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HNPHJIOXKEHUE

ITIOITPABKA

Ha PernamenT (EC) 2017/746 na EBponeiickus napiaament u Ha CbBeta ot 5 anpua 2017 r.
3a MeIMUUHCKUTE U3/1eJIUs 32 UHBUTPO IMATHOCTHKA U 32 0TMsiHA Ha /{upexkTusa 98/79/EO n

Pemenne 2010/227/EC na Komucusita
(Oduyuanen eecmuux na Esponetickust cvtoz L 117 om 5 mau 2017 2.)
Ha crpanuna 242, unen 83, naparpad 1, mppBa anunes:

emecmo.

»-+. IOCOUYEH B pazaenu 1 u 5 ot npunoxenue I, u kouto ca ...“,

oa ce yeme:

»+.. IOCOUEH B pa3nenu 1 u 8 ot npunoxenue I, u kourto ca ...*.
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Ha crpanuna 256, unen 110, maparpad 8:

emecmo.

3

Upes neporanus ot wieHd 10 u unen 12, maparpad 1, 6ykBu a) u 6) ot JJupextusa 98/79/EO,
3a IPOM3BOIUTEIUTE, YII'BIIHOMOIIICHUTE IPECTABUTENIN, BHOCUTEIUTE U HOTH(PHUIIMPAHUTE
OpraHu, KOUTO Tpe3 epro/Jia, 3aIo4BaIl Ha M0-KbCHATA OT IATHTE, IIOCOYCHHU B WieH 113,
naparpad 3, Oyksa e), u nmpukiIrouBa 18 Mecera mo-KbCHO, OTTOBAPAT HA U3UCKBAHUSATA TIO
uiieH 27, maparpad 3, wien 28, maparpad 1 u unen 51, maparpad 5 ot HacTOSIIHS
pErIaMeHT, Ce CUMTA, Ye CIIa3BaT 3aKOHOBHUTE M MOJ[3aKOHOBHUTE aKTOBE, IPHETH OT
IbpKABUTE WIEHKH cbriiacHo wieH 10 u unen 12, maparpad 1, OykBu a) u 0) ot J{upextua

98/79/EQ, xakTo e nmocoueno B Pemenne 2010/227/EC.%,

oa ce yeme:

,’8

Upes neporanwms ot wieH 10, uinen 12, maparpad 1, 6yksu a) u 6) u wieH 15, naparpad 5 or

Hupektusa 98/79/EQ, 3a mpoU3BOIUTENNUTE, YIIBIIHOMOIIEHUTE MPEACTABUTEINH,
BHOCHUTEIIUTE ¥ HOTU(PUIIMPAHUTE OPTaHU, KOUTO MPe3 MepProia, 3arovBall Ha o-KbCHATa
OT JlaTute, mocoueHu B wieH 113, maparpad 3, Oyksa ), u nmpukiouBain 18 mMecerna mo-

KBbCHO, OTTOBApSAT Ha U3UCKBAHUATA 11O WieH 26, maparpad 3, wien 28, nmaparpad 1 u wien

51, naparpa(b 5 OT HaCTOSIIUA PCriIaMeHT, C€ CYNTA, 4€ CIIa3BaAT 3aKOHOBUTC U

MOA3aKOHOBUTE aKTOBE, MPUETH OT IBPXKABUTE WIEHKH ChIiTacHO wieH 10, uneH 12

naparpad 1, 6yksu a) u 0) u unen 15, naparpad 5 ot Jupextusa 98/79/EO, kakTo €
nocovyeHo B Pemmenne 2010/227/EC.“.
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Ha cTpanuna 257, unen 112, mppBa anuHes, Oyksa 0):

emMecmo:

,0)  wieH 10 u unen 12, maparpad 1, OykBu a) u 6) ot Jupextusa 98/79/EQ, xakto u ...,
Oa ce yeme:

,0)  wieH 10, wien 12, maparpad 1, 6ykBu a) u 6) u unen 15, naparpad S ot /lupextuBa

98/79/EO, xakto 1 ...“.

Ha crpanuna 257, unen 113, maparpad 3, Oyksa a):

emecmo.

»»a)

yien 27, maparpad 3 u wien 51, nmaparpad 5 ce npunarat ot 27 HoemBpu 2023 1.;%,

oa ce yeme:

”a)

qieH 26, maparpad 3 u wieH 51, maparpad S5 ce npunarar 18 mecena cie mo-KbcHaTa ot

JIATUTE, IOCOYEHU B OYKBaA €);.
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Ha ctpanuna 277, npunoxenwne 111, paznen 1, 6yksa 0), meto Tupe:
emMecmo:

v MCTOIHW U MMPOTOKOJIA 3a YIIPABJIICHUC HA CI>6I/ITI/ISI, KOHTO CC OTpa3sBaT B AOKJIada 3a

HaOJIIOTaBaHUTE TEHACHIIUY, ... ,

oa ce yeme:

v MCTOIH U MMPOTOKOJIM 3a YIIPABJICHUC HA MHIUJICHTH, KOUTO CC OTpa3saBaT B AOKJIada 3a

HaOJII01aBaHUTE TEHACHIINH, ... .
Ha ctpanuna 304, npunoxxenne VIII, pa3nen 2.2, yBOIHOTO U3pEUCHHUE:
emMecmo:

,,I/I3I[6JII/I$IT3., MnpeaHa3sHa4YCHH 3a OIMPCACIIIHC HAa KPBBHUTC I'PYIIU WJIM 34 TUIIM3UPAHC HAa TbKaHH!, 3a

Jla ce rapaHTUpa UMYHOJIOTUYHATa CbBMECTUMOCT Ha KPBB, ...,

oa ce ueme:

,,I/ISI[GJ'II/IHTB., MMpCaAHa3Ha4YCHH 3a OIIPCACIIAAHC Ha KPBbBHUTC I'PYIIH, 3a OIIPCACIIIHC Ha

HECHbBMCCTHUMOCTTA HAa KPbBHATA I'pyIia Ha 6DGMGHHaTa JKCHA U 3apoJuiiia W 3a TUIIU3UPAHE HA

3

TBhKaHH, 3a Jia C€ rapaHTHpa UMYHOJIOIrnyHaTa CbBMCCTUMOCT Ha KPBB, .. Rl
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ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios para diagnoéstico in vitro y por el que se derogan la

Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision
(Diario Oficial de la Union Europea L 117 de 5 de mayo de 2017)
En la pagina 242, articulo 83, apartado 1, parrafo primero:
donde dice:

«... contemplado en el anexo I, secciones 1 y 5, y que hayan ...»,

debe decir:

«... contemplado en el anexo I, secciones 1 y 8, y que hayan ...».
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En la pagina 256, articulo 110, apartado 8:

donde dice:

«8.

No obstante lo dispuesto en el articulo 10 y en el articulo 12, apartado 1, letras a) y b), de la
Directiva 98/79/CE, los fabricantes, representantes autorizados, importadores y organismos
notificados que, durante el periodo que se inicia en la fecha mas tardia indicada en el
articulo 113, apartado 3, letra d), y que finaliza dieciocho meses después, cumplan lo
dispuesto en el articulo 27, apartado 3, en el articulo 28, apartado 1, y en el articulo 51,
apartado 5, del presente Reglamento, se consideraran conformes con las disposiciones
legales y reglamentarias adoptadas por los Estados miembros con arreglo al articulo 10 y al
articulo 12, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 98/79/CE, tal como se especifica en la
Decision 2010/227/UE.»,

debe decir:

«8.

No obstante lo dispuesto en el articulo 10, en el articulo 12, apartado 1, letras a) y b), y en el

articulo 15, apartado 5, de la Directiva 98/79/CE, los fabricantes, representantes autorizados,

importadores y organismos notificados que, durante el periodo que se inicia en la fecha mas
tardia indicada en el articulo 113, apartado 3, letra f), y que finaliza dieciocho meses

después, cumplan lo dispuesto en el articulo 26, apartado 3, en el articulo 28, apartado 1, y

en el articulo 51, apartado 5, del presente Reglamento, se consideraran conformes con las
disposiciones legales y reglamentarias adoptadas por los Estados miembros con arreglo al
articulo 10, al articulo 12, apartado 1, letras a) y b), y al articulo 15, apartado 5. de la
Directiva 98/79/CE, tal como se especifica en la Decision 2010/227/UE.».

13082/19

ANEXO JUR.7 ES



En la pagina 257, articulo 112, parrafo primero, letra b):

donde dice:

«b)  elarticulo 10 y el articulo 12, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva 98/79/CEE y ...»

debe decir:

«b)  elarticulo 10, el articulo 12, apartado 1, letras a) y b), y el articulo 15, apartado 5, de la
Directiva 98/79/CEE y ...».

En la pagina 257, articulo 113, apartado 3, letra a):
donde dice:

«a) el articulo 27, apartado 3, y el articulo 51, apartado 5, serdn aplicables a partir
del 27 de noviembre de 2023;»,

debe decir:

«a) el articulo 26, apartado 3, y el articulo 51, apartado 5, seran aplicables dieciocho meses

después de la ultima de las fechas mencionadas en la letra f):».
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En la pagina 277, anexo III, punto 1, letra b), quinto guion:
donde dice:

«—  métodos y protocolos para gestionar los acontecimientos sujetos al informe de

tendencias ...»,

debe decir:

«—  métodos y protocolos para gestionar los incidentes sujetos al informe de tendencias ...».

En la pagina 304, anexo VIII, punto 2.2, parrafo primero:
donde dice:

«Se clasifican en la clase C los productos destinados a la determinacion del grupo sanguineo, o al

histotipado para garantizar la compatibilidad inmunolégica de la sangre y sus componentes, ...»,

debe decir:

«Se clasifican en la clase C los productos destinados a la determinacion del grupo sanguineo, o para

determinar la incompatibilidad de grupo sanguineo materno-fetal, o al histotipado para garantizar la

compatibilidad inmunoldgica de la sangre y sus componentes, ...:».
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PRILOHA
OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a

rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(Uredni véstnik Evropské unie L 117 ze dne 5. kvétna 2017)
Strana 242, ¢l. 83 odst. 1 prvni pododstavec:

Misto:

13

,... uvedenou v piiloze I bodech 1 a 5 a které ...
ma byt:

(13

... uvedenou v pfiloze I bodech 1 a 8 a které ...«
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Strana 256, ¢l. 110 odst. 8:

Misto:

3.

ma byt:

Odchylné od ¢lanku 10 a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES se vyrobci,
zplnomocnéni zastupci, dovozci a oznamené subjekty, ktefi v obdobi pocinajicim pozdéjsim
z dat uvedenych v €l. 113 odst. 3 pism. f) a kon¢icim po uplynuti 18 mésict splituji
ustanoveni €l. 27 odst. 3, ¢1. 28 odst. 1 a €l. 51 odst. 5 tohoto natizeni, povazuji za
vyhovujici pravnim a spravnim predpisim piijatym ¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 10

aCl. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES, jak stanovi rozhodnuti 2010/227/EU.*

Odchylné od ¢lanku 10, ¢l. 12 odst. 1 pism. a) ab) a €l. 15 odst. 5 smérnice 98/79/ES se

vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci a ozndmené subjekty, kteti v obdobi pocinajicim
pozd¢jsim z dat uvedenych v €l. 113 odst. 3 pism. f) a koncicim po uplynuti 18 mésicl
spliiuji ustanoveni ¢l. 26 odst. 3, €l. 28 odst. 1 a €l. 51 odst. 5 tohoto natfizeni, povazuji za
vyhovujici pravnim a spravnim ptredpisim piijatym ¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem_10,
Cl. 12 odst. 1 pism. a) ab) a ¢l. 15 odst. 5 smérnice 98/79/ES, jak stanovi rozhodnuti
2010/227/EU.*.
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Strana 257, ¢l. 112 prvni pododstavec pism. b):

Misto:
,»D)
ma byt:

D)

¢lanku 10 a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES.. .

