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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2011/100/Elj
z 20. decembra 2011,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79ES o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
98/79[ES z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro ('), a najmi na jej cldnok 14,

kedZe:

(1) Spojené kralovstvo poziadalo v silade s ¢lankom 14 ods.
1 pism. a) smernice 98/79/ES, aby Komisia vykonala
potrebné opatrenia s cielom doplnit do zoznamu A v
prilohe II k uvedenej smernici testy na ,variant Creutz-
feldtovej-Jakobovej choroby* (vCJD).

(2)  Testy na v(JD zamerané na vySetrenie krvi, diagnézu
a potvrdenie choroby by sa mali doplnif do zoznamu
A v prilohe II k smernici 98/79/ES, aby sa zabezpecila
najvyssia droven ochrany zdravia a aby sa zabezpecilo, Ze
notifikované osoby overujii stlad testov na vCJD so
zdkladnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I k
smernici 98/79]ES.

(3) Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného na zdklade clanku 6
ods. 2 smernice Rady 90/385/EHS () a uvedeného
v clanku 7 ods. 1 smernice 98/79/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:
Cldnok 1

Priloha 1l k smernici 98/79/ES sa meni a doplia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

() U.v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1.
() U.v.ES L 189, 20.7.1990, s. 17.

Clanok 2

1. Clenské $tity prijmd a uverejnia najneskor do 30. jina
2012 zakony, iné pravne predpisy a sprdvne ustanovenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii
bezodkladne ozndmia znenie uvedenych ustanoveni.

Clenské §tdty uplatiluji tieto ustanovenia od 1. jala 2012.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $téty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnatroStitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 20. decembra 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Na koniec zoznamu A v prilohe I k smernici 98/79/ES sa doplita tento odsek:

,— testy na variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby zamerané na vySetrenie krvi, diagnézu a potvrdenie choroby.“




