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DIRECTIVA 2003/12/CE A COMISIEI
din 3 februarie 2003
de reclasificare a implanturilor mamare in cadrul Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale (1), astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd prin Directiva 2001/104/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (?), in special articolul 13 alineatul (1)
litera (b),

avand in vedere cererile prezentate de Franta si Regatul Unit,

intrucat:

(1) Pe baza criteriilor de clasificare previzute de anexa IX la
Directiva 93/42/CEE, implanturile mamare sunt clasificate,
in principal, ca dispozitive medicale din clasa IIb.

(2)  Frantasi Regatul Unit au solicitat clasificarea implanturilor
mamare ca dispozitive medicale din clasa III, prin derogare
de la dispozitiile anexei IX la Directiva 93/42/CEE.

(3)  Pentru a asigura cel mai ridicat nivel de sigurantd posibil
pentru implanturile mamare, organismele notificate ar tre-
bui s intreprindd, in cadrul sistemului complet de asigu-
rare a calititii, o examinare a dosarului de conceptie a pro-
dusului in conformitate cu punctul 4 din anexa II la
Directiva 93/42/CEE. In consecint4, este necesar si se pro-
cedeze la o reclasificare a implanturilor mamare ca
dispozitive medicale din clasa IIL

(4)  Este necesar s se determine regimul aplicabil implanturilor
mamare introduse pe piatd inainte de data de 1 septembrie
2003 in conformitate cu articolul 11 alineatul (3) litera (a)
sau cu articolul 11 alineatul (3) litera (b) punctul (iii) din
Directiva 93/42/CEE.

(5)  Masurile prevdzute prin prezenta directivd sunt in
conformitate cu avizul Comitetului pentru dispozitive
medicale instituit in temeiul articolului 6 alineatul (2) din
Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 de
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apropiere a legislatiilor statelor membre cu privire la
dispozitivele medicale active implantabile (3), astfel cum a
fost modificatd ultima datd prin Directiva 93/68/CEE (%),

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prin derogare de la normele previzute in anexa IX la Directiva
93/42/CEE, implanturile mamare se reclasificd ca dispozitive
medicale din clasa IIL

Articolul 2

(1) Implanturile mamare, introduse pe piatd inainte de 1 septem-
brie 2003 in conformitate cu articolul 11 alineatul (3) litera (a)
sau cu articolul 11 alineatul (3) litera (b) punctul (iii) din Directiva
93/42/CEE, fac obiectul unei proceduri de reevaluare a conformi-
tatii ca dispozitive medicale din clasa IIl inainte de 1 martie 2004.

(2) Prin derogare de la articolul 11 alineatul (11) din Directiva
93/42/CEE, deciziile referitoare la implanturile mamare, luate de
organismele notificate inainte de 1 septembrie 2003 in temeiul
articolului 11 alineatul (3) litera (a) din Directiva 93/42/CEE, nu
pot fi prelungite.

Articolul 3

(1) Statele membre adoptd si publicd actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 1 august 2003. Statele membre informeazd de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Statele membre aplicd aceste acte de la 1 septembrie 2003.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de statele membre textele dispo-
zitiilor de drept intern pe care le adoptd in domeniul reglementat
de prezenta directiva.
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Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 3 februarie 2003.

Pentru Comisie
Erkki LIKANEN

Membru al Comisiei



