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PRILOGA JUR.7  SL 
 

PRILOGA 

POPRAVEK 

Direktive 98/79/ES Evropskega parlamenta in sveta z dne 27. oktobra 1998 o in vitro 

diagnostičnih medicinskih pripomočkih 

(Uradni list Evropskih skupnosti L 331 z dne 7. decembra 1998) 

(Slovenska posebna izdaja, Poglavje 13, Zvezek 21, str. 319) 

Stran 335, Priloga I, „B. ZAHTEVE PRI NAČRTOVANJU IN PROIZVODNJI“, „1. Kemične in 

fizikalne lastnosti“, točka 1.2: 

besedilo: 

„Pripomočki morajo biti načrtovani, izdelani in pakirani tako, da kolikor je mogoče zmanjšajo 

tveganje, ki ga predstavlja puščanje izdelka, onesnaževalci in ostanki za osebe, ki se ukvarjajo s 

prevozom, hranjenjem in uporabo pripomočkov ob upoštevanju predvidenega namena izdelkov.“ 

se glasi: 

„Pripomočki morajo biti načrtovani, izdelani in pakirani tako, da kolikor je mogoče zmanjšajo 

tveganje, ki ga predstavlja puščanje izdelka, onesnaževala in ostanki za osebe, ki se ukvarjajo s 

prevozom, hranjenjem in uporabo pripomočkov ob upoštevanju predvidenega namena izdelkov.“ 
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