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Vorlage 

für die Sitzung  

der staatlichen Deputation  

für Gesundheit 

am 23. August 2011 

 

Abkommen zur Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder  

für Sicherheitstechnik (ZLS) 

 

A. Problem 

Am 12.05.2011 haben die Chefinnen und Chefs der Staats- und Senatskanzleien der Länder 

den Regierungschefinnen und Regierungschefs der Länder empfohlen, dem Abkommen zur 

Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) zuzu-

stimmen. Die Unterzeichnung und Ratifizierung soll vorbehaltlich der erforderlichen Zustimmung 

der gesetzgebenden Körperschaften der Länder erfolgen. 

Die Notwendigkeit der Änderung im Abkommen ergibt sich im Wesentlichen aus folgenden 

Gründen: 

- Umsetzung der „EU-Verordnung 765/2008 vom 9. Juli 2008 über die Vorschrift für die 

Akkreditierung und Marktüberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von 

Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates“, 

- Beschluss 86. ASMK (TOP 7.14) „Optimierung der Marktüberwachung im Bereich des 

GPSG durch Einrichtung einer ländergetragenen Stelle für Marktüberwachung unter 

dem Dach der ZLS“, 

- Schnittstellenbereinigung von ZLS und ZLG (Zentralstelle der Länder für Gesundheits-

schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten) durch Übertragung der Zuständigkeit für 

die „aktiven Medizinprodukte“ auf die ZLG. 
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Die Änderung des Abkommens bedarf nach Artikel 101 Absatz 1 Nummer 3 der Bremischen 

Landesverfassung der Zustimmung der Bürgerschaft. 

 

B. Lösung 

Der Deputation für Gesundheit wird der Entwurf der Mitteilung des Senats an die Bremische 

Bürgerschaft sowie die Lesefassung des geänderten Abkommens über die Zentralstelle der 

Länder für Sicherheitstechnik zur Kenntnisnahme vorgelegt. Die Befassung von Senat und Bür-

gerschaft erfolgt im Anschluss. 

 

C. Alternativen 

Keine 

 

D. Finanzielle / Personalwirtschaftliche Auswirkungen / Gender Prüfung 

Die ZLS nimmt zukünftig Marktüberwachungsaufgaben wie z. B. europäische Informationsver-

pflichtungen, Sicherstellung der EU-Richtlinienvertretung, Anlaufstellen für Produktinformations-

stellen, Koordinierung der Erstermittlung, Erarbeitung von Marktüberwachungsaufträgen auf-

grund von RAPEX-Meldungen, EU-Vertretung in Bezug auf Melde- und Kommunikationssyste-

me (ICSMS) wahr. Zur Erfüllung dieser Aufgaben wurden die Marktüberwachungsbehörden der 

Länder u. a. durch die v. g. neue EU-Verordnung 765/2008 verpflichtet. 

Aufgrund der Übertragung zusätzlicher Aufgaben im Bereich der Marktüberwachung bei der 

ZLS entsteht Bremen ein jährlicher Mehrbedarf in Höhe von ca. 8.300 €.  

Die Übernahme der Marktüberwachungsaufgaben durch die ZLS erfolgt sukzessive von 2012 

bis 2015. Für Bremen verteilt sich der jährliche Mehraufwand bis 2015 wie folgt: 

Jahr 2012 2013 2014 2015 

Gesamtmehr-

aufwand ZLS 
45.657 € 760.950 € 760.950 € 989.235 € 

Mehraufwand 

ZLS für Bremen* 
383 € 5.740 € 5.740 € 8.290 € 

*nach „Königsteiner Schlüssel“ (Stand: 2011)  
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Ab 2015 fällt dann jährlich ein Mehraufwand in Höhe von ca. 8.300 € an. Der Mehraufwand wird 

ab 2012 bei den Haushaltsansätzen berücksichtigt. 

Es ergeben sich keine personalwirtschaftlichen oder genderbezogenen Auswirkungen. 

