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KOMISSION DIREKTIIVI 2003/12/EY,
annettu 3 piivini helmikuuta 2003,

intaimplanttien uudelleenluokituksesta liddkinnillisistd laitteista annetun direktiivin
rintaimplantt delleenluokituksesta lidkinnillisistd laitteist tun direkt 93/42/ETY
puitteissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ladkinnallisistd laitteista 14 paivind kesikuuta
1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY ('), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2001/104/EY (%), ja erityisesti sen 13
artiklan 1 kohdan b alakohdan,

ottaa huomioon Ranskan ja Yhdistyneen kuningaskunnan
esittamat pyynnot,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 93/42/ETY liitteessd IX esitettyjen luokitusta
koskevien sddntojen mukaan rintaimplantit ovat periaat-
teessa II b luokkaan kuuluvia lddkinnallisid laitteita.

(2)  Ranska ja Yhdistynyt kuningaskunta ovat pyytineet, ettd
rintaimplantit luokitellaan direktiivin 93/42/ETY liit-
teessd IX annetuista sddnnoksistd poiketen III luokkaan
kuuluviksi ladkinnallisiksi laitteiksi.

(3)  Rintaimplanttien korkeimman mahdollisen turvallisuus-
tason takaamiseksi ilmoitettujen laitosten on kattavan
laadunvarmistusjarjestelmin puitteissa suoritettava tuot-
teen suunnitteluasiakirjan tdydellinen tutkiminen direk-
tiivin 93/42[ETY liitteessd II olevan 4 kohdan mukaisesti.
Niin ollen on tarpeen luokitella rintaimplantit uudelleen
III luokkaan kuuluviksi ladkinnallisiksi laitteiksi.

(4) On tarpeen maddritelld menettely, jota sovelletaan ennen
1 piivad syyskuuta 2003 direktiivin 93/42/ETY 11
artiklan 3 kohdan a alakohdan tai 11 artiklan 3 kohdan
b alakohdan iii alakohdan mukaisesti markkinoille saatet-
tuihin rintaimplantteihin.

(5)  Tassd direktiivissd esitetyt toimenpiteet ovat aktiivisia
implantoitavia lddkinnallisid laitteita koskevan jdsenval-
tioiden lainsdddidnnon lahentdmisestd 20 piivdnd kesa-
kuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/385/
ETY (), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direk-
tiivilla 93/68/ETY (%), 6 artiklan 2 kohdalla perustetun
ladkinnallisia laitteita késittelevin komitean lausunnon
mukaiset,

1

() EYVLL 169, 12.7.1993, s. 1.
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ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Direktiivin  93/42ETY liitteessi IX annetuista sddnnoistd
poiketen rintaimplantit luokitellaan uudelleen III luokkaan
kuuluviksi lddkinnallisiksi laitteiksi.

2 artikla

1.  Direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 3 kohdan a alakohdan
tai 11 artiklan 3 kohdan b alakohdan iii alakohdan mukaisesti
ennen 1 pdivdd syyskuuta 2003 markkinoille saatettuihin
rintaimplantteihin  on sovellettava III luokkaan kuuluvina
ladkinnallisind laitteina vaatimustenmukaisuuden uudelleenar-
viointimenettelyd viimeistddn 1 paivind maaliskuuta 2004.

2. Direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 11 kohdasta poiketen
ei voida jatkaa sellaisten rintaimplantteja koskevien péitosten
voimassaoloa, jotka ilmoitetut laitokset ovat tehneet direktiivin
93/42[ETY 11 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti ennen
1 pdivdd syyskuuta 2003.

3 artikla

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direk-
tiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
miédraykset viimeistddn 1 pdivand elokuuta 2003. Niiden on
ilmoitettava tastd komissiolle viipymatta.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettivd tdllainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdadettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid alkaen 1
pdivastd syyskuuta 2003.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava tdmin direktiivin katta-
malla alalla antamansa kansalliset sadnnokset kirjallisina komis-
siolle.
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4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 3 pdivand helmikuuta 2003.

Komission puolesta
Erkki LIKANEN

Komission jdsen




