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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA 2011/100/ES
(2011. gada 20. decembris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in
vitro diagnostika

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISJJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
27. oktobra Direktivu 98/79/EK par medicinas iericem, ko
lieto in vitro diagnostika (1), un jo Ipasi tas 14. pantu,

ta ka:

(1)  Saskana ar 14. panta 1. punkta a) apakspunktu Direktiva
98/79[EK Apvienota Karaliste ir lagusi, lai Komisija
veiktu vajadzigos pasakumus Kreicfelda-Jakoba slimibas
paveida (vCJD) testu ieklauSanai minétas direktivas II
pielikuma A saraksta.

(2)  Lai nodrosinatu visaugstako veselibas aizsardzibas limeni
un to, ka pilnvarotas iestades parbauditu vCJD testu atbil-
stibu Direktivas 98/79/EK I pielikuma noteiktajam svari-
gajam prasibam, Direktivas 98/79/EK II pielikuma A
saraksta jaieklauj vCJD asins skrininga, diagnosticé$anas
un apstiprinaanas testi.

(3)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzi-
numu, ko pienémusi ar Padomes Direktivas
90/385/EEK (%) 6. panta 2. punktu izveidota komiteja,
kura minéta Direktivas 98/79/EK 7. panta 1. punkta,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 98/79/EK II pielikumu groza saskana ar $is direktivas
pielikumu.

() OV L 331, 7.12.1998,, 1. Ipp.
() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.

=

2. pants

1. Dalibvalstis velakais lidz 2012. gada 30. janijam pienem
un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi,
lai izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara Komi-
sijai zinamus minéto noteikumu tekstus.

Dalibvalstis pieméro minétos noteikumus no 2012. gada
1. jilija.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas piepem joma, uz kuru attiecas §
direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

4. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2011. gada 20. decembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

Direktivas 98/79/EK 1I pielikuma A saraksta ieklauj $adu ievilkumu:

“— Kreicfelda-Jakoba slimibas paveida (vCJD) asins skrininga, diagnosticéSanas un apstiprinasanas testi.”




