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SMERNICA 2001/104/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
zo 7. decembra 2001,
ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
najmd na jej ¢lanok 95,

so zretefom na ndvrh Komisie,
so zretefom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vyboru,

konajic v salade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmlu-
vy (),

kedzZe:

(1)  Cielom tejto smernice je zaradif do rozsahu smernice
93/42/EHS (?) len zdravotnicke pomdcky, ktoré obsahujt
ako svoju neoddelitelnd sticast latky ziskané z ludskej krvi
alebo ludskej plazmy. Zdravotnicke pomocky obsahujtice
iné latky ziskané z ludskych tkaniv zostand vylacené
zo spominanej smernice.

(2)  Zékladnym cielom akychkolvek pravidiel upravujicich
vyrobu, distribtciu alebo pouzivanie zdravotnickych
pomocok musi byt ochrana zdujmov verejného zdravia.

(3)  Vnatrostitne ustanovenia pre bezpe¢nost a ochranu zdra-
via pacientov, uzivatelov a pripadne aj inych osdb, pokial
ide o pouzivanie zdravotnickych pomdcok, by sa mali
zostladit, aby bol zaru¢eny volny pohyb takychto pomo-
cok na vnitornom trhu,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Clénok 1 ods. 5 smernice 93/42/EHS sa meni a dopliia takto:
a) pism. c) sa nahradza takto:

,¢) lie¢ivd v posobnosti smernice 65/65/EHS, vratane lie¢iv
vyrobenych z krvi v posobnosti smernice 89/381/EHS;*;

() Nézor Eurdpskeho Parlamentu doruceny 23. oktébra 2001 (este
nezverejneny v tradnom vestniku) a Rozhodnutie Rady z 3. decem-
bra 2001.

() U.v.ESL169,12.7.1993,s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernocou 2000/70/EC Eurépskeho Parlamentu a Rady (U. v.
ESL 313, 13.12.2000, s. 22).

b) pism. e) sa nahrddza takto:

,€) ludskd krv, krvné derivity, plazma alebo krvné bunky Iud-
ského povodu, alebo na pomocky, ktoré obsahuji v Case
ich uvedenia na trh takéto krvné derivéty, plazmu alebo
bunky, okrem pomdcok uvedenych v odseku 4a;*.

Cldnok 2

Uskutocfiovanie, prechodné ustanovenia

1. Clenské $taty prijmu a uverejnia zdkony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smer-
nicou do 13. decembra 2001. Bezodkladne o tom informuji
Komisiu.

Tieto opatrenia sa budd uplatiiovat s ucinnostou od
13. jtina 2002.

Clenské staty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatrent, ktoré
prijmu v oblasti posobnosti tejto smernice.

3. Clenské stéty podniknd potrebné opatrenia na zabezpecenie
toho, ze upovedomované organy, ktoré st zodpovedné podla
¢lanku 16 smernice 93/42/EHS za zostladenie, zohladnia v3etky
potrebné informdcie, tykajtce sa vlastnosti a fungovania pomo-
cok obsahujucich stabilné derivaty ludskej krvi alebo ludskej plaz-
my, najmi vratane vysledkov akychkolvek prislusnych testov a uz
vykonanych overovani, podla predtym jestvujiicich vnatrostat-
nych ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov alebo sprav-
nych opatreni vztahujicich sa na tieto pomocky.

4. Po dobu piatich rokov, nasledujiicu od nadobudnutia G¢inno-
sti tejto smernice, budu ¢lenské staty sthlasit s uvedenim na trh
pomocok obsahujicich stabilné derivaty Tudskej krvi alebo Tud-
skej plazmy, ktoré vyhovuji pravidlim platnym na ich dzemi
v den, ked tdto smernica nadobudne t¢innost. Po dobu dalsich
dvoch rokov mézu byt uvedené pomdcky v prevadzke.
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Cldnok 3

Tato smernica nadobuda G¢innost dilom jej uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 4
Tato smernica je adresovand ¢lenskym §tatom.
V Bruseli 7. decembra 2001
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

N. FONTAINE I. DURANT



