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10.1.2002

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2001/104/EB

fra 7. desember 2001

um breytingu & tilskipun radsins 93/42/EBE um laekningataeki

(Texti sem vardar EES)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA

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

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

i samreemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i
251. gr. sattmalans)(

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Markmidid med pessari tilskipun er ad breyta
gildissvidi tilskipunar 93/42/EBE?( pannig ad hin

gildi adeins um laekningateeki sem innihalda, sem
OGadskiljanlegan hluta, efni Ur blodi eda blédvokva ar
moénnum. Ef dnnur efni Ur likamsvef manna eru hluti
af laekningateekjum verda pau afram utan gildissvios

peirrar tilskipunar.

2)  Meginmarkmidid med reglum um framleidslu,
dreifingu og notkun laekningateekja skal vera ad

vernda almannaheilbrigdi.

3) Samreema ber akvaedi i landslégum um 6ryggi og
heilsuvernd sjuklinga, notenda og, ef vid &, annarra
einstaklinga, ad pvi er vardar notkun laekningateekja,
til ad tryggja frjdlsan flutning slikra teekja & innri

markadonum.
SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA
1 gr.

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

a) eftirfarandi komi i stad c-lidar:

,C) lyffa sem falla undir tilskipun 65/65/EBE, p.m.t.
lyffa ar blédi sem falla undir tilskipun
89/381/EBE;";

(* Alit Evrépupingsins fra 23. oktéber 2001 (hefur enn ekki verid birt i
Stjérnartidindum EB) og akvordun radsins fra 3. desember 2001.

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

b) eftirffarandi komi i stad e-lidar:

»€) mannsbldds, afurda Gr mannsblédi, blédvokva eda
bl6dfrumna Ur mdnnum eda teekja sem innihalda
slikar blodafurdir, blodvokva eda blédfrumur pegar
pau eru sett & markad, ad undanskildum taekjunum
sem um getur i malsgrein 4a;".

2.0r.

Framkveemd, bradabirgdadkvaedi

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg l6g
og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir
13. desember 2001. pau skulu tilkynna pad framkvaemda-
stjérninni pegar i stad.

Adildarrikin skulu beita pessum radstéfunum fra 13. jani
2002.

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

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjérninni helstu
akvaedi ar landslégum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. Adildarrikin skulu gripa til naudsynlegra adgerda til ad
tryggja ad tilkynntu adilarnir, sem bera abyrgd & samraemis-
mati skv. 16. gr. tilskipunar 93/42/EBE, taki tillit til allra
viokomandi upplysinga vardandi eiginleika og nothaefi
teekja sem innihalda stédugar afleidur bl6ds eda blédvokva
manna, p.m.t. einkum nidurstédur allra videigandi profana
og sannpréfana sem hafa pegar farid fram samkveemt adur
gildandi, innlendum légum eda stjérnsyslufyrirmeelum i
tengslum vio slik teeki.

4. | fimm ar eftir ad tilskipun pessi ddlast gildi skulu
adildarrikin sampykkja markadssetningu teekja, sem inni-
halda stodugar afleidur bléds eda blédvokva Gr mdnnum,
sem eru i samreemi vid gildandi reglur & yfirradasveedi
beirra & gildistokudegi pessarar tilskipunar. | tvo ar eftir
pad er heimilt ad taka umraedd taeki i notkun.
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3.0r.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & peim degi er han birtiStjérnartidindum Evrépubandalaganna

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

forseti. forseti.