 

E. Beteiligung / Abstimmung 

Nicht erforderlich. 

 

F. Beschluss 

Die Deputation für Gesundheit nimmt von der Lesefassung des geänderten Abkommens über 

die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik sowie vom Entwurf der Mitteilung des Senats 

an die Bremische Bürgerschaft entsprechend der Vorlage der Senatorin für Bildung, Wissen-

schaft und Gesundheit vom 03.08.2011 Kenntnis. 

 

 

 

 

 

 

 

Anlagen:  

Anlage I: Entwurf der Mitteilung des Senats an die Bremische Bürgerschaft  

Anlage II: Lesefassung des geänderten Abkommens über die Zentralstelle der Länder für 

Sicherheitstechnik 

 



Die Senatorin für Bildung, Wissenschaft und Gesundheit 

05.08.2011 

Steffen Röddecke 

2075 

 

 
 

Vorlage für die Sitzung des Senats am ....... 
 
„Abkommen zur Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder 

für Sicherheitstechnik (ZLS)“ 
 
 

A. Problem 

Am 12.05.2011 haben die Chefinnen und Chefs der Staats- und Senatskanzleien der Länder 
den Regierungschefinnen und Regierungschefs der Länder empfohlen, dem Abkommen zur 
Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) 
zuzustimmen. Die Unterzeichnung und Ratifizierung soll vorbehaltlich der erforderlichen Zu-
stimmung der gesetzgebenden Körperschaften der Länder erfolgen. 
 
Die Notwendigkeit der Änderung im Abkommen ergibt sich im Wesentlichen aus folgenden 
Gründen: 

- Umsetzung der „EU-Verordnung 765/2008 vom 9. Juli 2008 über die Vorschrift für die 
Akkreditierung und Marktüberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von 
Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates“, 

- Beschluss 86. ASMK (TOP 7.14) „Optimierung der Marktüberwachung im Bereich 
des GPSG durch Einrichtung einer ländergetragenen Stelle für Marktüberwachung 
unter dem Dach der ZLS“, 

- Schnittstellenbereinigung von ZLS und ZLG (Zentralstelle der Länder für Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten) durch Übertragung der Zustän-
digkeit für die „aktiven Medizinprodukte“ auf die ZLG. 

 
Die Änderung des Abkommens bedarf nach Artikel 101 Absatz 1 Nummer 3 der Bremischen 
Landesverfassung der Zustimmung der Bürgerschaft. 
 

B. Lösung 

Mit der anliegenden Mitteilung des Senats wird das Abkommen zur Änderung des Abkom-
mens über die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik der Bremischen Bürgerschaft 
(Landtag) zur Beschlussfassung zugeleitet.  
 

C. Alternativen 

Keine  
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D. Finanzielle / Personalwirtschaftliche Auswirkungen / Gender-Prüfung 

Die ZLS nimmt zukünftig Marktüberwachungsaufgaben wie z. B. europäische Informations-
verpflichtungen, Sicherstellung der EU-Richtlinienvertretung, Anlaufstellen für Produktinfor-
mationsstellen, Koordinierung der Erstermittlung, Erarbeitung von Marktüberwachungsauf-
trägen aufgrund von RAPEX-Meldungen, EU-Vertretung in Bezug auf Melde- und Kommuni-
kationssysteme (ICSMS) wahr. Zur Erfüllung dieser Aufgaben wurden die Marktüberwa-
chungsbehörden der Länder u. a. durch die v. g. neue EU-Verordnung 765/2008 verpflichtet. 
 
Aufgrund der Übertragung zusätzlicher Aufgaben im Bereich der Marktüberwachung bei der 
ZLS entsteht Bremen ein jährlicher Mehrbedarf in Höhe von ca. 8.300 €.  
 
