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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2011/100/EL,
20. detsember 2011,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/79/EU meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri
1998. aasta direktiivi 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnos-
tikavahendite kohta, (1) eriti selle artiklit 14,

ning arvestades jargmist:

(1) Uhendkuningriik on direktiivi 98/79/EU artikli 14 Idike 1
punkti a kohaselt esitanud taotluse, et komisjon votaks
vajalikke meetmeid Creutzfeldt-Jakobi haiguse variandi
(vCID) testide lisamiseks konealuse direktiivi II lisa A-
nimekirja.

(2)  Et tagada tervisekaitse kdrgeimat taset ning seda, et teavi-
tatud asutused kontrolliksid vCJD médramise testide
vastavust direktiivi 98/79/EU 1 lisas sitestatud olulistele
nduetele, tuleks lisada direktiivi 98/79/EU II lisa A-nime-
kirja vCJD madramiseks kasutatavad vere sdeluuringu,
diagnostika- ja kinnitavad testid.

(3) Kiesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskélas
ndukogu direktiivi 90/385/EMU (?) artikli 6 1dike 2 alusel
moodustatud ja direktiivi 98/79/EU artikli 7 Idikes 1
osutatud komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 98/79/EU 1I lisa muudetakse kooskdlas kéesoleva
direktiivi lisaga.

() EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1.
(® EUT L 189, 20.7.1990, lk 17.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kiesoleva direk-
tiivi jargimiseks vajalikud oigus- ja haldusnormid hiljemalt
30. juuniks 2012. Liikmesriigid edastavad konealuste normide
teksti viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid &igusnorme alates 1. juulist
2012.

Kui liikmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad
nendesse meetmetesse voi nende meetmete ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kiesolevale direktiivile. Sellise viitamise
viisi ndevad ette lilkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavate pdhiliste
siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.

Briissel, 20. detsember 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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LISA

Direktiivi 98/79/EU II lisa A-nimekirja 1dppu lisatakse jargmine taane:

,— Creutzfeldt-Jakobi haiguse variandi (vCJD) vere sdeluuringu, diagnostika- ja kinnitavad testid.”




