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Pozmeňujúci návrh  378 

Mairead McGuinness, Peter Liese 

v mene poslaneckého klubu PPE 

 

Správa A7-0324/2013 

Dagmar Roth-Behrendt 

Zdravotnícke pomôcky 

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

Návrh nariadenia 

Príloha I – časť I – bod 6 a (nový) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 6a.Toto nariadenie teraz spája aktívne 

implantovateľné zdravotnícke pomôcky 

upravené smernicou 90/385/EHS a 

implantovateľné zdravotnícke pomôcky 

upravené smernicou 93/42/EHS a 

zaraďuje všetky aktívne implantovateľné 

zdravotnícke pomôcky a implantovateľné 

zdravotnícke pomôcky dôležité pre verejné 

zdravie do triedy s najvyšším rizikom 

(trieda III) vyžadujúcej najprísnejšie 

kontroly, a keďže veľká väčšina 

implantovateľných pomôcok triedy IIb, 

ako sú kolíky, kostné skrutky, doštičky, 

svorky atď., sa už dlho bezpečne 

implantuje do ľudského tela, a keďže 

osobitné notifikované subjekty budú 

osobitne určené pre takéto 

implantovateľné pomôcky triedy IIb, 

implantovateľné pomôcky triedy IIb 

nemusia podliehať kontrolnému postupu.  

Or. en 
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Odôvodnenie 42 a (nové) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 42a) keďže toto nariadenie teraz spája 

aktívne implantovateľné zdravotnícke 

pomôcky upravené smernicou 

90/385/EHS a implantovateľné 

zdravotnícke pomôcky upravené 

smernicou 93/42/EHS a zaraďuje všetky 

aktívne implantovateľné zdravotnícke 

pomôcky a implantovateľné zdravotnícke 

pomôcky dôležité pre verejné zdravie do 

triedy s najvyšším rizikom (trieda III) 

vyžadujúcej najprísnejšie kontroly, a 

keďže veľká väčšina implantovateľných 

pomôcok triedy IIb, ako sú kolíky, kostné 

skrutky, doštičky, svorky atď., sa už dlho 

bezpečne implantuje do ľudského tela, a 

keďže osobitné notifikované subjekty 

budú osobitne určené pre takéto 

implantovateľné pomôcky triedy IIb, 

implantovateľné pomôcky triedy IIb 

nemusia podliehať kontrolnému postupu.  

Or. en 

 

 


