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16.10.2013 A7-0324/375

Pozmenujuci navrh 375
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene poslaneckého klubu PPE

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 6 a-e (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

6a. Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov a v spoluprdci

s Medzindarodnym forom regulacnych
orgdnov pre zdravotnicke pomécky

a s medzindarodnymi normalizacnymi
orgdnmi stanovi jasny subor noriem
kvality a bezpecnosti na repasovanie
pomdocok vrdatane osobitnych poZiadaviek
na vyrobcov repasovanych pomécok.

6b. Komisia pri vypracuvani tychto
noriem kvality a bezpecCnosti zohl’adni
predovetkym:

— postupy Cistenia, dezinfekcie
a sterilizdcie v sulade s posudenim rizik
v pripade prislusnych pomaécok;

— poZiadavky tykajiice sa systémov

z hladiska hygieny, prevencie infekcii,
riadenia kvality a dokumentdcie, ktoré sa
vzt’ahuju na fyzické alebo pravnické
osoby vykondvajiice repasovanie
zdravotnickych pomaécok;

— testovanie funkcénosti pomdcok
Do repasovani.

Tieto normy musia zodpovedat’ najnovsim
vedeckym dokazom a zarucovat’ najvyssiu
uroveit kvality a bezpecCnosti v suilade

so zavaznost’ou situdcie, ktoru odrdZaju
eurdpske normy eurdpskych
normalizacnych organizdcii, pricom tieto
organizdcie zohladiuji ustanovenia
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prislu§nych medzindarodnych noriem,
najmd noriem I1SO a IEC.

6c. Fyzicka alebo pravnickd osoba
uvedend v odseku 7 dodriiava normy EU
uvedené v odseku 7 s ciel’om zarucit’
kvalitu repasovania zdravotnickych
pomdocok, ako aj bezpecnost’
repasovanych pomécok.

6d. Ak neexistuji harmonizované normy
alebo prislu§né harmonizované normy nie
sut vphovujice, Komisia je splnomocnend
prijat’ STS uvedené v &lanku 7 ods. 1.

6e. Najneskor Styri roky od datumu
uplatiiovania tohto nariadenia Komisia
posudi uplatiiovanie ¢lanku

15 a vypracuje hodnotiacu spravu

bez toho, aby bol dotknuty odsek 6. Tdato
sprava by mala venovat’ osobitnii
pozornost’ postupu repasovania

v nemocniciach. Sprdva sa predloZi
Eurépskemu parlamentu a Rade.

V pripade potreby sa k sprdve pripoji
legislativny ndvrh.

Or. en
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16.10.2013 A7-0324/376

Pozmenujuci navrh 376
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene poslaneckého klubu PPE

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Navrh nariadenia
Clanok 15 e (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 15¢

Repasovanie zdravotnickych pomaécok
oznacenych ako pomocky na viacndasobné
pouZitie
1. Komisia prostrednictvom vykondvacich
aktov a v spoluprdci s Medzindarodnym
forom regulacnych organov
pre zdravotnicke poméocky
a s medzindrodnymi normalizaCnymi
orgdnmi stanovi jasny subor noriem
kvality a bezpecénosti na repasovanie
pomocok vrdatane osobitnych poZiadaviek
na vyrobcov repasovanych pomocok.

2. Komisia pri vypracuvani tychto noriem
kvality a bezpecCnosti zohl’adni
predovSetkym:

— postupy Cistenia, dezinfekcie
a sterilizdacie v suilade s posudenim rizik
v pripade prislu§nych pomécok;

— poZiadavky tykajiice sa systémov

g hladiska hygieny, prevencie infekcii,
riadenia kvality a dokumentdcie, ktoré sa
vzt’ahuju na fyzické alebo pravnické
osoby vykondvajiice repasovanie
zdravotnickych pomécok;

— testovanie funkcnosti poméocok
o repasovani.

Tieto normy musia zodpovedat’ najnovsim
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vedeckym dokazom a zarucovat’ najvyssiu
uroveii kvality a bezpecCnosti v sulade

so zdvaznost’ou situdcie, ktoru odrdZaju
eurdpske normy eurdpskych
normalizaénych organizdcii, pricom tieto
organizdcie zohladiiuju ustanovenia
prislusnych medzindrodnych noriem,
najmd noriem ISO a IEC, alebo
akékolvek iné medzindrodné technické
normy umoZiujiuce prinajmenSom
zabezpecit’ vy$Siu uroveri kvality,
bezpecnosti a vykonnosti ako normy 1SO
a IEC.

3. Fyzicka alebo pravnickad osoba uvedend
v &ldnku 4 ods. 4 dodrfiava normy EU
uvedené v odseku 1 s ciel’om zarucit’
kvalitu repasovania zdravotnickych
pomdocok oznacenych ako pomécky

»wha viacndsobné pouZitie,

ako aj bezpecnost’ repasovanych
poméocok.

4. Ak neexistuju harmonizované normy
alebo prislusné harmonizované normy nie
st vphovujice, Komisia je splnomocnend
prijat’ STS uvedené v élanku 7 ods. 1.

Or. en
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16.10.2013 A7-0324/377

Pozmenujuci navrh 377
Mairead McGuinness, Peter Liese
v mene poslaneckého klubu PPE

Sprava A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Zdravotnicke pomdcky

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

Navrh nariadenia
Clanok 15 f (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 15f
Sprava o fungovani systému

Najneskor Styri roky od datumu
uplatiiovania tohto nariadenia

ho Komisia posudi a vypracuje
hodnotiacu spravu. Sprava sa predloZi
Europskemu parlamentu a Rade.

V pripade potreby sa k sprave pripoji
legislativny ndvrh.

Or. en
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