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Allgemeine Lieferungs- und
Zahlungsbedingungen

1.

ALLGEMEINES

Die folgenden Lieferungs- und Zahlungsbedingungen gelten fir die Annahme und Ausfihrung aller
der Rupp + Hubrach Optik GmbH durch Unternehmen im Sinne von § 14 BGB, juristischen Perso-
nen des offentlichen Rechts und 6ffentlich-rechtlichen Sondervermdgen (im Folgenden: Besteller)
erteilten Auftrage, soweit die Vertragsparteien nicht ausdrticklich Abweichendes vereinbart haben.
Geschaftsbedingungen des Bestellers werden auch dann nicht anerkannt, wenn wir ihnen nicht aus-
dricklich widersprechen.
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ANGEBOTE UND VERTRAGSABSCHLUSS

An unser Vertragsangebot halten wir uns 14 Tage lang gebunden, gerechnet vom Angebots-
datum.

Ziff. 1 gilt nicht fir Angebote, die ausdricklich als ,freibleibend" gekennzeichnet sind; in die-
sem Fall kommt ein Vertrag zwischen uns und dem Besteller erst zustande, wenn der Besteller
uns eine Bestellung zukommen lasst und wir sein darin liegendes Angebot annehmen. Das
kann durch eine schriftliche Auftragsbestatigung, Lieferung oder Rechnungserteilung gesche-
hen.

Gegenuber unseren Angaben zum Gegenstand der Lieferung oder Leistung (z.B. Gewichte,
Mal3e, Gebrauchswerte, Belastbarkeit, Toleranzen, technische Daten oder Produktbezeich-
nungen) sowie unseren Darstellungen (z.B. Zeichnungen und Abbildungen) behalten wir uns
Anderungen vor, soweit hieran ein berechtigtes Interesse besteht (insbesondere im Rahmen
von gleitenden Produktumstellungen) und der Liefergegenstand dadurch nicht wesentlich ge-
andert oder seine Qualitat verbessert wird und die Anderungen oder Abweichungen fiir den
Besteller zumutbar sind.

Alle Vereinbarungen, die zwischen uns und dem Besteller zwecks Ausfihrung dieses Vertra-
ges getroffen werden, sind im Vertrag schriftlich niedergelegt.

Aus der Belieferung mit bestimmten Warengruppen kann unsere Verpflichtung zur Lieferung
unseres gesamten Programms nicht hergeleitet werden.

PREISE

Ist nichts anderes vereinbart, sind malRgebend unsere zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses
gulltigen Listenpreise.

Alle Preise verstehen sich in EURO zuzUglich der jeweils gultigen gesetzlichen Umsatz-

steuer auf Basis von EXW (Ex Works) Incoterms 2020 ab dem von uns gewahlten Lieferort in
Deutschland.

FUr die Sonderanfertigung von Produkten, die in unseren Preislisten nicht angeflhrt sind, wer-
den Sonderabsprachen getroffen.

Unsere unverbindlichen Preisempfehlungen beinhalten keine Handwerksleistungen.
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LIEFERUNG

Die Lieferung erfolgt EXW (Ex Works) Incoterms 2020 ab unserem Lager. Wir sind gerne
bereit, die Ware auf Verlangen des Bestellers an einen bestimmten Bestimmungsort zu ver-
senden. Soweit nicht etwas anderes vereinbart ist, sind wir berechtigt, die Art der Versendung
(insbesondere Transportunternehmen, Versandweg, Verpackung) selbst zu bestimmen. Der
Besteller tragt die Kosten fur Transport, Versicherung und Transportkostenversicherung.

Wir behalten uns vor, Preise im Falle der Anderung von Beschaffungs- und Herstellungskosten
sowie Fracht- und Versicherungskosten und der Einfiihrung oder Anderung von Zéllen,
Steuern oder sonstigen Abgaben entsprechend anzupassen.

Werden keine festen Liefertermine vereinbart, sondern Lieferfristen, so beginnen diese fir uns
erst, wenn alle Einzelheiten des Auftrages, insbesondere Art und Umfang der Lieferung sowie
die Preise einvernehmlich und verbindlich festgelegt worden sind. Wird weder ein Lieferter-
min noch eine Lieferfrist vereinbart, werden wir uns darum bemuhen, die bestellte Ware zum
Wunschtermin ab verbindlicher Festlegung der Lieferkonditionen auszuliefern.

Unsere Lieferpflicht steht unter dem Vorbehalt, dass unser Lieferant uns rechtzeitig und ord-
nungsgemal beliefert. Sollte ein bestellter Artikel nicht wie bestellt lieferbar sein, sind wir be-
rechtigt, die Lieferung zu verweigern. Soweit ein nicht von uns zu vertretendes Lieferhindernis
nicht nur von voriibergehender Dauer ist, sind wir zum Riicktritt vom Vertrag berechtigt. Uber
die Nichtlieferbarkeit werden wir den Besteller unverztglich informieren.

Wir sind nur zu Teillieferungen berechtigt, wenn die Teillieferung fiir den Besteller im

Rahmen des vertraglichen Bestimmungszwecks verwendbar ist, die Lieferung der restlichen
bestellten Ware sichergestellt ist und dem Besteller hierdurch weder erheblicher Mehrauf-
wand noch zusatzliche Kosten entstehen.

FALLIGKEIT, ZAHLUNGEN

Geschéftsbereich Glas (inkl. Komplettbrille):

Rechnungen fur Brillenglaser sind innerhalb von 14 Tagen ab Rechnungsdatum mit 2% Skonto
oder innerhalb von 30 Tagen ohne Abzug zu bezahlen. Der Skontobetrag errechnet sich aus
dem Warenwert und der darauf entfallenden Umsatzsteuer, ohne Versicherung, Porto und Mit-
gliedsbeitrag des KGS (Kuratorium Gutes Sehen).

Bei Einzug des Rechnungsbetrages aufgrund eines SEPA-Lastschriftmandates gilt eine ver-
kirzte Voranklindigungsfrist von funf Tagen vor Falligkeit als vereinbart. Bei Zahlungsverzug
werden die gesetzlichen Verzugszinsen berechnet.

