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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 13. juna 2012,

ktorym sa meni a dopina nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovujua podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro v zneni nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 610/2008 Z. z.

Vlada Slovenskej republiky podla § 9 ods. 3 a § 12 ods. 8 zakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych
poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov nariaduje:

ClL 1

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 610/2008 Z. z. sa meni a doplna
takto:

1. V uvodnej vete sa vypustaju slova ,a podla § 27 ods. 4 a 13 a § 64 ods. 1 pism. j) zakona ¢.
140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov*®.

2. V poznamke pod ¢iarou k odkazu 1 sa citacia ,§ 2 ods. 11 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivnhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.* nahradza
citaciou ,§ 2 ods. 20 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.“.

3. V § 4 ods. 9 sa na konci pripaja tato veta: ,Rozhodnutia vydané v sulade s prilohami 3 az 7 sa
eviduju v databaze Statneho ustavu pre kontrolu lieciv (dalej len ,Statny ustav*).”.

4. V § 5 ods. 1 sa slova ,Statnom ustave pre kontrolu lie¢iv?) (dalej len ,Statny ustav*)* nahradzaju
slovami ,Statnom ustave®. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4 sa vypusta.

5. § 6 sa vypusta vratane poznamok pod ciarou k odkazom 5 a 6.
6. Priloha ¢. 2 sa v ¢asti Zoznam A doplna tretim bodom, ktory znie:

»3. Testy na variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby zamerané na vysetrenie krvi, diagnézu a
potvrdenie choroby.”.

7. Doterajsi text prilohy é. 11 sa oznaéuje ako prvy bod a doplna sa druhym bodom, ktory znie:
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,2. Smernica Komisie 2011/100/EU z 20. decembra 2011, ktorou sa meni a dopir'la smernica
Europskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro (U. v. EU L 341, 22. 12. 2011).“.

ClL 11

Toto nariadenie vlady nadobtuida tc¢innost 1. jula 2012.

Robert Fico v. r.
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