166 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 13/27. sgj.
3200110104
10.1.2002. EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS L 6/50

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2001/104/EK
(2001. gada 7. decembris),
ar kuru groza Padomes Direktivu 93/42/EEK, kas attiecas uz medicinas iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,
nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

pienemot lémumu saskana ar Liguma 251. panta noteikto proce-
daru (1),

ta ka:

(1) Sis direktivas mérkis ir ieklaut Direktivas 93/42/EEK (2)
pieméroSanas joma tikai tas medicinas ierices, kuru
neatnemama sastavdala ir vielas, kas iegiitas no cilvéku asi-
nim vai cilvéku asins plazmas. Medicinas ierices, kuras ir
citas vielas, kas ieglitas no cilvéku audiem, paliek arpus
minétas direktivas pieméro$anas jomas.

(2)  Visu medicinas iericu razoanu, izplatiSanu vai izmanto-
Sanu reglamentgjoso noteikumu pamatmérkim jabit
sabiedribas veselibas aizsardzibas nodrosinasanai.

attieciba uz medicinas ieri¢u izmanto$anu biitu jasaskano
dalibvalstu noteikumi par pacientu, lietotaju un vajadzibas
gadijuma citu personu drosibu un veselibas aizsardzibu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 93/42[EEK 1. panta 5. punktu groza 3adi:
a) ar $o aizstdj c) apakSpunktu:

“c) zalém, uz ko attiecas Direktiva 65/6 5/EEK, to skaita zalem,
ko iegiist no cilveku asinim, ka noteikts Direktiva
89/381/EEK;";

(") Eiropas Parlamenta 2001. gada 23. oktobra atzinums (vél nav pub-
licéts Oficialaja Vestnesi) un Padomes 2001. gada 3. decembra
lémums.

(3 OVL169,12.7.1993., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2000/70/EK (OV L 313,
13.12.2000., 22. Ipp)).

b) ar $o aizstaj €) apak$punktu:

“e) cilvéku asinim, asins produktiem, plazmu vai cilvéka izcel-
smes asins $tnam, vai 4. punkta a) apaks$punkta minétam
iericém, kuras $adi asins produkti, plazma vai $tinas ir lai-
ka, kad minétas ierices laiZ tirgd;”.

2. pants

Ievie$ana, parejas noteikumi

1. Dalibvalstis lidz 2001. gada 13. decembrim pienem un pub-
licé normativus un administrativus aktus, kas vajadzigi, lai izpil-
ditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis par to tdlit informé Komi-
siju.

Sos pasakumus dalibvalstis pieméro no 2002. gada 13. jiinija.

Kad dalibvalstis pienem $os aktus, tajos ietver atsauci uz o direk-
tivu vai arf $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalib-
valstis nosaka panémienus, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai tos savu tiesibu aktu gal-
venos noteikumus, ko tas pienem joma, kuru reglamenté ar $o
direktivu.

3. Dalibvalstis dara visu nepiecie$amo, lai nodrosinatu, ka piln-
varotas iestades, kas saskana ar Direktivas 93/42/EEK 16. pantu
atbild par atbilstibas novértégjumu, nemtu véra visu batisko infor-
maciju par to ieri¢u parametriem un darbibu, kuras ir stabili cil-
véka asinu vai cilvéku plazmas atvasinajumi, jo ipasi visu to
izméginajumu un verifikaciju rezultatus, kuri ar §im iericém jau ir
veikti saskana ar eso$ajiem dalibvalstu normativajiem vai admi-
nistrativajiem aktiem.

4. Piecus gadus péc $is direktivas staganas spéka dalibvalstis atlauj
laist tirgh tadas ierices, kuras ir stabili cilvéku asinu vai cilvéku
plazmas atvasinajumi un kuras atbilst noteikumiem, kas to teri-
torija ir speka diena, kad stajas speka si direktiva. Turpmakajos
divos gados minétas ierices var lietot.
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3. pants

Si direktiva stajas speka diend, kad to publicé Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnest.

4. pants
Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselé, 2001. gada 7. decembri
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs

N. FONTAINE I. DURANT



