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DYREKTYWA KOMISJI 2003/12/WE
z dnia 3 lutego 2003 r.

w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ramach dyrektywy 93/42/[EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacg wyrobéw medycznych (), ostatnio zmieniong
dyrektywa 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?),
w szczegllnosci jej art. 13 ust. 1 lit. b),

uwzgledniajac wniosek przedstawiony przez Francje oraz Zjed-
noczone Krdlestwo,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Na podstawie kryteriéw klasyfikacyjnych, okreslonych
w zalgczniku IX do dyrektywy 93/42[EWG, protezy piersi
sa sklasyfikowane jako gtéwne wyroby medyczne w klasie
Ib.

(2)  Frangja oraz Zjednoczone Krélestwo wnioskujg, aby klasy-
fikowa¢ protezy piersi jako wyroby medyczne w klasie III
na zasadzie odstgpstwa od przepiséw zalacznika IX do
dyrektywy 93/42[EWG.

(3) W celu zapewnienia mozliwie najwyzszego poziomu bez-
pieczefistwa protez piersi, notyfikowane jednostki powin-
ny, w ramach systemu catkowitego zapewniania jakosci,
przeprowadzi¢ badanie dokumentacji projektu produktu,
zgodnie z pkt 4 zalgcznika IT do dyrektywy 93/42/EWG.
W rezultacie konieczne jest przystgpienie do ponownej
klasyfikacji protez piersi jako wyrobéw medycznych klasy
IIL.

(4)  Konieczne jest okreslenie systemu stosowanego w przy-
padku protez piersi wprowadzonych do obrotu przed
dniem 1 wrze$nia 2003 r. na mocy art. 11 ust. 3 lit. a) lub
art. 11 ust. 3 lit. b) pkt iii) dyrektywy 93/42[EWG.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych ustanowio-
nego na mocy art. 6 ust. 2 dyrektywy Rady 90/385/EWG
z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Paristw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyro-
béw medycznych aktywnego osadzania (3), ostatnio zmie-
nionej dyrektywa 93/68/EWG (%),

() Dz.U.L169z12.7.1993, str. 1.
() Dz.U.L 6z 10.1.2002, str. 50.
() Dz.U.L 189 z 20.7.1990, str. 17.
(% Dz.U.L 229 z 30.8.1993, str. 1.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Na zasadzie odstepstwa od zasad wymienionych w zalaczniku IX
do dyrektywy 93/42/EWG, protezy piersi zostaja ponownie skla-
syfikowane jako wyroby medyczne nalezace do klasy IIL.

Artykut 2

1. Protezy piersi wprowadzone do obrotu przed dniem 1 wrze-
$nia 2003 r. na podstawie art. 11 ust. 3 lit. a) lub art. 11 ust. 3
lit. b) pkt iii) dyrektywy 93/42[EWG podlegaja, przed dniem
1 marca 2004 r., procedurze oceny zgodnosci jako wyroby
medyczne klasy III.

2. Na zasadzie odstepstwa od przepiséw art. 11 ust. 11 dyrek-
tywy 93/42[EWG, decyzje przyjete przez notyfikowane jednostki
przed dniem 1 wrze$nia 2003 r. na mocy art. 11 ust. 3 lit. a)
dyrektywy 93/42[EWG w sprawie protez piersi nie mogg zostaé
roZszerzone.

Artykut 3

1. Panistwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja, najpdzniej do
dnia 1 sierpnia 2003 r., przepisy ustawowe, wykonawcze i admi-
nistracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i nie-
zwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Wspomniane $rodki zawieraja odniesienie do niniejszej dyrek-
tywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane s3 przez Pan-
stwa Czlonkowskie.

Panistwa Czlonkowskie zastosuja wspomniane przepisy z moca
od dnia 1 wrzesnia 2003 r.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow
prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza
dyrektywa
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa jest skierowana do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 lutego 2003 .

W imieniu Komisji
Erkki LIKANEN

Czlonek Komisji



