Europaischen Union

Brissel, den 2. Oktober 2015

(OR. en)
12040/15
Interinstitutionelles Dossier: ADD1COR1
2012/0266 (COD)
PHARM 36
SAN 281
MI 567
COMPET 410
CODEC 1193
VERMERK
Absender: Generalsekretariat des Rates
Empfanger: Ausschuss der Standigen Vertreter/Rat
Nr. Komm.dok.:  14493/12 PHARM 71 SAN 215 M|l 597 COMPET 600 CODEC 2305 +
COR 1
14499/12 PHARM 72 SAN 216 MI 598 COMPET 599 CODEC 2312 +
COR1
Betr.: Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des

Rates Uber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EC,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009

Seite 26: Anstelle von
"a) Die Angaben gemal Nummer 19.2. Buchstaben a, c, e, f, fa, k, I, [...] nund r."
muss es heil3en:

"a) Die Angaben gemaR Nummer 19.2. Buchstaben a, c, e, [...] fa, k, I, [...] nund r.".

Seite 39: Anstelle von
"Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke, einzige
Registrierungsnummer ..."

muss es heil3en:
"Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke und einzige

Registrierungsnummer ...".
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http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:12040/15;Nr:12040;Year:15&comp=12040%7C2015%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:12040/15;Nr:12040;Year:15&comp=12040%7C2015%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:PHARM%2036;Code:PHARM;Nr:36&comp=PHARM%7C36%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:SAN%20281;Code:SAN;Nr:281&comp=SAN%7C281%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MI%20567;Code:MI;Nr:567&comp=MI%7C567%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:COMPET%20410;Code:COMPET;Nr:410&comp=COMPET%7C410%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:CODEC%201193;Code:CODEC;Nr:1193&comp=CODEC%7C1193%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=INT&code2=&gruppen=Year:2012;Nr:0266;Code:COD&comp=0266%7C2012%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:14493/12;Nr:14493;Year:12&comp=14493%7C2012%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:PHARM%2071;Code:PHARM;Nr:71&comp=PHARM%7C71%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:SAN%20215;Code:SAN;Nr:215&comp=SAN%7C215%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MI%20597;Code:MI;Nr:597&comp=MI%7C597%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:COMPET%20600;Code:COMPET;Nr:600&comp=COMPET%7C600%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:CODEC%202305;Code:CODEC;Nr:2305&comp=CODEC%7C2305%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:14499/12;Nr:14499;Year:12&comp=14499%7C2012%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:PHARM%2072;Code:PHARM;Nr:72&comp=PHARM%7C72%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:SAN%20216;Code:SAN;Nr:216&comp=SAN%7C216%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:MI%20598;Code:MI;Nr:598&comp=MI%7C598%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:COMPET%20599;Code:COMPET;Nr:599&comp=COMPET%7C599%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:CODEC%202312;Code:CODEC;Nr:2312&comp=CODEC%7C2312%7C
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EC;Year:2001;Nr:83&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=VER&code2=&gruppen=Link:178/2002;Nr:178;Year:2002&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=78665&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1223/2009;Nr:1223;Year:2009&comp=

Seite 39: Anstelle von
"5. Risikoklasse des Produkts gemaR Anhang VII;"
muss es heil3en:

"5.  Risikoklasse des Produkts gemdaR den in Anhang VII beschriebenen Regeln;".

Seite 82 der englischen Fassung (betrifft nicht die deutsche Fassung): Anstelle von
"= athe scientific preclinical literature search and"
muss es heiflen:

"= the scientific preclinical literature search and".

Seite 94: Anstelle von
"6. Zum Zwecke der Berechnung der Dauer gemaR [...] Abschnitt 1 ist unter einer
ununterbrochenen Anwendung Folgendes zu verstehen:"
muss es heilen:
"6. Zum Zwecke der Berechnung der Dauer gemaR Kapitel 1 Abschnitt 1 ist unter einer

ununterbrochenen Anwendung Folgendes zu verstehen:".

Seite 96 der englischen Fassung (betrifft nicht die deutsche Fassung): In Nummer 3.4. sollte der
vierte Gedankenstrich
"-areinclass llain all other cases, including devices principally intended to manage the
micro-environment of a-weund injured skin or mucous membrane."

gestrichen werden.

Seite 127 der englischen Fassung (betrifft nicht die deutsche Fassung):
Nummer 3.1a. sollte gestrichen werden.
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