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ANEXO 

 

de la Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007, por 

la que se modifica la Directiva 

legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos, la 

Directiva  98/8/CE relativa 

 

(DO L 247 de 21.9.2007, p. 21) 

irectiva  

Donde dice: 

«"Artículo 2 

Los Estados miembros adoptarán todas las medidas necesarias para garantizar que los productos 

solo puedan comercializarse y/o ponerse en servicio si cumplen los requisitos establecidos en la 

presente Directiva cuando hayan sido debidamente suministrados, implantados y/o instalados y 

mantenidos adecuadamente y se utilicen con arreglo a su finalidad prevista."». 

debe decir: 

«"Artículo 2 

Los Estados miembros adoptarán todas las medidas necesarias para garantizar que los productos 

solo puedan comercializarse y/o ponerse en servicio si cumplen los requisitos establecidos en la 

presente Directiva cuando hayan sido suministrados, correctamente implantados y/o correctamente 

instalados, mantenidos y utilizados de conformidad con su finalidad prevista."». 
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ANNEXE 

RECTIFICATIF 

à la directive 2007/47/CE du Parlement européen et du Conseil du 5 septembre 2007 modifiant la 

directive 

aux dispositifs médicaux et la directive 98/8/CE concernant la mise sur le marché des produits 

biocides 

(JO L 247 du 21.9.2007, p. 21) 

 

Au lieu de: 

"2) L'article 2 est remplacé par le texte suivant: 

«Article 2 

mis sur le marché et/ou mis en service que s'ils satisfont aux exigences prévues par la présente 

directive et s'ils sont dûment mis à disposition, …" 

lire: 

"2) L'article 2 est remplacé par le texte suivant: 

«Article 2 

mis sur le marché et/ou mis en service que s'ils satisfont aux exigences prévues par la présente 

directive lorsqu’ils ont été dûment mis à disposition, …". 
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PRILOG 

ISPRAVAK 

ma i Direktive 

 

(SL L 247, 21.9.2007., str. 21.) 

 

 

umjesto: 

„2.  

 

kada su primjere

namjenom.’” 

treba stajati: 

„2.  

 

post

upotrijebljeni u  
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umjesto: 

„(b) 

 

treba stajati: 

„(b) u stavku 4.  poslovnim nastanom u Zajednici’ zamjenjuju se 

  

 

 

umjesto: 

„ii.  

treba stajati: 

„ ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku ” 

ku 1. stavku 4. Direktive 

 

umjesto: 

„ii.  

treba stajati: 

„ii.  se ” 
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umjesto: 

„ii.  

treba stajati: 

„ii.  se ” 

 

umjesto: 

„ii.  

 ‚(c)  

treba stajati: 

„ii.  

 ‚(c)   

 

umjesto: 

„(b) 

 

treba stajati: 

„(b) u stavku 11.  i III.’ zamjenjuje se ma II., III., V. i VI.’ a 
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umjesto: 

„ii.   

treba stajati: 

„ii. 

” 

 

umjesto: 

„(c) 

 

treba stajati: 

„(c) proizvodnje poslje  

 

 

umjesto: 

„(a) -prodajni kontrolni sustav’ zamjenjuju se -prodajni 

 

treba stajati: 

„(a) u odjeljku 4.,  

‚post-  
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umjesto: 

„(a) 

 proizvodi, jasno identificirani nazivom proizvoda, 

 

treba stajati: 

„(a) u odjeljku 2. drugome stavku,  

zamjenjuju se 

 

 

umjesto: 

„(b) -

‚post-  

treba stajati: 

„(b) janja u promet’ zamjenjuju se 

post-prodajni kontrolni sustav odredbe navedene u Prilogu 7.  

 

umjesto: 

„ii.   

treba stajati: 

„ii.  se   
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umjesto: 

„(c) 

 

treba stajati: 

„(c)  zamjenjuju  

 osoba’.” 

 

umjesto: 

„(f)  

treba stajati: 

„ ne odnosi se na verziju na hrvatskom jeziku ” 

 

umjesto: 

„(j) 

‚  

treba stajati: 

„(j) u odjeljku 8.  
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umjesto: 

„(e)  

treba stajati: 

„(e) u uvodnom dijelu odjeljka 

 

 

umjesto: 

„(f) 

 

treba stajati: 

„(f) u odjeljku 9.,  

  

 

umjesto: 

„(g) 

 

treba stajati: 

„(g) u odjeljku 7.  
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umjesto: 

„(d)  

treba stajati: 

„(d) u odjeljku 5.,  IV., V. ili VI.’ zamjenjuju se , V. ili 

VI.’”. 
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PIELIKUMS 

 

 

(OV L 247, 21.9.2007., 21. lpp.) 

 

Teksts: 
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(OL L 247, 2007 9 21, p. 21) 

25  

Yra: 

„… „2 straipsnis 

nkamai pagal savo 

 

 

„… „2 straipsnis 

buvo tinkamai 
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SPROSTOWANIE 

do dyrektywy 

 

 (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21) 

 

zamiast: 

„2) art. 2 otrzymuje brzmienie: 

„  

odpowiednio implantowane lub odpowiednio zainstalowane, konserwowane i stosowane zgodnie 

z  

 

„2) art. 2 otrzymuje brzmienie: 

„  

  zapewnienia, aby wyroby 

lub odpowiednio zainstalowane, konserwowane  ich przewidzianymi 

zastosowaniami.  
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PRÍLOHA 

 

sa mení a 

 

(Ú. v. EÚ L 247, 21.9.2007, s. 21) 

 

Namiesto: 

„2.  

 

na trh 

 

 

„2.  

ok 2 

smernici a 

  s ich 
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