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SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
1 decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz.U.L 117 25.5.2017, 5. 176)

(stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w drugim czytaniu dnia 5 kwietnia 2017 r. w
celu przyjecia wspomnianego wyzej rozporzadzenia
P8 TA(2017)0108)
(10729/4/2016 — C8-0105/2017 — 2012/0267(COD))

Zgodnie z art. 241 Regulaminu Parlamentu Europejskiego wprowadza si¢ nastepujace
sprostowanie do wspomnianego rozporzadzenia:

Strona 256, art. 110 ust. 8

zamiast:

»8. W drodze odstepstwa od art. 10 i art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 98/79/WE
producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importerow i jednostki notyfikowane, ktorzy w
okresie rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajacym na pozniejszg sposrod dat, o ktérych
mowa w art. 113 ust. 3 lit. ), i konczacym si¢ po 18 miesigcach stosuja si¢ do przepisow art.
27 ust. 3, art. 28 ust. 1 oraz art. 51 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za
przestrzegajacych przepisoéw ustawowych i wykonawczych przyjetych przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z art. 10 1 art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 98/79/WE, jak okreslono
w decyzji 2010/227/UE.”
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powinno byc:

3. W drodze odstepstwa od art. 10, art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) oraz art. 15 ust. 5 dyrektywy
98/79/WE producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw i jednostki
notyfikowane, ktorzy w okresie rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajgcym na pozniejsza
sposrod dat, o ktérych mowa w art. 113 ust. 3 lit. ), 1 konczacym si¢ po 18 miesigcach stosuja
si¢ do przepisOw art. 26 ust. 3, art. 28 ust. 1 oraz art. 51 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia,
uznaje si¢ za przestrzegajacych przepisoOw ustawowych 1 wykonawczych przyjetych przez
panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 10, art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) i art. 15 ust. 5 dyrektywy
98/79/WE, jak okreslono w decyzji 2010/227/UE.”.
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Strona 257, art. 112 akapit pierwszy lit. b)

zamiast:

»b) art. 101art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 98/79/WE oraz ...”

powinno byc:

,b) art. 10, art. 12 ust. 1 lit. a) 1 b) oraz art. 15 ust. 5 dyrektywy 98/79/WE oraz ...”.

Strona 257, art. 113 ust. 3 lit. a)

zamiast:

) art. 27 ust. 3 1 art. 51 ust. 5 stosuje si¢ od dnia 27 listopada 2023 r.;”

powinno byc:

) art. 26 ust. 3 1 art. 51 ust. 5 stosuje si¢ po uplywie 18 miesiecy nastepujacych po

pbzniejsze] z dat. o ktorych mowa w lit. 1);”.

Strona 277, zalacznik 111, sekcja 1, lit. b), tiret piate

zamiast:

—  metody i1 protokoly postgpowania w przypadku zdarzen uwzglednianych w raportach

2

dotyczacych tendenc;ji ...”

powinno by¢:

»— metody 1 protokoty postgpowania w przypadku incydentéw uwzglednianych w

raportach dotyczacych tendencji ...”.
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Strona 304, zatacznik VIII, sekcja 2.2, zdanie wprowadzajace

zamiast:

»Wyroby przeznaczone do oznaczania grup krwi lub grup zgodnosci tkankowej w celu

zapewnienia zgodnosci immunologicznej krwi, ...”

powinno byc:

»Wyroby przeznaczone do oznaczania grup krwi, ustalania wystepowania konfliktu

matczyno-ptodowego w zakresie grup krwi lub oznaczania antygendéw zgodnosci tkankowej

w celu zapewnienia zgodno$ci immunologicznej krwi, ...”.
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