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1. Geltungsbereich
Die Pruf- und Zertifizierungsordnung (PZO) regelt die Durchfilhrung von nachfolgend
genannten Dienstleistungen durch die Eurofins Product Service GmbH (nachfolgend
EUROFINS)
Prifungen und Begutachtungen von technischen Produkten, Komponenten und
technischen Produktentwirfen z.B. hinsichtlich Sicherheit, Gebrauchstauglichkeit, Qualitat
und Umweltvertréaglichkeit auf der Basis gesetzlicher Regelungen, nationaler, europaischer
und internationaler Normen sowie mit dem Kunden vereinbarter Anforderungen
Evaluierungen und Bewertungen von Priif- und Auditberichten,
Zertifizierungen von Produkten und QM-Systemen
Begutachtungen und Uberwachungen von Fertigungsstatten hinsichtlich
qualitatssichernder MaBnahmen bei der Erteilung von Prifzeichen bzw.
Konformitatsnachweisen
Uberwachungen von zertifizierten bzw. genehmigten QM-Systemen
Prifungen und Bewertungen von technischen Dokumentationen.
D|e EUROFINS ist weltweit tatig und bietet Ihren Service ohne Einschrankung allen Kunden
an. Ausgenommen hiervon sind Lénder bzw. Bereiche, die durch die Akkreditierungsstelle
oder Anerkennungsstelle suspendiert oder untersagt sind.

2. Prufordnung

2.1 Grundvoraussetzungen

Der Auftraggeber (Hersteller oder Vertreiber/Importeur eines Produktes), im folgenden
"Kunde" genannt, beauftragt die Eurofins Product Service GmbH, im folgenden "EUROFINS"
genannt, mit einer Produktpriifung, Zertifizierung oder mit der Uberprifung eines QM-
Systems.

Der Auftrag kann formlos schriftlich oder mundlich erteilt werden. Ein mundlich erteilter
Auftrag wird schriftlich riickbestatigt.

Bei der Erteilung eines Prifauftrages und/oder Beauftragung einer Zertifizierung an die
EUROFINS, schlief3t diese mit dem Kunden einen Allgemeinen Vertrag mit Hilfe des
Auftragsformulars und/oder der Application Form ab. Wird der Kunde durch eine andere
Eurofins-Niederlassung betreut, ist zusatzlich eine Bevollmachtigung (PoA = Power of
Attorney) zu erteilen. Die Rahmenbedingungen fir die zukiinftige Zusammenarbeit werden
mit diesem Vertrag in Verbindung mit den AGB und der PZO geregelt. Der Kunde muss mit
seinem Unternehmen handelsrechtlich eingetragen sein.

Strebt der Kunde eine Zertifizierung seines Produktes an, so muss er dokumentieren, unter
welcher Modellbezeichnung oder Handelsnamen sein Unternehmen das zu zertifizierende
Produkt vertreiben méchte.

Eine durchgefiihrte Priifung mit einem abschlieBenden Gutachten oder einem Zertifikat
befreit den Kunden nicht von seiner gesetzlichen Produkthaftpflicht. Bei nicht festgestellten
Mangeln trifft die EUROFINS nur dann eine Mithaftung, wenn grobe Fahrléssigkeit beim
Prifverfahren vorgelegen hat. Die EUROFINS verfigt Uber eine Betriebs-Haftpflicht-,
Umwelt-Haftpflicht- und Umweltschadensversicherung pauschal fiir Personen-, Sach- und
Vermogensschaden mit einer Deckungssumme von 5.000.000€. Mitversichert ist die
personliche gesetzliche Haftpflicht der mit der Zertifizierungsstelle verbundenen EUROFINS
Laboratorien aus ihrer Tatigkeit fur die Zertifizierungsstelle.

2.2 Prafungsort

Prifungen werden in der Regel in Laboratorien der EUROFINS oder in mit der EUROFINS
vertraglich verbundenen Laboratorien durchgefiihrt.

In Abhangigkeit vom Produkt kénnen auch andere Priforte vereinbart werden, wenn
sichergestellt ist, dass die Prufumgebung die Priufergebnisse nicht beeinflusst und den
Prufanforderungen entspricht. Die Entscheidung tber den Prifort liegt bei der EUROFINS.
Soll die Priifung zum Zwecke einer nachfolgenden Zertifizierung durchgefiihrt werden, so
muss der Priifort von der Zertifizierstelle anerkannt sein.

In Abstimmung mit dem Kunden kénnen die Priifungen auch in Drittlaboratorien oder in den
Laboratorien des Kunden durchgefiihrt werden, wenn diese fiur die entsprechenden
Priifungen z.B. von der DAKkS (Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH) oder einem anderen
ILAC-Mitglied anerkannt werden, positiv begutachtet worden sind oder fur Prufungen die
Forderungen der DIN EN ISO/IEC 17025 durch Begutachtung von der Zertifizierungsstelle
der EUROFINS nachgewiesen worden sind.

Eine gegebene Zusage zur Durchfiihrung externer Priifungen kann von der EUROFINS
widerrufen werden, wenn die Erfiillung der Forderungen der DIN EN ISO/IEC 17025 nicht
mehr sichergestellt ist oder wenn Beanstandungen der Zertifizierungsstelle der EUROFINS
bezogen auf das Priflaboratorium nicht behoben werden.

Sind an der Durchfiihrung der Prufung Mitarbeiter des Kunden beteiligt, so darf nur in
Gegenwart und unter Aufsicht eines Sachverstéandigen der EUROFINS (WitnessTesting)
gearbeitet werden. In diesem Fall verpflichtet sich der Kunde, die EUROFINS von Scha-
densersatzverpflichtungen fur den Fall freizustellen, dass ein Mitarbeiter des Kunden bei der
Prifung vorsatzlich oder fahrlassig eine Pflichtverletzung begeht. Die Frei-
stellungsverpflichtung umfasst auch gerichtliche und auf3ergerichtliche Kosten.

