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Pakeitimas 263
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas
Peter Liese
Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai

A7-0327/263

A7-0327/2013

COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasialymas dél reglamento
8 straipsnio 7 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

7. Gamintojai uztikrina, kad prie prietaiso
biity pridedama informacija, kuri turi buti
pateikta pagal I priedo 17 skirsni oficialia
Sajungos kalba, lengvai suprantama
numatomam naudotojui. Kalba (-as), kuria
(-iomis) gamintojas teikia informacija,
galima nustatyti valstybés narés, kurioje

prietaisas tiekiamas naudotojui, istatymais.

Informacija apie savikontrolei skirtus arba
Salia paciento bandomus prietaisus,
teikiama pagal I priedo 17 skirsni, turi buti
paraSyta tos valstybés narés kalba (-omis),
kurioje prietaisas patenka pas galutini
naudotoja.

Pakeitimas

7. Gamintojai uztikrina, kad informacija
apie prietaisq, kuri turi buti pateikta pagal
I priedo 17 skirsni, biity pateikta
oficialigja Sajungos kalba, lengvai
suprantama numatomam naudotojui. Kalba
(-as), kuria (-iomis) gamintojas teikia
informacija, galima nustatyti valstybés
narés, kurioje prietaisas tiekiamas
naudotojui, istatymais.

Informacija apie savikontrolei skirtus arba
Salia paciento bandomus prietaisus,
teikiama pagal I priedo 17 skirsnj, turi buti
parasSyta Sqjungos oficialigja (-iosiomis)
toje valstybéje naréje, kurioje prietaisas
patenka pas galutini naudotoja, vartojama
(-omis) kalba (-omis).

Or. en

Pagrindimas

Turéty buti jmanoma pateikti informacijq elektroniniu biidu. Reikia patikslinti, kad
informacija pateikiama oficialiomis Sqjungos kalbomis, o ne kokia kita kalba. Abu pakeitimai

sumazina MV] galimq nastaq.
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16.10.2013 A7-0327/264

Pakeitimas 264
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas A7-0327/2013
Peter Liese

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai
COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
15 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
1. ES atitikties deklaracijoje teigiama, kad 1. ES atitikties deklaracijoje teigiama, kad
Siame reglamente nurodyty reikalavimy Siame reglamente nurodyty reikalavimy
laikymasis buvo irodytas. Ji nuolat laikymasis buvo jrodytas. Ji nuolat
atnaujinama. ES atitikties deklaracijos atnaujinama. ES atitikties deklaracijos
bitiniausias turinys yra nustatytas 111 bitiniausias turinys yra nustatytas I1I
priede. Ji turi biiti i§versta | oficialiq (-ias) priede. Ji turi biiti iSduota viena i§
Sqjungos kalbq (-as), kurios (-iy) oficialiyjy Sqjungos kalby.

reikalauja valstybé (-és) naré (-és),
kurioje (-iose) prietaisas yra tiekiamas
rinkai.

Or. en

Pagrindimas

Apskritai atitikties deklaracijy vertimo i visas oficialigsias Sqjungos kalbas Salyse, kuriose
prietaisq galima isigyti, reikalavimas yra neproporcingas administraciniu poZiariu ir
brangiai atsieinantis, ir jis visy pirma nepagristas MV] atveju. Turéty pakakti atitikties
deklaracijos viena Sqjungos kalba, kaip numatyta pagal galiojanciq direktyvq.
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Pakeitimas 265
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas A7-0327/2013
Peter Liese

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai

COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
II priedo 3.2 punkto b punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
b) visy viety, kuriose vykdoma gamyba, b) visy viety, kuriose vykdoma svarbi
identifikavimas, iskaitant tieké&jus ir gamyba, identifikavimas, iskaitant tiekéjus
subrangovus. ir subrangovus.
Or.en
Pagrindimas

