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16.10.2013

Médositas 355
Michele Rivasi
a Verts/ALE képviselocsoport nevében

Jelentés
Dagmar Roth-Behrendt

A7-0324/355

A7-0324/2013

Az orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol szol6 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre

iranyulo javaslat

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

Rendeletre iranyulé javaslat
I melléklet — II rész — 7.4 pont

A Bizottsag adltal javasolt szoveg

7.4. Az eszkozoket tigy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbol esetlegesen
felszabadulo6 vagy kiszivargd anyagok
okozta kockazatok a lehetd legkisebbre és
¢ésszerli mértékiire csokkenjenek. Kiilonos
figyelmet kell forditani az anyagok ¢€s
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol és
csomagolasardl, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv mddositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol
sz016 2008. december 16-1 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’” VI.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfeleléen rakkeltd hatasu, mutagén,
vagy reprodukcios toxicitasu anyagokra,
valamint azokra az endokrinrombolo
tulajdonsagu anyagokra, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, és amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékeléseérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) sz6106, 2006. december 18-i
1907/2006/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet™® 59. cikkében
meghatarozott eljaras alapjan
azonositanak.
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Modositas

7.4. Az eszkozoket tigy kell tervezni és
gyartani, hogy az eszk6zbol esetlegesen
felszabadulo6 vagy kiszivargd anyagok
okozta kockazatok a lehetd legkisebbre és
ésszerti mértékiire csokkenjenek. Azon
orvostechnikai eszkozok vagy azon
részeik, amelyek invazivak, vagy
érintkezésbe lépnek a betegek testével,
vagy gyogyszerek (ujra)beaddsdra,
testfolyadékok vagy mas anyagok —
beleértve a gazokat — testbe valo
bejuttatasara vagy kivondsdra, illetve
ilyen (ujra)beadando, a testbe torténo
bejuttatdsra, illetve a testbél valo
kivondsra szant gyogyszerek,
testfolyadékok vagy mds anyagok —
beleértve a gazokat is — szallitasdara vagy
taroldasdra szolgdlnak, nem
tartalmazhatnak a homogén anyag 0,1
tomegszazalékdanal nagyobb
koncentrdacioban az anyagok ¢s keverékek
osztalyozasardl, cimkézésérol és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv modositasarol és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol
sz016 2008. december 16-i 1272/2008/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet’” VL.
mellékletének 3. részében foglaltaknak
megfeleléen rakkelté hatast, mutagén,
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vagy reprodukcios toxicitdsu anyagokat,
illetve olyan endokrinrombolo
tulajdonsagu anyagokat, amelyek
tudomanyos bizonyitékok alapjan
feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az
emberi egészségre, vagy amelyeket a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) sz0616, 2006. december 18-i
1907/2006/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet™® 59. cikkében
meghatarozott eljaras alapjan
azonositottak, vagy amelyek az endokrin
rendszert kdrosito anyagok
azonositasanak kritériumairdl szolo
2013/.../EU ajanlds értelmében ilyen
anyagok.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
a 89. cikkel dsszhangban felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogadjon el ezen
anyagok legfeljebb négy évig torténo
alkalmazdsanak engedélyezése céljiabdol,
amennyiben az alabbi feltételek egyike
teljesiil:

- kikiiszobolésiik vagy ezen anyagok
hasznadlatdat nem igényld tervezési
valtoztatisok vagy mds anyagokkal és
alkotoelemekkel torténo helyettesitésiik
technikailag kivihetetlen,

- a helyettesité anyagok megbizhatosdaga
nem garantdlhato,

- a helyettesités dltal okozott, az
egészségre vagy a betegek biztonsdgdra
gyakorolt negativ hatasok egyiittesen
nagyobbak a helyettesités dltal
osszességében eredményezett egészségiigyi
és betegbiztonsagi elonyioknél.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
a 89. cikkel osszhangban felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogadjon el az
eltérés megujitisa céljabol, amennyiben a
masodik albekezdésben foglalt
kritériumok tovabbra is teljesiilnek.

