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Maoglichkeiten, die sich durch die voraussichtliche
Verschiebung des Geltungsbeginns der EU-Verordnung
far Medizinprodukte (MDR) ergeben
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Vorschlag

EUROPAISCHE
KOMMISSION

Briissel, den 3.4.2020
COM(2020) 144 final

2020/0060 (COD)

Verschlag fix eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Gelfungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DE

zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodulte hinsichtlich des
i r Bestimmung

DE
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Der Vorschlag fur eine VERORDNUNG DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte hinsichtlich des Geltungsbeginns
einiger ihrer Bestimmungen

e wurde am 3. April verdffentlicht

und betrifft nur die Medzinprodukte-Verordnung
(EU) 2017/745

Uber den Vorschlag soll am Freitag, den 17. April
2020 im EU — Parlament abgestimmt werden

Geltungsbeginn mit Verotffentlichung im Amtsblatt

Quellen:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=COM:2020:144:FIN&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_7180_2020_INIT&from=EN
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_7180_2020_INIT&from=EN

Welche Themen betrifft der Vorschlag

Art. 1 (2) Anhang XVI Produkte (GS)

Art. 17 Einmalprodukte und ihre Aufbereitung (GS)

Art. 34 Eudamed - ,Meldung zu voll funktionsfahig*“

Art. 59 Ausnahme von den Konformitatsbewertungsverfahren
Art. 113 Sanktionen

Art. 120 Ubergangsbestimmungen

Art. 122 « Aufhebung (90/385/EWG und 93/42/EWG)

* Aufhebung Ausnahmeregelungen von den Konformitats-
bewertungsverfahren (90/385/EWG und 93/42/EWG)

Art. 123 Inkrafttreten und Geltungsbeginn
« MDR
* Benannte Stellen
* Eudamed
* UDI-Trager bei wiederverwendbaren Produkte
e Ausnahmeregelungen von den Konformitatsbe-
wertungsverfahren (90/385/EWG und 93/42/EWG)
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25.5.2021
25.5.2021
25.3.2021

Ab Annahme der
Anderung bis 25.5.2021

25.2.2021
26.5.2021

e 26.5.2021
« Ab Annahme der An-
derung

26.5.2021
26.5.2021
26.5.2021

Abh. v. Risikoklasse
Ab Annahme der
Anderung
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Neue Timeline Medizinprodukteverordnun

5.5.17 26.5.17 26.11.17 26-5:20 26.5.21

27.5.22 26.5.23
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27.5.24

Zertifikate neu (max. 5y

@ ----=-=-===-=

® Zertifikate alt aulRer Annex 1\VV/4: max. By

langstens bis 27.5.2022

neu):

@- - - - - Aeuifikate.altnach
max 5y(langstens bis 28.5.24)

UDI fur Klasse [, 1 [l

impl a,b
AMT Amtsblatt; IKT: In Kraft treten; DoA Date of Application; IVB In Verkehr bringen; NB Notified Body;
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