¢lanku 10, ¢l. 12 odst. 1 pism. a) ab) a ¢l. 15 odst. 5 smérnice 98/79/ES...<.

Strana 257, ¢l. 113 odst. 3 pism. a):

Misto:

) se ustanoveni ¢l. 27 odst. 3 a €l. 51 odst. 5 pouziji ode dne 27. listopadu 2023,

ma byt:

) se ustanoveni ¢l. 26 odst. 3 a ¢l. 51 odst. 5 pouziji 18 mésicu od pozdéjsiho z dat uvedenych
v pismenu f),.
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Strana 277, ptiloha III, oddil 1, bod b), pata odrazka:

Misto:

,— metody a protokoly ke zvladani udélosti podléhajicich hlaseni trendu...*
ma byt:

—  metody a protokoly ke zvladani nezddoucich ptihod podiéhajicich hlaseni trendu...*

2

Strana 304, ptiloha VIII, oddil 2.2, prvni véta:
Misto:

,Prostfedky urcené pro pouziti k ur€eni krevnich skupin nebo k typizaci tkéni za ucelem zajisténi

imunologické kompatibility krve...*
ma byt:

,Prostiedky uréené pro pouziti k urceni krevnich skupin, ke zjisténi nekompatibility krevnich

skupin matky a plodu , nebo k typizaci tkani za ucelem zajisténi imunologické kompatibility

krve...*
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BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens

afgerelse 2010/227/EU
(Den Europeeiske Unions Tidende L 117 af 5. maj 2017)
Side 242, artikel 83, stk. 1, forste afsnit
1 stedet for:

"...jf. bilag I, punkt 1 og 5, og som ..."

leeses:

"...jf. bilag I, punkt 1 og 8, og som ...".
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Side 256, artikel 110, stk. 8
1 stedet for:

"8. Uanset artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra a) og b), 1 direktiv 98/79/EF anses fabrikanter, de
autoriserede reprasentanter, importarer og bemyndigede organer, der 1 perioden, som begynder pa
den seneste af de datoer, der er omhandlet 1 artikel 113, stk. 3, litra f), og slutter 18 méaneder senere,
opfylder bestemmelserne i artikel 27, stk. 3, artikel 28, stk. 1, og artikel 51, stk. 5, i denne
forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som medlemsstaterne har vedtaget i
overensstemmelse med artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra a) og b), i1 direktiv 98/79/EF, jf.
afgorelse 2010/227/EU."

leeses:

"8. Uanset artikel 10, artikel 12, stk. 1, litra a) og b), og artikel 15, stk. 5, i direktiv 98/79/EF

anses fabrikanter, de autoriserede reprasentanter, importerer og bemyndigede organer, der 1
perioden, som begynder pa den seneste af de datoer, der er omhandlet 1 artikel 113, stk. 3, litra f),

og slutter 18 maneder senere, opfylder bestemmelserne i artikel 26, stk. 3, artikel 28, stk. 1, og

artikel 51, stk. 5, i denne forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som medlemsstaterne
har vedtaget i overensstemmelse med artikel 10, artikel 12, stk. 1, litra a) og b), og artikel 15, stk. 5,
1 direktiv 98/79/EF, jf. afgerelse 2010/227/EU."
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Side 257, artikel 112, stk. 1, litra b)
1 stedet for:

"b) artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra a) og b), 1 direktiv 98/79/EF og ..."

leeses:

"b) artikel 10, artikel 12, stk. 1, litra a) og b), og artikel 15, stk. 5, i direktiv 98/79/EF og ...".

Side 257, artikel 113, stk. 3, litra a)
1 stedet for:

"a) artikel 27, stk. 3, og artikel 51, stk. 5, fra den 27. november 2023"

leeses:

"a) artikel 26, stk. 3, og artikel 51, stk. 5, fra 18 méneder efter den seneste af de datoer, der er

omhandlet i litra )".
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Side 304, bilag VIII, punkt 2.2, indledningen

1 stedet for:

"Udstyr, der skal anvendes til blodtypebestemmelse eller vaevstypebestemmelse for at sikre

immunologisk kompatibilitet af blod, ..."

leeses:

"Udstyr, der skal anvendes til blodtypebestemmelse eller til fastleggelse af fotomaternel

blodtypeuforligelighed eller til vaevstypebestemmelse for at sikre immunologisk kompatibilitet af

blod, ...".
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

(Amtsblatt der Europdischen Union L 117 vom 5. Mai 2017)
Seite 242, Artikel 83 Absatz 1 Unterabsatz 1
Anstatt:

"... gemdl Anhang I Abschnitte 1 und 5 haben konnten ..."

muss es heiffen:

"... gemdl Anhang I Abschnitte 1 und 8 haben konnten ..."
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Seite 256 Artikel 110 Absatz 8
Anstatt:

"(8)  Abweichend von Artikel 10 und Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
98/79/EG wird angenommen, dass Hersteller, Bevollméchtigte, Importeure und Benannte Stellen,
die im Zeitraum, der am spéteren der in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten beginnt
und 18 Monate spéater endet, Artikel 27 Absatz 3, Artikel 28 Absatz 1 und Artikel 51 Absatz 5
dieser Verordnung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die die Mitgliedstaaten
nach Maf3gabe des Beschlusses 2010/227/EU geméal} Artikel 10 und geméal3 Artikel 12 Absatz 1
Buchstaben a und b der Richtlinie 98/79/EG erlassen haben."

muss es heiffen:

"(8)  Abweichend von Artikel 10, Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b sowie Artikel 15

Absatz 5 der Richtlinie 98/79/EG wird angenommen, dass Hersteller, Bevollméachtigte, Importeure
und Benannte Stellen, die im Zeitraum, der am spéteren der in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe d

genannten Daten beginnt und 18 Monate spiter endet, Artikel 26 Absatz 3, Artikel 28 Absatz 1 und

Artikel 51 Absatz 5 dieser Verordnung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die
die Mitgliedstaaten nach Maf3gabe des Beschlusses 2010/227/EU gemal3 Artikel 10, Artikel 12
Absatz 1 Buchstaben a und b sowie Artikel 15 Absatz 5 der Richtlinie 98/79/EG erlassen haben."
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Seite 257, Artikel 112 Absatz 1 Buchstabe b
Anstatt:

"b)  Artikel 10 sowie Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 98/79/EG, sowie

n
muss es heiffen.

"b) Artikel 10, Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b sowie Artikel 15 Absatz 5 der Richtlinie
98/79/EG, sowie ..."

Seite 257 Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a
Anstatt:

"a) Artikel 27 Absatz 3 und Artikel 51 Absatz 5 gelten ab dem 27. November 2023."

muss es heiffen.

"a) Artikel 26 Absatz 3 und Artikel 51 Absatz 5 gelten ab dem Zeitpunkt 18 Monate nach dem

spéteren der unter Buchstabe f genannten Daten."
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Seite 277, Anhang III Abschnitt 1 Buchstabe b, flinfter Gedankenstrich
Anstatt:

"—  Methoden und Protokolle zur Behandlung der Ereignisse, die der Trendmeldung gemaf

Artikel 83 unterliegen, ..."

muss es heiffen.

"—  Methoden und Protokolle zur Behandlung der Vorkommnisse, die der Trendmeldung gemil

Artikel 83 unterliegen, ..."

Seite 304, Anhang VIII Abschnitt 2.2, Einleitungssatz
Anstatt:

"Produkte, die zur Blutgruppenbestimmung oder Gewebetypisierung verwendet werden, um die
Immunkompeatibilitét von fiir die Transfusion, Transplantation oder Zellgabe bestimmtem Blut,

Blutbestandteilen, Zellen, Geweben oder Organen festzustellen, ..."

muss es heiffen:

"Produkte, die zur Blutgruppenbestimmung oder zur Feststellung einer feto-maternalen

Blutgruppen-Inkompatibilitdt oder zur Gewebetypisierung verwendet werden, um die

Immunkompatibilitdt von fiir die Transfusion, Transplantation oder Zellgabe bestimmtem Blut,

Blutbestandteilen, Zellen, Geweben oder Organen festzustellen, ..."
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LISA
PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta méairuses (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU
ja komisjoni otsus 2010/227/EL

(Euroopa Liidu Teataja L 117, 5. mai 2017)
Lehekiiljel 242 artikli 83 1dike 1 esimeses 1digus
asendatakse

»--- I lisa punktides 1 ja 5 osutatud kasu ja ....*
jargmisega:

(13

,-.. I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja ....*“
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Lehekiiljel 256 artikli 110 16ikes 8
asendatakse

28 Erandina direktiivi 98/79/EU artiklist 10 ja artikli 12 1dike 1 punktidest a ja b loetakse
tootjad, volitatud esindajad, importijad ja teavitatud asutused, kes ajavahemikul alates artikli 113
16ike 3 punktis f osutatud kuupéevast hilisemast kuni 18 kuu méddumiseni vastavad kdesoleva
méidruse artikli 27 16ike 3, artikli 28 16ike 1 ning artikli 51 15ike 5 nduetele, vastavaks digus- ja
haldusnormidele, mille liikmesriigid on vastu votnud kooskdlas direktiivi 98/79/EU artikliga 10 ja
artikli 12 16ike 1 punktidega a ja b, nagu on sétestatud otsuses 2010/227/EL.*

jargmisega:

8. Erandina direktiivi 98/79/EU artiklist 10, artikli 12 1dike 1 punktidest a ja b ning artikli 15

16ikest 5 loetakse tootjad, volitatud esindajad, importijad ja teavitatud asutused, kes ajavahemikul

alates artikli 113 I6ike 3 punktis f osutatud kuupdevast hilisemast kuni 18 kuu méddumiseni
vastavad kdesoleva midruse artikli 26 16ike 3, artikli 28 16ike 1 ning artikli 51 16ike 5 nduetele,
vastavaks 0igus- ja haldusnormidele, mille litkmesriigid on vastu votnud kooskdlas direktiivi
98/79/EU artikliga 10, artikli 12 15ike 1 punktidega a ja b ning artikli 15 1dikega 5, nagu on
tépsustatud otsuses 2010/227/EL.*
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Lehekiiljel 257 artikli 112 esimese 18igu punktis b

asendatakse

,b)  direktiivi 98/79/EU artikkel 10 ning artikli 12 1dike 1 punktid a ja b ning ...

Jjargmisega:

,b)  direktiivi 98/79/EU artikkel 10, artikli 12 1dike 1 punktid a ja b ning artikli 15 1dige 5 ning

13

Lehekiiljel 257 artikli 113 16ike 3 punktis a

asendatakse

»a)  kohaldatakse artikli 27 1diget 3 ja artikli 51 1diget 5 alates 27. novembrist 2023;*

jargmisega:

,»a)  kohaldatakse artikli 26 1diget 3 ja artikli 51 16iget 5 alates 18 kuu moddumisest parast

punktis f osutatud kuupéevadest hilisemast kuupéevast:*.