Az eltérést, az eltérés megujitdasdt vagy az
eltérés visszavondsadt kérelmezo gydartok az
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Ha az eszk6z0k, vagy azok részei,
amelyeket az alabbi rendeltetési célokra
szdnnak:

— olyan invaziv eszkozokként torténd
haszndlatra, amelyek a beteg testével
rovid vagy hosszu tavon érintkezésbe
lépnek, vagy

— gyogyszerek (ijra)beaddsdra,
testfolyadékok vagy mds anyagok,

AM\1007158HU.doc

alabbi informdciokat kotelesek benyujtani
a Bizottsagnak:

a) a kérelmezo neve, cime és
kapcsolattartasi adatai,

b) az orvostechnikai eszkozre, valamint az
orvostechnikai eszkoz anyagdban és
alkatrészeiben taldlhato azon anyag
egyedi felhaszndldsi céljaira vonatkozo
informdciok, amelyre vonatkozoan az
eltérést vagy annak megsziintetését
kérelmezik;

¢) azg eltérés vagy annak megsziintetése
ellendrizheto és dtfogo hivatkozdssal
ellatott indokoldsa a masodik
albekezdésben megdllapitott feltételekkel
osszhangban;

d) azg esetleges alternativ anyagok,
alkotoelemek vagy tervezések elemzése,
beleértve adott esetben a fiiggetlen
kutatdasokrol sz0lo informdciokat és
szakértik altal feliilvizsgalt
tanulmanyokat, valamint a kérelmezo
fejlesztési tevékenységeit, valamint az
ilyen alternativ anyagok rendelkezésre
dllasanak elemzése;

e) egyéb lényeges informdciok;

P a kérelmezo dltal a lehetséges
alternativak kidolgozdsdra, kidolgozdsuk
kérelmezésére és/vagy ezen alternativik
alkalmazdsara javasolt intézkedések,
beleértve ezek iitemterveét;

2) adott esetben hivatkozds a védettnek
tekintendd informdciora, ellendrzésre
alkalmas igazoldssal egyiitt.

Ha az elsd albekezdésben emlitett
eszk6zok, vagy azok részei:
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beleértve a gazokat bejuttatasdra a testbe,
vagy

— ag ilyen (ujra)beadando, a testbe torténd
bejuttatdsra, illetve a testbél valo
kivondsra szant gyogyszerek,
testfolyadékok vagy mas anyagok —
beleértve a gazokat is — szallitasdara vagy
tarolasdara

a lagyitott anyag 0,1 tomegszazalékanal
nagyobb koncentracioban tartalmaznak az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3.
tartoz6 rakkelto hatasu, mutagén, vagy
reprodukciods toxicitasu anyagokhoz sorolt
ftalatokat, azt fel kell tiintetni magan a
ftalatokat tartalmaz6 eszkdzon €s/vagy az
egyes egységek csomagolasan, vagy adott
esetben a kereskedelmi csomagolason.
Amennyiben az ilyen eszkozok
rendeltetésiik szerint gyermekek vagy
terhes, illetve szoptato anydk kezelésére is
szolgdlnak, a gyartonak a miiszaki
dokumentécidban kifejezetten meg kell
indokolnia ezen anyagok hasznalatat,
kiilonosen e bekezdés a biztonsagossagra
¢s teljesitoképességre vonatkozé altalanos
kovetelmények betartasa tekintetében, és a
hasznalati utmutatoban tajékoztatast kell
adnia az ezen felhasznalo6i csoportok
szédmara jelentette fennmarado
kockazatokrol, és adott esetben megfeleld
ovintézkedésekrol.

THL L 353.,2008.12.31., 1. o.
S HL L 136.,2007.5.29., 3. o.

AM\1007158HU.doc

a homogén anyag 0,1 tdmegszazalékanal
nagyobb koncentracioban tartalmaznak az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3.
tartozo rakkelt6 hatasu, mutagén, vagy
reprodukcios toxicitasu anyagokhoz sorolt
anyagokat vagy az elso albekezdés
értelmében endokrin rendszert karosito
anyagként azonositott anyagokat, és ezek
vonatkozdsdaban a mdsodik vagy harmadik
albekezdés értelmében eltérést
engedélyeztek, azt fel kell tiintetni magan a
ftalatokat tartalmazo eszk6zon és/vagy az
egyes egységek csomagolasan, vagy adott
esetben a kereskedelmi csomagolason. A
gyartonak a miszaki dokumentaciéban
kifejezetten meg kell indokolnia ezen
anyagok hasznalatat, kiilonosen e bekezdés
a biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkoz6 altaldnos kovetelmények
betartasa tekintetében, és a hasznalati
utmutatoban tajékoztatast kell adnia az
ezen felhasznaloi csoportok szamara
jelentette fennmarado kockazatokrol, és
adott esetben megfeleld 6vintézkedésekrol.

