Council of the
European Union

Brussels, 14 January 2022

5306/22

Interinstitutional File:
2021/0323 (COD)

JUR 28
PHARM 8
SAN 25

MI 30
COMPET 20
CODEC 40

LEGISLATIVE ACTS AND OTHER INSTRUMENTS: CORRIGENDUM/RECTIFICATIF

Subject: Regulation of the European Parliament and of the Council amending
Regulation (EU) 2017/746 as regards transitional provisions for certain in
vitro diagnostic medical devices and the deferred application of conditions
for in-house devices

(PE-CONS 79/21, 16 December 2021)

LANGUAGE concerned: ES

PROCEDURE APPLICABLE (according to Council document R/2521/75):

— Procedure 2(b) (obvious error in one language version)

This text has also been transmitted to the European Parliament.

TIME LIMIT for the observations by Member States: 3 days

OBSERVATIONS to be notified to: dql.rectificatifs@consilium.europa.eu
(DQL RECTIFICATIFS (JUR 7), Directorate Quality of Legislation, Legal Service)

5306/22
JUR. 7 EN



ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones transitorias para determinados productos
sanitarios para diagndstico in vitro y a la aplicacion diferida de las condiciones aplicables a los

productos fabricados y utilizados exclusivamente en centros sanitarios
(PE-CONS 79/21 de 16 de diciembre de 2021)
En la pagina 1, titulo:
donde dice:

«REGLAMENTO (UE) 2021/...

DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de...

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones
transitorias para determinados productos sanitarios para diagnostico in vitro y a la aplicacion
diferida de las condiciones aplicables a los productos fabricados y utilizados exclusivamente en

centros sanitariosy,

debe decir:

«REGLAMENTO (UE) 2021/...

DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de...

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones
transitorias para determinados productos sanitarios para diagndstico in vitro y a la aplicacién
diferida de las condiciones aplicables a los productos fabricados y utilizados exclusivamente en
centros sanitarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)».
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