2.3 Prifungsablauf

Nach Auftragserteilung leitet der Kunde der EUROFINS mindestens ein Prifmuster kosten-
frei zusammen mit den zur Beurteilung notwendigen vollstandigen technischen Unterlagen zu
(z.B. Aufbauuibersicht, Bedienungsanleitung, Zertifikate verwendeter sicherheitstechnischer
Komponenten, sonstige technische Dokumentationen). Bei Bedarf kann die EUROFINS
mehrere Priifmuster kostenfrei nachfordern.

Das Prifmuster wird auf der Grundlage der gesetzlichen Vorschriften, der Regelwerke und
dem aktuellen Stand der Technik geprift. Liegen fir Art und Umfang der Prifung keine
Normen, Standards oder gesetzliche Vorschriften vor oder besteht der Kunde ausdriicklich
auf hiervon abweichenden Prufgrundlagen, so legt die EUROFINS ein Prifprogramm fest.
Die Prufauftrage werden unter Voraussetzung der vollstandigen Einreichung aller
notwendiger Unterlagen und Prifmuster bearbeitet. Dies gilt sowohl fur Produkt- als auch fur
QM-System-Prufungen.
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Wird vom Kunden mit der Produktpriifung eine Prifzeichengenehmigung (z.B. GS-Zeichen,
Eurofins-BG-Zeichen) angestrebt und lasst der Verlauf der Prifung ein positives Resultat
erwarten, fiihrt die EUROFINS nach Abstimmung mit dem Kunden eine Fertigungsstatten-
Erstbesichtigung durch, bei der die Fertigungs-, Montage- und Priifeinrichtungen sowie die
QM-Mafinahmen uberpruft werden, die fur die kontinuierliche Einhaltung einer dem
beurteilten Baumuster gleichen Qualitat notwendig sind.

Nach Abschluss des Priifverfahrens erhalt der Kunde einen schriftlichen Bescheid bzw. einen
Kurzbericht oder im Falle einer Begutachtung ein Gutachten.

Bei mangelbehafteten Prifungen zeigt der Bericht (Mangelbericht) die festgestellten
Abweichungen auf. AuBer im Falle eines Gutachtens wird dem Kunden nur auf besonderen
Wunsch hin gegen gesonderte Berechnung der vollstandige Prifbericht zur Verfligung
gestellt.

Ergab das Prufverfahren keine Beanstandungen und wurde eine Zertifizierung beauftragt, so
wird der Prifbericht mit den dazugehorigen technischen Unterlagen an die
Zertifizierungsstelle zur Zertifizierung weitergeleitet.

2.4 Verbleib der Prifmuster und Dokumentationen

Falls im Auftrag nichts anderes vereinbart ist, werden standardmafig nach Abschluss der
Priifungen, ebenso wie nach einem Abbruch des Prifverfahrens die Prufmuster auf Kosten
des Auftraggebers an diesen zuriickgesandt. Abweichend hiervon kann auf Wunsch des
Auftraggebers eine Vernichtung der Priifmuster nach Abschluss der Priifungen erfolgen. Die
Prifmuster werden bis zur Vernichtung so lange gelagert, wie deren Beschaffenheit bei einer
Aufbewahrung nach dem Stand der Technik eine Auswertung zulasst, maximal jedoch drei
Monate. Nach dieser Zeit werden Prifmuster auf Kosten des Auftraggebers vernichtet; dies
gilt insbesondere bei Erforderlichkeit einer besonderen Entsorgung aufgrund gesetzlicher
Vorschriften. Von den Priifmustern wird eine ausreichende Dokumentation angefertigt. Die
abschlieBende Behandlung der Prufmuster muss im Rahmen der Beauftragung vor Beginn
der Priifungen vereinbart werden.

Im Falle der Erteilung einer Zeichengenehmigung legt die prifende Stelle fest, ob das
Prifmuster als Belegmuster fiir den Kunden durch die EUROFINS aufbewahrt wird oder
gekennzeichnet und versiegelt dem Kunden zur Aufbewahrung zu tbergeben ist. Dem
Kunden ubergebene Belegmuster oder Dokumentationen sind von ihm der EUROFINS auf
Anforderung hin kostenfrei kurzfristig zur Verfiigung zu stellen. Ist der Kunde auf Anforderung
hin, aus welchen Griinden auch immer, nicht in der Lage, Belegmuster und/oder
Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen, so erlischt jeder aus der jeweiligen Prifung und
Zertifizierung heraus resultierende Haftungsanspruch fir Sach- und Vermdgensschaden des
Kunden gegen die EUROFINS. Lasst im Falle einer Zertifizierung die Bauart des
Belegmusters eine Einlagerung weder bei EUROFINS noch beim Kunden zu oder wird aus
anderen Grinden auf die Einlagerung der Belegmuster verzichtet, so ist zu Lasten des
Kunden eine ausfiihrliche Dokumentation iber das Belegmuster so zu erstellen, dass sich
alle priifungsrelevanten Aspekte aus der Dokumentation ersehen lassen.

Die Kosten fiir die Einlagerung in Lager der EUROFINS und eine evtl. spatere Entsorgung
oder die Abholung bzw. Ricksendung der Prifmuster hat der Kunde zu tragen. Holt der
Kunde die Prufmuster trotz schriftlicher Benachrichtigung nicht ab oder verweigert bzw.
verzichtet er auf die Annahme, so werden die Priifmuster nach einer Wartezeit von 2 Mo-
naten zu seinen Lasten verschrottet. Fir eventuelle Schaden an den Prifmustern durch die
Priifungen sowie durch Einbruch, Diebstahl, Feuer, Wasser, Transport oder sonstige Félle
héherer Gewalt haftet die EUROFINS nicht. Dies gilt sinngeméaR auch fir zur Verfligung
gestellte Dokumente des Kunden.

Die Aufbewahrungsdauer der Dokumentationen betragt 10 Jahre nach dem Erléschen der
Priifzeichenzertifikate; soweit nicht durch gesetzliche Bestimmungen anders geregelt.

