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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2011/100/UE
z dnia 20 grudnia 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw
medycznych  uzywanych  do  diagnozy in  vitro (1),
w szczegblnosci jej art. 14,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) dyrektywy 98/79/WE
Zjednoczone Krélestwo zwrécito si¢ do  Komisji
z wnioskiem o podjecie niezbednych krokéw w celu
dodania do wykazu A zalacznika I do tej dyrektywy
testow w kierunku ,wariantu choroby Creutzfeldta-
Jakoba” (v(JD).

(20  Aby zapewni¢ najwyzszy poziom ochrony zdrowia,
a takze weryfikacje — przez jednostki notyfikowane —
zgodnosci testow w kierunku vCJD z istotnymi wymo-
gami ustanowionymi w zalgczniku 1 do dyrektywy
98/79/WE, do wykazu A zalgcznika II do dyrektywy
98/79/WE nalezy dodac testy do przesiewowych, diagno-
stycznych i potwierdzajacych badan krwi w kierunku
v(JD.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 6 ust. 2
dyrektywy Rady 90/385/EWG (%), o ktérym mowa w art.
7 ust. 1 dyrektywy 98/79/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 98/79/WE wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.
() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.

Artykut 2

1.  Pafstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdiniej
do dnia 30 czerwca 2012 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Pafistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 lipca
2012 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 grudnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku 11 do dyrektywy 98/79/WE na zakoriczenie wykazu A dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— Testy do przesiewowych, diagnostycznych i potwierdzajacych badan krwi w kierunku wariantu choroby
Creutzfeldta-Jakoba (vC)D).”.




