkrafttreten

(1) Die §§ 1 bis 7, 12, 15 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b und
Nr. 3, Abs. 2und 3, § 16 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 5 und 6 und die
§§ 19 und 20 treten einen Tag nach der gema8 Absatz 2

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1994, Teil |

erfolgten Bekanntgabe in Kraft. Im (brigen tritt dieses
Gesetz an dem Tage in Kraft, an dem das Ubereinkommen
nach seinem Artikel XXI in Kraft tritt.

(2) Der Tag des Inkrafttretens des Ubereinkommens ist
im Bundesgesetzblatt bekanntzugeben, sobald die Unter-
richtung Uber den Zeitpunkt des Inkrafttretens durch den
Generalsekretdr der Vereinten Nationen nach Artikel XXIit
des Ubereinkommens erfolgt ist.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Berlin, den 2. August 1994

Der Bundesprédsident
Roman Herzog

Fur den Bundeskanzler
Der Bundesminister
fur Arbeit und Sozialordnung
Norbert Biim

Der Bundesminister des Auswartigen
Kinke!

Der Bundesminister der Finanzen
Theo Waigel

Der Bundesminister fiir Wirtschaft
Rexrodt

Der Bundesminister der Verteidigung
Rihe
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fiir kleine Aktiengeselischaften
und zur Deregulierung des Aktienrechts

Vom 2. August 1994

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschiossen:

Artikel 1
Anderung des Aktiengesetzes

Das Aktiengesetz vom 6. September 1965 (BGBI. |
S. 1089), zuletzt gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes
vom 26. Juli 1994 (BGBI. | S. 1749), wird wie folgt ge-
andert:

1.

10.

In § 2 werden die Wérter ,mindestens funf" durch die
Woérter ,eine oder mehrere” ersetzt.

. Dem § 10 wird folgender Absatz angefiigt:

»(8) In der Satzung kann der Anspruch auf Einzel-
verbriefung der Aktien ausgeschiossen oder einge-
schrankt werden.“

. § 31 Abs. 5 wird wie folgt gefaBt:

»(5) § 30 Abs. 3 Satz 1 gilt nicht fur die nach Absatz 3
besteliten Aufsichtsratsmitglieder der Arbeitnehmer.“

. § 34 Abs. 3 wird wie folgt gefafBt:

»(3) Je ein Stick des Berichts der Griindungspriifer
ist dem Gericht und dem Vorstand einzureichen.
Jedermann kann den Bericht bei dem Gericht ein-
sehen.”

. Dem § 36 Abs. 2 wird folgender Satz angefligt:

~Wird die Geselischaft nur durch eine Person errich-
tet, so hat der Grinder zuséatzlich fur den Teil der
Geldeinlage, der den eingeforderten Betrag tber-
steigt, eine Sicherung zu bestellen.*

. In § 37 Abs. 4 Nr. 4 wird der zweite Halbsatz ge-
strichen.
. In § 40 Abs. 2 werden die Worter ,,, der Prifungsbe-

richt der Griindungsprifer auch bei der industrie- und
Handelskammer* gestrichen.

. Nach § 41 wird folgender § 42 eingefugt:

»§ 42
Einpersonen-Gesellschaft

Gehdren alle Aktien allein oder neben der Gesell-
schaft einem Aktionar, ist dies sowie der Name, Vor-
name, Beruf und Wohnort des alleinigen Aktionérs
unverziglich bei dem Gericht anzumelden.*

. Dem § 57 wird § 58 Abs. 5 als neuer Absatz 3 ange-

fugt.

§ 58 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 2 wird Satz 2 wie folgt gefaBt:

»Die Satzung kann Vorstand und Aufsichtsrat zur
Einstellung eines groBeren oder kleineren Teils, bei
Gesellschaften, deren Aktien zum Handel an einer

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Boérse zugelassen sind, nur eines groBeren Teils
des Jahrestberschusses erméchtigen.”

b) Absatz 5 wird aufgehoben. (Jetzt § 57 Abs. 3).

§ 121 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 wird wie folgt gefaft:

»(4) Sind die Aktionédre der Gesellschaft nament-
lich bekannt, so kann die Hauptversammlung mit
eingeschriebenem Brief einberufen werden; der
Tag der Absendung gilt als Tag der Bekannt-
machung. Die §§ 125 bis 127 gelten sinngemas.”

b) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 5.
c) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz angefigt:

»(6) Sind alle Aktiondre erschienen oder vertre-
ten, kann die Hauptversammilung Beschlisse
ohne Einhaltung der Bestimmungen dieses Unter-
abschnitts fassen, soweit kein Aktiondr der
BeschluBfassung widerspricht.“

Dem § 124 Abs. 1 wird folgender Satz angefugt:
»8§ 121 Abs. 4 gilt sinngemaf.*

§ 130 wird wie folgt geandert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

.Sind die Aktien der Geselischaft nicht an einer
Boérse zum Handel zugelassen, reicht eine vom
Vorsitzenden des Aufsichtsrats zu unterzeich-
nende Niederschrift aus, soweit keine Beschllisse
gefaBt werden, fur die das Gesetz eine Dreiviertel-
oder gréBere Mehrheit bestimmt.“

b) In Absatz 5 werden nach den Wértemn ,6ffentlich
beglaubigte* die Worter ,, , im Falle des Absatzes 1
Satz 3 eine vom Vorsitzenden des Aufsichtsrats
unterzeichnete* eingefigt.

In § 182 Abs. 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,von" das
Wort ,stimmberechtigten® eingefigt.

Dem § 186 Abs. 3 wird folgender Satz angefiigt:

#Ein AusschluB des Bezugsrechts ist insbesondere
dann zuldssig, wenn die Kapitalerhthung gegen Bar-
einlagen zehn vom Hundert des Grundkapitals nicht
tbersteigt und der Ausgabebetrag den Borsenpreis
nicht wesentlich unterschreitet.“

In § 188 Abs. 3 Nr. 2 werden die Wérter ,, , sowie die
Bescheinigung, daB der Bericht der Prifer der Indu-
strie- und Handelskammer eingereicht worden ist“
gestrichen.

In § 222 Abs. 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,von* das
Wort ,stimmberechtigten® eingefligt.

§ 241 Nr. 1 wird wie folgt gefaBt:

»1. in einer Hauptversammiung gefaBt worden ist, die
unter Versto3 gegen § 121 Abs. 2 und 3 oder 4
einberufen war,“.
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19.

20.

21.

22,

Dem § 242 Abs. 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Ist ein HauptversammiungsbeschiuB wegen Ver-
stoBBes gegen § 121 Abs. 4 nach § 241 Nr. 1 nichtig, so
kann die Nichtigkeit auch dann nicht mehr geltend
gemacht werden, wenn der nicht geladene Aktiondr
den BeschluB genehmigt.“

§ 256 Abs. 3 Nr. 1 wird wie folgt gefaBt:

»1. in einer Hauptversammiung beschlossen worden
ist, die unter VerstoB gegen § 121 Abs. 2 und 3
oder 4 einberufen war,“.

In § 340c Abs. 3 Satz 1 wird nach dem Wort ,von* das
Wort ,stimmberechtigten“ eingefligt.

In § 399 Abs. 1 Nr. 1 werden die Wérter ,,und Sach-
tubemahmen,“ durch die Wérter ,, , Sachibernahmen
und Sicherungen fiir nicht voll einbezahite Geldeinla-
gen,” ersetzt.
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Artikel 2

Anderung
des Betriebsverfassungsgesetzes 1952

§ 76 des Betriebsverfassungsgesetzes 1952 in der im
Bundesgesetzblatt Teil Iil, Gliederungsnummer 801-1,
verdffentlichten bereinigten Fassung, das zuletzt durch
Artikel 6 des Gesetzes vom 26. Juni 1990 (BGBI. | S. 1206)
geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

In Absatz 6 werden die Wérter ,Familiengesellschaften
sind und“ gestrichen, und nach dem Wort ,Anwendung*
werden die Worter ,, ; fiir Aktiengeselischaften, die vor
dem 10. August 1994 eingetragen worden sind, gilt dies
nur, wenn sie Familiengeselischaften sind“ eingeflgt.

Artikel 3
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.

Die verfassungsméfBigen Rechte des Bundesrates sind

gewahrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Berlin, den 2. August 1994

Der Bundespréasident
Roman Herzog

Fiir den Bundeskanzler
Der Bundesminister
fir Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim

Die Bundesministerin der Justiz
S. Leutheusser-Schnarrenberger

Der Bundesminister
fiir Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blum
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Gesetz
uiber Medizinprodukte
(Medizinproduktegesetz - MPG)*)
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Vom 2. August 1994

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates
das folgende Gesetz beschlossen:

Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt

Zweck, Anwendungsbereich
des Gesetzes, Begriffsbestimmungen

§ 1 Zweck des Gesetzes
§ 2 Anwendungsbereich des Gesetzes
§ 3 Begriffsbestimmungen

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an Medizinprodukte
§ 4 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten
§ 5 Grundlegende Anforderungen, klinische Bewertung
§ 6 Harmonisierte Normen

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 90/385/EWG des
Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Giber aktive implantierbare medizinische Geréate {ABl. EG
Nr. L 189 S. 17) und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 iiber Medizinprodukte (ABI. EG Nr. L 168 S. 1) sowie der Richtiinie
93/68/EWG des Rates vom 22. Juk 1983 zur Anderung der Richtlinien
87/404/EWG (einfache Druckbehdlter), 88/376/EWG (Sicherheit von
Spieizeug), 89/106/EWG {Bauprodukte), B9/336/EWG (elektromagne-
tische Vertraglichkett), 89/392/EWG (Maschinen), 89/686/EWG {persdn-
liche 0 ), BO/384/EWG (nichtselbsttitige Waagen),
90/385/EWG {aktive implantierbare medizinische Gerite), 90/396/EWG
{Gasverbrauchseinrichtungen), 91/263/EWG (Telekommunikationsend-
einrichtungen), 92/42/EWG {mit flissigen oder gasféimigen Brennstof-
fen beschickte neue Warmwasserheizkessel) und 73/23/EWG (elektri-
sche Betriebsmittel zur Verwendung innerhaib bestimmter Spannungs-
grenzen) (ABl. EG Nr. L 220 S. 1).

§ 7
§ 8

§9
§10

§M1
§12

§13
§14
§15
§16

§17
§18
§19

§20

§21

Der Verantwortliche fiir das erstmalige Inverkehrbringen

Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die inbe-
triebnahme

CE-Kennzeichnung

Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme von Systemen und Behandlungseinheiten
sowie fir das Sterilisieren von Medizinprodukten mit CE-
Kennzeichnung

Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme

Sonderanfertigungen, Medizinprodukte zur klinischen Pri-
fung, Ausstellen

Kiassifizierung

Konformitatsbewertungsverfahren

Geltungsdauer von Entscheidungen der Benannten Stellen
Betriebsverordnungen

Dritter Abschnitt

Klinische Priifung
Aligemeine Voraussetzungen zur kiinischen Prifung
Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prifung
Ausnahmen zur kfinischen Prifung

Vierter Abschnitt
Benannte Stellen, Sachverstiindige
Benennung der Stellen und Zertifizierung von Sachverstin-
digen
Zuriickziehung der Benennung
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§22
§23

§24

§25
§26
§27

§28
§29
§30
§31
§32

§33

§34
§35
§36
§37
§38
§39

§40

§41
§42

§43
§44
§45
§46

§47

§48
§49
§50

Flnfter Abschnitt

Vorschriften fiir das Errichten,
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten

Vorschriften fir das Errichten, Betreiben und Anwenden
aktiver Medizinprodukte

Vorschriften fiir das Betreiben und Anwenden nichtaktiver
Medizinprodukte

Vorschriften fur das Errichten, Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten mit MeBfunktion (Medizinische
MeBgerite)

Sechster Abschnitt
Uberwachung und Schutz vor Risiken
Aligemeine Anzeigepflicht
Durchfiihrung der Uberwachung

Verfahren bei unrechtmaBiger Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung

Verfahren zum Schutz vor Risiken
Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem
Sicherheitsplan fir Medizinprodukte
Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte
Medizinprodukteberater

Siebter Abschnitt

Zustindige Behdrden,
Ausschiisse, sonstige Bestimmungen

Zustandigkeitsabgrenzung zwischen Bundesoberbehdr-
den

Bund/Lander-AusschuB fur Medizinprodukte
AusschuB fir Medizinprodukte
Datenbankgestutztes Informationssystem
Ausfuhr

Kosten

Angleichung an Gemeinschaftsrecht und an Verpflichtun-
gen aus zwischenstaatlichen Vereinbarungen

Aligemeine Verwaltungsvorschriften

Achter Abschnitt

Sondervorschriften
fiir den Bereich der Bundeswehr

Anwendung und Volizug des Gesetzes
Ausnahmen

Neunter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften
Strafvorschriften
Strafvorschriften
BuBgeldvorschriften
Einziehung
Zehnter Abschnitt

Obergangsbestimmungen

Inverkehrbringen, Errichten und Betreiben von medizinisch-
technischen Geréten

Ubergangsbestimmungen
Anderung der Strahienschutzverordnung
Anderung der Réntgenverordnung
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§51
§52
§53
§54

Anderung des Arzneimittelgesetzes
Anderung des Chemikaliengesetzes
Anderung der Approbationsordnung fiir Arzte

Anderung des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstiandege-
setzes

§55 Anderung des Gesetzes zur Bekdmpfung der Geschlechts-

krankheiten
§56
§57
§58
§59
§60

Anderung der Medizingeriteverordnung
Anderung des Gerétesicherheitsgesetzes
Anderung der Maschinenverordnung
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Erster Abschnitt

Zweck, Anwendungsbereich
des Gesetzes, Begriffsbestimmungen

§1
Zweck des Gesetzes

2Zweck dieses Gesetzes ist es, den Verkehr mit Medizin-
produkten zu regein und dadurch fir die Sicherheit, Eig-
nung und Leistung der Medizinprodukte sowie die
Gesundheit und den erforderlichen Schutz der Patienten,
Anwender und Dritter zu sorgen.

§2
Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz gilt fur das Herstellen, das Inverkehr-
bringen, das Inbetriebnehmen, das Ausstellen, das Errich-
ten, das Betreiben und das Anwenden von Medizinpro-
dukten sowie deren Zubehbr. Zubehér wird als Medizin-
produkt behandelt.

(2) Dieses Gesetz findet ebenfalls Anwendung auf Medi-
zinprodukte, die dazu bestimmt sind, Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind, zu verabreichen. Die
Anwendung der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes auf
die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bleibt hiervon
unberihrt.

(3) Dieses Gesetz gilt fir Medizinprodukte, die mit einem
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes als eine feste Einheit in den Verkehr gebracht
werden, ausschlieBlich zur Verwendung in dieser Kombi-
nation bestimmt und lediglich zur einmaligen Anwendung
bestimmt sind, nur insoweit, als das Medizinprodukt die-
jenigen Grundiegenden Anforderungen der Rechtsverord-
nung gemaB § 5 Abs. 1 erfllien muB, die sicherheits- und
leistungsbezogene Produktfunktionen regein. Im lbrigen
gelten die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes.

(4) Die Vorschriften des Atomgesetzes, der Strahlen-
schutzverordnung, der Réntgenverordnung und des
Strahlenschutzvorsorgegesetzes, des Chemikaliengeset-
zes und der Gefahrstoffverordnung bleiben unbertihrt.
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§3
Begriffsbestimmungen

1. Medizinprodukte sind alle einzein oder miteinander

verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vor-
richtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
oder andere Gegensténde einschlieBlich der fiir ein
einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwen-
dung fur Menschen mittels ihrer Funktionen zum
Zwecke

a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Be-
handlung oder Linderung von Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Lin-
derung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verén-
derung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs oder

d) der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungs-
geméBe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Kdrper weder durch pharmakologisch oder immuno-
logisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus
erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstiitzt werden kann. Dem neuen steht ein
als neu aufbereitetes Medizinprodukt gleich.

. Medizinprodukte sind auch Produkte nach Num-
mer 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus Stof-
fen enthalten oder auf die soiche aufgetragen sind,
die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes ange-
sehen werden kdénnen und die in Ergdnzung zu den
Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den
menschlichen Kérper entfaiten kénnen.

. Aktives Medizinprodukt ist ein Medizinprodukt, des-
sen Betrieb auf eine Stromquelle oder eine andere
Energiequelle als die unmittelbar durch den mensch-
lichen Korper oder die Schwerkraft erzeugte Energie
angewiesen ist. Ein Medizinprodukt, das zur Ubertra-
gung von Energie, Stoffen oder Parametern zwischen
einem aktiven Medizinprodukt und dem Patienten
eingesetzt wird, ohne daf dabei eine wesentliche Ver-
anderung von Energie, Stoffen oder Parametern ein-
tritt, wird nicht als aktives Medizinprodukt angesehen.

. In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt, das als
Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriersubstanz oder
-vorrichtung, Kontrollsubstanz oder -vorrichtung,
Ausriistung, Instrument, Apparat oder System - ein-
zeln oder kombiniert - nach der vom Hersteller festge-
legten Zweckbestimmung zur In-vitro-Untersuchung
von aus dem menschlichen Kérper stammenden Pro-
ben, einschliellich Blut- und Gewebespenden, ver-
wendet wird und allein oder hauptséchlich dazu dient,
Informationen Uber physiologische Zustinde oder
Krankheits- oder Gesundheitszusténde oder angebo-
rene Anomalien zu liefern oder die Unbedenklichkeit
und die Vertrdglichkeit bei den potentiellen Empfan-
gern zu prifen. Als In-vitro-Diagnostika gelten auch
Probenbehéitnisse — leer oder gefiillt -, die vom Her-
steller speziell fir medizinische Proben bestimmt
sind.

5.

10.

11.

12

13.
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Die klinische Bewertung ist die medizinische Beurtei-
lung eines Medizinproduktes im Sinne des Anhan-
ges 7 Nr. 1.1 der Richtiinie 90/385/EWG des Rates
vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten ber aktive implantier-
bare medizinische Gerate (ABl. EG Nr. L 189 S. 17)
und des Anhanges X Nr. 1.1 der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte
(ABL. EG Nr. L 169 S. 1) in der jeweils geltenden Fas-
sung.

. Fir klinische Priifungen bestimmtes Medizinprodukt

ist ein Medizinprodukt, das dazu bestimmt ist, zur
Durchfilhrung von klinischen Prifungen am Men-
schen zur Verfiigung gestellt zu werden.

. Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das nach

schriftlicher Verordnung nach spezifischen Aus-
legungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur
ausschiiellichen Anwendung bei einem namentlich
benannten Patienten bestimmt ist. Das serienméBig
hergestellte Medizinprodukt, das angepaBt werden
muB, um den spezifischen Anforderungen des
Arztes, Zahnarztes oder des sonstigen beruflichen
Anwenders zu entsprechen, gilt nicht als Sonder-
anfertigung.

. Zubehor fur Medizinprodukte sind Gegenstande,

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie Software,
die selbst keine Medizinprodukte nach Nummer 1
sind, aber vom Hersteller dazu bestimmt sind,

a) mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden,
damit dieses entsprechend der von ihm festgeleg-
ten Zweckbestimmung des Medizinproduktes
angewendet werden kann, oder

b) die fir das Medizinprodukt festgelegte Zweckbe-
stimmung zu unterstlitzen.

. Zweckbestimmung ist die Verwendung, fir die das

Medizinprodukt in der Kennzeichnung, der Ge-
brauchsanweisung oder den Werbematerialien nach
den Angaben des in Nummer 15 genannten Per-
sonenkreises bestimmt ist.

Nebenwirkungen sind die bei einer bestimmungs-
gemaBen Verwendung des Medizinproduktes auftre-
tenden unerwiinschten Begleiterscheinungen.

Wechselseitige Beeinflussung ist der unerwiinschte
EinfluB, den Medizinprodukte oder Medizinprodukte
und andere Gegensténde oder Medizinprodukte und
Arzneimittel bei ihrer Zweckbestimmung entspre-
chender Verwendung untereinander ausiiben.

Inverkehrbringen ist jede Abgabe von Medizinproduk-
ten an andere. Als Inverkehrbringen nach diesem
Gesetz gilt nicht

a) die Abgabe zum Zwecke der klinischen Prufung
oder

b) das emeute Uberlassen eines Medizinproduktes
nach seiner Inbetriebnahme beim Anwender an
einen anderen, es sei denn, daB es aufgearbeitet
oder wesentlich verandert worden ist.

Inbetriebnahme ist die erste seiner Zweckbestim-
mung entsprechende Benutzung eines nichtimplan-
tierbaren Medizinproduktes in einem Mitgliedstaat
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14.

15.

16.

17.

18.

der Europdischen Gemeinschaften oder einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum durch den Endbenutzer.
Bei implantierbaren Medizinprodukten gilt als Inbe-
triebnahme die Abgabe an das medizinische Personal
zur Implantation.

Ausstellen ist das Aufstellen oder Vorfihren von
Medizinprodukten zum Zwecke der Werbung.

Hersteller ist die natlrliche oder juristische Person,
die fir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und
Kennzeichnung eines Medizinproduktes im Hinblick
auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen
Namen verantwortlich ist, unabhingig davon, ob
diese Tatigkeiten von dieser Person oder stellvertre-
tend fir diese von einer dritten Person ausgefihrt
werden. Die dem Hersteller nach diesem Gesetz
obliegenden Verpflichtungen gelten auch fir die Per-
son, die ein oder mehrere vorgefertigte Medizinpro-
dukte montiert, abpackt, behandeit, aufbereitet,
kennzeichnet oder fur die Festiegung der Zweck-
bestimmung als Medizinprodukte im Hinblick auf das
erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen ver-
antwortlich ist. Dies gilt nicht fiir Personen, die - ohne
Hersteller im Sinne des Satzes 1 zu sein - bereits
in Verkehr gebrachte Medizinprodukte fiir einen
namentlich genannten Patienten entsprechend ihrer
Zweckbestimmung montieren oder anpassen.

Fachkreise sind Angehérige der Heilberufe, des Heil-
gewerbes oder von Einrichtungen, die der Gesundheit
dienen, sowie sonstige Personen, soweit sie Medizin-
produkte herstellen, prifen, in der Ausiibung ihres
Berufes in den Verkehr bringen, implantieren, in
Betrieb nehmen, betreiben oder anwenden.

Harmonisierte Normen sind solche Normen von Mit-
gliedstaaten der Européischen Gemeinschaften oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum, die den Normen ent-
sprechen, deren Fundstellen als ,harmonisierte
Norm* fiir Medizinprodukte im Amtsblatt der Européi-
schen Gemeinschaften verdffentlicht werden. Die
Fundstellen der diesbeziiglichen deutschen Normen
werden im Bundesanzeiger bekanntgemacht. Den
Normen nach den Sitzen 1 und 2 sind die Monogra-
phien des Européischen Arzneibuches fir Medizin-
produkte, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Européischen Gemeinschaften veréffentlicht und die
als Monographien des Deutschen Arzneibuches fir
Medizinprodukte im Bundesanzeiger bekanntge-
macht werden, gleichgestelit.

Benannte Stelle ist die fur die Durchfiihrung von Pri-
fungen und Erteilung von Bescheinigungen vorgese-
hene Stelle, die der Kommission der Européischen
Gemeinschaften, den anderen Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften und den anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens {iber den Européischen
Wirtschaftsraum von einem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Gemeinschaften oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum benannt worden ist.
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Zweiter Abschnitt
Anforderungen an Medizinprodukte

§4
Verbote zum Schutz
von Patienten, Anwendern und Dritten

(1) Es ist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu
bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben
oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, daB sie die Sicher-
heit und die Gesundheit der Patienten, der Anwender
oder Dritter bei sachgem#Ber Anwendung, Instandhal-
tung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Ver-
wendung (ber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaften vertretbares MaB hinausge-
hend gefdhrden oder

2. ihr Verfalldatum abgelaufen ist.

{2) Es ist femer verboten, Medizinprodukte in den Ver-
kehr zu bringen, wenn sie mit irrefiihrender Bezeichnung,
Angabe oder Aufmachung versehen sind. Eine lrrefiihrung
liegt insbesondere dann vor, wenn

1. Medizinprodukten eine Leistung beigelegt wird, die sie
nicht haben,

2. faischlich der Eindruck erweckt wird, daB ein Erfolg mit
Sicherheit erwartet werden kann oder daB nach
bestimmungsgeméBem oder ldngerem Gebrauch
keine schédlichen Wirkungen eintreten,

3. zur Tauschung lber die in den Grundlegenden Anfor-
derungen nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach
§ 5 Abs. 1 festgelegten Produkteigenschaften geeig-
nete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen
verwendet werden, die fiir die Bewertung des Medizin-
produktes mitbestimmend sind.

§5

Grundlegende Anforderungen,
klinische Bewertung

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
méchtigt, zur Gewéhrleistung einer einwandfreien Lei-
stung der Medizinprodukte und der Sicherheit von Patien-
ten, Anwendem oder Dritten in Umsetzung von Rechts-
akten der Europaischen Gemeinschaften im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium far Wirtschaft und dem
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte zu
bestimmen.

(2) Das Bundesministerium flir Gesundheit wird er-
méchtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Europii-
schen Gemeinschaften im Einvernebhmen mit dem Bun-
desministerium fir Wirtschaft durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Anforderungen an
die klinische Bewertung und deren Durchfiihrung sowie
Inhalt und Verfahren der Erkldrung zur klinischen Priifung
von Medizinprodukten festzulegen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Post und Tele-
kommunikation, soweit die elektromagnetische Vertrdg-
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lichkeit betroffen ist. Die Rechtsverordnungen nach den
Absitzen 1 und 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es
sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.

§6

Harmonisierte Normen

Das Einhalten der Bestimmungen dieses Gesetzes wird
fir die Medizinprodukte vermutet, die mit den harmoni-
sierten Normen oder den ihnen gleichgesteliten Monogra-
phien des Europdischen Arzneibuches {ibereinstimmen,
die das jeweilige Medizinprodukt betreffen.

§7

Der Verantwortliche
fur das erstmalige Inverkehrbringen

Verantwortlicher fir das erstmalige Inverkehrbringen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes oder eines Mitgliedstaa-
tes der Europdischen Gemeinschaften oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens (iber den Européischen
Wirtschaftsraum ist der Hersteller, dessen Bevoliméchtigter
oder der Einfihrer. Der Verantwortliche muf3 seinen Sitz in
einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum haben. Der Name oder die
Firma und die Anschrift des Verantwortlichen miissen in der
Kennzsichnung und Gebrauchsanweisung des Medizinpro-
duktes enthalten sein. Medizinprodukte durfen nur unter den
Voraussetzungen der Sétze 1 bis 3 erstmalig in den Verkehr
gebracht werden.

§8

Voraussetzungen
fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sonderanferti-
gungen und Medizinprodukten gemaB § 11 Abs. 1 sowie
Medizinprodukten, die zur klinischen Priifung bestimmt
sind, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden,
wenn sie mit der CE-Kennzeichnung nach MaBgabe der
Absitze 2 und 3 versehen sind. Uber die Beschaffenheits-
anforderungen hinausgehende Bestimmungen, die das
Betreiben von Medizinprodukten betreffen, bleiben
unbertihrt.

(2) Mit der CE-Kennzeichnung diirfen Medizinprodukte
nur versehen werden, wenn die Grundlegenden Anfor-
derungen nach Maflgabe einer Rechtsverordnung nach
§ 5 Abs. 1 erfilit sind und ein fiir das jeweilige Medizin-
produkt vorgeschriebenes Konformitatsbewertungsver-
fahren nach MaBigabe einer Rechtsverordnung nach § 14
Abs. 3 durchgefiihrt worden ist.

(3) Gelten fir das Medizinprodukt zusétzlich andere
Rechtsvorschriften als die dieses Gesetzes, deren Einhal-
tung durch die CE-Kennzeichnung bestitigt wird, so darf der
Hersteller das Medizinprodukt nur dann mit der CE-Kenn-
zeichnung versehen, wenn zuziiglich zu den Vorschriften
des Absatzes 2 auch diese anderen Rechtsvorschriften
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erfullt sind. Steht dem Hersteller auf Grund einer oder meh-
rerer weiterer Rechtsvorschriften wihrend einer Ubergangs-
zeit die Wah! der anzuwendenden Regelungen frei, so gibt er
mit der CE-Kennzeichnung an, daf3 dieses Medizinprodukt
nur den angewandten Rechtsvorschriften entspricht. in die-
sem Fall muB3 der Hersteller in den fir das Medizinprodukt
beiliegenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen die
Nummern der Richtiinien des Rates angeben, die im Amts-
blatt der Européiischen Gemeinschaften verdifentlicht sind
und den angewandten Rechtsvorschriften entsprechen, die
die genannten Richtlinien des Rates in deutsches Recht
umsetzen. Bei sterilen Medizinprodukten missen diese
Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen ohne Zerstdrung der
Verpackung, durch welche die Sterilitdt des Medizinproduk-
tes gewihrieistet wird, zugénglich sein.

§9
CE-Kennzeichnung

(1) Die CE-Kennzeichnung ist gemaB Anhang Xl der
Richtlinie 93/42/EWG zu verwenden. Kennzeichnungen,
die geeignet sind, Dritte im Hinblick auf die Bedeutung
und das Schriftbild der CE-Kennzeichnung in die Irre zu
fithren, durfen nicht angebracht werden. Alle sonstigen
Kennzeichnungen dirfen auf der Verpackung oder der
Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes angebracht
werden, sofemn sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-
Kennzeichnung nicht beeintridchtigen.

(2) Die CE-Kennzeichnung muf3 von der Person ange-
bracht werden, die in den Vorschriften zu den Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren gemiaB der Rechtsverord-
nung nach § 14 Abs. 3 dazu bestimmt ist.

(3) Die CE-Kennzeichnung nach Absatz 1 Satz 1 muf
deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft auf dem Medi-
zinprodukt und, falls vorhanden, auf der Handelspackung
sowie auf der Gebrauchsanweisung angebracht werden.
Auf dem Medizinprodukt muB die CE-Kennzeichnung
nicht angebracht werden, wenn es zu klein ist, seine
Beschaffenheit dies nicht zuldBt oder es nicht zweck-
méBig ist. Der CE-Kennzeichnung mu3 die Kennummer
der Benannten Stelle hinzugefiigt werden, die fir die
Durchfiihrung des nach diesem Gesetz vorgeschriebenen
Verfahrens zur EG-Konformitatserkiarung verantwortlich
ist, das zur Berechtigung zur Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung gefihrt hat. Bei Medizinprodukten, die eine CE-
Kennzeichnung tragen missen und in sterilem Zustand in
den Verkehr gebracht werden, muB8 die CE-Kennzeich-
nung auf der Steril-Verpackung und gegebenenfalls auf
der Handelspackung angebracht sein. Ist fur ein Medizin-
produkt ein Konformititsbewertungsverfahren vorge-
schrieben, das nicht von einer Benannten Stelle durchge-
flhrt werden muB, darf der CE-Kennzeichnung keine Kenn-
nummer einer Benannten Stelle hinzugefligt werden.

(4) Bei Anderungen eines Medizinproduktes, die einer
Zustimmung in Form eines Nachtrages zur Bescheinigung
der Benannten Stelle iber die von ihr durchgefilhrte Prii-
fung bedirfen, darf die CE-Kennzeichnung erst nach
einem Verfahren nach § 14 angebracht werden. Ein Nach-
trag ist notwendig bei Anderungen, die die Ubereinstim-
mung des Medizinproduktes mit den Grundlegenden
Anforderungen nach § 5 oder mit den vorgeschriebenen
Anwendungsbedingungen bertihren kdnnen.
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§10

Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme von Systemen und
Behandlungseinheiten sowie fiir das Sterilisieren
von Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung

(1) Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeichnung tragen
und die entsprechend ihrer Zweckbestimmung innerhalb
der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrén-
kungen zusammengesetzt werden, um in Form eines
Systems oder einer Behandlungseinheit in den Verkehr
gebracht zu werden, mussen keinem Konformitidtsbewer-
tungsverfahren nach § 14 Abs. 1 unterzogen werden. Wer
fir die Zusammensetzung des Systems oder der Behand-
lungseinheit verantwortlich ist, muB in diesem Fall eine
Erklarung nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach
§ 14 Abs. 3 abgeben.

(2) Enthalten das System oder die Behandlungseinheit
Medizinprodukte oder sonstige Produkte, die keine CE-
Kennzeichnung nach MaBgabe dieses Gesetzes tragen,
oder ist die gewdhlte Kombination von Medizinprodukten
nicht mit deren urspriinglicher Zweckbestimmung verein-
bar, muB das System oder die Behandlungseinheit einem
Verfahren nach § 14 unterzogen werden.

(3) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten geméf
Absatz 1 oder 2 oder andere Medizinprodukte, die eine CE-
Kennzeichnung tragen, fiir die der Hersteller eine Sterilisation
vor ihrer Verwendung vorgesehen hat, fiir das Inverkehrbrin-
gen sterilisiert, muB dafiir nach Magabe der Rechtsverord-
nung nach § 14 Abs. 3 ein Konformititsbewertungsverfahren
durchfiihren und eine Erkidrung abgeben.

(4) Medizinprodukte, Systeme und Behandlungseinhei-
ten gemés der Absitze 1 und 3 sind nicht mit einer zusétz-
lichen CE-Kennzeichnung zu versehen. Wer Systeme oder
Behandlungseinheiten nach Absatz 1 zusammensetzt
oder diese sowie Medizinprodukte nach Absatz 3 sterili-
siert, hat dem Medizinprodukt Informationen nach MaB-
gabe der in einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1
bestimmten Grundlegenden Anforderungen zur ,Bereit-
haltung von Informationen durch den Hersteller* beizu-
figen, die auch die von dem Hersteller der Produkte, die
zu dem System oder der Behandlungseinheit zusammen-
gesetzt wurden, mitgelieferten Hinweise enthalten
missen.

§11

Sondervorschriften
fiir das Inverkehrbringen und die inbetriebnahme

(1) Abweichend von den Vorschriften des § 8 Abs. 1
und 2 kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte auf begriindeten Antrag das Inverkehrbringen
und die Inbetrisbnahme einzelner Medizinprodukte, bei
denen die Verfahren gem#B § 14 Abs. 1 bis 3 nicht durch-
gefihrt wurden, im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zulassen, wenn deren Verwendung im Interesse des
Gesundheitsschutzes liegt.

