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GESETZGEBUNGSAKTE UND ANDERE RECHTSINSTRUMENTE 
Betr.: Standpunkt des Rates in erster Lesung im Hinblick auf den Erlass der 

VERORDNUNG DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES 
über Medizinprodukte, zur Änderung 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 

  

Seite 127, Artikel 29 Absatz 3 

Anstatt: 

"(3) Bei Produkten, die einer Konformitätsbewertung gemäß Artikel 52 Absatz 3 Satz 2 oder 

Artikel 52 Absatz 4 Unterabsatz 3 unterzogen werden, erfolgt die Zuteilung der Basis-UDI-

DI…." 

muss es heißen: 

"(3) Bei Produkten, die einer Konformitätsbewertung gemäß Artikel 52 Absatz 3 und Artikel 52 

Absatz 4 Unterabsatz 2 und 3 unterzogen werden, erfolgt die Zuteilung der Basis-UDI-DI 

…." 

 


