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MELLEKLET

HELYESBITES

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a
2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon Kkiviil helyezésérdl szolé, 2017. aprilis 5-i (EU)

2017/746 europai parlamenti és tanacsi rendelethez
(Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja L 117., 2017. méjus 5.)
A 256. oldalon a 110. cikk (3) bekezdése elso albekezdésének
szovege:

»(3)  Erendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkoz, amelynek tantsitvanyat a 98/79/EGK iranyelvnek
megfelelden adtak ki, €s amely tanusitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, csak akkor
hozhato forgalomba vagy vehetd hasznalatba, ha e rendelet alkalmazasadnak kezddnapjatol kezdve
tovabbra is megfelel az emlitett irdnyelvnek, és ha nem 4ll fenn a kialakitast vagy a rendeltetést
érint0 jelentds valtoztatds. Ugyanakkor az e rendeletnek a forgalomba hozatal utani piaci
felligyeletre, piaci feliigyeletre, vigilanciara, valamint a gazdasagi szereplok és az eszk6zok

kovetelményei helyébe 1épnek.”,

helyesen:

»(3)  Erendelet 5. cikkétol eltérve azon eszkoz, amelynek tanusitvanyat a 98/79/EK iranyelvnek

megfeleléen adtak ki, és amely tanusitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, csak akkor
hozhat6 forgalomba vagy vehet6 hasznalatba, ha e rendelet alkalmazasanak kezddnapjatol kezdve
tovabbra is megfelel az emlitett iranyelvnek, és ha nem all fenn a kialakitast vagy a rendeltetést
érintd jelentds valtoztatds. Ugyanakkor az e rendeletnek a forgalomba hozatal utani piaci
feltgyeletre, piaci feliigyeletre, vigilanciara, valamint a gazdasagi szerepldk és az eszkozok

c sy

kovetelményei helyébe 1épnek.”.
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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 256, ¢len 110, odstavek 5:
besedilo:

»9. Z odstopanjem od Direktive 98/79/EC se lahko pripomocki, ki so skladni s to uredbo, dajo na
trg pred 26. majem 2022.“,

se glasi:

»D. Z odstopanjem od Direktive 98/79/ES se lahko pripomocki, ki so skladni s to uredbo, dajo na
trg pred 26. majem 2022.%.

Stran 256, ¢len 112, prvi odstavek, tocka (a):
besedilo:

»a) Clena 11, tocke (¢) ¢lena 12(1) ter ¢lena 12(2) in (3) Direktive 98/79/EC in obveznosti v zvezi
z vigilanco in $tudijami u¢inkovitosti, ki ...,
se glasi:

»a) Clena 11, tocke (c) ¢lena 12(1) ter ¢lena 12(2) in (3) Direktive 98/79/ES in obveznosti v zvezi

z vigilanco in §tudijami uc¢inkovitosti, ki ...“.
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OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/746, annettu 5 piivini huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladikinnillisista laitteista seké direktiivin

98/79/EY ja komission piiatoksen 2010/227/EU kumoamisesta
(Euroopan unionin virallinen lehti L 117, 5. toukokuuta 2017)

Sivulla 256, 110 artiklan 3 kohdassa:

on:

"3. Poiketen siita, mit4 tdman asetuksen 5 artiklassa séddetdén, laite, jolla on todistus, joka on
myonnetty direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ja joka on ...",
pitaa olla:

"3. Poiketen siitd, mitd tdman asetuksen 5 artiklassa saadetaan, laite, jolla on todistus, joka on

myoOnnetty direktiivin 98/79/EY mukaisesti ja joka on ...".

Sivulla 256, 110 artiklan 5 kohdassa:

on:

"b. Poiketen siitd, mitd direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY sdéddetddn, timén asetuksen

vaatimukset tayttavat laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen 26 paivaa toukokuuta 2022.",

pitaa olla:

"5. Poiketen siitd, mitd direktiivissd 98/79/EY sdéddetdédn, timan asetuksen vaatimukset tayttavat

laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen 26 paivéa toukokuuta 2022.".
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