. (2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
miéchtigt, durch Rechtsverordnung Vertriebswege fiir
Medizinprodukte vorzuschreiben, soweit es geboten ist,
die erforderliche Qualitdt des Medizinproduktes zu erhal-
ten oder die bei der Abgabe von Medizinprodukten not-
wendigen Erfordemisse fiir die Sicherheit des Patienten,
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Anwenders oder Dritten zu erfullen. Die Rechtsverordnung
ergeht nach Anhorung von Sachverstiandigen mit Zustim-
mung des Bundesrates und im Einvemehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und, soweit der Strah-
lenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden, im Einvernehmen. mit dem Bundesmini-
sterium fUr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
sowie dem Bundesministerium flir Arbeit und Sozialord-
nung.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung fir Medizinprodukte,
die
1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungs-

gemiBer Verwendung unmittelbar oder mittelbar ge-
féhrden kdénnen, wenn sie ohne é&rztliche oder zahn-
#rztliche Uberwachung angewendet werden, oder

2. haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungs-
gemiB verwendet werden, wenn dadurch die Gesund-
heit von Menschen unmittelbar oder mittelbar gefahr-
det wird,

die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. In der Rechts-
verordnung nach Satz 1 kénnen weiterhin Abgabebe-
schrankungen geregelt werden. Die Rechtsverordnung
ergeht nach Anhdrung von Sachverstandigen mit Zustim-
mung des Bundesrates und im Einvemehmen mit dem
Bundesministerium flr Wirtschaft.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundes-
ministerium fir Arbeit und Sozialordnung, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinpro-
dukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden.

(5) Medizinprodukte diirfen nur an den Verwender oder
Anwender abgegeben werden, wenn die flir ihn bestimm-
ten Informationen in deutscher Sprache abgefaBt sind. In
begrindeten Fillen kann eine andere flr den Verwender
oder Anwender des Medizinproduktes leicht verstandliche
Sprache vorgesehen oder die Unterrichtung des Verwen-
ders oder Anwenders durch andere MaBnahmen gewahr-
leistet werden. Dabei miissen jedoch die sicherheitsbezo-
genen Informationen in deutscher Sprache oder in der
Sprache des Verwenders oder Anwenders vorliegen.

§12

Sonderanfertigungen, Medizinprodukte
zur kilinischen Priifung, Ausstellen

(1) Sonderanfertigungen dirfen nur in den Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie die
Anforderungen des fir sie vorgesehenen Konformitéts-
bewertungsverfahrens nach MaBgabe einer Rechtsver-
ordnung nach § 14 Abs. 3 erfiillen.

(@) Medizinprodukte, die zur klinischen Prifung be-
stimmt sind, diirfen zu diesem Zweck an Arzte, Zahnirzte
oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen
Qualifikation zur Durchfiihrung dieser Prifungen befugt
sind, nur abgegeben werden, wenn diese Medizinpro-
dukte die Anforderungen nach MaBgabe einer Rechtsver-
ordnung nach § § Abs. 2 und einer Rechtsverordnung
nach § 14 Abs. 3 erfiillen.
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(3) Medizinprodukte, die nicht den Voraussetzungen
nach § 8 Abs. 1, § 10 oder § 12 Abs. 1 entsprechen, dlrfen
nur ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild deut-
lich darauf hinweist, daB sie nicht den Anforderungen ent-
sprechen und erst erworben werden kénnen, wenn die
Ubereinstimmung hergestelit ist. Bei Vorfihrungen sind
die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Per-
sonen zu treffen.

§13
Klassifizierung

(1) Medizinprodukte werden Klassen zugeordnet. Das
Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, zur
Umsetzung von Rechtsakten der Europidischen Gemein-
schaften durch Rechtsverordnung die Klassifizierung der
Medizinprodukte und das Verfahren dazu im einzelnen
festzulegen. Die Rechtsverordnung ergeht mit Zustim-
mung des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und, soweit der Strah-
lenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte
handeit, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden, dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundes-
ministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

(2) Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Her-
steller und einer Benannten Stelle nach § 20 im Konfor-
mitatsbewertungsverfahren nach § 14 Uber die Anwen-
dung der vorgenannten Regeln hat die Benannte Stelle
der zustidndigen Behdrde die Angelegenheit zur Entschei-
dung vorzulegen. Die zustindige Behérde kann die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde um eine Stellungnahme
ersuchen.

§14
Konformititsbewertungsverfahren

(1) Die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten
erfolgt nach einem oder mehreren Verfahren geméas der
Rechtsverordnung nach Absatz 3 (Konformitdtsbewer-
tungsverfahren).

(2) Fur jede Sonderanfertigung eines Medizinproduktes
hat der Hersteller vor dem Inverkehrbringen die vorge-
schriebene Erkldrung nach MafBgabe der Rechtsverord-
nung nach Absatz 3 auszustellen. Der Hersteller ist ver-
pflichtet, der zustdndigen Behdrde auf deren Anforderung
eine Liste der Sonderanfertigungen zu erstelien und vor-
zulegen, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in
Betrieb genommen wurden.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
méchtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Européi-
schen Gemeinschaften im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium flir Wirtschaft und dem Bundesministe-
rium flr Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die Voraussetzun-
gen fur die Erteilung der Konformitatsbescheinigungen,
die Durchfiihrung der Konformititsbewertungsverfahren
und ihre Zuordnung zu Klassen von Medizinprodukten
sowie Sonderverfahren flir Systeme und Behandlungsein-
heiten zu regeln. In dieser Rechtsverordnung kénnen auch
Inhalt und Verfahren der Erkldrungen nach Absatz 2 zu
Sonderanfertigungen und Systemen geregeit werden.

(4) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 3 ergehen im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fliir Umwelt,
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Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlen-
schutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, sowie im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fur Post und Telekommunikation, soweit die elek-
tromagnetische Vertraglichkeit betroffen ist.

(5) Die DurchfGhrung von Konformitatsbewertungsver-
fahren 148t die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit
der fir das Inverkehrbringen des Medizinproduktes ver-
antwortlichen Person unberiihrt.

§15

Geltungsdauer
von Entscheidungen der Benannten Stellen

(1) Soweit die von den Benannten Stellen getroffenen
Entscheidungen auf Grund der Rechtsverordnung nach
§ 14 Abs. 3 eine begrenzte Giiltigkeitsdauer haben, kann
diese von derjenigen Benannten Stelle, die auch das vor-
herige Konformitatsbewertungsverfahren fir dieses Medi-
zinprodukt durchgefihrt hat, auf Antrag um jeweils funf
Jahre verlangert werden. Sollte diese Benannte Stelle
nicht mehr bestehen oder andere Grinde den Wechsel
der Benannten Stelle erfordemn, kann der Antrag bei einer
anderen Benannten Stelle gestelit werden.

(2) Mit dem Antrag auf Verldngerung ist ein Bericht ein-
zureichen, der Angaben dariiber enthéit, ob und in wel-
chem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale flir die Kon-
formitatsbewertung seit der Erteilung oder Verlédngerung
der Konformitatsbescheinigung geéndert haben. Soweit
nichts anderes mit der Benannten Stelle vereinbart wurde,
ist der Antrag spatestens sechs Monate vor Ablauf der
Glltigkeitsfrist zu stellen.

§16
Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
méchtigt, im Einvemehmen mit dem Bundesministerium
far Wirtschaft und dem Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Betriebsverordnungen fiir Betriebe oder
Einrichtungen zu erlassen, die Medizinprodukte in dem
Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen
oder lagem, soweit es geboten ist, um einen ordnungs-
geméBen Betrieb und die erforderliche Qualitit, Sicherheit
und Leistung der Medizinprodukte sicherzustellen sowie
die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, der Anwen-
der und Dritter nicht zu gefahrden. Die Rechtsverordnung
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinpro-
dukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen ins-
besondere Regelungen getroffen werden tiber die

1. Lagerung, den Erwerb, den Vertrieb, die Information
und Beratung sowie die Einweisung in den Betrieb
und die Anwendung der Medizinprodukte,

2. Flihrung und Aufbewahrung von Nachweisen (iber die
in der Nummer 1 genannten Betriebsvorgénge,
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3. Anforderungen an das Personal und dessen Einsatz,

4. Beschaffenheit, Gr6Be, Ausstattung und Einrichtung
der Rdume,

5. Anforderungen an die Hygiene,
6. Beschaffenheit der Behditnisse,

7. Kennzeichnung der Behdltnisse, in denen Medizin-
produkte vorritig gehalten werden,

8. Dienstbereitschaft flir Medizinprodukte-FachgroB-
handel,

9. Kennzeichnung, Absonderung oder Verichtung nicht
verkehrsféhiger Medizinprodukte,

10. Uberprifung von Medizinprodukten in Krankenh&u-
sern oder gleichgesteliten Institutionen und bei son-
stigen Betreibern sowie die Fihrung und Aufbewah-
rung von Nachwaeisen dartiber.

(3) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann femer
vorgeschrisben werden, daB Einzelhandeisbetriebe und
Medizinprodukte-FachgroBhandel den Geschiftsbetrieb
erst aufnehmen diirfen, wenn sie amtlich anerkannt sind;
dabei kann vorgesehen werden, daB3 die amtliche Aner-
kennung nur fir den Handel oder GroBhandel mit
bestimmten Medizinprodukten oder Gruppen von Medi-
zinprodukten erforderlich ist. in der Rechtsverordnung
kénnen ferner die Voraussetzungen fir die amtliche Aner-
* kennung geregelt werden; die Versagung der Anerken-
nung kann nur fir den Fall vorgesehen werden, daB Tat-
sachen die Annahme rechtfertigen, daf8 der Betriebsinha-
ber oder die von ihm beauftragte Person die erforderliche
Zuverldssigkeit oder Sachkenntnis nicht hat.

(4) Die in den Absitzen 1, 2 und 3 getroffenen Regelun-
gen gelten auch fir Personen, die die in Absatz 1 genann-
ten Tatigkeiten berufsmiBig ausiben.

Dritter Abschnitt
Klinische Priifung

§17

Aligemeine Voraussetzungen
zur klinischen Prafung

(1) Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darf bei
Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihr fir die Person verbunden sind,
bei der sie durchgefiihrt werden soll, gemessen an der
voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes
fur die Heilkunde &rztlich vertretbar sind,

2. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll, ihre
Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem sie durch einen
Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizin-
produkten auch durch einen Zahnarzt, Gber Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung auf-
geklart worden ist,

3. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soill, nicht
auf gerichtliche oder behdrdliche Anordnung in einer
Anstalt verwahrt ist,

4. sie von einem entsprechend qualifizierten und speziali-
sierten Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten
Medizinprodukten auch von einem Zahnarzt, oder
einer sonstigen entsprechend qualifizierten und befug-
ten Person geleitet wird, die mindestens eine zwei-
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jahrige Erfahrung in der klinischen Prifung von Medi-
zinprodukten nachweisen kénnen,

5. soweit erforderlich, eine dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechende biologi-
-sche Sicherheitspriifung oder sonstige fiir die vorgese-
hene Zweckbestimmung des Medizinproduktes erfor-
derliche Prifung durchgefihrt worden ist,

6. soweit erforderiich, die sicherheitstechnische Unbe-
denklichkeit fiir die Anwendung des Medizinproduktes
unter Bertlicksichtigung des Standes der Technik
sowie der Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvor-
schriften nachgewiesen wird,

7. der Leiter der klinischen Prifung (ber die Ergebnisse
der biologischen Sicherheitsprifung und der Prifung
der technischen Unbedenklichkeit sowie die voraus-
sichtlich mit der klinischen Prifung verbundenen Risi-
ken informiert worden ist,

8. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechender Priifplan vorhanden ist
und

9. fiir den Fall, daB bei der Durchfhrung der klinischen
Priifung ein Mensch get&tet oder der Kérper oder die
Gesundheit eines Menschen verletzt oder beeintrach-
tigt wird, eine Versicherung nach MaBgabe des Absat-
zes 3 besteht, die auch Leistungen gewéhrt, wenn kein
anderer fiir den Schaden haftet.

{2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur wirksam,
wenn die Person, die sie abgibt,

1. geschéftsfihig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priufung einzusehen und
ihren Willen hiernach zu bestimmen, und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.
Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 muB zugunsten
der von der klinischen Prifung betroffenen Person bei
einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Ge-
schéftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen wer-
den. lhr Umfang mu8} in einem angemessenen Verhiltnis
zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken
stehen und fir den Fall des Todes oder der dauemden
Erwerbsunfahigkeit mindestens 1 Million Deutsche Mark
betragen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird,
erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Prifung bei Minderjéhrigen finden
die Absétze 1 bis 3 mit folgender Ma3gabe Anwendung:

1. Das Medizinprodukt muB zum Erkennen oder zum Ver-
hiten von Krankheiten bei Minderjdhrigen bestimmt
sein.

2. Die Anwendung des Medizinproduktes muf3 nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt sein, um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu
erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen.

3. Die kiinische Prufung an Erwachsenen darf nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft keine
ausreichenden Priifergebnisse erwarten lassen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter
oder Betreuer abgegeben. Sie ist nur wirksam, wenn
dieser durch einen Arzt, bei fir die Zahnheilkunde
bestimmten Medizinprodukten auch durch einen



Nr. 52 — Tag der Ausgabe: Bonn, den 9. August 1994

Zahnarzt, Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Prifung aufgekldrt worden ist. Ist der Min-
derjahrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Priifung einzusehen und seinen
Willen hiemach zu bestimmen, so ist auch seine
schriftliche Einwilligung erforderlich.

(5) Auf eine kiinische Prifung bei Schwangeren oder
Stillenden finden die Absétze 1 bis 4 mit folgender MaB-
gabe Anwendung: Die klinische Prifung darf nur durchge-
fGhrt werden, wenn

1. das Medizinprodukt dazu bestimmt ist, bei schwange-
ren oder stillenden Frauen oder bei einem ungebore-
nen Kind Krankheiten zu verhiten, zu erkennen, zu hei-
len oder zu lindemn,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt ist, um bei der schwangeren oder stillenden Frau
oder bei einem ungeborenen Kind Krankheiten oder
deren Verlauf zu erkennen, Krankheiten zu heilen oder
zu lindem oder die schwangere oder stillende Frau
oder das ungeborene Kind vor Krankheiten zu schit-
zen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft die Durchflihrung der kiinischen Prufung fiir das
ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwar-
ten 146t und

4. die klinische Prufung nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft nur dann ausreichende
Priifergebnisse erwarten 1&8t, wenn sie an schwange-
ren oder stillenden Frauen durchgefihrt wird.

(6) Mit der klinischen Prufung darf erst dann im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes, soweit in der Rechtsver-
ordnung nach § 5 Abs. 2 oder einer anderen Rechtsvor-
schrift nichts anderes geregelt ist, begonnen werden,
nachdem sie der zustindigen Behdrde oder durch
Rechtsverordnung geman § 26 Abs. 2 beauftragten Stelle
angezeigt worden ist und eine zustimmende Steilung-
nahme einer Ethikkommission zu dem Prufplan vorliegt.
Bei multizentrischen Studien genigt ein Votum. Soweit
keine zustimmende Stellungnahme einer Ethikkommis-
sion zu dem Prifplan vorliegt, kann der Hersteller mit der
betreffenden klinischen Prifung nach Ablauf einer Frist
von 60 Tagen nach der Anzeige gemaB Satz 1 beginnen,
es sei denn, die zusténdigen Behdrden haben ihm inner-
halb dieser Frist eine auf Griinde der dffentlichen Gesund-
heit oder der 6ffentlichen Ordnung gestitzte gegenteilige
Entscheidung mitgeteilt. Der Anzeige muB eine Erkidrung
zur klinischen Priifung geméB der Rechtsverordnung nach
§ 5 Abs. 2 beigefiugt sein. AuBerdem kdnnen in dieser
Rechtsverordnung auch Fristen, die an Bedingungen
gebunden sind und nicht mehr als 60 Tage betragen dir-
fen, festgelegt werden, nach deren Ablauf mit der klini-
schen Prifung begonnen werden kann.

(7) Eine im Geltungsbereich dieses Gesetzes titige
Ethikkommission mu3 unabhéngig, interdisziplindr be-
setzt und bei der zustandigen Bundesoberbehérde regi-
striert sein. thre Aufgabe ist es, den Prifplan mit den erfor-
derlichen Unterlagen, insbesondere nach ethischen und
rechtlichen Gesichtspunkten mit mindestens finf Mitglie-
dern miindlich zu beraten. Eine Registrierung erfolgt nur,
wenn in einer verdffentlichten Verfahrensordnung die Mit-
glieder, die aus medizinischen Sachverstiandigen und
nicht medizinischen Mitgliedern bestehen und die erfor-

1971

derliche Fachkompetenz aufweisen, das Verfahren der
Ethikkommission, die Anschrift und eine angemessene
Vergitung aufgefihrt sind.

§18

Besondere Voraussetzungen
zur kiinischen Priifung

Auf eine klinische Priifung bei einer Person, die an einer
Krankheit leidet, zu deren Behebung das zu prufende
Medizinprodukt angewendet werden soll, findet § 17
Abs. 1 bis 3 sowie 6 und 7 mit folgender MaBgabe Anwen-
dung:

1. Die klinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die Anwendung des zu prifenden Medizinpro-
duktes nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um das Leben des Kran-
ken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen
oder sein Leiden zu erleichtem.

2. Die Klinische Prifung darf auch bei einer Person, die
geschéftsunfdhig oder in der Geschéftsfahigkeit
beschrankt ist, durchgefibhrt werden. Sie bedarf der
Einwilligung des gesetzlichen Vertreters. Daneben
bedarf es auch der Einwilligung des Vertretenen, wenn
er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Prifung einzusehen und seinen Willen
hiemach zu bestimmen.

3. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur
wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bei fur die
Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch
durch einen Zahnarzt, Uber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prifung aufgekldrt worden ist.
Auf den Widerruf findet § 17 Abs. 2 Satz 2 Anwendung.
Der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters bedarf es
so lange nicht, als eine Behandlung ohne Aufschub
erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu retten,
seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden
zu erleichtern, und eine Erklarung Gber die Einwilligung
nicht herbeigefihrt werden kann.

4. Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen
Vertreters ist auch wirksam, wenn sie miindlich
gegentiber dem behandeinden Arzt, bei fur die Zahn-
heilkunde bestimmten Medizinprodukten auch gegen-
Uber dem behandeinden Zahnarzt, in Gegenwart eines
Zeugen abgegeben wird.

5. Die Aufkldrung und die Einwilligung des Kranken oder
seines gesetzlichen Vertreters kénnen in besonders
schweren Fillen entfallen, wenn durch die Aufkidrung
der Behandlungserfolg nach der Nummer 1 gefdhrdet
wiirde und ein entgegenstehender Wille des Kranken
nicht erkennbar ist.

§19
Ausnahmen zur klinischen Prilfung

Die Bestimmungen der §§ 17 und 18 finden keine
Anwendung, wenn eine klinische Priifung mit Medizinpro-
dukten durchgefiihrt wird, die nach den §§ 8 bis 10 die
CE-Kennzeichnung tragen dirfen, es sei denn, diese Pru-
fungen haben eine andere Zweckbestimmung des Medi-
zinproduktes zum Inhalt als die, die in dem Konformitéts-
bewertungsverfahren, das zur Berechtigung zur Anbrin-
gung der CE-Kennzeichnung geflhrt hat, vorgesehen ist.
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Die Bestimmungen der Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2
sind entsprechend anzuwenden.

Vierter Abschnitt
Benannte Stellen, Sachverstandige

§20

Benennung der Stellen
und Zertifizierung von Sachverstindigen -

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit benennt die
Stelten fir die Konformititsbewertungsverfahren nach
§ 14 als Benannte Stellen mit ihren Aufgaben sowie ihrer
Kennummer der Kommission der Européischen Gemein-
schaften und den {ibrigen Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Gemeinschaften sowie den anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens {iber den Européischen Wirtschafts-
raum, wenn durch die zusténdige Behdrde oder eine von
ihr beauftragte Stelle in einem Akkreditierungsverfahren
festgestelit wurde, daf die Einhaltung der in einer Rechts-
verordnung nach Absatz 2 genannten Anforderungen
gewihrleistet ist. Die Akkreditierung kann unter Auflagen
erteilt werden und ist zu befristen. Erteilung, Ablauf, Riick-
nahme, Widerruf und Erldschen der Akkreditierung sind
dem Bundesministerium fir Gesundheit unverziglich an-
zuzeigen. Auf Verlangen der Stelle hat nach Akkreditie-
rung ihre Benennung zu unterbleiben.

{2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird er-
machtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Européi-
schen Gemeinschaften durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft die Voraussetzungen,
die die Benannten Stellen erfillen missen, sowie die
Anforderungen an deren Personal, Tatigkeit, Befugnisse
und Verpflichtungen, auch hinsichtlich der Auswertung
der im Zusammenhang mit der Prifung gewonnenen
Erkenntnisse, festzulegen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelit, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit und mit dem Bundes-
ministerium fir Arbeit und Sozialordnung, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinpro-
dukte handelt, bei deren Herstelflung ionisierende Strahlen
verwendet werden.

(4) Die zustindige Behorde Uiberwacht die Einhaltung der
in der Rechtsverordnung nach Absatz 2 fir Benannte Stel-
len festgelegten Verpflichtungen und Anforderungen. Die
Uberwachung der Benannten Stellen, die Konformitéitsbe-
wertungsverfahren fur Medizinprodukte, die ionisierende
Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, durch-
fuhren, wird insoweit im Auftrag des Bundes durch die Lan-
der ausgefiihrt. Die zusténdige Behdrde kann von der
Benannten Stelle und ihrem mit der Leitung und der Durch-
fiihrung von Fachaufgaben beauftragten Personal die zur
Erflliung ihrer Uberwachungsaufgaben erforderlichen Aus-
kinfte und sonstige Unterstiitzung verlangen. lhre Beauf-
tragten sind befugt, zu den Betriebs- und Geschiiftszeiten
Grundsticke und Geschéftsriume sowie Priflaboratorien
2u betreten und zu besichtigen und die Vorlage von Unter-
lagen fiir die Erteilung der Bescheinigungen zu verlangen.
Die Auskunftspflichtigen haben die MaBnahmen nach
Satz 3 zu dulden. § 26 Abs. 7 findet Anwendung.
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(5) Stellen, die der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften und den anderen Mitgliedstaaten der
Europdischen Gemeinschaften auf Grund eines Rechts-
aktes des Rats oder der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften von einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften mitgeteiit wurden, sind
ebenfalls Benannte Stellen nach Absatz 1.

(6) Die Benannten Stellen werden mit ihren jeweiligen
Aufgaben und ihrer Kennummer von der- Kommission der
Europdischen Gemeinschaften im Amtsblatt der Européi-
schen Gemeinschaften und von dem Bundesministerium
fur Gesundheit im Bundesanzeiger bekanntgemacht.

(7) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird er-
miéchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium flir Wirtschaft, die Voraussetzungen, die die Sachver-
stindigen erfiflen missen, Tatigkeiten, Befugnisse und
Verpflichtungen, das Verfahren der Zertifizierung und die
Anerkennung bisheriger erlangter Qualifikationen und
Zusténdigkeiten sowie den Widerruf der Zertifizierung
festzulegen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und mit dem Bundesministerium
fir Arbeit und Sozialordnung, soweit der Strahlenschutz
betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den.

§21
Zuriickziehung der Benennung

Erfllit eine Benannte Stelle, die ihren Sitz im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes hat, nicht mehr die Vorausset-
zungen gem#s der Rechtsverordnung nach § 20 Abs. 2,
so widerruft die zustindige Beh&rde die Akkreditierung,
teitt dies unverziglich dem Bundesministerium flr
Gesundheit mit, das unverziiglich gegentiber der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften die Benen-
nung zurickzieht und dieses unverziglich den anderen
Mitgliedstaaten mitteilt. Die Zurlickziehung der Benen-
nung ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen.

Funfter Abschnitt

Vorschriften
fur das Errichten, Betreiben
und Anwenden von Medizinprodukten

§22

Vorschriften
fiir das Errichten, Betreiben
und Anwenden aktiver Medizinprodukte

(1) Aktive Medizinprodukte dirfen nur ihrer Zweck-
bestimmung entsprechend, nach den Vorschriften dieses
Gesetzes und hierzu erlassener Rechtsverordnungen, den
aligemein anerkannten Regein der Technik sowie den
Arbeitsschutz- und UnfallverhGitungsvorschriften errich-
tet, betrieben und angewendet werden. Sie diirfen nicht
betrieben und angewendet werden, wenn sie Méngel auf-
weisen, durch die Patienten, Beschiftigte oder Dritte
gefahrdet werden k6nnen. Aktive Medizinprodukte dirfen
nur von Personen angewendet werden, die auf Grund ihrer
Ausbildung oder threr Kenntnisse und praktischen Erfah-
rungen die Gewdhr fiir eine sachgerechte Handhabung
bieten.
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(2) Das Bundesministerium flir Gesundheit wird er-
machtigt, in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Anforderungen an das Errichten, das Betrei-
ben und das Anwenden von aktiven Medizinprodukten
festzulegen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen
weiterhin Regelungen getroffen werden (iber die Einwei-
sung der Betreiber und Anwender, die sicherheitstechni-
schen Kontrollen, Funktionspriifungen, das Bestandsver-
zeichnis und das Medizinproduktebuch fur aktive Medi-
zinprodukte sowie weitere Anforderungen und Ausnah-
men, soweit dies fiir das sichere Betreiben und die sichere
Anwendung des aktiven Medizinproduktes notwendig ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft,
dem Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung,
und, soweit es sich um Medizinprodukte handelt, die auch
der Strahlenschutzverordnung unterliegen, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit.

(4) Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fir Medizinpro-
dukte, die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen
Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine
Arbeitnehmer beschéftigt werden.

§23

Vorschriften fiir das Betreiben
und Anwenden nichtaktiver Medizinprodukte

(1) Die Vorschriften des § 22 Abs. 1 gelten flr nichtaktive
Medizinprodukte entsprechend.

(2) Das Bundesministerium flir Gesundheit wird er-
maéchtigt, in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Anforderungen an das Betreiben und das
Anwenden von nichtaktiven Medizinprodukten zu regein.
In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen weiterhin
Regelungen getroffen werden Uber die Einweisung der
Betreiber und Anwender, die sicherheitstechnischen Kon-
trollen, Funktionsprifungen und das Medizinprodukte-
buch fir nichtaktive Medizinprodukte sowie weitere
Anforderungen und Ausnahmen, soweit dies fiir das
sichere Betreiben und die sichere Anwendung des
nichtaktiven Medizinproduktes notwendig ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft
und dem Bundesministerium fur Arbeit und Sozialord-
nung.

(4) Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fir Medizinpro-
dukte, die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen
Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine
Arbeitnehmer beschéftigt werden.

§24

Vorschriften
fir das Errichten, Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten mit MeBfunktion
(Medizinische MeBgeriite)

(1) Der Betreiber von Medizinprodukten mit MeBfunktio-
nen hat zusétzlich zu den Vorschriften der §§ 22 und 23
MaBnahmen, durch die eine ausreichende Mef3genauig-
keit und MeBbestandigkeit gewdahrleistet werden kann
(meBtechnische Kontrollen), nach MaBgabe der Rechts-
verordnung nach Absatz 2 durchzufihren oder durch-
flihren zu lassen.
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(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
maéchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betroffen ist
oder es sich um Medizinprodukte handeit, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden, mit dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit und dem Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zur Gewshrleistung der Meflsicherheit
von Medizinprodukten mit Me3funktion

1. diejenigen Medizinprodukte mit MeBfunktion zu be-
stimmen, die meBtechnischen Kontrollen unterliegen,

2. zu bestimmen, daB der Betreiber, eine geeignete Stelle
oder die zustidndige Behérde meBtechnische Kontrol-
len durchzufiihren hat,

3. Vorschriften zu erlassen Uber

a) den Umfang, die Haufigkeit und das Verfahren von
meBtechnischen Kontrollen,

b) die Voraussetzungen, den Umfang und das Verfahren
der Anerkennung und Uberwachung mit der Durch-
fuhrung meBtechnischer Kontrollen betrauter Stellen,

¢} Mitwirkungspflichten des Betreibers eines Medizin-
produktes mit MeBfunktion nach Nummer 1 bei
meBtechnischen Kontrollen.

Sechster Abschnitt

Uberwachung
und Schutz vor Risiken

§25
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die im Geltungsbereich
dieses Gesetzes ihren Sitz haben und Medizinprodukte
herstellen, klinisch priifen oder erstmalig in den Verkehr
bringen, haben dies vor Aufnahme der Titigkeit der
zusténdigen Behdrde anzuzeigen. Das gleiche gilt fur Per-
sonen, die diese Tatigkeiten selbstindig oder berufs-
méiBig auslben. In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit
und die Anschrift der Betriebsstitte oder Einrichtung
sowie die flr diese verantwortlichen Personen anzugeben.
Die Anzeige zum erstmaligen Inverkehrbringen ist um die
Angabe des Medizinproduktes zu erginzen. N#heres
regelt die Rechtsverordnung nach § 36 Abs. 4. Die Satze 1
bis 5 gelten auch fur das weitere Inverkehrbringen von
Medizinprodukten, soweit ein Vertriebsweg nach MaB-
gabe einer Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 2 Satz 1 vor-
geschrieben ist.

(2) Wer als Hersteller im Geltungsbereich dieses Geset-
zes seinen Sitz hat und Medizinprodukte erstmalig in den
Verkehr bringt, die nach § 10 Abs. 1 oder nach MaBgabe
einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 nicht einem
Konformitatsbewertungsverfahren durch eine Benannte
Stelle unterliegen, muB dies unter Angabe der Kategorie
der betroffenen Medizinprodukte spatestens zum Zeit-
punkt des Inverkehrbringens der zusténdigen Behdrde
anzeigen. Das gleiche gilt entsprechend fiir den Einfiihrer,
der seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat.
Absatz 1 bleibt unberibrt.

(3) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten nach § 10
Abs. 1 zusammensetzt oder diese sowie Medizinprodukte
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nach § 10 Abs. 3 sterilisiert und seinen Sitz im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes hat, mu8 der zustindigen Be-
hoérde die Anschrift, den Firmensitz sowie die Bezeich-
nung und die Beschreibung der betreffenden Medizinpro-
dukte anzeigen.

(4) Nachtrigliche Anderungen hinsichtlich der Angaben
nach den Absitzen 1 bis 3 sind ebenfalls anzuzeigen.

(5) Die zusténdige Behdrde Ubermittelt die Informatio-
nen geméal den Absétzen 1 bis 4 dem Deutschen Institut
fur medizinische Dokumentation und information (DIMDI)
zur zentralen Verarbeitung und Nutzung nach § 36.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit unterrichtet
die (ibrigen Mitgliedstaaten der Europ#iischen Gemein-
schaften und die anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Européischen Wirtschaftsraum sowie die
Kommission der Européischen Gemeinschaften auf deren
Antrag Uber die in den Absitzen 1 bis 4 genannten An-
zeigen.

§26
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes, in denen Medizinprodukte her-
gestellt, klinisch gepruft, verpackt, ausgestellt, betrieben,
errichtet, angewendet, in den Verkehr gebracht werden
oder sonst mit ihnen Handel getrieben wird, unterliegen
insoweit der Uberwachung durch die zustindigen Behér-
den. Satz 1 gilt auch fir Personen, die diese Tatigkeiten
berufsméBig ausiben, sowie fir Personen, die Medizin-
produkte fiir andere sammelin.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Durchfiihrung dieses Gesetzes und der
auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverordnungen die
Zustandigkeit fir bestimmte Genehmigungen und Er-
klarungen oder sonstige MaBnahmen einer Bundesober-
behdrde zu Ubertragen, wenn diese Genehmigung oder
Erldirung oder sonstige MaBnahmen bundeseinheitlich zu
erfolgen haben oder die Beurteilung von Sachverhalten
voraussetzen, die in der Regel raumlich Gber den Zustén-
digkeitsbereich eines Landes hinausgehen. Die Rechts-
verordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz
betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den, dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fir
Arbeit und Sozialordnung.

(3) Die zusténdige Behorde geht bei Medizinprodukten,
die mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind, davon
aus, daB sie den Voraussetzungen der §§ 4 bis 10 entspre-
chen. Sie priift durch Stichproben, ob die Voraussetzun-
gen zum Inverkehrbringen und zur Inbetriebnahme erfuit
sind.

(4) Die zustiandige Behdrde trifft alle erforderlichen MaB-
nahmen zum Schutze der Gesundheit und zur Sicherheit
der Patienten, der Anwender und Dritter vor Gefahren
durch Medizinprodukte. Sie ist befugt, vorldufige Anord-
nungen, auch Gber die SchlieBung des Betriebes oder der
Einrichtung, zu treffen, soweit es zur Verhitung einer dro-
henden Gefahr fir die tffentliche Gesundheit, Sicherheit
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und Ordnung geboten ist und sofem andere Mafinahmen
nicht ausreichen. Die zusténdige Beh&rde kann das Inver-
kehrbringen, das sonstige Handeltreiben, die Inbetrieb-
nahme, das weitere Betreiben, die Anwendung oder Ver-
wendung von Medizinprodukten sowie den Beginn oder
die weitere Durchfihrung der kfinischen Priifung unter-
sagen, beschrénken oder von der Einhaltung bestimmter
Auflagen abhéingig machen oder den Rickruf oder die
Sicherstellung von Medizinprodukten anordnen.

(5) Die zustindige Behérde hat insbesondere zu priifen,
ob eine MaBnahme nach Absatz 3 oder Absatz 4 zu treffen
ist, wenn ihr von einer Benannten Stelle berichtet worden
ist, daBB

1. ein Mangel im Rahmen eines Konformititsbewer-
tungsverfalwens festgestellt worden ist, durch den
Gefahr flir einen Patienten, Anwender oder Dritten
droht, oder

2. bei der Anwendung eines Medizinproduktes ein Zwi-
schentall eingetreten ist und begriindeter Ania8 zu der
Annahme besteht, daB der Zwischenfall auf einen Man-
gel in der Beschaffenheit des Medizinproduktes zu-
rickzufihren ist.

Satz 1 gilt entsprechend fiir Mitteilungen, die von der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder
einem anderen Mitgliedstaat ausgehen.

