27.12.2019. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 334165

Labojums Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr.178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK

(“Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis” L 117, 2017. gada 5. maijs)

69. lappusé 78. panta 8. punkta otras dalas c) apakspunkta:

tekstu:  “c) apsvérumi attieciba uz pétamas personas dro§ibu un tadu datu ticamibu un noturibu, kas iesniegti saskana ar 4.
punkta b) apakspunktu.”

lasit $adi: “c) apsvérumi attieciba uz pétamas personas drosibu un tadu datu ticamibu un noturibu, kas iesniegti saskana ar 4.

punkta d) apakspunktu.”

72.lappusé 84. panta pirmaja teikuma:

tekstu:  “..1ir noteiktas III pielikuma 1.1. iedala.”

lasit $adi: “.. ir noteiktas IIT pielikuma 1. iedala.”

74.lappuse 88. panta 1. punkta pirmaja dala:

q

tekstu:  “..Ipielikuma 1.un 5. iedala minéto ..

lasit sadi: “..1pielikuma 1. un 8. iedala minéto ..”.

89. lappusé 120. panta 3. punkta:

tekstu:  “3.  Atkapjoties no $is regulas 5. panta, ierici, kurai ir sertifikats, kas ticis izsniegts saskana ar Direktivu 90/38 5/EEK
vai Direktivu 93/42/EEK un kas ir derigs saskana ar 33 panta 2.punktu, drikst laist tirgi vai nodot ekspluatacija tikai
ar noteikumu, ka sakot ar §is regulas piemérosanas dienu ta ari turpmak atbilst kadai no minétajam direktivam, un
ar noteikumu, ka nav biitisku izmainu konstrukcija un paredzétaja noltka.”

lasit sadi: “3.  Atkapjoties no 3is regulas 5. panta, ierici, kas ir  klases ierice saskana ar Direktivu 93/42EEK, kurai atbilstibas
deklaracija ir sastadita pirms 2020. gada 26. maija, un attieciba uz kuru atbilstibas novértésanas procediira, ievérojot
So regulu, ir jaiesaistas pazinotajai struktiirai, vai kurai ir sertifikats, kas ticis izsniegts saskana ar Direktivu 90/38 5/EEK
vai Direktivu 93/42/EEK un kas ir derigs saskana ar 3a panta 2. punktu, drikst laist tirghi vai nodot ekspluatacija lidz
2024. gada 26. maijam ar noteikumu, ka sakot ar 2020. gada 26. maiju ta ari turpmak atbilst kadai no minétajam
direktivam, un ar noteikumu, ka nav bitisku izmainu konstrukcija un paredzétaja nolaka.”

89. lappusé 120. panta 4. punkta:

tekstu:  “., kuras laistas tirgci no 2020. gada 26. maija, var turpinat darit pieejamas tirgti vai nodot ekspluatacija lidz 2025.
gada 27. maijam, pamatojoties uz sertifikatu, ka minéts §a panta 2. punkta.”

lasit $adi: “.., kuras laistas tirgli no 2020. gada 26. maija, ka minéts §a panta 3. punkta, var turpinat darit pieejamas tirgli vai
nodot ekspluatacija [idz 2025. gada 26. maijam.”



L 334/166 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 27.12.2019.

90. lappusé 120. panta 8. punkta:

tekstu:  “8.  Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK 10.a panta un 10.b panta 1. punkta a) apak$punkta un Direktivas
93/42[EEK 14.panta 1. un 2. punkta un 14.a panta 1. punkta a) un b) apak$punkta, razotajus, pilnvarotos parstavjus,
importétajus un pazinotas struktiras, kas laikposma, kurs sakas vélakaja no 123. panta 3. punkta d) apakspunkta
minétajam dienam, un beidzas 18 ménesus vélak, ievéro sis regulas 29. panta 4. punktu un 56. panta 5. punktu, uzskata
par tadiem, kas ievéro normativos aktus, ko dalibvalstis pienémusas saskana ar, attiecigi, Direktivas 90/385/EEK 10.a
pantu vai Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punktu un, attiecigi, saskana ar Direktivas 90/38 5/EEK 10.b panta
1. punkta a) apak$punktu vai Direktivas 9342 EEK 14.a panta 1. punkta a) un b) apakspunktu, ka noradits Lémuma
2010/227/ES.”

lasit sadi: “8.  Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK 10.a panta, 10.b panta 1. punkta a) apakSpunkta un 11. panta 5. punkta
un Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punkta, 14.a panta 1. punkta a) un b) apak$punkta un 16. panta 5.
punkta, raZotajus, pilnvarotos parstavjus, importétajus un pazinotas struktiras, kas laikposma, kurs sakas vélakaja
no 123. panta 3. punkta d) apak$punkta minétajam dienam, un beidzas 18 ménesus vélak, ievéro 3is regulas 29.
panta 4. punktu, 31. panta 1. punktu un 56. panta 5. punktu, uzskata par tadiem, kas ievéro normativos aktus, ko
dalibvalstis pienémusas saskana ar, attiecigi, Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu vai Direktivas 93/42/EEK 14. panta
1.un 2. punktu un, attiecigi, saskana ar Direktivas 90/38 5/EEK 10.b panta 1. punkta a) apak$punktu vai Direktivas
93/42[EEK 14.a panta 1. punkta a) un b) apakspunktu, un, attiecigi, saskana ar Direktivas 90/385/EEK 11. panta 5.
punktu vai Direktivas 93/42/EEK 16. panta 5. punktu, ka noradits Lémuma 2010/227/ES.”

90. lappusé 122. panta pirmas dalas otraja ievilkuma:
tekstu:  “—  Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu un 10.b panta 1. punkta a) apak$punktu, un ..”
lasit sadi: “—  Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu, 10.b panta 1. punkta a) apakSpunktu un 11. panta 5. punktu, un..”

91.lappusé 122. panta pirmas dalas ceturtaja ievilkuma:

tekstu:  “—  Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punktu un 14.a panta 1. punkta a) un b) apakspunktu, un..”
lasit Sadi: “—  Direktivas 93/42[EEK 14. panta 1. un 2. punktu, 14.a panta 1. punkta a) un b) apak$punktu un 16. panta 5.
punktu, un..”.

104. lappusé I pielikuma 23.2. iedalas h) punkta:
tekstu: ~ “h)  27.panta 4. punkta un VII pielikuma C dala minétais UDI datu nesgjs;”

lasit sadi: “h)  27. panta 4. punkta un VI pielikuma C dala minétais UDI datu nesgjs;”.

112. lappusé Il pielikuma 1.1. iedala:
tekstu:  “1.1. Saskana ar 84. pantu sagatavots péctirgus uzraudzibas plans.”

lasit sadi: “1.  Saskana ar 84. pantu sagatavots péctirgus uzraudzibas plans.”

112. lappusé III pielikuma 1.1. iedalas b) punkta piektaja ievilkuma:
tekstu:  “—  metodes un protokoli, ka risinat gadijumus, uz kuriem attiecas ..”
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lasit Sadi: “—  metodes un protokoli, ka risinat negadijumus, uz kuriem attiecas ..”.

112. lappusé III pielikuma 1.2. iedala:
tekstu: ~ “1.2. PADZ, kas..”
lasit Sadi: “2.  PADZ, kas ...



	Labojums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprīlis), kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EK un 93/

