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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020, ktorym sa
meni nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach, pokial’ ide o datumy

uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni
(Uradny vestnik Eurépskej vinie L 130 z 24. aprila 2020)

Na strane 20, ¢lanok 1 bod 4 pism. c) (ktorym sa meni ¢lanok 59 ods. 3 prvy pododsek nariadenia
(EU) 2017/745):

namiesto:

»C)  vodseku 3 sa prvy pododsek nahradza takto:
,Na zéklade informacie podl'a odseku 2 tohto ¢lanku méze Komisia vo vynimoc¢nych
pripadoch tykajacich sa verejného zdravia alebo bezpec€nosti ¢i zdravia pacientov
prostrednictvom vykonavacich aktov prediZit' na obmedzené obdobie platnost’ povolenia,
ktoré udelil ¢lensky stat v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku alebo, ak ho udelil pred 24.
aprilom 2020 v stlade s ¢lankom 9 ods. 9 smernice 90/385/EHS alebo ¢lankom 11 ods. 13
smernice 93/42/EHS, na tizemie Unie a stanovit’ podmienky, za ktorych sa pomocka moze
uviest’ na trh alebo do pouzivania. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3%,
ma byt

»C) v odseku 3 sa prvy pododsek nahradza takto:
,Na zéklade informacie podl'a odseku 2 tohto ¢lanku mdze Komisia vo vynimoc¢nych
pripadoch tykajucich sa verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia pacientov

prostrednictvom vykonavacich aktov roz$irit’ na obmedzené obdobie platnost’ povolenia,

ktoré udelil ¢lensky Stat v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku alebo, ak ho udelil pred 24.
aprilom 2020, v stlade s ¢lankom 9 ods. 9 smernice 90/385/EHS alebo ¢lankom 11 ods. 13
smernice 93/42/EHS, na uzemie Unie a stanovit podmienky, za ktorych sa pomdcka moze
uviest’ na trh alebo do pouzivania. Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.°““.
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