(6) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen
sind befugt,

1. Grundstiicke, Geschéftsrdume, Betriebsridume, BefOr-
derungsmittel und zur Verhiitung drohender Gefahr fir
die offentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohn-
rdume zu den iiblichen Geschiiftszeiten zu betreten
und zu besichtigen, in denen eine Tétigkeit nach
Absatz 1 ausgelibt wird; das Grundrecht der Unver-
letzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgeset-
zes) wird insoweit eingeschrénkt,

2. Medizinprodukte zu besichtigen und zu prifen, insbe-
sondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie
Proben zu entnehmen,

3. Unterlagen liber Entwicklung, Herstellung, Prifung, kli-
nische Prufung oder Erwerb, Lagerung, Verpackung,
Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medizin-
produkte sowie liber das im Verkehr befindliche Wer-
bematerial einzusehen und hieraus in begriindeten Fal-
len Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen,

4. von nattirlichen und juristischen Personen und nicht
rechtsfidhigen Personenvereinigungen alle erforder-
lichen Auskiinfte, insbesondere Ober die in Nummer 3
genannten Betriebsvorgénge, zu veriangen.

(7) Der im Rahmen der Uberwachung zur Auskunft Ver-
pflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verwei-
gern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in
§ 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der ZivilprozeBordnung bezeichne-
ten Angehdrigen der Gefahr strafrechtiicher Verfolgung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz Giber Ordnungs-
widrigkeiten aussetzen wiirde.

(8) Die Eigentiimer oder inhaber von Betrieben und Ein-
richtungen nach Absatz 1 haben MaBnahmen nach Ab-
satz 6 zu dulden und die beauftragten Personen sowie die
sonstigen in der Uberwachung titigen Personen bei der
Erfullung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen. Sie sind ver-
pflichtet, diesen Personen die Medizinprodukte zugéng-
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lich zu machen, die vorgeschriebene oder behérdlich
angeordnete Prufung zu gestatten, die hierfir nétigen Mit-
arbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen, die Angaben zu
machen und die Unterlagen vorzulegen, die zur Erflllung
ihrer Aufgaben erforderlich sind.

§27

Vertahren bei unrechtmaégiger
Anbringung der CE-Kennzeichnung

(1) Besteht der begriindete Verdacht, daB auf einem
Medizinprodukt eine CE-Kennzeichnung unrechtmaBig
angebracht worden ist, kann die zustindige Behérde ver-
langen, daB das Medizinprodukt von einer Benannten
Stelle oder einem Sachverstidndigen geprift wird.

(2) Stelit die zustandige Behtrde fest, daB die CE-Kenn-
zeichnung unrechtméBig angebracht worden ist, ist der
Verantwortliche im Sinne des § 7 verpflichtet, die Voraus-
setzungen fir das rechtméaBige Anbringen der CE-Kenn-
zeichnung nach Weisung der zustdndigen Behérde zu
erfullen. Werden diese Voraussetzungen nicht erfillt, so
hat die zustandige Behérde das Inverkehrbringen dieses
Medizinproduktes im Geltungsbereich dieses Gesetzes
einzuschrénken, von der Einhaltung bestimmter Auflagen
abhéangig zu machen, zu untersagen oder zu veranlassen,
dafB das Medizinprodukt vom Markt genommen wird. Sie
unterrichtet davon die Ubrigen zustandigen Behdrden im
Geltungsbereich dieses Gesetzes und das Bundesmini-
sterium fur Gesundheit, das die Kommission der Européi-
schen Gemeinschaften, die Ubrigen Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften und die anderen Vertrags-
staaten des Abkommens Uber den Europédischen Wirt-
schaftsraum hiervon unterrichtet.

(3) Ist die CE-Kennzeichnung unrechtmaBig angebracht
worden, tragt der flir das Anbringen der CE-Kennzeich-
nung Verantwortliche die Kosten der Prifung nach Ab-
satz 1.

§28

Verfahren zum Schutz vor Risiken

(1) Kann ein Medizinprodukt nach§ 3Nr. 1 bis 3, 7und 8
die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, der Be-
treiber, der Anwender oder Dritter bei sachgeméBer Im-
plantation, Errichtung, instandhaltung und seiner Zweck-
bestimmung entsprechender Anwendung oder Verwen-
dung Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft und der Sicherheitstechnik vertretbares
MaB gefahrden, so kann die zusténdige Behdrde MaBnah-
men nach § 26 Abs. 4 treffen. Besteht unter Berticksichti-
gung insbesondere der Grundlegenden Anforderungen
nach der Verordnung gemiB § 5 Abs. 1 der begriindete
Verdacht einer Gefdhrdung, kann die zusténdige Behérde
von dem, der das Medizinprodukt in den Verkehr bringt, in
Betrieb nimmt oder betreibt, verlangen, daf8 das Medizin-
produkt von einer Benannten Stelle oder von einem im
Sinne des § 20 Abs. 7 zertifizierten Sachverstindigen
gepriift wird. § 27 Abs. 3 findet entsprechende Anwen-
dung. Die Satze 1 und 2 gelten nicht, soweit das Atom-
gesetz oder eine darauf gestiitzte Rechtsverordnung fiir
Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder
radioaktive Stoffe enthalten, fiir die danach zustindige
Behdrde entsprechende Befugnisse vorsieht.
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(2) Die zustindige Behérde ist berechtigt zu veranlas-
sen, daB alle, die einer von einem Medizinprodukt aus-
gehenden Gefahr ausgesetzt sein kénnen, rechtzeitig in
geeigneter Form auf diese Gefahr hingewiesen werden;
eine hoheitliche Wamung der Offentlichkeit ist zuldssig,
wenn bei Gefahr im Verzug andere ebenso wirksame MaB-
nahmen nicht getroffen werden kdnnen.

(3) Trifft die zustindige Behdrde MaBnahmen nach
Absatz 1 oder Absatz 2, teilt sie diese umgehend dem
Bundesministerium fiir Gesundheit mit, das die Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften, die tbrigen Mit-
gliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und die
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum unterrichtet.

§29

Medizinprodukte-
Beobachtungs- und -Meldesystem

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat, soweit
nicht eine oberste Bundesbehérde im Vollzug des Atom-
gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zusténdig ist, zur Verhiitung einer
Gefahrdung der Gesundheit oder der Sicherheit von Pa-
tienten, Anwendern oder Dritten die bei der Anwendung
oder Verwendung von Medizinprodukten auftretenden
Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, wechselseitige
Beeinflussung mit anderen Stoffen oder Produkten, Ge-
genanzeigen, Verfilschungen, Funktionsfehler, Fehlfunk-
tionen und technische Méngel zentral zu erfassen, auszu-
werten, zu bewerten und insoweit die zu ergreifenden
MaBnahmen zu koordinieren.

(2) Soweit dies zur Erfiillung der in Absatz 1 aufgefihr-
ten Aufgaben erforderlich ist, dirfen an die danach zu-
stindigen Behdrden auch Name, Anschrift und Geburts-
datum von Patienten, Anwendern oder Dritten {ibermittelt
werden. Die nach Absatz 1 zustindige Behdrde darf die
nach Landesrecht zustindige Behorde auf Ersuchen (iber
die von ihr gemeldeten Fille und die festgesteliten
Erkenntnisse in bezug auf personenbezogene Daten
unterrichten. Bei der Zusammenarbeit nach Absatz 3 dir-
fen keine personenbezogenen Daten Ubermitteit werden.
Satz 3 gilt auch fiir die Ubermittiung von Daten an das
Informationssystem nach § 36.

(3) Die Behorde nach Absatz 1 wirkt bei der Erflillung der
dort genannten Aufgaben mit den Dienststellen der ande-
ren Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Gber
den Europaischen Wirtschaftsraum und der Kommission
der Européischen Gemeinschaften, der Weltgesundheits-
organisation, den fir die Gesundheit und den Arbeits-
schutz zustandigen Behérden anderer Staaten, den flir die
Gesundheit, den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz und
das Eich- und MeBwesen zustandigen Behérden der Lén-
der und den anderen fachlich beriihrten Bundesober-
behérden, Benannten Stellen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes, den zusténdigen Trigern der gesetzlichen Un-
fallversicherung, den fachlich in Betracht kommenden
Fachgeselischaften, den Herstellern und Vertreibern so-
wie mit anderen Stellen zusammen, die bei der Durch-
fihrung ihrer Aufgaben Risiken von Medizinprodukten
erfassen. Besteht der Verdacht, daB ein Zwischenfall
durch eine elektromagnetische Einwirkung eines anderen
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Gerates als ein Medizinprodukt verursacht wurde, ist
das Bundesamt fiir Post und Telekommunikation zu be-
teiligen.

§30
Sicherheitsplan fir Medizinprodukte

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung zur Durchfiihrung der
Aufgaben nach § 29 einen Sicherheitsplan fir Medizinpro-
dukte zu erstellen. In diesem werden die Zusammenarbeit
der beteiligten Behdrden und Stellen auf den verschiede-
nen Gefahrenstufen sowie die Einschaltung der Hersteller,
Einflhrer, Inverkehrbringer und sonstiger Héndler, der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften und der
anderen Mitgliedstaaten der Europédischen Gemeinschaf-

ten sowie der anderen Vertragsstaaten des Abkommens |

tiber den Européischen Wirtschaftsraum nédher geregelt
und die jeweils nach den Vorschriften dieses Gesetzes zu
ergreifenden MaBnahmen bestimmt. MaBnahmen kénnen
insbesondere denen des § 26 Abs. 4 entsprechen. in dem
Sicherheitsplan kénnen femer Informationsmittel und
-wege bestimmt werden.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 wird im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft, dem
Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit, dem Bundesministerium flir Arbeit und Sozial-
ordnung sowie, soweit Belange der elektromagnetischen
Vertraglichkeit betroffen sind, dem Bundesministerium fiir
Post und Telekommunikation und mit Zustimmung des
Bundesrates erlassen.

§31
Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte

(1) Ein Hersteller oder eine ihm nach § 7 gleichgestelite
Person, die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes
hat und Medizinprodukte in den Verkehr bringt, hat eine
Person mit der zur Ausibung ihrer Tatigkeit erforderlichen
Sachkenntnis und der erforderlichen Zuveridssigkeit als
Sicherheitsbeauftragten fiir Medizinprodukte zu beauf-
tragen.

(2) Der Sicherheitsbeauftragte fiir Medizinprodukte hat
bekanntgewordene Meldungen liber Risiken bei Medizin-
produkten zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen
MaBnahmen zu koordinieren. Er ist fir die Erfillung von
Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie Medizinpro-
dukterisiken betreffen.

(3) Der Nachweis der erforderiichen Sachkenntnis als
Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte wird er-
bracht durch

1. das Zeugnis Gber eine abgeschlossene naturwissen-
schaftliche, medizinische oder technische Hochschul-
ausbildung oder

2. eine andere Ausbildung, die zur Durchfihrung der
unter Absatz 2 genannten Aufgaben beféhigt,

und eine mindestens zweijdhrige Berufserfahrung. Die
Sachkenntnis ist auf Verlangen der zustindigen Behdrde
nachzuweisen.

(4) Der Hersteller oder die ihm nach § 7 gieichgestellte
Person hat der zustandigen Behdrde den Sicherheits-
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beauftragten fiir Medizinprodukte mitzuteilen und jeden
Wechsel vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel des Sicherheitsbeauftragten flir Medizinpro-
dukte hat die Anzeige unverziglich zu erfoigen.

§32
Moedizinprodukteberater

(1) Wer Medizinprodukte in den Verkehr bringt, darf nur
Personen beauftragen, Fachkreise aufzusuchen, um diese
Uber Medizinprodukte fachlich zu informieren und sie in
die sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte ein-
zuweisen, die fir die jeweiligen Medizinprodukte die erfor-
derliche medizinische und medizintechnische Sachkennt-
nis und Erfahrungen flir die Information und, soweit erfor-
derlich, fir die Einweisung in die Handhabung der jewaili-
gen Medizinprodukte besitzen (Medizinprodukteberater).
Satz 1 gilt auch fiir eine fernmundiiche information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt,

1. wer eine Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen,
medizinischen oder technischen Beruf erfoigreich
abgeschlossen und eine auf seine T#tigkeit ausgerich-
tete Schulung durch den Hersteller oder eine von ihm
beauftragte Person erhalten hat oder

2. wer durch eine mindestens einjihrige Tatigkeit, die in
begriindeten Fallen auch kirzer sein kann, Erfahrun-
gen in der information und, soweit erforderlich, in der
Einweisung in die Handhabung der jeweiligen Medizin-
produkte erworben hat.

(3) Der Herstelter oder eine von ihm beauftragte Person
hat die Medizinprodukteberater regelméaBig zu schulen.
Auf Verlangen hat der Hersteller die Sachkenntnis seiner
Medizinprodukteberater der zustdndigen Behdrde nach-
zuweisen.

(4) Eine Tétigkeit als Medizinprodukteberater darf nur
ausiben, wer die in den Absétzen 1 und 2 genannten Vor-
aussetzungen erfdilit.

(5) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von
Angehdrigen der Fachkreise {iber Nebenwirkungen,
wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, techni-
sche Méngel, Gegenanzeigen, Verfalschungen oder son-
stige Risiken bei Medizinprodukten schriftlich aufzuzeich-
nen und an denjenigen, der ihn nach Absatz 1 beauftragt
hat, oder dessen Sicherheitsbeauftragten fir Medizinpro-
dukte schriftlich zu bermittein.

(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
méchtigt, in einer Rechtsverordnung ndhere Anforderun-
gen an die erforderliche Sachkenntnis des Medizinpro-
dukteberaters fir bestimmte Kategorien von Medizinpro-
dukten oder bestimmter Handelsebenen zu regeln, soweit
dies fir die fachliche Information und Einweisung in die
sachgerechte Handhabung bestimmter Kategorien von
Medizinprodukten erforderlich ist. Die Rechtsverordnung
ergeht mit Zustimmung des Bundesrates und im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft, den
Bundesministerien fir Arbeit und Sozialordnung sowie fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, sowsit der
Strahlenschutz betroffen ist.
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Siebter Abschnitt

Zusténdige Behorden,
Ausschisse, sonstige Bestimmungen

§33

Zustandigkeitsabgrenzung
zwischen Bundesoberbehorden

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte ist zustdndig fur die Bewertung hinsichtlich der
technischen und medizinischen Anforderungen und der
Sicherheit von Medizinprodukten, es sei denn, daB dieses
Gesetz anderes vorschreibt oder andere Bundesober-
behérden zustédndig sind, und hat die zusténdigen Behor-
den und Benannten Stellen zu beraten.

(2) Die Physikalisch-Technische Bundesanstait hat zur
Sicherung der Einheitlichkeit des MeBwesens in der Heil-
kunde
1. Medizinprodukte mit MeBfunktion gutachterlich zu be-
werten und, soweit sie gemaB § 20 daflr benannt ist,
Baumusterpriifungen durchzufihren,

2. NormalmeBgerate und Hilfsmittel zu entwickeln und zu
prifen und

3. die zustdndigen Behdrden und Benannten Stellen wis-
senschaftlich zu beraten.

§34
Bund/Lander-AusschuB fiir Medizinprodukte

(1) Beim Bundesministerium fir Gesundheit wird ein
Bund/Lander-AusschuB fiir Medizinprodukte eingerichtet.
Aufgabe dieses Ausschusses ist insbesondere die Mitwir-
kung bei der Meinungsbildung des Bundesministeriums
fur Gesundheit im Hinblick auf den Vollzug dieses Geset-
zes und in Angelegenheiten der Europdischen Gemein-
schaften sowie sonstigen zwischenstaatlichen Angele-
genheiten.

(2) Die fur
das Gesundheitswesen,
die Geritesicherheit und den Arbeitsschutz,
das Eich- und MeBwesen,

Eall o

den Vollzug der Réntgenverordnung sowie
5. den Vollzug der Strahlenschutzverordnung

zustdndigen obersten Landesbehbrden entsenden aus
ihren Kreisen jewesils zwei Vertreter in den AusschuB.

(3) Der AusschuB8 kann sich eine Geschiftsordnung
geben. Die Geschéftsfiihrung liegt beim Bundesministe-
rium fir Gesundheit.

§35
AusschuB fiir Medizinprodukte

(1) Beim Bundesministerium fiir Gesundheit wird ein
Ausschuf3 flir Medizinprodukte eingesetzt. Der Ausschuf
hat die Aufgabe, das Bundesministerium fur Gesundheit,
das Bundesministerium flr Arbeit und Sozialordnung und
das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit hinsichtlich der Durchfihrung dieses
Gesetzes zu beraten. Dem AusschuB sollen sachverstin-
dige Personen aus dem Kreis der flir das Gesundheits-
wesen, den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz und das
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Eich- und Mef3wesen zustdandigen Behérden des Bundes
und der Linder, der Trager der gesetzlichen Unfallver-
sicherung, der Arzteschaft, der Kassendrztlichen Bundes-
vereinigungen, des Medizinischen Dienstes der Spitzen-
verbdnde der Krankenkassen, des Deutschen Instituts fur
Normung e.V., aus der medizinischen, pharmazeutischen
und medizintechnischen Wissenschaft und Praxis, des
Gesundheitshandwerks, der betroffenen Industrie, des
Medizinprodukte-FachgroBBhandels, den Krankenhdu-
semn, den Heil- und Heilhilfsberufen, den beteiligten Wirt-
schaftskreisen, der Benannten Stellen und den Sozialver-
sicherungstriagern angehdren. Die Mitgliedschaft ist
ehrenamtlich.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit beruft die
Mitglieder des Ausschusses und fiir jedes Mitglied einen
Stellvertreter im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft, dem Bundesministerium fir Arbeit und
Sozialordnung und dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit. Die Zah! der Mitglie-
der soll 27 nicht tberschreiten, wobei die Vertreter der
obersten Landesbehtrden und der Bundesbehdrden
unberiicksichtigt bleiben. Der AusschuB gibt sich eine
Geschéftsordnung und wahit ein Mitglied fur den Vorsitz.
Die Geschiftsordnung und die Wahl des Vorsitzenden
bediirfen der Zustimmung des Bundesministeriums fur
Gesundheit, das seine Entscheidung im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flir Wirtschaft, dem Bundesmini-
sterium fir Arbeit und Sozialordnung und dem Bundes-
ministerium flir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit trifft. '

(3) Die Bundesministerien sowie die fir das Gesund-
heitswesen, den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz und
das Eich- und MeBwesen zustidndigen obersten Landes-
behérden haben das Recht, zu den Sitzungen des Aus-
schusses Vertreter zu entsenden. Diesen Vertretem ist auf
Verlangen in der Sitzung das Wort zu erteilen.

(4) Die Geschiéfte des Ausschusses fiihrt das Bundes-
institut fir Arzneimitte! und Medizinprodukte.

§36
Datenbankgestiitztes Informationssystem

(1) Das Deutsche Institut fur medizinische Dokumen-
tation und Information (DIMDI) richtet ein Informations-
system Uber Medizinprodukte zur Unterstiitzung des Voll-
zugs dieses Gesetzes ein und Gbermitteit den fir die
Medizinprodukte zustindigen Behdrden des Bundes und
der Lander die hierfir erforderlichen informationen. Eine
Ubermittlung dieser informationen an nicht-6ffentliche
Stellen ist zuldssig, soweit dies die Rechtsverordnung
nach Absatz 4 vorsieht. Fir seine Leistungen kann es
Geblihren erheben.

(2) Im Sinne des Absatzes 1 hat das dort genannte Insti-
tut insbesondere folgende Aufgaben:

1. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Informationen
geméan § 25 Abs. S5 und § 48 Abs. 4,

2. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Basisinforma-
tionen der in Verkehr befindlichen Medizinprodukte,

3. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Daten aus der
Beobachtung, Sammiung, Auswertung und Bewertung
von Risiken in Verbindung mit Medizinprodukten,

4. Informationsbeschatfung und Ubermittiung von Daten
an Datenbanken anderer Mitgliedstaaten und Institu-
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tionen der Européischen Gemeinschaften und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Européi-
schen Wirtschaftsraum, insbesondere im Zusammen-
hang mit der Erkennung und Abwehr von Risiken in
Verbindung mit Medizinprodukten,

5. Aufbau und Unterhaltung von Zugédngen zu Datenban-
ken, die einen Bezug zu Medizinprodukten haben.

(3) Das in Absatz 1 genannte Institut ergreift die notwen-
digen Mafinahmen, damit Daten nur dazu befugten Per-
sonen Ubermittelt werden oder diese Zugang zu diesen
Daten erhalten.

(4) Das Bundesministerium flr Gesundheit wird er-
méchtigt, zur Gewdhrleistung einer ordnungsgeméBen
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten im Sinne
der Absitze 1 und 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Wirtschaft und dem Bundesministerium
des Innern durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Néheres zu regeln, auch hinsichtlich der Art,
des Umfangs und der Anforderungen an Daten. In dieser
Rechtsverordnung kdnnen auch die Geblhren fUr Hand-
lungen dieses Institutes festgelegt werden.

(5) Die Rechtsverordnung nach Absatz 4 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundes-
ministerium fir Arbeit und Sozialordnung, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinpro-
dukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden.

§37
Ausfuhr

(1) Fur Medizinprc;dukte, die fur die Ausfubr in einen
anderen Staat als einen Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum bestimmt sind
und die

1. einem Verbot nach
a) §4 Abs. 1Nr.1oder
b) §4Abs. 1Nr.2
unterliegen oder

2. nicht die jeweiligen Grundiegenden Anforderungen
nach der Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 erfiillen,

kann zum Zweck der Vorlage bei der zustandigen Behorde
des Bestimmungslandes eine Bescheinigung nach Ab-
satz 2 beantragt werden.

(2) Auf Antrag des Herstellers, seines in einem Mitglied-
staat der Europaischen Gemeinschaften oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens (iber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum ans#ssigen Bevollméchtigten
oder der zustéindigen Behérde des Bestimmungslandes
stelit die zustdndige Behdrde eine Bescheinigung dariiber
aus, daf3 das Medizinprodukt im Geltungsbereich dieses
Gesetzes verkehrsféhig ist oder aus welchen Griinden es
nicht verkehrsfihig ist. Wird der Antrag von der zusténdi-
gen Behdrde des Bestimmungslandes gestellt, ist vor
Erteilung der Bescheinigung die Zustimmung des Herstel-
lers oder seines in einem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
ansdssigen Bevollméchtigten einzuholen.
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§38
Kosteh

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den
zur Durchfihrung dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen sind Kosten (Gebuhren und Auslagen) zu erhe-
ben.

(@) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
méchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die gebilhrenpflichtigen Tatbestande zu
bestimmen und dabei feste Sitze oder Rahmensétze vor-
zusehen; dabei ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert
oder sonstige Nutzen fir die Geblihrenschuldner ange-
messen zu beriicksichtigen. In der Rechtsverordnung
kann bestimmt werden, daB eine Gebiihr auch fiir eine
Amtshandlung erhoben werden kann, die nicht zu Ende
gefihrt worden ist, wenn die Grinde hierfiir von demjeni-
gen zu vertreten sind, der die Amtshandlung veranlaf3t hat.
Soweit diese Rechtsverordnung Kosten von Bundes-
behérden betrifft, ergeht sie ohne Zustimmung des Bun-
desrates.

(3) Soweit das Bundesministerium fiir Gesundheit von
der Erméchtigung nach Absatz 2 keinen Gebrauch macht,
werden die Landesregierungen ermachtigt, die in Absatz 2
genannten Vorschriften zu erlassen.

(4) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung.

§39

Angleichung
an Gemeinschaftsrecht und an Verpflichtungen
aus zwischenstaatlichen Vereinbarungen

(1) Das Bundesministerium flir Gesundheit kann mit
Zustimmung des Bundesrates im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft zur Erfillung von Ver-
pflichtungen aus zwischenstaatlichen Vereinbarungen
oder zur Durchfihrung von Rechtsakten des Rates oder
der Kommission der Europdischen Gemeinschaften, die
Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, Rechtsverord-
nungen erlassen, die insbesondere sicherheitstechnische
und medizinische Anforderungen und sonstige Voraus-
setzungen des Inverkehrbringens, des Betreibens, des
Anwendens, des Ausstellens, insbesondere Priifungen,
Produktionsiiberwachung, Bescheinigungen, Kennzeich-
nung, Aufbewahrungs- und Mitteilungspflichten, sowie
behdrdliche MaBnahmen regein.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 ergehen im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,

- Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundes-

ministerium fiir Arbeit und Sozialordnung, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinpro-
dukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, und, soweit der Arbeitsschutz betrof-
fen ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Arbeit und Sozialordnung.

§40
Aligemeine Verwaltungsvorschriften
Das Bundesministerium fiir Gesundheit erldaBt mit
2Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfithrung die-

ses Gesetzes erforderlichen aligemeinen Verwaltungsvor-
schriften. Soweit sich diese an die zustindigen Bundes-
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oberbehdrden richten, werden die allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften von der Bundesregierung erlassen.

Achter Abschnitt

Sondervorschriften
fir den Bereich der Bundeswehr

§ 41
Anwendung und Volizug des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz findet auf Einrichtungen, die der Ver-
sorgung der Bundeswehr mit Medizinprodukten dienen,
entsprechende Anwendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Voilzug die-
ses Gesetzes und die Uberwachung den jeweils zustindi-
gen Stellen und Sachverstandigen der Bundeswehr.

§42
Ausnahmen

(1) Schreiben die Grundiegenden Anforderungen nach
§ 5 Abs. 1 die Angabe des Verfalldatums vor, kann diese
bei Medizinprodukten entfallen, die an die Bundeswehr
abgegeben werden. Das Bundesministerium der Verteidi-
gung stellt sicher, daB die Qualitit, die Leistungen und die
Sicherheit des Medizinproduktes gew#hrieistet sind.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann flr
seinen Geschéftsbereich im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit und, soweit der Arbeits-
schutz betroffen ist, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Arbeit und Sozialordnung in Einzelfdilen
Ausnahmen von diesem Gesetz und auf Grund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zulassen,
wenn Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften dem
nicht entgegenstehen und dies zur Durchfihrung der
besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz
der Gesundheit gewahrt bleibt.

Neunter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

§43
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 1 ein Medizinprodukt in den
Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt, betreibt
oder anwendet,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das
den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung oder
der Rontgenverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden,
in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

3. entgegen § 8 Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach § 5 Abs. 1 oder § 14 Abs. 3 ein Medizin-
produkt, das den Vorschriften der Strahlenschutzver-
ordnung oder der Rdntgenverordnung unterliegt oder
bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det wurden, mit der CE-Kennzeichnung versieht oder
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4. entgegen § 22 Abs. 1 Satz 2, auch in Verbindung mit
§ 23 Abs. 1, ein Medizinprodukt betreibt oder anwen-
det.

(2) Der Versuch ist strafbar.

{3) in besonders schweren Fillen ist die Strafe Freiheits-
strafe von einem Jahr bis zu finf Jahren. Ein besonders
schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Téter durch
eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer groBen Zahl von Menschen
gefahrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer
schweren Schédigung an Koérper oder Gesundheit
bringt oder

3. aus grobem Eigennutz fir sich oder einen anderen Ver-
mogensvorteile groBen AusmabBes erlangt.

(4) Handelt der Téter in den Fillen des Absatzes 1 fahr-
lassig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr
oder Geldstrafe. )

§44
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe
wird bestraft, wer

1. entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 ein
Medizinprodukt in den Verkehr bringt,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das

nicht den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung
oder der Rontgenverordnung unterliegt oder bei des-
sen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet
wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

3. entgegen § 8 Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach § 5 Abs. 1 oder § 14 Abs. 3 ein Medizin-
produkt, das nicht den Vorschriften der Strahien-
schutzverordnung oder der Réntgenverordnung unter-
liegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen
nicht verwendet wurden, mit der CE-Kennzeichnung
versieht,

4. entgegen § 17 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9, Abs. 4, 5 oder 6
Satz 1 oder § 18 Nr. 1 in Verbindung mit § 17 Abs. 1
bis 3 eine kiinische Prifung durchfiihrt,

5. einer Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 3 Satz 2 zu-
widerhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese Strafvorschrift verweist.

§45
BuBgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 44 be-
zeichneten Handlungen fahriissig begeht.
{2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahr-
ldssig 7
1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 2 ein Medizinprodukt in den
Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt, betreibt
oder anwendet,
2. entgegen § 7 Satz 4 ein Medizinprodukt erstmalig in
den Verkehr bringt,

3. entgegen § 9 Abs. 3 Satz 1 die CE-Kennzeichnung
nicht in der vorgeschriebenen Form anbringt,



1980

4. entgegen § 10 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 jeweils in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3
eine Erkldrung nicht abgibt,

5. entgegen § 10 Abs. 4 Satz 2 in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 einem Medizin-
produkt eine vorgeschriebene Information nicht
beifiigt,

6. entgegen § 11 Abs. 5 Satz 1 ein Medizinprodukt
abgibt,

7. entgegen § 12 Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 14 Abs. 3 eine Sonderanfertigung
in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

8. entgegen § 12 Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 5 Abs. 2 oder § 14 Abs. 3 ein Medi-
zinprodukt abgibt,

9. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 ein Medizinprodukt aus-
stelit,

10. entgegen § 17 Abs. 1 Nr. 7 oder 8 eine klinische Pri-
fung durchfihrt,

11. entgegen § 22 Abs. 1 Satz 3, auch in Verbindung mit
§ 23 Abs. 1, ein Medizinprodukt anwendet,

12. entgegen § 25 Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 11 Abs. 2 Satz 1 oder § 36 Abs. 4,
§ 25 Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 14 Abs. 3, § 25 Abs. 3 oder 4 eine Anzeige
nicht, nicht richtig, nicht volistindig oder nicht recht-
zeitig erstattet,

13. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 26
Abs. 8 zuwiderhandelt,

14. entgegen § 31 Abs. 1 einen Sicherheitsbeauftragten
nicht beauftragt,

15. entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 eine
Person beauftragt,

16. entgegen § 32 Abs. 4 eine Tétigkeit austibt,

17. entgegen § 32 Abs. 5§ eine Mitteilung nicht oder nicht
in der vorgeschriebenen Form aufzeichnet oder tiber-
mittelt,

18. einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 oder 2, § 11
Abs. 2 Satz 1, § 13 Abs. 1 Satz 2, § 14 Abs. 3, § 16
Abs. 1 Satz 1, § 20 Abs. 2, § 22 Abs. 2, § 23 Abs. 2,
§ 24 Abs. 2, § 30 Abs. 1, § 36 Abs. 4 oder § 47 Abs. 3
zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe bis
zu fiinfzigtausend Deutsche Mark geahndet werden.

§46
Einziehung

Gegenstinde, auf die sich eine Straftat nach § 43 oder
§ 44 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 45 bezieht, kén-
nen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches
und § 23 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten sind
anzuwenden.
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Zehnter Abschnitt
Ubergangsbestimmungen

§47

Inverkehrbringen,
Errichten und Betreiben
von medizinisch-technischen Geriten

(1) Medizinisch-technische Geréte gemiB § 2 Nr. 1, 3
und 4 der Medizingerateverordnung vom 14. Januar 1985
(BGBI. | S. 93), zuletzt geédndert durch Artikel 9 Nr. 8 des
Gesetzes vom 26. August 1992 (BGBL. | S. 1564), dirfen,
soweit sie nicht nach den Vorschriften der §§ 8 bis 11 die-
ses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn sie den geltenden Vor-
schriften der Medizingerdteverordnung in der jeweils gel-

. tenden Fassung und den sonstigen Voraussetzungen

fur ihr Inverkehrbringen entsprechen und Leben oder
Gesundheit oder sonstige in den fir medizinisch-techni-
sche Gerite geltenden Rechtsverordnungen aufgefihrte
Rechtsgliter der Patienten, Anwender oder Dritter bei
bestimmungsgemaBer Verwendung nicht gefahrden. Von
den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den
Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften darf
abgewichen werden, soweit die gleiche Sicherheit auf
andere Weise gewibhrleistet ist. Soweit die Rechtsverord-
nung nach Absatz 3 nichts anderes bestimmt, ist maBgeb-
lich die Rechtslage im Zeitpunkt des erstmaligen Inver-
kehrbringens im Geltungsbereich dieses Gesetzes.

(2) Werden Medizinprodukte oder Teile von Medizinpro-
dukten im Sinne des Absatzes 1 Satz 1, die den Bestim-
mungen des Absatzes 1 nicht entsprechen, auf Messen,
Ausstellungen oder sonstigen Vorfiihrungen gezeigt, gilt
§ 12 Abs. 3 entsprechend.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann nach
Anhbren von Sachversténdigen und der beteiligten Kreise
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und dem Bundesministerium flir Arbeit und Sozial-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates durch Rechts-
verordnung bestimmen, daB medizinisch-technische
Gerste im Sinne des Absatzes 1 nur in den Verkehr
gebracht werden diirfen, wenn zum Zwecke des Gefah-
renschutzes nach Absatz 1 einschlieBlich des Schutzes
der Menschen, deren Leben und Gesundheit von der
Funktionssicherheit des Gerétes abhéngt,

1. die medizinisch-technischen Gerédte bestimmten An-
forderungen entsprechen,

2. der Hersteller bescheinigt hat, daB sich die Geréte in
ordnungsgemaétem Zustand befinden,

3. die medizinisch-technischen Gerdte vom Hersteller,
von einem amtlichen oder einem von der nach Landes-
recht zustindigen Behdrde hierzu anerkannten Sach-
verstidndigen einer Endabnahmeprifung unterzogen
worden sind,

4. die medizinisch-technischen Geréte einer Bauartprii-
fung unterzogen worden sind,

5. die medizinisch-technischen Geréte nach einer Bau-
artprifung allgemein zugelassen sind; die aligemeine
Zulassung nach Bauart kann mit Auflagen zur Wartung
verbunden werden,

6. die medizinisch-technischen Gerédte mit einem Zeichen
Uber die Prufung versehen sind oder
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7. eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit-
geliefert wird und die Bedienungselemente der medizi-
nisch-technischen Geréate in deutscher Sprache oder
mit genormten Bildzeichen beschriftet sind.

(4) Medizinisch-technische Gerite, die gewerblichen
oder wirtschaftlichen Zwecken dienen, dirfen nur nach
den Vorschriften dieses Gesetzes, den aligemein aner-
kannten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und
Unfaliverhiitungsvorschriften errichtet, in Betrieb genom-
men und betrieben werden. § 13 des Geréatesicherheits-
gesetzes giit entsprechend.

(5) § 26 Abs. 1 bis 8 und § 28 gelten entsprechend flr
die Uberwachung der Einhaltung der in Verbindung mit
diesem Paragraphen geltenden Rechtsvorschriften sowie
fur die Verfahren zum Schutz vor Risiken.

