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ЗАКОНОДАТЕЛНИ АКТОВЕ И ДРУГИ ПРАВНИ ИНСТРУМЕНТИ 
Относно: Позиция на Съвета на първо четене с оглед приемането на 

РЕГЛАМЕНТ НА ЕВРОПЕЙСКИЯ ПАРЛАМЕНТ И НА СЪВЕТА за 
медицинските изделия за инвитро диагностика и за отмяна на 
Директива 98/79/ЕО и Решение 2010/227/ЕС на Комисията 

  

 

На страница 100, член 26, параграф 2: 

Вместо: 

„2. По отношение на изделия, които подлежат на оценяване на съответствието, както е 

посочено в член 48, параграф 4 и член 48, параграф 8, определянето на базов UDI-DI 

…“, 

да се чете: 

„2. По отношение на изделия, които подлежат на оценяване на съответствието, както е 

посочено в член 48, параграфи 3 и 4, член 48, параграф 7, втора алинея, член 48, 

параграф 8 и член 48, параграф 9, втора алинея, определянето на базов UDI-DI …“. 

 


