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LE PARLEMENT EUROPÉEN ET LE CONSEIL DE L’UNION
EUROPÉENNE,

vu le traitØ instituant la CommunautØ europØenne, et notam-
ment son article 95,

vu la proposition de la Commission,

vu l’avis du ComitØ Øconomique et social,

statuant conformØment à la procØdure visØe à l’article 251 du
traitØ,

considØrant ce qui suit:

(1) La directive vise à modifier la directive 93/42/CEE, telle que
modifiØe par la directive 2000/70/CE, afin d’inclure dans
son champ d’application uniquement les dispositifs qui
incorporent comme partie intØgrante des substances dØri-
vØes du sang ou du plasma humains. Cependant, les dispo-
sitifs mØdicaux incorporant d’autres substances dØrivØes de
tissus humains restent exclus du champ d’application de
ladite directive.

(2) Toute rØglementation en matiŁre de production, de distri-
bution ou d’utilisation des dispositifs mØdicaux doit avoir
comme objectif essentiel la sauvegarde de la santØ publique.

(3) Par ailleurs, les dispositions nationales assurant la sØcuritØ
et la protection de la santØ des patients, des utilisateurs et,
le cas ØchØant, d’autres personnes en vue de l’utilisation des
dispositifs mØdicaux doivent Œtre harmonisØes afin de
garantir la libre circulation de ces dispositifs sur le
marchØ intØrieur,

ONT ARR˚TÉ LA PRÉSENTE DIRECTIVE:

Article premier

La directive 93/42/CEE, telle que modifiØe par la directive
2000/70/CE, est modifiØe comme suit:

L’article premier est modifiØ comme suit:

a) au paragraphe 5, le point c) est remplacØ par le texte
suivant: aux mØdicaments couverts par la directive
65/65/CEE, y compris les mØdicaments dØrivØs du sang,
couverts par la directive 89/381/CEE;

b) au paragraphe 5, le point e) est remplacØ par le texte
suivant: au sang humain, aux produits sanguins, au
plasma ou aux cellules sanguines d’origine humaine, ou
aux dispositifs qui contiennent, au moment de leur mise
sur le marchØ, de tels produits sanguins, plasma et cellules

sanguines, à l’exception des dispositifs visØs à l’article 1er,
paragraphe 4, point a).

Article 2

Mise en �uvre, dispositions transitoires

1. Les États membres adoptent et publient avant le
13 dØcembre 2001 les dispositions lØgislatives, rØglementaires
et administratives nØcessaires pour se conformer à la prØsente
directive. Ils en informent immØdiatement la Commission.

Ils appliquent ces dispositions à partir du 13 juin 2002.

Lorsque les États membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une rØfØrence à la prØsente directive ou sont
accompagnØes d’une telle rØfØrence lors de leur publication
officielle. Les modalitØs de cette rØfØrence sont arrŒtØes par
les États membres.

2. Les États membres communiquent à la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne qu’ils adop-
tent dans le domaine rØgi par la prØsente directive.

3. Les États membres prennent les dispositions nØcessaires
pour que les organismes notifiØs chargØs, en vertu de l’article
16 de la directive 93/42/CEE, de l’Øvaluation de la conformitØ
tiennent compte de toute information pertinente concernant les
caractØristiques et les performances de tels dispositifs incorpo-
rant des dØrivØs stables du sang ou du plasma humains, y
compris, notamment, des rØsultats de tout essai et de toute
vØrification pertinents dØjà effectuØs en vertu des dispositions
lØgislatives, rØglementaires ou administratives nationales
prØexistantes concernant ces dispositifs.

4. Les États membres admettent, durant une pØriode de cinq
ans à partir de l’entrØe en vigueur de la prØsente directive, la
mise sur le marchØ des dispositifs incorporant des dØrivØs
stables du sang ou du plasma humains qui sont conformes
aux rØglementations en vigueur sur leur territoire à la date
de l’entrØe en vigueur de la prØsente directive. Pendant une
pØriode supplØmentaire de deux ans, lesdits dispositifs
peuvent Œtre mis en service.

Article 3

La prØsente directive entre en vigueur le jour de sa publication
au Journal officiel des CommunautØs europØennes.

Article 4

Les États membres sont destinataires de la prØsente directive.
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