Lieferungen oder Leistungen, die gegen Nachnahme erbracht werden, sind sofort rein netto
fallig.

Ubrige Rechnungen, Geschéftsbereich Instrumente, Services: Rechnungen, die nicht aus dem
Geschaftsbereich Glas stammen, sind innerhalb von 14 Tagen nach Rechnungsdatum rein
Netto, ohne Abzug von Skonto, zur Zahlung fallig. Hierzu gehoren insbesondere Lieferungen
oder Leistungen aus dem Geschéaftsbereich Instrumente, Service- und andere Leistungen.
Falls von uns Schecks hereingenommen werden, erfolgt dieses nur erfillungshalber und nicht
an Erflllung statt. Diskontspesen gehen zu Lasten des Bestellers und sind sofort zur Zahlung
fallig.

Stellt der Besteller seine Zahlungen ein oder werden nach Vertragsschluss andere Umstande
erkennbar, die auf eine wesentliche Verschlechterung der Vermogensverhaltnisse des Bestel-
lers schlief3en lassen und die unseren Zahlungsanspruch gefahrden, sind wir berechtigt, noch
ausstehende Lieferungen und Leistungen von einer Vorauszahlung oder Sicherheitsleistung
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abhangig zu machen oder per Nachnahme zu liefern (Lieferung gegen Zahlung). Befindet sich
der Besteller mit einer Forderung, die mindestens 20% aller unserer Forderungen gegen den
Besteller betragt, seit mehr als vier Wochen in Zahlungsverzug, sind wir berechtigt, alle Forde-
rungen fr bislang erbrachte Lieferungen und Leistungen, die auf demselben Rechtsverhaltnis
beruhen, sofort fallig zu stellen. Dies gilt nicht, soweit der Verzug auf Umstanden beruht, die
der Besteller nicht zu vertreten hat.

Die Aufrechnung mit Gegenansprichen des Bestellers oder die Zurtickbehaltung von Zahlun-
gen wegen solcher Anspruche ist nur zulassig, soweit die Gegenanspriche unbestritten oder
rechtskraftig festgestellt sind oder mit unseren Ansprtichen im Gegenseitigkeitsverhaltnis ste-
hen.

GEFAHRTRAGUNG

Der Versand der bestellten Ware erfolgt grundsatzlich auf Wunsch und Gefahr des Bestellers.
Dies gilt auch dann, wenn die Auslieferung durch uns selbst erfolgt.

Etwaige Beschadigungen an der Warensendung sind vom Besteller unverzuglich bei dem
Transportunternehmen anzuzeigen. Dieses ist aufzufordern, den Schadenstatbestand festzu-
stellen. Etwaige Beschadigungen an der Warensendung sind auf3erdem unverziiglich uns, d.h.
den von uns dafur beauftragten Stellen in unserem Unternehmen, mitzuteilen. Das gilt auch,
wenn die Verpackung unbeschadigt ist und der Schaden erst nach dem Auspacken festge-
stellt wird. Unsere Verpflichtung im Zusammenhang mit der Geltendmachung von Schadens-
ersatzansprichen gegen das Transportunternehmen beschrankt sich darauf, dass wir vom
Besteller erhaltene Schadensmeldungen umgehend an das Transportunternehmen bzw. Ver-
sicherer weiterleiten, sobald wir vom Besteller die Schadensmitteilung, den Frachtbrief sowie
eine Abtretungserklarung seiner Schadensersatzanspriche gegen den Transportunternehmer
an die Versicherung erhalten haben.

GEWAHRLEISTUNG

Der Besteller ist verpflichtet, die Ware beim Empfang unverziglich auf Mangelfreiheit und
Vollstandigkeit zu untersuchen, und etwaige erkennbare Mangel der Ware unverziiglich, spa-
testens innerhalb von 8 Tagen nach dem Eingang der Ware bei ihm oder einem von ihm be-
stimmten Empfanger, uns in Textform und spezifiziert bekannt zu geben. Uns ist Gelegenheit
zur sofortigen Nachprifung zu geben. Werden offenkundige Mangel nicht binnen der vorge-
nannten Frist angezeigt, so gilt die Ware als vom Besteller genehmigt. Der Besteller bzw. Emp-
fanger der Ware ist verpflichtet, diese bis zur Uberpriifung bzw. Riickgabe an uns sorgféltig zu
behandeln und zu verwahren. Fur nicht sofort erkennbare Mangel haften wir nur, wenn sie un-
verzuglich nach der Entdeckung in Textform angezeigt werden.

Soweit ein Mangel der Ware vorliegt, sind wir zunachst zur Nacherfullung, d.h. nach eigener
Wahl zur Mangelbeseitigung oder Ersatzlieferung, verpflichtet. Sind wir zur Nacherfillung
nicht bereit oder nicht in der Lage, verzogert sich diese Uber angemessene Fristen hinaus aus
Grunden, die von uns zu vertreten sind, oder schlagt die Nacherfillung in sonstiger Weise fehl,
so ist der Besteller berechtigt, Herabsetzung der Vergitung (Minderung) oder Riickgangigma-
chung des Vertrages (Rucktritt) zu verlangen.

Bei Mangeln von Bauteilen oder Produkten anderer Hersteller, die wir selbst nicht beseitigen
konnen, werden wir unsere Gewahrleistungsanspriche gegen die Hersteller und Lieferanten
nach unserer Wahl entweder fir Rechnung des Bestellers geltend machen oder an den Bestel-
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ler abtreten. Gewahrleistungsanspriiche gegen uns bestehen bei derartigen Mangeln unter
den sonstigen Voraussetzungen und nach Mal3gabe dieser Allgemeinen Lieferbedingungen
nur, wenn die gerichtliche Durchsetzung der vorstehend genannten Anspriiche gegen den
Hersteller und Lieferanten erfolglos war oder, beispielsweise aufgrund einer Insolvenz, aus-
sichtslos ist. Wahrend der Dauer des Rechtsstreits des Bestellers mit dem Hersteller oder Lie-
feranten ist die Verjahrung der betreffenden Gewahrleistungsanspriiche des Bestellers gegen
uns gehemmt.