§48
Ubergangsbestimmungen

(1) Medizinprodukte einschlieBlich medizinisch-techni-
sche Geréte dirfen noch bis zum 13. Juni 1998 nach den
am 31. Dezember 1994 geltenden Vorschriften in den Ver-
kehr gebracht und in den Betrieb genommen werden.
Hiervon ausgenommen sind die aktiven implantierbaren
Medizinprodukte geman Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe c der
Richtlinie 90/385/EWG.

(2) Soweit in der Ubergangszeit bis zum 13. Juni 1998
Medizinprodukte nach den Vorschriften dieses Gesetzes
in den Verkehr gebracht und in den Betrieb genommen
sowie zur klinischen Prifung zur Verfligung gestelit wer-
den, finden die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes, des
Geratesicherheitsgesetzes und der Medizingerateverord-
nung keine Anwendung.

(3) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrich-
tung, fur die eine EWG-Bauartzulassung gemaB der Richt-
linie 76/764/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 Uber die
Angleichung der Rechtsvorschriften (ber medizinische
Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrichtung
(ABI. EG Nr. L 262 S. 139), zuletzt geédndert durch die
Richtlinie 84/414/EWG der Kommission vom 18. Juli 1984
(ABl. EG Nr. L 228 S. 25), erteilt wurde, dirfen bis zum
30. Juni 2004 nach den am 31. Dezember 1994 geltenden
Vorschriften in den Verkehr gebracht und in Betrieb
genommen werden.

(4) Betriebe, Einrichtungen und Personen nach § 25 Abs. 1
bis 3, die bereits bei Inkrafitreten dieses Gesetzes ihre
Tatigkeit austiben, missen der Anzeigepflicht nach § 25 bis
spétestens zwei Monate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
nachkommen. § 25 Abs. 5 und 6 gilt entsprechend.

§49
Anderung der Strahlenschutzverordnung
Die Strahlenschutzverordnung in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 30. Juni 1989 (BGBI. 1 S. 1321, 1926),

2uletzt gedndert durch Artikel 7 des Gesetzes vom
27. Juni 1994 (BGBI. | S. 1440), wird wie folgt gesndert:

1. Dem § 6 Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

L~Anforderungen an die Beschaffenheit von Bestrah-
lungseinrichtungen mit radioaktiven Quellen und von
radioaktiven Stoffen, die Medizinprodukte im Sinne
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des Medizinproduktegesetzes sind, richten sich nach
dem Medizinproduktegesetz.“

2. Dem § 19 wird folgender Satz angeflgt:
-3 6 Abs. 1 Satz 4 gilt entsprechend.“

3. Dem § 22 Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

-Satz 1 gilt nicht fur Vorrichtungen, die Medizinpro-
dukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind.“

4. § 31 Abs. 1 Nr. 3 wird wie folgt gedndert:

Die Angabe ,§ 42 Abs. 1, 3, 4 und 5" wird durch die
Angabe ,.§ 42 Abs. 1, 3 bis 5 und 7“ ersetzt.

5. Dem § 42 wird folgender Absatz 7 angefugt:

«(7) Wer eine Bestrahlungseinrichtung mit radioak-
tiven Quelien oder eine Anlage zur Erzeugung ionisie-
render Strahlen betreibt oder mit radioaktiven Stoffen
umgeht, die Medizinprodukte im Sinne des Medizin-
produktegesetzes sind, hat der zustidndigen Behdrde
unverziiglich anzuzeigen, wenn der Verdacht besteht,
daB diese nicht den Grundiegenden Anforderungen
nach MaBgabe einer Rechtsverordnung nach § 5
Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes entsprechen.”

6. § 87 Abs. 2 Nr. 5 wird wie folgt gedndert:

Nach der Angabe ,§ 41 Abs. 7, auch in Verbindung mit
Abs. 10 oder 12 Satz 1, wird die Angabe ,.§ 42 Abs. 7,
auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 5 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes,“ eingefligt.

§ 50
Anderung der Réntgenverordnung
Die Réntgenverordnung vom 8. Januar 1987 (BGBI. |
S. 114), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom

19. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2949), wird wie foigt ge-
andert:

1. § 3 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 7 Buchstabe b wird das Wort ,und*
durch ein Komma ersetzt.

b) Nach der Nummer 7 wird folgende Nummer 7a ein-
geflgt:

»7a. bei einer Rontgeneinrichtung, die unter das
Medizinproduktegesetz fillt, die sicherheits-
technischen und medizinischen Anforderun-
gen und sonstigen Voraussetzungen des
Medizinproduktegesetzes eingehalten werden
und“.

2. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ist” folgen-
der Halbsatz eingefigt:

.und die nicht in den Anwendungsbereich des
Medizinproduktegesetzes falit“.

b) Absatz 1 Nr. 1 Buchstabe d wird aufgehoben.
c) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefigt:

+(18) Wer eine Rbntgeneinrichtung betreibt, die unter
den Anwendungsbereich des Medizinprodukte-
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gesetzes fillt, bedarf der Genehmigung nach § 3
Abs. 1 nicht, wenn er die Inbetriebnahme der
zustidndigen Behdrde spétestens zwei Wochen vor-
her anzeigt und der Anzeige neben den in Absatz 1
Nr. 1a, 3 und 4 genannten Unterlagen oder, soweit
die Rontgeneinrichtung vor Inkrafttreten des Medi-
zinproduktegesetzes betrieben wurde, den in
Absatz 1 Nr. 1a, 1b, 1¢, 2, 3 und 4 genannten Unter-
lagen die Bescheinigung einschlieBlich des Prif-
berichtes eines von der zustindigen Behérde
bestimmten Sachverstidndigen beifligt, aus denen
hervorgeht, daf3 bei dem beabsichtigten Betrieb der
Roéntgeneinrichtung, insbesondere, wenn es sich
um eine aus mehreren Komponenten zusammen-
gesetzte Anlage handelt, der Anlagenzustand
geeignet, die Einrichtungen vorhanden und die
MaBnahmen getroffen sind, um den dem Stand der
Technik entsprechenden ausreichenden Schutz
Beschéftigter, Dritter und der Aligemeinheit vor
Strahlenschéden an Leben, Gesundheit und Sach-
gitern zu gewdhrleisten und um bei Réntgenein-
richtungen zur Untersuchung von Menschen die
erforderliche Bildqualitdt mit einer mdglichst gerin-
gen Strahlenexposition zu erreichen. Verwsigert der
Sachverstindige die Erteilung der Bescheinigung,
entscheidet auf Antrag die zustéindige Behérde. Die
Sachverstandigenprifung darf jedoch nicht jene
Voraussetzungen zum Gegenstand haben, die im
Rahmen des Medizinproduktegesetzes von den fur
das Inverkehrbringen von Medizinprodukten vor-
geschriebenen Konformititsbewertungsverfahren
erfaB8t sind. Erkennt der Sachverstindige jedoch im
Rahmen seiner Prifung, daB die Réntgeneinrich-
tung oder Teile der Réntgeneinrichtung nicht den
Grundlegenden Anforderungen nach einer Rechts-
verordnung geméaB § 5 Abs. 1 des Medizinproduk-
tegesetzes entsprechen, hat er die zustindige
Behdrde davon zu informieren, damit diese die
dafiir im Medizinproduktegesetz vorgesehenen
MafBnahmen einleiten kann.“

d) In Absatz 4 Satz 1 werden nach der Angabe , Ab-
satz 1“ ein Komma und die Angabe ,,1a“ eingefigt.

e) In Absatz 5 werden die Worter ist Absatz 1 durch
die Worter ,sind die Absétze 1 und 1a“ ersetzt.

. Nach § 11 wird folgender § 11a eingefiigt:
S11a
Ausnahmeregelungen

Die §§ 8 bis 11 gelten nicht fur Rontgeneinrichtun-
gen, die in den Anwendungsbereich des Medizin-
produktegesetzes fallen.”

. Nach § 12 wird folgender § 12a eingefugt:
«§12a

Pflichten
des Betreibers einer zugelassenen
medizinischen Réntgeneinrichtung

Wer eine Réntgeneinrichtung betreibt, die unter den
Anwendungsbereich des Medizinproduktegesetzes filt,
hat den Betrieb unverziglich einzustellen, wenn die
Einrichtung nicht mehr den Grundlegenden Anforde-
rungen nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 5
des Medizinproduktegesetzes entspricht.“
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5. In § 16 Abs. 1 Satz 3 werden nach der Angabe ,§ 4

Abs. 1* ein Komma und die Angabe , 12" eingeflgt.

6. In§ 18 Nr. 2 werden nach der Angabe ,§ 4 Abs. 1 Nr. 1¢

die Worter ,oder nach § 4 Abs. 1a* eingefugt.

7. In § 46 wird nach Nummer 6 folgende Nummer 6a ein-

gefugt:

~6a. entgegen § 12a den Betrieb einer Vorrichtung
nicht oder nicht rechtzeitig einstelit,“.

§51
Anderung des Arzneimittelgesetzes
Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBI. |

S. 2445, 2448), zuletzt gedindert durch Artikel 4 § 1 des
Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1416), wird wie
folgt geédndert:

1. § 2 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1a werden die Worter ,arztliche,
zahn- oder* gestrichen.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefaBt:

»2. Gegenstiande, die, ohne Gegenstinde
nach Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu
bestimmt sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2
oder 5 bezeichneten Zwecken in den tieri-
schen Koérper dauemd oder voruberge-
hend eingebracht zu werden, ausgenom-
men tierdrztliche Instrumente,”.

cc) Nummer 3 wird aufgehoben.
dd) Nummer 4 Buchstabe b wird wie folgt gefaft:

#D) Krankheitserreger oder Parasiten zu be-
kdmpfen, ausgenommen solche, die dazu
bestimmt sind, der Bekdmpfung von Mi-
kroorganismen einschlieBlich Viren bei Be-
darfsgegensténden im Sinne des § 5 Abs. 1
Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstdndegesetzes oder bei Medizinpro-
dukten im Sinnedes §3Nr.1,2,6,7und 8
des Medizinproduktegesetzes zu dienen.“

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 5 wird aufgehoben.

bb) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende des Sat-
zes durch ein Komma ersetzt; nach Nummer 6
wird folgende neue Nummer 7 angeflgt:

7. Medizinprodukte und Zubehér fur Medizin-
produkte im Sinne des § 3 des Medizinpro-
duktegesetzes.“

. § 4 Abs. 9 wird aufgehoben.

. In§ 13 Abs. 1 Satz 1,§ 72 Abs. 1 Satz 1 und § 96 Nr. 4

wird nach dem Wort ,Testsera® das Komma durch das
Wort ,oder” ersetzt; nach dem Wort ,Testantigene*
werden die Wérter ,oder chirurgisches Nahtmaterial“
gestrichen.

4. § 44 Abs. 2 Nr. 4 wird aufgehoben.
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5. § 50 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 3 wird aufgehoben.

b) In Nummer 4 wird das Komma durch das Wort
yoder” ersetzt.

c) In Nummer 5 wird das Wort ,,oder“ gestrichen und
nach dem Wort ,Sauerstoff* ein Punkt gesetzt.

d) Nummer 6 wird aufgehoben.

6. § 52 Abs. 2 wird wie folgt ge&indert:
a) Nummer 3 wird aufgehoben.

b) In Nummer 4 wird das Komma durch das Wort
woder* ersetzt.

c) In Nummer § wird das Wort ,oder* gestrichen und
nach dem Wort ,Sauerstoff“ ein Punkt gesetzt.

d) Nummer 6 wird aufgehoben.

§52
Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 25. Juli 1994 (BGBI. 1 S. 1703) wird wie folgt
geandert:

1. In§ 2 Abs. 1 wird nach Nummer 2 folgende Nummer 2a
eingefugt:
»,2a. Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1,2, 6,7
und 8 des Medizinproduktegesetzes,“.

2. In § 2 Abs. 3 werden nach dem Wort ,Tierseuchen-
gesetz" folgende Worte eingefigt:

woder als Wirkstoffe in Medizinprodukten gemaB § 3

Nr. 2 und Nr. 7 in Verbindung mit Nr. 2 des Medizinpro-
duktegesetzes*”.

§53

Anderung )
der Approbationsordnung fiir Arzte

Die Approbationsordnung fiir Arzte in der Fassung der
Bekanntmachung vom 14. Juli 1987 (BGB!I. | S. 1593),
zuletzt gedndert durch Artikel 9 des Gesetzes vom
27. April 1993 (BGBI. | S. 512, 2436), wird wie folgt ge-
andert:

in Anlage 13 Abschnitt 11l wird Satz 5 wie folgt gefaBt:
«Vorschriften (iber Arzneimittel und Medizinprodukte.“

§54
Anderung
des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstidndegesetz in
der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993
(BGBL. | S. 1169), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des
Gesetzes vom 8. Juli 1994 (BGBI. | S. 1467), wird wie folgt
geandert:

1. In § 5 Abs. 1 Nr. 3 werden die Worter ,,, ausgenommen
arztliche oder zahnarztliche Instrumente” gestrichen.
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2. In§5 Abs. 1 Nr. 4 werden die Woérter ,,, es sei denn, da3
sie Uberwiegend dazu bestimmt sind, Krankheiten, Lei-
den, Kérperschiden oder krankhafte Beschwerden zu
lindern oder zu beseitigen* gestrichen.

3. In § 5 Abs. 2 sind nach dem Wort ,gelten” die Worter
«oder die nach § 3 des Medizinproduktegesetzes
Medizinprodukte oder Zubehdr fir Medizinprodukte
sind" einzufigen.

§55

Anderung des Gesetzes
zur Bekdampfung der Geschlechtskrankheiten

In dem Gesetz zur Bekdmpfung der Geschlechtskrank-
heiten in der im Bundesgesetzblatt Teil Ill, Gliederungs-
nummer 2126-4, verdffentiichten bereinigten Fassung,
zuletrt gedndert durch Artikel 7 § 3 des Gesetzes vom
24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1416), werden die §§ 20 und 21
aufgehoben.

§ 56
Anderung der Medizingeriteverordnung

§ 2 Nr. 2 der Medizingerateverordnung vom 14. Januar
1985 (BGBI. | S. 93), die zuletzt durch Artikel 9 Nr. 8 des
Gesetzes vom 26. August 1992 (BGBI. | S. 1564) gedndert
worden ist, wird aufgehoben.

§57
Anderung
des Geritesicherheitsgesetzes

Das Geréatesicherheitsgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 23. Oktober 1992 (BGBI. | S. 1793),
zuletzt gedndert durch Artikel 6 Abs. 90 des Gesetzes vom
27. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2378), wird wie folgt ge-
andert:

1. In § 2 Abs. 2a wird am Ende der Nummer 9 das Komma
durch einen Punkt ersetzt.

2. In§ 2 Abs. 2a wird Nummer 10 aufgehoben.

3. § 4 wird wie folgt geandert:
a) Der Absatz 1a wird aufgehoben.

b) In Absatz 2 wird nach der Angabe ,Absatz 1“ die
Angabe ,oder 1a“ gestrichen.

§58
Anderung der Maschinenverordnung

In § 1 Abs. 5 Nr. 3 der Maschinenverordnung vom
12. Mai 1993 (BGBI. | S. 704), die durch Artikel 4 des
Gesetzes vom 27, September 1993 (BGBI. 1S. 1666, 2436)
gedndert worden ist, werden die Wérter ,die in unmittel-
barer Berihrung mit den Patienten verwendet werden,*
gestrichen.

§59
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang
Die auf den §§ 49, 50, 53, 56 und 58 beruhenden Teile
der dort gednderten Rechtsverordnungen kdnnen auf

Grund der jeweils einschldgigen Ermachtigungen durch
Rechtsverordnungen gedndert werden.
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§60
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Folgende Vorschriften treten auBer fir Medizin-
produkte im Sinne des § 3 Nr. 4 am Tage nach der Ver-
kiindung in Kraft: §§ 3, 5, 6, 11, 12, 13, 14, 17, 18 und 35
Abs. 1.
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(2) Die Ubrigen Vorschriften dieses Gesetzes treten
auBer fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 4 am
1. Januar 1995 in Kraft.

(3) § 47 tritt am 14. Juni 1998 auBer Kraft, soweit er nicht
medizinisch-technische Geréate zur In-vitro-Diagnostik im
Sinne des § 3 Nr. 4 betrifft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Berlin, den 2. August 1994

Der Bundespréasident
Roman Herzog

Fiir den Bundeskanzler
Der Bundesminister
far Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim

Der Bundesminister flir Gesundheit
Horst Seehofer

Der Bundesminister
far Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blum

Der Bundesminister
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Klaus Toépfer
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. Zweite Verordnung
zur Anderung der Hebammenhilfe-Gebiihrenverordnung

Vom 27. Juli 1994

Auf Grund des § 134 des Flinften Buches Sozialgesetz-
buch - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477), der
durch Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 20. Dezember
1991 (BGBI. | S. 2325) gedndert worden ist, verordnet das
Bundesministerium fiir Gesundheit:

Artikel 1

Die Hebammenhilfe-Gebuhrenverordnung vom 28. Ok-
tober 1986 (BGB!. | S. 1662), gedndert durch Verordnung
vom 6. Juli 1990 (BGBI. | S. 1395), wird wie folgt gedndert:

1. § 4 Abs. 2 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) in Buchstabe a wird die Zahi ,,2,55“ durch die Zahl
»2,85“ und die Zahl ,3,30" durch die Zah! ,4,-“
ersetzt.

b) In Buchstabe b wird die Zahl ,,0,85 durch die Zahl
»1,— und die Zahl ,1,10“ durch die Zahl ,1,35“
ersetzt.

2. § 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Wérter ,,Personalien
der betreuten Frau und die zur Feststellung des Ver-
sicherungsverhéltnisses erforderlichen Angaben“
durch die Worter ,Angaben nach § 291 Abs. 2 Nr. 1
bis 8 des Funften Buches Sozialgesetzbuch“ er-
setzt.

b) Absatz 3 wird wie foigt gefaf3t:

»(3) Das Néhere {iber Form und Inhalt des Abrech-
nungsverfahrens bestimmen die Spitzenverbande
der Krankenkassen in gemeinsam erstellten Richt-
linien im Benehmen mit den Hebammenverbénden.
Zur Vereinfachung des Abrechnungsverfahrens
kénnen die Spitzenverbinde der Krankenkassen
und der Hebammen die Verwendung einheitlicher
Abrechnungsformulare vereinbaren.*

3. § 6 wird wie folgt gefafit:
-§6
Ubergangsvorschrift

Diese Verordnung in der Fassung der Verordnung
vom 27. Juli 1994 (BGBI. | S. 1985) findet bei Geburten
und Fehigeburten nach dem 30. Juni 1994 fir die Ver-
gltung samtlicher Hilfeleistungen Anwendung.“

4. §7 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden das Komma und das
Wort , AuBerkrafttreten” gestrichen.

b) Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 werden gestrichen.
c) Die Absatzbezeichnung ,(1)* wird gestrichen.

. Das Gebihrenverzeichnis (Anlage zu § 2 Abs. 1) wird

wie folgt gedndert:

a) Beider Leistung nach Nummer 1 werden der Betrag
in der Spalte ,Gebuthr in DM* von ,8,50“ in ,,8,80*
gedndert und in Satz 1 der Abrechnungsbestim-
mung die Wérter ,sechsmal, innerhalb eines Mo-
nats héchstens dreimal“ durch das Wort ,,achtmal”
ersetzt.

b) Beider Leistung nach Nummer 2 werden die Worter
wauf drztliche Anordnung* gestrichen.

c) Bei der Leistung nach Nummer 3 wird Absatz 2 der
Abrechnungsbestimmung wie folgt gefaBt:

»Die Gebihr nach Nummer 3 ist berechnungsfahig
a) bei normalem Schwangerschaftsverlauf,

b) bei pathologischem Schwangerschaftsveriauf,
wenn die Hebamme die Vorsorgeuntersuchung
auf arztliche Anordnung vornimmt oder wenn
die Schwangere wegen des pathologischen
Schwangerschaftsverlaufes arztliche Betreuung
trotz Empfehlung der Hebamme nicht in An-
spruch nehmen mdchte.“

d) Nach Nummer 3 wird folgende Leistung mit der
Nummer 3a eingefigt:

~3a Blutentnahme zur Durchfiihrung not-
wendiger Laboruntersuchungen,
je Entnahme, einschlieBlich Veran-
lassung der Laboruntersuchung(en),
Dokumentation und Befundiibermitt-
lung sowie Versand- und Portokosten 6,70,

e) Bei den Leistungen nach den Nummemn 7 und 8
wird jeweils in der Leistungsbeschreibung die Zahl
»12“ durch die Zah! ,14“ ersetzt und bei der Lei-
stung nach Nummer 7 der Betrag in der Spalte
»~Gebuihr in DM* von ,9,-* in ,,10,-“ gedndert.

f) Bei der Leistung nach Nummer 9 wird der Betrag in
der Spalte ,,Gebdhr in DM“ von ,230,~* in ,260,~*
geandert.

g) Bei der Leistung nach Nummer 10 wird der Betrag
in der Spalte ,Gebuhr in DM“ von ,,245,-* in ,,300,-
geandert,

h) Nach Nummer 10 wird folgende Leistung mit der
Nummer 10a eingefigt:

»10a Nihen eines kleinen Dammschnitts
oder eines unkomplizierten Damm-
risses (I. oder li. Grad}) 35,-“
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i) Bei def Leistung nach Nummer 11 wird der Betrag ) Nummer 23 wird wie folgt gefaBt:

in der Spalte ,,Gebuhr in DM* von ,160,-“ in ,,165,-* ,23 Blutentnahme zur Durchfilhrung not-

gedndert. wendiger Laboruntersuchungen,
k) Nach Nummer 21 wird folgende Leistung mit der je Entnahme, einschlieBlich Veran-
Nummer 21a eingefugt: lassung der Laboruntersuchung(en),
) ) Dokumentation und Befundibermitt-

»21a Wochenbettgymnastik bei Unter- lung sowie Versand- und Portokosten  6,70".
weisung in der Gruppe, bis zu zehn
Wéchnerinnen je Gruppe und .
hdchstens zehn Stunden, far jede Artikel 2
Wéchnerin je Unterrichtsstunde Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Juli 1994 in

(60 Minuten) 10,~“.  Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 27. Juli 1994

Der Bundesminister fir Gesundheit
Horst Seehofer
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. Elfte Verordnung
zur Anderung der AuBenhandelsstatistik-Durchfiihrungsverordnung

Vom 29. Juli 1994

Auf Grund des § 13 in Verbindung mit § 4 Abs. 3,
§ 5 Abs. 2, § 6 Abs. 3, § 7 Abs. 4 und § 8 des
AuBenhandelsstatistikgesetzes in der im Bundesgesetz-
blatt Teil lll, Gliederungsnummer 7402-1, veréffentlichten
bereinigten Fassung verordnen das Bundesministerium
fur Wirtschaft und das Bundesministerium der Finanzen:

Artikel 1

Die AuBenhandelsstatistik-Durchfiuhrungsverordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Februar 1989
(BGBI. | S. 203), zuletzt gedndert durch Verordnung
vom 18. Dezember 1992 (BGBI. | S. 2338), wird wie folgt
geédndert:

1. Die Inhaltstbersicht wird wie folgt gedndert:
a) Der Text zu § 17 wird wie folgt gefaft:
~(weggefallen)“.

b) Im Text zu § 26 wird das Wort ,Zollverkehr“ durch
das Wort , Zollverfahren* ersetzt.

2. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie foigt gefaBt:

»Die Einfuhr- und Ausfuhrarten gliedern sich
weiter in Verfahren gemaB Anhang 38 der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 der Kommis-
sion vom 2. Juli 1993 mit Durchfluhrungsvor-
schriften zu der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92
des Rates zur Festlegung des Zolikodex der
Gemeinschaften (ABI. EG Nr.L 253 S. 1)inder
jeweils giiltigen Fassung auf.“

bb) Satz 6 wird gestrichen.

b) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worte ,Verordnung
(EWG) Nr. 2453/92" durch die Worte ,Anhang 38
der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93" ersetzt.

3. §2 wird wie folgt geéndért:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worte ,der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2504/88 des Rates vom 25. Juli
1988 Uber Freizonen und Freilager (ABl. EG
Nr. L 225 S. 8)“ durch die Worte ,von Titel IV
Kapite! 3 Abschnitt 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92 des Rates vom 12. Oktober 1992
2ur Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften
(ABI. EG Nr. L 302 S.1) ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worte ,die Zoll-
abfertigung von ausldndischen Waren zum
freien Verkehr* durch die Worte ,die Uber-

fihrung von ausldndischen Waren in den
zolirechtlich freien Verkehr* ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Buchstaben a,bund ¢
2u Buchstaben b, ¢ und d und als neuer Buch-
stabe a wird folgender Text eingefligt:

»8) zur aktiven Veredelung im Verfahren der
Zolirtickvergltung (§ 4 Abs. 3 und 4);“.

cc) In Nummer 2 werden die Worte ,,im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88“ gestrichen.

dd) In Nummer 3 werden die Worte ,im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88" gestrichen.

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefaf3t:

»1. die Uberfiihrung von ausldndischen Waren
in das Umwandlungsverfahren;*.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefaBt:

»2. die Uberfijhmng von auslandischen Waren
in den zolirechtlich freien Verkehr zur be-
sonderen Verwendung;“.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefaft:

»3. die Uberfihrung von auslandischen Um-
schlieBungen in das Verfahren der vor-
tibergehenden Verwendung;*“.

dd) In Nummer 4 werden die Worte ,im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88" gestrichen.

4. § 3 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedandert:

aa) In Nummer 1 werden die Worte ,der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2503/88 vom 25. Juli
1988 Uber Zollager (ABI. EG Nr. L 225 S. 1)¢
durch die Worte ,von Titel IV Kapitel 2
Abschnitt 3 Buchstabe C der Verordnung
(EWG) Nr. 2913/92“ ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden die Worte ,.im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88“ gestrichen.

b) In Absatz 3 werden die Worte ,Zollabfertigung von
auslandischen Waren zu einer* durch die Worte
JUberfihrung von ausldndischen Waren in das
Verfahren der* ersetzt.

5. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worte ,der Verordnung
(EWG) Nr. 1999/85 des Rates vom 16. Juli 1985
tiber den aktiven Veredelungsverkehr (ABI. EG
Nr. L 188 S. 1) durch die Worte ,Titel IV Kapitel 2
Abschnitt 3 Buchstabe D der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92“ ersetzt.
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b) In Absatz 3 werden die Worte ,Verordnung (EWG)
Nr. 1999/85" durch die Worte ,Titel IV Kapitel 2
Abschnitt 3 Buchstabe D der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92* ersetzt.

c) In Absatz 4 werden die Worte ,der Verordnung
(EWG) Nr. 1999/85" durch die Worte ,Titel IV
Kapitel 2 Abschnitt 3 Buchstabe D der Verordnung
(EWG) Nr. 2913/92" ersetzt.

d) Absatz 6 wird wie folgt gefaBt:

»(6) Passive Veredelung ist die Be- oder Ver-
arbeitung von Waren des freien Verkehrs im
Ausland geméiB Titel IV Kapitel 2 Abschnitt 3
Buchstabe G der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92.“

e) In Absatz 8 werden jeweils die Worte ,Zollabfer-
tigung von Waren zum freien Verkehr* ersetzt
durch die Worte ,Uberfiihrung von Waren in den
zollrechtlich freien Verkehr.

f) In Absatz 9 Nr. 1 werden die Worte ,,gemaB Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1999/85" gestrichen.

g) In Absatz 10 werden die Worte ,gemaB Verord-
nung (EWG) Nr. 1999/85 gestrichen.

h) In Absatz 13 werden die Worte ,die Zollabfer-
tigung von Waren zum freien Verkehr* durch
die Worte ,das Verbringen von Waren in das
Erhebungsgebiet” ersetzt.

. § 6 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird das Wort ,Drittlandswaren* durch
das Wort ,Nichtgemeinschaftswaren” ersetzt.

b) In Absatz 3 wird jeweils das Wort ,Umwandlung”
durch das Wort , Zerstérung” ersetzt.

. § 7 wird wie folgt gedndert:

a) n Absatz 1 werden die Worte ,(Rohgewicht)* und
~(Eigengewicht)“ gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,(Rohgewicht)* ge-
strichen.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,(Eigengewicht)"
gestrichen.

cc) In Satz 4 wird der Satzteil ,— insbesondere
Behélter im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 3312/89 des Rates vom 30. Oktober 1989
uber die vorlbergehende Verwendung von
Behéltern (ABIl. EG Nr. L 321 S. 5) -* ersetzt
durch den Satzteil ,~ insbesondere Behalter
im Sinne des Artikels 670 Buchstabe g der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 -*.

8. § 8 Abs. 5 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 1 wird wie folgt gefafit:

.1. bei der Einfuhr von bestimmten verderblichen
Waren, die Ublicherweise im Rahmen von
Kommissionsgeschéften eingefUhrt werden
und unter Anwendung des Artikels 36 Abs. 2
der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 in Verbin-
dung mit Teil | Titel V Kapitel 7 der Verordnung
(EWG) Nr. 2454/93 in den zolirechtlich freien
Verkehr Uberfuhrt werden, der Wert, der sich
bei Zugrundelegen des Durchschnittswerts je
Einheit ergibt;”.

9.

10.

11.

12.

13.

14.
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b) Nach dem Text von Nummer 5 wird der Punkt
durch ein Semikolon ersetzt und folgende
Nummer 6 angefigt:

»6. bei der Einfuhr oder Ausfuhr von Datentragern,
die zur Verwendung in Datenverarbeitungs-
anlagen bestimmt sind und Daten oder Pro-
grammbefehle enthalten, unter Beachtung des
Absatzes 2 der Wert des Datentrégers selbst.“

In § 9 werden die Worte ,der Verordnung (EWG)
Nr. 2453/92 sowie der Zeitpunkt der Falligkeit der
Forderung® ersetzt durch die Worte ,Anhang 38 der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93“,

§ 10 Abs. 2 wird wie folgt gefaBt:

«(2) Ursprungsland ist das Land, in dem die Waren
gemaB Titel | Kapitel 2 der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92 ihren Ursprung haben.”

§ 12 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 6 wird wie folgt gefaBt:

»Das Einkaufsland ist nur anzumelden bei Waren,
die unmittelbar aus einem Drittland in das Er-
hebungsgebiet verbracht werden sowie bei Nicht-
gemeinschaftswaren, die im Erhebungsgebiet in
den zolirechtlich freien Verkehr Uberfiihrt werden.*

b) Absatz 3 Satz 3 wird wie folgt gefaft:

-Das Kauferland ist nur beim Verbringen von
Waren aus dem Erhebungsgebiet in ein Drittland
anzumeiden.”

in § 13 Abs. 2 werden die Worte ,der Verordnung
(EWG) Nr. 2453/92“ durch die Worte ,,Anhang 38 der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93“ ersetzt.

§ 14 Abs. 2 wird wie folgt gefaBt:

»(2) Werden Waren im Ausfuhrverfahren geman
Artikel 161 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 aus-
gefihrt, so ist Ausfiihrer die gemaB Artikel 788 der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 bestimmte Person,
soweit sie im Erhebungsgebiet anséssig ist. Andern-
falls ist Ausfihrer, wer Waren nach dem Ausland
verbringt oder verbringen 1a8t. Liegt der Ausfuhr ein
Ausfuhrvertrag nach § 9 Abs. 1 des AuBenwirtschafts-
gesetzes in der jeweils geltenden Fassung mit einer
auBerhalb des Erhebungsgebietes ansidssigen Per-
son zugrunde, so ist nur der im Erhebungsgebiet
anséssige Vertragspartner Ausfiihrer. Wer lediglich
als Spediteur oder Frachtfihrer oder in einer.dhn-
lichen Stellung bei dem Verbringen von Waren titig
wird, ist nicht Ausfihrer.“

§ 15 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 wird die Angabe ,1a, 3 und 7* durch
die Angabe ,2 und 3" ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worte ,(iber eine Anmelde-
stelle“ durch die Worte ,aus dem Erhebungs-
_ gebiet” ersetzt.

c) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worte ,den Arti-
keln 72 bis 101 der Verordnung (EWG) Nr. 1214/92
der Kommission vom 21. April 1992 mit Durch-
fuhrungsvorschriften sowie MaBnahmen zur Ver-



15.

16.

17.

18.

18.

20.
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einfachung des gemeinschaftlichen Versandver-
fahrens (ABI. EG Nr. L 132 S. 1)” durch die Worte
~Teil Il Titel Il Kapitel 7 Abschnitt 3 der Verordnung
(EWG) Nr. 2454/93" ersetzt.

d) In Absatz 6 werden die Worte ,liber eine Anmelde-
stelle* durch die Worte ,aus dem Erhebungs-
gebiet” ersetzt.

In § 16 Abs. 3 Satz 2 wird der Satzteil ,,, soweit nicht
nach § 17 Abs. 2 und 3 etwas anderes bestimmt ist“
gestrichen.

§ 17 wird aufgehoben.

§ 20 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,Abfertigung
zur bleibenden Zoligutverwendung® durch die
Worte ,Uberfiihrung in den zollrechtlich freien
Verkehr zur besonderen Verwendung® ersetzt.

b) In Absatz 2 wird das Wort ,,Zollgut“ durch das Wort
~Nichtgemeinschaftswaren” ersetzt.

§ 22 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worte ,im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88" gestrichen.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefaft:
»2. bei der Ausfuhr

a) von Waren, die in einem vereinfachten
Verfahren gemaB Teil | Titel IX Kapitel 4
der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93
ausgefuhrt werden, die Person, die die
erganzende oder ersetzende Anmei-
dung abzugeben hat;

b) von Waren des Zwischenauslandsver-
kehrs, die im Ausland verblieben sind,
der Ausstellungspflichtige nach § 23
Abs. 1 Nr. 3;“.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefaBt:
#(2) Die Vorschrift des § 30 bleibt unberihrt.“

In § 23 Abs. 2 wird das Wort ,Zollbeteiligte” durch die
Worte ,,Anmelder im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92“ ersetzt und der Satzteil ,,; ist ihm das
Einkaufsland nicht bekannt, so hat er unter Einkaufs-
land ,unbekannt” einzutragen® gestrichen.