Lehekiiljel 277 III lisa punkti 1 alapunkti b viiendas loetelupunktis

asendatakse

»,— mmeetodid ja kord selliste siindmuste késitlemiseks, mille kohta tuleb esitada suundumust

kasitlev teade, ...;*

jargmisega:

»— Mmeetodid ja kord selliste juhtumite késitlemiseks, mille kohta tuleb esitada suundumust

kasitlev teade, ...;*.
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Lehekiiljel 304 VIII lisa punkti 2.2 sissejuhatavas osas
asendatakse

»Seadmed, mis on ette ndhtud veregrupi médramiseks voi kudede tiipiseerimiseks, et tagada
iilekandeks voi transplanteerimiseks voi rakkude manustamiseks ette nidhtud vere,

verekomponentide, rakkude, kudede voi organite immunoloogiline iihilduvus,...:
jargmisega:

»Seadmed, mis on ette ndhtud veregrupi méidramiseks voi ema ja loote veregrupi konflikti kindlaks

tegemiseks voi kudede tiipiseerimiseks, et tagada iilekandeks voi transplanteerimiseks voi rakkude

manustamiseks ette ndhtud vere, verekomponentide, rakkude, kudede vdi organite immunoloogiline

(13

thilduvus, ...:*
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IHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

70V Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evpornaikod Kowopoviiov kat Tov Zvpfoviiov, Tng Sng
Anpriiov 2017, Y10 Ta in Vitro o10yv@OTIKA LW0.TPOTEYVOLOYIKA TTPOIOVTO KOL Y10, TNV

Katapynon g oonyiag 98/79/EK kat g amo@aong 2010/227/EE g Emrpomig
(Emionun Epnuepioo tc Evpwnaixng Evwaong L 117 g Sng Maiov 2017)
21 oehida 242, apBpo 83 mapdypapog 1 Tpdto £0dPLo
ovti:

«... Tov avapépetar oto mapdptnuo [ tunpata 1 ko S ko wov ...»,

ogfale:

«... TOV avaeépetar oto mapdptnuo [ tunpata 1 Kou 8 Kot wov ... ».

13082/19 25
[TAPAPTHMA JUR.7 FL



> oelida 256, apBpo 110 mapdypapog 8
ovti:

«8. Kotd mapékkiion amd to apbpo 10 kot 1o dpbpo 12 mapdypapog 1 otoyeio o) kot f) g
oonyiag 98/79/EK, o1 kataokevaoTég, 01 €£0VG1000TNUEVOL AVTITPOCMTOL, Ol EICOYMYEIS Kot 01
KOLVOTOINEVOL OPYOVIGHOL 01 010101, KATA TNV TEPI000 OV apyilel TN HETAYEVESTEPT ATO TIG
nuepounvieg mov avagépovrol oto apbpo 113 mapdypapog 3 otoryeio ot) Ko Affyet petd and 18
WVES, GLUUOPPDVOVTOL e TO ApBpo 27 mapdypapog 3, To dpbpo 28 mapdypapog 1 kot To dpbpo
51 mapdypapoc 5 Tov TapOVTOG KAvoVIGHOD Bempeitan OTL TNPOVV TIG VOUOOETIKES Kol KOVOVICTIKEG
dwtaéelg mov Beomilovv ta kpdtn pHEAN cvpewva e to dpbpo 10 ko o dpbpo 12 mapdypapog 1
ototyeia o) kat B) g odnyiag 98/79/EK dnwc opiletar otnv amdgoon g Emtponng
2010/227/EE.»,

owafole:

«8. Koatd mapékkiion and apbpo 10, 10 dpbpo 12 mapdypapoc 1 otoryeio o) kot B) Kot to

apBpo 15 mapdypapog 5 g odnyiag 98/79/EK, ot katackevaoTtés, ot e£o0vslodotnuévol

AVTITPOCHOTOL, Ol EICAYMYELS KO 0L KOWVOTOUHEVOL OPYAVIGHOTL 01 0TT010L, KT TV TEPI0J0 TOV
apyilel T petayevéotepn amd Tig nuepounvies mov avapépovtal oto apbpo 113 mapdypapog 3

oTolElo oT) Kot Afyel petd amd 18 punveg, svppopemvovtot e to aphpo 26 mapdypopog 3, to

apBpo 28 mapdaypapog 1 kot to apbpo 51 mapdypapog S Tov mapdvtog Kavoviopov Bempeiton OTL
TNPOVV TIG VOROOETIKEG Ko KAvoVIoTIKEG Olatd&elg mov Beomilovy Ta kpdtn HEAN COLP®VA LE TO

apOpo 10, 1o épBpo 12 mapdypapog 1 ororyeia a) ko B) kot 1o dpBpo 15 mapdypaog 5 g odnyiag

98/79/EK 6mwg opileton oty andpacn g Emrponrgc 2010/227/EE.».
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> oelida 257, apBpo 112 npdTo €ddp1o otoryeio PB)
ovti:

«B)  to épbpo 10 kot to apbBpo 12 mapdypapog 1 otoryeia o) Ko B) g odnyiog 98/79/EK kan

o,

owafole:

«B)  to épbpo 10, to dpbpo 12 mapdypanog 1 otoryeia a) kot B) kot 10 pbpo 15 mapdypapog S

g odnyiog 98/79/EK «kat ...».
21t oeloa 257, dpBpo 113 mapdypapog 3 ctoyyeio o)
ovti:

«) 10 pBpo 27 mapdypopog 3 kot to apbpo 51 mapdypapog S epapudlovror and tig 27
Noepuppiov 2023»,

owafole:

«) 1o dpBpo 26 mapdypaog 3 Kot to dpBpo 51 mapdypapog 5 epapudlovior LETd TNV TAPOOO

18 unvov amd ™ petoysvEéotepn amd TIC MUEPOUNVIES TTOV OVAQEPOVTOL GTO GTOLYEIO GT) ».
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> oelida 277, mapaptnua I tunua 1 otoyeio B) méumtn nepintwon

ovti:

«—  pneBOOOLE Kol TPOTOKOAAN Y10L T SLOXEIPIOT) TV GUUPAVTOV Yo T 0Toio VITOPAAAETOL M)
avVoPOPA TAGE®YV ...»,

owafole:

«—  pneBOOOLE Kol TPOTOKOAAN Y10. T SIXEIPIOT) TOV TEPIGTATIKMV Y10, TO OTO10L VITOPAALETONL M)

avaQopd TAGEDV ...».
2t oeMoa 304, mopdpnua VI tunpa 2.2 eicayoyikn epdon
ovti:

«Ta texvoroyKd TpoidvTa oL TPoopilovtat va xpnoorotnfolyv yia tov Kabopiopud TV Opadmv
aipatog 1 yio Tov KaBopiGHd TV OUAd®V 1I6TOV OOTE Vo EE0CPUMOTEL 1] VOGOAOYIKN

ocvopupatétta oiplaTog, ... »,

owafole:

«Ta texvoroyKd TPoidvTo oL TPoopilovtat va xpnoorotnfolyv yia tov Kabopiopud TV opadmv

oipotoc Ny tov kobopioud acvufatdtntoc opddos ainatoc LeTaén eufpvov Kot UNTEPoC N Yo

TOV KaBop1opd TV opdd®mV 16TAV OGTE Vo eEAcOAAGTEL | 0VOGOAOYIKT supPatdtnTa aipoTod,

L)
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ANNEX
CORRIGENDUM

to Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on in vitro diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission

Decision 2010/227/EU

(Official Journal of the European Union L 117 of 5 May 2017)

On page 242, the first subparagraph of Article 83(1)

for:

... referred to in Sections 1 and 5 of Annex I and which ...",

read:

'... referred to in Sections 1 and 8 of Annex I and which ...".
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On page 256, Article 110(8)

for:

8.

read:

By way of derogation from Article 10 and points (a) and (b) of Article 12(1) of

Directive 98/79/EC, manufacturers, authorised representatives, importers and notified
bodies which, during the period starting on the later of the dates referred to in point (f) of
Article 113(3) and ending 18 months later, comply with Article 27(3) and Article 28(1) and
Article 51(5) of this Regulation shall be considered to comply with the laws and regulations
adopted by Member States in accordance with Article 10 and points (a) and (b) of

Article 12(1) of Directive 98/79/EC as specified in Decision 2010/227/EU.",

By way of derogation from Article 10, points (a) and (b) of Article 12(1) and Article 15(5)

of Directive 98/79/EC, manufacturers, authorised representatives, importers and notified
bodies which, during the period starting on the later of the dates referred to in point (f) of
Article 113(3) and ending 18 months later, comply with Articles 26(3), 28(1) and 51(5) of

this Regulation shall be considered to comply with the laws and regulations adopted by
Member States in accordance with Article 10, points (a) and (b) of Article 12(1) and
Article 15(5) of Directive 98/79/EC as specified in Decision 2010/227/EU.".
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On page 257, point (b) of the first paragraph of Article 112

for:
'(b)  Article 10 and points (a) and (b) of Article 12(1) of Directive 98/79/EC, and ...',

read:

'(b)  Article 10, points (a) and (b) of Article 12(1) and Article 15(5) of Directive 98/79/EC, and

On page 257, Article 113(3), point (a)

for:
'(@)  Article 27(3) and Article 51(5) shall apply from 27 November 2023;',

read:

'(a)  Articles 26(3) and 51(5) shall apply from 18 months after the later of the dates referred to in
point (f);'.
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On page 277, Annex IlI, Section 1, point (b), fifth bullet point

for:

—  methods and protocols to manage the events subject to the trend report ...",

— methods and protocols to manage the incidents subject to the trend report ...".

On page 304, Annex VIII, Section 2.2, introductory phrase

for:

'Devices intended to be used for blood grouping, or tissue typing to ensure the immunological

compatibility of blood, ...',

read:

'Devices intended to be used for blood grouping, or to determine foeto-maternal blood group

incompatibility, or for tissue typing to ensure the immunological compatibility of blood, ...".
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision

2010/227/UE de l1a Commission
("Journal officiel de I'Union européenne” L 117 du 5 mai 2017)
Page 242, article 83, paragraphe 1, premier alinéa
Au lieu de:

"... visé a l'annexe I, sections 1 et 5, et qui ont entrainé ou pourraient entrainer des risques
inacceptables pour la santé et ..."
lire:

"... visé a I'annexe I, sections 1 et 8, et qui ont entrainé ou pourraient entrainer des risques

inacceptables pour la santé et ..."
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Page 256, article 110, paragraphe 8
Au lieu de:

"8. Par dérogation a l'article 10 et a l'article 12, paragraphe 1, points a) et b), de la directive
98/79/CE, les fabricants, les mandataires, les importateurs et les organismes notifiés qui, pendant la
période commencant a la plus tardive des dates visées a l'article 113, paragraphe 3, point f), et se
terminant dix-huit mois plus tard, se conforment a 1'article 27, paragraphe 3, a l'article 28,
paragraphe 1, et a l'article 51, paragraphe 5, du présent réglement, sont réputés se conformer aux
dispositions législatives et réglementaires adoptées par les Etats membres en application de l'article
10 et de 'article 12, paragraphe 1, points a) et b), de la directive 98/79/CE, comme prévu dans la
décision 2010/227/UE."

lire:

"8. Par dérogation a l'article 10, a 'article 12, paragraphe 1, points a) et b), et a l'article 15,

paragraphe 5, de la directive 98/79/CE, les fabricants, les mandataires, les importateurs et les

organismes notifiés qui, pendant la période commencant a la plus tardive des dates visées a l'article

113, paragraphe 3, point f), et se terminant dix-huit mois plus tard, se conforment a ['article 26

paragraphe 3, a l'article 28, paragraphe 1, et a l'article 51, paragraphe 5, du présent réglement, sont
réputés se conformer aux dispositions législatives et réglementaires adoptées par les Etats membres

en application de l'article 10, de l'article 12, paragraphe 1, points a) et b), et de I'article 15,

paragraphe 5, de la directive 98/79/CE, comme prévu dans la décision 2010/227/UE."
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Page 257, article 112, premier alinéa, point b)
Au lieu de:

"b)  de l'article 10 et de l'article 12, paragraphe 1, points a) et b), de la directive 98/79/CE, et ..."

lire:

"b) de l'article 10, de l'article 12, paragraphe 1, points a) et b), et de l'article 15, paragraphe 5, de
la directive 98/79/CE, et ..."

