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Berichtigung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG

des Rates

(Amtsblatt der Europdischen Union L 117 vom 5. Mai 2017)

Seite 69, Artikel 78 Absatz 8 Unterabsatz 2 Buchstabe c:

Anstatt:

muss es heifSen:

,¢)  Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie der Zuverlissigkeit und Belastbarkeit
der gemif$ Absatz 4 Buchstabe b iibermittelten Daten.”

,¢)  Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit
der gemifl Absatz 4 Buchstabe d ibermittelten Daten.*

Seite 72, Artikel 84 Satz 1:

Anstatt:

muss es heiflen:

»... sind in Anhang IIT Abschnitt 1.1 dargelegt.

,... sind in Anhang Il Abschnitt 1 dargelegt.”.

Seite 74, Artikel 88 Absatz 1 Unterabsatz 1:

Anstatt:

muss es heiflen:

»... gemdfd Anhang I Abschnitte 1 und 5 haben kénnten ...

»-.- gemafl Anhang I Abschnitte 1 und 8 haben kénnten ...~

Seite 89, Artikel 120 Absatz 3:

Anstatt:

muss es heiflen:

,(3) Abweichend von Artikel 5 der vorliegenden Verordnung darf ein Produkt, fiir das eine Bescheinigung
gemif$ der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG erteilt wurde, die gemafd Absatz 2 des
vorliegenden Artikels giiltig ist, nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, sofern es ab dem Tag
des Geltungsbeginns der vorliegenden Verordnung weiterhin einer dieser Richtlinien entspricht und ...*

.(3) Abweichend von Artikel 5 der vorliegenden Verordnung darf ein Produkt, das ein Produkt der Klasse I
gemdf der Richtlinie 93/42/EWG ist, fiir das vor dem 26. Mai 2020 eine EU-Konformititserklarung erstellt
wurde und fiir das das Konformitatsbewertungsverfahren gemaf§ der vorliegenden Verordnung die Mitwirkung
einer Benannten Stelle erfordert oder fiir das eine Bescheinigung gemif der Richtlinie 90/385/EWG oder der
Richtlinie 93/42/EWG besteht, die gemdfl Absatz 2 des vorliegenden Artikels giiltig ist, bis zum 26. Mai 2024
in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, sofern es ab dem 26. Mai 2020 weiterhin einer dieser
Richtlinien entspricht und ...

Seite 89, Artikel 120 Absatz 4:

Anstatt:

muss es heiféen:

.(4) Produkte, die vor dem 26. Mai 2020 gemif$ den Richtlinien 90/38 5/EWG und 93/42/EWG rechtmifSig
in Verkehr gebracht wurden, und Produkte, die ab dem 26. Mai 2020 aufgrund einer Bescheinigung gemaf3
Absatz 2 des vorliegenden Artikels in Verkehr gebracht wurden konnen bis zum 27. Mai 2025 weiter auf dem
Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden.”

,(4) Produkte, die vor dem 26. Mai 2020 gemaf den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG rechtmifig in
Verkehr gebracht wurden, und Produkte, die ab dem 26. Mai 2020 gemaf$ Absatz 3 des vorliegenden Artikels in
Verkehr gebracht wurden, konnen bis zum 26. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb
genommen werden.”



L 334/166 Amtsblatt der Européischen Union 27.12.2019

Seite 90, Artikel 120 Absatz 8:

Anstatt: .(8) Abweichend von Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG und
von Artikel 14 Absitze 1 und 2 und Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 93/42/EWG
wird angenommen, dass Hersteller, Bevollmichtigte, Importeure und Benannte Stellen, die im Zeitraum,
der am spéteren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten beginnt und 18 Monate spater
endet, Artikel 29 und Artikel 56 Absatz 5 dieser Verordnung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen
erfiillen, die die Mitgliedstaaten nach Maf8gabe des Beschlusses 2010/227[EU gemif$ Artikel 10a der Richtlinie
90/385/EWG bzw. gemifl Artikel 14 Absitze 1 und 2 der Richtlinie 93/42/EWG sowie gemaf§ Artikel 10b
Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemaf Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b der
Richtlinie 93/42/EWG erlassen haben.

muss es heiffen: ,(8) Abweichend von Artikel 10a, Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11 Absatz 5 der Richtlinie
90/385/EWG und von Artikel 14 Absitze 1 und 2, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 16
Absatz 5 der Richtlinie 93/42/EWG wird angenommen, dass Hersteller, Bevollmachtigte, Importeure und
Benannte Stellen, die im Zeitraum, der am spateren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten
beginnt und 18 Monate spater endet, Artikel 29 Absatz 4, Artikel 31 Absatz 1 und Artikel 56 Absatz 5 der
vorliegenden Verordnung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die die Mitgliedstaaten
nach Maflgabe des Beschlusses 2010/227/EU gemif Artikel 10a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemafs
Artikel 14 Absdtze 1 und 2 der Richtlinie 93/42/EWG, gemaf$ Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie
90/385/EWG bzw. gemif$ Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 93/42/EWG sowie gemifS
Artikel 11 Absatz 5 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemif$ Artikel 16 Absatz 5 der Richtlinie 93/42/[EWG
erlassen haben.

Seite 90, Artikel 122, Absatz 1, zweiter Gedankenstrich:

Anstatt: ,— Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG und ...
muss es heifen: ,— Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11 Absatz 5 der Richtlinie 90/385/EWG
und ...

Seite 91, Artikel 122, Absatz 1, vierter Gedankenstrich:

Anstatt: ,— Artikel 14 Absitze 1 und 2 sowie Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 93/42/EWG
und ...
muss es heifen: ,— Artikel 14 Absitze 1 und 2, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 16 Absatz 5 der

Richtlinie 93/42/EWG und ..."

Seite 104, Anhang I Abschnitt 23.2 Buchstage h:
Anstatt: ,h)  den UDI-Trdger gemif$ Artikel 27 Absatz 4 und Anhang VII Teil C;*
muss es heiffen: ,h) den UDI-Trager gemaf8 Artikel 27 Absatz 4 und Anhang VI Teil C;*.

Seite 112, Anhang III, Abschnitt 1.1:
Anstatt: ,1.1. Den im Einklang mit Artikel 84 erstellte Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.”

muss es heifen: 1.  Den im Einklang mit Artikel 84 erstellten Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.*

Seite 112, Anhang III Abschnitt 1.1 Buchstabe b funfter Gedankenstrich:
Anstatt: ,— Methoden und Protokolle zur Behandlung der Ereignisse, die der Trendmeldung gemafS ...

muss es heifen: ,— Methoden und Protokolle zur Behandlung der Vorkommnisse, die der Trendmeldung gemaf ...«

Seite 112, Anhang ITI Abschnitt 1.2:
Anstatt: ,1.2. den Sicherheitsbericht ...*

muss es heiflen: 2. den Sicherheitsbericht ...“
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