3. Zertifizierungsordnung

3.1 Grundvoraussetzungen
Es konnen Prufberichte zur Grundlage von Bewertungen im Rahmen der Zertifizierung
gemacht werden, die von Laboratorien stammen, die nach den Regeln der DIN EN ISO/IEC
17025 akkreditiert worden sind oder nachpriifbar arbeiten, damit Qualitat und Akzeptanz des
Priiflaboratoriums gegeben sind. Die Zertifizierungsstelle der EUROFINS fiihrt vorrangig
Bewertungen und Zertifizierungen auf der Basis der Prifberichte der EUROFINS durch, die
dem gleichen QM-System unterliegen. Dariiber hinaus kénnen auch Prifberichte anderer
Priflaboratorien zur Bewertung im Rahmen der Zertifizierung herangezogen werden, jeweils
unter Einhaltung der in den einzelnen Zertifizierungsprogrammen geltenden Festlegungen.
Priifberichte, die als Basis flir eine Zertifizierung dienen sollen, durfen zum Zeitpunkt der
Zertifizierung nicht alter als 1 Jahr sein und nicht auf ungtiltigen Normen basieren. Die durch
die EUROFINS angebotenen Zertifizierungsverfahren, deren Ablauf und
programmspezifische Anforderungen sind auf der EUROFINS Webseite veroffentlicht.
Weitergehende Informationen stellt die Zertifizierungsstelle auf Anfrage zur Verfligung.
Damit einem Kunden ein Zertifikat ausgestellt werden kann, ist der Abschluss eines
Vertrages mit der gleichzeitigen Bestédtigung der Anerkennung dieser "Priif- und
Zertifizierungsordnung“ sowie der ,Allgemeinen Geschéftsbedingungen" der EUROFINS
erforderlich.
Die Berechtigung zur Benutzung des Zertifikates gilt nur fir den Zertifikatsinhaber bezogen
auf das im Zertifikat benannte Produkt, die im Zertifikat benannte Fertigungsstatte und den
durch das QM-System erfassten Geltungsbereich. Die Ubertragung des Zertifikates durch
den Zertifikatsinhaber an Dritte ist ebenso unzulassig wie die Verwendung eines Zertifikates
bzw. Prifzeichens durch Dritte. Produktzertifikate kénnen auf bestimmte Kontingente und
Lose beschrankt werden. Eine Begrenzung der Zertifikatsgliltigkeit ist in besonderen Féllen
zuléssig.
Fir die Teilnahme am Zertifizierungssystem und das Ausstellen von Zertifikaten sind
Entgelte entsprechend der Preisliste der EUROFINS vom Zertifikatsinhaber zu zahlen. Die
Zertifizierungsstelle der EUROFINS kann festlegen, dass vor der Zertifizierung sowohl das
Zertifizierungsentgelt als auch die Verwaltungs-/Lizenzentgelte im Voraus bezahlt werden.
Fir GS-Zeichengenehmigungen ist zusatzlich eine Jahresgebihr fir die Dauer der Laufzeit
des Zertifikates zu zahlen. Festlegungen zur gesetzlichen Produkthaftpflicht des Kunden und
zur Haftpflichtversicherung der EUROFINS sind in Abschnitt unter Punkt 2.1 beschrieben.
Die Zertifizierungsstelle der EUROFINS behalt sich das Recht vor, die zertifizierten Produkte
und QM-Systeme zur Information der Akkreditierer, Aufsichtsbehdrden und Verbraucher und
sonstiger interessierter Stellen zu veréffentlichen. Dies schliet die Verdffentlichung
unrechtmafig verwendeter wie auch missbrauchlich verwendeter GS-
Zeichengenehmigungen ein. Hierzu bedarf es keiner gesonderten Einwilligung der
Zertifikatsinhaber. In der Funktion als ,Benannte Stelle“ oder ,Zugelassene Stelle* kénnen
weiterhin Informationen uber ausgestellte, ungiiltig erklarte und zuriickgezogene Zertifikate
ohne Einwilligung des Zertifikatsinhabers weitergegeben werden (z.B. an Behdrden,
Marktiiberwachung, andere Benannte Stellen).
3.2 Zertifikatsarten
Bei Erfiillung der vertraglichen Vereinbarungen stellt die Zertifizierungsstelle der EUROFINS
folgende Zertifikate aus:

GS-Zeichengenehmigungen geméafR dem Produktsicherheitsgesetz

,Zugelassene Stelle" (GS-Stelle)

(ProdSG) als
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Produktzertifikate geméafR des internationalen IECEE-Agreements (CB-Verfahren) als

National Certification Body (NCB)

Zeichengenehmigungen fiir private Prifzeichen gemaB der Prifzeichenliste der

EUROFINS (Eurofins-BG-Zeichen (,Bauart gepriift“))

EG-Konformitatsbescheinigungen gemafl? EG-Richtlinien als "benannte Stelle" nach der

Maschinenrichtlinie

EG-Konformitatsbescheinigungen gemaR EG-Richtlinien als "benannte Stelle" nach dem

EMV-Gesetz

Expertisen gemaf EG-Richtlinien als "benannte Stelle" nach der R&TTE Richtlinie

Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen geméafl EG-Richtlinien als “"benannte

Stelle" nach der R&TTE Richtlinie

FCC Grants als Konformitatsbewertungsstelle (CAB) im Rahmen des Abkommens

zwischen der EG und den Vereinigten Staaten von Amerika (MRA)

Industry Canada REL Certificates als Konformitatsbewertungsstelle (CAB) im Rahmen des

Abkommens zwischen der EG und Kanada (MRA)

Zertifizierungen fir Qualititsmanagementsysteme von Herstellern von Medizinprodukten

geman DIN EN ISO 13485

EG-Konformitatsbescheinigungen gemaR EG-Richtlinie als "benannte Stelle" nach der

Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, Anhang II, Ill, IV, V und Anhang VI

Eurofins CoC (Certificate of Conformity) zur Bescheinigung der Ubereinstimmung mit EU-

Richtlinien und/oder Standards.
Konformitétsbescheinigungen allein berechtigen nicht zum Fihren eines Prufzeichens der
EUROFINS. Sie mussen, wenn Prifzeichen der EUROFINS gefiihrt werden sollen, stets mit
einer gesonderten Prifzeichengenehmigung kombiniert werden. Eine Werbung mit den
Konformitétsbescheinigungen ist nur mit ausdricklicher, schriftlicher Zustimmung der
Zertifizierungsstelle der EUROFINS mdglich.
GS-Zeichen- und Eurofins-BG-Zeichengenehmigungen werden nur dann ausgestellt, wenn
zusammen mit der Baumusterpriifung eine Fertigungsstatten-Erstbesichtigung durchgefiihrt
wurde, die als Ergebnis eine dem vorgestellten Baumuster gleiche Produktqualitat erwarten
lasst. Gleichzeitig ist eine periodisch wiederkehrende Uberwachung der Produkifertigung
durch die EUROFINS hierflir Voraussetzung. Alternative und/oder ergadnzende Manahmen
zur Uberwachung der Herstellung gemaR Grundsatzbeschliissen des ZEK kénnen nach
Festlegung durch die Zertifizierungsstelle angewendet werden.