Page 257, article 113, paragraphe 3, point a)
Au lieu de:

"a) l'article 27, paragraphe 3, et l'article 51, paragraphe 5, s'appliquent a compter du 27

novembre 2023;"

lire:

"a) l'article 26, paragraphe 3, et 'article 51, paragraphe 5, s'appliquent dix-huit mois apres la

date la plus tardive des dates visées au point f);"
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Page 277, annexe I1I, section 1, point b), cinquieme tiret
Au lieu de:

"— des méthodes et des protocoles pour gérer les événements faisant l'objet du rapport de

tendances, ..."

lire:

"— des méthodes et des protocoles pour gérer les incidents faisant 'objet du rapport de tendances,

"

Page 304, annexe VIII, section 2.2, phrase introductive
Au lieu de:

"Les dispositifs destinés a étre utilisés pour déterminer les groupes sanguins ou les groupes

tissulaires afin de garantir la compatibilité immunologique du sang, ..."

lire:

"Les dispositifs destinés a étre utilisés pour déterminer les groupes sanguins, l'incompatibilité

sanguine foeto-maternelle ou les groupes tissulaires afin de garantir la compatibilit¢ immunologique

du sang, ..."
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus

Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin

(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L 117 an 5 Bealtaine 2017)
(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L Eagran Speisialta Gaeilge an 5 Bealtaine 2017)

Ar leathanach 242, an chéad thomhir d'Airteagal 83(1)
in ionad:

" ... da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d'larscribhinn I ...",

léitear:

" ... da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 d'larscribhinn I ...".
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Ar leathanach 256, Airteagal 110(8):
in ionad:

"8. De mhaolu ar Airteagal 10 agus ar phointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) de Threoir
98/79/CE, measfar go bhfuil monardiri, ionadaithe udaraithe, allmhaireoiri agus comhlachtai da
dtugtar fogra, a chomhlionann, le linn na tréimhse dar tosach an data is déanai de na datai da
dtagraitear i bpointe (f) d'Airteagal 113(3) agus dar crioch 18 mi tar éis sin, Airteagal 27(3) agus
Airteagal 28(1) agus Airteagal 51(5) den Rialachan seo, measfar go bhfuil siad ag comhlionadh na
ndlithe agus na rialacha arna nglacadh ag na Ballstait i gcomhréir le hAirteagal 10 agus pointi (a)

agus (b) d'Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE mar ata sonraithe i dTreoir 2010/227/AE.",

léitear:

"8. De mhaolu ar Airteagal 10, pointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) agus Airteagal 15(5) de

Threoir 98/79/CE, monardiri, ionadaithe Gdaraithe, allmhaireoiri agus comhlachtai d4 dtugtar fogra,

a chomhlionann Airteagail 26(3), 28(1) agus 51(5) den Rialachan seo, le linn na tréimhse dar tosach

an data is déanai de na datai da dtagraitear 1 bpointe (f) d'Airteagal 113(3) agus dar crioch 18 mi da

éis sin, measfar go gcomhlionann siad na dlithe agus na rialachdin arna nglacadh ag na Ballstait i

gcombhréir le hAirteagal 10, pointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) agus Airteagal 15(5) de Threoir
98/79/CE mar ata sonraithe i dTreoir 2010/227/AE.".
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Ar leathanach 257, pointe (b) den chéad mhir d'Airteagal 112:
in ionad:

"(b)  Airteagal 10 agus pointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE, agus ...",

léitear:

"(b) Airteagal 10, pointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) agus Airteagal 15(5) de Threoir 98/79/CE,

agus ...".
Ar leathanach 257, Airteagal 113(3), pointe (a):
in ionad:

"(a) beidh feidhm ag Airteagal 27(3) agus ag Airteagal 51(5) 6n 27 Samhain 2023;",

léitear:

"(a)  beidh feidhm ag Airteagal 26(3) agus ag Airteagal 51(5) amhail 6 18 mi tar éis an data is

déanai de na datai da dtagraitear 1 bpointe (f);".
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Ar leathanach 277, Iarscribhinn, Roinn 1, pointe (b), an pointe le hurchar
in ionad:

"— modhanna agus prétacail chun na tarluithe até faoi réir na dtuarascéalacha treochta a

bhainistiu ...",

léitear:

"— modhanna agus prétacail chun na teagmbhais atéd faoi réir na dtuarascalacha treochta a

bhainistiu ...".
Ar leathanach 304, Iarscribhinn VIII, Roinn 2.2, an frasa réamhraiteach:
in ionad:

"Maidir le feisti a beartaiodh lena n-tsaid le haghaidh grapail fola, n6 tiopail fiochéin chun

combhoirianacht imdhioneolaioch fola, comhéabhar fola, ...",

léitear:

"Maidir le feisti a beartaiodh lena n-tisdid le haghaidh grupail fola, n6 chun neamh-chomhoiritinacht

an ghripa fola féatais-mhathartha a chinneadh, no le haghaidh tiopil fiochain chun comhoiritinacht

imdhioneolaioch fola, comhabhar fola, ...".
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PRILOG

ISPRAVAK

Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i
Odluke Komisije 2010/227/EU
(Sluzbeni list Europske unije L 117 od 5. svibnja 2017.)

Na stranici 242., u ¢lanku 83. stavku 1. prvom podstavku
umjesto:

,»-.- 1z odjeljaka 1.1 5. Priloga I. 1 koje...”;

treba stajati:

... 1z Priloga I. odjeljaka 1.1 8. i koje...”.

13082/19 41
PRILOG JUR.7 HR



Na stranici 256., u ¢lanku 110. stavku 8.
umjesto:

3. Odstupajuéi od ¢lanka 10. i tocaka (a) i (b) clanka 12. stavka 1. Direktive 98/79/EZ, za
proizvodace, ovlaStene zastupnike, uvoznike i prijavljena tijela koji su, tijekom razdoblja koje
zapocinje te¢i na kasniji od datuma iz ¢lanka 113. stavka 3. tocke (f) 1 zavrSava 18 mjeseci kasnije,
uskladeni s ¢lankom 23. stavkom 3., ¢lankom 28. stavkom 1. te ¢lankom 51. stavkom 5. ove
Uredbe, smatra se da su uskladeni sa zakonima i propisima koje su drzave ¢lanice donijele u skladu
s ¢lankom 10. 1 tockama (a) 1 (b) ¢lanka 12. stavka 1. Direktive 98/79/EZ kako je navedeno u
Odluci 2010/227/EU.”;

treba stajati:

3. Odstupajuéi od ¢lanka 10., ¢lanka 12. stavka 1. tocaka (a) i (b) i ¢lanka 15. stavka 5.

Direktive 98/79/EZ, za proizvodace, ovlaStene zastupnike, uvoznike 1 prijavljena tijela koji su,
tijekom razdoblja koje zapoc€inje te¢i na kasniji od datuma iz ¢lanka 113. stavka 3. tocke (f) 1

zavrsava 18 mjeseci kasnije, uskladeni s clankom 26. stavkom 3., ¢lankom 28. stavkom 1. i

clankom 51. stavkom 5. ove Uredbe, smatra se da su uskladeni sa zakonima i propisima koje su

drzave €lanice donijele u skladu s ¢lankom 10., clankom 12. stavkom 1. tockama (a) i (b) i clankom

15. stavkom 5. Direktive 98/79/EZ, kako je navedeno u Odluci 2010/227/EU.”.
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Na stranici 257., u ¢lanku 112. prvom stavku tocki (b)

umjesto:

»(b)  Clanka 10., ¢lanka 12. stavka 1. tocaka (a) i (b) Direktive 98/79/EZ, te ...”;

treba stajati:

»(b)  clanka 10., ¢lanka 12. stavka 1. toCaka (a) i(b) te ¢lanka 15. stavka 5. Direktive 98/79/EZ, te

2

Na stranici 257., u ¢lanku 113. stavku 3. tocki (a)
umjesto:

»(a)  Clanak 27. stavak 3. i €lanak 51. stavak 5. primjenjuju se od 27. studenoga 2023.;”;

treba stajati:

»(@)  Clanak 26. stavak 3. i ¢lanak 51. stavak 5. pocinju se primjenjivati 18 mjeseci nakon

kasnijeg od datuma iz toc¢ke (f);”.

Na stranici 277., u Prilogu III. odjeljku 1. tocki (b) petoj podtocki
umjesto:

,— metode 1 protokole za upravljanje dogadajima za koje se moraju podnositi izvjeS¢a o razvojnim

kretanjima ...;”;

treba stajati:

,— metode 1 protokole za upravljanje Stetnim dogadajima za koje se moraju podnositi izvjesca o

razvojnim kretanjima ...;”.
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Na stranici 304., u Prilogu VIII. odjeljku 2.2. uvodnoj re¢enici
umjesto:

,,Proizvodi predvideni za odredivanje krvne grupe ili tipizaciju tkiva radi osiguravanja imunoloske

kompatibilnosti krvi, ...:”;

5

treba stajati:

,,Proizvodi predvideni za odredivanje krvne grupe ili utvrdivanje nekompatibilnosti krvne grupe

ploda i majke ili za tipizaciju tkiva radi osiguravanja imunoloske kompatibilnosti krvi, ...:”.
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ALLEGATO
RETTIFICA

del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017,
relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la

decisione 2010/227/UE della Commissione
(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 117 del 5 maggio 2017)
Pagina 242, articolo 83, paragrafo 1, primo comma
anziche:

"... dicui all'allegato I, punti 1. e 5, e che ..."

leggasi:

"... dicui all'allegato I, punti 1. e 8., e che ..."

13082/19 45
ALLEGATO JUR.7 IT



Pagina 256, articolo 110, paragrafo 8:

anziche:

1!8.

In deroga all'articolo 10 e all'articolo 12, paragrafo 1, lettere a) e b), della direttiva 98/79/CE, i
fabbricanti, 1 mandatari, gli importatori e gli organismi notificati che, nel periodo che
comincia dalla scadenza delle date di cui all'articolo 113, paragrafo 3, lettera f), e termina

18 mesi dopo, rispettano l'articolo 27, paragrafo 3, l'articolo 28, paragrafo 1, e 1'articolo 51,
paragrafo 5, del presente regolamento, sono considerati conformi alle disposizioni legislative
e regolamentari adottate dagli Stati membri a norma dell'articolo 10 e dell'articolo 12,
paragrafo 1, lettere a) e b), della direttiva 98/79/CE, come stabilito dalla decisione
2010/227/UE."

leggasi:

H8.