Reikeéty suderinti su Visuotinio suderinimo darbo grupés (VSDG) dokumentu ,, Techniniy
dokumenty, skirty parodyti diagnostikos in vitro medicinos prietaisy atitikti pagrindiniams
saugumo ir veiksmingumo principams, santrauka (STED) .
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Pakeitimas 266
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas A7-0327/2013
Peter Liese

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai

COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
III priedo 7 punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

7. Nuorodos | taikytus atitinkamus ISbraukta.
darniuosius standartus ar BTS, kuriuos
naudojant buvo deklaruota atitiktis;

Or. en

Pagrindimas

Nuoroda j darniuosius standartus ir taikomas jy dalis pateikiama techniniuose dokumentuose
ir valdzios institucijos gali jq iSnagrinéti kartu su visais jrodymais. Nuolatinis poreikis keisti
atitikties deklaracijq atnaujinant standartus buty didziulis, o papildomos naudos, susijusios
su pacienty sauga ar apskritai prietaisy sauga, nebity gauta.

Tai didziulé nasta gamintojams, todél Siq dalj reikéty isbraukti siekiant isvengti pernelyg
didelés biurokratinés nastos.

AM\1007078LT.doc PE519.335v01-00

LT



LT

16.10.2013 A7-0327/267

Pakeitimas 267
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas A7-0327/2013
Peter Liese

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai

COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
VI priedo 3 punkto 5 a 2 (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

3. 5a. 2. Specialiy paskelbtyjy jstaigy
produkty specialistai

Darbuotojai, atsakingi uz su produktu
susijusiq perZiiirq (pvz., projekto
dokumenty perZiiirq, techniniy
dokumenty perZiiirq ar tipo patikrinimgq),
skirtq 41a straipsnyje nurodytiems
Drietaisams, turi turéti tokiq patvirtintq
produkty specialisto kvalifikacijq:

— atitikti produkto vertintojams taikomus
reikalavimus;

— turéti aukstq mokslo laipsnj su
medicinos prietaisais susijusioje srityje
arba turéti atitinkamq SeSeriy mety darbo
diagnostikos in vitro medicinos prietaisais
srityje ar susijusiuose sektoriuose patirtj;

— sugebéti nustatyti produkty,
priklausanciy produkty kategorijoms,
kuriy specialistai jie yra, pagrindinius
keliamus pavojus neturint iSankstinés
nuorodos | gamintojo specifikacijas ar
rizikos analizes;

— sugebéti jvertinti pagrindinius
reikalavimus neturint darniyjy arba
nustatyty nacionaliniy standarty;

— profesiné patirtis turéty biti jgyta
dirbant su pirmgja produkty kategorija,
kuria paremta jy kvalifikacija ir kuri yra
susijusi su produkty kategorija, dél kuriy

AM\1007078LT.doc PE519.335v01-00
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yra paskirta paskelbtoji jstaiga, ir turéty
suteikti pakankamai Ziniy ir patirties, kad
buty galima iSsamiai iSnagrinéti
projektavimo, patvirtinimo ir patikrinimo
bandymus ir klinikini naudojimq, gerai
suprantant prietaiso projektq, gamybos
biidq, bandymus, klinikinj naudojimgq ir
su juo susijusiq rizikq;

— tritkstama profesiné patirtis, susijusi su
kitomis produkty kategorijomis, kurios
glaudZiai susijusios su pirmqja produkty
kategorija, gali biiti pakei¢iama vidaus
mokymuy apie atskirus produktus
programomis;

— produkty specialisty, turindiy
kvalifikacijq specialiyjy technologijy
srityje, profesiné patirtis turéty biiti jgyta
specialiosios technologijos srityje,
susijusioje su paskelbtosios jstaigos
paskyrimo apréptimi.

Kiekvienai produkty kategorijai speciali
paskelbtoji jstaiga turi turéti ne maZiau
kaip du produkty specialistus, i5 kuriy
bent vienas biity nuolatinis, kurie
perZiiréty 41a straipsnio 1 dalyje
nurodytus prietaisus. Siems prietaisams
vertinti turi biiti nuolatiniy produkty
specialisty, dirbanciy nustatytose
technologijy srityse, kurias apima
paskelbimo taikymo sritis.

