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ACTE LEGISLATIVE SI ALTE INSTRUMENTE

Subiect: Pozitie Tn prima lectura a Consiliului in vederea adoptarii unui
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009
si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

La pagina 127, articolul 29 alineatul (3):

in loc de:

»(3) Pentru dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a conformitatii, astfel cum se
mentioneaza la articolul 52 alineatul (3) a doua teza sau la articolul 52 alineatul (4) al

treilea paragraf, atribuirea unui UDI-DI de baza, ...”
se citeste:

»(3) Pentru dispozitivele care fac obiectul unei evaluari a conformitatii, astfel cum se

mentioneaza la articolul 52 alineatul (3) si la articolul 52 alineatul (4) al doilea si al treilea

paragraf, atribuirea unui UDI-DI de baza, ...”
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