8.11.2003

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 57/240

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/104/EB

2003/EES/57/22

fra 7. desember 2001
um breytingu 4 tilskipun radsins 93/42/EBE um lzekningataeki (*)

EVROPUPINGIDP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnar,
med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndarinnar,

i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmalans A,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Markmidid med pessari tilskipun er ad breyta
gildissvidi tilskipunar 93/42/EBE (%) pannig ad han
gildi adeins um lxkningateki sem innihalda, sem
6adskiljanlegan hluta, efni ur blodi eda blodvokva tr
monnum. Ef énnur efni Ur likamsvef manna eru hluti
af lekningatekjum verda pau afram utan gildissvios
peirrar tilskipunar.

2)  Meginmarkmidid med reglum um framleidslu,
dreifingu og notkun lakningataekja skal vera ad
vernda almannaheilbrigdi.

3) Samraema ber akvaedi i landslogum um Oryggi og
heilsuvernd sjuklinga, notenda og, ef vid 4, annarra
einstaklinga, ad pvi er vardar notkun leekningatekja,
til ad tryggja frjalsan flutning slikra tekja 4 innri
markadnum.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1. gr.

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar a 5. mgr. 1. gr.
tilskipunar 93/42/EBE:

a) eftirfarandi komi i stad c-lidar:

,¢) lyfja sem falla undir tilskipun 65/65/EBE, p.m.t.
lyfja Gr blodi sem falla wundir tilskipun
89/381/EBE;*;

(*) Dbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 6, 10.1.2002, bls. 50, var nefnd i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 129/2002 fra 27. september
2002 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbaeti vid Stjornartidindi
Evropubandalaganna nr. 61, 12.12.2002, bls. 23.

(") Alit Evropupingsins fra 23. oktober 2001 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum EB) og akvordun radsins fra 3. desember 2001.

A Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/70/EB (Stjtid. EB L 313,
13.12.2000, bls. 22).

b) eftirfarandi komi i stad e-lidar:

,,¢) mannsblods, afurda ur mannsblddi, blodvokva eda
blodfrumna Gr ménnum eda tekja sem innihalda
slikar bloéoafurdir, blodvokva eda blédfrumur pegar
pau eru sett & markad, ad undanskildum tekjunum
sem um getur 1 malsgrein 4a;*.

2. gr.

Framkvaemd, bradabirgdoaikvaedi

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g
og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir
13. desember 2001. Pau skulu tilkynna pad framkvaemda-
stjorninni pegar i stad.

Adildarrikin skulu beita pessum radstéofunum fra 13. juni
2002.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar per eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akveeoi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. Adildarrikin skulu gripa til naudsynlegra adgeroa til ad
tryggja ad tilkynntu adilarnir, sem bera abyrgd 4 samraemis-
mati skv. 16. gr. tilskipunar 93/42/EBE, taki tillit til allra
vidkomandi upplysinga vardandi eiginleika og nothaefi
teekja sem innihalda stodugar afleidur blods eda blodvokva
manna, p.m.t. einkum nidurstddur allra videigandi profana
og sannprofana sem hafa pegar farid fram samkvaemt adur
gildandi, innlendum 16gum eda stjornsyslufyrirmelum i
tengslum vid slik taeki.

4. 1 fimm 4r eftir ad tilskipun pessi 6dlast gildi skulu
adildarrikin sampykkja markadssetningu taekja, sem inni-
halda stodugar afleidur blods eda blodvokva Gr monnum,
sem eru i samremi vid gildandi reglur & yfirradasvaedi
peirra 4 gildistokudegi pessarar tilskipunar. I tvo ar eftir
pad er heimilt ad taka umraedd teeki i notkun.
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3. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi 4 peim degi er hun birtist 1 Stjornartidindum Evropubandalaganna.

4. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 7. desember 2001.
Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
N. FONTAINE 1. DURANT

forseti. forseti.




