*: * Rat der
Europaischen Union

Briissel, den 24. Februar 2017
(OR. en)

10728/16
COR 1

Interinstitutionelles Dossier:
2012/0266 (COD)

PHARM 43
SAN 284

MI 478
COMPET 402
CODEC 977

GESETZGEBUNGSAKTE UND ANDERE RECHTSINSTRUMENTE

Betr.: Standpunkt des Rates in erster Lesung im Hinblick auf den Erlass der
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
Uber 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

Seite 127, Artikel 29 Absatz 3
Anstatt:

"(3)  Bei Produkten, die einer Konformitdtsbewertung gemif3 Artikel 52 Absatz 3 Satz 2 oder
Artikel 52 Absatz 4 Unterabsatz 3 unterzogen werden, erfolgt die Zuteilung der Basis-UDI-
DI...."

muss es heiflen:

"(3) Bei Produkten, die einer Konformititsbewertung gemif Artikel 52 Absatz 3 und Artikel 52

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