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A BIZOTTSAG 2003/12/EK IRANYELVE
(2003. februar 3.)

az emlGimplantitumoknak az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 93/42/EGK irdnyelv keretében torténd
atsoroldsarol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel a legutobb az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2001/104/EK iranyelvével (') modositott, orvostechnikai eszko-
z6kr6l 52616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelvre (?)
és kiilonosen annak 13. cikke (1) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel Franciaorszdg és az Egyesiilt Kirdlysdg dltal elGterjesz-
tett kérelemre,

mivel:

(I) A 93/42/EGK irdnyelv IX. mellékletében megdllapitott osz-
talyba soroldsi kritériumok alapjdn az eml8implantdtumok
elvben az orvostechnikai eszk6zok IIb. osztalydba tartoz-
nak.

(2)  Franciaorszdg és az Egyesiilt Kirdlysdg kérte a 93/42/EGK
irdnyelv IX. melléklet rendelkezéseitd eltérve az emlGimp-
lantdtumoknak az orvostechnikai eszkozok III. osztalyaba
torténd dtsoroldsat.

(3)  AzemlSimplantitumok lehet$ legmagasabb szintti bizton-
saga érdekében a kijel6lt szervezeteknek a teljes korti ming-
ségbiztositdsi rendszer szerint kell megvizsgdlniuk a ter-
mék  tervdokumentdcidjit a  93[/42/EGK irdnyelv
II. mellékletének 4. pontja szerint. Kovetkezésképpen az
emlSimplantdtumokat dt kell sorolni az orvostechnikai
eszkozok 1. osztélydba.

(4)  Meg kell hatdrozni a 2003. szeptember 1-je eldtt, a
93/42/EGK irdnyelv 11. cikke (3) bekezdésének a) pontja
vagy 11. cikke (3) bekezdése b) pontjanak iii. alpontja sze-
rint forgalomba hozott emlSimplantitumokra alkalma-
zando rendszert.

(5) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
dllnak a legutobb a 93/68/EGK irdnyelvvel (3) mddositott,
az aktiv betiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6lo, 1990. jiinius
20-i 90/385/EGK irdnyelv (%) 6. cikkének (2) bekezdése
alapjan létrehozott Orvostechnikai Eszk6zok Bizottsdga-
nak véleményével,

(1) HLL 6., 2002.1.10., 50. o.
() HLL169.1993.7.12, 1. 0.
() HLL 229.1993.8.30., 1. 0.
(% HLL189.1990.7.20., 17. o.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 93/42[EGK irdnyelv IX. mellékletében megallapitott szabdlyok-
tol eltérve, az eml8implantdtumokat at kell sorolni az orvostech-
nikai eszk6zok 1. osztilydba.

2. cikk

(1) A 93/42/EGK irdnyelv 11. cikke (3) bekezdésének a) pontja
vagy 11. cikke (3) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontja szerint
2003. szeptember 1-je el6tt forgalomba hozott emlGimplantdtu-
mokat III. osztilyba tartozd orvostechnikai eszkozokként
2004. maércius 1-je el6tt megfelelGség-tjraértékelési eljardsnak
kell aldvetni.

(2) A 93/42[EGK irdnyelv 11. cikk (11) bekezdésétdl eltérve, a
kijelolt szervezetek dltal a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikke (3) bekez-
désének a) pontja alapjdn, az emlSimplantdtumokkal kapcsolat-
ban 2003. szeptember 1-je elétt meghozott hatdrozatok nem
hosszabbithat6k meg.

3. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2003. augusztus 1-jéig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

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
modjit a tagallamok hatdrozzdk meg.

A tagédllamok ezeket az intézkedéseket 2003. szeptember 1-jei
hatallyal alkalmazzak.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat
a rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabdlyozott
teriileten fogadnak el.
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4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2003. februdr 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
Erkki LIIKANEN
a Bizottsdg tagja



