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Anderungsantrag 378
Mairead McGuinness, Peter Liese
1m Namen der PPE-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Medizinprodukte

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

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Teil I — Ziffer 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

In der vorliegenden Verordnung werden
nunmehr aktive implantierbare
medizinische Gerdte gemdf; der
Verordnung 90/385/EWG und
implantierbare Produkte gemdf; der
Verordnung 93/42/EWG
zusammengefiihrt und simtliche aktiven
implantierbaren Geriite sowie
implantierbare Produkte, die von Belang
fiir die offentliche Gesundheit sind, der
hochsten Risikoklasse 111 zugeordnet, fiir
die die strengsten Kontrollen gelten. Da
die iiberwiegende Mehrheit der
implantierbaren Produkte der Klasse I1b,
wie zum Beispiel Stifte,
Knochenschrauben, Platten, Klammern
usw., bereits seit langer Zeit sicher in den
menschlichen Korper implantiert worden
sind, und da fiir solche implantierbaren
Produkte der Klasse IIb eigens besondere
benannte Stellen festgelegt werden,
miissen implantierbare Produkte der
Klasse I1b nicht dem Priifverfahren
unterworfen werden.

Or. en
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Anderungsantrag 379
Mairead McGuinness, Peter Liese
1m Namen der PPE-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

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

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 42 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(42a) Da in der vorliegenden Verordnung
nunmehr aktive implantierbare
medizinische Geriite gemdpf der
Verordnung 90/385/EWG und
implantierbare Produkte gemdf; der
Verordnung 93/42/EWG
zusammengefiihrt und simtliche aktiven
implantierbaren Geriite sowie
implantierbare Produkte, die von Belang
fiir die offentliche Gesundheit sind, der
hochsten Risikoklasse 111 zugeordnet
werden, fiir die die strengsten Kontrollen
gelten, da die iiberwiegende Mehrheit der
implantierbaren Produkte der Klasse IIb,
wie zum Beispiel Stifte,
Knochenschrauben, Platten, Klammern
usw., bereits seit langer Zeit sicher in den
menschlichen Korper implantiert worden
sind, und da fiir solche implantierbaren
Produkte der Klasse IIb eigens besondere
benannte Stellen festgelegt werden,
miissen implantierbare Produkte der
Klasse I1b nicht dem Priifverfahren
unterworfen werden.
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