§ 24 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe a wird das Wort
~Sammelzoliverfahren* durch die Worte ,ver-
einfachtes Anmeldeverfahren oder Anschreibe-
verfahren geméB Teil | Titel IX der Verordnung
(EWG) Nr. 2454/93“ und das Wort ,Abrech-
nungszolistelle* durch die Worte fur die An-
nahme der ergénzenden oder ersetzenden
Anmeldung zustédndige Zolistelle” ersetzt.

bb) In Nummer 1 Buchstabe b werden die Worte
»im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2504/88*
gestrichen.
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cc) In Nummer 1 Buchstabe ¢ werden die Worte
2vom Bundesminister* durch die Worte ,vom
Bundesministerium* und die Worte ,der Bun-
desminister® durch die Worte ,das Bundes-
ministerium” ersetzt.

dd) Nummer 2 Buchstabe a bis ¢ wird wie folgt
gefafit:

»a) von Waren, die im Ausfuhrverfahren gemés
Teil Il Titel IV Kapitel 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2454/93 ausgefuhrt werden, die
Ausfuhrzollstelle geméas Artikel 161 Abs. §
der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92;

von Waren, die gemasB Teil | Titel IX Kapi-
tel 4 der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 in
einem vereinfachten Verfahren ausgefihrt
werden, die Zollstelle, die fir die Annahme
der ergianzenden oder ersetzenden An-
meldung zustandig ist;

b

~—

C

~

von Waren, ausgenommen bei Ausfuhren
nach den Buchstaben a und b, die fir
den Sitz des Ausstellungspflichtigen zu-
stdndige Zolistelle; werden die Waren
im gemeinschaftlichen/gemeinsamen Ver-
sandverfahren ausgefihrt, jedoch die
Abgangsstelle;“.

ee) Nummer 2 Buchstabe d bis g wird "auf-
gehoben.

b) Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:
»(3) Die Vorschrift des § 30 bleibt unberihrt.*

21. § 25 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe a wird das Wort
Waren“ jeweils durch das Wort ,Nicht-
gemeinschaftswaren* und das Wort ,Sammel-
zoliverfahren® durch die Worte ,vereinfachtes
Anmeldeverfahren oder Anschreibeverfahren
geméB Teil | Titel IX der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93“ und das Wort ,Sammelzoll-
anmeldung” durch die Worte ,ergédnzenden
oder ersetzenden Anmeldung” ersetzt.

bb) In Nummer 1 Buchstabe b wird das Wort
Waren* durch das Wort ,Nichtgemein-
schaftswaren* und das Wort ,Sammeizoll-
anmeldung“ durch die Worte ,ergdnzenden
oder ersetzenden Anmeldung* ersetzt.

cc) In Nummer 1 Buchstabe ¢ wird das Wort
-Waren* durch das Wort ,Nichtgemein-
schaftswaren* ersetzt.

dd) Nummer 2 Buchstabe a bis ¢ wird wie foigt
gefaBt:

.a) von Waren, ausgenommen bei Ausfuhren
nach den Buchstaben b bis d, die im
vereinfachten Ausfuhrverfahren gemaB
Teil | Titel IX Kapitel 4 Abschnitt 2 der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 oder im
Anschreibeverfahren gemaB Teil I Titel iX
Kapitel 4 Abschnitt 3 der Verordnung
(EWG) Nr. 2454/93 ausgefiihrt werden, bis
spatestens zum 3. Werktag des folgenden
Monats;
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b) von Waren, die mit unvolistindiger
Anmeldung gemas Teil | Titel IX Kapi-
tel 4 Abschnitt 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93 ausgefithrt werden, innerhalb
von zehn Tagen nach Abgabe der un-
vollstandigen Anmeldung;

24. In § 28 Abs. 2 werden die Worte ,im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88“ gestrichen.

25. § 29 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt geandert:

.aa) In Nummer 1 Buchstabe ¢ werden nach den
Worten ,,bei der Vernichtung“ die Worte ,,oder
Zerstdrung” eingeflgt.

bb) Nummer 2 wird aufgehoben.

cc) Die bisherigen Nummern 3 und 4 werden die
Nummemn 2 und 3.

b) In Satz 2 wird das Wort ,Zollbeteiligten“ durch die
Worte ,Anmelder im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92 ersetzt.

c) von Waren, die nicht im Ausfuhrverfah-
ren gemél Artikel 161 der Verordnung
(EWG) Nr. 2913/92 ausgefihrt oder die
gemaB Artikel 182 dieser Verordnung
wiederausgefihrt werden, spitestens
mit Beginn der Beférderung; werden die
Waren im gemeinschaftlichen/gemeinsa-
men Versandverfahren ausgefiihrt, jedoch
zugleich mit der Abfertigung zum ge-
meinschaftlichen/gemeinsamen Versand-

verfahren;*.
ee) Die bisherige Nummer 2 Buchstabe ¢ wird 26. § 30 wird wie folgt geédndert:
Nummer 2 Buchstabe d. a) Absatz 1 wird wie folgt geandart:
ff) Die bisherige Nummer 2 Buchstabe d bis g aa) In Nummer 1 Satz 1 wird das Wort _.Sammel-
wird aufgehoben. zoliverfahren* durch die Worte ,vereinfachtes
b) In Absatz 2 wird die Angabe 5. durch die Angabe Anmeldeverfahren oder Anschreibeverfahren
«10.“ ersetzt. gemaB Teil | Titel IX der Verordnung (EWG)

Nr. 2454/93“ und das Wort ,Sammelzoli-
anmeldung” durch die Worte ,erginzende
oder ersetzende Anmeldung” ersetzt. in Num-
mer 1 Satz 4 wird das Wort ,Sammelzoll-
anmeldung“ durch die Worte ,erganzenden
oder ersetzenden Anmeldung“ und das
Wort ,Abrechnungszolistelle” durch die Worte
«fur die Annahme der ergénzenden oder er-
setzenden Anmeldung bestimmten Zollstelle*
ersetzt.

bb) Nummer 2 wird aufgehoben.
cc) Die bisherige Nummer 1a wird Nummer 2.

dd) In Nummer 3 Satz 1 werden die Worte ,auf
einen Zollantrag zum freien Verkehr* durch die
Worte ,aufgrund einer einzigen Zollanmel-
dung zum zollrechtlich freien Verkehr* ersetzt.
In Nummer 3 Satz 2 wird das Wort ,Sammel-
zollverfahren“ durch die Worte ,vereinfachtes
Anmeldeverfahren oder Anschreibeverfahren
gemiB Teil | Titel 1X der Verordnung (EWG)

¢) In Absatz 3 wird die Angabe ,,, 17 gestrichen.

22. § 26 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Zollverkehr*
durch das Wort ,Zollverfahren ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worte ,einer Zollbehandlung* werden
durch die Worte ,einem Zoliverfahren* und
das Wort . Zollbeteiligte* durch die Worte
~Anmelder im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92“ ersetzt.

bb) In Nummer 2 Buchstabe d werden die Worte
~Abmeldung aus“ sowie die Worte ,oder
Versand-Ausfuhrerkldrung” gestrichen.

©) in Absatz 2 wird das Wort ,Lagerzollstelle” durch
das Wort ,,Uberwachungszollistelle“ ersetzt.

d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Das Wort ,Zollverkehr* wird durch das Wort

»Zollverfahren* und das Wort ,Zolibeteiligte®
durch die Worte ,Anmelder im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2913/92“ ersetzt. Die

Nr. 2454/93" ersetzt. In Nummer 3 Satz 3 wird
das Wort ,Zollbeteiligter* durch die Worte
+~Anmelder im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92“ ersetzt.

Worte ,im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2504/88“ werden gestrichen. .

bb} In Nummer 1 werden die Worte ,im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88" gestrichen.

€) In Absatz 4 wird das Wort ., Zollverkehr* durch das
Wort ,Zoliverfahren* ersetzt.

ee) Nummer 6 wird wie foigt gefaBt:

»6. Teile und Zubehér fiir Maschinen, Ap-
parate, Gerdte, Befdrderungsmittel und
Instrumente der Kapitel 84 bis 80 des
Deutschen Gebrauchs-Zolltarifs, die b-
licherweise zur Ausristung gehéren und
zusammen mit dem Hauptgegenstand
aus- oder eingehen, k&nnen nach Ma8-
gabe des § 6 Abs. 1 mit der Waren-
bezeichnung und der Warennummer oder

23. § 27 wird wie folgt gedndert:

a) in Absatz 1 werden die Worte .im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88“ gestrichen und
vor dem Wort ,Zollgebiet“ das Wort ,librige* ein-

gefagt. Codenummer des Hauptgegenstandes

. e und dem Zusatz ,einschlieBlich des

b) In At?satz 2 Nr. 5 wird das Wort (Rohgewicht) Ubficherweise zur AusrGstung gehdren-
gestrichen. den Zubehdrs und der Ersatzteile® an-

c) In Absatz 3 werden die Worte ,im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88" gestrichen.

gemeldet werden. Teile und Zubehdr
der vorgenannten Art, ausgenommen f{ir
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Waren des Kapitels 89, die ohne den
Hauptgegenstand aus- oder eingehen,
kénnen bei einem Gesamtwert bis ein-
schlieBlich fiinftausend Deutsche Mark
als Teile und Zubehor unter Angabe des
Hauptgegenstandes, fiir den sie bestimmt
sind, nach MafBigabe des § 6 Abs. 1 mit
einer fir diese Waren vorgesehenen
Warennummer oder Codenummer mit
dem Zusatz ,und andere in Betracht
kommende Nummern® angemeldet wer-
den. Betragt der Gesamtwert mehr als
funftausend Deutsche Mark, so sind
die Waren mit den zutreffenden Waren-
arten und den dazugehérenden Mengen-
und Wertangaben anzumelden, jedoch
koénnen Teile und Zubehér bis zu einem
Wert von einschlieBlich zweitausend
Deutsche Mark je Warenposition der
Ware mit dem wertmaBig groften Anteil
zugerechnet werden. Die Satze 2 und 3
finden keine Anwendung auf Sendungen,
die nicht aus mindestens drei verschiede-
nen Waren bestehen oder auf Sortimente
von Waren, fiir die im Warenverzeichnis
fir die AuBenhandelsstatistik Sammel-
nummern fur Sortimente vorgesehen sind
sowie auf Waren, fiir die eine Ein- oder
Ausfuhrgenehmigung nach dem AuBen-
wirtschaftsrecht erforderlich ist.”

fff Nummer 7 wird aufgehoben.

gg) In Nummer 8 werden die Worte ,,im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88* gestrichen.

hh) In Nummer 9 Buchstabe a werden die Worte
»im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2504/88*
gestrichen.

i) In Nummer 9 Satz 3 wird das Wort ,(Roh-
gewicht)” gestrichen.

i) InNummer 10 werden die Worte ,.im Sinne der
Verordnung (EWG) Nr. 2504/88“ gestrichen.

kk) Nummer 13 Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

»Zeitungen, Zeitschriften, Blicher, Noten und
Landkarten, die in Sendungen im Wert bis
einschlieBlich eintausendsechshundert Deut-
sche Mark je Ausfuhrsendung ausgefihrt
werden, sind vom Ausstellungspflichtigen
nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 mit einer Sammel-
anmeldung der fir ihn zustdndigen Zolistelle
monatlich, spatestens am 3. Werktag des
folgenden Monats anzumelden, wenn im
Laufe eines Monats - ohne Riicksicht auf die
Anzahl der Sendungen und etwa verschie-
dener Bestimmungsldander - insgesamt der
Wert von zweitausend Deutsche Mark liber-
schritten wird.*

) In Nummer 13 Satz 3 wird das Wort ,(Roh-
gewicht)" gestrichen.

mm)Nummer 15 wird aufgehoben.

nn} in Nummer 16 Satz 2 wird das Wort ,(Roh-
gewicht)” gestrichen.

o0) in Nummer 17 Satz 3 wird das Wort ,(Roh-
gewicht)" gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gesindert:

aa) Inden Satzen 1 und 3 wird jeweils die Angabe
»7," gestrichen.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefaBt:
»Die Sammelanmeldung nach Absatz 1 Nr. 14

ist auBerdem mit ,Sammelanmeldung nach
AHStatDV* zu kennzeichnen.”

cc) In Satz 3 wird die Angabe ,1a“ durch die
Angabe 2 ersetzt.

¢) In Absatz 3 wird die Angabe ,,, 15“ gestrichen.

27. Die Anlage (zu § 31) ,Befreiungsliste” wird wie foigt
geédndert:

a) Abschnitt | wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 wird der Satzteil ,; es geniigt auch
eine nach § 19 Abs. 2 der AuBBenwirtschafts-
verordnung abgegebene schriftliche Erkla-
rung” gestrichen.

bb) Nummer 1 Satz 1 wird wie folgt gefait:

~Sendungen mit Waren bis zu einem Wert
von einschlieBlich eintausendsechshundert
Deutsche Mark, fUr die geméB Artikel 225 oder
Artikel 226 der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93
eine mindliche Zollanmeldung abgegeben
wird. Dies gilt nicht bei der Einfuhr von Saat-
und Pflanzgut und der zu Kapitel 3 und 16 der
Einfuhrliste gehorenden Fische und Fischerei-
erzeugnisse.“

In den Spalten ,Einfuhr* und , Ausfuhr* wird
der Buchstabe E“ und ,A“ eingetragen. In
Nummer 1 Satz 2 werden die Worte ,,Befreiun-
gen der Buchstaben a und b gelten* durch die
Worte ,Befreiung gilt auch®, das Wort ,,gelten*
durch das Wort gilt*, die Worte ,einem
Gewicht“ durch die Worte ,einer Eigenmasse*
ersetzt und die Angabe ,,2 und“ gestrichen.

cc) In Nummer 2 Buchstabe b wird das Wort ,.ein-
tausend” durch das Wort ,eintausendsechs-
hundert” ersetzt.

dd) Nummer 7 wird wie folgt gefaBt:

»7. Postsendungen, die gemdB Artikel 237
der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 als
angemeldet gelten; § 30 Abs. 1 Nr. 13
bleibt unberthrt®.

In den Spalten ,Einfuhr” und ,Ausfuhr* wird
der Buchstabe ,E“ und ,A* eingetragen.

ee) In der Uberschrift vor Nummer 19 wird das
Wort ,,, Muster” gestrichen.

ffy In Nummer 21 werden die Worte ,oder
gemeinschaftliches Warenverkehrscarnet*,
woder der Beglinstigte des gemeinschaft-
lichen Warenverkehrscamets* und ,,oder des
gemeinschaftlichen Warenverkehrscarnets
gestrichen.

gg) In Nummer 22 Buchstabe b werden die Worte
wLochkarten, Lochstreifen* durch das Wort
nDisketten" ersetzt.

hh) In die Oberschrift vor Nummer 30 und in
Nummer 30 werden jeweils nach dem Wort
#Erbschaftsgut® die Worte ,,sowie Hausrat zur
Einrichtung einer Zweitwohnung* eingefigt.
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In Nummer 32 werden die Worte ,der VO
(EWG]) Nr. 137/79 der Kommission*“ durch die
Worte ,Teil Il Titel }l Kapitel 3 Artikel 325 ff der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93* ersetzt.

In Nummer 34 werden die Worte , Zoligrenz-
zonen oder in benachbarten Zollgrenzbezir-
ken" durch die Worte ,Grenzzonen oder in
benachbarten grenznahen Raumen® ersetzt.
In Nummer 34 Buchstabe a wird das Wort
neintausend” durch das Wort ,eintausend-
sechshundert” ersetzt.

Die Nummer 38 wird aufgehoben.

In Nummer 44 Buchstabe a wird der Satz-
teil ,oder eine schriftiche Erklarung nach
§ 19 Abs. 1 Nr. 13 und Abs. 2 der AuBen-
wirtschaftsverordnung“ gestrichen; nach den
Worten ,vorgelegt wird“ wird das Wort ,die*
durch das Wort ,das“ ersetzt.

mm) In Nummer 44 Buchstabe e und f werden

jeweils die Worte ,Abfertigung zur* durch die
Worte ,Uberfiihrung in das Verfahren der*
ersetzt.

nn) in Nummer 44 Buchstabe a bis ¢ wird jeweils
das Wort ,Bundesminister* durch das Wort
~Bundesministerium* ersetzt.

o00) In Nummer 44 Buchstabe e und f werden
jeweils die Worte ,der Bundesminister* durch
die Worte ,das Bundesministerium* ersetzt.

b) Die Uberschrift zu Abschnitt | wird wie folgt
gefaBt:

~Befreiung in einem Zollverfahren®.

Artikel 2

Das Bundesministerium fur Wirtschaft kann den Wort-
laut der AuBenhandelsstatistik-Durchfiihrungsverordnung
in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden
Fassung im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 29. Juli 1994

Der Bundesminister fur Wirtschaft
Rexrodt

Der Bundesminister der Finanzen
Theo Waiget
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Bekanntmachung
der Neufassung
der AuBenhandelsstatistik-Durchfiithrungsverordnung

Vom 29. Juli 1994

Auf Grund des Artikels 2 der Elften Verordnung zur Anderung der AuBen-
handelsstatistik-Durchfiihrungsverordnung vom 29. Juli 1994 (BGBI. |1 S. 1987)
wird nachstehend der Wortlaut der AuBenhandelsstatistik-Durchfihrungsverord-
nung in der ab 10. August 1994 geltenden Fassung bekanntgemacht. Die Neu-
fassung berticksichtigt:

1. die Fassung der Bekanntmachung vom 8. Februar 1989 (BGBI. I S. 203),

2. den am 1. Dezember 1989 in Kraft getretenen Artikel 1 der Verordnung vom
20. November 1989 (BGBI. | S. 2042),

3. den am 26. Juni 1991 in Kraft getretenen Artikel 1 der Verordnung vom
14. Juni 1991 (BGBL. | S. 1268),

4. den am 1. Januar 1993 in Kraft getretenen Artikel 1 der Verordnung vom
18. Dezember 1992 (BGBI. 1 S. 2338),

5. den am 10. August 1994 in Kraft tretenden Artikel 1 der eingangs genannten
Verordnung.

Die Rechtsvorschriften wurden erlassen auf Grund des § 13 in Verbindung mit
§ 4 Abs. 3, § 5Abs. 2, § 6 Abs. 3, § 7 Abs. 4 und § 8 des AuBenhandelsstatistik-
gesetzes in der im Bundesgesetzblatt Teil llit, Gliederungsnummer 7402-1, ver-
offentlichten bereinigten Fassung.

Bonn, den 29. Juli 1994

Der Bundesminister fiir Wirtschaft
Rexrodt
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Verordnung

zur Durchfithrung des Gesetzes
uber die Statistik des grenziiberschreitenden Warenverkehrs
(AuBenhandelsstatistik-Durchfiihrungsverordnung - AHStatDV)
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1.

Erster Abschnitt
Begriffsbestimmungen und Anmeldeverfahren

§1
Verkehrsarten

(1) Verkehrsarten sind

das Verbringen von Waren aus dem Gebiet auBerhalb
des Erhebungsgebietes (Ausland) in das Erhebungs-
gebiet mit Ausnahme der Durchfuhr und des Zwi-
schenaustandsverkehrs (Einfuhr); bei der Einfuhr han-
delt es sich um den Eingang und die Einfuhr im Sinne
des hier einschidgigen EG-Rechts;

das Verbringen von Waren aus dem Erhebungsgebiet
in das Ausland mit Ausnahme der Durchfuhr und des

Zwischenauslandsverkehrs (Ausfuhr); bei der Ausfuhr
handelt es sich um die Versendung und die Ausfuhr im
Sinne des hier einschlagigen EG-Rechts;

. die Befdrderung von Waren aus dem Ausland durch

das Erhebungsgebiet unmittelbar in das Ausland -
ohne Anmeldung zu einer Einfuhrart — (Durchfuhr);

. die Beférderung von Waren aus dem Erhebungsgebiet

durch das Ausland - unmittelbar oder nach voriiberge-
hender Lagerung im Ausland - in das Erhebungsgebiet
(Zwischenauslandsverkehr).

(2) Die Verkehrsarten gliedern sich nach

1. Einfuhrarten:

a) Einfuhrin den freien Verkehr (§ 2 Abs. 2 und 3),
b) Einfuhr auf Lager (§ 3 Abs. 2 und 3),
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c) Einfuhr zur aktiven Veredelung (§ 4 Abs. 2 bis 4)
aa) zur Eigenveredelung,
bb) zur Lohnveredelung,

d) Einfuhr nach passiver Veredelung (§ 4 Abs. 8),

e) Einfuhr zur wirtschaftlichen Lohnveredelung (§ 4
Abs. 10),

f) Einfuhr nach wirtschaftlicher Lohnveredelung (§ 4
Abs. 13);

2. Ausfuhrarten:
a) Ausfuhr aus dem freien Verkehr (§ 2 Abs. 4),
b) Ausfuhr aus Lager (§ 3 Abs. 4),
c) Ausfuhr nach aktiver Veredelung (§ 4 Abs. 5}
aa) nach Eigenveredelung,
bb) nach Lohnveredelung,
d) Ausfuhr zur passiven Veredelung (§ 4 Abs. 7),

e) Ausfuhr nach wirtschaftlicher Lohnveredelung (§ 4
Abs. 11),

f) Ausfuhr zur wirtschaftlichen Lohnveredelung (§ 4
Abs. 12);

3. Durchfuhrarten:

a) Durchfuhr, ausgenommen Seeumschlag und Luft-
umschlag,

b) Seeumschiag (§ 5 Abs. 1),
c) Luftumschlag (§ 5 Abs. 2).

(3) Die Einfuhr- und Ausfuhrarten gliedern sich weiter
in Verfahren gemaB Anhang 38 der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93 der Kommission vom 2. Juli 1993 mit
Durchfihrungsvorschriften zu der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92 des Rates zur Festiegung des Zollkodex
der Gemeinschaften (ABI. EG Nr. L 253 S. 1) in der jeweils
gliltigen Fassung auf. Anzumelden ist der nach dieser Ver-
ordnung zu bildende Verfahrenscode. Dem vierstelligen
Gemeinschaftscode ist eine nationale Unterteilung anzu-
figen. Die Waren sind dabei, soweit die §§ 19, 20 und 21
nichts anderes bestimmen, jeweils mit den fUr die statisti-
sche Behandlung maBgebenden Merkmalen und Umstén-
den anzumelden. Bei der Einfuhr sind die Waren sowohi
beim Verbringen aus dem Ausland zu einer Einfuhrart,
einem Verfahren, als auch beim Ubergang aus einer Ein-
fuhrart, einem Verfahren, in eine andere Einfuhrart, ein
anderes Verfahren anzumelden.

(4) Unter dem Merkmal Anmeldung sind Angaben zum
Verfahren zu verstehen. Die Anmeldung hierzu erfolgt mit
den Kurzbezeichnungen und Codes gemaB Anhang 38
der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93.

§2

Freier Verkehr, auslidndische Waren,
Waren des freien Verkehrs

(1) Freier Verkehr ist der Warenverkehr im Erhebungsge-
biet, ausgenommen mit solchen Waren, die aus dem Aus-
land in das Erhebungsgebiet verbracht und nicht als Ein-
fuhr in den freien Verkehr angemeldet worden sind (aus-
landische Waren). Waren, die sich im freien Verkehr befin-
den (Waren des freien Verkehrs), werden auslindische
Waren, wenn sie im Rahmen einer aktiven Veredelung
Ersatzwaren - auch bei vorzeitiger Ausfuhr — werden oder
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wenn sie im Rahmen einer Veredelung in Freizonen im
Sinne des Titels IV Kapitel 3 Abschnitt 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2913/92 des Rates vom 12. Oktober 1992 zur
Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften (ABI. EG
Nr. L 302 S. 1) in der jeweils gliltigen Fassung durch aus-
landische Waren ersetzt werden; dabei werden die aus-
landischen Waren chne besondere Anmeldung Waren des
freien Verkehrs.

(2) Einfuhr in den freien Verkehr ist

1. die Uberfiihrung von auslindischen Waren in den zoll-
rechtlich freien Verkehr, ausgenommen die Einfuhr

a) zur aktiven Veredelung im Verfahren der Zolirlick-
vergltung (§ 4 Abs. 3 und 4),

b) nach passiver Veredelung (§ 4 Abs. 8),
c) zur wirtschaftlichen Lohnveredelung (§ 4 Abs. 10),
d) nach wirtschaftlicher Lohnveredelung (§ 4 Abs. 13);

2. das Verbringen oder die Entnahme von auslindischen
Waren zum Gebrauch oder Verbrauch in den Frei-
zonen;

3. das Verbringen oder die Entnahme von abgabenfreien
oder nur der Einfuhrumsatzsteuer unterliegenden aus-
landischen Waren zur Bearbeitung oder Verarbeitung
fur Rechnung eines im Erhebungsgebiet ansissigen
Eigentumers in den Freizonen.

(3) Als Einfuhr in den freien Verkehr gilt

1. die Uberfihrung von ausldndischen Waren in das
Umwandlungsverfahren;

2. die Uberfiihrung von ausldndischen Waren in den zoll-
rechtlich freien Verkehr zur besonderen Verwendung;

3. die Uberfiihrung von ausldndischen UmschlieBungen
in das Verfahren der voribergehenden Verwendung;

4. die Verwendung von austandischen UmschlieBungen
und Verpackungsmitteln in den Freizonen zum Ver-
packen von zur Ausfuhr bestimmten Waren;

5. die Lieferung von ausldndischen Waren als Schiffs-
und Luftfahrzeugbedarf (§ 19)

a) auf deutsche oder fremde Binnenschiffe,

b) auf deutsche Seeschiffe oder deutsche Luftfahr-
zeuge, soweit die Waren noch nicht zu einer Ein-
fuhrart angemeldet worden sind;

6. die Abfertigung zum Bevorratungsverkehr (§ 6 des
Abschopfungserhebungsgesetzes in der jeweils gel-
tenden Fassung);

7. die einfuhrseitige Anmeldung von Waren gemaB Kapi-
tel Hi der Verordnung (EWG) Nr. 3330/91 des Rates
vom 7. November 1991 (iber die Statistiken des
Warenverkehrs zwischen Mitgliedstaaten (ABl. EG
Nr.L 316 S. 1) in der jeweils giiltigen Fassung, mit Aus-
nahme von solchen, die sich im Verfahren der zollamt-
lich bewiligten aktiven Veredelung oder wirtschaft-
lichen Lohnveredelung befinden.

(4) Ausfuhr aus dem freien Verkehr ist die Ausfuhr von
Waren des freien Verkehrs, ausgenommen die Ausfuhr
von Ersatzwaren bei vorzeitiger Ausfuhr (§ 4 Abs. 5), die
Ausfuhr von Waren zur passiven Veredelung (§ 4 Abs. 7),
die Ausfuhr von Waren nach wirtschaftlicher Lohnverede-
lung (§ 4 Abs. 11) sowie die Ausfuhr von Waren zur wirt-
schaftlichen Loknveredelung (§ 4 Abs. 12).
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§3
Lager
(1) Lager sind:

1. Zollager im Sinne des Titels IV Kapitel 2 Abschnitt 3
Buchstabe C der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 in der
jeweils glitigen Fassung,

2. Einrichtungen jeglicher Art in Freizonen, die zur Lage-
rung auslandischer Waren dienen.

(2) Einfuhr auf Lager ist das Verbringen von ausléndi-
schen Waren in ein Lager

1. im Sinne des Absatzes 1 Nr. 1 im Rahmen eines Zoll-
lagerverfahrens,

2. im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2.

(3) Als Einfuhr auf Lager gilt die UberfGhrung von auslén-
dischen Waren in das Verfahren der voriibergehenden
Verwendung, ausgenommen Umschlieungen.

(4) Ausfuhr aus Lager ist die Ausfuhr von Waren, die als
Einfuhr auf Lager angemeldet worden sind und - ohne in
eine andere Einfuhrart (ibergegangen zu sein — ausgehen.

(5) Werden in einem Lager Waren des freien Verkehrs
und ausldndische Waren miteinander vermischt oder ver-
mengt, so ist das Gemisch oder Gemenge bei der Ent-
nahme so zu behandeln, als ob die Waren getrennt gehal-
ten worden wiren. Bei der Entnahme in Teilmengen bleibt
es dem Verfligungsberechtigten Uberlassen, die entnom-
mene Teilmenge als Ware des freien Verkehrs oder als
ausldndische Ware zu behandeln, soweit im Zeitpunkt der
Entnahme eine entsprechende Menge in dem Gemisch
oder Gemenge enthalten ist. Die Satze 1 und 2 sind ent-
sprechend anzuwenden bei Gemischen oder Gemengen
auslandischer Waren aus verschiedenen Einfuhrarten.

§4
Aktive und passive Veredelung,
wirtschaftliche Lohnveredelung

(1) Aktive Veredelung ist die Be- oder Verarbeitung von
auslandischen Waren im Erhebungsgebiet gemaB Titel IV
Kapitel 2 Abschnitt 3 Buchstabe D der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92 in der jeweils glltigen Fassung.

(2) Bei der aktiven Veredelung wird unterschieden zwi-
schen der Eigenveredelung und Lohnveredelung. Eigen-
veredelung ist die Veredelung von ausldndischen Waren
im Erhebungsgebiet fir Rechnung eines im Erhebungsge-
biet ansadssigen Eigentliimers. Eigenveredelung ist jedoch
auch die Veredelung von auslandischen Waren fiir Rech-
nung einer anderen in den Europédischen Gemeinschaften
ansidssigen Person, sofemn fir den Auftraggeber eine
Eigenveredelung vortiegt. Lohnveredelung ist die Verede-
lung von ausldndischen Waren im Erhebungsgebiet fir
Rechnung einer auBerhalb der Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften ansissigen Person. Lohn-
veredelung ist jedoch auch die Veredelung von ausléndi-
schen Waren tiir Rechnung einer anderen in den Européi-
schen Gemeinschaften ansdssigen Person, sofemn fir den
Auftraggeber eine Lohnveredelung vorliegt.

(3) Bei der aktiven Veredelung wird ferner unterschie-
den zwischen dem Nichterhebungsverfahren und dem
Verfahren der Zollrlickvergiitung gemaB Titel IV Kapi-
tel 2 Abschnitt 3 Buchstabe D der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92.
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(4) Einfuhr zur aktiven Veredelung ist die Uberfiihrung
von ausldndischen Waren in einen aktiven Veredelungs-
verkehr geman Titel IV Kapitel 2 Abschnitt 3 Buchstabe D
der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92.

(5) Ausfuhr nach aktiver Veredelung ist die Ausfuhr von
Waren, die als Einfuhr zur aktiven Veredelung angemeldet
oder die im Erhebungsgebiet ganz oder zum Teil aus sol-
chen Waren'hergestellt worden sind und - ohne in den
freien Verkehr ibergegangen zu sein - ausgehen. Die Aus-
fuhr einer Ware, zu deren Herstellung Waren aus Eigenver-
edelung und aus Lohnveredelung verwendet worden sind,
ist als Ausfuhr nach Eigenveredelung anzumelden. Die
Sidtze 1 und 2 gelten auch bei der Ausfuhr von Ersatz-
waren bei vorzeitiger Ausfuhr.

(6) Passive Veredelung ist die Be- oder Verarbeitung von
Waren des freien Verkehrs im Ausland gemiaB Titel IV
Kapitel 2 Abschnitt 3 Buchstabe G der Verordnung (EWG)
Nr.2913/92.

(7) Ausfuhr zur passiven Veredelung ist die Ausfuhr von
Waren des freien Verkehrs im Rahmen einer passiven Ver-
edelung.

(8) Einfuhr nach passiver Veredelung ist die Uber-
fihrung von Waren in den zolirechtlich freien Verkehr im
Rahmen einer passiven Veredelung, wenn die Waren als
Ausfuhr zur passiven Veredelung angemeldet oder im
Ausland ganz oder zum Teil aus solchen Waren hergestelit
worden sind. Einfuhr nach passiver Veredelung ist jedoch
auch die Uberfihrung von Waren in den zollrechtlich freien
Verkehr im Rahmen einer passiven Veredelung, die aus
einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften zur passiven Veredelung ausgefiihrt wurden.

(9) Wirtschaftliche Lohnveredelung ist

1. die Be- oder Verarbeitung von zur Wiederausfuhr
bestimmten Waren im Erhebungsgebiet auBerhalb
eines férmlich zu bewilligenden aktiven Veredelungs-
verkehrs,

2. die zollamtlich nicht zu bewilligende Veredelung von
Waren des freien Verkehrs im Ausland im Rahmen
eines Lohnveredelungsgeschéftes mit einer auBBerhalb
des Erhebungsgebietes anséssigen Person.

(10) Einfuhr zur wirtschaftlichen Lohnveredelung ist das
Verbringen von zur Wiederausfuhr bestimmten Waren in
das Erhebungsgebiet, die dort im Rahmen eines Lohnver-
edelungsgeschaftes mit einer auBerhalb des Erhebungs-
gebietes ansdssigen Person auBerhalb eines férmlich zu
bewilligenden aktiven Veredelungsverkehrs be- oder ver-
arbeitet werden sollen.

(11) Ausfuhr nach wirtschaftlicher Lohnveredelung ist
die Ausfuhr von Waren, die als Einfuhr zur wirtschaftlichen
Lohnveredelung angemeldet oder im Erhebungsgebiet
ganz oder zum Teil aus solchen Waren hergestellt worden
sind.

(12) Ausfuhr zur wirtschaftlichen Lohnveredelung ist die
Ausfuhr von Waren des freien Verkehrs, die im Rahmen
eines Lohnveredelungsgeschéftes im Ausland bearbeitet
oder verarbeitet werden sollen.

(13) Einfuhr nach wirtschaftlicher Lohnveredelung ist
das Verbringen von Waren in das Erhebungsgebiet, die als
Ausfuhr zur wirtschaftlichen Lohnveredelung angemeldet
oder im Ausland ganz oder zum Teil aus solchen Waren
hergestelit worden sind.
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§5
Seeumschlag, Luftumschlag

(1) Seeumschlag ist der Umschlag von Waren, die von
See aus dem Ausland in einen Seehafen des Erhebungs-
gebietes eingehen, dort umgeladen werden und, ohne da8
sie zu einer Einfuhrart angemeldet worden sind, von dort
nach See in das Ausland ausgehen.

(2) Luftumschlag ist der Umschlag von Waren, die aus
dem Ausland im Luftverkehr auf einem Zoliflugplatz des
Erhebungsgebietes eingehen, dort umgeladen werden
und, ohne daB sie zu einer Einfuhrart angemeldet worden
sind, von dort im Luftverkehr in das Ausland ausgehen.

