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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2001/104/EY,

annettu 7 pdivind joulukuuta 2001,

lidkinnillisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyi (1),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Télld direktiivilld on tarkoitus sisdllyttdd direktiivin 93/
42[ETY (?) soveltamisalaan lddkinnalliset laitteet, joihin
sisaltyvdt erottamattomana osana ihmisverestd tai -plas-
masta perdisin olevat aineet. Thmisestd periisin olevista
kudoksista saatuja muita aineita sisltavit ladkinnalliset
laitteet eivit edelleenkddn kuuluisi mainitun direktiivin
soveltamisalaan.

(2)  Ladkinnallisten laitteiden tuotantoa, jakelua ja kdyttod
koskevien sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena on
oltava kansanterveyden turvaaminen.

(3)  Lisdksi olisi yhdenmukaistettava kansalliset sddnnokset,
joilla varmistetaan potilaiden, kayttdjien ja tarvittaessa
my6s muiden henkiloiden turvallisuus ja terveyden
suojelu ladkinnallisid laitteita kdytettdessd, jotta voidaan
taata kyseisten laitteiden vapaa liikkkuvuus sisimarkki-
noilla,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 93/42/ETY 1 artiklan 5 kohta seuraa-
vasti:

a) korvataan c alakohta seuraavasti:

"c) ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid 65/65/ETY,
mukaan lukien direktiivin 89/381/ETY kattamat, verestd
perdisin olevat lddkkeet;”;

(') Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. lokakuuta 2001 (e
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, tehty 3.
joulukuuta 2001.

(® EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2000/70/EY (EYVL L 313, 13.12.2000, s. 22).

b) korvataan e alakohta seuraavasti:

"e) ihmisvereen, verituotteisiin, plasmaan, ihmisestd peraisin
oleviin verisoluihin tai laitteisiin, jotka sisaltdvat markki-
noille saattamisen ajankohtana kyseisid verituotteita,
plasmaa tai soluja, lukuun ottamatta 1 artiklan 4a
kohdassa tarkoitettuja laitteita;”.

2 artikla

Tdytint66npano, siirtymisiinnokset

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direk-
tiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset ennen 13 piivdd joulukuuta 2001. Niiden on
ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid 13 péivistd
kesikuuta 2002.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvd tallainen viittaus kun ne
virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissi tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sdadannokset
kirjallisina komissiolle.

3. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 93/42/EY 16 artiklan
mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavat
ilmoitetut laitokset ottavat huomioon kaikki ihmisverestd tai
-plasmasta perdisin olevia pysyvid johdannaisia sisiltdvien
ladkinnéllisten laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykyd
koskevat olennaiset tiedot, mukaan luettuna erityisesti naitd
laitteita koskevien aikaisemmin voimassa olleiden kansallisten
lakien, asetusten ja hallinnollisten méirdysten mukaisesti jo
suoritettujen asianmukaisten testien ja tarkastusten tulokset.

4. Jasenvaltioiden on sallittava viiden vuoden ajan timin
direktiivin ~ voimaantulosta alueellaan timdn direktiivin
voimaantulopdivind voimassa olevien sdddosten mukaisten
ihmisveresti tai -plasmasta perdisin olevia pysyvid johdannaisia
sisdltavien laitteiden markkinoille saattaminen. Kyseisten lait-
teiden kéyttoonotto on sallittava vield kahden vuoden ajan
timédn ajanjakson jilkeen.
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3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan pdivdnd, jona se julkaistaan Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 7 pdivind joulukuuta 2001.
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