Or. en
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Pakeitimas 268
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas A7-0327/2013
Peter Liese

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai

COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
1 straipsnio 6 dalis

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

6. Sis reglamentas neturi poveikio
nacionaliniams teisés aktams, pagal
kuriuos reikalaujama, kad tam tikri
prietaisai gali buti tiekiami tik pagal
gydytojo recepta.

6. Siame reglamente nustatyta, kad tam
tikri prietaisai gali biiti tiekiami tik pagal
gydytojo receptq, tadiau jis neturi poveikio
nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos
reikalaujama, kad tam tikri kiti prietaisai
taip pat bury tiekiami tik pagal gydytojo
recepta. Tik pagal §j reglamentq
receptiniams priskirtiny prietaisy
tiesioginé reklama vartotojams yra
neteiséta.

Toliau iSvardyti prietaisai gali biiti
tiekiami tik pagal gydytojo receptq:

1) D klasés prietaisai;
2) Siy kategorijy C klasés prietaisai:

a) prietaisai, skirti genetiniams tyrimams
atlikti;

b) atrankinés diagnostikos prietaisai.

Nukrypstant nuo Sios nuostatos, jei
pasiektas aukStas visuomenés sveikatos
apsaugos lygis, valstybés narés gali
iSlaikyti arba jtraukti nacionalines
nuostatas, kuriomis leidZiama specialius
D klasés tyrimy prietaisus taip pat tiekti
be gydytojo recepto. Tokiu atveju, jos apie
tai tinkamai praneSa Komisijai.

AM\1007078LT.doc PE519.335v01-00
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Komisijai pagal 85 straipsnj suteikiami
igaliojimai priimti deleguotuosius aktus
ir, pasikonsultavus su suinteresuotaisiais
subjektais, priimti sprendimq, kad kiti C
klasés tyrimy prietaisai gali biti tiekiami
tik pagal gydytojo receptq.

Or. en
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Pakeitimas 269
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas
Peter Liese
Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai

A7-0327/269

A7-0327/2013

COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
44 a straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas

AM\1007078LT.doc

Pakeitimas

44 a straipsnis (naujas)

Papildoma vertinimo procediira
iSimtiniais atvejais

1.  Specialios paskelbtosios jstaigos
praneSa Komisijai apie paraiskas dél
D klasés prietaisy atitikties vertinimo, jei
néra nustatyta BTS standarty, iSskyrus
paraiSkas dél esamy sertifikaty
atnaujinimo  arba  papildymo.  Prie
pranesimo pridedamas 1 priedo
17.3 skirsnyje nurodyty naudojimo
instrukcijy projektas ir 24 straipsnyje
nurodytos saugos ir klinikinio
veiksmingumo  santraukos  projektas.
Speciali  paskelbtoji  jstaiga  savo
praneSime nurodo numatomq datq, iki
kurios turi biati  baigtas  atitikties

vertinimas. Komisija nedelsdama
persiuncia pranesimgq kartu su
dokumentais Medicinos prietaisy

koordinavimo grupei (MPKG), kad S$i
pateikty nuomone. Rengdama savo
nuomone¢  MPKG  gali  papraSyti
atitinkamy Medicinos prietaisy vertinimo
komiteto (MPVK) eksperty pateikti
klinikini  vertinimq, kaip nurodyta
76b straipsnyje.

2. Per 20 dieny po 1 dalyje nurodytos
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informacijos gavimo MPKG gali nuspresti
prasyti, kad speciali paskelbtoji jstaiga,
pries iSduodama sertifikatq, pateikty Siuos
dokumentus:

- klinikinio jrodymo ataskaitq ir
klinikiniy veiksmingumo tyrimy atskaitq,
kaip nurodyta XII priede,

- duomenis, gautus atliekant stebéjimq
po pateikimo rinkai, kaip nurodyta
XII priede, ir

- visq informacijq, susijusiq su
prietaiso rinkodara treCiosiose Salyse, ir,
kai turima, ty Saliy kompetentingy
institucijy atlikto vertinimo rezultatus.

