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KOMISIJAS DIREKTIVA 2003/12/EK
(2003. gada 3. februaris)
par kriiSu implantu parklasificéSanu saistiba ar Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISITJA,
nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes Direktivu 93/42[EEK (1993. gada 14. jinijs)
par medicinas iericém ('), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Eiro-
pas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/104/EK (2), un jo
Tpasi tas 13. panta 1. punkta b) apak$punktu,

nemot véra Francijas un Apvienotas Karalistes iesniegto pieprasi-

jumu,
ta ka:

(1)  Pamatojoties uz Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma
noteiktajiem klasifikacijas kritérijiem, krtigu implanti ir
principa IIb klases medicinas ierices.

(2)  Francija un Apvienota Karaliste prasa klasificét kriisu
implantus atbilstosi IIT klases medicinas iericém, atkapjo-
ties no Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma noteikumiem.

(3)  Lai nodroginatu iesp&jami augstaku kriisu implantu drosi-
bas limeni, pilnvarotajam iestadém pilna kvalitates nodro-
$inasanas sistémas uzraudziba javeic produkta tehniskas
dokumentacijas parbaude saskana ar Direktivas 93/42/EEK
II pielikuma 4. punktu. Tatad nepiecieSams veikt krasu
implantu parklasifice$anu par Il klases medicinas iericém.

(4)  NepiecieSams noteikt rezimu, kas attiecinams uz kriisu
implantiem, kuri laisti tirgh pirms 2003. gada 1. septem-
bra saskana ar Direktivas 93/42/EEK 11. panta 3. punkta
a) apak$punktu vai 11. panta 3. punkta b) apakspunkta iii)
dalu.

(5)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu,
ko sniegusi Medicinas ieri¢u komitejas, kura izveidota
saskana ar 6. panta 2. punktu Padomes Direktiva
90/385/EEK (1990. gada 20. jinijs) par dalibvalstu tiesibu

() OVL169,12.7.1993, 1. Ipp.
() OVLS6,10.1.2002, 50. Ipp.

aktu tuvindSanu attieciba uz aktivam implant§amam
medicinas iericém (%), kura jaunakie grozijjumi izdariti ar
Direktivu 93/68/EEK (*);

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Atkapjoties no Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma paredzétajiem
noteikumiem, kriiSu implantus parkvalificé par IIT klases medici-
nas iericém.

2. pants

1. Krasu implantiem, kas laisti tirga pirms 2003. gada 1. septem-
bra saskana ar Direktivas 93/42/EEK 11. panta 3. punkta a) apaks-
punktu vai 11. panta 3. punkta b) apakSpunkta iii) dalu, lidz
2004. gada 1. martam veic atbilstibas atkartotas novértésanas
procediiru ka III klases medicinas iericém.

2. Atkapjoties no Direktivas 93/42/EEK 11. panta 11. punkta,
nedrikst pagarinat lémumus, ko pirms 2003. gada 1. septembra
pilnvarotas iestades ir pienémusas attieciba uz kroisu implantiem
saskana ar Direktivas 93/42[EEK 11. panta 3. punkta a) apaks-
punktu.

3. pants

1. Dalibvalstis pienem un publicé normativos un administrativos
aktus, kas vajadzigi, lai vélakais lidz 2003. gada 1. augustam izpil-
ditu $o direktivu. Par to tas talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz So direktivu, vai ari §adu atsauci pievieno oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka kartibu, ka izdarit $adas atsauces.

Sos pasakumus dalibvalstis pieméro no 2003. gada 1. septembra.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai savu tiesibu aktu noteiku-
mus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 1 direktiva.

() OVL189,20.7.1990., 17. Ipp.
() OVL229,30.8.1993., 1. 1pp.
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S7 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisel, 2003. gada 3. februari

4. pants

Komisijas varda —
Komisijas loceklis

Erkki LIIKANEN



