2019.12.27.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 334/165

Helyesbités az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83[EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet médositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatilyon

kiviil helyezésér6l sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja L 117., 2017. mdjus 5.)

1. A 69.oldalon, a 78. cikk (8) bekezdése c) pontjdban:

a kovetkezd szovegrész: ,c) a (4) bekezdés b) pontja alapjan benydjtott, a vizsgdlati alany biztonsdgdra, valamint az adatok

helyesen:

megbizhatdsdgara és megalapozottsigara vonatkoz6 megfontoldsok alapjan.”,

,C) a (4) bekezdés d) pontja alapjin benydijtott, a vizsgalati alany biztonsdgara, valamint az adatok

megbizhatdsdgara és megalapozottsigara vonatkoz6 megfontoldsok alapjan.”.

2. A 72.oldalon, a 84. cikk els6 mondatdban:

a kovetkezd szovegrész: ... a tervre vonatkozo kovetelményeket a I melléklet 1.1. pontja tartalmazza.”,

helyesen:

».-. a tervre vonatkoz6 kovetelményeket a I1. melléklet 1. pontja tartalmazza.”.

3. A 74.oldalon, a 88. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ... az 1. melléklet 1. és 5. pontjaban emlitett kockdzat—elSny értékelésre ...”,
helyesen: »... az L. melléklet 1. és 8. pontjaban emlitett kockazat—elény értékelésre ...”.

4. A 89.oldalon, a 120. cikk (3) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ,(3)

helyesen:

Erendelet 5. cikkétd] eltérve azon eszkézt, amelynek tandsitvanyata 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK

irdnyelvnek megfelelGen adtak ki és amely tandsitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, csak akkor
hozhaté forgalomba vagy vehet§ haszndlatba, ha e rendelet alkalmazasanak kezdd id6pontjatdl kezdve

tovabbra is megfelel az emlitett irdnyelvek valamelyikének ...”,

,(3) Erendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkoz, amely a 93/42/EGK irdnyelv szerint L. osztdlyba keriilt
besoroldsra, a megfelelgségi nyilatkozatdt pedig 2020. mdjus 26-at megel6z8en készitették el és amely
eszkoz vonatkozdsdban az e rendelet szerinti megfelelgségértékelési eljardsban egy bejelentett szervezet
részvétele sziikséges, vagy azon eszkoz, amelynek tandsitvanydt a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK
irdnyelvnek megfelelGen adtdk ki és amely tanusitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, akkor
hozhat6 forgalomba vagy vehetd hasznalatba 2024. méjus 26-ig, ha 2020. méjus 26-4tdl kezdve tovabbra

is megfelel az emlitett irdnyelvek valamelyikének ...".

5. A 89.oldalon, a 120. cikk (4) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ... vagy 2020. mdjus 26-t0l az e cikk (2) bekezdésében emlitett tandsitvany alapjan hoztak forgalomba,

helyesen:

2025. méjus 27-ig tovabbra is forgalmazhatok, illetve haszndlatba vehetdk.”,

»... vagy 2020. mdjus 26-t0l az e cikk (3) bekezdésében emlitettek szerint hoztak forgalomba, 2025.

méjus 26-ig tovdbbra is forgalmazhatok, illetve haszndlatba vehetsk.”.
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6. A 90.oldalon, a 120. cikk (8) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ,(8) A 90/385/EGK irdnyelv 10a. cikkétél és 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontjatdl, valamint a
93/42[EGK irdnyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl és 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjatdl
eltérve azokat a gyartokat, meghatalmazott képviselSket, importéroket és bejelentett szervezeteket,
amelyek a 123. cikk (3) bekezdésének d) pontjdban emlitett idGpontok koziil a késébbi id8ponttdl
szamitott tizennyolc hénapos id6szakban megfelelnek e rendelet 29. cikke (4) bekezdésének, valamint
56. cikke (5) bekezdésének, tigy kell tekinteni, hogy a 2010/227[EU hatdrozatban foglaltak értelmében
megfelelnek a tagdllamok altal a 90/38 5/EGK irdnyelv 10a. cikke vagy a 93/42/EGK irdnyelv 14. cikkének
(1) és (2) bekezdése szerint, illetve a 90/38 5/EGK irdnyelv 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja vagy a
93/42[EGK irdnyelv 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja szerint elfogadott jogszabalyoknak és
egyéb rendelkezéseknek.”,

helyesen: .(8) A 90/385/EGK irdnyelv 10a. cikkétdl, 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontjatdl és 11. cikkének
(5) bekezdésétdl, valamint a 93/42/EGK irdnyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl, 14a. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjdtdl és 16. cikkének (5) bekezdésétdl eltérve azokat a gydrtokat,
meghatalmazott képvisel6ket, importdroket és bejelentett szervezeteket, amelyek a 123. cikk (3)
bekezdésének d) pontjaban emlitett id6pontok koziil a kés6bbi id6ponttdl szamitott tizennyolc hénapos
idgszakban megfelelnek e rendelet 29. cikke (4) bekezdésének, 31. cikke (1) bekezdésének és 56. cikke (5)
bekezdésének, gy kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU hatdrozatban foglaltak értelmében megfelelnek
a tagdllamok dltal a 90/385/EGK irdnyelv 10a. cikke vagy a 93/42/EGK irdnyelv 14. cikkének (1) és (2)
bekezdése szerint, a 90/385/EGK irdnyelv 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja vagy a 93/42/EGK
iranyelv 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja szerint, valamint a 90/385/EGK irdnyelv 11. cikkének
(5) bekezdése vagy a 93/42/EGK irdnyelv 16. cikkének (5) bekezdése szerint elfogadott jogszabalyoknak
és egyéb rendelkezéseknek.”.

7. A 90.oldalon, a 122. cikk masodik franciabekezdésében:
a kovetkezd szovegrész: ,— a 90/385/EGK irdnyelv 10a. cikke és 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja és ...”,

helyesen: ,— a90/385/EGKirdnyelv 10a. cikke, 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja és 11. cikkének (5) bekezdése
és...".

8. A91.oldalon, a 122. cikk negyedik franciabekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ,— a 93/42[EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése, valamint 14a. cikke (1) bekezdésének a) és
b) pontjaés ...”,

helyesen: ,— a93[42[EGK irdnyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése, 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja
és 16. cikkének (5) bekezdése és ...”.

9. A 104. oldalon, az I. mellékletben, a 23.2. pont h) alpontjdban:
a kovetkezd szovegrész: ,h) az UDI-nak a 27. cikk (4) bekezdésében és a VII. melléklet C. részében emlitett hordozéja;”,

helyesen: ,h) az UDI-naka 27. cikk (4) bekezdésében és a VI. melléklet C. részében emlitett hordozéja;”.

10. A 112. oldalon, a 1. mellékletben, az 1.1. pontban:
a kovetkezd szovegrész: ,1.1. A 84. cikknek megfelelGen ...,

helyesen: ,1. A 84.cikknek megfelelGen ...".

11. A 112. oldalon, a IIl. mellékletben, az 1.1. pont b) alpontjanak 6todik franciabekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ,— a 88. cikkben el6irt trendjelentés hatdlya ald tartozé események kezelésére irdnyulé méodszerek és
protokollok, ...”,
helyesen: ,— a 88. cikkben eldirt trendjelentés hatalya ald tartozé vdratlan események kezelésére irdnyuld

médszerek és protokollok, ...".

12. A 112. oldalon, a IIl. mellékletben, a 1.2. pontban:
a kovetkezd szovegrész: ,1.2. A 86. cikkben emlitett (...)”,
helyesen: »2. A 86.cikkben emlitett (...)".
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