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— Decision not to oppose adoption

= Statement

Statement by the Federal Republic of Germany

Deutschland geht davon aus, dass die Erwdgungsgriinde in der deutschen Fassung wie folgt

angepasst werden:

In Erwdgungsgrund 4 wird im vorletzten Satz die Formulierung ,,medizinische Geréte* durch

,Medizinprodukte ersetzt.

In Erwédgungsgrund 6 wird im letzten Satz das Wort ,,Latextinte* durch ,,Latexdruckfarbe* ersetzt,
die Formulierung ,,Medizinische textilien* wird in ,,medizinische Textilien* korrigiert und

»,medizinische Gerite* wird in ,,Medizinprodukte geindert.

In Erwédgungsgrund 7 wird im ersten Satz das Wort ,,Ausriistung® durch ,,Materialien* ersetzt.
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Bei Eintrag 68 in Annex XVII geht Deutschland weiterhin davon aus, dass dieser wie folgt geéndert

wird:

In Absatz 3 wird bei Punkt (a) (ii) das Wort ,,Latextinte durch ,,Latexdruckfarbe‘ ersetzt.
In Absatz 3 wird der Inahlt von Punkt (b) (i) durch ,,Arbeitsschutztextilien ersetzt.

In Absatz 3 wird bei Punkt (b) (ii) die Schreibweise von ,,medizinische Textilien* korrigiert.

In Absatz 3 wird der Punkt (¢) in ,,(c) [Datum — 15 Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] fiir
andere medizinische GerdteMedizinprodukte als implantierbare medizinische

GeridteMedizinprodukte unter im Anwendungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG.* geédndert.

In Absatz 4 wird der Punkt (d) (i) in ,,(1) in der Herstellung implantierbarer Medizinprodukte Im
Anwendungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG;* geédndert.

In Absatz 5 wird bei Punkt (b) das Wort ,,gefahrlos* durch das Wort ,,sicher* ersetzt.

In Absatz 6 wird der Punkt (b) wie folgt gedndert ,,(b) implantierbare Medizinprodukte, die in
Ubereinstimmung mit Absatz 4 Buchstabe d Ziffer i hergestellt wurden;*.
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