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SEADUSANDLIKUD AKTID JA MUUD DOKUMENDID

Teema: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS, millega muudetakse
maarusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses Eudamedi jarkjargulise
kasutuselevotuga, teavitamiskohustusega tarnekatkestuse voi tarne
I6petamise korral ja teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
kasitlevate Uleminekusatetega

PE-CONS 54/24 COR 1 MR/aa
LIFE.5 ET



Lehekiiljel 9 (18) pdhjenduses:

asendatakse

-(18)

Kéesolev middrus voetakse vastu, pidades silmas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
nappuse vahetust ohust ja sellega seotud rahvatervise kriisi ohust tulenevaid erandlikke
asjaolusid ning Eudamedi kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute elektroonilise siisteemi
valmimise markimisvaarset edasiliikkumist. Selleks, et saavutada maaruste (EL) 2017/745
ja (EL) 2017/746 muutmise kavandatud mdju ning tagada selliste seadmete kittesaadavus,
mille sertifikaatide kehtivusaeg on juba I6ppenud voi 10peb enne 26. maid 2025, tagada
ettevotjatele ja tervishoiuteenuste osutajatele diguskindlus ning molema méiruse
muudatuste tihtsus, peaks kidesolev médrus joustuma kiiremas korras, selle Euroopa Liidu
Teatajas avaldamise pdeval. Samadel pohjustel peetakse ka asjakohaseks teha erand ELi
lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja Euroopa Aatomienergiaiihenduse
asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus)

artiklis 4 satestatud kaheksa nidala pikkusest tihtajast.*
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jérgmisega:

»(18)  Kéesolev midrus vietakse vastu, pidades silmas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
nappuse vahetust ohust ja sellega seotud rahvatervise kriisi ohust tulenevaid erandlikke
asjaolusid ning Eudamedi kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute elektroonilise siisteemi
valmimise markimisvaarset edasiliikkumist. Selleks, et saavutada maaruste (EL) 2017/745
ja (EL) 2017/746 muutmise kavandatud mdju ning tagada selliste seadmete kédttesaadavus,
mille sertifikaatide kehtivusaeg on juba 16ppenud voi 10peb enne 26. maid 2025, tagada
ettevotjatele ja tervishoiuteenuste osutajatele diguskindlus ning mdlema méaéruse
muudatuste tihtsus, peaks kidesolev médrus joustuma kiiremas korras, selle Euroopa Liidu

Teatajas avaldamise pieval.*
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