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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2001/104/EG
av den 7 december 2001
om indring av radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget ('), och
av foljande skal:

(1)  Detta direktiv avser att dndra direktiv 93/42/EEG (3 sd
att dess tillimpningsomrdde endast omfattar de pro-
dukter vilka som en integrerad del innehdller dmnen
som hirror frdn blod eller plasma frin ménniska. Medi-
cintekniska produkter som innehéller andra dmnen som
hérrér frén vavnader frdn manniska kommer emellertid
dven fortsdttningsvis att falla utanfor det ndimnda direk-
tivets tillimpningsomrade.

) Alla regler som giller framstillning, spridning eller
anvindning av medicintekniska produkter bor forst och
framst syfta till att skydda folkhalsan.

(3)  For ovrigt bor de nationella bestimmelser som garan-
terar sikerhet och hilsoskydd for patienter, anvindare
och eventuella Ovriga personer vid anvindandet av
medicintekniska produkter harmoniseras si att fri
rorlighet sdkerstills for dessa produkter pd den inre
marknaden.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 1 i direktiv 93/42[EEG éndras pd foljande sitt:
a) Punkt 5 c skall ersittas med foljande:

”c) ldkemedel som omfattas av direktiv 65/65/EEG, dar-
ibland likemedel som hirror fran blod och omfattas av
direktiv 89/381/EEG.”

(') Europaparlamentets yttrande av den 23 oktober 2001 (dnnu ej
offentliggjort i EGT) och radets beslut av den 3 december 2001.

(® EGT L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Euro-
paparlamentets och rddets direktiv 2000/70/EG (EGT L 313,
13.12.2000, s. 22).

b) Punkt 5e skall ersittas med foljande:

”e) blod frdn minniska, blodprodukter, plasma eller blod-
celler av manskligt ursprung, eller produkter som vid
den tidpunkt da de slipps ut pd marknaden innehaller
sadana blodprodukter, blodceller eller sidan plasma,
med undantag av de produkter som avses i artikel
1.4a”

Artikel 2

Genomforande, 6vergingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de lagar och
andra forfattningar som 4dr nodvindiga for att folja detta
direktiv fore den 13 december 2001. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Medlemsstaterna skall tillimpa dessa bestimmelser frén och
med den 13 juni 2002.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen &verlimna
texterna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

3. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgarder for att
sikerstilla att de anmilda organ som i enlighet med artikel 16 i
radets direktiv 93/42[EEG ansvarar for Gverensstimmelsebe-
domningen tar hinsyn till alla relevanta uppgifter om egen-
skaper och prestanda avseende produkter som innehéller
stabila derivat av blod eller plasma fran minniska, sirskilt
uppgifter om resultat frin relevanta provningar och verifika-
tioner som redan har utforts enligt tidigare gallande nationella
lagar och andra forfattningar om sidana produkter.

4. Medlemsstaterna skall under en period om fem é&r frin
och med det att detta direktiv har tritt i kraft tillata att sddana
produkter, som innehéller stabila derivat av blod eller plasma
fran manniska, och som Overensstimmer med de regler som
giller pd deras territorium vid den tidpunkt dd detta direktiv
trader i kraft, slapps ut pd marknaden. De skall under en period
pa ytterligare tva ar tillita att dessa produkter tas i bruk.
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Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 7 december 2001.
Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
N. FONTAINE I. DURANT

Ordforande Ordférande




