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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2001/104/EK IRANYELVE
(2001. december 7.)
az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 93/42/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl

(EGT vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £S AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiils-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara,
tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére,

a Szerz6dés 251. cikkében megéllapitott eljardssal 6sszhangban
eljrva (1),

mivel:

(1)  Ezenirdnyelv arra torekszik, hogy a 93/42/EGK irdnyelv (?)
hatélya ald csak olyan orvostechnikai eszkozoket foglaljon,
amelyek integrans alkotorészként emberi vérbdl vagy plaz-
mabdl nyert anyagot tartalmaznak. Az emberi szovetekbdl
nyert mds anyagokat tartalmaz6 orvostechnikai eszkozok
nem keriilnek az emlitett irdnyelv hatalya ala.

(2)  Bérmely, az orvostechnikai eszk6zok gydrtdsara, értékesi-
tésére vagy haszndlatdra vonatkozo szabdly alapvetd célja
a kozegészségiigy védelme kell, hogy legyen.

(3) A betegek, a felhasznalok és adott esetben mds személyek
biztonsdgdra és egészségvédelmére vonatkozd nemzeti
rendelkezéseket az orvostechnikai eszkozok haszndlatra
tekintettel harmonizélni kell az ilyen eszkozok belsé pia-
con val6 szabad mozgdsanak biztositdsa érdekében,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 93[42[EGK irdnyelv 1. cikkének (5) bekezdése a kovetkezdkép-
pen médosul:

a) ac) pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:

,€) a 65/65/EGK irdnyelvben emlitett gy6gyszerkészitmények,
beleértve a 89/381/EGK irdnyelvben emlitett, vérbdl nyert
gyogyszerkészitményeket;”;

(") Az Eurdpai Parlament 2001. oktéber 23-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2001. december 3-i hatd-
rozata.

(3 HLL169.1993.7.12,, 1. 0. A legutébb a 2000/70/EK eurdpai par-
lamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 313.,2000.12.13., 22. 0.) médo-
sitott irdnyelv.

b) az e) pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:

,e) emberi vér, vérkészitmények, emberi eredet(i vérplazma
vagy vérsejt, vagy olyan eszk6zok, amelyek a forgalomba
hozatal idején ilyen vérkészitményeket, vérplazmat vagy
vérsejteket tartalmaznak, a (4a) bekezdésben emlitett esz-
kozok kivételével;”.

2. cikk

Végrehajtis, dtmeneti rendelkezések

(1) A tagdllamok 2001. december 1 3-ig hatdlyba léptetik és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezése-
ket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek meg-
feleljenek. Errél haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

A tagéllamok ezeket a rendelkezéseket 2002. junius 13-i hatéllyal
alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket a rendelkezéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fizni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak azokat
a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabélyo-
zott teriileten fogadnak el.

(3) A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy a kijel6lt szervezetek, amelyek a 93/42/EGK
irdnyelv 16. cikke szerint felel6sek a megfelelgségértékelésért, a
stabil emberi vér- vagy plazmakészitményeket tartalmazé eszko-
z6k jellemzGire és teljesitGképességére vonatkoz6 minden fontos
informdcidt figyelembe vesznek, beleértve kiilonosen barmely —
az ilyen eszkozokkel kapcsolatban mar létezé nemzeti torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések szerint — mdr elvégzett
vizsgélat és hitelesités eredményeit.

(4) Ennek az irdnyelvnek a hatdlybalépését kovetd ot éven keresz-
tiil a tagdllamok engedélyezik a teriiletiikon ennek az irdnyelvnek
a hatdlybalépésekor érvényben 1év§ szabélyoknak megfeleld, sta-
bil emberi vér- vagy plazmakészitményeket tartalmazé eszkozok
forgalomba hozatalat. Tovabbi két évig az emlitett eszkozoket
tizembe lehet helyezni.
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3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

4. cikk
Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2001. december 7-én.
az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs 1észérdl
az elnok az elnok

N. FONTAINE I. DURANT