Fir eine etwaige Schadensersatzverpflichtung von uns gilt Ziff. VIl (Schadensersatzanspriiche
und Haftung).

Die Verjahrungsfrist flir Mangelanspriche betragt — auller bei Arglist und vorbehaltlich von
Ziff. VIII.6 - ein Jahr, gerechnet ab Ablieferung oder, soweit eine Abnahme erforderlich ist, ab
Abnahme der Ware.

Dem Besteller stehen die Riickgriffsanspriiche gemal §§ 478, 479 BGB zu. Die Verjahrung der
Ruckgriffsanspriiche bestimmt sich nach den gesetzlichen Vorschriften.

SCHADENSERSATZANSPRUCHE UND HAFTUNG

FUr eine von uns zu vertretende Verletzung wesentlicher Vertragspflichten, d.h. Vertragspflich-
ten, deren Erflllung dem Vertrag das Geprage gibt und seine ordnungsgemale Durchfiihrung
Uberhaupt erst ermoglicht, haften wir nach Mal3gabe der gesetzlichen Vorschriften. Fur alle
ubrigen Pflichtverletzungen haften wir nur, wenn ein Schaden durch einen unserer gesetzli-
chen Vertreter oder durch einen Erflullungsgehilfen vorsatzlich oder grob fahrlassig verursacht
worden ist.

Soweit uns kein vorsatzliches Verhalten zur Last fallt, haften wir nur fir den typischerweise ein-
tretenden vorhersehbaren Schaden.

Soweit wir technische Auskinfte geben oder beratend tatig werden und diese Auskunfte oder
Beratung nicht zu dem von uns geschuldeten vertraglich vereinbarten Leistungsumfang ge-
horen, geschieht dies unentgeltlich und unverbindlich. Ob ein Produkt auch fir die speziellen
Anwendungsfalle des Bestellers geeignet ist, hat der Besteller selbst zu prifen.

Die Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz bleibt unberuhrt; dies gilt auch fur die Haftung
wegen schuldhafter Verletzung des Lebens, des Korpers oder der Gesundheit. Bei Ubernahme
einer Garantie haften wir nach Mal3gabe der gesetzlichen Vorschriften.

Soweit vorstehend nichts Abweichendes geregelt ist, sind Schadensersatzanspriiche gegen
uns aus Pflichtverletzungen ausgeschlossen.

Schadensersatzanspriche nach den vorstehenden Ziff. 1 bis 5 verjahren innerhalb der gesetz-
lichen Fristen.

Ein Schadensersatzanspruch wegen Verletzung der Pflicht zur Nacherfillung gemald §§ 437
Nr. 1, 439 BGB besteht nur, sofern wahrend der einjahrigen Verjahrungsfrist gemal3 Ziff. 7.5
sowohl a) der Besteller die Nacherfillung verlangt hat, als auch b) wir unsere Nacherfillungs-
pflicht verletzt haben.

HINWEISPFLICHTEN, FERTIGUNG NACH MUSTER

Der Besteller ist verpflichtet, seine Abnehmer auf Gebrauchseinschrankungen der Produkte,
z.B. bei Leseglasern und getonten Glasern, hinzuweisen.

Soweit wir Produkte nach einem Muster des Bestellers fertigen, konnen wir keine vollstandige
Ubereinstimmung mit dem Muster gewéhrleisten. Als ordnungsgemafe Vertragserfiillung gilt
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daher in diesen Fallen auch die Lieferung von Produkten mit nach dem aktuellen Stand der
Technik Ublichen oder nur geringfligigen Abweichungen vom Muster.

NUTZUNGSBEDINGUNGEN WERBE- UND BILDMATERIAL, MARKEN

Stellen wir dem Besteller Werbematerial (einschlieBBlich Bildmaterial) zur Verfligung, so werden
die mit der Uberlassung ausgehandigten Nutzungsbedingungen Vertragsbestandteil. Es ob-
liegt dem Besteller die raumlichen, zeitlichen und inhaltlichen Grenzen des Nutzungsrechts
einzuhalten.

Der Besteller ist nicht berechtigt, das Werbematerial an Dritte weiterzugeben. Ausgenommen
hiervon sind Werbeagenturen, Druckereien oder sonstige Vertragspartner des Bestellers, die
fur den Besteller Werbematerial herstellen. Der Besteller verpflichtet seine Vertragspartner,
das Werbematerial nur zu dem vertraglich vereinbarten Zweck und nur in den Grenzen seines
eigenen Nutzungsrechts zu nutzen, und tragt dafiir Sorge, dass seine Vertragspartner das
Werbematerial im Anschluss an die Auftragsdurchfiihrung wieder herausgeben. Wir behalten
uns dessen jederzeitige Ruckforderung von durch uns tberlassenem Werbematerial vor.

Vom Besteller selbst oder in seinem Auftrag von Dritten hergestelltes Werbematerial, das
unsere Produkte, unsere geschitzten Marken oder von zur Verfligung gestelltes Bildmaterial
zeigt oder erwahnt, hat der Besteller uns in einer Kopie vorab unaufgefordert zur Freigabe vor-
zulegen. Wir werden unsere Freigabe/Hinweise innerhalb von dreif3ig (30) Tagen ab Erhalt des
Materials erteilen und der Besteller hat alle unsere Hinweise in dem Werbematerial zu beach-
ten, soweit dies gemald dem anwendbaren Recht zulassig ist.

Soweit die Veroffentlichung des in Ziff. 10.3 genannten Werbematerials unseren berechtigten
Interessen widersprechen wirde, durfen wir die Freigabe verweigern.

Der Besteller stellt uns von allen Anspriichen frei, die aufgrund eines schuldhaften Verstol3es
des Bestellers gegen seine Pflichten aus diesem Abschnitt 10 gegen uns geltend gemacht
werden. Dies gilt auch fur Schaden, die wir Dritten aufgrund vertraglicher Verpflichtungen er-
setzen mussen. Sollten Dritte Anspriche hinsichtlich des Uberlassenen Werbematerials gel-
tend machen, so informiert der Besteller uns hierliber umgehend.

