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SMERNICE KOMISE 2003/12/ES
ze dne 3. dinora 2003
o zméné klasifikace prsnich implantiti v rimci smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

(Text s vyznamem pro EHP)

(2003/12/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993
o zdravotnickych prostfedcich (1), naposledy pozménénou smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2001/104/ES (2), a zejména
na ¢l. 13 odst. 1 pism. b) uvedené smérnice,

s ohledem na Zddost pfedloZenou Francii a Spojenym krélov-
stvim,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Na zdkladé klasifikacnich kritéril uvedenych v priloze IX
smérnice 93/42[EHS patif prsni implantdty v zdsadé mezi
zdravotnické prostiedky tiidy IIb.

(2)  Francie a Spojené krélovstvi pozadaly o klasifikaci prsnich
implantdtt jako zdravotnickych prostiedkd tfidy III
odchylné od ustanoventi ptilohy IX smérnice 93/42/EHS.

(3) S cilem zajistit nejvyss$i moznou Groven bezpecnosti prs-
nich implantdt by ozndmené subjekty mély v ramci kom-
plexniho systému zabezpecovani jakosti vypracovat doku-
mentaci k ndvrhu vyrobku v souladu s bodem 4 ptilohy 1I
smérnice 93[42[EHS. Z tohoto davodu je nezbytné
pfistoupit ke zméné klasifikace prsnich implantatt jako
zdravotnickych prostiedka tédy III.

(4)  Jenezbytné stanovit rezim pouZitelny pro prsnf implantaty
uvedené na trh pred 1. zafim 2003 podle ¢l. 11 odst. 3
pism. a) nebo ¢l. 11 odst. 3 pism. b) bodu iii) smérnice
93/42[EHS.

(5)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Vyboru pro zdravotnické prostiedky ziizeného podle
¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady 90/385/EHS ze dne
20. ¢ervna 1990 o sblizovéni pravnich pfedpisti clenskych
statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnic-
kych prostiedkd (3), naposledy pozménéné smérnici
93/68/EHS (4),

(1) Ut vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
() Uf vést. L 6,10.1.2002, s. 50.
() Ut vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
(*) Ut vést. L 229, 30.8.1993, s. 1.

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Odchylné¢ od pravidel stanovenych pfilohou IX smérnice
93/42[EHS se prsni implantaty nové klasifikuji jako zdravotnické
prostiedky tiidy IIL

Cldnek 2

1. Prsni implantdty uvedené na trh pfed 1. zafim 2003 podle
¢l. 11 odst. 3 pism. a) nebo ¢l. 11 odst. 3 pism. b) bodu iii) smér-
nice 93/42[EHS musi byt jako zdravotnické prostiedky tiidy III
pfed 1. bfeznem 2004 podrobeny novému postupu posuzovani
shody.

2. Odchylné od ¢l. 11 odst. 11 smérnice 93/42/EHS nesmi byt
prodluzovana platnost rozhodnuti tykajicich se prsnich implan-
tat ptijatych ozndmenymi subjekty do 1. zaF 2003 podle ¢l. 11
odst. 3 pism. a) smérnice 93/42/EHS.

Cldnek 3

1. Clenské stdty piijmou a zvefejni prvni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
1. srpna 2003. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatieni pfijatd clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Clenské staty pouziji tyto piedpisy ode dne 1. z&f{ 2003.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitros-
tatnich pravnich a spravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.
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Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

V Bruselu dne 3. tinora 2003.

Za Komisi
Erkki LIKANEN

clen Komise



