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Modositas 349
Marina Yannakoudakis
az ECR képviseldcsoport nevében

Jelentés
Dagmar Roth-Behrendt
Orvostechnikai eszkdzok

A7-0324/349

A7-0324/2013

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

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Egyszer haszndlatos, érzékeny
teriileten torténd felhasznadldsra szant
orvostechnikai eszkozok esetében csak
olyan ujrafeldolgozas végezhetd, amely a
legfrissebb tudomdnyos bizonyitékok
szerint biztonsdgosnak tekintheto.
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Mbodositas

(3) E cikk (1) és (2) bekezdésétol, valamint
a 4. cikk (4) bekezdésétol eltérve, az
egészségiigyi intézmények az alabbi
feltételek teljesiilése esetén
ujrafeldolgozhatnak egyszer haszndlatos
esgkozoket:

a) az ujrafeldolgozott eszkizt kizdarolag a
szoban forgo egészségiigyi intézmény
betegein haszndljak, kereskedelmi
forgalomba nem keriil;

b) értesitik a miikddeésiik helye szerinti
tagallam illetékes hatosdagat arrol, hogy
mely egyszer haszndlatos eszkozoket
dolgoznak fel ujra, valamint bizonyitjak
az eljards biztonsdgossdagadt;

¢) teljesiilnek az ujrafeldolgozdsra
vonatkozoan az [uj 15e. cikkben] rogzitett
minimumkovetelmények;

d) a 6. cikk (1) bekezdésben emlitett
minden balesetet és helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedést bejelentenek azon
tagallam illetékes hatosaganak, amelyben
a szoban forgo egészségiigyi intézmény
miikodik.

Az igy ujrafeldolgozott egyszer
haszndlatos eszkozok haszndlatdaval
kapcsolatos felelosség a gyarto helyett az
egészségiigyi intézményre harul.
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16.10.2013

Modositas 350
Marina Yannakoudakis
az ECR képviseldcsoport nevében

Jelentés
Dagmar Roth-Behrendt
Orvostechnikai eszkdzok

A7-0324/350

A7-0324/2013

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

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok
utjan leétrehoz egy listdt az olyan egyszer
hasznalatos, érzékeny teriileten torténo
felhasznadldsra szdant orvostechnikai
eszkozok kategoridirol vagy csoportjairdl,
amelyeket a (3) bekezdés értelmében ujra
fel lehet dolgozni, és rendszeresen
aktualizilja. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 88. cikk (3) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljardasnak
megfelelden kell elfogadni.
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Mbodositas
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Modositas 351
Marina Yannakoudakis
az ECR képviseldcsoport nevében

Jelentés A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Orvostechnikai eszkozok

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

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositdis
a) egyszer hasznalatos eszk6zok a) egyszer hasznalatos eszkdzok — akar
ujrafeldolgozasa, valamint egyszer egészségiigyi intézmények dltali —
hasznalatos eszk6zok masik tagallamba ujrafeldolgozésa, valamint egyszer
vagy harmadik orszagba szallitasa hasznalatos eszk6zok masik tagallamba
ujrafeldolgozas céljabol, vagy harmadik orszagba szallitasa

ujrafeldolgozas céljabol,
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Modositas 352
Marina Yannakoudakis
az ECR képviseldcsoport nevében

Jelentés A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Orvostechnikai eszkozok

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

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 a cikk (j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositdis

15a. cikk

Az orvostechnikai eszkozok
ujrafeldolgozdsdara vonatkozo normak

(1) Barmely természetes vagy jogi személy
— beleértve a 4. cikk (4) bekezdésében
meghatdrozott egészségiigyi
intézményeket is —, aki valamely eszkozt
ujrafeldolgoz, koteles tiszteletben tartani a
(2) bekezdésben rogzitett unios normakat.

(2) A Bizottsag végrehajtdsi aktussal, és az
orvostechnikai eszkozok nemzetkozi
szabalyozo forumaval és a nemzetkozi
szabvanyiigyi szervezetekkel
egyiittmiikodésben meghatdrozza a kivilo
mindségii biztonsdagossdgi szabvanyok
egyértelmii készletét az egyszer
hasznalatos eszkozok ujrafeldolgozdasa
tekintetében, beleértve az ujrafeldolgozott
eszkozok gyadrtdira vonatkozo egyedi
kovetelményeket is.

rrrrr

megfogalmazdsa sordan a Bizottsdag
kiilonosen kitér:

— a tisztitasi, fertotlenitési és sterilizaldsi
folyamatokra, a vonatkozo eszkoz
kockazatelemzésével osszhangban,

— ag orvostechnikai eszkozoket
ujrafeldolgozo természetes vagy jogi
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személy higiéniai, fertézésmegeldzési,

o« g r e

rendszereire vonatkozo kovetelményekre,

— az ujrafeldolgozast kovetéen az eszkoz
miikodésének vizsgdlatara.

Ezen szabvanyoknak ésszhangban kell
lenniiik a legfrissebb tudomdnyos
bizonyitékokkal, a koriilmények
sulyossagadtol fiiggoen garantdlniuk kell a
legmagasabb szintii mindséget és
biztonsdgot,, amely az europai
szabvanyiigyi szervezetek altal kiadott
europai szabvanyokban is megjelennek, ez
utobbiak figyelembe veszik a vonatkozo
nemzetkézi szabvanyokat, kiilonosen az
ISO- és IEC-szabvanyokat, illetve
bdarmilyen egyéb nemzetkozi miiszaki
szabvanyt, amely legalabb az ISO- és IEC-
szabvdanyokndl magasabb szintii
mindséget, biztonsdagossdgot és
teljesitoképességet tud garantdlni.

(4) Azokon a teriileteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvanyok vagy a relevdans
harmonizdlt szabvanyok nem elegenddek,
a Bizottsdag felhatalmazast kap arra, hogy
a 7. cikk (1) bekezdése szerint egységes
miiszaki eldirasokat fogadjon el.
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Modositas 353
Marina Yannakoudakis
az ECR képviseldcsoport nevében

Jelentés A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Orvostechnikai eszkozok

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

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 b cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositdis

15b. cikk
A 135. és 15a. cikkben emlitett rendszer

Yy s g _r o

Legkésobb négy évvel e rendelet
alkalmazdsanak idépontjat kovetden a
Bizottsdag megvizsgalja a 15. és 15a. cikk
alkalmazasat, és errol értékeld jelentést
készit. E jelentést benyujtja az Europai
Parlamentnek és a Tandcsnak. E jelentést
adott esetben jogalkotasi javaslat is kiséri.
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