ELEKTROGERATE

Wir nehmen gelieferte Gerate zur Entsorgung nach dem Elektro- und Elektronikgerategesetz
gegen Zahlung einer Transportkostenpauschale zurtick. Nach Ablauf der Lebensdauer eines
gelieferten Gerates ist der Besteller verpflichtet, das Gerat an uns zurtickzugeben oder das
Gerat auf eigene Kosten nach Maligabe des Elektro- und Elektronikgerategesetzes zu entsor-
gen.

EIGENTUMSVORBEHALT

Von uns gelieferte Waren bleiben bis zur vollstandigen Bezahlung unser Eigentum. Waren, die
der Besteller nicht bereits vor der Lieferung vollstandig bezahlt hat, bleiben in unserem Eigen-
tum bis zur Erflllung sémtlicher Forderungen, insbesondere der jeweiligen falligen Saldofor-
derungen, die uns im Rahmen der Geschaftsbeziehung zustehen.

Der Besteller ist berechtigt, von uns gelieferte Waren im ordnungsgemal3en Geschaftsverkehr
zu veraulern, solange er nicht in Verzug ist. Die aus dem Weiterverkauf oder einem sonstigen
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Rechtsgrund (Versicherung oder unerlaubter Handlung) bezlglich der Vorbehaltsware entste-
henden Anspriche tritt der Besteller bereits jetzt sicherungshalber in vollem Umfange an uns
ab. Wir nehmen die Abtretung hiermit an. Wir ermachtigen den Besteller widerruflich, die an
uns abgetretenen Forderungen fir unsere Rechnung im eigenen Namen einzuziehen.

Wird die unter Eigentumsvorbehalt stehende Ware gepfandet, so sind wir durch Ubersendung
einer Kopie des Pfandungsprotokolls und des Originals einer eidesstattlichen Versicherung
des Inhalts, dass die gepfandete Ware mit der gelieferten Vorbehaltsware identisch ist, sofort
zu benachrichtigen.

Eine Verarbeitung, Verbindung oder Umbildung der von uns gelieferten Ware wird stets fir uns
vorgenommen ohne uns zu verpflichten. Wird unsere Ware mit anderen, uns nicht gehorenden
Gegenstanden verarbeitet oder dauerhaft verbunden, so erwerben wir das Miteigentum an
der neuen Sache im Verhaltnis des Rechnungswertes unserer Ware zu dem der anderen ver-
arbeiteten Gegenstande zur Zeit der Verarbeitung. Erwirbt der Besteller das Alleineigentum an
der neuen Sache, so Ubertragt er uns schon jetzt einen Miteigentumsanteil nach Mal3gabe des
Rechnungswertes unserer Vorbehaltsware.

Ubersteigt der Wert der uns zustehenden Sicherheiten den Nennbetrag unserer Forderungen
gegen den Besteller um mehr als 20%, so sind wir auf Verlangen des Bestellers insoweit zur
Freigabe der Sicherheiten nach unserer Wahl verpflichtet.

GEHEIMHALTUNG

Samtliche Informationen, kommerzielle und technische Daten, die dem Besteller von uns wah-
rend der Verhandlungen oder wahrend der Erflllung des vorliegenden Vertrags zuganglich ge-
macht werden, sind, unabhangig davon, ob sie als vertraulich gekennzeichnet sind oder nicht,
vom Besteller als vertraulich zu behandeln.
Der Besteller verpflichtet sich, den Inhalt dieses Vertrags und seiner Anlagen, den Gegenstand
dieses Vertrags sowie samtliche vertraulichen Informationen, die er von uns erhalt, vertraulich
zu behandeln und Dritten nicht zuganglich zu machen; es sei denn, wir haben im Voraus zuge-
stimmt oder eine Offenlegung wird durch gerichtliche oder behordliche Anordnung erforder-
lich. Vor der Veroffentlichung vertraulicher Informationen der anderen Partei aufgrund gericht-
licher oder behordlicher Anordnung, teilt der Besteller uns die angeordnete Offenlegung mit
und gewahrt uns eine angemessene Gelegenheit, gegen diese gerichtliche oder behordliche
Anordnung rechtlich vorzugehen.
Der Besteller darf jedoch vertrauliche Informationen an die zustandigen Aufsichtsbehorden
und seine Mitarbeiter, verbundenen Unternehmen oder Subunternehmer weitergeben; jedoch
ausschliefl3lich soweit diese davon Kenntnis haben miissen und vorausgesetzt, dass diese Mit-
arbeiter, verbundenen Unternehmen oder Subunternehmer, die Zugang zu allen oder einem
Teil der vertraulichen Informationen haben, durch eine ahnliche Geheimhaltungspflicht gebun-
den sind und dass der Besteller ggf. von der Aufsichtsbehorde soweit rechtlich zulassig ver-
langt, die vertraulichen Informationen nicht der Offentlichkeit zugénglich zu machen.
Die Geheimhaltungspflichten des Bestellers bleiben nach Ablauf oder Kiindigung des Ver-
trags, gleich aus welchem Grund, gultig soweit nicht der Besteller nachweist, dass die vertrau-
liche Information;
1) zum Zeitpunkt ihrer Mitteilung an den Besteller bereits veroffentlicht, 6ffentlich bekannt
oder sonst gemeinfrei war;
) nach ihrer Mitteilung an den Besteller, aber ohne dessen Verschulden veroffentlicht,
offentlich bekannt oder sonst gemeinfrei wird;
(1) dem Besteller zum Zeitpunkt ihrer Mitteilung bereits rechtmafig bekannt war;
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V) vom Besteller von einem berechtigten Dritten Ubermittelt wurde, der das Recht hatte,
dem Besteller diese vertrauliche Information mitzuteilen; und/oder

V) vom Besteller unabhangig und ohne Zugang zu oder Bezugnahme auf unsere vertrau-
lichen Informationen entwickelt wurde.