In deroga all'articolo 10, all'articolo 12, paragrafo 1, lettere a) e b), e all'articolo 15,

paragrafo 5. della direttiva 98/79/CE, 1 fabbricanti, i mandatari, gli importatori e gli
organismi notificati che, nel periodo che comincia dalla scadenza delle date di cui

all'articolo 113, paragrafo 3, lettera f), e termina 18 mesi dopo, rispettano l'articolo 26

paragrafo 3. l'articolo 28, paragrafo 1, e l'articolo 51, paragrafo 5, del presente regolamento,

sono considerati conformi alle disposizioni legislative e regolamentari adottate dagli Stati
membri a norma dell'articolo 10, dell'articolo 12, paragrafo 1, lettere a) e b), e dell'articolo

15, paragrafo 5, della direttiva 98/79/CE, come stabilito dalla decisione 2010/227/UE."
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Pagina 257, articolo 112, lettera b):
anziché:

"b)  Articolo 10 e articolo 12, paragrafo 1, lettere a) e b), della direttiva 98/79/CE, e ...."

leggasi:

"b) Articolo 10, articolo 12, paragrafo 1, lettere a) e b), e articolo 15, paragrafo 5, della direttiva

98/79/CE, e..."
Pagina 257, articolo 113, paragrafo 3, lettera a):
anziche:

"a) l'articolo 27, paragrafo 3, e l'articolo 51, paragrafo 5, si applicano a decorrere dal

27 novembre 2023;"

leggasi:

"a) l'articolo 26, paragrafo 3, e l'articolo 51, paragrafo 5, si applicano a decorrere da 18 mesi

dopo l'ultima delle date di cui alla lettera f):;"
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Pagina 277, allegato III, Sezione 1, lettera b), quinto trattino
anziché:

"— metodi e protocolli per gestire gli eventi sui rapporti di tendenze, ...",

leggasi:

"— metodi e protocolli per gestire gli incidenti sui rapporti di tendenze, ..."
Pagina 304, allegato VIII, sezione 2.2, frase introduttiva:

anziché:

"I dispositivi destinati a essere utilizzati per la verifica del gruppo sanguigno o per la tipizzazione

dei tessuti, al fine di garantire la compatibilita immunologica del sangue ...";

leggasi:

"I dispositivi destinati a essere utilizzati per la verifica del gruppo sanguigno o per determinare

l'incompatibilita del gruppo sanguigno del feto materno o per la tipizzazione dei tessuti, al fine di

garantire la compatibilita immunologica del sangue ...";
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PIELIKUMS
LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu

2010/227/ES
("Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis" L 117, 2017. gada 5. maijs)
242. lappuse 83. panta 1. punkta pirmaja dala:
tekstu:
"... I pielikuma 1. un 5. iedala minéto ..."
lasit Sadi:

"... I pielikuma 1. un 8. iedala minéto ...".
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256. lappuse 110. panta 8. punkta:

tekstu:

1!8.

Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK 10. panta un 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta,
razotajus, pilnvarotos parstavjus, importetajus un pazinotas struktiiras, kas laikposma, kurs
sakas diena, kas ir v€laka no 113. panta 3. punkta f) apakSpunkta min€tajam dienam un
beidzas18 ménesus velak, ievero §is Regulas 27. panta 3. punktu un 28. panta 1. punktu, un
51. panta 5. punktu, uzskata par tadiem, kas ievéro normativos aktus, ko dalibvalstis
pienémusas saskana ar Direktivas 98/79/EK 10. pantu un 12. panta 1. punkta a) un b)
apakSpunktu, ka noradits Lémuma 2010/227/ES."

lastt Sadi:

HS.

Atkapjoties no Direktivas 98/79/EK 10. panta, 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunkta un

15. panta 5. punkta, razotajus, pilnvarotos parstavjus, importetajus un pazinotas struktiiras,

kas laikposma, kurs sakas diena, kas ir vélaka no 113. panta 3. punkta f) apakSpunkta

min&tajam dienam un beidzas 18 ménesus velak, ievero §is Regulas 26. panta 3. punktu, 28.

panta 1. punktu un 51. panta 5. punktu, uzskata par tadiem, kas ievéro normativos aktus, ko

dalibvalstis pienémusas saskana ar Direktivas 98/79/EK 10. pantu, 12. panta 1. punkta a) un

b) apakSpunktu un 15. panta 5. punktu. ka noradits Lémuma 2010/227/ES.".
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257. lappusé 112. panta pirmas dalas b) apakSpunkta:

tekstu:

"b)  Direktivas 98/79/EK 10. pantu un 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu un ..."
lasit sadi:

"b) Direktivas 98/79/EK 10. pantu, 12. panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu un 15. panta

5. punktuun ...".
257. lappuse 113. panta 3. punkta a) punkta:
tekstu:
"a) regulas 27. panta 3. punktu un 51. panta 5. punktu pieméro no 2023. gada 27. novembra;"
lasit Sadi:

"a) regulas 26. panta 3. punktu un 51. panta 5. punktu pieméro no dienas, kas ir 18 ménesus péc

tas dienas, kura ir vélaka no f) apak$punkta minétajam dienam;".
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277. lappusé III pielikuma 1. iedalas b) punkta piektaja ievilkuma:

tekstu:

"— metodes un protokoli, ka risinat gadijumus, uz kuriem attiecas ..."

lastt sadi:

n

— metodes un protokoli, ka risinat negadijumus, uz kuriem attiecas ...".

304. lappusé VIII pielikuma 2.2. iedalas ievadfraze:
tekstu:

"C klasg klasifice ierices, ko paredzéets lietot asinsgrupu noteikSanai vai audu tip&Sanai, lai
nodroSinatu parlieSanai vai transplantacijai, vai $tinu ievadiSanai paredz€tu asins, asins komponentu,

Stnu, audu vai organu imunologisko saderibu, ..."
lasit sadi:

"C klasg klasifice ierices, ko paredzéts lietot asinsgrupu noteikSanai vai augla un mates asins grupu

nesaderibai, vai audu tip€Sanai, lai nodroSinatu parlieSanai vai transplantacijai, vai $iinu ievadiSanai

paredz&tu asins, asins komponentu, $tinu, audu vai organu imunologisko saderibu, ...".
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PRIEDAS

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos

sprendimas 2010/227/ES, klaidy iStaisymas
(Europos Sqjungos oficialusis leidinys L 117, 2017 m. geguzés 5 d.)
242 puslapis, 83 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa:
yra:
,»<...>Ipriedo 1 ir 5 skirsniuose nurodytai <...>*,
turi biti:

,»<...> I priedo 1 ir 8 skirsniuose nurodytai <...>*.
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256 puslapis, 110 straipsnio 8 dalis:

yra:

,»8.  Nukrypstant nuo Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnio ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punkty,
laikoma, kad gamintojai, jgaliotieji atstovai, importuotojai ir notifikuotosios jstaigos, kurie
laikotarpiu, kuris prasideda vélesne i$ daty, nurodyty 113 straipsnio 3 dalies d punkte, ir
baigiasi po 18 ménesiy, laikosi §io reglamento 27 straipsnio 3 dalies, 28 straipsnio 1 dalies ir
51 straipsnio 5 dalies, taip pat laikosi jstatymy ir kity teisés akty, kuriuos priéme valstybés
narés pagal Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus, kaip
nurodyta Sprendime 2010/227/ES.%,

turi buti:

3. Nukrypstant nuo Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnio, 12 straipsnio 1 dalies a ir b punkty bei

15 straipsnio 5 dalies, laikoma, kad gamintojai, jgaliotieji atstovai, importuotojai ir
notifikuotosios jstaigos, kurie laikotarpiu, kuris prasideda vélesng i§ daty, nurodyty

113 straipsnio 3 dalies d punkte, ir baigiasi po 18 ménesiy, laikosi $io reglamento

26 straipsnio 3 dalies, 28 straipsnio 1 dalies ir 51 straipsnio 5 dalies, taip pat laikosi jstatymy
ir kity teisés akty, kuriuos priémé valstybés narés pagal Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj,
12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus bei 15 straipsnio 5 dalj, kaip nurodyta

Sprendime 2010/227/ES.*.

13082/19 54
PRIEDAS JUR.7 LT



257 puslapis, 112 straipsnio pirmos pastraipos b punktas:

yra:

,b)  Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj ir 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus bei <...>*,

turi buti:

,b)  Direktyvos 98/79/EB 10 straipsnj, 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus ir 15 straipsnio 5 dalj

bei <...>*

257 puslapis, 113 straipsnio 3 dalies a punktas:

yra:

) 27 straipsnio 3 dalis ir 51 straipsnio 5 dalis taikomos nuo 2023 m. lapkricio 27 d.;*,

turi biti:

:)) 26 straipsnio 3 dalis ir 51 straipsnio 5 dalis_taikomos praéjus 18 ménesiy po vélesnés i$ daty,
nurodyty f punkte;*.
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277 puslapis, III priedas, 1 skirsnis, b punkto penkta jtrauka:

yra:
»— metodus ir protokolus jvykiams, dél kuriy <...>*,
turi biti:

»—  metodus ir protokolus incidentams, dé¢l kuriy <...>*

304 puslapis, VIII priedas, 2.2 skirsnio jzanginé formuluoté:
yra:

,Priemoneés, kurias numatyta naudoti kraujo grupés arba audinio tipo nustatymui, siekiant uztikrinti

<>
turi buti:

,Priemonés, kurias numatyta naudoti kraujo grupés ar vaisiaus ir motinos kraujo grupés

nesuderinamumo nustatymui, arba audinio tipo nustatymui, siekiant uztikrinti <...>*.
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MELLEKLET

HELYESBITES

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél szolé, 2017. aprilis 5-i (EU)

2017/746 europai parlamenti és tanacsi rendelethez
(Az Europai Unio Hivatalos Lapja L 117., 2017. majus 5.)
A 242. oldalon, a 83. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében
a kovetkezo szovegrész:

»--- az . melléklet I.1. és L.5. pontjadban emlitett elény—kockazat értékelésre, ...”,

helyesen:

... az . melléklet 1. és 8. pontjdban emlitett elony—kockazat értékelésre, ... "
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A 256. oldalon, a 110. cikk (8) bekezdésének

a szovege:

+(8)

A 98/79/EK iranyelv 10. cikkétol és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjatdl eltérve
azokat a gyartokat, meghatalmazott képviseloket, importoroket és bejelentett szervezeteket,
amelyek a 113. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett idopontok koziil a késdbbitdl
kezd6do és 18 honappal késdbb végzddo iddszakban megfelelnek e rendelet 27. cikke (3)
bekezdésének, 28. cikke (1) bekezdésének és 51. cikke (5) bekezdésének, ugy kell tekinteni,
hogy a 2010/227/EU hatéarozatban foglaltak értelmében megfelelnek a tagallamok altal a
98/79/EK iranyelv 10. cikke és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja szerint elfogadott

jogszabalyoknak és rendelkezéseknek.”,

helyesen:

+(8)

A 98/79/EK iranyelv 10. cikkétdl, 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjatdl és 15. cikke

(5) bekezdésétdl eltérve azokat a gyartokat, meghatalmazott képviseldket, importéroket és

bejelentett szervezeteket, amelyek a 113. cikk (3) bekezdésének f) pontjaban emlitett
idépontok koziil a késébbitdl kezd6do és 18 honappal késdbb végzdo idészakban
megfelelnek e rendelet 26. cikke (3) bekezdésének, 28. cikke (1) bekezdésének és 51. cikke
(5) bekezdésének, tigy kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU hatarozatban foglaltak értelmében
megfelelnek a tagallamok altal a 98/79/EK iranyelv 10. cikke, 12. cikke (1) bekezdésének a)

¢és b) pontja és 15. cikkének (5) bekezdése szerint elfogadott jogszabalyoknak és

rendelkezéseknek.”.
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A 257. oldalon, a 112. cikk b) pontjaban
a kovetkezo szovegrész:

,»b)  a98/79/EK iranyelv 10. cikke és 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja, €s ...”,

helyesen:

,b)  a98/79/EK iranyelv 10. cikke, 12. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja és 15. cikkének
(5) bekezdése, és ...”.

