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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE

(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 117 z 5 maja 2017 r.)

1. Strona 203, art. 16 ust. 4 ostatnie zdanie:

zamiast: ,W tym samym okresie 28 dni dystrybutor lub importer przedklada wlasciwemu organowi certyfi-
kat wydany przez jednostke notyfikowang wyznaczong w odniesieniu do rodzaju wyrobéw, ktére
poddano dziataniom okre§lonym w ust. 2 lit. a) i b), poswiadczajacy zgodnos¢ systemu zarzadzania
jakoscia producenta lub importera z wymogami okreslonymi w ust. 3.”,

powinno byé: ,W tym samym okresie 28 dni dystrybutor lub importer przedktada wlasciwemu organowi certyfi-
kat wydany przez jednostke notyfikowang wyznaczong w odniesieniu do rodzaju wyrobdw, ktore
poddano dziataniom okre§lonym w ust. 2 lit. a) i b), poswiadczajacy zgodnos¢ systemu zarzgdzania
jakoscia dystrybutora lub importera z wymogami okreslonymi w ust. 3.”.

2. Strona 255, art. 110 ust. 1:

zamiast: ,1. Od dnia 26 maja 2022 r. tracg wazno$¢ wszelkie notyfikacje dotyczace danej jednostki notyfi-
kowanej opublikowane zgodnie z dyrektywa 98/79/WE.”,

powinno byé: ,1. Od dnia 26 maja 2022 r. tracg wazno$¢ wszelkie publikacje notyfikacji dotyczgce jednostek
notyfikowanych zgodnie z dyrektywa 98/79/WE.”.
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