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Medizinproduktegesetz 

Kundmachungsorgan 

BGBl. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBl. I Nr. 122/2021 

Typ 

BG 

§/Artikel/Anlage 

§ 16 

Inkrafttretensdatum 

01.01.1997 

Außerkrafttretensdatum 

25.05.2022 

Abkürzung 

MPG 

Index 

82/02 Gesundheitsrecht allgemein 

Beachte 

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 außer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBl. I 
Nr. 122/2021). 

Text 

§ 16. (1) Falls Medizinprodukte auch anderen Vorschriften zu entsprechen haben, die andere 
Aspekte regeln und in denen ebenfalls die CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit der CE-
Kennzeichnung angegeben, daß diese Medizinprodukte auch diesen anderen Vorschriften entsprechen. 

(2) Steht dem Hersteller auf Grund einer oder mehrerer Vorschriften im Sinne des Abs. 1 während 
einer dort jeweils angegebenen Übergangszeit jedoch die Wahl der anzuwendenden Vorschriften frei, so 
wird mit der CE-Kennzeichnung lediglich angegeben, daß die Medizinprodukte nur den vom Hersteller 
angewandten Richtlinien entsprechen. In diesem Fall müssen die Nummern dieser Richtlinien, die im 
Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften veröffentlicht sind, in den den Medizinprodukten 
beizulegenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen angegeben werden. 

(3) Die Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen im Sinne des Abs. 2 müssen ohne Zerstörung der 
Verpackung, durch welche die Sterilität des Medizinproduktes gewährleistet wird, zugänglich sein. 
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