166 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 13/27 t.
3200110104
2002110 EUROPOS BENDRIJY OFICIALUSIS LEIDINYS L 6/50

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/104/EB
2001 m. gruodzio 7 d.
i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami j Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
moneg,

laikydamiesi Sutarties (') 251 straipsnyje nustatytos tvarkos,

kadangi:

(1)  Sios direktyvos tikslas — jtraukti | Direktyvos
93/42[EEB (?) taikymo sritj tik tuos medicinos prietaisus,
kuriy sudedamoji dalis yra medziagos, gautos i§ Zmogaus
kraujo ir Zmogaus plazmos. Medicinos prietaisai, kuriuose
yra kitokiy i§ Zmogaus audiniy gauty medziagy, j minétos
direktyvos taikymo sritj nejtraukiami.

(2)  Visy taisykliy, reglamentuojan¢iy medicinos prietaisy
gamybg, paskirstymg arba vartojimg, pagrindinis tikslas —
saugoti visuomenés sveikatg.

(3)  Norint garantuoti laisvg medicinos prietaisy judéjima
vidaus rinkoje, reikéty suderinti nacionalines nuostatas,
reglamentuojancias pacienty, vartotojy, o atitinkamais
atvejais ir kity asmeny sauguma bei sveikatos apsauga nau-
dojant minétus prietaisus,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyvos 93/42/EEB 1 straipsnio 5 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) ¢ punktas pakeiciamas taip:

,€) vaistams, kuriems taikoma Direktyva 65/6 5/EEB, jskaitant
vaistus, gautus i§ kraujo, kuriems taikoma Direktyva
89/381/EEB;,

() 2001 m. spalio 23 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepaskelbta
Oficialiajame leidinyje) ir 2001 m. gruodzio 3 d. Tarybos sprendimas.

(3 OLL169,1993 7 12, p. 1. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/70/EB (OL L 313, 2000 12 13, p. 22).

b) e punktas pakeic¢iamas taip:

,€) zmogaus kraujui, kraujo produktams, Zmogaus kraujo
plazmai ar kraujo lasteléms arba prietaisams, kuriuose tuo
metu, kai jie teikiami j rinkg, yra tokiy kraujo produkty,
plazmos ar lgsteliy, i§skyrus 4a dalyje nurodytus prietai-
sus;”.

2 straipsnis

Igyvendinimas, pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Valstybés narés iki 2001 m. gruodzio 13 d. priima ir paskel-
bia istatymus ir kitus teisés aktus, kurie jgyvendina $ig direktyva.
Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés taiko Sias priemones nuo 2002 m. birzelio 13 d.

Valstybés narés, priimdamos $ias priemones, daro jose nuoroda |
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo sri-
tyje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus.

3. Valstybés narés imasi baitiny veiksmy uZtikrinti, kad notifikuo-
tosios jstaigos, pagal Direktyvos 93/42[EEB 16 straipsnj atsakin-
gos uz atitikties jvertinima, atsizvelgty j visa svarbig informacija,
susijusia su prietaisy, kuriy sudétyje yra stabiliy Zmogaus kraujo
arba Zmogaus plazmos antriniy produkty, charakteristikomis ir
veikimu, ypa¢ | visy susijusiy bandymy ir tikrinimy, atlikty
remiantis ankstesniais $iems prietaisams skirtais nacionaliniais
jstatymais ir kitais teisés aktais, rezultatus.

4. Valstybés narés penkerius metus nuo $ios direktyvos isigalio-
jimo sutinka, kad j rinka biity teikiami prietaisai, kuriy sudétyje
yra stabiliy Zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos antriniy pro-
dukty ir kurie atitinka jy teritorijoje $ios direktyvos jsigaliojimo
diena galiojancias taisykles. Dar dvejus metus minéti prietaisai gali
biiti pradéti eksploatuoti.
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3 straipsnis

Si direktyva isigalioja jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje dieng.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2001 m. gruodzio 7 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininkas

N. FONTAINE I. DURANT



