L 341/50

Utedni véstnik Evropské unie

22.12.2011

SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2011/100/EU

ze dne 20. prosince 2011,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro ('), a zejména na cldnek 14 uvedené smér-
nice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 pism. a) smérnice 98/79[ES
pozadalo Spojené krélovstvi Komisi o zaji§téni potieb-
nych opatieni pro to, aby byly do seznamu A v piiloze
I uvedené smérnice doplnény zkousky na variantni
Creutzfeldtovu-Jakobovu nemoc (vCJD).

(2)  Aby byla zajisténa co nejucinnéjsi ochrana zdravi a to, Ze
shoda zkousek na vCJD se zdkladnimi pozadavky stano-
venymi v pifloze I smérnice 98/79/ES je ovéfena oznd-
menymi subjekty, mély by byt do seznamu A v piiloze II
smérnice 98/79/ES doplnény zkousky na vCJD pro vyse-
tien{ krve, diagnézu a potvrzeni.

(3)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zfizeného ¢l. 6 odst. 2 smérnice
Rady 90/385/EHS (3), na néjz se odkazuje v ¢l. 7 odst.
1 smérnice 98/79|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:
Cldnek 1

P¥iloha II smérnice 98/79/ES se méni v souladu s pfilohou této
smérnice.

() Ut vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
() Uf. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

Cldnek 2

1. Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30. &ervna
2012. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. ervence 2012.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpist, které piijmou v oblasti pisobnosti
této smérnice.

Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clinek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 20. prosince 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

Na konec seznamu A v piiloze 1l smérnice 98/79/ES se dopliuje novd odrdzka, kterd zni:

,— zkousky na variantni Creutzfeldtovu-Jakobovu nemoc (vCJD) pro vysetieni krve, diagndzu a potvrzeni.