A 257. oldalon, a 113. cikk (3) bekezdése a) pontjanak
a szovege:

) A 27. cikk (3) bekezdését €s az 51. cikk (5) bekezdését 2023. november 27-t61 kell

alkalmazni.”,

helyesen:

Q) A 26. cikk (3) bekezdését €s az 51. cikk (5) bekezdését az f) pontban emlitett idépontok

kozil a késébbitdl kezdddd 18 honapot kdovetden kell alkalmazni.”.
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A 277. oldalon, a III. mellékletben, az 1. pont b) alpontja 6tddik franciabekezdésének
a szovege:

,— a 83. cikkben eldirt trendjelentés hatdlya ala tartozé események kezelésére iranyuld

modszerek €s protokollok, ...”,

helyesen:

,— a83. cikkben eldirt trendjelentés hatalya ald tartozo vératlan események kezelésére iranyuld

modszerek €s protokollok, ...”.
A 304. oldalon, a VIII. melléklet, 2.2. pontjanak bevezetd fordulatdban
a kovetkezo szévegrész:

,»Azok az eszk6zok, amelyek rendeltetése vércsoport vagy szdvettipus meghatarozasa,...”,

helyesen:

,»Azok az eszk6zok, amelyek rendeltetése vércsoport meghatarozasa vagy terhességi vércsoport-

Osszeférhetetlenség megallapitdsa vagy szovettipus meghatarozasa,...”.
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ANNESS

RETTIFIKA

tar-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017 dwar
apparati medici dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-De¢izjoni tal-

Kummissjoni 2010/227/UE
(lI-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 117 tal-5 ta' Mejju 2017)
Fil-pagna 242, 1-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 83(1)
minflok:
"... msemmija fit-Taqsimiet 1 u 5 tal-Anness [u li ...",
aqra:

"... msemmija fit-Taqsimiet 1 u 8 tal-Anness [uli ...".
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Fil-pagna 256, 1-Artikolu 110(8)
minflok:

"8. Permezz ta' deroga mill-Artikolu 10 u l-punti (a) u (b) tal-Artikolu 12(1) tad-Direttiva
98/79/KE, il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati, I-importaturi u 1-korpi notifikati li,
matul il-perijodu li jibda fl-ahhar data mid-dati msemmija fil-punt (f) tal-Artikolu 113(3) u
jintemm 18-il xahar wara, jikkonformaw mal-Artikolu 27(3) u l1-Artikolu 28(1) u I- Artikolu
51(5) ta' dan ir-Regolament ghandhom jitgiesu li huma konformi mal-ligijiet u r-regolamenti
adottati mill-Istati Membri f'’konformita mal-Artikolu 10 u l-punti (a) u (b) tal-Artikolu 12(1)
tad-Direttiva 98/79/KE kif specifikat fid-Decizjoni 2010/227/UE.",

aqra:

"8. Permezz ta' deroga mill-Artikolu 10, mill-punti (a) u (b) tal-Artikolu 12(1) u mill-Artikolu

15(5) tad-Direttiva 98/79/KE, il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati, l-importaturi u 1-
korpi notifikati li, matul il-perijodu li jibda fl-ahhar data mid-dati msemmija fil-punt (f) tal-
Artikolu 113(3) u jintemm 18-il xahar wara, jikkonformaw mal-Artikoli 26(3), 28(1) u 51(5)

ta' dan ir-Regolament ghandhom jitqiesu li huma konformi mal-ligijiet u r-regolamenti
adottati mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 10, mal-punti (a) u (b) tal-Artikolu
12(1) u mal-Artikolu 15(5) tad-Direttiva 98/79/KE kif specifikat fid-Decizjoni
2010/227/UE.".
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Fil-pagna 257, il-punt (b) tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 112

minflok:

"(b)  l-Artikolu 10 u I-punti (a) u (b) tal-Artikolu 12(1) tad-Direttiva 98/79/KE, u ..."
aqra:

"(b) 1-Artikolu 10, il-punti (a) u (b) tal-Artikolu 12(1) u I-Artikolu 15(5) tad-Direttiva 98/79/KE,

n

u..",

Fil-pagna 257, 1-Artikolu 113(3), il-punt (a)
minflok:

"(a) l-Artikolu 27(3) u I-Artikolu 51(5) ghandhom japplikaw mis-27 ta' Novembru 2023;"

aqra:

"(a)  L-Artikoli 26(3) u 51(5) ghandhom japplikaw minn 18-il xahar wara l-ahhar wahda mid-dati

msemmija fil-punt (f);",
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Fil-pagna 277, 1-Anness III, it-Tagsima 1, il-punt (b), il-hames in¢iz

minflok:

"

—  metodi u protokolli biex jiehdu hsieb 1-kazijiet soggetti ghar-rapport dwar it-tendenzi ...",
aqra:

n

—  metodi u protokolli biex jiehdu hsieb I-in¢identi soggetti ghar-rapport dwar it-tendenzi ...".

Fil-pagna 304, I-Anness VIII, it-Tagsima 2.2, il-frazi introduttorja
minflok:

"L-apparati mahsuba biex jintuzaw ghall-klassifikazzjoni tal-grupp tad-demm jew it-tip ta' tessut

biex tigi zgurata kompatibbilta immunologika tad-demm, ...",

aqra:

"L-apparati mahsuba biex jintuzaw ghall-klassifikazzjoni tal-grupp tad-demm, jew biex tigi

determinata l-inkompatibbilta tal-grupp tad-demm bejn l-omm u l-fetu, jew biex tigi ddeterminata t-

tipizzazzjoni ta' tessut sabiex tigi zgurata 1-kompatibbilta immunologika tad-demm, ...".
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BIJLAGE

RECTIFICATIE

van Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parlement en de Raad van S april 2017

betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en tot intrekking van

Richtlijn 98/79/EG en Besluit 2010/227/EU van de Commissie

(Publicatieblad van de Europese Unie L 117 van 5 mei 2017)

Bladzijde 242, artikel 83, lid 1, eerste alinea

in plaats van:

Hl.

lezen:

Hl.

De fabrikanten rapporteren via het in artikel 87 bedoelde elektronische systeem elke
statistisch significante toename van de frequentie of de ernst van incidenten, die geen
ernstige incidenten zijn die significante gevolgen kunnen hebben voor de in bijlage I, punten
1 en 5, bedoelde baten-risicoanalyse en die hebben geleid of kunnen leiden tot
onaanvaardbare risico's voor de gezondheid of de veiligheid van patiénten, gebruikers of
andere personen, of elke significante toename in verwachte onjuiste resultaten vastgesteld in
vergelijking met de aangegeven prestaties van het hulpmiddel overeenkomstig bijlage I,
punt 9.1, onder a) en b), en zoals gespecificeerd in de technische documentatie en

productinformatie.";

De fabrikanten rapporteren via het in artikel 87 bedoelde elektronische systeem elke
statistisch significante toename van de frequentie of de ernst van incidenten, die geen
ernstige incidenten zijn die significante gevolgen kunnen hebben voor de in bijlage I, punten
1 en 8, bedoelde baten-risicoanalyse en die hebben geleid of kunnen leiden tot
onaanvaardbare risico's voor de gezondheid of de veiligheid van patiénten, gebruikers of
andere personen, of elke significante toename in verwachte onjuiste resultaten vastgesteld in
vergelijking met de aangegeven prestaties van het hulpmiddel overeenkomstig bijlage I,
punt 9.1, onder a) en b), en zoals gespecificeerd in de technische documentatie en

productinformatie.".
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Bladzijde 256, artikel 110, lid 8
in plaats van:

"8. In afwijking van artikel 10 en artikel 12, lid 1, onder a) en b), van Richtlijn 98/79/EG
worden fabrikanten, gemachtigden, importeurs en aangemelde instanties die gedurende de
periode die aanvangt op de latere van de datums genoemd in artikel 113, lid 3, onder f), en
18 maanden later eindigt, voldoen aan artikel 27, lid 3, artikel 28, lid 1, en artikel 51, lid 5,
van deze verordening, geacht te voldoen aan de wetten en verordeningen die door de
lidstaten zijn vastgesteld overeenkomstig artikel 10 en artikel 12, lid 1, onder a) en b), van

Richtlijn 98/79/EG, als aangegeven in Besluit 2010/227/EU.";

lezen:

"8. In afwijking van artikel 10, artikel 12, lid 1, onder a) en b), en artikel 15, lid 5, van

Richtlijn 98/79/EG worden fabrikanten, gemachtigden, importeurs en aangemelde instanties
die gedurende de periode die aanvangt op de latere van de datums genoemd in artikel 113,

lid 3, onder f), en 18 maanden later eindigt, voldoen aan artikel 26, lid 3, artikel 28, 1id 1, en

artikel 51, 1id 5, van deze verordening, geacht te voldoen aan de wetten en voorschriften die

door de lidstaten zijn vastgesteld overeenkomstig artikel 10, artikel 12, lid 1, onder a) en b),
en artikel 15, 1id 5, van Richtlijn 98/79/EG, als aangegeven in Besluit 2010/227/EU.".
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Bladzijde 257, artikel 112, eerste alinea, onder b)
in plaats van:

"b) artikel 10 en artikel 12, lid 1, onder a) en b), van Richtlijn 98/79/EG, en ...";

lezen:

"b) artikel 10, artikel 12, lid 1, onder a) en b), en artikel 15, 1id 5, van Richtlijn 98/79/EG, en

"

Bladzijde 257, artikel 113, lid 3, onder a)
in plaats van:

"a) artikel 27, 1id 3, en artikel 51, lid 5, zijn van toepassing met ingang van 27 november

2023;";

lezen:

"a) artikel 26, lid 3, en artikel 51, lid 5, zijn van toepassing met ingang van 18 maanden na de

latere van de onder f) bedoelde data;".
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Bladzijde 277, bijlage 111, afdeling 1, onder b), vijfde streepje
in plaats van:

methoden en protocollen voor het management van voorvallen waarover trendverslagen

worden uitgebracht overeenkomstig artikel 83, ...;";

methoden en protocollen voor het beheer van incidenten waarover trendverslagen worden

uitgebracht overeenkomstig artikel 83, ...;".
Bladzijde 304, bijlage VIII, afdeling 2.2, inleidende zin
in plaats van:

"Hulpmiddelen die bestemd zijn voor bloedgroepbepaling of weefseltypering met het doel de

immunologische compatibiliteit van bloed, ...";

lezen:

"Hulpmiddelen die bestemd zijn voor bloedgroepbepaling, of om foetomaternale

bloedgroepincompatibiliteit vast te stellen, of voor weefseltypering met het doel de immunologische

compatibiliteit van bloed, ...".
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ZALACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia S kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE

(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 117 z dnia 5 maja 2017 r.)
Strona 242, art. 83 ust. 1, akapit pierwszy

zamiast:
»--» 0 ktorej mowa w zalgczniku I sekcje 11 5, 1 ktore ...”
powinno byc¢:

,-+» 0 ktorej mowa w zalgczniku I sekcje 118, i ktore ...”.
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Strona 256, art. 110 ust. 8
zamiast:

8. W drodze odstgpstwa od art. 10 i art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 98/79/WE producentdw,
upowaznionych przedstawicieli, importerow i jednostki notyfikowane, ktorzy w okresie
rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajagcym na pozniejsza sposrod dat, o ktorych mowa w
art. 113 ust. 3 lit. f), i konczacym si¢ po 18 miesigcach stosuja si¢ do przepisoOw art. 27 ust.
3, art. 28 ust. 1 oraz art. 51 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za
przestrzegajacych przepisoOw ustawowych 1 wykonawczych przyjetych przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z art. 10 i art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 98/79/WE, jak okreslono
w decyzji 2010/227/UE.”