Die Übernahme der Marktüberwachungsaufgaben durch die ZLS erfolgt sukzessive von 
2012 bis 2015. Für Bremen verteilt sich der jährliche Mehraufwand bis 2015 wie folgt: 
 
Jahr 2012 2013 2014 2015 
Gesamtmehr-
aufwand ZLS 

45.657 € 760.950 € 760.950 € 989.235 € 

Mehraufwand 
ZLS für Bremen* 

383 € 5.740 € 5.740 € 8.290 € 

*nach „Königsteiner Schlüssel“ (Stand: 2011)  
 
Ab 2015 fällt dann jährlich ein Mehraufwand in Höhe von ca. 8.300 € an. Der Mehraufwand 
wird ab 2012 bei den Haushaltsansätzen berücksichtigt. 
 
Es ergeben sich keine personalwirtschaftlichen oder genderbezogenen Auswirkungen. 
 
 

E. Beteiligung / Abstimmung 

Die staatliche Deputation für Gesundheit hat den Entwurf zur Änderung des Abkommens 
über die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) in ihrer Sitzung am … zur 
Kenntnis genommen. 
 
 

F. Öffentlichkeitsarbeit / Veröffentlichung nach dem Informationsfreiheitsgesetz 

Einer Veröffentlichung über das zentrale elektronische Informationsregister steht nichts ent-
gegen.  
 

 

G. Beschlussvorschlag 

Der Senat stimmt der Mitteilung zur Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der 
Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) entsprechend der Vorlage der Senatorin für Bildung, 
Wissenschaft und Gesundheit vom ..................... und deren Weiterleitung an die Bremische 
Bürgerschaft (Landtag) mit der Bitte um Beschlussfassung zu. 
 
 
 
 
Anlage 
Anlage 1: Mitteilung des Senats an die Bremische Bürgerschaft 
 



 

Anlage I: Entwurf der Mitteilung des Senats an die Bremische Bürgerschaft 

Mitteilung des Senats an die Bremische Bürgerschaft (Landtag) 

vom ........................... 

 

1. Der Senat überreicht der Bremischen Bürgerschaft (Landtag) das Abkommen zur 

Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik 

(ZLS) mit der Bitte um Zustimmung. 

Die Chefinnen und Chefs der Staats- und Senatskanzleien der Länder haben den 

Regierungschefinnen und Regierungschefs der Länder empfohlen, dem Abkommen 

über die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) zuzustimmen und dieses 

zu ratifizieren.  

Die Aufgaben der ZLS liegen in folgenden Bereichen: 

• Tätigkeiten im Rahmen des Geräte- und Produktsicherheitsgesetzes, 

• Tätigkeiten im Rahmen des Gesetzes über die Beförderung gefährlicher Güter, 

• Tätigkeiten im Rahmen des Sprengstoffgesetzes, 

• Tätigkeiten im Rahmen der auf diesen Gesetzen beruhenden 

Rechtsverordnungen, 

• Tätigkeiten im Rahmen der Abkommen der Europäischen Gemeinschaft mit 

Drittstaaten über die gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen, 

• Tätigkeiten im Rahmen des Gefahrstoffrechts. 

Hier insbesondere die: 

• Erarbeitung von Anforderungen, die an Prüflaboratorien, Zertifizierungsstellen, 

Prüfstellen und Überwachungsstellen zu stellen sind, 

• Befugniserteilung an Prüflaboratorien, Zertifizierungsstellen, Prüfstellen und 

Überwachungsstellen sowie Anerkennung, Notifizierung, Benennung und 

Überwachung dieser, 
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• Erstellung von Gutachten auf Antrag im Einzelfall, 

• Erarbeitung von Leitlinien für die Anforderung sowie Anerkennung von 

Regelwerken, die bei der Prüfung, Inspektion und Zertifizierung zu beachten 

sind, 

• Förderung des Erfahrungsaustausches der anerkannten Stellen. 

