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Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (Elj) 2017/746 z 5. aprila
2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a 0 zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia
Komisie 2010/227/EU

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 117 z 5. mdja 2017)

Na strane 242, ¢lanok 83 ods. 1 prvy pododsek:
namiesto: ... uvedend v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré ...*

md byt ,... uvedent v oddieloch 1 a 8 prilohy I'a ktoré ...«

Na strane 256, ¢ldnok 110 ods. 8:

namiesto: 8. Odchylne od ¢lanku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES sa vyrobcovia, splnomocneni
zéstupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktoré v obdobi zacinajiicom sa neskorsim z ddtumov uvedenych v
clanku 113 ods. 3 pism. f) a konciacom o 18 mesiacov neskor splfiajti cldnok 27 ods. 3, clanok 28 ods. 1 a cldnok
51 ods. 5 tohto nariadenia, povazujui za vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované osoby v
stilade so zdkonmi a predpismi, ktoré clenské Stdty prijali v sdlade s cldnkom 10 a ¢cldnkom 12 ods. 1 pism. a) a b)
smernice 98/79/ES tak, ako je vymedzené v rozhodnut 2010/227[EU.*

md byt: ,8.  Odchylne od ¢lanku 10, ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 15 ods. 5 smernice 98/79/ES sa vyrobcovia,
splnomocneni zdstupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktori v obdobi za¢inajiicom sa neskorsim z ditumov
uvedenych v ¢lanku 113 ods. 3 pism. f) a konciacom o 18 mesiacov neskor splniaju ¢lanok 26 ods. 3, ¢cldnok 28 ods.
1 a¢lanok 51 ods. 5 tohto nariadenia, povazujii za V)’frobcov splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované
osoby v stlade so zdkonmi a predplsml ktoré ¢clenské Staty prijali v sdlade s ¢lankom 10, ¢lankom 12 ods. 1 pism.

a)ab) a clankom 15 ods. 5 smernice 98/79/ES tak, ako je vymedzené v rozhodnuti 2010/227 [EU.*

Na strane 257, ¢lanok 112 pism. b):
namiesto:  ,b) cldnku 10 a ¢ldnku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ESa ...”
md byt ,b)  ¢lanku 10, clanku 12 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 15 ods. 5 smernice 98/79/ESa ...“.

Na strane 257, ¢lanok 113 ods. 3 pism. a):
namiesto:  ,a) ¢ldnok 27 ods. 3 a ¢ldnok 51 ods. 5 sa uplatiiuji od 27. novembra 2023;*

md byt: ,a)  €ldnok 26 ods. 3 a ¢ldnok 51 ods. 5 sa uplatiiuji od 18 mesiacov po neskor$om z ddtumov uvedenych v
pismene f);“.

Na strane 277, priloha III, oddiel 1 pism. b) piata zardzka:
namiesto: ,— metddy a protokoly na zvlddanie udalosti, ktorych sa tykaju spravy o trendoch ...

md byt: ,— metddy a protokoly na zvlddanie incidentov, ktorych sa tykaji spravy o trendoch ...

Na strane 304, priloha VIIT oddiel 2.2 tivodnd veta:

namiesto:  ,Pomocky uréené na pouzivanie pri urovani krvnej skupiny alebo typu tkaniva, aby sa zabezpecila imunologicka
kompatibilita krvi, ...“

md byt: ,Pomocky urcené na pouzivanie pri urcovani krvnej skupiny alebo pri ur¢ovani nekompatibility medzi krvnou
skupinou matky a plodu alebo pri urc¢ovani typu tkaniva, aby sa zabezpecila imunologickd kompatibilita krvi, ...
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