powinno byc¢:

"3, W drodze odstepstwa od art. 10, art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) oraz art. 15 ust. 5 dyrektywy

98/79/WE producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importerow i jednostki
notyfikowane, ktérzy w okresie rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajacym na pozniejsza
sposrdd dat, o ktérych mowa w art. 113 ust. 3 lit. f), i konczacym si¢ po 18 miesigcach
stosuja si¢ do przepisow art. 26 ust. 3, art. 28 ust. 1 oraz art. 51 ust. 5 niniejszego
rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepisoOw ustawowych i wykonawczych
przyjetych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 10, art. 12 ust. 1 lit. a)ib) i art. 15
ust. 5 dyrektywy 98/79/WE, jak okreslono w decyzji 2010/227/UE.”.
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Strona 257, art. 112 akapit pierwszy lit. b)

zamiast:

,b) art. 101 art. 12 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 98/79/WE oraz ...”

powinno byc¢:

,b) art. 10, art. 12 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 15 ust. 5 dyrektywy 98/79/WE oraz ...”.
Strona 257, art. 113 ust. 3 lit. a)
zamiast:

) art. 27 ust. 3 1 art. 51 ust. 5 stosuje si¢ od dnia 27 listopada 2023 r.;”

powinno byc:

) art. 26 ust. 3 i art. 51 ust. 5 stosuje si¢ po uptywie 18 miesigcy nastepujacych po pdzniejszej

z dat, o ktérych mowa w lit. 1);”.
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Strona 277, zatacznik III, sekcja 1, lit. b), tiret pigte
zamiast:

—  metody i protokoly postgpowania w przypadku zdarzen uwzglgdnianych w raportach

2

dotyczacych tendencji ...”

powinno byc¢:

—  metody i protokoty postepowania w przypadku incydentéw uwzglednianych w raportach

2

dotyczacych tendencji ...”.
Strona 304, zalacznik VIII, sekcja 2.2, zdanie wprowadzajace
zamiast:

, Wyroby przeznaczone do oznaczania grup krwi lub grup zgodnosci tkankowej w celu zapewnienia

zgodnosci immunologicznej krwi, ...”

powinno byc:

,»Wyroby przeznaczone do oznaczania grup krwi, ustalania wystepowania konfliktu matczyno-

ptodowego w zakresie grup krwi lub oznaczania antygendéw zgodnosci tkankowej w celu

zapewnienia zgodnosci immunologicznej krwi, ...”.
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ANEXO
RETIFICACAO

do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e

a Decisdo 2010/227/UE da Comissiao
(Jornal Oficial da Unido Europeia L 117 de 5 de maio de 2017)
Na pagina 242, artigo 83.°, n.° 1, primeiro paragrafo
onde se lé:

"... referida no anexo I, secgoes 1 € 5, e que ...",

leia-se:

"... referida no anexo I, seccdes 1 ¢ 8, e que ...".
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Na pagina 256, artigo 110.°, n.° 8
onde se lé:

"8. Em derrogacgdo do disposto no artigo 10.° e no artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), da Diretiva
98/79/CE, considera-se que os fabricantes, mandatarios, importadores e organismos
notificados que, durante o periodo que comeca na ultima das datas referidas no artigo 113.°,
n.° 3, alinea f), e que termina 18 meses mais tarde, cumpram o disposto no artigo 27.°, n.° 3,
no artigo 28.%, n.° 1, e no artigo 51.°, n.° 5, do presente regulamento, cumprem as disposi¢des
legislativas e regulamentares adotadas pelos Estados-Membros nos termos do artigo 10.° e
do artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), da Diretiva 98/79/CE, como especificado na Decisdo

2010/227/UE.",

leia-se:

"8. Em derrogacao do disposto no artigo 10.°, no artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), e no artigo

15.°,n.° 5, da Diretiva 98/79/CE, considera-se que os fabricantes, mandatarios, importadores

e organismos notificados que, durante o periodo que comega na tltima das datas referidas no
artigo 113.°, n.° 3, alinea f), e que termina 18 meses mais tarde, cumpram o disposto no

artigo 26.°, n.° 3, no artigo 28.°, n.° 1, e no artigo 51.°, n.° 5, do presente regulamento,

cumprem as disposi¢des legislativas e regulamentares adotadas pelos Estados-Membros nos
termos do artigo 10.°, do artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), e do artigo 15.°, n.° 5, da Diretiva

98/79/CE, como especificado na Decisao 2010/227/UE.".
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Na pagina 257, artigo 112.°, primeiro paragrafo, alinea b)
onde se lé:

"b) Do artigo 10.° e do artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), da Diretiva 98/79/CE, e ...",

leia-se:

"b) Do artigo 10.°, do artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e b), e do artigo 15.°, n.° 5, da Diretiva
98/79/CE, e ...".

Na pégina 257, artigo 113.°, n.° 3, alinea a)
onde se lé:

"a) O artigo 27.°,n.° 3, e o artigo 51.°, n.° 5, sdo aplicaveis a partir de 27 de novembro de

2023;",

leia-se:

"a) O artigo 26.°, n.° 3, e o artigo 51.°, n.° 5, sdo aplicaveis decorridos 18 meses apos a ultima

das datas referidas na alinea 1):".
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Na pagina 277, anexo III, sec¢do 1, alinea b), quinto travessao

onde se lé:

n_

métodos e protocolos para gerir os acontecimentos objeto do relatério de tendéncias ...",
leia-se:

n

— métodos e protocolos para gerir os incidentes objeto do relatdrio de tendéncias ...".

Na pagina 304, anexo VIII, secc¢do 2.2, frase introdutoria
onde se lé:

"Os dispositivos para determinacdo dos grupos sanguineos ou grupos tecidulares a fim de garantir a

compatibilidade imunolégica do sangue, ...",

leia-se:

"Os dispositivos para determinagdo dos grupos sanguineos, ou para determinar a incompatibilidade

do grupo sanguineo materno-fetal, ou para determinacao dos grupos tecidulares a fim de garantir a

compatibilidade imunolégica do sangue, ...".
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ANEXA

RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE

si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei
(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 117 din 5 mai 2017)
La pagina 242, articolul 83 alineatul (1) primul paragraf:

in loc de:

,»--. mentionate In anexa I sectiunile 1 si 5 si care ...”

se citeste:

... mentionate in anexa I sectiunile 1 si 8 si care ...”
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La pagina 256, articolul 110 alineatul (8):

in loc de:

+(8)

Prin derogare de la articolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din

Directiva 98/79/CE, in ceea ce priveste producdtorii, reprezentantii autorizati, importatorii si
organismele notificate care, in perioada cu incepere de la ultima dintre datele mentionate la
articolul 113 alineatul (3) litera (f) si care se Incheie cu 18 luni mai tarziu, respecta
dispozitiile articolului 27 alineatul (3), ale articolului 28 alineatul (1) si ale articolului 51
alineatul (5) din prezentul regulament, se considera ca acestia respecta actele cu putere de
lege si normele administrative adoptate de statele membre in conformitate cu articolul 10 si
articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE, astfel cum se prevede in
Decizia 2010/227/UE.”

se citeste:

+(8)

Prin derogare de la articolul 10, articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 15

alineatul (5) din Directiva 98/79/CE, in ceea ce priveste producatorii, reprezentantii

autorizati, importatorii si organismele notificate care, in perioada cu incepere de la ultima
dintre datele mentionate la articolul 113 alineatul (3) litera (f) si care se incheie cu 18 luni

mai tarziu, respecta dispozitiile articolului 26 alineatul (3), ale articolului 28 alineatul (1) si

ale articolului 51 alineatul (5) din prezentul regulament, se considera cd acestia respecta

actele cu putere de lege si normele administrative adoptate de statele membre in
conformitate cu articolul 10, articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 15

alineatul (5) din Directiva 98/79/CE, astfel cum se prevede in Decizia 2010/227/UE.”
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La pagina 257, articolul 112 primul paragraf litera (b):
in loc de:

,»(b) articolului 10 si a articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE si ...”

se citeste:

»(b) articolului 10, a articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (b) si a articolului 15 alineatul (5)
din Directiva 98/79/CE si ...”

La pagina 257, articolul 113 alineatul (3) litera (a):
in loc de:

»(a)  articolul 27 alineatul (3) si articolul 51 alineatul (5) se aplica incepand

cu 27 noiembrie 2023;”

se citeste:

»(a)  articolul 26 alineatul (3) si articolul 51 alineatul (5) se aplica dupd 18 luni de la ultima dintre

datele mentionate la litera (f):;”
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La pagina 277, in anexa III, sectiunea 1 litera (b) a cincea liniuta:
in loc de:

,— metode si protocoale de gestionare a evenimentelor care fac obiectul rapoartelor privind

tendintele ...”

se citeste:

,— metode si protocoale de gestionare a incidentelor care fac obiectul rapoartelor privind

tendintele ...”
La pagina 304, in anexa VIII, sectiunea 2.2. teza introductiva:
in loc de:

,Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine sau pentru

determinarea tipurilor de tesut pentru a asigura compatibilitatea imunologica a sangelui, ...”

se citeste:

sanguine materno-fetale sau a tipurilor de tesut pentru a asigura compatibilitatea imunologica a

sangelui, ...”.
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PRILOHA

KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie

2010/227/EU
(Uradny vestnik Eurépskej vinie L 117 z 5. mdja 2017)
Na strane 242, ¢lanok 83 ods. 1 prvy pododsek:
namiesto:

,»... uvedenu v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré ...,
ma byt:

»-.. uvedent v oddieloch 1 a 8 prilohy I a ktoré ...*.
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Na strane 256, ¢lanok 110 ods. 8:
namiesto:

3. Odchylne od ¢lanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES sa vyrobcovia,
splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktoré v obdobi za¢inajicom sa
neskor§im z datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 3 pism. f) a kon¢iacom o 18 mesiacov
neskor spliaju ¢lanok 27 ods. 3, ¢lanok 28 ods. 1 a &lanok 51 ods. 5 tohto nariadenia,
povazuju za vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované osoby v sulade
so zakonmi a predpismi, ktoré ¢lenské Staty prijali v sulade s ¢lankom 10 a ¢lankom 12 ods.

1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES tak, ako je vymedzené v rozhodnuti 2010/227/EU.%,
ma byt:

8. Odchylne od ¢lanku 10, ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 15 ods. 5 smernice 98/79/ES

sa vyrobcovia, splnomocneni zéstupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktori v obdobi
zacinajucom sa neskorSim z datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 3 pism. f) a kon¢iacom o

18 mesiacov neskor spinaji &ldnok 26 ods. 3, &lanok 28 ods. 1 a &lanok 51 ods. 5 tohto

nariadenia, povazuju za vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované
osoby v stlade so zdkonmi a predpismi, ktoré¢ ¢lenské Staty prijali v sulade s ¢lankom 10,
clankom 12 ods. 1 pism. a) a b) a ¢ldnkom 15 ods. 5 smernice 98/79/ES tak, ako je
vymedzené v rozhodnuti 2010/227/EU.*,
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Na strane 257, ¢lanok 112 pism. b):
namiesto:

,b)  Clanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES a ...*,
ma byt

»D) ¢lanku 10, ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 15 ods. 5 smernice 98/79/ES a ...*.