Im Rahmen der Abkommen der Europäischen Gemeinschaft mit Drittstaaten über die 

gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen: 

• Anerkennung der Konformitätsbewertungsstellen und Prüfstellen, 

• Aussetzung, Widerruf und Rücknahme der Anerkennung, 

• Überprüfung und Überwachung der benannten Konformitätsbewertungsstellen 

und Prüfstellen, 

• Mitarbeit in Arbeitsgruppen der Gemischten Ausschusse der jeweiligen 

Vertragspartner der Drittstaatenabkommen, 

• Einrichtung und Organisation von sektoralen, nationalen Arbeitskreisen zur 

vergleichenden Aufbereitung der Rechtsvorschriften der Drittstaaten mit den 

europäischen Bedingungen.  

Die ZLS stellt die Arbeit der vom Bundesrat benannten EU-Richtlinienvertreter sicher und 

koordiniert diese. Die ZLS vertritt die Länder hierzu auch in nationalen und europäischen 

Gremien der Normung und der einschlägigen Richtlinien. Sie  bereitet die dabei 

gewonnen Erkenntnisse für die Länder auf und stellt sie ihnen bei Bedarf zur Verfügung. 

2. Am 16./17. Dezember 1993 wurde die ZLS durch Unterzeichnung des Abkommens 

durch die Regierungschefinnen und Regierungschefs der Bundesländer eingerichtet. 

Das Abkommen ist am 1. Mai 1997 in Kraft getreten. Die ZLS ist dem Bayerischen 

Staatsministerium für Arbeit und Sozialordnung, Familie und Frauen zugeordnet 

(Sitzland). 

Die letzte Änderung dieses Abkommens haben die Regierungschefinnen und 

Regierungschefs der Länder am 13. März 2003 in ihrer Sitzung unterzeichnet. 

3. Die Notwendigkeit der Änderung im Abkommen ergibt sich im Wesentlichen aus 

folgenden Gründen: 
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• Umsetzung der „EU-Verordnung 765/2008 vom 9. Juli 2008 über die Vorschrift 

für die Akkreditierung und Marktüberwachung im Zusammenhang mit der 

Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 

339/93 des Rates“, 

• Beschluss 86. ASMK (TOP 7.14) „Optimierung der Marktüberwachung im 

Bereich des GPSG durch Einrichtung einer ländergetragenen Stelle für 

Marktüberwachung unter dem Dach der ZLS“, 

• Schnittstellenbereinigung von ZLS und ZLG durch Übertragung der Zuständigkeit 

für die „aktiven Medizinprodukte“ auf die ZLG. 

Dieser Änderung hat die Arbeits- und Sozialministerkonferenz als zuständige 

Fachministerkonferenzen zugestimmt. 

4. Aus dem Abkommen ergibt sich für die beteiligten Länder die Verpflichtung, sich an dem 

Finanzbedarf, soweit dieser nicht durch Einnahmen gedeckt werden kann, gemäß Artikel 

3 des Abkommens, zu beteiligen. 

5. Aufgrund der Übertragung zusätzlicher Aufgaben im Bereich der Marktüberwachung auf 

die ZLS entsteht für 6,5 Stellen insgesamt ein Mehrbedarf von 989.235 €. Dieser 

Mehrbedarf wurde von der Haushaltskommission der Finanzministerkonferenz 

genehmigt. Der Bedarf wird nach Königsteiner Schlüssel unter den Ländern aufgeteilt. 

Somit entsteht für Bremen jährlich ein Mehrbedarf von ca. 8.300 €.  

Der jährlich anfallende Mehrbedarf wird ab 2012 bei den Haushaltsansätzen 

berücksichtigt. 

