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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2011/100/ES
2011 m. gruodzio 20 d.

kuria i§ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy () ypac i jos 14 straipsni,

kadangi:

(1)  remdamasi Direktyvos 98/79/EB 14 straipsnio 1 dalies a
punktu, Jungtiné Karalysté paprasé, kad Europos Komisija
imtysi reikiamy priemoniy, kad tyrimai Kroicfeldo-
Jakobo ligos atmainai (toliau — KJLa) nustatyti bty
jtraukti i tos direktyvos II priedo A sarasa;

(2)  siekiant uztikrinti didZiausig sveikatos apsaugos lygj ir
uztikrinti, kad notifikuotosios jstaigos tikrinty, ar tyrimai
KJLa nustatyti atitinka Direktyvos 98/79/EB I priede
idéstytus  esminius  reikalavimus, kraujo atrankinés
patikros, diagnozavimo ir diagnozés patvirtinimo KJLa
nustatymo tyrimai turéty bati jtraukti j Direktyvos
98/79/EB 1I priedo A sgrasy;

(3)  Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka pagal
Tarybos direktyvos 90/385/EEB (%) 6 straipsnio 2 dalj
jsteigto ir Direktyvos 98/79/EB 7 straipsnio 1 dalyje
minimo komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:
1 straipsnis

Direktyvos 98/79/EB II priedas i§ dalies keiciamas pagal Sios
direktyvos prieda.

() OL L 331, 1998 12 7, p. 1.
() OL L 189, 1990 7 20, p. 17.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2012 m. birzelio 30 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
baty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komi-
sijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Valstybés narés tas nuostatas taiko nuo 2012 m. liepos 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés nares pateikia Komisijai sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimtaja dieng po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2011 m. gruodzio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



201112 22 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 341/51

PRIEDAS

Direktyvos 98/79/EB Il priedo A sgraso pabaigoje jrasoma 3i jtrauka:

,— kraujo atrankinés patikros, diagnozavimo ir diagnozés patvirtinimo Kroicfeldo-Jakobo ligos atmainos (K]La)
nustatymo tyrimai.”