DATENSCHUTZ

Die aus unserer Zusammenarbeit entstehenden Rechte & Pflichten bzgl. der Verarbeitung von
personenbezogener Daten werden in einem separaten Vertrag zur Auftragsdatenverarbeitung
festgehalten.

Unsere aktuell glltige Datenschutzerklarung konnen Sie jederzeit auf unserer Homepage
unter https://www.rh-brillenglas.de/datenschutz.html einsehen.

QUALITATSSICHERUNGSVEREINBARUNG

Zweck & Ziel

Diese Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV) regelt die regulatorischen Verpflichtungen und
Verantwortlichkeiten zwischen der Industrie als HERSTELLER und dem Augenoptikbetrieb in
seiner medzinprodukterechtlichen Funktion als HANDLER. Damit wird eine wichtige Voraus-
setzung fur eine wirtschaftliche und qualitatsgesicherte Zusammenarbeit zwischen den PAR-
TEIEN geschaffen.

Die QSV basiert auf den relevanten Anforderungen der einschlagigen Rechtsvorschriften und
Normen von Medizinprodukten. Die Anforderungen der Europaischen Medizinprodukteverord-
nung Nr. 2017/745, auch ,Medical Device Regulation” genannt (nachfolgend ,EU-MDR"), sind
von beiden PARTEIEN zu berucksichtigen.

Die QSV soll sicherstellen, dass der HERSTELLER und der HANDLER sich der aus der EU-
MDR ergebenden Pflichten sowie Verantwortlichkeiten bewusst sind und diese in einvernehm-
licher Kooperation nachgehen. So soll die Konformitat sowie Qualitat der augenoptischen Pro-
dukte Uber die gesamte Lieferkette gewahrleistet werden.

Die vom HERSTELLER gelieferten augenoptischen Produkte dienen der Korrektion von Fehl-
sichtigkeit und dem Ausgleich von Funktionsdefiziten der Augen. Dabei werden vom HER-
STELLER die notwendigen regulatorischen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
MDR und anwendbarer harmonisierte Normen eingehalten.

Geltungsbereich

Gegenstand dieser QSV sind alle Medizinprodukte, die der HANDLER vom HERSTELLER

zur Bereitstellung auf dem Markt bezogen hat. Diese QSV umfasst dabei auch alle Leistungen
und Dienstleistungen, (z.B. die Anpassung), die vom HANDLER im Zusammenhang mit der
Bereitstellung auf dem Markt der genannten Medizinprodukte notwendig sind.

Beide VERTRAGSPARTNER verstehen unter ,Bereitstellung auf dem Markt" jede entgeltliche
oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwen-
dung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit, wobei Prifprodukte fir
die klinische Prifung ausgenommen sind (vgl. Punkt 27 Artikel 2 der EU-MDR).

Auch nach Beendigung des Vertragsverhaltnisses gelten die in der EU-MDR genannten Auf-
bewahrungsfristen und Informationspflichten fort.

Beendet der HANDLER seine Geschéftstatigkeit durch VerauRerung des Unternehmens, so
endet ohne weitere Willenserklarung das durch die QSV begriindete Vertragsverhaltnis. Der
HANDLER stellt sicher, dass die nachwirkenden Pflichten aus der EU-MDR vom Erwerber
seines Unternehmens tbernommen werden.
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15.3. Inhaltder QSV

15.3.1 Eingangsprifung, Rickweisungen
Der HERSTELLER liefert die Produkte in einer von ihm gewahlten und geeigneten Verpackung
aus, die bei ordnungsgemalem Transport durch einen Transportdienstleister Transportschaden
verhindert, soweit die Verpackung nicht in Absprache mit dem HANDLER anderweitig
definiert ist. Die Verpackung muss den glltigen gesetzlichen Entsorgungsbestimmungen des
Herstellerlandes entsprechen.

Der HERSTELLER fligt jeder Lieferung die notwendigen Angaben bei, die dem HANDLER eine
Identifikation, Zuordnung zur Bestellung und eine Prifung auf Transportschaden ermaoglicht.
Dazu zahlt mindestens ein Lieferschein mit Bestellnummer, Artikelnummer (sofern vorhanden)
und Mengenangaben.

15.3.2 Konformitatserklarungen
Bevor der HANDLER die vom HERSTELLER bezogenen Medizinprodukte auf dem Markt be-
reitstellt, Uberprift der HANDLER, ob alle folgenden Anforderungen erfillt sind:
. Das Medizinprodukt oder seine Verpackung tragt die CE-Kennzeichnung.
. Der HERSTELLER hat eine EU-Konformitatserklarung fur das Medizinprodukt
ausgestellt und halt diese zur Einsicht bereit.
. Das Medizinprodukt ist identifizierbar und der HERSTELLER hat ggf. eine UDI
fur das Medizinprodukt vergeben.

Zur Uberpriifung dieser Anforderungen kann der HANDLER ein Stichprobenverfahren anwen-
den, das fur die an ihm vom HERSTELLER gelieferten Medizinprodukte reprasentativ ist.

15.3.3 Dokumentation, Archivierung
Der Hersteller erstellt die technische Dokumentation gemals MDR Vorgaben und alle sonstigen
regulatorisch geforderten Dokumente. Er halt die gesamte Dokumentation fur die Einsichtnah-
me durch Behorden noch mindestens zehn Jahre, nachdem das letzte von der EU-Konformi-
tatserklarung erfasste Produkt in Verkehr gebracht wurde, bereit.

Der Hersteller stellt dem Handler folgenden Dokumente zur Verfligung:

. die EU-Konformitatserklarung (auf Anfrage)

. die fUr Brillenglaser / Fassungen relevanten Informationen gemafd Anhang | Ab-
schnitt 23 der MDR. In Produktkatalogen, Produktinformationen, auf der Web-
site und auf der Verpackung stehen zu jedem Produkt die notwendigen An-
gaben, die die Identifizierung des Produkts und des Herstellers ermoglichen,
sowie alle fir den Anwender oder gegebenenfalls dritte Personen relevanten
Informationen Gber die Sicherheit und Leistung des Produkts sowie Nutzungs-
einschrankungen, VorsichtsmaflRnahmen oder Warnungen.