6. Die Bremische Bürgerschaft (Landtag) wird gemäß Artikel 101 Absatz 1 Nummer 3 der 

Bremischen Landesverfassung um Zustimmung zu dem Abkommen zur Änderung des 

Abkommens über die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik gebeten. 
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Anlage II 

Abkommen zur Änderung des Abkommens über die Zentralstelle der Länder für 

Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten 

Artikel I 

Das Abkommen über die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und 

Medizinprodukten vom 30. Juni 1994, geändert durch das Abkommen vom 9. Juli 1998, wird wie 

folgt geändert: 

1. In Artikel 2 werden die Absätze 1 bis 6 wie folgt gefasst: 

„(1) Die ZLG nimmt Aufgaben der Länder im Medizinprodukte- und Arzneimittelbereich nach 

Maßgabe der Absätze 2 bis 6 wahr. 

(2) Die ZLG vollzieht im Bereich der Medizinprodukte die Aufgaben der Länder im Dritten 

Abschnitt des Gesetzes über Medizinprodukte (MPG) vom 02. August 1994 in der Neufassung 

vom 07. August 2002 (BGBl. I S. 3147) und die Aufgaben der Befugnis erteilenden Behörde im 

Gesetz über die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBl. I S. 2625) in den 

jeweils geltenden Fassungen. Der ZLG obliegen insbesondere folgende Aufgaben: 

1. Benennung und Überwachung der Benannten Stellen,  

2. Bekanntmachung der deutschen Benannten Stellen, 

3. Anerkennung und Überwachung von Prüflaboratorien, 

4. Benennung und Überwachung von Konformitätsbewertungsstellen für 

Drittstaaten, 

5. Rücknahme, Widerruf und Ruhen der Benennung und Anerkennung, 

6. Anordnungen zur Beseitigung festgestellter oder zur Verhütung künftiger 

Verstöße, 

7. Begutachtung und Überwachung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren, 

8. Mitwirkung im Akkreditierungsausschuss. 

(3) Die ZLG ist Geschäftsstelle für den Erfahrungsaustausch der anerkannten Laboratorien und 

Benannten Stellen. Sie nimmt teil am Erfahrungsaustausch auf der Ebene der Europäischen 

Union und an Konsultationen im Rahmen der Drittstaaten-Abkommen und arbeitet an 

vertrauensbildenden Maßnahmen und in Arbeitsgruppen der Gemischten Ausschüsse mit.  

(4) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle für die Medizinprodukteüberwachung und für die 

sich aus der Verordnung (EG) 765/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 

9. Juli 2008 über die Vorschriften für die Akkreditierung und Marktüberwachung im 

Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) 
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Nr. 339/93 des Rates vom 09. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) ergebenden 

Aufgaben der Länder im Bereich der Marktüberwachung. Ihr obliegen insbesondere folgende 

Aufgaben: 

1. Koordinierung der Weiterentwicklung des Qualitätssicherungssystems der 

Medizinprodukteüberwachung, 

2. Koordinierung von Schwerpunkten für die Überwachung auf Veranlassung der 

Europäischen Union, 

3. Koordinierung der Erstellung und Aktualisierung des sektorspezifischen 

Marktüberwachungsprogramms für Medizinprodukte, das der Europäischen 

Kommission, den Mitgliedsstaaten und der Öffentlichkeit zur Verfügung zu stellen 

ist, 

4. Koordinierung der Prüfung und Bewertung der Überwachungstätigkeit, 

5. nationale Kontaktstelle im Rahmen der Marktüberwachung zur Koordinierung 

des Informationsaustausches zu den Marktüberwachungsbehörden der anderen 

Mitgliedstaaten, der Europäischen Kommission und Drittstaaten, 

6. Prüfung von Medizinprodukteangeboten und von -werbung im Internet sowie 

die Bereitstellung entsprechenden speziellen Sachverstandes 

7. nationale Kontaktstelle für Amtshilfeersuchen anderer Mitgliedstaaten, 

8. Koordinierung der Erstellung von Risikoprofilen für die Zollbehörden. 

 (5) Die ZLG ist zentrale Koordinierungsstelle für den Arzneimittelbereich. Ihr obliegen 

insbesondere folgende Aufgaben: 