MPKG nariai nusprendZia pateikti tokj
praSymgq pagal Siuos kriterijus:

a) prietaiso, turincio galimq didelj
poveikj klinikiniu poZiitriu arba poveikj
sveikatai, naujovi§kumas;

b) konkrecios prietaisy kategorijos
arba grupés nepageidaujamas naudos ir
rizikos santykio pokytis dél moksliSkai
pagristy sveikatos prieZasciy, susijusiy su
komponentais ar Zaliava, arba dél
poveikio sveikatai gedimo atveju;

c) padidéjes sunkiy padariniy
sukélusiy incidenty, susijusiy su
konkrecia prietaisy kategorija ar grupe,
apie kuriuos pranesta pagal 61 straipsnj,
skaicius;

Atsizvelgiant | technikos paZangq ir visq
gaunamgq informacijq, Komisijai pagal 89
straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies
keic¢iami arba papildomi Sie kriterijai.
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Savo praSyme MPKG nurodo moksliSkai
pagristq sveikatos prieZastj, dél kurios ji
atrinko konkreciq bylq.

Jei MPKG nepateikia praSymo per

20 dieny nuo 1 dalyje nurodytos
informacijos gavimo, speciali paskelbtoji
istaiga pradeda atitikties vertinimo
procediirg.

3. MPKG, pasikonsultavusi su MPVK,
paskelbia savo nuomone dél 2 dalyje
nurodyty dokumenty ne véliau kaip per
60 dieny po jy pateikimo. Per §j laikotarpj
ir ne véliau kaip per 30 dieny nuo
pateikimo MPVK per MPKG gali prasyti
pateikti papildomq informacijq, kurios dél
moksliskai pagristy prieZasciy reikia
siekiant atlikti 2 dalyje nurodyty
dokumenty analize. Taip pat gali biiti
reikalaujama pateikti pavyzdZius ar
apsilankyti gamintojo patalpose. Kol
nebus pateikta praSoma papildoma
informacija, Sios dalies pirmame sakinyje
nurodyty pastaby pateikimo laikotarpis
sustabdomas. Dél vélesniy MPKG
prasymy pateikti papildomos informacijos
terminas pastaboms pateikti
nesustabdomas.

4. MPKG savo nuomonéje atsiivelgia i
MPVK klinikinj vertinimq. MPKG gali
rekomenduoti atlikti 2 dalyje nurodyty
dokumenty pakeitimus.

5. MPKG apie savo nuomong pranesa
Komisijai, specialiai paskelbtajai jstaigai
ir gamintojui.

6. Per 15 dieny nuo 5 dalyje nurodytos
nuomonés gavimo, speciali paskelbtoji
istaiga nurodo, ar ji sutinka su MPKG
nuomone. Jei su ja nesutinka, ji gali rastu
pranesti MPKG, jog pageidauja, kad
nuomoné biity persvarstyta. Tokiu atveju
speciali paskelbtoji jstaiga perduoda
MPKG iSsamy praSymo pagrindimaq per
30 dieny nuo nuomonés gavimo. MPKG

PE519.335v01-00

LT



LT

AM\1007078LT.doc

nedelsdama perduoda Siq informacijq
Komisijai.

Per 30 dieny nuo prasymo pagrindimo
gavimo, MPKG persvarsto savo nuomone.
Priimtos iSvados motyvai pridedami prie
galutinés nuomoneés.

7. I karto po to, kai priimama galutiné
nuomoné, MPKG jq siuncia Komisijai,
specialiai paskelbtajai jstaigai ir
gamintojui.

