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SEADUSANDLIKUD AKTID JA MUUD DOKUMENDID 
Teema: Nõukogu esimese lugemise seisukoht eesmärgiga võtta vastu EUROOPA 

PARLAMENDI JA NÕUKOGU MÄÄRUS in vitro 
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks 
direktiiv 98/79/EÜ ja komisjoni otsus 2010/227/EL 

  

Leheküljel 100 artikli 26 lõikes 2 

asendatakse 

„2. Seadmetele, mille suhtes kohaldatakse artikli 48 lõigetes 4 ja 8 osutatud vastavushindamist, 

määratakse käesoleva artikli lõikes 1 osutatud põhi-UDI-DI enne seda, kui tootja taotleb 

teavitatud asutuselt kõnealust hindamist.“ 

järgmisega: 

„2. Seadmetele, mille suhtes kohaldatakse artikli 48 lõigetes 3 ja 4, artikli 48 lõike 7 teises 

lõigus, artikli 48 lõikes 8 ning artikli 48 lõike 9 teises lõigus osutatud vastavushindamist, 

määratakse käesoleva artikli lõikes 1 osutatud põhi-UDI-DI enne seda, kui tootja taotleb 

teavitatud asutuselt kõnealust hindamist.“ 

 


