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16.10.2013 A7-0324/349

Anderungsantrag 349
Marina Yannakoudakis
im Namen der ECR-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Medizinprodukte
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
3. Einmalprodukte, die in besonders 3. Abweichend von Absatz 1 und 2 dieses
sensiblen Bereichen verwendet werden, Artikels und von Artikel 4 Absatz 4
diirfen nur auf eine Art aufbereitet konnen die Gesundheitseinrichtungen
werden, die gemiiff den neuesten Einmalprodukte wieder aufbereiten, wenn
wissenschaftlichen Erkenntnissen als
sicher gilt.

(a) die wiederaufbereiteten Produkte nur
an Patienten der betreffenden
Gesundheitserziehung verwendet und
nicht auf dem Markt bereitgestellt
werden;

(b) sie der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem sie ihren Sitz
haben, die Einmalprodukte melden, die
sie wieder aufbereiten, und Nachweise
vorlegen, dass dies nicht mit Gefahren
verbunden ist;

(c) sie die Anforderungen hinsichtlich der
Mindeststandards der Wiederaufbereitung
gemdf} Artikel 15e (neu) einhalten;

(d) sie simtliche schwerwiegenden
Vorkommnisse und Sicherheit
Korrekturmafinahmen im Feld gemdif}
Artikel 16 Absatz 1 der zustindigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die
Gesundheitseinrichtungen ihren Sitz hat,
melden.

Die Gesundheitseinrichtungen
iibernehmen die Haftungspflicht des
Herstellers in Bezug auf alle
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wiederaufbereiteten Einmalprodukte, die
von der jeweiligen Gesundheitserziehung
verwendet werden.

Or. en
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16.10.2013

Anderungsantrag 350
Marina Yannakoudakis
im Namen der ECR-Fraktion

Bericht
Dagmar Roth-Behrendt
Medizinprodukte

A7-0324/350

A7-0324/2013

COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Die Kommission wird im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet
werden und die gemdf} Absatz 3
aufbereitet werden diirfen, und diese Liste
regelmdfig aktualisieren. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdify
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.
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Gednderter Text

entfillt
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16.10.2013 A7-0324/351

Anderungsantrag 351
Marina Yannakoudakis
im Namen der ECR-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Medizinprodukte

COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 6 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(a) Aufbereitung von Einmalprodukten und (a) Aufbereitung von Einmalprodukten,
die Verbringung von Einmalprodukten in auch durch Gesundheitseinrichtungen,
einen anderen Mitgliedstaat oder ein und die Verbringung von Einmalprodukten
Drittland zum Zwecke der Aufbereitung; in einen anderen Mitgliedstaat oder ein

Drittland zum Zwecke der Aufbereitung;

Or. en
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16.10.2013 A7-0324/352

Anderungsantrag 352
Marina Yannakoudakis
im Namen der ECR-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Medizinprodukte
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 15a

1. Jede natiirliche oder juristische Person,
einschlieflich Gesundheitseinrichtungen
gemdf} Artikel 4 Absatz 4, die ein Produkt
wiederaufbereitet, muss die in Absatg 2
genannten EU-Standards einhalten.

2. Die Kommission legt mittels
Durchfiihrungsrechtsakten und in
Zusammenarbeit mit dem Internationalen
Forum der Aufsichtsbehérden fiir
Medizinprodukte (., International Medical
Device Regulators Forum“ — IMDRF)
sowie den internationalen
Normungsgremien einen eindeutigen
Katalog hoher Qualitiits- und
Sicherheitsstandards fiir die
Wiederaufbereitung von Produkten zum
Einmalgebrauch fest, einschliefilich
spezifischer Anforderungen fiir die
Hersteller aufbereiteter Produkte.

3. Bei der Erarbeitung dieser Qualitiit-
und Sicherheitsstandards beriicksichtigt
die Kommission insbesondere

— die Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisierungsverfahren entsprechend der

Risikobewertung fiir die jeweiligen
Produkte;

— die Anforderungen an Hygiene-,
Infektionspréventions-,
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Qualititsmanagement- und
Dokumentationssysteme der natiirlichen
oder juristischen Personen, die diese
besonders sensiblen Produkte
aufbereiten;

— die Funktionspriifung der Produkte
nach der Aufbereitung.

Diese Standards entsprechen den
neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen und gewihrleisten das
hochste Maf an Qualitiit und Sicherheit
gemdf der Schwere des Zustands, nach
den europdischen Normen der
europdischen Normungsorganisationen,
wobei letztere die Bestimmungen der
mafigeblichen internationalen Normen,
insbesondere ISO und IEC, bzw. andere
internationale technische Normen
beriicksichtigen, die mindestens ein
hoheres Maf an Qualitiit, Sicherheit und
Leistungsfiihigkeit als die ISO- und IEC-
Normen gewdihrleisten.

4. Sofern es keine harmonisierten
Standards gibt oder entsprechende
harmonisierte Standards unzureichend
sind, ist die Kommission befugt,
gemeinsame technische Spezifikationen
gemdif} Artikel 7 Absatz 1 anzunehmen.

Or. en
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16.10.2013 A7-0324/353

Anderungsantrag 353
Marina Yannakoudakis
im Namen der ECR-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Medizinprodukte
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 15b

Bericht iiber die Funktionsweise des
Systems gemdf} Artikel 15 und 15a

Spitestens vier Jahre nach dem Zeitpunkt
des Inkrafitretens dieser Verordnung
bewertet die Kommission die Anwendung
der Artikel 15 und 15a und entwirft einen
Bewertungsbericht. Der Bericht wird dem
Europdischen Parlament und dem Rat
vorgelegt. Der Bericht wird
gegebenenfalls um einen
Legislativvorschlag ergdinzt.
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