8. Jei MPKG nuomoné palanki, speciali
paskelbtoji jstaiga gali toliau vykdyti
sertifikavimgq.

Vis délto, jei palanki MPKG nuomoné
priklausoma nuo taikomy specialiy
priemoniy (pvz., klinikinio stebéjimo po
pateikimo rinkai plano koregavimo,
sertifikavimo per nurodytq terming),
speciali paskelbtoji jstaiga i§duoda
atitikties sertifikatq tik tuo atveju, jei visos
Sios priemoneés jgyvendintos.

Kai priimama palanki nuomoné, Komisija
visuomet istiria, ar galima patvirtinti
bendrus techninius atitinkamo prietaisy
grupés prietaiso standartus ir, jei
imanoma, juos patvirtina.

Jei MPKG nuomoné nepalanki, speciali
paskelbtoji jstaiga nei§duoda atitikties
sertifikato. Taciau speciali paskelbtoji
istaiga gali pateikti naujq informacijq,
atsakydama | aiSkinimgq, jtrauktq { MPKG
atliktq vertinimgq. Jei nauja informacija is
esmeés skiriasi nuo anksciau pateiktos
informacijos, MPKG is naujo jvertina
paraiskq.

Gamintojo praSymu Komisija organizuoja
klausymaq, kuriame gali vykti diskusija dél
nepalankaus mokslinio vertinimo
moksliniy pagrindy ir visy veiksmy, kuriy
gamintojas gali imtis, arba duomeny,
kurie gali biiti pateikti, siekiant atsakyti

PE519.335v01-00
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MPKG ripimus klausimus.

9. Kai tai biitina siekiant uZtikrinti
paciento saugq ir apsaugoti visuomeneés
sveikatq, Komisijai pagal 85 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos
konkrecios prietaisy kategorijos arba
grupés, iSskyrus 1 dalyje nurodytus
prietaisus, kuriems i§ anksto nustatytu
laikotarpiu taikomos 1-8 dalys.

Pagal Sios dalies nuostatas taikomos
priemoneés gali biti pateisinamos tik
remiantis vienu ar keliais 2 dalyje
nurodytais kriterijais.

10. Komisija 6 ir 7 dalyse nurodytos
nuomonés santraukq paskelbia vieSai. Ji
neatskleidZia jokiy asmens duomeny arba
komercinio pobiidZio konfidencialios
informacijos.

11. Komisija sukuria techning keitimosi
duomenimis elektroniniu biidu
infrastruktiirq, kad taikant i straipsnj
duomenimis galéty keistis MPKG,
specialios paskelbtosios jstaigos ir MPVK
bei MPVK ir pati Komisija.

12. Komisija jgyvendinimo aktais gali
priimti pagal $j straipsnj teikiamy
dokumenty teikimo ir nagrinéjimo sqlygas
ir procedirinius aspektus. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 84
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

13. Atitinkamai jmonei nereikia padengti
papildomy i§laidy uZ $i jvertinimaq.

Or. en
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Pakeitimas 270
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas A7-0327/2013
Peter Liese

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai

COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
59 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

59a. kadangi imant méginius, renkant ir
naudojant i§ mogaus kiino gautas
medZiagas biitina apsaugoti asmens
nelieCiamumaq ir todél reikia taikyti
Europos Tarybos konvencijos dél
Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos
biologijos ir medicinos taikymo srityje

nustatytus principus;
Or. en
Pagrindimas
Performuluota dabartinéje direktyvoje esanti nuostata.
AM\1007078LT.doc PE519.335v01-00
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Pakeitimas 271
Peter Liese
PPE frakcijos vardu

PraneSimas A7-0327/2013
Peter Liese

Diagnostikos in vitro medicinos prietaisai

COM(2012) 0541 — C7-0317/2012 —2012/0267(COD)

Pasitllymas dél reglamento
4 a straipsnis (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

4a straipsnis

Genetiné informacija, konsultacijos ir
informuoto asmens sutikimas

1. Prietaisas gali buti naudojamas
genetiniam tyrimui atlikti tik jeigu tyrimo
rezultatus po asmeninés konsultacijos
pateikia asmenys, priimti | medicinos
darbuotojus pagal taikytinus nacionalinés
teisés aktus.