3.3 Verpflichtungen des Kunden aus Zertifizierungen

Hat der Kunde im Vorfeld bei einer anderen benannten Stelle einen Antrag auf eine
Produktzertifizierung gestellt, so ist es ihm untersagt, bei der EUROFINS einen auf das
gleiche Produkt bezogenen Antrag einzureichen. Der Zertifikatsinhaber ist verpflichtet,
Zertifikate, Dokumente oder Belegmuster, die ihm im Rahmen von
Konformitétsbescheinigungen  oder  Prifzeichengenehmigungen  zur  Aufbewahrung
tibergeben worden sind, fir die Dauer der gesetzlichen Aufbewahrungsfristen, mindestens
jedoch 3 Jahre, zu archivieren und auf Verlangen der Zertifizierungsstelle der EUROFINS
kostenlos zur Verfiigung zu stellen.

Der Zertifikatsinhaber ist verpflichtet, die Fertigung der zertifizierten Produkte laufend auf
Ubereinstimmung mit dem genehmigten Prifmuster hin zu (iberwachen und insbesondere
die festgelegten oder von der Zertifizierungsstelle der EUROFINS geforderten Maf3nahmen
zur  Qualitatssicherung  ordnungsgemaR  durchzufihren. Im Rahmen der GS-
Zeichenzuerkennung ist der Kunde zudem verpflichtet, zur Sicherstellung der Qualitat und
Nachprifbarkeit bei Fertigungsiiberwachungen, mindestens zwei Ruckhaltemuster fir die
Dauer der Laufzeit des Zertifikats aufzubewahren.

Der Zertifikatsinhaber meldet der Zertifizierungsstelle der EUROFINS unverziiglich von ihm
vorgenommene Anderungen am Produkt gegeniiber der anhand des Priiffmusters
genehmigten Ausfiihrung oder geplante bzw. durchgefiihrte Veranderungen im zertifizierten
QM-System. Die weitere Genehmigung h&ngt vom Nachweis des Herstellers tber die
Einhaltung der Sicherheitsbestimmungen oder von einer Zusatzpriifung bzw. einem Zu-
satzaudit durch die EUROFINS ab.

Werden bei der Erstprifung oder bei Nachpriifungen eines eingereichten Produktes Mangel
festgestellt und hat der Kunde dem Priifmuster entsprechende Produkte bereits ausgeliefert,
so kann fir das neu eingereichte, geanderte Prifmuster die Zertifizierung nur erteilt werden,
wenn der Hersteller fir den neuen Typ eine neue Bezeichnung einfihrt.

Der Zertifikatsinhaber meldet der Zertifizierungsstelle der EUROFINS rechtzeitig
beabsichtigte Verlegungen von begutachteten Fertigungsstétten oder die beabsichtigte Uber-
tragung seiner Firma auf eine andere Firma oder einen anderen Firmeninhaber.

Der Zertifikatsinhaber muss die im Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) unter Abschnitt 2 (und
fr GS-Zeichengenehmigungen auch Abschnitt 5) festgelegten Forderungen gegen sich
gelten lassen.

Der Zertifikatsinhaber hat alle sein zertifiziertes Produkt betreffenden Beanstandungen zu
erfassen und zu archivieren. Auf Anfrage der Zertifizierungsstelle der EUROFINS hat er
diese Unterlagen unverziiglich kostenlos zur Verfiigung zu stellen und tber die von ihm
ergriffenen MaRnahmen zur Beseitigung zu Recht bestehender Beanstandungen zu
informieren.

Der Zertifikatsinhaber ist verpflichtet, nachtraglich sich herausstellende, schwerwiegende
Sicherheitsmangel an Produkten, die aufgrund einer von der EUROFINS czertifizierten
Baumusterpriifung eine CE-Kennzeichnung oder ein Prifzeichen der EUROFINS tragen,
unverziiglich abzustellen und geeignete Malinahmen zur Schadensminimierung im Markt zu
ergreifen. In jedem Fall hat er das Inverkehrbringen der gekennzeichneten Produkte
unmittelbar einzustellen und die Zertifizierungsstelle der EUROFINS zu informieren.

Die EUROFINS ist berechtigt bzw. verpflichtet, aufgrund gesetzlicher oder behdrdlicher
Meldepflichten die ihr bekanntgewordenen Informationen teilweise weiterzugeben. Dies bzw.
die Erteilung einer Genehmigung, einer Bescheinigung, eines Zertifikates usw. entbindet den
Kunden nicht von seinen Pflichten als Hersteller; dies schlieBt auch Meldepflichten
gegenuber Behdrden ein.

Der Kunde erklart sich ferner damit einverstanden, dass auf Anforderung des Akkreditierers
der EUROFINS, der benennenden Behdrde oder der Marktaufsicht diesem/dieser
Informationen, Unterlagen usw. sowohl den Vertrag als auch den Vertragsgegenstand
betreffend von der EUROFINS weitergegeben werden dirfen. Dies umfasst insbesondere
Informationen ber die Durchfiihrung von Audits, die Erteilung und Zuriickziehung von
Genehmigungen, Bescheinigungen, Zertifikaten usw., auftretende Zwischenfalle und Risiken
im mittelbaren oder unmittelbaren Zusammenhang mit gepriften Produkten. Der
Akkreditierer der EUROFINS, die jeweiligen benennenden Behérden als auch EUROFINS
selbst, behalt behalten sich ausdriicklich vor, in den Betriebsstatten des Kunden und seiner
Subunternehmer Witnessaudits durchzufilhren oder Co-Auditoren zur Seite zu stellen. Der
Kunde wird dies gestatten und seine Subunternehmer entsprechend verpflichten.