§6
Benennung der Ware

(1) Unter Benennung der Ware sind die Warenbezeich-
nungen und die Nummer des Warenverzeichnisses fiir die
AuBenhandelsstatistik, im Warenverkehr mit Nichtge-
meinschaftswaren und bei Waren, fir die ein Zusatzcode
anzugeben ist, die Warenbezeichnung und die Codenum-
mer des Deutschen Gebrauchs-Zolltarifs zu verstehen.

(2) Unter der Warenbezeichnung ist die ibliche Han-
delsbezeichnung zu verstehen, die so genau sein mui,
daB die sofortige und eindeutige Identifizierung der Ware
méglich ist und sich

1. bei der Einfuhr die Codenummer des Deutschen
Gebrauchs-Zolltarifs, der Zoll- und Abschépfungssatz,

2. bei der Ausfuhr die Warennummer des Warenverzeich-
nisses flr die AuBenhandelsstatistik, zu der die Waren
gehdren (Warenart),

eindeutig ergibt. Im allgemeinen ist die handelsubliche
oder sprachgebrduchliche Bezeichnung zu verwenden.
Soweit sie die Art und Beschaffenheit der Ware nicht
erkennen l46t, ist die Bezeichnung durch Angaben lber
die Art des Materials, die Art der Bearbeitung, den Ver-
wendungszweck oder andere die Warenart kennzeich-
nende Merkmale zu ergénzen.

(3) Bei Zerstorung einer ausléndischen Ware unter zoll-
amtlicher Uberwachung sowie bei Anderung der Beschaf-
fenheit wiahrend einer Lagerung sind die Benennungen vor
und nach der Zerstérung oder Anderung anzugeben.

§7
Menge der Ware

(1) Unter Menge der Ware sind die Rohmasse, das Rein-
gewicht oder die Eigenmasse und die Angabe nach einer
besonderen MaBeinheit zu verstehen.

(2) Rohmasse ist die Masse der Ware mit sdmtlichen
UmschlieBungen. Reingewicht ist das Gewicht der Ware
mit jenen UmschlieBungen, die beim Kleinverkauf oder
Einzelverkauf Gblicherweise in die Hand des Kaufers Uber-
gehen. Eigenmasse ist die Masse der Ware ohne alle Um-
schlieBungen. Als UmschlieBungen gelten alle dueren und
inneren Behdltnisse, Aufmachungen, Umhiilungen und
Unterlagen, ausgenommen Beforderungsmittel ~ insbe-
sondere Behélter im Sinne des Artikels 670 Buchstabe g
der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 - sowie Planen, Lade-
mitte! und das bei der Beftérderung verwendete Zubehdr.

(3) Die Rohmasse kann - soweit diese Angabe in dem
Anmeldeschein vorgesehen ist - fir alle in einer Anmel-
dung aufgefiihrten Waren in einer Summe angegeben
werden. Die Eigenmasse ist fir jede Warenposition anzu-
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geben. Die Menge nach einer besonderen MaBeinheit ist
fur jede Warenposition nur dann anzugeben, wenn diese
im Warenverzeichnis fir die Auenhandelsstatistik bei der
betreffenden Warennummer vermerkt ist. Kann die Menge
im Zeitpunkt der Anmeldung nicht genau festgestelit
werden, so ist sie zu schitzen und als geschétzt zu kenn-
zeichnen.

§8
Wert der Ware

(1) Unter dem Wert der Ware sind das in Rechnung
gestellte Entgelt (Rechnungspreis) und der Statistische
Wert (Grenzibergangswert) zu verstehen.

(2) Statistischer Wert ist der Rechnungspreis flr den
Kauf der Ware im Einfuhrgeschéft oder fur den Verkauf der
Ware im Ausfuhrgeschift, sofern dieser einerseits alle Ver-
triebskosten fiir die Waren

1. im Landverkehr (auch bei Beférderung in Rohrleitun-
gen), Luftverkehr und Binnenschiffsverkehr frei Grenze
des Erhebungsgebietes,

2. im Seeverkehr bei der Einfuhr cif Entladehafen des
Erhebungsgebietes, bei der Ausfuhr fob Einladehafen
des Erhebungsgebietes,

3. im Postverkehr bei der Einfuhr frei Bestimmungspost-
anstalt, bei der Ausfubr frei Einlieferungspostanstalt,

4. beiLieferung als Schiffs- und Luftfahrzeugbedarf (§ 19)
frei an Bord des Fahrzeugs umfafit, andererseits aber
keine dariiber hinausgehenden Vertriebskosten enthait
und auf den Ausstellungspflichtigen (§ 23) bezogen ist.
Bei der Einfuhr gehdren zum Statistischen Wert auch
die Kosten, die fiir die Lagerung und fur die Erhaltung
der Waren auBlerhalb des Erhebungsgebietes entstan-
den sind, und zwar auch dann, wenn der Einflhrer
diese Kosten zu tragen hat. In den Statistischen Wert
dirfen die im Erhebungsgebiet oder in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
entrichteten Zélle oder Abschopfungen und die
Wahrungsausgleichsbetrdge im Agrarhandel der
Europdischen Gemeinschaften sowie Erstattungen
oder Ausfuhrabgaben nicht einbezogen werden. Bei
anders gesteliten Rechnungspreisen ist der Statisti-
sche Wert der auf der Basis des Satzes 1 umgerech-
nete Rechnungspreis, ohne Riicksicht darauf, ob die
Vertriebskosten tatsdchlich entstehen und wer sie
tragt; gemeinsame Kosten sind auf die einzelnen
Warenpositionen aufzuteilen.

{3) Unter Beachtung des Absatzes 2 sind bei der Bil-
dung des Statistischen Wertes die zolirechtlichen Vor-
schriften Gber den Zollwert und seine Feststellung ent-
sprechend anzuwenden.

(4) Bei der Bildung des Statistischen Wertes im innerge-
meinschaftlichen Warenverkehr geiten die Bestimmungen
des Artikels 12 der Verordnung (EWG) Nr. 3046/92 der
Kommission vom 22. Oktober 1992 zur Festlegung von
Durchfiihrungsvorschriften flir die Verordnung (EWG)
Nr. 3330/91 des Rates Uber die Statistiken des Waren-
verkehrs zwischen Mitgliedstaaten und zur Anderung
dieser Verordnung (ABL. EG Nr. L 307 S. 27) in der jeweils
guitigen Fassung.

(5) Als Statistischer Wert giit
1. bei der Einfuhr von bestimmten verderblichen Waren,

die liblicherweise im Rahmen von Kommissionsge-
schiften eingefihrt werden und unter Anwendung von
Artikel 36 Abs. 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 in
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Verbindung mit Teil | Titel V Kapitel 7 der Verordnung
(EWG) Nr. 2454/93 in den zolirechtlich freien Verkehr
Uberfihrt werden, der Wert, der sich bei Zugrundele-
gen des Durchschnittswerts je Einheit ergibt;

2. bei der Ausfuhr nach Lohnveredelung und nach wirt-
schaftlicher Lohnveredelung der bei der Einfuhr ange-
meldete Statistische Wert der unveredelten Waren
zuzUglich aller im Erhebungsgebiet fir die Veredelung
und fur die Beférderung der Waren entstandenen
Kosten einschlieBlich des Wertes der Zutaten und des
auf die veredelten Waren entfallenden Wertes verwen-
deter Vorlagen des Auftraggebers sowie der Kosten
des Verpackens und der UmschlieBungen, auch wenn
diese durch den Auftraggeber zur Verfligung gestelit
werden;

3. bei der Einfuhr nach passiver Veredelung und nach
wirtschaftlicher Lohnveredelung der bei der Ausfuhr
angemeldete Statistische Wert der unveredeiten
Waren zuzlglich aller im Ausland fir die Veredelung
und fir die Beforderung der Waren entstandenen
Kosten einschlieBlich des Wertes der Zutaten und des
auf die veredelten Waren entfallenden Wertes verwen-
deter Vorlagen des Auftraggebers sowie der Kosten
des Verpackens und der UmschlieBungen, auch wenn
diese durch den Auftraggeber zur Verfiigung gestelit
werden;

4. bei der Einfuhr oder Ausfuhr von Waren, die im Zusam-
menhang mit der vorausgegangenen Ausfuhr oder Ein-
fuhr zuriickgesandt werden (zurtickgesandte Waren),
der beim vorangegangenen Grenziibergang angemel-
dete Statistische Wert;

5. bei der Einfuhr oder Ausfuhr von Waren, die ohne Ent-
gelt oder im Rahmen eines Mietgeschiftes geliefert
werden, der Preis der Waren, der zwischen nicht ver-
bundenen Vertragspartnem in einem gleichen oder
gleichartigen Einfuhr- oder Ausfuhrgeschaft, dem ein
Kauf oder Verkauf zugrunde liegt, auf der Basis der
Absitze 2 und 4 erzielt wiirde; entsprechendes gilt fir
ein Einfuhr- oder Ausfuhrgeschéft zwischen verbunde-
nen Vertragspartnern, wenn die Verbundenheit zu
einem Rechnungspreis gefihrt hat, der in einem Ein-
fuhr- oder Ausfuhrgeschiéft zwischen nicht verbunde-
nen Vertragspartnem nicht erzielt wiirde;

6. bei der Einfuhr oder Ausfuhr von Datentragem, die zur
Verwendung in Datenverarbeitungsaniagen bestimmt
sind und Daten oder Programmbefehle enthalten,
unter Beachtung des Absatzes 2 der Wert des Daten-
tragers selbst.

(6) Fehlt im Zeitpunkt der Anmeldung eine Grundlage fur
die Bildung des Statistischen Wertes, so ist er unter
Beachtung der Abséatze 2, 4 und 5 zu schatzen und als
geschatzt zu kennzeichnen.

(7) Der Rechnungspreis ist ~ soweit nach dem Anmelde-
schein nichts anderes vorgesehen ist — fur alle mit einem
Anmeldeschein angemeldeten Warenpositionen in einer
Summe und stets in der geschuldeten Wahrung anzuge-
ben. Der Statistische Wert ist flr jede Warenposition in
Deutscher Mark anzugeben.

§9
Wertstellung

Unter Wertsteliung sind die Lieferbedingungen (An-
gabe, aus der bestimmte Klauseln des Geschiéftsvertra-
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ges ersichtlich werden) geméaB Anhang 38 der Verordnung
(EWG) Nr. 2454/93 zu verstehen.

§10

Herstellungsland, Verbrauchsland,
Herstellungsort, Zielort

(1) Unter Herstellungsland ist das Ursprungsland zu ver-
stehen.

(2) Ursprungsland ist das Land, in dem die Waren
geman Titel It Kapitel 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92
ihren Ursprung haben.

(3) Bei Gemischen oder Gemengen von Waren aus ver-
schiedenen Ursprungsléndern, die im Ausland hergestelit
wurden, sind - wenn das Ursprungsland nicht nach
Absatz 2 festgestellt werden kann ~ die Waren entspre-
chend dem Vermischungs- oder Vermengungsverhiltnis
auf die einzelnen Ursprungslander aufzuteilen. ist der
Anteil der einzelnen Ursprungsldnder an dem Gemisch
oder Gemenge nicht feststellbar, so ist an Stelle der
Ursprungsldnder das Land anzugeben, in dem das
Gemisch oder Gemenge hergestelit worden ist. Fir Gemi-
sche oder Gemenge von Waren aus verschiedenen
Ursprungslidndern, die im Erhebungsgebiet in einem Lager
hergestellt worden sind, findet § 3 Abs. 5 entsprechend
Anwendung.

(4) An Stelle des Ursprungslandes ist anzugeben

1. bei Kunstgegenstinden, Sammlungssticken, Brief-
marken fiir Sammilerzwecke und Antiquitiaten das Ver-
sendungsland (§ 11);

2. bei dem Erwerb von Seeschiffen das Land, in dessen
Schiffsregister das Schiff zuletzt eingetragen war,
sonst — mit Ausnahme von Neubauten - das Land, des-
sen Flagge das Schiff vor dem Erwerb zuletzt gefiihrt
hat;

3. bei Waren, die in ein Land eingeflhrt, dort in den freien
Verkehr getreten und anschlieBend so verwendet wor-
den sind, daB sie der Wirtschaft dieses Landes zuzu-
rechnen sind, dieses Land;

4. bei Waren, deren Ursprungsland nicht bekannt ist, das
Versendungsland (§ 11).

(5) Unter Verbrauchsland ist das Bestimmungsiand zu
verstehen.

(6) Bestimmungsland ist das Land, in dem die Waren
gebraucht oder verbraucht, bearbeitet oder verarbeitet
werden sollen; ist dieses Land nicht bekannt, so gilt ais
Bestimmungsland das letzte bekannte Land, in das die
Waren verbracht werden solien.

(7) Als Bestimmungsland gilt bei der VerauBerung von
Seeschiffen das Land, in dessen Schiffsregister das Schiff
eingetragen werden soll, sonst das Land, dessen Flagge
das Schiff nach seiner Ablieferung fiihren soll.

(8) Die Lander sind mit den Bezeichnungen und Schils-
selnummern des Landerverzeichnisses fir die Auenhan-
delsstatistik zu benennen.

(9) Herstellungsort im Erhebungsgebiet ist der Ort, an
dem die Ware hergestelit worden ist; anzugeben sind fur
jede Warenposition jedoch nur die Bezeichnung und die
Schliusselnummer des letzten bekannten Landes der Bun-
desrepublik Deutschland, in dem dieser Ort liegt.

(10) Zielort im Erhebungsgebiet ist der Bestimmungsort,
in dem die Sendung nach Kenntnis im Zeitpunkt der
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Anmeldung verbleiben soll; anzugeben sind jedoch nur die
Bezeichnung und die Schilisselnummer des Landes der
Bundesrepublik Deutschland, in dem dieser Ort liegt.

§11
Versendungsland

(1) Versendungsland ist das Land, aus dem die Waren in
das Erhebungsgebiet verbracht worden sind, ohne daf sie
in Durchfuhriandern anderen als den mit der Beférderung
zusammenhéngenden Aufenthalten oder Rechtsgeschif-
ten unterworfen wurden. Ist dieses Land nicht bekannt, so
gilt als Versendungsland das Ursprungsland.

(2) Sind die Waren vor ihrer Ankunft im Erhebungsgebiet
in ein oder mehrere Lénder verbracht worden und haben
dort andere als mit der Beférderung zusammenhéngende
Aufenthalte oder Rechtsgeschifte stattgefunden, so gilt
als Versendungsland das letzte Land, in dem solche Auf-
enthalte oder Rechtsgeschéfte stattgefunden haben. In
allen anderen Fillen stimmt das Versendungsland mit
dem Ursprungsland {iberein.

(3) Die Lander sind mit den Bezeichnungen und Schils-
selnummemn des Lénderverzeichnisses fur die Au3enhan-
delsstatistik zu benennen.

§12
Einkaufsiand, Kiuferiand

(1) Einkaufsiand ist das Land, in dem die auBerhalb des
Erhebungsgebietes anséssige Person, von welcher die im
Erhebungsgebiet anséssige Person die eingefiibrten
Waren erworben hat, ihren Sitz oder ihren gewdhnlichen
Aufenthalt hat. Liegt der Einfuhr kein Rechtsgeschéft lber
den Erwerb der Waren zwischen einer im Erhebungsge-
biet ansassigen Person und einer auBerhalb des Erhe-
bungsgebietes ansdssigen Person zugrunde, so ist Ein-
kaufsland das Land, in dem die verfiigungsberechtigte
Person, die die Waren in das Erhebungsgebiet verbringt
oder verbringen 148t, ansassig ist; ist die verfligungsbe-
rechtigte Person, die die Waren in das Erhebungsgebiet
verbringt oder verbringen 148t, im Erhebungsgebiet ansis-
sig, so gilt als Einkaufsland das Versendungsiand. Bei
Waren, die im Zusammenhang mit einer vorausgegange-
nen Ausfuhr in das Erhebungsgebiet zurlickgesandt wer-
den oder bei denen das Einkaufsland nicht bekannt ist, gilt
als Einkaufsland das Versendungsland. Sind im Ausland
erworbene Waren vor ihrer Einfuhr auf Rechnung des Ein-
fuhrers bearbeitet oder verarbeitet worden, so ist als Ein-
kaufsland das in der Einfuhrerkidrung oder Einfuhrgeneh-
migung aufgefilhrte Einkaufsland der unbearbeiteten
Waren anzugeben. AuBlerdem ist in Klammem das Land
anzugeben, in dem der auBerhalb des Erhebungsgebietes
ansassige Bearbeiter oder Verarbeiter seinen Sitz oder
gewdhnlichen Aufenthalt hat. Das Einkaufsland ist nur
anzumelden bei Waren, die unmittelbar aus einem Dritt-
land in das Erhebungsgebiet verbracht werden sowie bei
Nichtgemeinschaftswaren, die im Erhebungsgebiet in den
zolirechtlich freien Verkehr tiberfihrt werden.

(2) Fur Gemische oder Gemenge von ausliandischen
Waren aus verschiedenen Einkaufslandern, die im Erhe-
bungsgebiet in einem Lager hergestelit worden sind, fin-
det § 3 Abs. 5 entsprechend Anwendung.

(3) Kauferland ist das Land, in dem die auBSerhalb des
Erhebungsgebietes ansédssige Person, die von der im
Erhebungsgebiet ansassigen Person die zur Ausfuhr
bestimmten Waren erwirbt, ansassig ist. In den (brigen
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Fallen gilt als Kéuferland das Bestimmungsiand. Das Kau-
ferland ist nur beim Verbringen von Waren aus dem Erhe-
bungsgebiet in ein Drittland anzumelden.

{4) Die Lander sind mit den Bezelchnungen und Schlis-
selnummern des Landerverzeichnisses fir die AuBenhan-
delsstatistik zu benennen.

§13
AniaB der Warenbewegung

(1) Unter AnlaB der Warenbewegung ist die Art des
Geschifts (Angabe, aus der bestimmte Klausein des
Geschiéftsvertrages ersichtlich werden) zu verstehen. Es
ist anzugeben, ob es sich um Kauf, Verkauf, Kommission,
Konsignation, aktive oder passive Veredelung oder um
eine andere Art des Geschifts handelt und ob die Waren
gegen Entgelt oder ohne Entgelt geliefert werden. Bei
unentgeltlichen Lieferungen ist der Grund der Unentgelt-
lichkeit anzugeben.

(2) Anzugeben ist die Schilsselnummer gemaB An-
hang 38 der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93.

§14
Einfiihrer, Ausfiihrer

(1) Einfuhrer ist, wer Waren aus dem Ausland in das
Erhebungsgebiet verbringt oder verbringen 148t. Als Ein-
fuhrer gilt auch der Empfanger im Sinne des hier
gebrduchlichen EG-Rechts. Liegt der Einfuhr ein Vertrag
mit einer auBerhalb des Erhebungsgebietes ansdssigen
Person (iber den Erwerb von Waren zum Zwecke der Ein-
fubr (Einfuhrvertrag) zugrunde, so ist nur der im Erhe-
bungsgebiet ansidssige Vertragspartner Einflhrer. Wer
lediglich als Spediteur oder Frachtfuhrer oder in einer &hn-
lichen Stellung bei dem Verbringen der Waren tétig wird,
ist nicht Einflihrer.

(2) Werden Waren im Ausfuhrverfahren geméaB Arti-
kel 161 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 ausgefihrt, so
ist Ausfiihrer die gemaB Artikel 788 der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93 bestimmte Person, soweit sie im Erhebungs-
gebiet anséssig ist. Andemfalls ist Ausfihrer, wer Waren
nach dem Ausland verbringt oder verbringen 1ast. Liegt
der Ausfuhr ein Ausfuhrvertrag nach § 9 Abs. 1 des AuB3en-
wirtschaftsgesetzes in der jeweils geltenden Fassung mit
einer auBerhalb des Erhebungsgebietes ansissigen Per-
son zugrunde, so ist nur der im Erhebungsgebiet ansés-
sige Vertragspartner Ausfiihrer. Wer lediglich als Spedi-
teur oder Frachtfiihrer oder in einer &hnlichen Stellung bei
dem Verbringen von Waren tétig wird, ist nicht Ausfiihrer.

§15
Anmeldepapiere, Teilsendungen

(1) Anmeldepapiere sind, soweit diese Verordnung
nichts anderes bestimmt, die Anmeldescheine nach amt-
lichem Muster. Die Anmeidescheine sind in deutscher
Sprache - nicht in roter Schrift — auszufillen. Soweit es in
den Anmeldescheinen bei den erfragten Tatbestidnden
vorgesehen ist, sind auch die amtlichen Schllsselnum-
mern anzugeben.

(2) Ein Anmeldeschein fir die Einfuhr darf — soweit nach
dem Anmeldeschein nichts anderes zugelassen ist - nur
Waren fiir einen Ausstellungspflichtigen nach § 23 Abs. 1
Nr. 1 aus einem Versendungsland und -~ soweit die An-
gabe erforderlich ist — aus einem Einkaufsland umfassen,
die gleichzeitig bei einer Anmeldestelle anzumelden, iiber
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eine Anmeldestelle in das Erhebungsgebiet eingegangen
und fir ein Zielland bestimmt sind; bei der Einfuhr von
See, ausgenommen bei Sammelanmeldungen, auerdem
nur Waren, die mit einem Schiff eingegangen sind. Dar-
Uber hinaus darf ein Anmeldeschein nur Waren umfassen,
die auf eine Einfuhrgenehmigung oder auf eine Einfuhr-
lizenz eingefihrt werden, soweit nach dem Anmelde-
schein nichts anderes zugelassen ist. Waren, fiir die eine
Einfuhrkontrolimeldung erforderich ist, dirfen nicht zu-
sammen mit anderen Waren in einem Anmeldeschein
angemeidet werden. Die Sdtze 2 und 3 gelten auch fur die
Félle des § 25 Abs. 1 Nr. 1 und des § 30 Abs. 1 Nr. 1, 2
und 3.

(3) Ein Anmeldeschein fiir die Ausfuhr darf - soweit nach
dem Anmeldeschein nichts anderes zugelassen ist — nur
Waren umfassen, die von einem Ausstellungspflichtigen
nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nach einem Bestimmungsland und
- soweit die Angabe erforderlich ist - fir ein Kéuferland
gleichzeitig mit demselben Beforderungsmittel aus dem
Erhebungsgebiet ausgehen.

(4) Bei der Einfuhr und bei der Ausfuhr einer zerlegten
Ware in Teilsendungen ist jede einzelne Sendung im
Anmeldeschein als Teilsendung zu kennzeichnen und fort-
ltaufend zu numerieren; die letzte Teilsendung ist als sol-
che zu bezeichnen. Der Bezeichnung der jeweils in einer
Teilsendung eingefiihrten oder ausgefihrten Ware ist die
Benennung der zusammengesetzten Ware hinzuzuflgen,
bei der ersten Teilsendung auch der voraussichtliche
Gesamtrechnungspreis und - soweit bekannt - das vor-
aussichtliche Gesamtgewicht.

(5) Bei der Durchfuhr von Waren, die nach Eingang von
See in den Héfen der Stadte Bremen, Bremerhaven oder
Hamburg zum Versandverfahren nach Teil Il Titel Il Ka-
pitel 7 Abschnitt 3 der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93
oder nach Anlage It des durch den BeschiuB 87/415/EWG
des Rates vom 15. Juni 1987 (ABl. EG Nr. L 226 S. 1)
genehmigten Ubereinkommens (ber ein gemeinsames
Versandverfahren in der jeweils gultigen Fassung abgefer-
tigt werden, ist Anmeldepapier fiir die Durchfuhr eine
zusétzliche Ausfertigung oder eine Ablichtung des Befor-
derungspapiers (Internationaler Frachtbrief CIM, ExpreB-
gutschein, IC-Ubergabeschein TR). Dies gilt auch, wenn
solche Waren im Schienenverkehr mit deutschem Befér-
derungspapier im Versandverfahren befordert werden. In
diesem Mehrstick missen in dem Feld fir die Absender-
angabe das Versendungsland und in dem Feld fiir den Lei-
tungs-/Beférderungsweg das Bestimmungsiand angege-
ben werden.

(6) Ein Anmeldeschein fur den Seeumschlag darf nur
Waren umfassen, die mit einem Schiff aus dem Erhe-
bungsgebiet ausgehen.

(7) Ein Anmeldeschein fir die Lieferung von Schiffs- und
Luftfahrzeugbedarf darf nur Waren umfassen, die von
einem Lieferer entweder an Bord deutscher Fahrzeuge
oder an Bord fremder Fahrzeuge geliefert werden; im Gbri-
gen gilt § 30 Abs. 1 Nr. 17,

§16

Aligemeine Pflichten
und Vertretung der Auskunftspflichtigen

(1) Der Ausstellungspflichtige hat den ausgefiiliten
Anmeldeschein dem Anmeldepflichtigen unverziiglich
zuzuleiten, damit dieser die Anmeidung nach § 6 des
Gesetzes bewirken kann. Fir die Erganzungspfiichtigen
gilt dies sinngemas. LaBt sich der Ausstellungspfiichtige
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bei der Ausstellung des Anmeldescheines vertreten, so
hat er seinem Vertreter die fiir die Ausstellung erforder-
lichen Angaben oder Unterlagen rechtzeitig zuzuleiten.

(2) Der Anmeldepflichtige hat,

1. wenn aus Grinden des Verkehrsablaufs oder aus
anderen Grinden zu erwarten ist, da der Anmelde-
schein ihm nicht bis zum Zeitpunkt der Anmeldung
zugeleitet werden wird oder wenn ihm zum Zeitpunkt
der Anmeldung der Anmeldeschein noch nicht zu-
gegangen ist, einen vom Ausstellungspflichtigen aus-
gefiliten Anmeldeschein anzufordern;

2. wenn er im Zeitpunikt der Anmeldung nicht im Besitz
eines ordnungsmaBig ausgesteliten Anmeldescheines
ist, der Anmeldestelie eine schriftliche Erklarung abzu-
geben Uber die Anschrift des Ausstellungspflichtigen
- ist diese nicht bekannt, die des inldndischen Auftrag-
gebers -, die ihm bekannten Angaben Ulber die Sen-
dung und den Grund, weshalb er einen ordnungsméBig
ausgesteliten Anmeldeschein noch nicht vorlegen
kann.

(3) Die Abgabe einer Erkldrung nach Absatz 2 Nr. 2 ent-
bindet die hierzu verpflichteten Personen nicht von der
Verpflichtung zur ordnungsmaBigen Ausstellung eines
Anmeldescheines und zu seiner Ubergabe. Der Anmelde-
schein ist unverziglich, spétestens 2 Wochen nach
Abgabe der Erkldrung nachzureichen.

§17
(weggefallen)

§18
Erwerb und VerduBerung von Seeschiffen

(1) Seeschiffe, die im Seeschiffsregister einzutragen
sind und durch im Erhebungsgebiet ansdssige Personen
von im Ausland anséssigen Personen erworben werden,
sind vom Erwerber mit einem Anmeldeschein fur die Ein-
fuhr unverzuglich nach Eintragung ins Seeschiffsregister
bei der fiir den Ort der Registerbehdrde (Amtsgericht)
zustandigen Zolistelle, in Hamburg beim Hauptzoliamt
Hamburg-St. Annen, in Bremen beim Hauptzollamt Bre-
men-Ost, anzumelden.

(2) Seeschiffe, die im Seeschiffsregister eingetragen
sind und durch im Erhebungsgebiet ansédssige Personen
an im Ausland ansissige Personen verauBert werden, sind
vom Verkdufer unverziglich nach Léschung im See-
schiffsregister mit einem Anmeldeschein fur die Ausfuhr
bei der fir den Ort der Registerbehdrde (Amtsgericht)
zustindigen Zollistelle, in Hamburg beim Hauptzollamt
Hamburg-St. Annen, in Bremen beim Hauptzollamt Bre-
men-0Ost, anzumelden.

§19

Lieferung von Schiffs- und Luftfahrzeugbedarf,
Bestimmung der gelieferten Waren
fiir deutsche oder fremde Fahrzeuge

(1) Die Lieferung von Waren an Bord eines im Erhe-
bungsgebiet oder aus verkehrstechnischen Griinden
unmittelbar vor der Hoheitsgrenze liegenden zur Schiff-
fahrt in das Ausland bestimmten Fahrzeuges oder an Bord
deutscher Lotsendampfer oder Feuerschiffe auBerhalb
des Erhebungsgebietes sowie an Bord eines im Erhe-
bungsgebiet liegenden im intemationalen Flugverkehr ein-
gesetzten Luftfahrzeuges, soweit sie zur Ausriistung, zum
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Betrieb, zur Unterhaltung oder zur Ausbesserung des
Fahrzeuges, zur Behandlung der Ladung oder zum
Gebrauch oder Verbrauch wahrend der Reise oder zum
Verkauf an Reisende bestimmt sind (Schiffs- und Luftfahr-
zeugbedarf), ist - ausgenommen bei Lieferungen nach § 2
Abs. 3 Nr. 5 - nicht zu bestimmten Verkehrsarten, sondern
als ,Schiffs- und Luftfahrzeugbedarf* anzumelden. Dabei
ist anzugeben, ob Waren des freien Verkehrs oder auslén-
dische Waren geliefert werden, bei auslandischen Waren
auBerdem, ob diese vorher zu einer Einfuhrart angemeldet
worden sind; die zuletzt angemeldete Einfuhrart ist anzu-
geben. Waren, die im Schiffbau zur Ausristung und Aus-
besserung von Schiffen verwendet werden, gelten nicht
als Schiffs- und Luftfahrzeugbedarf.

(2) Als deutsche Fahrzeuge gelten Fahrzeuge, die von
im Erhebungsgebiet anséssigen Personen bewirtschaftet
werden; alle Obrigen Fahrzeuge gelten als fremde Fahr-
zeuge.

(3) Fur die Lieferung von Waren zum Gebrauch oder
Verbrauch auf Anlagen oder Vorrichtungen, die im Bereich
des deutschen Festlandsockels zur Aufsuchung und
Gewinnung von Bodenschétzen errichtet sind, gelten die
Absiatze 1 und 2 sowie § 8 Abs. 2, § 15 Abs. 7 und § 30
Abs. 1 Nr. 17 sinngemaf.

§20
Auslandische Streitkrafte

(1) Auslandische Waren, die durch eine im Erhebungs-
gebiet anséssige Person an eine in der Bundesrepublik
Deutschland stationierte auslédndische Truppe oder ein
ziviles Gefolge (ausldndische Streitkréfte) zu ihrer aus-
schlieBlichen Verwendung geliefert werden, sind bei der
Uberfiihrung in den zolirechtlich freien Verkehr zur beson-
deren Verwendung als Einfuhr in den freien Verkehr mit
dem Zusatz ,auslandische Streitkrifte anzumelden. Das-
selbe gilt fur ausldndische Kraftfahrzeuge, die an Mitglie-
der einer Truppe oder eines zivilen Gefolges oder an die
Angehorigen dieser Personen (Mitglieder der auslédndi-
schen Streitkréfte) zu ihrer ausschiieSlichen Verwendung
aus Zollagern oder aus der aktiven Veredelung geliefert
werden.

(2) Werden auslandische Waren, die von den auslandi-
schen Streitkrdften sowie ihren Mitgliedern selbst ein-
gefuhrt oder von ihnen als Nichtgemeinschaftswaren im
Erhebungsgebiet erworben worden sind, an andere Per-
sonen verauBert und durch diese ausgefuhrt, so sind sie
als Ausfuhr aus dem freien Verkehr mit dem Zusatz ,aus-
landische Streitkrdfte” anzumelden.

§21
Offshore-Lieferungen
Fir den Warenverkehr nach dem Offshore-Abkommen
gilt § 20 sinngeman.

Zweiter Abschnitt

Anmeldepflichtiger,
Ausstellungspflichtiger, Erganzungspflichtiger

§22
Anmeldepflichtiger

(1) Zur Anmeldung ist in den nachstehenden Fillen ver-
pflichtet
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1. bei der Einfuhr von Waren, die in einer Freizone erst-
malig in eine Einfuhrart eingehen, der Ausstellungs-
pflichtige nach § 23 Abs. 1 Nr. 1;

2. beider Ausfuhr

a) von Waren, die in einem vereinfachten Verfahren
geméiB Teil | Titel IX Kapitel 4 der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93 ausgefihrt werden, die Person, die die
erganzende oder ersetzende Anmeldung abzuge-
ben hat;

b) von Waren des Zwischenauslandsverkehrs, die im
Austand verblieben sind, der Ausstellungspflichtige
nach § 23 Abs. 1 Nr. 3;

3. beim Seeumschiag von Waren der mit der Verschiffung
Beauftragte; sind ihm die Angaben Uber den Eingang
der Waren und das Versendungsland nicht bekannt, so
hat er bei der Anmeldung an Stelle dieser Angaben die
Anschrift desjenigen anzugeben, von dem er die Waren
im Erhebungsgebiet erhalten hat.

(2) Die Vorschrift des § 30 bleibt unberuhrt.

§23
Ausstellungspflichtiger, Ergdnzungspflichtiger

(1) Zur Ausstellung des Anmeldescheines ist in den
nachstehenden Féllen verpflichtet

1. bei der Einfuhr, wenn ihr
a) ein Einfuhrvertrag zugrunde liegt, der Einflhrer;

b) ein anderer Vertrag zugrunde liegt, der im Erhe-
bungsgebiet ansdssige Vertragspartner;

¢) kein Vertrag zugrunde fiegt, derjenige, fiir den die
Waren bestimmt sind; wenn dieser nicht bekannt
ist, der Besitzer der Waren im Zeitpunkt der Anmel-
dung;

2. bei der Ausfuhr, wenn ihr
a) ein Ausfuhrvertrag zugrunde liegt, der Ausfihrer;

b) ein anderer Vertrag zugrunde liegt, der im Erhe-
bungsgebiet ansidssige Vertragspartner;

c) kein Vertrag zugrunde liegt, der Absender der
Waren; wenn ein Absender nicht vorhanden ist, der
Besitzer der Waren im Zeitpunkt der Anmeldung;

3. bei Waren des Zwischenauslandsverkehrs, die im Aus-
land verblieben sind, fir die Anmeldung zur Ausfuhr
derjenige, der den Verbleib im Ausland veranlafit hat.

(2) Zur Ausstellung und Anmeldung ist verpflichtet,
wenn Zollpapiere an die Stelle von Anmeldescheinen tre-
ten (§ 29), der Anmelder im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92; dieser hat das Zollpapier um die statistischen
Angaben zu ergédnzen.

