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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/ 12/EG
av den 3 februari 2003

om omklassificering av brostimplantat inom ramen for direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter (!), senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/104/EG (¥, och
sarskilt artikel 13.1 b i detta,

med beaktande av den av Frankrike och Forenade kungariket
inlimnade begdran, och

av foljande skal:

(1)  Enligt klassificeringskriterierna i bilaga 9 till direktiv 93/
42[EEG dr brostimplantat i princip medicintekniska
produkter tillhérande klass IIb.

(2)  Frankrike och Forenade kungariket har begirt att
brostimplantat skall klassificeras som medicintekniska
produkter i klass Il genom undantag fran bestimmel-
serna i bilaga 9 till direktiv 93/42/EEG.

(3)  For att garantera storsta mojliga sdkerhet for brost-
implantat skall de anmalda organen inom ramen for det
fullstandiga kvalitetssikringssystemet undersoka produk-
tens konstruktionsunderlag i enlighet med punkt 4 i
bilaga 2 till direktiv 93/42/EEG. Foljaktligen madste
brostimplantat  omklassificeras  som  medicintekniska
produkter i klass IIL

(4)  Det dr nodvandigt att faststdlla ordningen for brost-
implantat som sldppts ut pd marknaden fore den 1
september 2003 enligt artikel 11.3 a eller artikel 11.3 b
iii i direktiv 93/42/EEG.

(5)  De atgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn kommittén for medicintekniska
produkter som inrittats genom artikel 6.2 i rddets
direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medi-
cintekniska produkter for implantation (%), senast dndrat
genom direktiv 93/68/EEG (¥).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

Genom undantag frdn klassificeringsreglerna i bilaga 9 till
direktiv. 93/42[EEG skall brostimplantat omklassificeras som
medicintekniska produkter i klass IIL

Artikel 2

1.  Brostimplantat som sldppts ut pd marknaden fore den 1
september 2003 enligt artikel 11.3 a eller artikel 11.3 b iii i
direktiv. 93/42/EEG skall underkastas ett forfarande om ny
provning av overensstimmelse som medicinteknisk produkt i
klass III fore den 1 mars 2004.

2. Genom undantag fran artikel 11.11 i direktiv 93/42/EEG
far de beslut om brostimplantat som fattats av de anmdlda
organen fore den 1 september 2003 enligt artikel 11.3 a i
direktiv 93/42[EEG inte forlingas.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggéra de
bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ir
nodvandiga for att folja detta direktiv senast den 1 augusti
2003. De skall genast underrdtta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hdnvisning nir de offentliggors. Nidrmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjlv utfarda.

Medlemsstaterna skall tillimpa dessa bestimmelser frin och
med den 1 september 2003.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen dverlimna texten
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrdde som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 3 februari 2003.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIKANEN

Ledamot av kommissionen




