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ZAKONODAJNI AKTI IN DRUGI INSTRUMENTI

Zadeva: UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA o spremembi uredb
(EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s postopnim uvajanjem
Eudameda, obveznostjo obves€anja v primeru prekinitve ali prenehanja
dobave in prehodnimi dolo€bami za nekatere in vitro diagnosti¢ne
medicinske pripomocke
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Stran 9, uvodna izjava 18:

besedilo:

-(18)

Ta uredba se sprejme zaradi izjemnih okoliS¢in, ki izhajajo iz neposrednega tveganja
pomanjkanja in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockov in s tem povezanega
tveganja javnozdravstvene krize, pa tudi zaradi velike zamude pri razvoju elektronskega
sistema za klini¢ne raziskave in Studije uc¢inkovitosti Eudameda. Da se doseZe predvideni
ucinek spremembe uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 ter zagotovi razpolozljivost
takih pripomockov s certifikati, katerih veljavnost se je ze iztekla ali se bo iztekla pred
26. majem 2025, in s tem pravna varnost za gospodarske subjekte in zdravstvene delavce,
ter zaradi doslednosti sprememb obeh uredb bi morala ta uredba nujno zaceti veljati ¢im
prej na dan objave v Uradnem listu Evropske unije. 1z istih razlogov se je primerno
sklicevati tudi na izjemo od roka osmih tednov, doloceno v ¢lenu 4 Protokola st. 1 o vlogi
nacionalnih parlamentov v Evropski uniji, ki je prilozen PEU, Pogodbi o delovanju

Evropske unije in Pogodbi o ustanovitvi Evropske skupnosti za atomsko energijo.*
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se glasi:

,»(18)  Tauredba se sprejme zaradi izjemnih okoli$¢in, ki izhajajo iz neposrednega tveganja
pomanjkanja in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockov in s tem povezanega
tveganja javnozdravstvene krize, pa tudi zaradi velike zamude pri razvoju elektronskega
sistema za klini¢ne raziskave in Studije uc¢inkovitosti Eudameda. Da se doseZe predvideni
ucinek spremembe uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 ter zagotovi razpolozljivost
takih pripomockov s certifikati, katerih veljavnost se je Ze iztekla ali se bo iztekla pred
26. majem 2025, in s tem pravna varnost za gospodarske subjekte in zdravstvene delavce,
ter zaradi doslednosti sprememb obeh uredb bi morala ta uredba nujno zaceti veljati ¢im

prej na dan objave v Uradnem listu Evropske unije.*
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