(3) Zur Ergénzung des Anmeldepapiers ist in den nach-
stehenden Fillen verpflichtet

1. bei der Ausfuhr von Waren nach See oder rhein-
abwiirts, der Anmeldepfiichtige; dieser hat den Namen
des Schiffes zu ergénzen oder auf Anforderung anzu-
geben, sofemn die Ausgangszollistelle (§ 24 Abs. 1 Nr. 2
Buchstabe a) Anmeldestelle ist;

2. im Seeumschlag derjenige, fir den die Waren beim
Eingang bestimmt sind; dieser hat den Namen des
Schiffes, mit dem die Waren in das Erhebungsgebiet
eingegangen sind, den Ankunftstag, den Einladehafen
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und das Versendungsland dem Statistischen Bundes-
amt auf Anfordern anzugeben.

(4) Die Vorschrift des § 30 bleibt unberiihrt.

Dritter Abschnitt
Anmeldestellen

§24
Anmeldestelien

(1) Anmeldestelie ist
1. beider Einfuhr

a)

b)

¢

a)

b)

¢

von Waren, die mit Zolibehandlung erstmalig in eine
Einfuhrart eingehen oder aus einer Einfuhrart in eine
andere Ubergehen, die abfertigende Zolistelle, bei
Waren, fiir welche ein vereinfachtes Anmeldever-
fahren oder Anschreibeverfahren geméB Teil | Ti-
tel IX der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 zugelas-
sen wurde, die fir die Annahme der ergénzenden
oder ersetzenden Anmeldung zustandige Zolistelle;

von Waren, die in einer Freizone erstmalig in eine
Einfuhrart eingehen,

aa) die Zollistelle der Freizone,

bb) in den Freihdfen Bremen und Bremerhaven,
soweit die Waren nicht gleichzeitig einfuhr-
rechtlich abgefertigt werden, das Statistische
Landesamt Bremen,;

von Waren, die vom Bundesministerium der Vertei-
digung oder von einer ihm nachgeordneten Stelle
eingefiihrt werden, das Bundesministerium flir Wirt-
schaft;

. bei der Ausfuhr

von Waren, die im Ausfuhrverfahren gemaB Teil I
Titel IV Kapitel 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93
ausgefiihrt werden, die Ausfuhrzolistelie gema8 Ar-
tikel 161 Abs. 5 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92;

von Waren, die gemaB Teil | Titel IX Kapitel 4 der
Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 in einem verein-
fachten Verfahren ausgefihrt werden, die Zollstelle,
die fiir die Annahme der erginzenden oder erset-
zenden Anmeldung zustindig ist;

von Waren, ausgenommen bei Ausfuhren nach den
Buchstaben a und b die fir den Sitz des Ausstel-
lungspflichtigen zustidndige Zolistelle; werden die
Waren im gemeinschaftlichen/gemeinsamen Ver-
sandverfahren ausgefihrt, jedoch die Abgangs-
stelle;

3. beider Durchfuhr

a)

von Waren, die von See in den Hifen der Stidte
Brake, Bremen, Bremerhaven, Emden, Hamburg,
Kiel, Libeck, Nordenham, Puttgarden, Rostock,
SaBnitz oder Warnemiinde eingehen, die Zolistel-
len, in deren Bezirk die Umladung auf ein anderes
Betforderungsmittel stattfindet, jedoch

aa) bei anschlieBender Abfertigung zum gemein-
schaftlichen/gemeinsamen Versandverfahren
die Abgangsstelle,

bb) bei Beférderungen im gemeinschaftlichen/ge-
meinsamen Versandverfahren, wenn die Ab-
gangsstelle auBerhalb des Erhebungsgebietes

2.

b)

liegt oder bei Befdrderungen im vereinfachten
gemeinschaftlichen/gemeinsamen  Versand-
verfahren, wenn die Befbrderung mit einem
internationalen Befdrderungspapier auierhalb
des Erhebungsgebietes beginnt, die Grenz-
Ubergangsstelie;

von Waren, die nach See Uber die Hifen der in
Buchstabe a genannten Stidte ausgehen sowie
von Waren im Seeumschlag in den Héfen der in
Buchstabe a genannten Stidte, die Zollstelle, in
deren Bezirk die Ware an Bord des seewirts ausge-
henden Schiffes umgeladen wird.

(2) Die Anmeldestellen gemaB den §§ 15 und 24 sind in
den Anmeldepapieren anzugeben.

(3) Die Vorschrift des § 30 bleibt unberiihrt.

Vierter Abschnitt
Zeitpunkt der Anmeldung

§25
Zeitpunkt der Anmeldung

(1) Anzumelden ist in den nachstehenden Fallen
1. die Einfuhr

a)

b)

c)

von Nichtgemeinschaftswaren, fiir welche ein ver-
einfachtes Anmeldeverfahren oder Anschreibever-
fahren gemaB Teil | Titel IX der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93 zugelassen ist, soweit bei monatlicher
Abrechnung Nichtgemeinschaftswaren mit iber-
einstimmenden statistischen Merkmalen zusam-
mengefat werden (Sammeleinfuhranmeldungen),
zugleich mit der ergidnzenden oder ersetzenden
Anmeldung, spétestens jedoch am 3. Werktag nach
Ablauf des Abrechnungszeitraumes; § 30 Abs. 1
Nr. 1 bleibt unberGhrt; § 30 Abs. 2 ist sinngemaB
anzuwenden,;

von Nichtgemeinschaftswaren im Fall des Buchsta-
bens a, soweit ein kiirzerer als monatlicher Abrech-
nungszeitraum bestimmt worden ist, zugleich mit
der ergdnzenden oder ersetzenden Anmeldung,
spatestens jedoch am 3. Werktag nach Ablauf des
Abrechnungszeitraumes;

von Nichtgemeinschaftswaren, die in einer Freizone
erstmalig in eine Einfuhrart eingehen, innerhalb von
drei Tagen nach dem Verbringen;

die Ausfuhr

a)

b)

<)

von Waren, ausgenommen bei Ausfuhren nach den
Buchstaben b bis d, die im vereinfachten Ausfuhr-
verfahren gemaéB Teil | Titel IX Kapitel 4 Abschnitt 2
der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 oder im
Anschreibeverfahren gemas Teil | Titel IX Kapitel 4
Abschnitt 3 der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 aus-
gefuhrt werden, bis spatestens zum 3. Werktag des
folgenden Monats;

von Waren, die mit unvolistdndiger Anmeldung
gemaf Teil | Titel IX Kapitel 4 Abschnitt 1 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2454/93 ausgefiihrt werden
innerhalb von zehn Tagen nach Abgabe der unvoli-
standigen Anmeldung;

von Waren, die nicht im Ausfuhrverfahren gemés
Artikel 161 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 aus-
gefuhrt oder die geman Artikel 182 dieser Verord-
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nung wiederausgefiihrt werden, spétestens mit
Beginn der Befdrderung; werden die Waren im
gemeinschaftlichen/gemeinsamen Versandverfah-
ren ausgefiihrt, jedoch zugleich mit der Abfertigung
zum gemeinschaftlichen/gemeinsamen Versand-
verfahren;

d) von Waren des Zwischenauslandsverkehrs, die im
Ausland verblieben sind, unverziglich nach Bestim-
mungsédnderung;

3. die Durchfuhr

a) von Waren, die von See in den Hifen der Stidte
Brake, Bremen, Bremerhaven, Emden, Hamburg,
Kiel, Libeck, Nordenham, Puttgarden, Rostock,
SaBnitz oder Wamemiinde eingehen, unverziiglich
nach Umladung auf ein anderes Beférderungsmit-
tel, jedoch

aa) bei der Abfertigung zu einem anschlieBenden
gemeinschaftlichen/gemeinsamen Versandver-
fahren in diesem Zeitpunkt,

bb) beim Eingang im gemeinschaftlichen/gemein-
samen Versandverfahren oder im vereinfachten
gemeinschaftlichen Versandverfahren zugleich
mit der Abgabe des Grenzibergangsscheins
oder sonstiger zollamtlicher Unterlagen;

b) von Waren, die nach See (iber die Hafen der in
Buchstabe a genannten Stddte ausgehen sowie
von Waren im Seeumschlag in den Héfen der in
Buchstabe a genannten Stédte vor Beginn der Ver-
ladung.

(2) Die Frist zur Abgabe einer Anmeldung im Sinne des

Artikels 9 der Verordnung (EWG) Nr. 3046/92 wird auf den
10. Arbeitstag nach Ablauf des Bezugsmonats festgelegt.

(3) Die Vorschriften der §§ 16 und 30 bleiben unbertihrt.

Fiinfter Abschnitt
Sicherung der Anmeldung

§26
Sicherung im Zollverfahren

(1) Werden Waren zu einem Zoliverfahren angemeldet,
so hat der Anmelder im Sinne der Verordnung (EWG)
Nr. 2913/92 in der Zollanmeldung, soweit dies darin vor-
gesehen ist, anzugeben,

1. ob es Waren aus dem freien Verkehr sind;
2. bei ausléndischen Waren

a) wenn sie noch nicht zu einer Einfuhrart angemeldet
worden sind,

aa) das Versendungsland,

bb) das Bestimmungsiand, falls die Waren zur
Durchfuhr bestimmt sind und

cc) die Eingangszolistelle,
b} wenn sie erstmalig zu einer Einfuhrart angemeldet
werden, das Ursprungsland,

c) wenn sie bereits zu einer Einfuhrart angemeldet
worden sind, das Ursprungsiand und die zuletzt
angemeldete Einfuhrart,

d) wenn sie nach einer aktiven Veredelung ohne Vor-
lage einer Ausfuhranmeldung an andere Zollstellen
Uberwiesen werden,

2003

aa) das Ursprungsland der unveredelten Waren,

bb) die zuletzt angemeldete Einfuhrart und die
Bezeichnung der unveredelten Waren mit
Menge und Statistischem Wert.

{2) Werden Waren, die auf ein Zollager verbracht wor-
den sind, vom jeweiligen Einlagerer an eine andere Person
verduflert oder werden solche Waren auf ein anderes
Zollager verbracht, so hat der Einlagerer die Angaben
nach Absatz 1 Nr. 1 und Nr. 2 Buchstabe ¢ oder Buch-
stabe d der Uberwachungszolistelle mitzuteilen, soweit
diese nicht schon aus dem dafir erforderlichen Zollpapier
ersichtlich sind.

(3) Werden Waren aus einem Zollverfahren in eine Frei-
zone verbracht, so hat der Anmelder im Sinne der Verord-
nung (EWG) Nr. 2913/92 unbeschadet seiner Verpflichtun-
gen nach Absatz 1

1. vor dem Verbringen im Zollpapier anzugeben, ob die
Waren auf ein Lager, zur aktiven Veredelung oder zum
Gebrauch oder Verbrauch oder mit welcher anderen
Bestimmung sie in eine Freizone verbracht werden sol-
len, oder die Anschrift des Empféngers der Waren im
Erhebungsgebiet, wenn die Bestimmung der Waren im
Zeitpunkt der Abfertigung nicht bekannt ist;

2. bei ausldndischen Waren, die nicht zum unmittelbaren
Ausgang nach See bestimmt sind, unverziiglich
demjenigen, fiir den die Waren im Erhebungsgebiet
bestimmt sind, mitzuteilen, ob und zu welcher Einfuhr-
art die Waren zuletzt angemeldet worden sind, sowie
das Ursprungsland.

(4) Wer Waren (bernimmt, die sich in einem Zollverfah-
ren befinden, hat auf Anfordern der Zolistelle oder des
Statistischen Bundesamtes Auskunft Gber Herkunft,
Bestimmung und Verbleib der Waren zu geben.

§27
Sicherung im Freizonenverkehr

(1) Werden Waren, die aus dem Ausland von See in eine
Freizone eingegangen sind, unmittelbar auBBenbords von
einem Seeschiff oder vom Kai aus in das (ibrige Zoligebiet
verbracht, so hat der WarenflUhrer der Zollstelle der Frei-
zone durch Vorlage der Befdrderungspapiere oder
Begleitpapiere, der Wiegenote oder anderer Unterlagen
nachzuweisen, daB die Waren unmittelbar von einem See-
schiff oder vom Kai kommen; sind keine Papiere vorhan-
den, ist die Auskunft mindlich zu erteilen.

(2) Werden Waren unmittelbar aus dem Ausland erstma-
lig in ein Lager im Sinne des § 3 Abs. 1 Nr. 2 oder in einen
Veredelungsbetrieb in einer Freizone verbracht, so hat der
Lagerinhaber oder der Betriebsinhaber die Waren in einer
Ubersicht aufzufiihren und anzugeben

1. das Datum der Ubermahme und die Buchnummer oder
andere Kennzeichen,

2. die Anschrift des Verfiigungsberechtigten,
3. die Anzah! und die Art der Packstlicke,

4. die Bezeichnung der Ware und - soweit bekannt - die
Nummer des Warenverzeichnisses fur die Aufienhan-
delsstatistik,

5. die Rohmasse.

Die Ubersicht hat die jeweils bis zum 15. und letzten Tage
des Monats angenommenen Waren zu enthalten; sie ist
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bis zum 17. des laufenden und bis zum 2. des folgenden
Monats der in § 24 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b genannten
Anmeldestelle zu Gbergeben.

(3) Wer in einer Freizone Waren iibemimmt, befordert
oder weitergibt, hat auf Anfordern der Anmeldestelle oder
des Statistischen Bundesamtes Auskunft (iber Herkunft,
Bestimmung und Verbleib der Waren zu geben.

§28
Ladungsverzeichnisse,
ortliche Schiffsmeldestellen

(1) Soweit die in § 7 Abs. 2 des Gesetzes bezeichneten
Ladungsverzeichnisse nicht in deutscher Sprache abge-
faBt sind, kann die Anmeidestelle zur Vermeidung unbilli-
ger Harten davon absehen, die Bezeichnung der gela-
denen Waren in deutscher Sprache zu fordern.

(2) Beim Eingang beladener Schiffe, die von See in eine
Freizone eingehen, kann die Anmeldestelle zur Vermei-
dung unbilliger Harten oder aus Griinden einer erhebungs-
technischen Vereinfachung auf die Abgabe von Ladungs-
verzeichnissen nach § 7 Abs. 2 des Gesetzes verzichten,
wenn aufgrund der Srtlichen Verhaltnisse oder sonstiger
Umstinde eine ordnungsméBige Anmeldung der einer
Anmeldepflicht unterliegenden Waren sichergestelit ist.

(3) Die ortlichen Schiffsmeldestellen sind verpfiichtet,
die eingehenden und ausgehenden Schiffe den Anmelde-
stellen auf Anfordern anzuzeigen.

Sechster Abschnitt

Erleichterungen
und Befreiungen von der Anmeldung

§29
Andere Papiere als Anmeldescheine

An die Stelle von Anmeldescheinen treten
1. Zollpapiere oder andere zollamtliche Unterlagen

a) bei dem Ubergang von als Einfuhr auf Lager ange-
meldeten Waren in eine andere Einfuhrart oder bei
dem Ubergang von als Einfuhr zur aktiven Verede-
lung angemeldeten Waren in den freien Verkehr,
soweit keine mit den Zollpapieren verbundenen
Anmeldescheine zu verwenden sind und ausge-
nommen bei Lieferung solcher Waren als Schiffs-
und Luftfahrzeugbedarf nach § 19 oder auf die Insel
Helgoland nach § 30 Abs. 1 Nr. 9,

b) bei der Durchfuhr von Waren, die von See in den
Hafen der Stadte Brake, Bremen, Bremerhaven,
Emden, Hamburg, Kiel, Lilbeck, Nordenham, Putt-
garden, Rostock, Safinitz oder Waremiinde einge-
hen oder (iber die Hifen dieser Stiddte nach See
ausgehen, ausgenommen beim Ausgang iber die
Freizone Hamburg und im Seeumschlag,

c) bei der Vernichtung oder Zerstdrung eingefihrter
Waren unter zollamtlicher Uberwachung oder bei
ihrer VerauBerung durch die Zollbehdrde sowie bei
ihrem Untergang,

2. eine Ausfertigung des Schiffszettels, wenn aus dieser
die erforderlichen Angaben ersichtlich sind, bei der
Durchfuhr von Waren, die tiber die Freizone Hamburg
nach See ausgehen;
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3. eine Ausfertigung des Verkehrsauftrages, wenn aus
diesem die erforderlichen Angaben ersichtlich sind, bei
dem Seeumschlag in der Freizone Bremen, soweit sol-
che Auftrage vorgelegt werden.

Liegen in den Féllen der Nummer 1 Buchstabe a im Zeit-
punkt der Anmeldung noch keine Zollpapiere oder andere
zollamtliche Unterlagen vor, so sind von dem Anmelder im
Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 an Stelle von
Anmeldescheinen Nachweisungen auszufiillen und abzu-
geben,; die Richtigkeit der Angaben ist durch Unterschrift
zu bestétigen.

§30
Vereinfachte Anmeldungen, Sammelanmeldungen

(1) Folgende Vereinfachungen sind zugelassen:

1. Auslandische Waren, fir welche ein vereinfachtes
Anmeldeverfahren oder Anschreibeverfahren gemafl
Teil | Titel IX der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 zuge-
lassen wurde, dirfen mit vereinfachten Anmelde-
scheinen angemeldet werden, wenn Durchschriften
dieser Anmeldescheine als ergdnzende oder erset-
zende Anmeldung zugelassen sind. Dabei kdnnen
entweder die einzelnen Einfuhrsendungen unverziig-
lich und fortlaufend eingetragen werden oder es kon-
nen die Waren mit (ibereinstimmenden Merkmalen
monatlich zusammengefaft und in verdichteter Form
eingetragen werden. Werden die Waren unverziglich
und fortlaufend eingetragen, so sind die voll ausge-
nutzten Anmeldescheine vom Ausstellungspflichtigen
oder seinem Beauftragten unverziglich unmittelbar
an das Statistische Bundesamt einzusenden. Jedoch
ist der Anmeldeschein mit der letzten Eintragung
eines Monats zusammen mit der ergdnzenden oder
ersetzenden Anmeldung bei der fiir die Annahme der
erganzenden oder ersetzenden Anmeldung bestimm-
ten Zolistelle abzugeben.

2. Auslandische Waren fir die eine ,Zusammenfas-
sende Anmeldung fir aus Zollager in den zolirechtlich
freien Verkehr Uberfihrte Waren (Zahlungsanmel-
dung)“ abgegeben wird, sind zugleich mit dieser vom
Lagerhalter bei der Uberwachungszolistelle anzumel-
den. '

3. Waren, die in Sammeisendungen fur mehrere Einfih-
rer eingefihrt und aufgrund einer einzigen Zollanmel-
dung zum zollrechtlich freien Verkehr abgefertigt wer-
den, dirfen von dem gemeinsamen Bevoliméchtigten
im eigenen Namen mit einem Anmeldeschein ange-
meldet werden, wenn dieser

a) als Handelsvertreter des auBlerhalb des Erhe-
bungsgebietes ansdssigen Vertragspartners am
AbschluB} der Einfuhrvertrdge mitgewirkt hat oder

b} in Austibung seines Gewerbes aufgrund eines Ver-
trages mit dem auBerhalb des Erhebungsgebietes
anséssigen Vertragspartner an der Beférderung
der Waren mitwirkt

und eine Einfuhrgenehmigung oder Einfuhrlizenz nicht
erforderlich ist; der Anmeldeschein ist im Kopf mit
8§ 30 Abs. 1 Nr. 3 AHStatDV* zu kennzeichnen. Dies
gilt entsprechend, wenn fiir den gemeinsamen Bevoll-
méchtigten ein vereinfachtes Anmeldeverfahren oder
Anschreibeverfahren geméaB Teil | Titel IX der Verord-
nung (EWG) Nr. 2454/93 zugelassen ist. Die Sitze 1
und 2 gelten auch fir den auBerhalb des Erhebungs-
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gebietes ansdssigen Vertragspartner der Einfiihrer,
wenn dieser selbst als Anmelder im Sinne der Verord-
nung (EWG) Nr. 2913/92 auftritt. Der in den Séatzen 1
und 2 genannte gemeinsame Bevollméachtigte oder
der in Satz 3 genannte auBerhalb des Erhebungs-
gebietes anséssige Vertragspartner ist an Stelle der
einzelnen Einfihrer Ausstellungspflichtiger fir den
Anmeldeschein. Die Pflicht der Einfihrer zur Ausstel-
lung des Anmeldescheines bleibt unberthrt, wenn die
in den Sétzen 1 bis 3 genannten Personen ihrer Aus-
kunftspflicht nicht ordnungsgemas nachkommen.

. (weggefallen)
. (weggefalien)

. Teile und Zubehor fir Maschinen, Apparate, Geréte,
Beforderungsmittel und Instrumente der Kapitel 84
bis 90 des Deutschen Gebrauchs-Zolltarifs, die Ub-
licherweise zur Ausrlistung gehdren und zusammen
mit dem Hauptgegenstand aus- oder eingehen, kén-
nen nach Maflgabe des § 6 Abs. 1 mit der Waren-
bezeichnung und der Warennummer oder Codenum-
mer des Hauptgegenstandes und dem Zusatz
seinschlieBlich des ublicherweise zur Ausristung
gehérenden Zubehors und der Ersatzteile* angemel-
det werden. Teile und Zubehér der vorgenannten Art,
ausgenommen flir Waren des Kapitels 89, die ohne
den Hauptgegenstand aus- oder eingehen, kénnen
bei einem Gesamtwert bis einschliellich fiinftausend
Deutsche Mark als Teile und Zubehor unter Angabe
des Hauptgegenstandes, fir den sie bestimmt sind,
nach Maf3gabe des § 6 Abs. 1 mit einer fir diese
Waren vorgesehenen Warennummer oder Codenum-
mer mit dem Zusatz ,und andere in Betracht kom-
mende Nummern* angemeldet werden. Betragt der
Gesamtwert mehr als fiinftausend Deutsche Mark, so
sind die Waren mit den zutreffenden Warenarten und
den dazugehdrenden Mengen- und Wertangaben
anzumelden, jedoch kénnen Teile und Zubehor bis zu
einem Wert von einschlieBlich zweitausend Deutsche
Mark je Warenposition der Ware mit dem wertmaBig
groBten Anteil zugerechnet werden. Die Sétze 2 und 3
finden keine Anwendung auf Sendungen, die nicht
aus mindestens drei verschiedenen Waren bestehen
oder auf Sortimente von Waren, fir die im Warenver-
zeichnis fur die AuBenhandelsstatistik Sammelnum-
mern fur Sortimente vorgesehen sind sowie auf
Waren, fiir die eine Ein- oder Ausfuhrgenehmigung
nach dem AuBenwirtschaftsrecht erforderlich ist.

. (weggefallen)

. Waren, die als Einfuhr auf Lager oder als Einfuhr zur
aktiven Veredelung angemeldet worden sind und in
einer Freizone - ausgenommen bei Entnahmen zum
Gebrauch oder Verbrauch auf der Insel Helgoland - in
den freien Verkehr entnommen werden, sind vom
Lagerinhaber oder Betriebsinhaber mit einer Sammel-
anmeldung der Zolistelle der Freizone, in der Freizone
Bremen dem Statistischen Landesamt Bremen,
monatlich, spédtestens am dritten Werktag des folgen-
den Monats, anzumelden.

. Waren, die als Einfuhr auf Lager oder als Einfuhr zur
aktiven Veredelung angemeldet worden sind und zum
Gebrauch oder Verbrauch auf die Insel Helgotand
geliefert werden, sind vom Lieferer mit Anmelde-
schein

10.

11.

12.

13.

2005

a) bei Lieferung aus einer Freizone der Zollstelle der
Freizone, in der Freizone Bremen dem Statisti-
schen Landesamt Bremen, unverzlglich, spéte-
stens mit dem Verbringen der Ware an Bord des
Fahrzeugs,

b) bei der Lieferung mit Zollbehandlung dem Zollamt
Helgoland zugleich mit der Abgabe des Zollpa-
piers

anzumelden. Zur Bezeichnung der Waren - auB3er bei

bearbeiteten Erdélen und Olen aus bitumindsen

Mineralien oder wenn nur eine Warenart geliefert wird

- genlgt die Angabe Schokolade, Whisky, Wein-

brand, anderer Branntwein, Likér, Rauchtabak, Zigar-

ren, Zigaretten, sonstige Nahrungs- und GenuBmittel,
andere Waren. Die Angabe der Rohmasse und der

Wertstellung entfalit.

Waren, die als Einfuhr auf Lager angemeldet worden
sind und in einer Freizone in eine aktive Veredelung
Ubergehen, sind vom Inhaber des Veredelungsbetrie-
bes mit einer Sammelanmeldung der Zolistelle der
Freizone, in der Freizone Bremen dem Statistischen
Landesamt Bremen, monatlich, spétestens am
3. Werktag des folgenden Monats anzumelden.

Montagewerkzeuge, Montagegeridte und Baugerat-
schaften, die zu einer vorliibergehenden Verwendung
ausgefthrt oder nach der voriibergehenden Verwen-
dung im Ausland eingeflihrt werden, kénnen mit der
Bezeichnung ,Montagegut® und der Angabe der
Gesamtmenge in kg und des Statistischen Wertes
angemeldet werden, wenn dem Anmeldepapier eine
Aufstellung angeheftet ist, aus der die genaue
Bezeichnung der einzelnen Waren und ihre Anzahl
ersichtlich sind; stammen die Waren aus verschiede-
nen Lidndern der Bundesrepublik Deutschland, so ist
bei der Ausfubr als Ursprungsland das Land der Bun-
desrepublik Deutschland anzugeben, in dem der Aus-
fuhrer anséssig ist. Satz 1 gilt nicht fur Waren, die
nach den Vorschriften des AuBenwirtschaftsrechts
zur Ausfuhr einer Genehmigung bedurfen.

Waren zum Errichten und Ausstatten von Messe- und
Ausstellungsstianden im Ausland, die zu einer vor-
Ubergehenden Verwendung ausgefiihrt oder nach der
voribergehenden Verwendung im Ausland eingefiihrt
werden, kénnen mit der Bezeichnung ,Waren zum
Emichten und Ausstatten von Messe- und Ausstel-
lungsstédnden® und der Angabe der Gesamtmenge in
kg und des Statistischen Wertes angemeldet werden,
wenn dem Anmeldepapier eine Aufstellung angehef-
tet ist, aus der die genaue Bezeichnung der einzelnen
Waren und ihre Anzahl ersichtlich sind; stammen die
Waren aus verschiedenen Lindem der Bundesrepu-
blik Deutschland, so ist bei der Ausfuhr als Ur-
sprungsland das Land der Bundesrepublik Deutsch-
land anzugeben, in dem der Ausflhrer anséssig ist.
Satz 1 gilt nicht fiir Waren, die nach den Vorschriften
des AuBenwirtschaftsrechts zur Ausfuhr einer Geneh-
migung bediirfen, und fir die zur Ausstellung
bestimmten Waren.

Zeitungen, Zeitschriften, Biicher, Noten und Landkar-
ten, die in Sendungen im Wert bis einschliellich ein-
tausendsechshundert Deutsche Mark je Ausfuhrsen-
dung ausgefihrt werden, sind vom Ausstellungs-
pflichtigen nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 mit einer Sammel-



anmeldung der fiir ihn zusténdigen Zolistelle monat-
lich, spatestens am 3. Werktag des folgenden Monats
anzumelden, wenn im Laufe eines Monats - ohne
Riucksicht auf die Anzah! der Sendungen und etwa
verschiedener Bestimmungslander ~ insgesamt der
Wert von zweitausend Deutsche Mark Uberschritten
wird. Zur Bezeichnung der Ware geniigt die Angabe
Zeitungen und Zeitschriften, Buacher, Noten und
Landkarten. Die Angabe des Bestimmungslandes,
der Rohmasse und des Statistischen Wertes entfillt.
Anzugeben ist in jedem Falle das Kauferiand.

14. Waren, die in Rohrleitungen ausgefiihrt werden, sind
vom Ausstellungspflichtigen nach § 23 Abs. 1 Nr. 2
mit einer Sammelanmeldung der fir thn zustdndigen
Zolistelle mit AbschluB der Lieferung, spétestens
jedoch monatlich am 3. Werktag des folgenden
Monats anzumelden.

15. (weggefalien)

16. Bei der Durchfuhr von Waren, die von See in den
Hifen der Stidte Brake, Bremen, Bremerhaven,
Emden, Hamburg, Kie!, Liibeck, Nordenham, Puttgar-
den, Rostock, SaBnitz oder Wamemiinde eingehen
oder Uber die Hafen dieser Stidte nach See aus-
gehen, ist bei der Anmeldung die handelsubliche
Bezeichnung der Waren anzugeben, die bekannt ist,
sonst die Bezeichnung, die aus den Zoll-, Beforde-
rungs- oder sonstigen Begleitpapieren ersichtlich ist.
Die Menge der Waren ist nach der Rohmasse anzuge-
ben, die Angabe des Statistischen Wertes entfalit.

Waren, die als Schiffs- und Luftfahrzeugbedarf gelie-
fert werden — ausgenommen Lieferungen nach § 2
Abs. 3Nr. 5 -, sind

a) von selbstausriistenden Reedern, seibstausru-
stenden Luftfahrtuntemehmen oder gewerbs-
méBigen Schiffs- und Luftfahrzeugausristern mit
einer Sammelanmeidung der fir sie zustidndigen
Zolistelle, monatlich, spatestens am 3. Werktag
des auf die Lieferung folgenden Monats,

b) von sonstigen Lieferem mit Anmeldeschein der
uberwachenden Zolistelle, unverziiglich nach der
Lieferung der Waren an Bord des Fahrzeuges

anzumelden. Zur Bezeichnung der Waren genligt die
Angabe
- Nahrungs- und GenuBmittel,
- Gasol (Dieselkraftstoff und leichtes Heizél),
- schweres Heiz6l mit einem Schwefelgehalt von
- sinem Gewichtshundertteil oder weniger,
- mehr als einem Gewichtshundertteil bis 2 Ge-
wichtshundertteilen,
- mehr als 2 Gewichtshundertteilen bis 2,8 Ge-
wichtshundertteiien,
- mehr als 2,8 Gewichtshundertteilen,
- Flugbenzin,
- leichter Fiugturbinenkraftstoff,
- mittelschwerer Flugturbinenkraftstoff,

17.
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- Schmierdle und Schmiermittel,
- andere Waren.

Die Angabe der Lander, der Rohmasse und der Wert-
stellung entfalit.

(2) In der Anmeldung nach Absatz 1 Nr. 1a und in den
Sammelanmeidungen nach Absatz 1 Nr. 8, 10, 13 und 14
ist der Monat anzugeben, auf den sie sich beziehen. Die
Sammelanmeldung nach Absatz 1 Nr. 14 ist auBerdem mit
~Sammelanmeldung nach AHStatDV* zu kennzeichnen,
Eine Anmeldung nach Absatz 1 Nr. 1, 2, 8 und 10 darf auch
Waren metwerer Versendungslander und - soweit die
Angabe erforderlich ist — mehrerer Einkaufslinder umfas-
sen, wenn flr jede Warenposition die Mengen- und Wert-
angaben nach den statistischen Merkmalen aufgegliedert
werden. Dies gilt im Fall des Absatzes 1 Nr. 13 auch fur
das Kiuferland.

(3) Fur Waren, die im gemeinschaftlichen/gemeinsamen
Versandverfahren ausgefihrt oder durchgefihrt werden,
finden Absatz 1 Nr. 11, 12, 13, 14 und 16 sowie Absatz 2
nur Anwendung, soweit keine Vorschriften tiber das
gemeinschaftliche/gemeinsame Versandverfahren ent-
gegenstehen.

(4) Die Assimilations- und Vereinfachungsschwellen im
Sinne des Artikels 28 der Verordnung (EWG) Nr. 3330/91
werden pro Verkehrsrichtung und bezogen auf den Wert
der Warenverkehre des Vorjahres wie foigt festgelegt:

1. Assimilationsschwelle:
zweihunderttausend Deutsche Mark,

2. Vereinfachungsschwelle:
zweihunderttausend Deutsche Mark.

Werden im laufenden Kalenderjahr die in Satz 1 festgeleg-
ten Schwellenwerte Gberschritten, so entfallen die damit
verbundenen Erleichterungen fir alie foigenden Waren-
verkehre des Jahres.

§31

Befreiungen von der Anmeldung

(1) Befreit von der Anmeldung sind die in der Anlage
(Befreiungsliste) aufgefiihrten Fille unter den dort
bezeichneten Voraussetzungen.

(2) Die Befreiungsschwelle im Sinne des Artikels 28 der
Verordnung (EWG) Nr. 3330/91 richtet sich nach § 19
Abs. 1 des Umsatzsteuergesetzes in der jewsils giiltigen
Fassung. Wird im laufenden Kalenderjahr der in Satz 1
genannte Schwellenwert Uberschritten, so entfallt die
damit verbundene Befreiung.

Siebenter Abschnitt
Ubergangs- und SchiuBvorschriften

§32
{Ubergangsvorschriften)

§33
(Inkrafttreten)
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Anlage
(zu § 31)

Befreiungsliste

I. Einfuhr, Ausfuhr, Durchfuhr

Die Befreiungen erstrecken sich auf die jeweils vermerkten Verkehrsarten Einfuhr (E), Ausfuhr (A), Durchfuhr (D),
einschlieBlich der Ausfuhr und Einfuhr im Zwischenauslandsverkehr; nicht befreit sind Waren, die bereits als Einfuhr auf
Lager oder als Einfuhr zur aktiven Veredelung angemeldet worden sind und in eine andere Einfuhrart ibergehen oder
ausgefuihrt werden sollen — ausgenommen die Ausfuhr im Zwischenauslandsverkehr —, sowie Waren, die nach voriber-
gehender Verwendung im Erhebungsgebiet in eine Einfuhrart eingehen.

Voraussetzung fir eine Befreiung bei der Ausfuhr sowie im Zwischenauslandsverkehr ist, daB der Ausstellungspflich-
tige in dem Beforderungspapier oder Begleitpapier, in der Zollanmeldung, auf dem Packstick oder gesondert in einem
Begleitschreiben schriftlich erklart, daB es sich um einen der nachstehenden Falle handelt. Eine Erklarung entfallt, wenn
sich die Voraussetzungen fiir die Anwendung der Befreiungsliste bereits aus der Art der Ausfuhrsendung oder aus
sonstigen Umstanden ergeben.