3.4 Rechte des Kunden aus Zertifizierungen

Der Zertifikatsinhaber ist berechtigt, das ihm zur Benutzung freigegebene Priifzeichen der
EUROFINS auf seinen Produkten anzubringen und in Drucksachen o.4. produktbezogen zu
verwenden und auf die erteilte Prufzeichengenehmigung bei werblichen MalRnahmen
hinzuweisen.

Der Zeicheninhaber ist nur wéahrend des Zeitraums der erteilten Zeichengenehmigung des
ihm zur Benutzung freigegebenen Priifzeichens zu werblichen MaBnahmen o0.4. berechtigt -
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nicht jedoch, nachdem die Zeichengenehmigung gemaf Punkt 3.5 erloschen ist oder fiir un-
glltig erklart wurde.

Fur die Erstellung von Drucksachen stehen Reprovorlagen der Priifzeichen zur Verfiigung,
die zusammen mit einer Drucklizenz vom Kunden erworben werden kénnen Ein Irrtum tiber
die erteilte Prufzeichengenehmigung muss jedoch ausgeschlossen sein.

Die Prufzeichengenehmigung gilt fur das vollstandige, gebrauchsfertige Produkt. In
besonderen Fallen kann die Zertifizierungsstelle der EUROFINS dem Zertifikatsinhaber er-
lauben, die mit Priifzeichen der EUROFINS versehenen Produkte fiir den Versand soweit zu
zerlegen, wie dies zum Einbau des Produktes in eine Anlage normalerweise geschieht.
Sollen baugleiche Produkte, fur die eine Prufzeichengenehmigung vorliegt, unter einem
anderen Ursprungszeichen bzw. Namen und ggf. auch mit einer neuen Typenbezeichnung in
den Verkehr gebracht werden, so kann durch die Zertifizierungsstelle ein Nebenzertifikat
oder eine Zertifikatserweiterung (Multilisting) ausgestellt werden. Sofern durch staatliche oder
Ubergreifend geregelte Zertifizierungsverfahren diesbeziigliche Einschréankungen bestehen,
so sind diese zu beachten.

Der Zertifikatsinhaber darf Priifberichte und dergleichen nur im vollen Wortlaut unter Angabe
des Ausstellungsdatums weitergeben. Eine Verdffentlichung oder Vervielfaltigung bedarf
allerdings der vorherigen schriftlichen Einwilligung der Zertifizierungsstelle der EUROFINS.

