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RICHTLI)N 2001/104/EG VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
van 7 december 2001
tot wijziging van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad voor wat medische hulpmiddelen betreft

(Voor de EER relevante tekst)

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE
UNIE,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeen-
schap, en met name op artikel 95,

Gezien het voorstel van de Commissie,

Gezien het advies van het Economisch en Sociaal Comité,
Volgens de procedure van artikel 251 van het Verdrag (!),
Overwegende hetgeen volgt:

(1)  Deze richtlijn heeft tot doel het toepassingsgebied van
Richtlijn 93/42/EEG (?) alleen uit te breiden met hulp-
middelen waarin als integrerend bestanddeel derivaten
van menselijk bloed of menselijk plasma zijn verwerkt.
Medische hulpmiddelen waarin andere derivaten van
menselijk weefsel zijn verwerkt, blijven buiten het
toepassingsgebied van bovengenoemde Richtlijn.

(2)  Het hoofddoel van iedere regelgeving inzake de
productie, de distributie en het gebruik van medische
hulpmiddelen moet de bescherming van de volksge-
zondheid zijn.

(3)  De nationale bepalingen waardoor de veiligheid en de
gezondheid van patiénten, gebruikers en, in voorko-
mend geval, andere personen bij het gebruik van medi-
sche hulpmiddelen worden gewaarborgd, moeten
worden geharmoniseerd om het vrije verkeer van deze
hulpmiddelen op de interne markt te verzekeren,

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

Artikel 1

Artikel 1, lid 5, van Richtlijn 93/42/EEG wordt als volgt gewij-
zigd:

a) punt c) wordt vervangen door:

,¢) op geneesmiddelen waarop Richtlijn 65/65/EEG van
toepassing is, met inbegrip van uit menselijk bloed
bereide geneesmiddelen waarop Richtlijn 89/381/EEG
van toepassing is;”;

(') Advies van het Europees Parlement van 23 oktober 2001 (nog niet
bekendgemaakt in het Publicatieblad) en besluit van de Raad van 3
december 2001.

(® PB L 169 van 12.7.1993, blz. 1. Richtlijn laatstelik gewijzigd bij
Richtlijn 2000/70/EG van het Europees Parlement en de Raad (PB L
313 van 13.12.2000, blz. 22).

b) punt e) wordt vervangen door:

,€) op menselik bloed, producten van menselijk bloed,
menselijk bloedplasma of bloedcellen van menselijke
oorsprong en op hulpmiddelen die, wanneer zij in de
handel worden gebracht, producten van menselijk bloed,
menselijk bloedplasma of bloedcellen van menselijke
oorsprong bevatten, met uitzondering van hulpmiddelen

als bedoeld in lid 4 bis;”.

Artikel 2

Tenuitvoerlegging, overgangsbepalingen

1. De lidstaten dienen voér 13 december 2001 de wettelijke
en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en bekend te
maken die nodig zijn om aan deze richtlijn te voldoen. Zij
stellen de Commissie daarvan onverwijld in kennis.

Zij passen deze bepalingen toe vanaf 13 juni 2002.

Wanneer de lidstaten deze bepalingen aannemen, wordt in de
bepalingen zelf of bij de officiéle bekendmaking daarvan naar
deze richtlijn verwezen. De lidstaten stellen de regels voor deze
verwijzing vast.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belang-
rijke bepalingen van intern recht mee die zij op het onder deze
richtliin vallende gebied vaststellen.

3. De lidstaten treffen de nodige maatregelen opdat de
aangemelde instanties die krachtens artikel 16 van Richtlijn
93/42/EEG met de conformiteitsbeoordeling zijn belast, reke-
ning houden met alle relevante informatie over de kenmerken
en prestaties van hulpmiddelen die stabiele derivaten van
menselijk bloed of menselijk plasma bevatten en met name ook
met de resultaten van eventuele proeven en keuringen die reeds
zijn uitgevoerd krachtens de voorheen bestaande nationale
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen ten aanzien van
deze hulpmiddelen.

4. De lidstaten staan gedurende vijf jaar na de inwerkingtre-
ding van deze richtlijn toe dat hulpmiddelen die stabiele deri-
vaten van menselijk bloed of menselijk plasma bevatten en die
op het tijdstip van de inwerkingtreding van deze richtlijn
voldoen aan de op hun grondgebied geldende voorschriften, in
de handel worden gebracht. Ingebruikneming van deze hulp-
middelen is toegestaan voor een bijkomende periode van twee
jaar.
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Artikel 3
Deze richtlijn treedt in werking op de dag van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de Europese
Gemeenschappen.
Artikel 4
Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.
Gedaan te Brussel, 7 december 2001.
Voor het Europees Parlement Voor de Raad
De voorzitster De voorzitter

N. FONTAINE I. DURANT




