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DYREKTYWA 2001/104/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1 RADY
z dnia 7 grudnia 2001 r.
zmieniajaca dyrektywe Rady 93/42/[EWG dotyczaca wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegoblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

stanowiac zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Trakta-
tu (1),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Niniejsza dyrektywa ma na celu wlaczenie do zakresu
zastosowania dyrektywy 93/42EWG (?) jedynie tych
wyrobéw medycznych, ktére zawieraja jako integralng
czes¢ substancje pochodzace z krwi ludzkiej i plazmy ludz-
kiej. Wyroby medyczne zawierajace inne substancje
pochodzace z ludzkich tkanek pozostaja wylaczone z
zakresu wyzej wymienionej dyrektywy.

(2)  Podstawowym celem jakichkolwiek regut rzadzacych pro-
dukgja, dystrybucja lub stosowaniem wyrobéw medycz-
nych jest ochrona zdrowia publicznego.

(3)  Przepisy prawa krajowego w zakresie bezpieczenistwa
i ochrony zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw i, tam gdzie
stosowne, innych oséb musza by¢ zharmonizowane
w odniesieniu do stosowania wyrobéw medycznych w celu
zagwarantowania swobodnego przeplywu takich wyro-
béw na rynku wewngtrznym,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W art. 1 ust. 5 dyrektywy 93/42/[EWG wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

a) litera c) otrzymuje brzmienie:

,¢) produktéw leczniczych, ktérych dotyczy dyrektywa
65/65/EWG, wlaczajac w to produkty medyczne z krwi
ludzkiej, ktérych dotyczy dyrektywa 89/381/EWG;”;

(") Opinia Parlamentu Europejskiego wydana dnia
23 pazdziernika 2001 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku
Urzedowym) i decyzja Rady z dnia 3 grudnia 2001 r.

(» Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 313z 13.12.2000, str. 22).

b) litera e) otrzymuje brzmienie:

,€) krwi ludzkiej, produktéw z krwi ludzkiej, plazmy lub
komorek krwi pochodzenia ludzkiego lub do wyrobdw,
ktére w czasie wprowadzania do obrotu zawieraja takie
produkty z krwi, plazmy lub komorek, z wyjatkiem wyro-
béw okreslonych w ust. 4a;”.

Artykut 2
Wprowadzenie w Zycie, przepisy przejSciowe

1. Najpdzniej do dnia 13 grudnia 2001 r. Panstwa Czlonkowskie
wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne, niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i nie-
zwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Panstwa Czlonkowskie zastosujg te $rodki z mocg od dnia
13 czerwca 2002 r.

Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesie-
nia okreslone s3 przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych przez nie w dzie-
dzinach objetych niniejszg dyrektywa.

3. Panstwa Czlonkowskie podejmujg niezbedne dziatania w celu
zapewnienia, ze notyfikowane organy, ktére, zgodnie z art. 16
dyrektywy 93/42/EWG, s3 odpowiedzialne za oceng zgodnosci,
uwzgledniaja wszystkie istotne informacje dotyczace charakterys-
tyki i dzialania takich wyrobow zawierajacych state pochodne
krwi ludzkiej lub plazmy ludzkiej, wlaczajac w szczegdlnosci
wszelkie odnosne testy na pacjentach i weryfikacje juz przepro-
wadzone, zgodnie z wcze$niej obowigzujgcymi krajowymi prze-
pisami ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi
w odniesieniu do takich wyrobéw.

4. Przez okres pieciu lat od wejicia w zycie niniejszej dyrektywy
Pafistwa Czlonkowskie dopuszczaja wprowadzanie do obrotu
wyrobow zawierajacych stale pochodne krwi ludzkiej lub plazmy
ludzkiej, zgodnych z zasadami, ktére obowigzywaly na ich tery-
torium w dniu, w ktérym niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie.
Wyroby te moga by¢ wprowadzane do stosowania na okres kolej-
nych dwoch lat.
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Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 grudnia 2001 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
N. FONTAINE I. DURANT

Przewodniczgcy Przewodniczgcy



