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16.10.2013 A7-0324/355 

Pozmeňujúci návrh  355 
Michèle Rivasi 
v mene skupiny Verts/ALE 
 
Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Návrh nariadenia Európskeho parlamentu a Rady o zdravotníckych pomôckach a ktorým sa 
mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) č. 178/2002 a nariadenie (ES) č. 
1223/2009 
KOM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD). 

Návrh nariadenia 
Príloha I – časť II – bod 7.4 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

7.4. Pomôcky sú navrhované a vyrábané 
tak, aby sa podľa možnosti čo najviac 
a tým najvhodnejším spôsobom obmedzili 
riziká vyplývajúce z látok, ktoré môžu 
presakovať alebo sa uvoľňovať z pomôcky. 
Osobitná pozornosť sa venuje látkam, 
ktoré sú karcinogénne, mutagénne alebo 
toxické pre reprodukciu v súlade s časťou 3 
prílohy VI k nariadeniu Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 zo 
16. decembra 2008 o klasifikácii, 
označovaní a balení látok a zmesí, o 
zmene, doplnení a zrušení smerníc 
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a 
doplnení nariadenia (ES) č. 1907/200657, 
a látkam s vlastnosťami narúšajúcimi 
endokrinný systém, pri ktorých existujú 
vedecké dôkazy o možných vážnych 
účinkoch na ľudské zdravie, a ktoré sú 
určené v súlade s postupom stanoveným v 
článku 59 nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. 
decembra 2006 o registrácii, hodnotení, 
autorizácii a obmedzovaní chemikálií 
(REACH)58. 

7.4. Pomôcky sú navrhované a vyrábané 
tak, aby sa podľa možnosti čo najviac 
a tým najvhodnejším spôsobom obmedzili 
riziká vyplývajúce z látok, ktoré môžu 
presakovať alebo sa uvoľňovať z pomôcky. 
Zdravotnícke pomôcky alebo ich časti, 
ktoré sú invazívne alebo sa dostávajú do 
kontaktu s telom pacienta, alebo 
(opakovane) podávajú lieky, telesné 
tekutiny alebo iné látky vrátane plynov 
do/z tela alebo prepravujú alebo ukladajú 
takéto látky, telesné tekutiny alebo látky 
vrátane plynov, ktoré sa majú 
(opakovane) podať telu, nesmú 
obsahovať, v koncentráciách vyšších ako 
0,1 % hm. homogénneho materiálu, látky, 
ktoré sú karcinogénne, mutagénne alebo 
toxické pre reprodukciu v súlade s časťou 3 
prílohy VI k nariadeniu Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 zo 
16. decembra 2008 o klasifikácii, 
označovaní a balení látok a zmesí, o 
zmene, doplnení a zrušení smerníc 
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a 
doplnení nariadenia (ES) č. 1907/200657, 
alebo látky s vlastnosťami narúšajúcimi 
endokrinný systém, pri ktorých existujú 
vedecké dôkazy o možných vážnych 
účinkoch na ľudské zdravie alebo ktoré sú 
určené v súlade s postupom stanoveným v 
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článku 59 nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. 
decembra 2006 o registrácii, hodnotení, 
autorizácii a obmedzovaní chemikálií 
(REACH)58 alebo ktoré narúšajú 
endokrinný systém podľa odporúčania 
Komisie (.../.../EÚ) o kritériách 
identifikácie látok narúšajúcich 
endokrinný systém. 

 Komisia je splnomocnená v súlade s 
článkom 89 prijímať delegované akty 
týkajúce sa povolenia používať tieto látky 
počas najviac štvorročného obdobia, ak je 
splnená ktorákoľvek z týchto podmienok:  

 - ich odstránenie alebo nahradenie 
prostredníctvom zmien dizajnu alebo 
materiálov a zložiek, ktoré nevyžadujú 
žiadnu z týchto látok, je technicky 
neuskutočniteľné; 

 - nie je zabezpečená spoľahlivosť náhrad, 

 - spojený negatívny vplyv na zdravie a 
bezpečnosť pacienta spôsobený náhradou 
pravdepodobne preváži jej spojené 
pozitívne účinky na zdravie a bezpečnosť 
pacienta.  

 Komisia je splnomocnená v súlade s 
článkom 89 prijímať delegované akty 
týkajúce sa predĺženia výnimky, ak sú 
kritériá v druhom pododseku splnené aj 
naďalej. 

