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SMERNICA KOMISIE 2003/ES
z 3. februdra 2003
o zmene zatriedenia hrudnych implantitov v rdmci smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 93/42[EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomockach (1), naposledy zmenent a doplnent
smernicou 2001/104/ES Eurdépskeho parlamentu a Rady (%),
a najmd na jej ¢lanok 13 ods. 1 pism. b),

so zretelom na ziadost predlozend Franctzskom a Spojenym kré-
lovstvom,

kedze:

(1)  Nazdklade kritérii pouzivanych na triedenie, ktoré st usta-
novené v prilohe IX k smernici 93/42/EHS, patria hrudné
implantaty v zdsade do triedy II b zdravotnickych pomo-
cok.

(2)  Franctzsko a Spojené kralovstvo pozaduju zatriedenie
hrudnych implantatov ako triedu II zdravotnickych pomo-
cok odlisne od ustanoveni prilohy IX k smernici
93[43EHS.

(3) S cielom zaistit najvyssiu mozni droven bezpecnosti pre
hrudné implantaty, notifikované orgdny, za predpokladu
tplnej kvality poistného systému, by mali vykonat pre-
hliadku navrhnutej skupiny vyrobkov v stlade s bodom 4
prilohy II k smernici 93/42/EHS. Sucasne je potrebné
vykonat zmenu zatriedenia hrudnych implantdtov ako
triedu II zdravotnickych pomdcok.

(4)  Je potrebné ur¢it rezim, ktory sa bude vztahovat na hrudné
implantdty umiestnené na trhu pred 1. septembrom 2003
podla ¢ldnku 11 ods. 3 pism. a) alebo 11 ods. 3 pism. b)
bod iii) smernice 93/42/EHS.

(5)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so sta-
noviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky zriadenom
¢linkom 6 ods. 2 smernice Rady 90/385/EHS
z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢len-
skych stitov o aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych pomockach (%), naposledy zmenenej a doplnenej
smernicou 93/68/EHS (*),
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Odlisne od pravidiel ustanovenych v prilohe IX k smernici
93/42[EHS, sa meni zatriedenie hrudnych implantdtov na zdra-
votnicke pomocky, ktoré patria do triedy IIL.

Cldnok 2

1. Hrudné implantdty, ktoré boli umiestnené na trh pred 1. sep-
tembrom 2003 na zdklade ¢lanku 11 ods. 3 pism. a) alebo 11
ods. 3 pism. b) bod iii) smernice 93/42/EHS podliehaji konaniu
o opitovnom posudeni zhody ako trieda Il zdravotnickych pomo-
cok pred 1. marcom 2004.

2. Odlisne od ¢lanku 11 ods. 11 smernice 93/42/EHS, dobu plat-
nosti rozhodnuti o hrudnych implantdtoch, ktoré boli prijaté
notifikovanymi organmi pred 1. septembrom 2003 podla ¢lanku
11 ods. 3 pism. a) smernice 93/42/EHS nemozno predlzit.

Cldnok 3

1. Clenské $taty prijmt a uverejnia zékony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smer-
nicou najneskor do 1. augusta 2003. Bezodkladne o tom infor-
mujt Komisiu.

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

Clenské staty prijma tieto opatrenia s G¢innostou od 1. septem-
bra 2003.

2. Clenské staty ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnitrostét-
nych pravnych predpisov, ktoré prijmu v oblasti predmetu tGpravy
tejto smernice.
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Cldnok 4

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym Stdtom.

V Bruseli 3. februdra 2003

Za Komisiu
Erkki LIKANEN

clen Komisie