3.5 Erléschen und Ungultigkeitserklarung eines Zertifikates
Ein Zertifikat erlischt, wenn
- der Zertifikatsinhaber auf das Zertifikat verzichtet
Zertifizierungsstelle der EUROFINS schriftlich mitteilt
die im Zertifikat angegebene Giiltigkeitsdauer abgelaufen und keine Verlangerung erfolgt
ist (GS-Zertifikate, Eurofins-BG-Zertifikate und QM-System-Zertifikate haben eine
maximale Laufzeit von 5 Jahren)
der Vertrag mit der EUROFINS von einer der Vertragsparteien unter Beachtung der
Kundigungsfristen gekiindigt wird,
der Zertifikatsinhaber in Konkurs gerat oder ein gegen ihn gerichteter Antrag auf
Konkurseréffnung mangels Masse abgelehnt wird,
die dem Zertifikat zugrunde gelegten Bestimmungen (einschlieBlich der dieses Zertifikat
betreffenden Akkreditierungsregeln) geandert wurden oder andere Bestimmungen, z.B.
aufgrund geanderter Nutzung, anzuwenden sind.
Die Giiltigkeit des Zertifikates kann jedoch verlangert werden, wenn durch eine auf Kosten
des Zertifikatsinhabers innerhalb einer gestellten Frist durchgefihrten Nachprifung
festgestellt wird, dass die genehmigten Produkte auch den neuen Bestimmungen
entsprechen.
Ein Zertifikat kann von der Zertifizierungsstelle der EUROFINS gekiindigt bzw. fur ungiiltig
erklart werden, insbesondere wenn
- aufgrund von Tatsachen, die zum Zeitpunkt der Prifung nicht zweifelsfrei zu erkennen
waren, die weitere Verwendung des Zertifikats und eine daraus resultierende CE-
Kennzeichnung oder ein Priifzeichen im Hinblick auf seine Aussagekraft am Markt nicht
vertretbar ist,
die als Voraussetzung fur die Zertifikatserteilung geltenden Anforderungen nicht erfillt
wurden, das Produkt bzw. die Produktkategorie der falschen Produktart zugeordnet wurde,
fur die andere Bestimmungen anzuwenden sind, das Produkt bzw. die Produktkategorie
einer falschen Klasse zugeordnet wurde und insofern eine falsche Erklarung abgegeben
wurde,
das Produkt bzw. die Produktkategorie nicht mehr die grundlegenden Anforderungen in
der Art erfullt, dass Konsumenten, Anwender oder sonstige Dritte nicht unerheblichen
Risiken ausgesetzt werden oder das Produkt die vom Hersteller angegebene Zweckbe-
stimmung nicht erflllt und diese Méangel nicht innerhalb einer festgelegten bzw.
angemessenen Frist beseitigt werden,
sich nachtréaglich bei der Prifung nicht erkennbare oder nicht feststellbare Mangel am
Produkt herausstellen und diese nicht kurzfristig vom Hersteller abgestellt werden,
irrefihrende oder anderweitig unzuléssige Werbung mit einer Konformitétsbescheinigung
oder dem Priifzeichen betrieben wird,
eine Uberprifung des mit einem Priifzeichen der EUROFINS oder mit einer CE-
Kennzeichnung unter Verwendung des EUROFINS Logos und/oder der Kenn-Nummer der
EUROFINS gekennzeichneten Produkts schwerwiegende Méangel ergibt,
ein mit der CE-Kennzeichnung unter Verwendung des EUROFINS Logos und/oder der
Kenn-Nummer der EUROFINS oder einem Priifzeichen der EUROFINS gekennzeichnetes
Produkt nicht mit dem genehmigten Baumuster tGbereinstimmt,
bei der regelmaRigen Uberpriifung nach Pkt. 4 festgestellte Méngel nicht innerhalb einer
angemessenen, von der EUROFINS festgelegten Frist vom Kunden behoben werden,
der Zertifikatsinhaber die Besichtigung der Fertigungs- und Priifeinrichtungen oder des
Lagers durch den Beauftragten der EUROFINS oder die Entnahme von Produkten zur
Uberpriifung verweigert oder nicht erméglicht und eine ordnungsgemaRe Durchfiihrung
der Fertigungskontrollprifungen geman Pkt. 4 trotz schriftlicher Aufforderung durch die
EUROFINS nicht innerhalb von 4 Wochen durchfiihren lasst,
der Hersteller die vereinbarten Uberpriifungen seines QM-Systems durch die "Benannte
Stelle” nicht zulésst oder behindert,
falige Entgelte nach Anmahnung vom Zertifikatsinhaber nicht in der gestellten Frist
entrichtet werden. Beziehen sich die Entgelte nicht auf ein bestimmtes Zertifikat, so
entscheidet die Zertifizierungsstelle der EUROFINS, auf welches Zertifikat sich die
MaRnahme erstrecken soll.
Die Zertifizierungsstelle der EUROFINS wird dem Kunden vor Erklarung der Ungultigkeit
eines Zertifikates Gelegenheit geben, seinen Standpunkt darzulegen, es sei denn, dass eine
solche Anhérung aufgrund der Dringlichkeit der zu treffenden Maf3nahmen nicht méglich ist.
Die Zertifizierungsstelle der EUROFINS darf die Ungiltigkeitserklarungen nach eigener Wahl
veroffentlichen.
Der Zertifikatsinhaber verliert automatisch das Recht, die im Zertifikat aufgefiihrten Produkte
weiter mit Prifzeichen der EUROFINS zu versehen, wenn das Zertifikat durch Kiindigung zu
einem bestimmten Termin erloschen oder kurzfristig fur ungdiltig erklart worden ist. Das
Zertifikat ist an die Zertifizierungsstelle der EUROFINS im Original zuriickzugeben.
Die Zertifizierungsstelle der EUROFINS haftet nicht fiir Nachteile, die dem Kunden aus der
Nichterteilung, der Kindigung oder der Ungiiltigkeitserklarung eines Zertifikates erwachsen.
Die Zertifizierungsstelle der EUROFINS ist berechtigt, die Aufsichtsbehorden, die
Akkreditierungsstellen, die "benannten Stellen”, ,zugelassenen Stellen“ und die Zulas-
sungsbehdrden uber die von ihr ausgesprochene Ungiiltigkeitserklarung zu informieren.
Fir eine Expertise gibt es keine ,Gultigkeitsdauer”. Eine Expertise bleibt so lange glltig, wie
die Gegebenheiten die zu der Expertise gefiihrt haben unveréndert sind. Wenn Anderungen
vorliegen, dann liegt es in der Verantwortung des Herstellers festzulegen, ob eine neue oder
geédnderte Expertise erforderlich ist. Zulassungen von Qualitatssicherungssystemen
unterliegen einer auf dem Zertifikat festgelegten Gilltigkeitsdauer.
3.6 Internationale Typzulassungen
Internationale Typzulassungen ermdglichen dem Kunden auf Basis von Bescheinigungen
oder Zertifikaten von den relevanten nationalen Zulassungsstellen, das Produkt auf legale
Weise auf einem benannten Markt zu platzieren. In Abhangigkeit von der zur Antragstellung
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fur eine Typzulassung giltigen Gesetzgebung des jeweiligen Landes, kdnnen diese
Bescheinigungen oder Zertifikate folgendes beinhalten:
- Nationales Typzulassungszertifikat mit Typzulassungsnummer,
- Nationale Registrierungsnummer auf Basis einer Herstellererklarung (oder durch dessen
Bevollméchtigten),
- Rechtsgiiltiges Schreiben, welches anzeigt, dass das Produkt frei verwendet werden
kann, ohne irgendwelche  Anforderungen erfillen zu miissen (sog.
Unbedenklichkeitsbescheinigungen),
- ,Ausnahmegenehmigung, welche durch die Nationale Zulassungsstelle erteilt wird,
- Bereitstellung von lokalen Reprasentanten in ausgewahlten Landern (kostenpflichtig, auf
Anfrage).
Der EUROFINS ,International Approval‘-Service erfolgt durch Mitarbeiter des Customer
Service. Dieser Service umfasst die Zusammentragung und Vervollstandigung der benétigten
Dokumente und Einreichung dieser bei den nationalen Zulassungsstellen, d.h. die
Koordinierung und Beschleunigung der Planung des Zulassungsverfahrens. In Folge dessen
erfolgt die Lieferung eines Schreibens in der Form, wie es von der nationalen
Zulassungsstelle erhalten wurde, sowie Hinweise zu Labelling und Gultigkeitsdauer.
Der EUROFINS ,International Approval“-Service beinhaltet nicht:
- anfallende Reisekosten (Reisekosten erfordern die vorherige Abstimmung mit dem
Kunden),
- Gebihren fiir Ubersetzungen,
- zusatzlich anfallende Kosten fur Kurierdienstleistungen fir den Versand von Prifmustern
und/oder Dokumenten,

Benennung von lokalen Reprasentanten in den jeweiligen L&ndern, wenn dies
entsprechend den Bestimmungen der nationalen Zulassungsordnung vorgeschrieben ist,
(eine enge Zusammenarbeit mit dem lokalen Bevollmachtigten ist unabdingbar fiir eine
kurze Bearbeitungszeit),