 Výrobcovia, ktorí chcú požiadať o 
výnimku, predĺženie výnimky alebo jej 
odňatie, predložia Komisii tieto 
informácie: 

 (a) meno, adresu a kontaktné údaje 
žiadateľa; 

 (b) informácie o zdravotníckej pomôcke a 
osobitných použitiach látky v materiáli 
alebo súčiastkach zdravotníckej pomôcky, 
pre ktorú sa žiada výnimka alebo jej 
odňatie, ako aj jej špecifické vlastnosti; 

 (c) overiteľné a podložené odôvodnenie 
výnimky alebo jej odňatia v súlade s 
podmienkami stanovenými v druhom 
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pododseku; 

 (d) analýzu prípadných alternatívnych 
látok, materiálov alebo návrhov vrátane 
prípadných informácií z nezávislého 
výskumu, partnerského skúmania a 
vývojových aktivít žiadateľa a analýzu 
dostupnosti takýchto alternatív; 

 (e) iné podstatné informácie; 

 (f) navrhované akcie s cieľom vyvíjať, 
požadovať vývoj a/alebo realizovať 
prípadné alternatívy vrátane 
harmonogramu takýchto akcií zo strany 
žiadateľa; 

 (g) prípadné uvedenie informácií, ktoré by 
sa mali považovať za vlastníctvo, spolu s 
overiteľným odôvodnením;  

Ak pomôcky alebo ich časti, ktoré sa majú 
používať 

Ak pomôcky alebo ich časti, ako sa uvádza 
v prvom pododseku, 

– ako invazívne pomôcky a prichádzať do 
krátko- alebo dlhodobého kontaktu 
s telom pacienta, alebo 

 

– na podanie (aj opakované) liekov, 
telesných tekutín, príp. iných látok 
vrátane plynov do alebo von z tela, alebo 

 

– na prepravu alebo skladovanie takých 
liekov, telesných tekutín alebo látok 
vrátane plynov podávaných (aj opakovane) 
do tela, 

 

obsahujú v koncentrácii 0,1 % hm. 
mäkčeného materiálu, príp. vyššej, ftaláty 
klasifikované ako karcinogénne, 
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu 
kategórie 1A alebo 1B v súlade s časťou 3 
prílohy VI k nariadeniu (ES) č. 1272/2008, 
tieto pomôcky sa označia priamo na 
pomôcke a/alebo na obale každej jednotky 
prípadne na obchodnom obale ako 
pomôcky obsahujúce ftaláty.  Ak do účelu 
určenia týchto pomôcok patrí liečba detí 
alebo liečba tehotných, príp. dojčiacich 
žien, výrobca poskytne osobitné 
odôvodnenie použitia týchto látok s 
ohľadom na súlad so všeobecnými 
požiadavkami na bezpečnosť a výkon, 

obsahujú v koncentrácii 0,1 % hm. 
homogénneho materiálu, príp. vyššej, 
látky klasifikované ako karcinogénne, 
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu 
kategórie 1A alebo 1B v súlade s časťou 3 
prílohy VI k nariadeniu (ES) č. 1272/2008, 
alebo látky, ktoré narúšajú endokrinný 
systém podľa prvého pododseku a bola im 
udelená výnimka podľa druhého a 
tretieho pododseku, označia sa priamo na 
pomôcke a/alebo na obale každej jednotky 
prípadne na obchodnom obale ako 
pomôcky obsahujúce takéto látky. Výrobca 
poskytne osobitné odôvodnenie použitia 
týchto látok s ohľadom na súlad 
so všeobecnými požiadavkami na 
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zvlášť s požiadavkami tohto odseku, a v 
technickej dokumentácii a v návode na 
použitie musí uviesť informácie 
o reziduálnych rizikách pre tieto skupiny 
pacientov a podľa potreby aj informácie 
o príslušných preventívnych opatreniach.  

bezpečnosť a výkon, zvlášť s 
požiadavkami tohto odseku, a v technickej 
dokumentácii a v návode na použitie musí 
uviesť informácie o reziduálnych rizikách 
pre tieto skupiny pacientov a podľa potreby 
aj informácie o príslušných preventívnych 
opatreniach.  