1. Pflege und Mitwirkung bei der Weiterentwicklung des 

Qualitätsmanagementsystems der Behörden der Länder sowie aktive Beteiligung 

daran im Rahmen der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des 

Arzneimittelgesetzes,  

2. Mitwirkung bei der Vertretung der Länder auf europäischer und internationaler 

Ebene zu Fragen der Arzneimittelüberwachung und -untersuchung einschließlich 

des Internethandels sowie der Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen, 

3. Sammlung, Aufbereitung und Bereitstellung von aktuellen Informationen zu 

nationalen, europäischen und internationalen Entwicklungen im 

Arzneimittelbereich einschließlich der Bereitstellung und Pflege eines 

Internetauftritts sowie der Sammlung von Entscheidungen zur Zulassungs- oder 

Registrierungspflicht, 
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4. zentraler Informationsaustausch als nationale Kontaktstelle mit europäischen 

Überwachungseinrichtungen, solchen staatlichen Stellen, mit denen eine 

gegenseitige Anerkennung von pharmazeutischen Inspektionen vereinbart ist, 

und Behörden weiterer Drittstaaten, 

5. Koordinierung und fachliche Unterstützung von Gremien und 

Expertenfachgruppen,  

6. Prüfung von Arzneimittelangeboten und von Arzneimittelwerbung im Internet 

sowie die Bereitstellung entsprechenden speziellen Sachverstandes,  

7. Koordinierung von länderübergreifenden Maßnahmen und von Inspektionen im 

zentralen Zulassungsverfahren, 

8. Koordinierung der Aktivitäten der Arzneimitteluntersuchungsstellen der Länder 

einschließlich deren Berichterstattung und Koordinierung des zentralen 

Probenzugs von Arzneimitteln im Auftrag des Europäischen Direktorates für die 

Qualität von Arzneimitteln, 

9. Aufbereitung von Informationen und Entscheidungen von länderübergreifender 

Relevanz und Koordinierung einer abgestimmten Haltung für nationale, 

europäische und internationale Gremien, Behörden und sonstige Akteure, 

10. Mitwirkung bei der Beobachtung, Sammlung und Auswertung von 

Arzneimittelrisiken einschließlich Koordinierung der erforderlichen Maßnahmen 

zur Gewährleistung der Arzneimittelsicherheit auch beim grenzüberschreitenden 

Verkehr mit Arzneimitteln, Wirkstoffen und anderen Stoffen mit 

pharmakologischer Wirkung. 

 

(6) Die zentralen Koordinierungsstellen werden tätig im Auftrag der Länder oder eigeninitiativ in 

Abstimmung mit den Ländern. Sie arbeiten mit anderen, in den oben genannten 

Aufgabengebieten Tätigen zusammen.“ 

2. In Artikel 4 werden die Sätze 1 und 2 wie folgt gefasst: 

„Bei der ZLG können Sektorkomitees gebildet werden. Die Sektorkomitees können bei der 

Erarbeitung von Anforderungen mitwirken, die an Prüflaboratorien und Benannte Stellen zu 

stellen sind.“ 

3. In Artikel 5 wird Absatz 1 wie folgt gefasst: 

„(1) Die ZLG erhebt für ihre Tätigkeit im Rahmen der Benennung, Überwachung und 

Anerkennung kostendeckende Gebühren und Auslagen. Für ihre Tätigkeiten im Rahmen des 

Gesetzes über die Akkreditierungsstelle macht die ZLG den kostendeckenden Aufwand bei der 

nationalen Akkreditierungsstelle geltend.“ 
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Artikel II 

Inkrafttreten 

Dieses Abkommen tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der dem Monat folgt, in dem die 

letzte Mitteilung der vertragsschließenden Länder, dass die innerstaatlichen Voraussetzungen 

für das Inkrafttreten des Abkommens erfüllt sind, dem für das Gesundheitswesen zuständigen 

Ministeriums des Landes Nordrhein-Westfalen zugeht. 