- die Einbeziehung einer benannten oder zugelassenen Stelle,

- Vertragsrechtliche Absprachen und Regelungen mit den lokalen Reprasentanten

obliegen dem Antragsteller, sofern der lokale Reprasentant nicht per Auftrag von Eurofins

gestellt wird.
Im Fall, dass keine Bescheinigung/Zertifikat von der nationalen Zulassungsstelle erhalten
worden ist, werden, unter Beruicksichtigung der im Angebot einkalkulierten Verzdgerungen
oder aus Griinden, welche nicht durch EUROFINS begriindet sind, alle zusatzlich
notwendigen Bemiihungen um eine Bescheinigung/Zertifikat zu erhalten, nach vorheriger
Abstimmung extra in Rechnung gestellt.
Der Kunde muss alle fur die Zulassung des Produktes notwendigen Dokumente bereitstellen.
Fir einen effizienteren Ablauf des EUROFINS ,International Approval‘-Service sind die
technischen Dokumente von jedem Modell erforderlich.
Gewdhnlich sind folgende Dokumente von der Zulassungsstelle gefordert:

- Prifbericht(e) in Englisch oder nationaler Sprache,

- technische Beschreibung des Gerétes vorzugsweise in nationaler Sprache oder in

Englisch,

- Funktionsbeschreibung,

- Handbuch, in Englisch oder nationaler Sprache (teilweise erforderlich),

- Blockschaltbilder, elektrische Schaltbilder, PCB-Layout, Stiicklisten,

- Fotos farbig (Produktauf3en- und Innenseite)

- Typenschild (Labelbeispiel, Hersteller oder Antragsteller),

- zusatzliche Zertifikate und Konformitatserklarungen (englisch und national),

handelsubliche  Vollmacht, welche EUROFINS zur Durchfuhrung des

Zulassungsverfahrens erméchtigt.
EUROFINS behalt sich das Recht vor, bis zu 100% der Gesamtrechnung zum Zeitpunkt der
Auftragsbestatigung in Rechnung zu stellen. Die verbleibende Summe ist entsprechend dem
Projektfortschritt zu zahlen. Anfallende Kosten von Unterauftragnehmer oder Behérden
werden unverziglich durch EUROFINS in Rechnung gestellt. In den Fallen, in denen die
Durchfiihrung des ,International Approval“-Services nicht méglich ist und die Griinde hierfiir
nicht EUROFINS zuzuordnen sind, behélt sich EUROFINS das Recht vor, bis zu 50% zzgl.
externer Kosten in Rechnung zu stellen.
Die in den Angeboten angegebenen Zeitrdume fir jedes Land sind Schatzungen basierend
auf Erfahrungen.
Die Abrechnung beginnt zu dem Zeitpunkt, an dem alle relevanten Dokumente vom Kunden
an EUROFINS eingereicht wurden. Die eigentliche Durchlaufzeit héangt in groBem Maf3e von
den Zulassungsstellen ab. Wir behalten uns das Recht vor, Unterauftragnehmer einzubinden.
Mit der Abgabe eines Angebots wird keine Garantie (ibernommen, dass eine Zulassung in
allen Landern erreicht werden kann. Zusatzlich Vereinbarungen gelten nur in schriftlicher
Form.

4. Wiederkehrende Uberwachungen

4.1 Uberwachung der Produktfertigung

Zur Sicherstellung und Aufrechterhaltung einer gleichbleibenden Produktqualitat der
zertifizierten Produkte mit Eurofins-BG-Zeichengenehmigung und Priifzeichengenehmigung
nach Abschnitt 5 Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) fiihrt die EUROFINS regelmaRig
Uberpriifungen der Fertigungs- und Priifeinrichtungen durch. Im Regelfall ist von einer
jahrlichen Uberpriifung auszugehen, aber die Zertifizierungsstelle der Eurofins kann auch
verkirzte Zyklen festlegen.

Dartiber hinaus kann die EUROFINS jederzeit ohne vorherige Anmeldung die in dem
Zertifikat angegebenen Produkte, Fertigungsstatten und Lager (bei auslandischen Zertifi-
katsinhabern auch die Lager der Importeure bzw. der deutschen Bevolimachtigten und der
Zweigniederlassungen) besichtigen. Sie kann Produkte, fir die ein Zertifikat erteilt ist, zu
Kontrollprifungen kostenlos entnehmen und Uberpriifungen auch in Fertigungsstatten und
Lager vornehmen. In Ausnahmeféllen kénnen zur Uberwachung der gleichméRigen
Produktionsqualitat Prafungen an einem fir die Serienfertigung reprasentativen Prifmuster
erfolgen. Die EUROFINS kann andere unabhéangige und sachkundige Stellen beauftragen, in
ihrem Namen die Follow up — Prifungen durchzufiihren. Alternative bzw. ergénzende
MaRnahmen zur Uberwachung der Produktfertigung geméaR Grundsatzbeschliissen des ZEK
in ihrer jeweils aktuellen Form kdnnen angewendet werden.

Eurofins Product Service GmbH Tel +49-33631-888 0

Fax +49-33631-888 650
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Deutschland
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4.2 Uberwachung von QM-Systemen

Das EUROFINS QM-Zertifikat kann die Bestatigung der R&TTE-Richtlinienkonformitét durch
die EUROFINS als Benannte Stelle beinhalten. Nur das EUROFINS QM-Zertifikat
(Genehmigung) als Dokumentation der Richtlinienkonformitat berechtigt den Kunden, bei der
CE-Kennzeichnung der unter diesem QM-System hergestellten Produkte die Briisseler Kenn-
Nummer der EUROFINS zu verwenden. Dabei ist zu beachten, dass die von den Richtlinien
eventuell geforderten EG-Konformitatsbescheinigungen vorliegen. Voraussetzung zur Ertei-
lung und Aufrechterhaltung des EUROFINS QM-Zertifikates ist die Begutachtung des QM-
Systems fiir den vereinbarten Geltungsbereich und die vereinbarte Prifgrundlage in Form
eines mit positivem Ergebnis abgeschlossenen Zertifikatsaudits, jahrlich durchzufiihrenden
Uberwachungsaudits und zur Verlangerung des Zertifikates erfolgreich durchzufiihrenden
Wiederholungsaudits. Das EUROFINS QM-Zertifikat gilt fiir jeweils 3 Jahre.