STHL L 353.,2008.12.31., 1. o.
S HL L 136.,2007.5.29., 3. o.

(E modositas az illetékes bizottsag daltal a
Jjelentésben elfogadott 269. és 270.
modositas helyébe lépne egy gyorsabb,
célzottabb megkozelitéssel, amely a
vegrehajtasahoz sziikséges eljarasokat is
tartalmazza.)

Or. en
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(E modositas elfogaddasa esetén a felhatalmazason alapulo jogi aktusokkal foglalkozo 89.
cikket és (84) preambulumbekezdest megfeleléen modositani kell.)

Indokolas

A CMR-anyagokat betiltottak a kozmetikai termékekben, és tilos a CMR ftaldtok
gvermekjatékokban torténd alkalmazdsa. Hasonlo korlatozasokra van sziikség azon orvosi
miiszereknél, amelyek esetében elkeriilhetetlen a kitettség, kivéve, ha nincs biztonsdagosabb
alternativa. Ugyanennek kellene vonatkoznia az endokrinrombolo anyagokra is. Megfelelo
eljardsra van sziikség az alternativak rendelkezésre allasanak értékelése érdekében. Ha
nincsenek alternativak, akkor a gyartonak az eszkozokon jelolést kell alkalmaznia, és
megfeleléen meg kell indokolnia, hogy miért tert el a biztonsagot célzo rendelkezésektol.

AM\1007158HU.doc PE519.332v01-00
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Médositas 356
Michéle Rivasi
a Verts/ALE képviselocsoport nevében

Jelentés
Dagmar Roth-Behrendt

A7-0324/356

A7-0324/2013

Az orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasardl szol6 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre

iranyuld javaslat

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

Jogalkotasi allasfoglalas-tervezet
XIIT melléklet — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

5. Beiiltethet6 vagy I11. osztalyba tartozo
eszk6zok esetén klinikai vizsgalatokat kell
végezni, kivéve amikor kello
megalapozottsaggal lehet kizarolag a
meglévo klinikai adatokra tamaszkodni. A
4. szakasznak megfeleloen az
egyenértékiiség bizonyitasa e bekezdés
elsé mondata értelmében dltalaban nem
tekintheto elegendd igazoldasnak.

Modositas

5. Beiiltethetd vagy a 43a. cikk (1)
bekezdésének hatdlya ala tartozo6 eszk6zok
esetén — a rovid tavon alkalmazott
eszkozok kivételével — klinikai
vizsgalatokat kell végezni, kivéve ha az
orvostechnikai eszkoz anyagosszetétele,
funkcidja és rendeltetése azonos egy
meglévo, engedélyezett orvostechnikai
eszkozével, amely esetben kello
megalapozottsaggal lehet kizarolag a
meglévo klinikai adatokra tdmaszkodni.

Or. en

Indokolas

A nagy kockdzatu orvostechnikai eszkézok forgalomba hozatalt megeldzé klinikai vizsgalata
alapvetd fontossagu. A klinikai vizsgadlat csak akkor mellozhetd, ha az uj eszkoz
anyagdosszetételében, funkciojaban és rendeltetésében megegyezik egy mar létezo,
engedélyezett orvostechnikai eszkozzel, amely esetben a gyartok hivatkozhatnak a meglévo

klinikai adatokra.
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16.10.2013 A7-0324/357

Modositas 357
Holger Krahmer
az ALDE képviseldcsoport nevében

Jelentés A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Az orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol szo16 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre
iranyuld javaslat

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

Jogalkotasi allasfoglalas-tervezet
2 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdas
(8a) ,,ujrafelhaszndlhato eszkoz”: olyan
ujrafeldolgozdsra alkalmas eszkoz,

amelyet tobb betegnél, illetve tobb
eljarashoz valo felhaszndldsra terveztek;

Or. en
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16.10.2013 A7-0324/358

Modositas 358
Holger Krahmer
az ALDE képviseldcsoport nevében

Jelentés A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Az orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol szo16 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre
iranyuld javaslat

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

Jogalkotasi allasfoglalas-tervezet
15 a cikk (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositdas

