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8 18 MPDG — Anerkennung von Pruflaboratorien; Widerruf und
Ricknahme der Anerkennung

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 26.05.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Ein Pruflaboratorium, das von einer Benannten Stelle nach Mal3gabe von Artikel 37 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/746 beauftragt wird, bestimmte
Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitatsbewertungen zu tibernehmen, kann bei der fiir Benannte
Stellen zustandigen Behorde die Anerkennung als Priiflaboratorium beantragen. Der Antrag und die fur
die Durchfiihrung des Anerkennungsverfahrens erforderlichen Unterlagen sind in deutscher oder
englischer Sprache einzureichen.

(2) Die Anerkennung ist zu erteilen, wenn das Priflaboratorium den fir dieses Pruflaboratorium
anzuwendenden Anforderungen des Anhangs VIl der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung
(EU) 2017/746 entspricht. Die Anerkennung kann unter Auflagen erteilt werden. Die Anerkennung ist zu
befristen.

(3) Die Anerkennung erlischt

1. mit Fristablauf,
2. mit der Einstellung des Betriebs des Priflaboratoriums oder
3. durch Verzicht des Pruflaboratoriums.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fur Benannte Stellen zustédndigen Behérde
unverziglich schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fur Benannte Stellen zusténdige Behdrde hat die Anerkennung zuriickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, dass ein Priflaboratorium bei der Anerkennung nicht die Voraussetzungen fir
eine Anerkennung erfillt hat. Sie hat die Anerkennung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fiir eine
Anerkennung nachtraglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann die fir Benannte Stellen
zustandige Behorde das Ruhen der Anerkennung anordnen. Im Ubrigen bleiben die den 8§ 48 und 49
des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesgesetzlichen Vorschriften unberthrt.

(5) Die fur Benannte Stellen zustandige Behérde macht die anerkannten Priiflaboratorien auf ihrer
Internetseite bekannt.

Zitiervorschlag: 8 18 MPDG

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/MPDG/18

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 1von 1



