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Text
Zustandige Behorde

82. (1) Zustdndige nationale Behdrde im Sinne der Verordnung (EU) Nr.745/2017 und der
Verordnung (EU) Nr. 746/2017 iber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. Nr. L 117 vom 05.05.2017, S 176, ist das
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(2) Marktiiberwachungsbehorde im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des européischen
Parlaments und des Rates vom 9.Juli 2008 (ber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktlberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93 und die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde im Sinne der
Verordnungen (EU) Nr. 745/2017 und Nr. 746/2017 ist das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen.

(3) Fir das Erstellen und das regelméaBige Aktualisieren sowie Durchfihren des
Marktiberwachungsprogramms ist das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zustidndig. Die
jahrliche Planung erfolgt in Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz und ist von diesem freizugeben.
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_ (4) Das Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz ist fir die
Uberpriifung der Funktionsweise der Marktuberwachungstétigkeit durch das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen und dem damit einhergehenden Berichtswesen zustandig.
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