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ALLEGATO 

RETTIFICA 

della direttiva 2007/47/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 settembre 2007, 

che modifica la direttiva 90/385/CEE del Consiglio per il ravvicinamento delle legislazioni 

degli Stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, 

la direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i dispositivi medici, 

e la direttiva 98/8/CE relativa all’immissione sul mercato dei biocidi 

(GU L 247 del 21.9.2007, pag. 21) 

Pagina 36, allegato II, punto 1), lettera d), paragrafo 4, seconda frase 

Anziché: 

"L'autorità competente tiene conto dei dati relativi all'utilità dell'incorporazione della sostanza nel 

dispositivo come stabilito dall'organismo notificato, al fine di assicurarsi che le modifiche non 

abbiano alcuna ripercussione negativa sul profilo costi/benefici definito, relativo all'inclusione della 

sostanza nel dispositivo medico.", 

leggasi: 

"L'autorità competente tiene conto dei dati relativi all'utilità dell'incorporazione della sostanza nel 

dispositivo come stabilito dall'organismo notificato, al fine di assicurarsi che le modifiche non 

abbiano alcuna ripercussione negativa sul profilo rischi/benefici definito, relativo all'inclusione 

della sostanza nel dispositivo medico.". 
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