Einfuhr Ausfuhr  Durchfuhr
(E) (A) (D)
Allgemeine Befrelungen, Geschenke, Ehrengaben, Hilfeleistungen

1. Sendungen mit Waren bis zu einem Wert von einschlieBlich eintausend-
sechshundert Deutsche Mark, fir die gemaB Artikel 225 oder Artikel 226
der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 eine mindliche Zollanmeldung ab-
gegeben wird. Dies gilt nicht bei der Einfuhr von Saat- und Pflanzgut und
der zu den Kapiteln 3 und 16 der Einfuhrliste gehérenden Fische und
Fischereierzeugnisse E A -

Die Befreiung gilt auch nicht fiir Sendungen mit einer Eigenmasse von
mehr als tausend Kilogramm; sie gilt auch nicht fir Warenverkehre, die
im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 3330/91 erhoben werden. § 30
Abs. 1 Nr. 13 bleibt unberihrt

2. Geschenke

a) an Staatsoberhaupter, Regierungs- und Parlamentsmitglieder im
Rahmen zwischenstaatlicher Beziehungen von amtlichen Stellen E A D

b) die nicht aus geschéftlichen Griinden eingefilhrt oder ausgefihrt
werden und weder zum Handel noch zur gewerblichen Verwendung
bestimmt sind, im Werte bis einschlieSlich eintausendsechshundert
Deutsche Mark je Sendung E A -

3. Verliehene Orden, Ehrengaben, Ehrenpreise, Gedenkmiinzen und Er-
innerungszeichen E

>
o

4. Waren zur Verwendung bei der Ersten Hilfe in Katastrophenfallen E A D
5. (weggefalien)

Zahlungsmittel, Wertpapiere

6. Zahlungsmittel, die im Ausgabeland gesetzliche Zahlungsmittel sind,
ausgenommen Manzen aus Platin, Gold oder Silber, die wegen ihres
Handelswertes nicht als gesetzliche Zahlungsmittel im Umlauf sind;
Silber und Gold fir internationale Zahlungen; ausgegebene Wernt-
papiere E A D

Postsendungen, Briefmarken

7. Postsendungen, die geman Arikel 237 der Verordnung (EWG)
Nr. 2454/93 als angemeldet gelten; § 30 Abs. 1 Nr. 13 bleibt unberihrt E A -

8. Briefmarken und andere Waren der Position 97.04 der Kombinierten
Nomenklatur zu oder nach vortibergehender Verwendung im Erhebungs-
gebiet E A -

9. Briefmarken und Ganzsachen zu Tauschzwecken sowie die dazugehd-
renden Alben E A -
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Relsegerite, Reiseverzehr, sonstiges Reisegut, Berufsausriistung

10. a) Waren, die von Reisenden und von Personal der Beforderungsmittel
zum eigenen Verbrauch oder Gebrauch wahrend der Reise oder zur
Ausiibung des Berufs, soweit sie zur Gblichen personlichen Berufs-
ausstattung gehdren, mitgefGhrt oder ihnen zu diesem Zweck vor-
ausgesandt oder nachgesandt werden; auBSerdem andere durch
Reisende mitgefihrie, nicht zum Hande! bestimmte Waren im Werte
bis einschlielich dreitausend Deutsche Mark

b) andere Gegenstande zum beruflichen Gebrauch, die voribergehend
eingefihrt oder ausgefiihrt werden und nicht Gegenstand eines
Handelsgeschéfts sind, ausgenommen soiche Ausristungen, die zur
gewerblichen Herstellung oder zum Abpacken von Waren oder zur
Ausbeutung von Bodenschatzen, fir die Errichtung, Instandsetzung
oder Instandhaltung von Gebauden, zu Erdarbeiten oder zu &hn-
lichen Zwecken verwendet werden sollen

Befdrderungsmittel, Behaiter, mitgefiihrte Betriebsstoffe und Proviant

11. Befdrderungsmittel und Lademittel sowie Reittiere, Zugtiere und Lasttie-
re nebst Zubehor, soweit die Waren nicht Gegenstand eines Handelsge-
schafts sind; Beforderungsmittel und Lademittel, wenn sie wahrend der
vorubergehenden Verwendung instand gesetzt werden, Kraftfahrzeuge
im Reiseverkehr, Luftfahrzeuge und Binnenschiffe, wenn sie im Rahmen
einer aktiven oder passiven Veredelung oder im Rahmen wirtschaftlicher
Lohnveredelungsverkehre gewartet oder ausgebessert werden

11a. Luftfahrzeuge zur voribergehenden Verwendung fir Vortihr- oder Er-
probungszwecke im Ausland mit der Aufiage, daf im Ausland verbliebe-
ne Luftfahrzeuge dem Statistischen Bundesamt unverziglich nach Be-
stimmungsénderung angemeldet werden

12. Teile von

a) Eisenbahnfahrzeugen, -behéltern und -lademitteln, die zurickgelie-
fert werden, und Ersatzstiicke fiir beschédigte Teile, soweit diese
Racklieferung oder Ersatzlieferung in zwischenstaatlichen Vereinba-
rungen vorgesehen ist

b) anderen deutschen Beférderungsmitteln, Behaltern und Lademittein,
wenn die Beférderungsmittel, Behalter und Lademittel nach der Aus-
fuhr zum vortibergehenden Gebrauch unbrauchbar geworden sind
oder wenn die Teile bei der Ausbesserung im Ausland anfallen

c) anderen auslandischen Beférderungsmittein, Behaltern und Lade-
mitteln, wenn die Beforderungsmittel, Behalter und Lademittel nach
der Einfuhr zum voribergehenden Gebrauch unbrauchbar geworden
sind oder wenn die Teile bei der Ausbesserung im Erhebungsgebiet
anfallen

12a. Teile zur Ausbesserung von

a) im Ausland zugelassenen Kraftfahrzeugen, die wahrend der voruber-
gehenden Verwendung im Erhebungsgebiet reparaturbeddrftig ge-
worden sind

b) im Erhebungsgebiet zugelassenen Kraftfahrzeugen, die wahrend der
vorubergehenden Verwendung im Ausland reparaturbedurftig gewor-
den sind

12b. Restmengen von Waren, die bei der Entleerung von Beférderungsmitte!n
oder Behaltern aus technischen Grinden in diesen verblieben sind

13. Schiffsausristungsgegenstande und Schiffswéasche, die zur Ausbesse-
rung oder Reinigung eingefiihrt werden, soweit hierfir zollamtlich ein
Ausbesserungsverkehr zugelassen wird

Einfuhr
(E)

Ausfuhr
(A)

Durchfuhr
(D)



14.

15.

16.

17.
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Gegenstande, die von auslandischen Luftfahrtuntemmehmen eingefihrt
oder von inldndischen Luftfahrtunternehmen ausgefiihrt werden und zur
Ausbesserung ihrer Lufifahrzeuge oder zur Durchfiihrung ihres Flugver-
kehrs bestimmt sind, sowie deren Zuriicklieferung, einschlieBlich schad-
haft gewordener Teile

Waren, die auf Beférderungsmitteln mitgefuhrt werden, und zu deren
Ausrastung, Betrieb, Unterhaltung oder Ausbesserung, zur Behandiung
der Ladung, zum Gebrauch oder Verbrauch wahrend der Reise oder zum
Verkauf an Reisende bestimmt sind, sowie Futter- und Streumittel fir
mitgefihrte Tiere

Waren des freien Verkehrs, die geliefert werden

a) als Schiffs- und Luftfahrzeugbedarf an Bord deutscher Fahrzeuge
oder an Bord fremder Binnenschiffe

b) zum Gebrauch oder Verbrauch auf Anlagen oder Vorrichtungen im
Bereich des deutschen Festlandsockels zur Aufsuchung und Gewin-
nung von Bodenschétzen, wenn die Anlagen oder Vorrichtungen far
Rechnung von im Erhebungsgebiet anséssigen Personen betrieben
werden

Ballast, soweit er nicht Handelsware ist

UmschlieBungen

18.

a) Behalter (Container) und sonstige Grof3raumbehaltnisse, die wie
diese verwendet werden, Paletten, Druckbehélter fur verdichtete
oder flissige Gase, Kabeltrommeln und Kettbdume, soweit die Wa-
ren nicht Gegenstand eines Handelsgeschafts sind; diese Waren
sind auch dann befreit, wenn sie wahrend der voriibergehenden
Verwendung instand gesetzt werden

b) sonstige UmschlieBungen und Verpackungsmittel,
aa) in denen oder mit denen Waren beférdert werden

bb) die an den Lieferer zurickgehen, nachdem sie zur Beférderung
von Waren gedient haben

cc) die zur Befoérderung von Waren gedient haben und bereits
auBerhalb des Erhebungsgebietes entleert worden sind, falls sie
zusammen mit den Waren eingehen

dd) die durch Auspacken, Umpacken oder Teilen von Waren im
Erhebungsgebiet freigeworden und zur Einfuhr abgefertigt wor-
den sind

sowie zur Frischhaltung beigepackies Eis

Messegut, Werbemittel

19.

20.

21.

Messe- und Ausstellungsgut zu oder nach voriibergehender Verwen-
dung im Erhebungsgebiet, ausgenommen Waren far Ausstellungen pri-
vater Natur in Verkaufsstellen oder Geschaftsraumen

Werbedrucke, Gebrauchsanweisungen, Preisverzeichnisse und andere
Werbemittel, die sich durch ihre Aufmachung, Beschaffenheit oder Men-
ge von Waren des Oblichen Warenverkehrs unterscheiden, nicht Gegen-
stand eines Handelsgeschéfts sind und im Verbrauchsland unentgeltlich
oder gegen eine Schutzgebihr abgegeben werden; unentgeltlich an
Reise- oder Verkehrsunternehmen gelieferte Vordrucke; Fahrplane und
Verzeichnisse der Eisenbahn- und Postverwaltungen im Rahmen des
gegenseitigen Austausches sowie amtliche Vordrucke von Behérden

Waren, die auf Camet A.T.A. abgefertigt werden; bei inldndischen Waren
unter der Auflage, dafB3 der Inhaber des Carnet A.T.A. die im Ausland
verbliebenen Waren dem Statistischen Bundesamt unverziglich nach
Bestimmungsénderung, spétestens mit Gultigkeitsablauf des Camet
A.T.A. anmeldet

Einfuhr
(E)

Ausfuhr
(A)

2009

Durchfuhr
(D)
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Fotografien, Pliane, Ton- und Datentriger, kinematographische Filme

22. a) Fotografien in Einzelsendungen, die nicht mehr als drei Abz{ige je
Aufnahme enthalten; Entwirfe, technische Zeichnungen, Planpau-
sen, Beschreibungen und ahnliche Unterlagen, soweit sie nicht Ge-
genstand eines Handelsgeschéfts sind; Manuskripte, soweit sie nicht
verauBert werden; Akten, Urkunden, Korrekturbogen ‘

b) Tontrager und Datentrager, insbesondere Tonbander, Magnetban-
der, Magnetplatten, Disketten und dergleichen, die zum internationa-
len Austausch von Mitteilungen oder Daten bestimmt sind oder
bestimmt waren, sowie Fernsehbandaufzeichnungen, soweit diese
Waren nicht Gegenstand eines Handelsgeschafts sind

c) kinematographische Filme, belichtet und entwickelt, sowie die dazu-
gehdrigen Tontrager zu oder nach voribergehender Verwendung im
Erhebungsgebiet; belichtete oder entwickelte Filme und bespieite
Tontrdger fur Rundfunk- und Fernsehanstalten zur eigenen Ver-
wendung, soweit sie nicht Gegenstand eines Handelsgeschifts sind; -
belichtete und entwickelte Filme, die von Wochen- und Tagesschau-
herstellern im Rahmen eines gegenseitigen Austausches ausgewer-
tet werden

d) belichtete Umkehrfilme mit Amateuraufnahmen, die aus dem Aus-
land zur Entwicklung in das Erhebungsgebiet gesandt und nach der
Entwicklung an den Absender zurlickgehen, wenn der Verkaufspreis
der unbelichteten Filme die Kosten der Entwicklung mit umfaft

Nicht angenommene oder nicht zustelibare Waren, verlaufenes Gut

23. a) Waren, die — ohne Anmeldung zu einer Einfuhrart — vom inlandischen
Empftanger nicht angenommen werden, die nicht zustellbar sind oder
die versehentlich in das Erhebungsgebiet gelangten und die wieder
ausgefihrt werden

b) Waren, die — ohne Anmeldung zu einer Ausfuhrart — versehentlich in
das Ausland gelangt sind und wieder zuriickbeférdert werden

Dienstgegenstinde, Bau- und Betriebsmittel fiir 6ffentiiche Einrichtungen

24. Dienstgegenstande im Verkehr der Behdrden; Gegenstinde im zwi-
schenstaatlichen Amts- oder Rechtshilfeverkehr

25. Baubedarf, Betriebsmittel und andere Dienstgegenstande far Anschluf3-
strecken und fiir vorgeschobene Eisenbahndienststellen, Zolistellen und
Postanstalten

26. Baubedarf, Instandsetzungs- und Betriebsmittel fir Stauwerke, Kraft-
werke, Bricken, StraBen-und sonstige Bauten, die beiderseits der Gren-
ze errichtet, betrieben oder benutzt werden

27. Kabel, die zur Herstellung oder Ausbesserung von Seekabelverbindun-
gen ausgefihrt werden, soweit die Arbeiten fir Rechnung einer im
Erhebungsgebiet ansassigen Person vorgenommen werden, und die bei
diesen Arbeiten ubriggebliebenen und ausgewechselten eingefihrten
Kabelstlicke

Diplomaten- und Konsulargut

28. Diplomatengut und Konsulargut sowie Gut, das auf Grund von zwischen-
staatlichen Vertragen diesen gleichgestellt ist

29. Waren flir den Gebrauch oder Verbrauch durch ein fremdes Staatsober-
haupt wahrend seines Aufenthaltes im Erhebungsgebiet

Einfuhr
(E)

Ausfuhr
(A)

Durchfuhr
()]
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Heirats-, Ubersiediungs- und Erbschaftsgut sowie Hausrat
zur Einrichtung einer Zweitwohnung, gebrauchte Kleidung

30. Heiratsgut; Ubersiedlungsgut und Erbschaftsgut sowie Hausrat zur Ein-
richtung einer Zweitwohnung, soweit nicht zum Handel bestimmt

31. Gebrauchte Kleidungsstiicke, soweit nicht zum Handel bestimmt

Ergebnisse der Fischerei und der Jagd auf dem Meere, Strandgut

32. Waren, die deutsche Schiffe auf hoher See oder im schweizerischen Teil
des Untersees und des Rheins gewinnen oder aus soichen Waren
herstelien und in Hafen des Erhebungsgebietes antanden; von solchen
Schiffen autfgefischtes und an Land gebrachtes seedriftiges Gut; die
Befreiung gilt auch fir Fangergebnisse deutscher Schiffe, die von aus-
landischen Schiffen in Hafen des Erhebungsgebietes angelandet wer-
den, wenn die Waren auf Grund einer nach Teil Il Titel Il Kapitel 3 Arti-
kel 325 ff der Verordnung (EWG) Nr. 2454/93 ausgesteliten Bescheini-
gung T2M als Ursprungserzeugnisse deutscher Schiffe anzusehen
sind

33. An deutschen Kiisten geborgenes Strandgut, auch stranddriftiges Gut

Kleiner Grenzverkehr, Grenzgebietsabkommen, Deputatkohle

34. Im Verkéhr zwischen Personen, die in benachbarten, durch zwischen-
staatliche Abkommen festgelegten Grenzzonen oder in benachbarten
grenznahen R&umen ansdssig sind (kleiner Grenzverkehr):

a) von diesen Personen mitgefithrte Waren, die nicht zum Handel
bestimmt sind und deren Wert eintausendsechshundert Deutsche
Mark taglich nicht Obersteigt

b) far diese Personen bestimmte Waren, die als Teil des Lohnes oder
auf Grund von gesetzlichen Unterhaltsverpflichtungen oder Alten-
teilsverpflichtungen gewahrt werden

35. Vieh, das im kleinen Grenzverkehr auf die andere Seite der Grenze nur
zum Weiden oder zur Stallfitterung wechselt, femer Erzeugnisse von
diesem Vieh; Futtermittel fir solches Vieh

36. Uber die Grenze gebrachte Erzeugnisse des Ackerbaus, der Viehzucht,
des Gartenbaus und der Forstwirtschaft von Grundstiicken grenzdurch-
schnittener Betriebe, wenn die Grundstiicke von der anderen Seite der
Grenze aus bewirtschaftet werden und die Erzeugnisse nicht weiter
bearbeitet sind, als es unmittelbar nach der Emte, Erzeugung oder
Gewinnung ublich ist; Gerate, Saatgut, Pflanzgut, Dingemittel und
Schéadlingsbekampfungsmittel zur Bewirtschaftung solcher Grundstiik-
ke

37. Sonstige Waren, die auf Grund zwischenstaatlicher Abkommen im klei-
nen Grenzverkehr begunstigt werden, bei der Einfuhr jedoch nur, soweit
Abgabenfreiheit vorgesehen ist

38. (weggefallen)
39. Deputatkohle

Abfilie

41. a) Abfalle und Fegsel — auch von Waren, die bereits als Einfuhr auf
Lager oder als Einfuhr zur aktiven Veredelung angemeldet worden
sind —, die bei der Beférderung oder Lagerung anfallen, soweit sie
nach Menge und Wert nicht gewerblich verwertbar sind

b) unbrauchbar gewordene Waren, soweit sie nach Menge und Wen
nicht gewerblich verwertbar sind

¢) gebrauchte Gegenstande, die an Bord deutscher Schiffe anfallen
d) Hausmall

Einfuhr
(E)

m

Ausfuhr
(A)

2011

Durchfuhr
D)
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Brieftauben

42. Brieftauben, die nicht Handelsware sind

Sérge, Urnen, Grabschmuck

43. Séarge mit Verstorbenen, Umen mit der Asche Verstorbener nebst den
zugehdrigen Gegenstéanden fiir lhre Ausschmiickung; Gegenstande zum
Ausbau, zum Erhalten oder Ausschmicken von Grabern und Totenge-
denkstéatten, wenn sie nicht Handelsware sind

Verteidigungsgut, Waren ausliandischer Streitkrédfte und ihrer Mitglieder

44. a) Waren des freien Verkehrs, die vom Bundesministerium der Verteidi-
gung oder einer ihm nachgeordneten Dienststelle zum Gebrauch
oder Verbrauch oder zur voriibergehenden Lagerung (Depotverkehr)
ausgefihrt werden, wenn ein Formblatt fir Militartransporte der deut-
schen Bundeswehr (Formblatt 302) vorgelegt wird, das vom Bundes-
ministerium der Verteidigung oder einer ihm nachgeordneten Dienst-
stelle ausgestellt worden ist

b) Waren des freien Verkehrs, die vom Bundesministerium der Verteidi-
gung oder einer ihm nachgeordneten Dienststelle zur passiven Vere-
delung oder Ausbesserung ausgefihrt werden, soweit die Voraus-
setzungen des Buchstabens a gegeben sind

c) Waren, die vom Bundesministerium der Verteidigung oder einer ihm
nachgeordneten Dienststelle nach Gebrauch oder nach voriberge-
hender Lagerung (Depotverkehr) eingefihrt werden, wenn ein Form-
blatt 302 vorgelegt wird

d) Rustungsgiter anderer Staaten, die von der Bundeswehr ausgebes-
sert werden, wenn ein Formblatt 302 vorgelegt wird

e) Waren, lber deren Verbleib im Erhebungsgebiet erst nach Erpro-
bung entschieden werden kann und deren Ubertiihrung in das Ver-
fahren der voriubergehenden Verwendung im Erhebungsgebiet das
Bundesministerium der Verteidigung oder eine ihm nachgeordnete
Dienststelle beantragt

f) Spezialwerkzeuge und -maschinen, die im Rahmen eines zwischen-
staatlichen Gemeinschaftsprogrammes fir die Verteidigung nur vor-
Ubergehend zur Durchfihrung von Auftragen gebraucht werden und
deren Uberfiihrung in das Verfahren der voriibergehenden Verwen-
dung im Erhebungsgebiet das Bundesminsterium der Verteidigung
oder eine ihm nachgeordnete Dienststelle beantragt

45, Waren, die

a) auslandische Streitkrafte (§ 20 Abs. 1 Satz 1) mit von ihnen erteilten
amtlichen Bescheinigungen Uber die Grenze des Erhebungsgebietes
verbringen oder verbringen lassen

b) Mitglieder der auslandischen Streitkrafte (§ 20 Abs. 1 Satz 2) zu
ihrem personlichen oder hauslichen Gebrauch oder Verbrauch ein-
fuhren oder wieder ausfihren

¢) Mitglieder der auslandischen Streitkrafte (§ 20 Abs. 1 Satz 2) im
Besitz haben, soweit die Waren nicht zum Handel bestimmt sind

d) auf NATO-Versandschein Uber die Grenze des Erhebungsgebietes
verbracht werden, soweit die Waren

aa) zur Lagerung in einem NATO-Lager im Erhebungsgebiet oder
far die auslandischen Streitkrafte bestimmt sind

bb) aus einem NATO-Lager im Erhebungsgebiet ausgefiihrt werden
oder

cc) durch das Erhebungsgebiet durchgefihrt werden

Einfuhr
(€)

Ausfuhr
(A)

Durchfuhr
(©)
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Einfuhr Ausfuhr Durchfuhr
(E) (A) O

Durchfuhrsendungen, Waren im Zwischenauslandsverkehr

46. Waren, die durch das Erhebungsgebiet durchgefihrt werden, ausge-
nommen Waren, die von See Uber die Hafen in den Stadten Brake,
Bremen, Bremerhaven, Emden, Hamburg, Kiel, Libeck, Nordenham,
Puttgarden, Rostock, Saf3nitz oder Warnemiinde in das Erhebungsge-
biet eingehen oder Uber diese Hafen nach See aus dem Erhebungsge-
biet ausgehen, und der Seeumschlag in diesen Hafen - - D

47. Waren im Zwischenauslandsverkehr mit der Auflage, daB im Ausland
verbliebene Waren nachtraglich anzumelden sind E A -

Il. Befreiung in einem Zollverfahren

(1) Auslandische Waren sind nicht anzumelden, wenn sie bereits

1. zu einer Einfuhrart angemeldet worden sind,

beim Ubergang in einen Verkehr, der eine Anmeldung zu der gleichen Einfuhrart bedingen wirde;
2. als Einfuhr zur Eigenveredelung oder zur Lohnveredelung angemeldet worden sind,

beim Ubergang in einen Verkehr, der als Einfuhr auf Lager anzumelden wére;
3. als Einfuhr zur Lohnveredelung angemeldet worden sind,

beim Ubergang in eine Eigenveredelung;
4. als Einfuhr zur Eigenveredelung angemeldet worden sind,

beim Ubergang in eine Lohnveredelung;
5. als Einfuhr auf Lager angemeldet worden sind

und voribergehend in eine Eigenveredelung oder Lohnveredelung Ubergehen, soweit die Waren nur gereinigt oder
geringfiigig instand gesetzt werden sollen.

(2) Waren des freien Verkehrs sind nicht anzumelden, wenn sie Gegenstand von Warenverkehren innerhalb des
Erhebungsgebietes sind, auch wenn sie dabei in ein Zoliverfahren (berfiihrt werden.



2014

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1994, Teil |

Verordnung

uber das Berufsbild und Giber die Priifungsanforderungen

im praktischen und im fachtheoretischen Teil
der Meisterpriifung fiir das Flexografen-Handwerk
(Flexografenmeisterverordnung - FlexMstrV)

Vom 1. August 1994

Auf Grund des § 45 der Handwerksordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 28. Dezember 1965
(BGBI. 1966 | S. 1), der zuletzt durch Artikel 24 Nr. 1 des
Gesetzes vom 18. Mérz 1975 (BGBI. | S. 705) geadndert
worden ist, verordnet das Bundesministerium fur Wirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Bildung und Wissenschaft:

1. Abschnitt
Berufsbild

§1
Berufsbild

(1) Dem Flexografen-Handwerk sind folgende Titigkei-
ten zuzurechnen:

1. Herstellung von Stempeln, insbesondere aus Gummi
und Fotopolymeren, sowie von Flexklischees, Aus-
waschreliefdruckplatten und Drucktypen aus Gummi
und anderen flexiblen Werkstoffen,

2. Zusammenbau und Instandsetzung von Stempein.

(2) Dem Flexografen-Handwerk sind folgende Kennt-
nisse und Fertigkeiten zuzurechnen:

1. Kenntnisse der verschiedenen MaBsysteme fur die
Satzherstellung sowie der Schriftarten,

2. Kenntnisse der berufsbezogenen Geréate, Maschinen,
Anlagen und Systeme der Satz-, Repro-, Stempel-
und Druckplattenherstellung,

3. Kenntnisse der chemischen Funktionen und Reaktio-
nen der Entwickler und Zusatziésungen,

4. Kenntnisse der setztechnischen und typografischen
Grundregeln, Entwurfstechniken und Gestaltungs-
grundsitze,

5. Kenntnisse der Kopiervorlagen nach Arten, Herstel-
lungsmethoden und Qualititen,

6. Kenntnisse der verschiedenen Verfahren der Stem-
pel- und Druckplattenherstellung,

7. Kenntnisse des Vulkanisierungsprozesses,
8. Kenntnisse der Nachbearbeitung der Druckplatten,

9. Kenntnisse der Orthographie, des Korrekturlesens
und der Korrekturzeichen,

10. Kenntnisse der berufsbezogenen MeB- und Prif-
methoden sowie der MeB3- und Priifgeréte,

11. Kenntnisse der berufsbezogenen Normen, Richtlinien
und Regein der Technik,

12. Kenntnisse der berufsbezogenen Chemie und Physik,

13. Kenntnisse der Materialien fir die Satz-, Repro-,
Stempel- und Druckplattenherstellung,

14. Kenntnisse ber Stempeifarben, Flexodruckfarben,
Lésemittel, Stempelwaren und Stempelzubehér,

15. Kenntnisse der berufsbezogenen Vorschriften der
Arbeitssicherheit und des Arbeitsschutzes sowie der
rationellen Energieverwendung,

16. Kenntnisse der berufsbezogenen Vorschriften des
Umwelt-, insbesondere des Immissionsschutzes und
der Abfallbeseitigung,

17. Kenntnisse der Qualitétssicherung und -kontrolle,

18. Beurteilen von Bild- und Textvorlagen sowie Fest-
legen von Verfahrenswegen zum Herstellen von Gum-
mistempeln, Fotopolymerstempeln, Signier-, Bander-
und Raderstempeln mit Druckelementen aus Gummi
und Kunststoffen,

19. Berechnen des Satzumfanges,

20. Festlegen von Satzanweisungen, Kodierungen und
Satzparametern sowie von Geraten, Maschinen und
Materialien,

21. Prifen von Zwischenprodukten und Arbeitsergebnis-
sen sowie Anwenden von Korrekturverfahren,

22. Messen und Priifen der Kopierfahigkeit von Vorlagen,
der Relieftiefe von Stempel- und Druckplatten sowie
der Qualitdt des Abdrucks,

23. Herstellen von Stempein und Druckplatten in ver-
schiedenen Satzarten,

24. Instandhalten der berufsbezogenen Gerite, Maschi-
nen und Anlagen,

25. Zeichnen von Entwurfen, typografisches Gestalten
von Texten, Signets, Schmucklinien und Stempelsatz,

26. Herstellen von Film- und Papiermontagen,
27. Herstellen von berufsbezogenen Reproarbeiten,

28. Ein- und Auskopieren von Schriften, Signets und
Strichzeichnungen auf Papier oder Film,

29. Verarbeiten von Film- und Fotopapiermaterialien.
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2. Abschnitt

Priifungsanforderungen
in den Teilen | und 1l der Meisterpriifung

§2
Gliederung, Dauer und Bestehen
der praktischen Priifung (Teil I)

(1) In Teil | sind eine Meisterprifungsarbeit anzufertigen
und eine Arbeitsprobe auszufiihren. Bei der Bestimmung
der Meisterprifungsarbeit sollen die Vorschldge des Priif-
lings nach Méglichkeit bericksichtigt werden.

(2) Die Ausfuhrung der Meisterpriifungsarbeit soll nicht
langer als drei Arbeitstage, die der Arbeitsprobe nicht i&n-
ger als acht Stunden dauern.

(3) Mindestvoraussetzung fiir das Bestehen des Teils |
sind jeweils ausreichende Leistungen in der Meister-
prufungsarbeit und in der Arbeitsprobe.

§3
Meisterpriifungsarbeit

(1) Als Meisterprifungsarbeit sind vier der nachstehend
genannten Arbeiten, davon in jedem Falle die nach Num-
mer 1 und eine weitere in freier Gestaltung, auszufihren:

1. eine Stempelform, bestehend aus je einem Stempel
mit Schrégsatz, einem Stempe! mit Bogensatz, einem
Rundstempel, einem Ovalstempel, einem Hochoval-
stempe!, einem Privatstempel und einem Firmen-
stempel mit Logo aus Strich oder Raster,

N

drei verschiedene Ausfiihrungen fir einen Stempel als
Eindruck in einen Werbeprospekt,

ein Datum-Réaderstempel,
ein Exlibrisstempel,

ein Tabellenstempel,

ein Lageplanstempel,

NOo o ke

ein Akzidenzsatzstempel fir ein Flexklischee.

(2) Der Prufling hat vor Anfertigung der Meister-
prafungsarbeit dem Meisterprifungsausschuf8 die Ent-
wirfe in Form von Skizzen und Beschreibungen zur
Genehmigung vorzulegen.

(3) Die Entwurfsskizzen, die Prageformabzige, die Ab-
und Nachformungen, die Negativfiilme und Auswasch-
platten sind bei der Bewertung der Meisterpriifungsarbeit
zu bertcksichtigen.

§4
Arbeitsprobe

(1) Als Arbeitsprobe sind vier der nachstehend genann-
ten Arbeiten auszufihren:

1. Setzen von Texten in freier Gestaltung fur geradzeilige,
runde und ovale Stempel,

2. Setzen einer Tabelle,

3. Montieren von Texten und Tabellen, wobei eine Fein-
strichzeichnung und eine grobe Rastervorlage mit ein-
zumontieren ist,

4. Herstellen einer Auswaschplatte von einer Film-
montage,

2015

5. Fertigstellen eines Handstempels unter Verwendung
einer selbsthergestellten Auswaschplatte,

6. Matermn und Vulkanisieren einer Stempelplatte unter
Verwendung eines selbsthergesteliten Satzes und
Fertigstellen zu einem Handstempel.

(2) In der Arbeitsprobe sind die wichtigsten Fertigkeiten
und Kenntnisse zu priifen, die in der Meisterprifungs-
arbeit nicht oder nur unzureichend nachgewiesen werden
konnten.

§5

der fachtheoretischen Kenntnisse (Teil It}

(1) In Teil Il sind Kenntnisse in den folgenden fiinf Prii-
fungstidchern nachzuweisen:

1. Fachtechnologie:
a) berufsbezogene Chemie und Physik,
b) Satzherstellung,
c) Reprotechnik,
d) Stempelhersteliung,
e) Druckplattenherstellung,
f) Qualitatskontrolle,

g) berufsbezogene Normen, Richtlinien und Regeln
der Technik,

h) berufsbezogene Vorschriften der Arbeitssicherheit
und des Arbeitsschutzes sowie der rationellen
Energieverwendung,

i) berufsbezogene Vorschriften des Umwelt-, ins-
besondere des Immissionsschutzes und der Abfall-
beseitigung,

k) Korrekturlesen einschlieBlich Anwendung der Kor-
rekturzeichen;

2. Technische Mathematik und technisches Zeichnen:

a) Flachen-, Dichte-, Gewichts-, Mengen-, MaB-
system- sowie Satzberechnungen,

b) Entwerfen, Skizzieren, Zeichnen und Gestalten;
3. Betriebstechnik:
a) berufsbezogene Geréte, Maschinen und Anlagen,

b) Wartung und Instandsetzung technischer Betriebs-
mittel,

c) rationelle Energieverwendung;
4. Werkstoff- und Warenkunde:

a) Arten, Eigenschaften, Bezeichnung, Verwendung
und Verarbeitung von Satz- und Repromaterialien
sowie von Stempel- und Druckplattenmaterialien,

b) Arten, Eigenschaften, Bezeichnung und Verwen-
dung von Stempelfarben und Flexodruckfarben,

c) Stempel, Stempelwaren und Stempelzubehér;
5. Kalkulation:

Kostenermittiung unter Einbeziehung aller fir die
Preisbildung wesentlichen Faktoren.

(2) Die Prifung ist schriftlich und mindlich durchzu-
fihren.
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(3) Die schriftliche Priifung soll nicht langer als zwdlif
Stunden, die mindliche je Prufling nicht ldnger als eine
halbe Stunde dauern. In der schriftlichen Prifung soll an
einem Tag nicht ldnger als sechs Stunden gepriift werden.

(4) Der Prifling ist auf Antrag von der mindlichen Prii-
fung zu befreien, wenn er im Durchschnitt mindestens
gute schriftliche Leistungen erbracht hat.

(5) Mindestvoraussetzung flr das Bestehen des Teils Il
sind ausreichende Leistungen in dem Priifungsfach nach
Absatz 1 Nr. 1.

3. Abschnitt
Ubergangs- und SchluBvorschriften

§6
Ubergangsvorschrift

Die bei Inkrafttreten dieser Verordnung laufenden Prii-
fungsverfahren werden nach den bisherigen Vorschriften
zu Ende gefahrt.

Bonn, den 1. August 1994

§7
Weitere Anforderungen

Die weiteren Anforderungen in der Meisterpriifung
bestimmen sich nach der Verordnung (ber gemeinsame
Anforderungen in der Meisterpriifung im Handwerk vom
12. Dezember 1972 (BGBI. | S. 2381) in der jeweils gelten-
den Fassung.

§8
Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am 1. September 1994 in
Kraft. Gleichzeitig tritt die Verordnung iber das Berufsbild
des Flexografen-Handwerks vom 5. August 1968 (BGBI. |
S. 907) auBer Kraft.

(2) Die auf Grund des § 122 der Handwerksordnung
weiter anzuwendenden Vorschriften sind, soweit sie
Gegenstande dieser Verordnung regeln, nicht mehr anzu-
wenden.

Der Bundesminister flir Wirtschaft
In Vertretung
J. Eekhoff



