L 341/50

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2011.12.22.

IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2011/100/EU IRANYELVE
(2011. december 20.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv médositdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél
sz616, 1998. oktéber 27-i 98/79[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 14. cikkére,

mivel:

(1) A 98/79/EK irdnyelv 14. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak
megfelelden az Egyesiilt Kirdlysag felkérte a Bizottsdgot,
hogy tegye meg a sziikséges intézkedéseket a ,varidns
Creutzfeldt-Jakob-betegség” (vCJD) kimutatasdra szolgdld
vizsgélatoknak az emlitett irdnyelv II. mellékletének A.
listajara valo felvétele érdekében.

(2) Az egészség legmagasabb szint(i védelme, valamint annak
biztositdsa érdekében, hogy a kijelolt szervezetek ellen-
6rizzék a vCJD vizsgdlatok megfelel6ségét a 98/79/EK
irdnyelv 1. mellékletében szereplS alapvet§ kovetelmé-
nyeknek, a vérmintdk szirGvizsgélatdhoz, a diagnézishoz
és a diagnozis megerdsitéséhez alkalmazott vCJD vizs-
galatokat fel kell venni a 98/79/EK irdnyelv II. melléklet
A. listdjaba.

(3) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések Osszhangban
vannak a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (%) 6. cikke (2)
bekezdése dltal létrehozott és a 98/79[EK irdnyelv
7. cikke (1) bekezdésében emlitett dllandé bizottsdg véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 98/79[EK irdnyelv II. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen médosul.

() HL L 331., 1998.12.7., 1. o.
() HL L 189., 1990.7.20., 17. o.

2. cikk

(1) A tagdllamok elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2012. jinius 30-ig
megfeleljenek. E  rendelkezések  szovegét haladéktalanul
megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket a tagdllamok 2012. jalius 1-jét6] alkal-
mazzak.

A tagéllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniitk. A hivatkozds
modjat a tagillamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

3. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. december 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 98/79[EK irdnyelv II. melléklete A. listdjdnak vége a kovetkezd francia bekezdéssel egésziil ki:

,— A varidns Creutzfeldt-Jakob-betegség (vCJD) kimutatdsdra szolgdld, a vérmintdk szlrévizsgdlatdhoz, a diagné-
zishoz és a diagndzis megerdsitéséhez alkalmazott vizsgdlatok.”