Der Handler dokumentiert

. die schriftliche Verordnung,

. die Anpassungsdaten, soweit diese nicht Bestandteil der schriftlichen Verord-
nung sind,

o die Angaben, die erforderlich sind, um den Patienten zu identifizieren,

. die Angaben, die erforderlich sind, um das angepasste Produkt zu identifizieren,

. die Erklarung, dass das Produkt nach dem aktuellen Stand der Technik ange-

passt wurde.
Der Handler bewahrt die Dokumentation zehn Jahre auf und legt sie der zustandigen Behorde
auf Verlangen vor.
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Um den Handler in seiner Pflicht zu untersttitzen, ein Register der Beschwerden, der nichtkon-
formen Produkte und der Riickrufe und Riicknahmen zu fihren (Artikel 14, Absatz 5 der MDR),
fuhrt dieses Register der Hersteller.

Dazu leitet der Handler Beschwerden und Berichte der Patienten oder Anwender Uber mut-
mallliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, das er bereitgestellt hat, un-
verzUglich an den Hersteller weiter und stellt ihm auf Anfrage alle Informationen zur Verfligung.

15.3.4 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit
Der Hersteller macht folgenden Angaben auf der Kennzeichnung (nach MDR Anhang | Ab-
schnitt 23.2. zutreffende Punkte fir Brillenglaser und Brillenfassungen)

Den Namen, Typbezeichnung oder Handelsnamen des Produkts.

Alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann,

worum es sich bei dem Produkt handelt.

Das sind bei Brillenglasern alle Angaben nach DIN EN ISO 14889 Punkt 6, die

auf der Brillenglas-Tlte angegeben werden missen.

- Angabe, dass es sich um ein rechtes oder ein linkes Brillenglas handelt,
falls zutreffend.

- Brechwert und Nahzusatzwirkung in Dioptrien (Sph, Cyl, Achse, Add,
Prisma, Basis)

- Prismatische Wirkung des Zusatzteilprismas bei Mehrstarkenglasern,
falls vorhanden.

- Lage des Fern-Bezugspunktes bei aspharischen Mehrstarkenglasern.

- Nenngrof3e in Millimeter

- Mal3e des Zusatzteils bei Mehrstarkenglasern in Millimeter

- Farbe, falls zutreffend.

- Bezeichnung der Beschichtung

- Handelsname des Materials oder/und die Brechzahl

- Soll-Scheitelbrechwert (=Messwerte) wo zutreffend

- Verfahren zur Messung des Nahzusatzes, falls nicht das Verfahren, das
die Flache verwendet, auf der sich der Nahzusatz befindet.

Das sind bei Brillenfassungen alle Angaben nach DIN EN ISO 12870 Punkt 9, die
auf der Brillenfassung angegeben werden mussen.

- Modellbezeichnung

- Farbangabe

- Scheibenlange mit Kastensymbol O

- Abstand zwischen den Brillenglasern

- Gesamtbugellange.

Den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene Handels-
marke des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen Niederlassung.
Die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts.

Das Herstellungsdatum

Einen Hinweis auf der Verpackung, dass es sich bei dem Produkt um ein Medi-
zinprodukt handelt.

Das CE-Zeichen.

Die UDI spatestens ab 26.05.2025.

Hierzu kdnnen die Symbole nach DIN EN ISO 15223-1 (Medizinprodukte - Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu verwendenden Symbolen, Kennzeichnung und zu liefernde Informa-
tionen) verwendet werden:
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Hersteller
Bevollmachtigter Reprasentant in der EU [REP |
Importeur
Handler
Herstelldatum
Medizinprodukt
Losnummer
Katalognummer
Seriennummer

Unique Device Identifier

E@EEE&@@HL

Der Handler prift, ob die Kennzeichnung vollstandig vorhanden ist.
Der Hersteller gewahrleistet die Rickverfolgbarkeit Gber die Losnummer / Seriennummer /
Auftragsnummer und sobald verfiigbar, Gber die UDI.

15.3.5 Lagerung, Verpackung und Weitertransport
Fir Brillenglaser und Brillenfassungen gibt es aul3er dem Schutz vor mechanischen Bescha-
digungen keine besonderen Lagerungs- und Transportbedingungen. Sie sollen in einem ge-
schlossenen, trockenen und ggf. temperierten Raum gelagert oder in einer geeigneten Ver-
packung weitertransportiert werden.

15.3.6 Abgabe der Produkte an den Endverbraucher (EV)
Der Handler weist den EV in den bestimmungsgemalien Gebrauch der Brille inklusive der rich-
tigen Pflege und Handhabung ein.
Der Handler klart den EV Uber die eventuellen Nutzungseinschrankungen und Risiken auf.
Hierzu gehdren insbesondere:
. Einschrankungen beim Fihren eines Kraftfahrzeugs
. der Hinweis, dass Brillenglaser generell nicht unzerbrechlich sind

Der Hersteller gibt dem Handler alle notwendigen Informationen (Anpasshinweise, Ge-
brauchshinweise, Nutzungseinschrankungen, Warnhinweise, usw.) bereits in seinen Produkt-
katalogen (VK-Preisliste, Produktinformationen). Dadurch kann der Handler den EV schon vor
der Bestellung der Brille Uber eventuelle Nutzungseinschrankungen und Risiken informieren.

Der Handler gibt bei der Abgabe des angepassten Produktes dem EV eine Erklarung mit den
folgenden Angaben mit:

. die schriftliche Verordnung,

. die Anpassungsdaten, soweit diese nicht bereits Bestandteil der schriftlichen
Verordnung sind,

. die Angaben, die erforderlich sind, um das angepasste Produkt zu identifizieren,
und

. die Erklarung, dass das Produkt nach dem aktuellen Stand der Technik ange-

passt wurde (glltige nationalen oder internationalen Normen spiegeln im Allge-
meinen den Stand der Technik wider)
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Anmerkung 1:

Eine Gebrauchsanweisung ist fur Medizinprodukte der Klassen | und lla ausnahmsweise ent-
behrlich, wenn eine sichere Anwendung dieser Produkte ohne Gebrauchsanweisung gewahr-
leistet ist.