Berlin, den  

 

Für das Land Baden-Württemberg 

 

Für den Freistaat Bayern 

 

Für das Land Berlin 

 

Für das Land Brandenburg  

 

Für die Freie Hansestadt Bremen 

 

Für die Freie und Hansestadt Hamburg 

 

Für das Land Hessen 

 

Für das Land Mecklenburg-Vorpommern 

 

Für das Land Niedersachsen 

 

Für das Land Nordrhein-Westfalen 

 

Für das Land Rheinland-Pfalz 
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Für das Saarland 

 

Für den Freistaat Sachsen 

 

Für das Land Sachsen-Anhalt 

 

Für das Land Schleswig-Holstein 

 

Für den Freistaat Thüringen 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 6/8 

Begründung: 

A. Allgemeiner Teil 

Das Abkommen zur Änderung des Abkommens dient vornehmlich der Ausführung des 

Gesetzes zur Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 29. Juli 2009 (BGBl. I S. 

2326), des Gesetzes über die Akkreditierungsstelle vom 31. Juli 2009 (BGBl. I S. 2625) und der 

Verordnung (EG) 765/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 über 

die Vorschriften für die Akkreditierung und Marktüberwachung im Zusammenhang mit der 

Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates 

vom 09. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.8.2008, S. 30). Damit einhergehend sollen die 

Zuständigkeiten im Bereich der nichtaktiven und der aktiven Medizinprodukte neu geordnet und 

bei einer Behörde (ZLG) gebündelt werden. Darüber hinaus werden die 

Koordinierungsaufgaben im Arzneimittelbereich aktualisiert. 

 

B. Besonderer Teil 

Zu Artikel I (Änderung des Abkommens) 

zu Nummer 1 (Aufgaben) 

Aufgrund der umfangreichen Neuregelungen bzw. Änderungen von bundes- und 

europarechtlichen Vorschriften ist eine Neufassung der Aufgaben und Zuständigkeiten der ZLG 

erforderlich. 

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 

9. Juli 2008 über die Vorschriften für die Akkreditierung und Marktüberwachung im 

Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) 

Nr. 339/93 des Rates schafft nicht nur zum ersten Mal einen konkreten und verbindlichen 

Rechtsrahmen für eine gemeinschaftliche Marktüberwachung, sondern zwingt auf nationaler 

Ebene auch zu Änderungen in dem bislang mit Akkreditierung, Anerkennung und Benennung 

bezeichneten Aufgabenbereich der ZLG. In formaler Hinsicht, das heißt hinsichtlich der 

Entscheidung über die Akkreditierung im Außenverhältnis, ist diese mit dem Gesetz über die 

Akkreditierungsstelle (Akkreditierungsstellengesetz vom 31. Juli 2009, BGBl I S. 2625) auf die 

Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS GmbH) übergegangen. Der Aufgabenumfang der ZLG 

als Befugnis erteilender Behörde hinsichtlich Begutachtung und Überwachung ist nach dem 

Akkreditierungsstellengesetz jedoch unverändert geblieben. Ihr sind diese Aufgaben kraft 

Gesetzes übertragen worden. Dieser Neuordnung wird im vorliegenden Abkommen Rechnung 

getragen. Darüber hinaus sind redaktionelle Änderungen zur Anpassung an die europarechtlich 

geprägte Terminologie erforderlich. 
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Im Bereich der Medizinprodukte soll die Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik (ZLS) 

ihre bisherigen Aufgaben an die ZLG übertragen. Eine entsprechende Empfehlung hat die 

Haushaltskommission der Finanzministerkonferenz in ihrem Bericht vom 16. November 2004 

zur Evaluation der von den Ländern finanzierten Einrichtungen im Auftrag der 

Finanzministerkonferenz vom 4. Dezember 2003 ausgesprochen. Dieser Empfehlung haben 

sich der Beirat der ZLS mit Beschluss vom März 2005 sowie der Beirat der ZLS mit Beschluss 

vom 24. März 2006 angeschlossen. 

