3.5.2019. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L117/11

Labojums Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam jericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu
2010/227/ES

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

1. 183. lappusé 66. apsvéruma:
tekstu: “(66) Noteikumiem par veiktspjas pétijumiem vajadzétu atbilst iedibinatiem starptautiskiem
noradijumiem $aja joma, pieméram, starptautiskajam standartam ISO 14155:2011 par labu
klinisko praksi cilvékiem paredzéto medicinisko ieri¢u kliniskaja izpétg, lai atvieglinatu to, ka ..”
lasit sadi: ~ “(66) Noteikumiem par veiktspgjas pétjjumiem vajadzétu atbilst iedibinatiem starptautiskiem
noradijumiem S$aja joma, pieméram, starptautiskajam standartam ISO 20916 par kliniskas

veiktspéjas pétijumiem, kuros izmanto paraugus no cilvékiem, ko paslaik izstrada, lai atvieglinatu
to, ka .".

2. 198. lappusé 10. panta 14. punkta:

tekstu: “14.  Ja raZotdja ierices izstrada vai razo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas jaiesniedz
saskana ar 27. panta 1. punktu, ietilpst informacija par minétas personas identitati.”

lasit $adi:  “14.  Ja raZotaja ierices izstrada vai raZo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas jaiesniedz

saskana ar 26. panta 3. punktu, ietilpst informacija par minétas personas identitati.”

3. 207. lappusé 28. panta 1. punkta:

tekstu: “.., lai registrétos, iesniedz 30. panta minétajai ..”

lastt sadi: ~ “.., lai registrétos, iesniedz 27. panta minétajai ..”.

4. 220. lappusé 48. panta 7. punkta pirmaja dala:

tekstu: “.., kas aprakstita IX pielikuma I un IIl nodala, tostarp minéta pielikuma 4.4. lidz 4.8. iedala precizéta
tehniskas dokumentacijas noveérté$ana vismaz vienai parstavoSai iericei no katras generiskas ieri¢u
grupas.”

lasit sadi:  “.., kas aprakstita IX pielikuma I un III nodala, un papildus — minéta pielikuma 4. iedala precizeta
tehniskas dokumentacijas novérté$ana vismaz vienai parstavoSai iericei no katras generiskas ieri¢u
grupas.”

5. 221. lappuse 48. panta 9. punkta pirmaja dala:

tekstu: “.., kas aprakstita IX pielikuma I un IIl nodala, un taja ir ietverta tehniskas dokumentacijas novértésana,
ka ta aprakstita minéta pielikuma 4.4. lidz 4.8. iedala, vismaz vienai parstavosai iericei no katras ieri¢u
kategorijas.”

lasit sadi: ~ “.., kas aprakstita IX pielikuma I un IIl nodala, un papildus — tehniskas dokumentacijas noveértésana, ka

ta aprakstita minéta pielikuma 4. iedala, vismaz vienai parstavosai iericei no katras ieri¢u kategorijas.”

6. 234. lappusé 70. panta 1. punkta:

tekstu: “., 71.,72. un 73. pantu, 76. panta 5. punktu un attiecigos XIII un XIV pielikuma noteikumus.”

lasit $adi: ~ “.., 71., 72. un 73. pantu, 76. panta 5. un 6. punktu un attiecigos XIII un XIV pielikuma noteikumus.”

7. 238.lappusé 74. panta 14. punkta:

tekstu: “l4.  Lidz 2029. gada 27. maijam $aja panta izklastito procediru pieméro tikai tas dalibvalstis, kuras
veicams veiktspgjas pétjjums, kuras ir piekritu§as to piemérot. Péc 2029. gada 27. maija visam
dalibvalstim ir japieméro minéta procediira.”
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lasit $adi: ~ “14.  Lidz 2029. gada 25. maijam $aja panta izklastito procediiru pieméro tikai tas dalibvalstis, kuras
veicams veiktsp&jas pétjjums, kuras ir piekritusas to piemeérot. Sakot ar 2029. gada 26. maiju visam
dalibvalstim ir japieméro minéta procediira.”
8. 258. lappusé 113. panta 3. punkta g) apak§punkta:

tekstu: “g) procediru, kas izklastita 74. panta, pieméro no 2027. gada 26. maija, neskarot 74. panta
14. punktu;”

lasit sadi: ~ “g) procediiru, kas izklastita 74. pantd, pieméro no 2029. gada 26. maija, neskarot 74. panta
14. punktu;”.

9. 296. lappusé VII pielikuma 4.5.2. iedalas a) punkta ceturtaja ievilkuma:

tekstu: “Minétais plans nodrosina, ka visas ierices, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma laikposma
”
paraugo,

lasit $adi: ~ “Minétais plans nodroSina, ka visu tadu ieri¢u klastu, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma
laikposma paraugo, un”.
10. 308. lappuse IX pielikuma 2.3. iedalas tresaja dala:
tekstu: “Turklat attieciba uz C klases iericém kvalitates parvaldibas sistémas novértgjumu veic kopa ar tehniskas

dokumentacijas noveértéjumu par iericém, kas atlasitas ka reprezentativas, saskana ar §a pielikuma
4.4-4.8. iedalas noteikumiem. Izvéloties ..”

lasit sadi: ~ “Turklat attieciba uz B un C klases iericem kvalitates parvaldibas sistémas novértgjumu veic kopa ar
tehniskas dokumentacijas novértéjumu par iericém, kas atlasitas ka reprezentativas, ka noradits 4. iedala.
Izvéloties ...

11. 308. lappuse IX pielikuma 3. iedala:

tekstu: “3. Uzraudzibas novértéana, ko pieméro C un D klases iericem”

lasit $adi:  “3. Uzraudzibas novértésana”.

12. 309. lappuse IX pielikuma 3.5. iedala:

tekstu: “Attieciba uz C klases iericém uzraudzibas novértéjuma ieklauj arl attiecigas ierices vai attiecigo iericu
tehniskas dokumentacijas novértéumu, ka minéts 4.4.-4.8. iedala, pamatojoties uz papildu reprezenta-
tiviem paraugiem, ..”

lasit Sadi: ~ “Attieciba uz B un C Kklases iericem uzraudzibas noveértéjuma ieklauj arl attiecigas ierices vai attiecigo
iericu tehniskas dokumentacijas noveértéjumu, ka noradits 4. iedala, pamatojoties uz papildu reprezenta-
tiviem paraugiem, ..”.
13. 310. lappusé IX pielikuma 4.3. iedala:

tekstu: “Pazinota struktiira parbauda pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kurus ta ir piepémusi darba un
kuriem ir pieraditas zinasanas ..”

lasit $adi: ~ “Pazinota struktora izvérté tehnisko dokumentaciju, izmantojot darbiniekus, kuriem ir pieraditas
zinasanas ..”.
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