Da die Brille durch Fachkreise (Augenoptiker) an den EV abgegeben wird und der EV hierbei
uber den richtigen Gebrauch, Nutzungseinschrankungen und Risiken aufgeklart wird, ist die
sichere Anwendung des Produkts auch ohne Gebrauchsanweisung gewahrleistet. Somit wer-
den Brillenglaser und Brillenfassungen vom Hersteller ohne Gebrauchsanweisung ausgeliefert.

Anmerkung 2:

Jede vom Augenoptiker nachtraglich vorgenommene Bearbeitung eines Brillenglases
(Tonung, Lackhartversiegelung, Entspiegelung, ...), die Uber die fassungsgerechte Brillenglas-
randung hinausgeht, wird in dessen eigener Verantwortung durchgefiihrt und schlief3t jegliche
herstellerseitige Haftung aus.

15.3.7 Reklamationen (Vorkommnisse)
Erhalt der HANDLER Informationen aus dem Markt, dass ein von ihm in Verkehr gebrachtes
Medizinprodukt reklamiert wird, informiert er unverziglich den HERSTELLER, damit dieser
die ggf. erforderlichen KorrekturmaRnahmen einleiten kann. Der HANDLER wird alle dafiir
notwendigen Informationen Uber das Produkt sowie den Endverbraucher aus seinem Kunden-
register dem HERSTELER zur Verfligung stellen.

15.3.8 Schwerwiegende Vorkommnisse und Rickruf
Der HANDLER teilt dem HERSTELLER unverziiglich mit, wenn der HANDLER der Auffassung
ist oder Grund zu der Annahme hat, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes Medi-
zinprodukt des HERSTELLERS nicht der EU-MDR 2017/745 entspricht und/oder von dem
Medizinprodukt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht.
(Der HANDLER ist laut der EU-MDR 2017/745 verpflichtet alle Beschwerden und Berichte
seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender Uber schwerwie-
gende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem vom HERSTELLER bezogenen Medizin-
produkten unverziglich an den HERSTELLER weiterzuleiten.)

Der HANDLER arbeitet mit dem HERSTELLER sowie mit den zustéandigen Behdrden zusam-
men, um sicherzustellen, dass bei Bedarf die erforderlichen Korrekturmalinahmen ergriffen
werden, um die Konformitat des Produkts herzustellen, es vom Markt zu nehmen oder zurtick-
zurufen.

Der HANDLER verpflichtet sich, der zustandigen Behorde auf Ersuchen alle Informationen

und Unterlagen auszuhandigen, die dem HANDLER vorliegen und die fiir den Nachweis

der Konformitat des vom HERSTELLER bezogenen Medizinprodukts erforderlich sind.

Der HANDLER informiert den HERSTELLER unverztiglich Giber das Ersuchen der zustandigen
Behorde. Der HERSTELLER arbeitet eng mit dem HANDLER zusammen, um das Ersuchen der
zustandigen Behorde so schnell es geht zu bearbeiten. Entsprechende bzw. angefragte Infor-
mationen konnen dann direkt vom HERSTELLER an die zustandige Behdrde zur Verfligung
gestellt werden.

Der HANDLER kooperiert mit den zustandigen Behorden auf deren Ersuchen bei allen Maf3-
nahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit den vom HERSTELLER bezogenen Produkten
verbunden sind und die er auf dem Markt bereitgestellt hat. Der HANDLER stellt einer zustan-
digen Behorde auf Ersuchen unentgeltliche Proben des Produkts zur Verfigung oder gewahrt
thr, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt.
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(Der HANDLER ist laut der EU-MDR verpflichtet im Falle schwerwiegender Gefahr die zustin-
dige Behorde, das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), zu informie-
ren. Der HERSTELLER verpflichtet sich den HANDLER in diesem Fall zu unterstiitzen und da-
bei bei der Ubermittlung der genauen Angaben zur Nichtkonformitit und zu bereits ergriffenen
Korrekturmalinahmen ausschlaggebend zu helfen.)

Vertraulichkeit / Geheimhaltung und Datenschutz

Beide PARTEIEN verpflichten sich, Gber die jeweils die andere Partei betreffenden vertrauli-
chen Informationen Stillschweigen zu bewahren und diese nur fur die Durchfiihrung

dieser QSV und den damit verfolgten Zweck zu verwenden. ,Vertrauliche Informationen* sind
alle Informationen und Unterlagen der jeweils anderen Partei, die als vertraulich gekennzeich-
net oder aus den Umstanden heraus als vertraulich anzusehen sind, insbesondere Informa-
tionen Uber betriebliche Ablaufe, Geschaftsbeziehungen und Know-how, sowie samtliche
Arbeitsergebnisse.

Beide Parteien verpflichten sich, die Geheimhaltungspflicht samtlichen Angestellten, und/oder
Dritten, die Zugang zu den vertraulichen Informationen haben, aufzuerlegen.

Werden den Parteien vertrauliche Informationen von dritter Seite bekannt gemacht, haben sie
sich wechselseitig hiertiber unverzuglich zumindest in Textform zu benachrichtigen.

Die Vertragsparteien beachten die einschlagigen datenschutzrechtlichen Vorschriften. Per-
sonenbezogene Daten werden die Vertragsparteien einander nach Maoglichkeit nicht

zur Verfligung stellen. Fur den Fall, dass wider Erwarten dennoch eine Verarbeitung personen-
bezogener Daten im Auftrag der jeweils anderen Vertragspartei (in diesem datenschutz-
rechtlichen Kontext auch kurz ,Verantwortlicher* genannt) erfolgt, wird die beauftragte Partei
(in diesem datenschutzrechtlichen Kontext auch kurz , Auftragsverarbeiter* genannt) mit dem
Verantwortlichen eine Auftragsverarbeiter-Vereinbarung im Sinne von Artikel 28 der Daten-
schutz-Grundverordnung (EU-DSGVO) abschliel3en.