4.3 Kosten wiederkehrender Uberwachungen
Die Kosten fiir die Durchfiihrung der Fertigungsstatten- und Follow up - Prifungen und der
QM-Systemaudits werden dem Zertifikatsinhaber geman Preisliste in Rechnung gestellt.

5. Marktkontrolle

Die Zertifizierungsstelle der EUROFINS kann jederzeit Produkte, die mit einem Prifzeichen
der EUROFINS oder mit einer CE-Kennzeichnung unter Verwendung des EUROFINS Logos
und/oder der Kenn-Nummer der EUROFINS gekennzeichnet sind, zur Kontrollprifung aus
dem Markt entnehmen.

Falls bei der Kontrollprifung Abweichungen zum genehmigten Baumuster oder Méngel
festgestellt werden, erhélt der Zertifikatsinhaber iiber das Ergebnis der Uberprifung einen
schriftlichen Bericht und hat die gesamten durch die Nachprifung entstandenen Kosten zu
Ubernehmen.

6. VerstéRe gegen die Pruf- und Zertifizierungsordnung

Die Zertifizierungsstelle der EUROFINS ist berechtigt, bei festgestellten schuldhaften
VerstéfRen des Kunden gegen die Pruf- und Zertifizierungsordnung der EUROFINS
zusatzlich zur Unglltigkeitserklarung des Zertifikates nach Pkt. 3.5 eine Vertragsstrafe bis zu
einer Hohe von € 100.000,- fir jeden Verstof? vom Zertifikatsinhaber zu verlangen. Dies gilt
insbesondere bei widerrechtlicher Benutzung von Prifzeichen der EUROFINS, d.h. wenn
keine Zertifizierung erfolgte oder ein Zertifikat noch nicht erteilt worden ist oder wenn ein
Priifzeichen der EUROFINS benutzt wird, obwohl das Zertifikat von der Zertifizierungsstelle
der EUROFINS fir ungultig erklart worden ist, oder wenn unzulassige Werbung mit
Priifzeichen der EUROFINS oder mit Konformitétsbescheinigungen betrieben wird.

Kommt der Kunde den Verpflichtungen gemaR Punkt 3.3 nicht nach, so kann die
Zertifizierungsstelle der EUROFINS von sich aus entsprechende MaBnahmen ergreifen.
Hierzu gehéren z.B. Information der Benutzer zur Schadensminimierung im Markt und
Mitteilung an die Aufsichtsbehorden, die befugniserteilenden Behorden, die Akkreditie-
rungsstellen, die "benannten Stellen" und die ,zugelassenen Stellen®.

Die EUROFINS behalt sich vor, vom Kunden den Ersatz von Aufwendungen zu verlangen,
die der EUROFINS aufgrund des VerstoBes des Kunden gegen die Priif- und Zertifizie-
rungsordnung entstehen. Derartige Aufwendungen sind insbesondere Kosten fir Ver-
gleichsprufungen von zertifizierten Produkten mit Produkten, die von oder im Auftrag der
EUROFINS dem Markt entnommen oder von amtlichen Stellen, Firmen, Privatpersonen
usw., zugestellt werden, und Recherchen die im Rahmen von Vergleichspriifungen erforder-
lich sind.

Sonstige MaBnahmen, die im Rahmen von Vergleichsprifungen und Recherchen erforderlich
sind, wie Fertigungsstattenbesichtigungen, Verschiffungskontrollen, Kontrolle von
Lagerbestéanden usw., Vergleichsprifungen und Recherchen sowie sonstige MaRnahmen
werden nach Zeitaufwand gemé&R der jeweils giiltigen Entgeltordnung der EUROFINS
berechnet.

Dariiber hinaus behélt sich die Zertifizierungsstelle der EUROFINS vor, den ,Allgemeinen
Vertrag“ mit sofortiger Wirkung zu kiindigen, weitere fiir den Kunden bestehende Zertifikate
fur unglltig zu erklaren und/oder fir einen bestimmten Zeitraum keine neuen
Zertifizierungsantrage des Kunden anzunehmen, soweit die EUROFINS aufgrund des
VerstoRes des Kunden gegen die Priif- und Zertifizierungsordnung ihr Vertrauen in die
Vertragstreue und die Zuverlassigkeit des Kunden als erschuttert ansehen kann.

7. Beschwerde- und Einspruchsverfahren

Der Kunde bzw. Zertifikatsinhaber kann Beschwerde tber die Arbeitsweise oder Einspruch
gegen nicht zufriedenstellende Entscheidungen der Zertifizierungsstelle der EUROFINS im
Rahmen des durchgefihrten Priif- und Zertifizierungsverfahrens einreichen. Diese kann tGber
die Eurofins Webseite direkt an die Zertifizierungsstelle gesendet werden, ber den
Customer Service oder an die Qualitatsabteilung. Die Zertifizierungsstelle gibt dem
Beschwerdefilhrer dann eine ausfihrliche Begriindung fir ihre Entscheidung. Ist die
gegebene Begrindung der Zertifizierungsstelle fiir den Beschwerdefihrer nicht akzeptabel,
so steht ihm der Weg einer Beschwerde bei der Geschéftsleitung oder dem unabhé&ngigen
Strategic committee offen. In jedem Fall hat die Beschwerde oder Einspruch des Kunden
keinen Einfluss auf andere Pruf- und Zertifizierungsverfahren und wird nicht zu seinem
Nachteil ausgelegt.

8. Inkrafttreten und Anderung

Die Prif- und Zertifizierungsordnung tritt am 06.06.2014 in Kraft. Sie verliert nach Aufstellung
einer neuen Priif- und Zertifizierungsordnung mit einer Ubergangszeit von 6 Monaten ihre
Giiltigkeit. Auf die Anderung der Prif- und Zertifizierungsordnung werden die Kunden bzw.
Zertifikatsinhaber besonders hingewiesen.

Rechtsverbindlich ist die deutsche Fassung.
The German wording is binding.
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