2. Prietaisas gali biti naudojamas
genetiniams tyrimams tik tuo atveju, jei
saugomos tiriamuyjy asmeny teisés,
uztikrinama jy sauga ir gerové ir
numatoma, kad atliekant genetinj tyrimq

iSsamiis.

3. Informacija. Pries panaudojant
Dprietaisq genetiniy tyrimy tikslais, 1
dalyje minétas asmuo susijusiam
tiriamajam asmeniui pateikia atitinkamgq
informacijq apie genetinio tyrimo pobiudj,
reikSme ir padarinius.

4. Konsultacijos genetikos klausimais.
Prie§ pradedant naudoti prietaisq
prediktyviniam ir embrioniniam tyrimui ir
nustacius geneting biikle, privaloma
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suteikti tinkamq konsultacijq genetikos
klausimais. Si konsultacija apima
medicininius, etinius, socialinius,
psichologinius ir teisinius aspektus ir jq
teikia gydytojai arba kiti asmenys, pagal
nacionalinés teisés aktus turintys tinkamq
kvalifikacijq teikti genetine konsultacijq.

Siy konsultacijy genetikos klausimais
forma ir apimtis nustatoma atsiZvelgiant §
su tyrimais susijusiy rezultaty padarinius
ir reikSme tiriamajam asmeniui ar jo
Seimos nariams.

5. Sutikimas. Prietaisas gali biiti
naudojamas genetiniy tyrimy tikslais tik
tuomet, jei tiriamasis asmuo davé laisvq
informuoto asmens sutikimgq. Sutikimas
turi biiti duodamas aiSkiai ir rasSytine
forma. Si sutikimq bet kuriuo metu
galima atSaukti rastu arba ZodZiu.

6. Nepilnameciy ir neveiksniy asmeny
tyrimai. Nepilnameciy atveju informuoto
asmens sutikimgq reikia gauti is tévy ar
teisiniy atstovy arba paciy nepilnamediy
pagal nacionalinés teisés aktus; sutikime
turi biiti nurodyta numanoma
nepilnamecio valia ir jis gali biiti bet
kuriuo metu nepadarant Zalos
nepilnameciui atSauktas. Neveiksniy
asmeny, kurie negali suteikti informuoto
asmens teisinio sutikimo, atveju
informuoto asmens sutikimgq reikia gauti
IS teisiniy atstovy; sutikime nurodoma
numanoma neveiksnaus tiriamojo asmens
valia ir jis gali biiti bet kuriuo metu
atSauktas nepadarant Zalos tam asmeniui.

7. Prietaisq galima naudoti lyCiai nustatyti
vykdant diagnostinius tyrimus néStumo
metu tik tuo atveju, jei tai atlieckama
medicinos tikslais ir esama rimtos su
Iytimi susijusios paveldimos ligos rizikos.
Nukrypstant nuo 2 straipsnio 1 ir 2 daliy,
Si nuostata taip pat taikoma gaminiams,
kurie néra skirti naudoti pagal konkreciq
medicinine paskirtj.
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8. Sio straipsnio nuostatomis dél prietaisy
naudojimo genetiniy tyrimy tikslais
neuZkertamas kelias valstybéms naréms
dél su sveikatos apsauga ar vieSqja tvarka
susijusiy prieZasciy Sioje srityje toliau
taikyti ar numatyti grieztesnius
nacionalinés teisés aktus.

Or. en
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Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

(67b) kadangi, nors tarptautiniu mastu
sertifikuotoms pamatinéms medZiagoms ir
iSorinio kokybés vertinimo sistemose
naudojamoms medZiagoms §i direktyva
netaikoma, kalibravimo ir kontrolinés
medZiagos, kurios vartotojui reikalingos
nustatyti ar patikrinti prietaisy veikimg,
yra in vitro diagnostikos medicinos

prietaisai;
Or. en
Pagrindimas
Performuluota dabartinéje direktyvoje esanti nuostata.
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