Auf Ersuchen der zustandigen Behorde darf der HANDLER alle Informationen und Unterlagen
nach Ricksprache mit dem HERSTELLER an diese aushandigen, sofern die dem HANDLER
vorliegenden Informationen und Unterlagen fiir den Nachweis der Konformitat eines

vom HERSTELLER bezogenen Medizinproduktes erforderlich sind. Dabei kooperieren
HERSTELLER und HANDLER eng miteinander. So stellt der HERSTELLER nach Aufforderung
dem HANDLER oder der zustéandigen Behorde auf Anfrage die erforderlichen Informationen
zur Verfligung. Der HANDLER verpflichtet sich den HERSTELLER unverziiglich tiber die aus-
gehandigten Informationen und Unterlagen an die zustandige Behdrde zu unterrichten.

ERFULLUNGSORT/GERICHTSSTAND, ANWENDBARES RECHT

Erfillungsort fur alle vertraglichen Verpflichtungen ist, wenn der Besteller Kaufmann,
juristische Person des offentlichen Rechts oder offentlich rechtliches Sondervermogen ist,
der Sitz der Rupp + Hubrach Optik GmbH.

AusschliefSlicher Gerichtsstand fur alle sich aus dem Vertragsverhaltnis ergebenden Streitig-
keiten ist, wenn der Besteller Kaufmann, juristische Person des offentlichen Rechts oder
offentlich rechtliches Sondervermogen ist, Bamberg. Wir sind daneben berechtigt, am Sitz
des Bestellers zu klagen.

Auf das Vertragsverhaltnis findet deutsches Recht Anwendung. UN-Kaufrecht ist ausge-
schlossen.
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AUSSENWIRTSCHAFTSRECHTLICHE VERPFLICHTUNGEN

Der Besteller verpflichtet sich und hat daflir Sorge zu tragen, dass:

17.1.1 der Besteller wahrend der Laufzeit des mit uns abgeschlossenen Vertrages fur sich und seine

Mitarbeiter alle Genehmigungen, Lizenzen und Erlaubnisse, die zur Erflllung des Vertrages
erforderlich sind, aufrechterhalten wird. Die Nichteinhaltung der hier beschriebenen Pflichten
durch den Besteller stellt eine wesentliche Verletzung dar;

17.1.2 weder der Besteller noch einer seiner Gesellschafter, Geschéaftsleiter oder leitenden

Angestellten

a) eine Person ist, deren Name auf der vom Office of Foreign Assets Control,
U.S. Depart-ment of Treasury (,OFAC") verdffentlichten Liste der ,Specially Designated
Nationals and Blocked Persons" (eine ,,OFAC-gelistete Person(en)") gelistet ist,

b) direkt oder indirekt zu 50 % oder mehr im Besitz von einer oder mehreren OFAC-
gelisteten Personen ist,
c) eine Person ist, gegen die im Rahmen der Gemeinsamen Aul3en- und Sicherheits-

politik der Europaischen Union Finanzsanktionen verhangt worden sind (bestatigt
durch die vom Europaischen Auswartigen Dienst gefiihrte konsolidierte Liste)
(eine ,,EU-gelistete Person") und/oder auf den von den zustandigen Behorden der
EU-Mitgliedstaaten herausgegebenen Sanktionslisten aufgefihrt ist (eine ,EU-
Mitgliedstaatgelistete Person"), oder

d) organisatorisch eingegliedert oder unterstellt ist oder sonst als Person direkt oder
indirekt von einer der folgenden Personen kontrolliert wird oder in deren Namen oder
auf deren Anweisung handelt: () einer OFAC-gelisteten Person, (ll) einer in der EU-
gelisteten Person oder einer EU-Mitgliedstaat-gelisteten Person, (ll1) einer
anderen Person, die einschlagigen Sanktionen unterliegt, oder (IV) der Regierung
eines Landes, einer Region oder eines Territoriums, das umfassenden, von der OFAC
verwalteten US-Wirtschaftssanktionen unterliegt, insbesondere Birma (Myanmar),
Kuba, Krim, Iran, Nordkorea, Somalia, Sudan und Syrien (jede OFAC-gelistete Person,
EU-gelistete Person oder EU-Mitgliedstaat-gelistete Person und jede andere unter
d) (IV) beschriebene juristische Person oder Organisation im Folgenden bezeichnet als
,aesperrte Person®

17.1.3 weder der Besteller noch einer seiner Gesellschafter, Geschaftsleiter oder Mitarbeiter direkte

17.2

17.3

oder indirekte Investitionen in eine Gesperrte Person getatigt hat oder tatigen wird oder an
direkten oder indirekten Geschaften oder Transaktionen mit einer Gesperrten Person beteiligt
ist oder sein wird.

Der Besteller darf keine Handelsvertreter oder Sub-Distributoren zum Vertrieb der Waren
einsetzen, es sei denn der Besteller hat uns vorher von der Absicht zum Einsatz solcher Han-
delsvertretern oder Sub-Distributoren entsprechend informiert und uns Gelegenheit zu einer
Uberpriifung dieser Personen gegeben.

Der Besteller darf keine von uns gem. des Vertrages gekauften Waren direkt oder indirekt in
Verbindung mit einer Gesperrten Person verwenden oder an diese liefern. Dartber hinaus sind
wir nicht verpflichtet, Waren an den Besteller im Rahmen des Vertrages zu liefern, wenn wir
Kenntnis von einer direkten oder indirekten Verbindung zwischen dem Besteller und einer
(naturlichen, juristischen oder staatlichen) Gesperrten Person haben oder Grund zu der
Annahme haben, dass eine solche besteht.
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17.4 Der Besteller muss samtliche fur seine Tatigkeit anwendbaren Gesetze und Vorschriften,
insbesondere samtliche Gesetze und Vorschriften zur Verhinderung von Geldwasche und
Korruption, einhalten und auch seine Mitarbeiter und sonstige vom Besteller in seine Tatigkeit
einbezogenen Personen entsprechend verpflichten.

Rupp + Hubrach Optik GmbH 05/2021