Na strane 257, ¢lanok 113 ods. 3 pism. a):
namiesto:

) ¢lanok 27 ods. 3 a ¢lanok 51 ods. 5 sa uplatiiuji od 27. novembra 2023;%,

mad byt:

) ¢lanok 26 ods. 3 a ¢ldnok 51 ods. 5 sa uplatiuju od 18 mesiacov po neskorSom z ddtumov

uvedenvch v pismene f);“.
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Na strane 277, priloha III, oddiel 1 pism. b) piata zarazka:
namiesto:

,— metddy a protokoly na zvladanie udalosti, ktorych sa tykaji spravy o trendoch ...,
ma byt

»— metddy a protokoly na zvladanie incidentov, ktorych sa tykaji spravy o trendoch ...«

Na strane 304, priloha VIII oddiel 2.2 tivodna veta:
namiesto:

,Pomocky urcené na pouZzivanie pri ur¢ovani krvnej skupiny alebo typu tkaniva, aby sa zabezpecila

imunologicka kompatibilita krvi, ...,
ma byt:

,,Pomdcky uréené na pouzivanie pri urcovani krvnej skupiny alebo pri ur€ovani nekompatibility

medzi krvnou skupinou matky a plodu alebo pri uréovani typu tkaniva, aby sa zabezpecila

imunologicka kompatibilita krvi, ...*.
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PRILOGA
POPRAVEK

Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa

Komisije 2010/227/EU
(Uradni list Evropske unije L 117 z dne 5. maja 2017)
Stran 242, ¢len 83(1), prvi pododstavek
besedilo:

»--. 1z oddelkov 1 in 5 Priloge I ter ...%,

se glasi:

»-.. 1z oddelkov 1 in 8 Priloge I ter ...“.

13082/19 85
PRILOGA JUR.7 SL



Stran 256, ¢len 110(8)

besedilo:

,»8.  Z odstopanjem od ¢lena 10 ter tock (a) in (b) ¢lena 12(1) Direktive 98/79/ES se za
proizvajalce, pooblas¢ene predstavnike, uvoznike in priglaSene organe, ki v obdobju, ki se
zac¢ne na poznejsi od datumov iz tocke (d) ¢lena 113(3) in konca 18 mesecev pozneje, ki
izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 27(3), ¢lena 28(1) in ¢lena 51(5) te uredbe, Steje, da
izpolnjujejo zahteve iz zakonov in drugih predpisov, ki so jih drzave ¢lanice sprejele v
skladu s ¢lenom 10 ter tockama (a) in (b) ¢lena 12(1) Direktive 98/79/ES, kakor je doloceno
v Sklepu 2010/227/EU.*,

se glasi:

,»8.  Z odstopanjem od ¢lena 10, tock (a) in (b) ¢lena 12(1) in ¢lena 15(5) Direktive 98/79/ES se

za proizvajalce, pooblascene predstavnike, uvoznike in priglasene organe, ki v obdobju, ki
se zacne na poznejsi od datumov iz tocke (f) ¢lena 113(3) in konca 18 mesecev pozneje, ki

izpolnjujejo zahteve iz ¢lenov 26(3), 28(1) in 51(5) te uredbe, Steje, da izpolnjujejo zahteve

iz zakonov in drugih predpisov, ki so jih drzave ¢lanice sprejele v skladu s ¢lenom 10,
tockama (a) in (b) €lena 12(1) in ¢lenom 15(5) Direktive 98/79/ES, kakor je dolo€eno v
Sklepu 2010/227/EU.*.
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Stran 257, ¢len 112, prvi odstavek, tocka (b)
besedilo:

»(b)  Clena 10 ter tock (a) in (b) ¢lena 12(1) Direktive 98/79/ES in ...,

se glasi:

»(b)  Clena 10, tock (a) in (b) ¢lena 12(1) in ¢lena 15(5) Direktive 98/79/ES in ...*.

Stran 257, ¢len 113(3), tocka (a)
besedilo:

»(@)  seclen27(3) in ¢len 51(5) uporabljata od 27. novembra 2023;*,

se glasi:

»(@)  seclen 26(3) in ¢len 51(5) uporabljata od 18 mesecev od poznejSega od datumov iz tocke

13
!i!, .
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Stran 277, priloga III, oddelek 1, tocka (b), peta alineja
besedilo:

,— metode in protokole za upravljanje dogodkov, za katere se predlozi porocilo o trendih ...%,

se glasi:

»— metode in protokole za upravljanje zapletov, za katere se predlozi porocilo o trendih ...*.
Stran 304, priloga VIII, oddelek 2.2, uvodni stavek

besedilo:

,Pripomocki, ki so predvideni za doloc¢anje krvnih skupin ali tipizacijo tkiv, da se zagotovi

imunolo$ka ustreznost krvi, ...“,

se glasi:

,,Pripomocki, ki so predvideni za dolocanje krvnih skupin ali za dolo€anje nekompatibilnosti krvne

skupine matere in zarodka, ali tipizacijo tkiv, da se zagotovi imunoloska ustreznost krvi, ...*.
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LIITE

OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/746, annettu S piivini huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista liakinnéllisisti laitteista seké direktiivin

98/79/EY ja komission paitoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(Euroopan unionin virallinen lehti L 117, 5. toukokuuta 2017)
Sivulla 242, 83 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa:

on:

"... liitteessd [ olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettuun ...",
pitdd olla:

"... liitteessd I olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettuun ...".
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Sivulla 256, 110 artiklan 8 kohdassa:

on:

1!8.

Poiketen siitd, mitd direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa sdddetddn, valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja
ilmoitettujen laitosten, jotka 113 artiklan 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista paivista
myOhemmasti paivistd alkavan ja 18 kuukauden kuluttua myohemmin paittyvén ajanjakson
aikana noudattavat timédn asetuksen 27 artiklan 3 kohtaa, 28 artiklan 1 kohtaa ja 51 artiklan
5 kohtaa, on katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jdsenvaltiot ovat hyvéiksyneet
direktiivin 98/79/EY 10 artiklan ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti
paitoksessd 2010/227/EU esitetylla tavalla.",

pitdd olla:

H8.

Poiketen siitd, mitd direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa, 12 artiklan 1 kohdan a ja b

alakohdassa ja 15 artiklan 5 kohdassa sdidetdédn, valmistajien, valtuutettujen edustajien,

maahantuojien ja ilmoitettujen laitosten, jotka 113 artiklan 3 kohdan f alakohdassa
tarkoitetuista pdivistd myohemmaésta paivistd alkavan ja 18 kuukauden kuluttua

myO6hemmin pééttyvin ajanjakson aikana noudattavat timén asetuksen 26 artiklan 3 kohtaa,

28 artiklan 1 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa, on katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia,

joita jisenvaltiot ovat hyviksyneet direktiivin 98/79/EY 10 artiklan, 12 artiklan 1 kohdan a

ja b alakohdan ja 15 artiklan 5 kohdan mukaisesti padtoksessd 2010/227/EU esitetylld

tavalla.".
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Sivulla 257, 112 artiklan ensimmaisen kohdan b alakohdassa:
on:

"b)  direktiivin 10 artiklaa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa kohtaa seka ...",

pitdd olla:

"b) direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa ja 15 artiklan 5

kohtaa sekad ...".
Sivulla 257, 113 artiklan 3 kohdan a alakohdassa:
on.

"a) asetuksen 27 artiklan 3 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 27 péivistd marraskuuta

2023; ",

pitdd olla:

"a) asetuksen 26 artiklan 3 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 18 kuukauden kuluttua

myOhemmasté f alakohdassa tarkoitetusta paivamaarasta;".
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Sivulla 277, liitteessi 111 olevan 1 kohdan b alakohdan viidennessi luetelmakohdassa:
on:

menetelmat ja kidytannot sellaisten tapahtumien hallinnoimiseksi, joita varten ...",

pitdd olla:

—  menetelmat ja kdytdnnot sellaisten vaaratilanteiden hallinnoimiseksi, joita varten ...".

Sivulla 304, liitteessd VIII olevan 2.2 kohdan johdantolauseessa:
on:

"Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmén tai kudostyypin méédritykseen, jonka avulla varmistetaan
veren-, elimen- tai solunsiirtoon tarkoitetun veren, veren komponenttien, solujen, kudosten tai
elinten immunologinen soveltuvuus, luokitellaan luokkaan C, lukuun ottamatta laitteita, jotka on

tarkoitettu seuraaviin méarityksiin:",

pitdd olla:

"Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryvhmén mééritykseen tai sikion ja didin veriryhmien

yhteensopimattomuuden méédritykseen taikka kudostyypin mééritykseen, jonka avulla varmistetaan

veren-, elimen- tai solunsiirtoon tarkoitetun veren, veren komponenttien, solujen, kudosten tai
elinten immunologinen soveltuvuus, luokitellaan luokkaan C, lukuun ottamatta laitteita, jotka on

tarkoitettu seuraaviin méérityksiin:".
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG

och kommissionens beslut 2010/227/EU
(Europeiska unionens officiella tidning L 117 av den 5 maj 2017)
Sidan 242, artikel 83.1 forsta stycket
1 stdllet for:

... som avses 1 avsnitten 1 och 5 1 bilaga [ och som ...”

ska det sta:

... som avses 1 avsnitten 1 och 8 i bilaga I och som ...”.
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Sidan 256, artikel 110.8
1 stdllet for:

8. Med avvikelse fran artiklarna 10 och 12.1 a och b 1 direktiv 98/79/EG ska tillverkare,
auktoriserade representanter, importorer och anmélda organ som under den period som
inleds det senaste av de datum som avses 1 artikel 113.3 f och avslutas 18 manader senare
uppfyller kraven i artiklarna 27.3, 28.1 och 51.5 i denna férordning anses folja de lagar och
andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med artiklarna 10 och 12.1 a och

b i direktiv 98/79/EG enligt beslut 2010/227/EU.”

ska det sta:

8. Med avvikelse fran artiklarna 10 och 12.1 a och b och artikel 15.5 i direktiv 98/79/EG ska

tillverkare, auktoriserade representanter, importorer och anmélda organ som under den
period som inleds det senaste av de datum som avses 1 artikel 113.3 f och avslutas 18

manader senare uppfyller kraven i artiklarna 26.3, 28.1 och 51.5 i denna férordning anses

folja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med artiklarna

10 och 12.1 a och b och 15.5 i direktiv 98/79/EG enligt beslut 2010/227/EU.”.
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Sidan 257, artikel 112 forsta stycket b
1 stdllet for:

”b)  artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG, och ...”

ska det sta:

”b)  artiklarna 10 och 12.1 a och b och artikel 15.5 i direktiv 98/79/EG, och ...”.

Sidan 257, artikel 113.3 a
1 stdllet for:

’a) Artiklarna 27.3 och 51.5 ska tillimpas fran och med den 27 november 2023.”

ska det sta:

”a)  Artiklarna 26.3 och 51.5 ska tillimpas frén och med 18 manader efter det senaste av de

datum som avses i led f.”.
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Sidan 277, bilaga III avsnitt 1 led b femte strecksatsen
1 stdllet for:

7 metoder och protokoll for hantering av héndelser som &r foremal for en trendrapport ...’

ska det sta:
7— metoder och protokoll for hantering av tillbud som ar foremal for en trendrapport ...”.
Sidan 304, bilaga VIII avsnitt 2.2 inledningsfrasen

1 stdllet for:

”Produkter avsedda att anvindas for blodgruppsbestdmning eller for vdvnadstypning vid

sdkerstillande av immunologisk kompatibilitet hos blod, ...”

ska det sta:

”Produkter avsedda att anviandas for blodgruppsbestidmning. eller for att faststilla

inkompatibiliteten av blodgrupper mellan foster och mor, eller fo6r vivnadstypning vid

sdkerstillande av immunologisk kompatibilitet hos blod, ...”.

2
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