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Pozmenujuci navrh 349
Marina Yannakoudakis
v mene skupiny ECR

Sprava
Dagmar Roth-Behrendt
Zdravotnicke pomdcky

A7-0324/349

A7-0324/2013

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

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. V pripade repasovania chirurgicky
invazivnych pomécok na jedno pouzitie
moZno vykondvat’ iba také repasovanie,
ktoré je pokladané za bezpecné podla
najnovsich vedeckych dokazov.
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Pozmenujuci navrh

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 tohto Clanku
a od Elanku 4 ods. 4 mézu zdravotnicke
zariadenia repasovat’ pomocky na jedno
pouzitie, ak st splnené tieto podmienky:

(a) repasované pomadcky sa pouZiju iba na
pacientoch tohto zdravotnickeho
zariadenia a nie su spristupnené na trhu;

(b) zdravotnicke zariadenia oznamia
prislusnému orgdanu clenského Stdatu, v
ktorom sa nachddzaju, ktoré pomocky na
Jjedno pouZitie repasuju, a predloZia
dokazy o tom, Ze je tento postup bezpecny;

(c¢) zdravotnicke zariadenia spliiajii
poZiadavky tykajiice sa minimalnych
noriem pre repasovanie uvedenych
v [novom Clanku 15e];

(d) zdravotnicke zariadenia nahldsia
vietky vazne incidenty a bezpecnostné
ndpravné opatrenia uvedené v ¢lanku 61
ods. 1 prislu§nému organu ¢lenského
Statu, v ktorom sa nachddzaju.

Zdravotnicke zariadenia prevezmii
zodpovednost’ vyrobcu za vSetky
repasované pomocky na jedno poulitie,
ktoré tieto zdravotnicke zariadenia
pouZivaju.
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Pozmeriujici navrh 350
Marina Yannakoudakis
v mene skupiny ECR

Sprava
Dagmar Roth-Behrendt
Zdravotnicke pomdcky

A7-0324/350

A7-0324/2013

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

Névrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Komisia prostrednictvom vykondvacich
aktov vytvori a pravidelne aktualizuje
zoznam kategorii alebo skupin tych
chirurgicky invazivnych pomécok na
jedno pouditie, ktoré mozZu byt’ repasované
v sulade s odsekom 3. Tieto vykondavacie
akty sa prijimaji v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 88 ods.
3.
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Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Pozmeiiujici navrh 351
Marina Yannakoudakis
v mene skupiny ECR

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

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

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 6 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(a) repasovanie pomocok na jedno pouZitie (a) repasovanie pomocok na jedno
a prenos pomocok na jedno pouzitie do pouZzitie, vrdtanie repasovania
iného ¢lenského Statu alebo do tretej vykonaného zdravotnickymi zariadeniami,
krajiny s perspektivou ich repasovania; a prenos pomocok na jedno pouzitie do

iného Clenského Statu alebo do tretej
krajiny s perspektivou ich repasovania;
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Pozmenujiaci navrh 352
Marina Yannakoudakis
v mene skupiny ECR

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Névrh nariadenia
Clanok 15 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 15a

Normy repasovania zdravotnickych
pomadcok

1. Akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba vrdtane zdravotnickych zariadeni
podla ¢lanku 4 ods. 4, ktord repasuje
pomécku, musi spliiat’ normy EU uvedené
v odseku 2.

2. Komisia prostrednictvom vykondvacich
aktov a v spoluprdci s Medzindarodnym
forom regulacnych organov
zdravotnickych pomécok a
medzindrodnymi normalizaénymi
orgdnmi stanovi jasne urceny subor
vysokokvalitnych bezpecnostnych noriem
na repasovanie pomdcok na jedno
pouZitie vrdtane osobitnych poZiadaviek
na vyrobcov repasovanych pomécok.

3. Komisia pri vypracuvani tychto noriem
kvality a bezpecnosti zohl’adni
predovSetkym:

— postupy Cistenia, dezinfekcie

a sterilizdacie v suilade s posudenim rizik

v pripade prislusnych pomécok,

— poZiadavky tykajiice sa systémov

g hladiska hygieny, prevencie infekcii,
riadenia kvality a dokumentdcie
vzt’ahujicej sa na fyzické alebo pravnické
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osoby vykondvajiice repasovanie
zdravotnickych pomaocok,

— testovanie funkcénosti pomdcok po
repasovani,

Tieto normy zodpovedaji najnovsim
vedeckym dokazom a zaruluju co
najvySsiu uroveii kvality a bezpecnosti

v sutlade so zavazZnost’ou situdcie, ktoru
odrdzaju europske normy eurdpskych
normalizacnych organizdcii, pricom tieto
organizdcie zohl’adiiuji ustanovenia
prislu§nych medzindrodnych noriem,
najmd noriem ISO a IEC, alebo
akékol’vek iné medzindarodné technické
normy umoZiujuce prinajmenSom
zabezpedit’ vy$Siu uroveri kvality,
bezpelnosti a vykonnosti ako normy 1SO
a IEC.

4. Ak neexistuju harmonizované normy

alebo prislu§né harmonizované normy nie

st vphovujiice, Komisia je splnomocnend
prijat’ spoloéné technické Specifikdcie
uvedené v ¢lanku 7 ods. 1.
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Pozmenujaci navrh 353
Marina Yannakoudakis
v mene skupiny ECR

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Névrh nariadenia
Clanok 15 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 15b

Sprava o fungovani systému uvedeného
v ¢lankoch 15 a 15a

Najneskor Styri roky od ddatumu
uplatiiovania tohto nariadenia Komisia
posudi uplatiiovanie clankov 15 a 15a

a vypracuje hodnotiacu spravu. Sprava sa
predloZi Eurdpskemu parlamentu a Rade.
V pripade potreby sa k sprdve pripoji
legislativny ndvrh.
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