__________________ __________________ 
57 Ú. v. ES L 353, 31.12.08, s. 1. 57 Ú. v. EÚ L 353, 31.12.2008, s. 1. 
58 Ú. v. EÚ L 136, 29.5.2007, s. 3. 58 Ú. v. EÚ L 136, 29.5.2007, s. 3. 

 (Tento PN má nahradiť PN 269 a 270 

prijaté v správe vedúcim výborom, a to 

rýchlejším a presnejším prístupom, ktorý je 

doplnený o potrebné postupy pre jeho 

vykonávanie.) 

Or. en 

(Ak sa  tento pozmeňujúci návrh prijme, odkazy v článku 89 a odôvodnení 84 na delegované 

akty sa musia príslušným spôsobom zmeniť.) 

Odôvodnenie 

Látky, ktoré sú karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu, sú zakázané v 

kozmetických výrobkoch a takéto ftaláty sú zakázané v hračkách. Podobné obmedzenia by sa 

mali uplatňovať na zdravotnícke pomôcky, ktorým sme nevyhnutne vystavení, ak neexistujú 

bezpečnejšie alternatívy. To isté by malo platiť pre látky, ktoré narúšajú endokrinný systém. 

Je potrebný vhodný postup na posúdenie nedostupnosti alternatív. Keď neexistujú žiadne iné 

alternatívy, výrobcovia by mali pomôcky označiť a poskytnúť konkrétne odôvodnenie, pokiaľ 

ide o súlad s ustanoveniami v oblasti bezpečnosti. 
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16.10.2013 A7-0324/356 

Pozmeňujúci návrh  356 
Michèle Rivasi 
v mene skupiny Verts/ALE 
 
Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Návrh nariadenia Európskeho parlamentu a Rady o zdravotníckych pomôckach a ktorým sa 
mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) č. 178/2002 a nariadenie (ES) č. 
1223/2009 
KOM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD). 

Návrh legislatívneho uznesenia 
Príloha XIII – bod 5 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

5. V prípade implantovateľných pomôcok a 
pomôcok triedy III sa vykoná klinické 
skúšanie; toto klinické skúšanie sa 
nevykoná, ak sa je možné s riadnym 
odôvodnením spoľahnúť len na 
existujúce klinické údaje. Preukázanie 
rovnocennosti podľa oddielu 4 sa vo 
všeobecnosti nepovažuje za dostatočné 
odôvodnenie v zmysle prvej vety tohto 
odseku. 

5. V prípade implantovateľných pomôcok a 
pomôcok podľa článku 43a ods. 1 s 
výnimkou pomôcok určených na 
krátkodobé použitie, sa vykoná klinické 
skúšanie, pokiaľ zdravotnícka pomôcka 
nie je svojim materiálovým zložením, 
funkciou a indikáciou rovnaká, ako 
existujúca povolená zdravotnícka 
pomôcka, a v takomto prípade 
odôvodnene postačujú existujúce klinické 
údaje.  

Or. en 

Odôvodnenie 

Klinické odskúšanie vysoko rizikových zdravotníckych pomôcok pred ich uvedením na trh je 

dôležité. Len v prípade, že nová pomôcka je svojim materiálovým zložením, funkciou a 

indikáciou rovnaká ako povolená zdravotnícka pomôcka, sa môže od tohto skúšania upustiť, 

pričom výrobcovia sa môžu odvolať na existujúce klinické údaje. 
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16.10.2013 A7-0324/357 

Pozmeňujúci návrh  357 
Holger Krahmer 
v mene skupiny ALDE 
 
Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Návrh nariadenia Európskeho parlamentu a Rady o zdravotníckych pomôckach a ktorým sa 
mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) č. 178/2002 a nariadenie (ES) č. 
1223/2009 
KOM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD). 

Návrh legislatívneho uznesenia 
Článok 2 – odsek 1 – bod 8 a (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 (8a) „pomôcka na viacnásobné použitie“ 
je pomôcka, ktorá je vhodná na 
repasovanie a ktorá je určená na použitie 
na viacerých pacientoch alebo počas 
viacerých postupov; 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/358 

Pozmeňujúci návrh  358 
Holger Krahmer 
v mene skupiny ALDE 
 
Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Návrh nariadenia Európskeho parlamentu a Rady o zdravotníckych pomôckach a ktorým sa 
mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) č. 178/2002 a nariadenie (ES) č. 
1223/2009 
KOM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD). 