In Artikel 2 Absatz 2 werden der ZLG die hoheitlichen Vollzugsaufgaben der Benennung und 

Anerkennung nach dem Medizinproduktegesetz (MPG) und die Aufgaben der Befugnis 

erteilenden Behörde nach dem Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) übertragen. 

In Artikel 2 Absatz 3 wird die ZLG als Geschäftstelle für den Erfahrungsaustausch der 

Benannten Stellen und der nach § 15 Absatz 5 MPG anerkannten Prüflaboratorien bestimmt. 

In Artikel 2 Absatz 4 wird die ZLG zur zentralen Koordinierungsstelle im Rahmen des 

Qualitätssystems der Medizinprodukteüberwachung nach § 26 Absatz 2a MPG i. V. m. § 37a 

MPG und der sich aus Kapitel III Abschnitt 2 der Verordnung (EG) 765/2008 ergebenden 

Aufgaben der Länder bestimmt. Es handelt sich dabei insbesondere um Aufgaben nach Artikel 

18 Absätze 5 und 6, Artikel 24 Absätze 1 und 2, Artikel 26 Absatz 1 und Artikel 29 Absatz 5 der 

Verordnung (EG) 765/2008. Die zentrale Koordinierung bietet die Chance zu einer deutlichen 

Erhöhung der Professionalität in der Wahrnehmung der horizontalen Aufgaben der 

Marktüberwachung nach dem MPG. Gleichzeitig besteht dadurch die Möglichkeit, die 

finanziellen Belastungen der Länder gleichmäßig auf alle Schultern durch Anwendung des 

Königsteiner Schlüssels zu verteilen. Die zentrale Koordinierung erlaubt es auch, die staatlichen 

Gesamtkosten für die Marktüberwachung in Deutschland durch Vermeidung von Doppelarbeit 

und Nutzung von Synergien zu reduzieren. Mit der Übertragung dieser Aufgaben wird ein 

wesentlicher Beitrag zur effizienten Umsetzung der Verordnung (EG) 765/2008 in Deutschland 

geleistet. 

In Artikel 2 Absatz 5 werden die Koordinierungsaufgaben im Arzneimittelbereich aktualisiert. 

Dies trägt den internationalen, europäischen und nationalen Entwicklungen im 

Arzneimittelbereich seit Änderung des Abkommens im Jahr 1998 Rechnung. Bisher benannte 

Aufgaben sind wegen zum Teil geringerer Relevanz in der Neufassung in wenigen Punkten 

konzentriert, an Bedeutung zugenommene Aufgaben insbesondere unter den Ziffern 2, 3, 6 und 

9 aufgeführt. Neue Aufgaben sind die Koordinierung der Bekämpfung von 

Arzneimittelfälschungen und die Prüfung von Arzneimittelangeboten und von 

Arzneimittelwerbung im Internet sowie die Bereitstellung entsprechender Expertise. 

In Artikel 2 Absatz 6 wird klargestellt, dass die Koordinierungsstellen ihre  Aufgaben in enger 

Abstimmung mit allen Ländern wahrnehmen.  



 8/8 

zu Nummer 2 (Sektorkomitees) 

Die bisher bei der ZLG gebildeten Sektorkomitees für die Akkreditierung von Prüflaboratorien 

und Zertifizierungsstellen sind durch die Aufgabenübertragung der Akkreditierung auf die 

deutsche Akkreditierungsstelle nicht mehr erforderlich. Sollte im Einzelfall für die Benennung 

und Anerkennung Anforderungen erarbeitet werden müssen, erhält die ZLG mit Artikel 4 die 

Möglichkeit, erforderliche Sektorkomitees zu bilden. 

zu Nummer 3 (Finanzierung) 

Redaktionelle Anpassung an die geänderten Aufgaben nach dem MPG und dem AkkStelleG. 

Zu Artikel II (Inkrafttreten) 

Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens des Abkommens zur Änderung des 

Abkommens. 

 


