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Rectificare la Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 117 din 5 mai 2017)

La pagina 242, articolul 83 alineatul (1) primul paragraf:
inlocde: ... mentionate in anexa I sectiunile 1 si 5 si care ...”,

seciteste: ... mentionate in anexa I sectiunile 1 si 8 si care ...”.

La pagina 256, articolul 110 alineatul (8):

inlocde:  ,(8) Prinderogare delaarticolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE, in ceea ce
priveste producdtorii, reprezentantii autorizati, importatorii si organismele notificate care, in perioada cu incepere
de la ultima dintre datele mentionate la articolul 113 alineatul (3) litera (f) si care se incheie cu 18 luni mai tarziu,
respectd dispozitiile articolului 27 alineatul (3), ale articolului 28 alineatul (1) si ale articolului 51 alineatul (5) din
prezentul regulament, se considera ci acestia respectd actele cu putere de lege si normele administrative adoptate de
statele membre in conformitate cu articolul 10 si articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CE,
astfel cum se prevede in Decizia 2010/227[UE.”,

seciteste: ~ ,(8) Prin derogare de la articolul 10, articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 15 alineatul (5) din
Directiva 98/79/CE, in ceea ce priveste producitorii, reprezentantii autorizati, importatorii si organismele notificate
care, in perioada cu incepere de la ultima dintre datele mentionate la articolul 113 alineatul (3) litera (f) si care se
incheie cu 18 luni mai tarziu, respectd dispozitiile articolului 26 alineatul (3), ale articolului 28 alineatul (1) si ale
articolului 51 alineatul (5) din prezentul regulament, se considera ci acestia respectd actele cu putere de lege si
normele administrative adoptate de statele membre in conformitate cu articolul 10, articolul 12 alineatul (1) literele
(a) si (b) si articolul 15 alineatul (5) din Directiva 98/79/CE, astfel cum se prevede in Decizia 2010/227[UE.”

La pagina 257, articolul 112 primul paragraf litera (b):
inlocde:  ,(b) articolului 10 sia articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 98/79/CEsi ...",

seciteste:  ,(b) articolului 10, a articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (b) si a articolului 15 alineatul (5) din Directiva
98/79/CEsi ...".

La pagina 257, articolul 113 alineatul (3) litera (a):

inlocde:  ,(a) articolul 27 alineatul (3) si articolul 51 alineatul (5) se aplicd incepand cu 27 noiembrie 2023;”,
se citeste:  ,(a) articolul 26 alineatul (3) siarticolul 51 alineatul (5) se aplicd dupa 18 luni de la ultima dintre datele mentionate
la litera (f);".

La pagina 277, anexa Il sectiunea 1 litera (b) a cincea liniuta:
inlocde:  ,— metode si protocoale de gestionare a evenimentelor care fac obiectul rapoartelor privind tendintele ...”,

seciteste:  ,— metode si protocoale de gestionare a incidentelor care fac obiectul rapoartelor privind tendintele ...”.

La pagina 304, anexa VIII sectiunea 2.2 teza introductiva:

inlocde:  ,Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine sau pentru determinarea tipurilor de
tesut pentru a asigura compatibilitatea imunologica a sangelui, ...”,

seciteste: ~,Dispozitivele destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine sau a incompatibilititii sanguine
materno-fetale sau a tipurilor de tesut pentru a asigura compatibilitatea imunologicd a sangelui, ...".
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