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Eiropas Komisijas
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1049 Brisele

Belgija

Uz 2012.gada 17 jilija  formdlo
pazinojumu  parkapuma procediiras
lietd Nr.2012/0289

1. Latvija Republika ir sapn@musi Eiropas Komisijas 2012.gada 17 julija
formalo pazinojumu parkapuma procediras lieta Nr.2012/0289, kura noradits:

1.1. Eiropas Komisijas 2011.gada 20.decembra Direktivas 2011/100/ES, ar
ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/79/EK par medicinas
iericém, ko lieto in vitro diagnostika (turpmak teksta — Direktiva 2011/100/ES),
transpongsanas termins ir beidzies;

1.2. Eiropas Komisijai nav pazinoti nekadi transponéSanas pasdkumi,
tadgjadi Eiropas Komisija uzskata, ka Latvijas Republika nav izpildijusi tés
pienakumu, saskana ar Direkttvu 2011/100/ES;

1.3. saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 258.pantu Eiropas
Komisija aicina Latvijas Republiku iesniegt paskaidrojumus divu ménesu laika
no formala pazinojuma sanemsanas dienas.

2. Latvijas Republika, atbildot uz FEiropas Komisijas 2012.gada 17juljja
formdlo pazipojumu parkapuma procediiras hietd Nr.2012/0289, sniedz $adu
informaciju:

2.1. lai parpemtu Direktivu 2011/100/ES, 2012.gada 19 jtinija ir piepemti
Ministru kabineta noteikumi Nr.417 ,,Grozijumi Ministru kabineta 2005.gada
2.augusta noteikumos Nr.581 ,Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas
novertesanas, izplatianas, ekspluatdcijas un tehniskas uzraudzibas kartiba™”,
kuri stajas speka 2012.gada 1.jtlija. Ar Siem noteikumiem lLatvijas Republikas
normativajos aktos pilniba tiek parpemtas Direktivas 2011/100/ES prasibas;

2.2. pazinojums Eiropas Komisijai par tiesibu aktiem, ar kuriem parpemta
Direktiva 201 1/100/ES, Valsts izpildes pasakumu pazinoSanas sistéma ir veikts
2012.gada 9.augusta.
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