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§ 22 MPDG — Befugnisse der fur Benannte Stellen zustadndigen Behorde

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 05.07.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Beauftragten der fur Benannte Stellen zustandigen Behoérde sind befugt, zu den blichen
Betriebs- und Geschéftszeiten im Rahmen der Uberwachung nach Artikel 44 der Verordnung (EU)
2017/745, Artikel 40 der Verordnung (EU) 2017/746, den 88 17c, 19 und 21 Grundstiicke und
Geschaftsraume der Benannten Stellen, ihrer Zweigstellen und Unterauftragnehmer, der anerkannten
Pruflaboratorien sowie der benannten Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten zu betreten und zu
besichtigen. Das Betretensrecht erstreckt sich auch auf Grundstiicke und Geschaftsraume des
Herstellers, soweit die Uberwachung beim Hersteller erfolgt.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustandige Behorde trifft im Rahmen der Uberwachung und Neubewertung
nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 40 der Verordnung (EU) 2017/746 die
Anordnungen, die zur Beseitigung festgestellter Mangel oder zur Verhinderung kinftiger Mangel
notwendig sind.
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