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ZAKONODAJNI AKTI IN DRUGI INSTRUMENTI

Zadeva: StaliS¢e Sveta v prvi obravnavi z namenom sprejetja UREDBE
EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa
Komisije 2010/227/EU

Stran 100, ¢len 26(2):

Besedilo:

»2. Zapripomocke, ki so predmet ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 48(4) in (8), se osnovni UDI-

DI ...«
se glasi:

»2. Zapripomocke, ki so predmet ugotavljanja skladnosti iz ¢lena 48(3) in (4), drugega

pododstavka ¢lena 48(7). ¢lena 48(8) in drugega pododstavka ¢lena 48(9), se osnovni UDI-DI

(13
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