Návrh legislatívneho uznesenia 
Článok 15 a (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 15a 

 Všeobecné zásady bezpečného 
repasovania 

 1. Akákoľvek fyzická alebo právnická 
osoba vrátane zdravotníckych zariadení 
podľa článku 4 ods. 4, ktorá by chcela 
repasovať pomôcku na jedno použitie 
s cieľom urobiť z nej pomôcku vhodnú na 
ďalšie použitie v Únii a ktorá môže 
predložiť vedecký dôkaz o tom, že takáto 
pomôcka môže byť bezpečne repasovaná, 
sa považuje za výrobcu repasovanej 
pomôcky a preberá zodpovednosť za svoje 
činnosti spojené s repasovaním. Fyzická 
alebo právnická osoba zaistí 
vysledovateľnosť repasovanej pomôcky 
a preberie povinnosti uložené výrobcom 
v zmysle tohto nariadenia s výnimkou 
povinností spojených s postupom 
posúdenia zhody. 

 2. Repasovať sa môžu iba pomôcky na 
viacnásobné použitie, ktoré boli uvedené 
na trh Únie v súlade s týmto nariadením 
alebo pred [dátum začatia uplatňovania 
tohto nariadenia] v súlade so smernicou 
90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS. 

 3. pokiaľ nie sú zaradené na zoznam 
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pomôcok na jedno použitie uvedený v 
článku 15b, všetky zdravotnícke pomôcky 
sa považujú za pomôcky vhodné na 
viacnásobné použitie v súlade s 
ustanoveniami uvedenými v článku 15e a 
za predpokladu, že sa zaručí bezpečnosť 
pacientov na najvyššej úrovni;  

 4. Členský štát môže zachovať alebo 
zaviesť vnútroštátne ustanovenia, ktorými 
sa na jeho území z dôvodov ochrany 
verejného zdravia špecifických pre tento 
členský štát zakazuje toto: 

 (a) repasovanie pomôcok na jedno 
použitie a prenos pomôcok na jedno 
použitie do iného členského štátu alebo do 
tretej krajiny s perspektívou ich 
repasovania; 

 (b) sprístupňovanie repasovaných 
pomôcok na jedno použitie. 

 Členské štáty oznamujú Komisii 
a ostatným členským štátom vnútroštátne 
ustanovenia a dôvody na ich zavedenie. 
Komisia je zodpovedná za to, aby boli tieto 
informácie trvalo dostupné verejnosti. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/359 

Pozmeňujúci návrh  359 
Holger Krahmer 
v mene skupiny ALDE 
 
Správa A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Návrh nariadenia Európskeho parlamentu a Rady o zdravotníckych pomôckach a ktorým sa 
mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) č. 178/2002 a nariadenie (ES) č. 
1223/2009 
KOM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD). 

Návrh legislatívneho uznesenia 
Článok 15 b (nový) 
 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Článok 15b 

 Zoznam pomôcok na jedno použitie, ktoré 
sú nevhodné na repasovanie 

 1. V súlade s článkom 15a ods. 3 a po 
povinnej konzultácii s MDAC Komisia 
prostredníctvom delegovaných aktov 
vytvorí zoznam zdravotníckych pomôcok 
alebo typov zdravotníckych pomôcok, 
ktoré nie sú vhodné na repasovanie. 
Komisia zoznam pravidelne aktualizuje 
vrátane pridávania a odstraňovania jeho 
položiek. Prvý zoznam vytvorí najneskôr 
šesť mesiacov pred nadobudnutím 
účinnosti tohto nariadenia. 

 2. Rozhodnutie zaradiť do zoznamu alebo 
z neho vyškrtnúť akúkoľvek zdravotnícku 
pomôcku alebo akýkoľvek typ 
zdravotníckej pomôcky sa prijme najmä so 
zreteľom na: 

 - ich zamýšľané použitie v ľudskom tele  
alebo na ňom a jeho častiach, s ktorými 
prídu do kontaktu; 

 - podmienky ich použitia; 

 - ich účel určenia; 

 - materiál, z ktorého sú zložené; 
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 - závažnosť liečenej choroby; 

 - skutočné bezpečnostné riziká; ako aj 

 - najnovší vedecký a technický pokrok 
v príslušných oblastiach a disciplínach. 

 3. Delegované akty uvedené v ods. 1 sa 
prijmú v súlade s článkom 89. 

Or. en 

 
 