15a. cikk

A biztonsdgos ujrafeldolgozdsra
vonatkozo dltalanos elvek

(1) Barmely természetes vagy jogi személy
— beleértve a 4. cikk (4) bekezdésében
meghatdrozott egészségiigyi
intézményeket is —, aki egyszer
hasznalatos eszkozt az Union beliili
késobbi hasznalat céljabol kivan
ujrafeldolgozni, és megfeleld tudomdanyos
bizonyitékkal tud szolgalni arra nézve,
hogy ezen eszkoz biztonsdgosan
ujrafeldolgozhato, az ujrafeldolgozott
eszkoz gydrtojanak tekintendo, igy az
ujrafeldolgozoi tevékenységekért
feleldségre vonhato. A természetes vagy
jogi személy biztositja az ujrafeldolgozott
eszkoz nyomon kovethetoséget és — a
megfeleloségértékelési eljarashoz kotheté
kotelezettségek kivételével — az ebben a
rendeletben a gydrto szamdra eldirt
kotelezettségek vonatkoznak rd.

(2) Csak olyan ujrafelhaszndalhato
eszkozok dolgozhatok fel ujra, amelyeket
ezzel a rendelettel vagy [a rendelet
alkalmazdsanak elso napjal elott a
90/385/EGK vagy a 93/42/EGK irdnyely
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szerint hoztak forgalomba.

(3) Az orvostechnikai eszkozok — az
egyszer haszndlatos eszkozok 15b. cikkben
emlitett jegyzékében szereplok kivételével
—a 15e. cikkben foglalt rendelkezésekkel
osszhangban ujrafeldolgozasra alkalmas
és ujrafelhaszndlhato, a betegek
legmagasabb szintii biztonsdgdt garantalo
esgkozoknek tekintendok.

(4) Barmely tagallam fenntarthat vagy
bevezethet olyan nemzeti rendelkezéseket,
amelyek a teriiletén az adott tagdallamra
Jjellemzd népegészségiigyi védelem
érdekében tiltiak a kiovetkezdket:

a) egyszer haszndlatos eszkozok
ujrafeldolgozadsa, valamint egyszer
hasznalatos eszkiozok masik tagallamba
vagy harmadik orszdagba szdllitdasa
ujrafeldolgozas céljabdl,

b) ujrafeldolgozott, egyszer haszndlatos
eszkozok forgalmazdsa.

A tagallamok értesitik a Bizottsdgot és a
tobbi tagallamot a nemzeti
rendelkezésekrdl és bevezetésiik okarol. A
Bizottsdag ezeket az informdciokat
nyilvdnossd teszi.

Or. en
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16.10.2013

Modositas 359
Holger Krahmer
az ALDE képviseldcsoport nevében

Jelentés
Dagmar Roth-Behrendt

A7-0324/359

A7-0324/2013

Az orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol szo16 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre

iranyuld javaslat

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

Jogalkotasi allasfoglalas-tervezet
15 b cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1007158HU.doc

Modositas
15b. cikk

Az ujrafeldolgozasra alkalmatlan egyszer
hasznadlatos eszkozok listdja

(1) A 15a. cikk (3) bekezdésével
osszhangban az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo tandcsado
bizottsaggal valo kotelezd konzultdaciot
kovetden a Bizottsag felhatalmazdson
alapulo jogi aktusok utjan létrehozza az
ujrafeldolgozdsra alkalmatlan
orvostechnikai eszkozok vagy
orvostechnikai eszkoztipusok jegyzéket. A
Bizottsdg e jegyzéket tobbek kozott
eszkozok hozzaaddasdval vagy torlésével
rendszeresen frissiti. Az elso jegyzéket e
rendelet hatdalybalépését megeldzden
legkésobb hat honappal dssze kell allitani.

(2) Egy orvostechnikai eszkoz vagy
eszkoztipus e jegyzékre valo felvételére
vagy torlésére vonatkozo dontést
kiilondsen az alabbiak figyelembevételével
kell meghozni:

— ag emberi testben vagy testen és az
eszkozzel érintkezo tesztrészen elérendo
kivant hatas;

— felhaszndlasuk feltételei;
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— a kivant hatas;

— ag eszkoz anyaga;

— a kezelt betegség sulyossdaga;

— a valos biztonsagi kockazatok; és

— ag adott teriilet és tudomadnydg
legfrissebb tudomdnyos és miiszaki
fejleményei.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett
felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat a
89. cikkel osszhangban kell meghozni.

Or. en
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