16.10.2013 A7-0324/378

Pozmenujuci navrh 378
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
Priloha I — ¢ast’ I — bod 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

6a.Toto nariadenie teraz spdaja aktivne
implantovatel’né zdravotnicke pomaocky
upravené smernicou 90/385/EHS a
implantovatel’né zdravotnicke poméocky
upravené smernicou 93/42/EHS a
zarad’uje vietky aktivne implantovatel’né
zdravotnicke pomécky a implantovatel’né
zdravotnicke pomacky doleZité pre verejné
zdravie do triedy s najvyssim rizikom
(trieda II1) vyZadujicej najprisnejsie
kontroly, a ked’Ze vel’ka viiéSina
implantovatel’nych pomdcok triedy I1b,
ako su koliky, kostné skrutky, dosticky,
svorky atd’., sa uz dlho bezpecne
implantuje do Pudského tela, a ked’Ze
osobitné notifikované subjekty budu
osobitne urcené pre takéto
implantovatel’né pomaocky triedy IIb,
implantovatel’né pomaocky triedy IIb
nemusia podliehat’ kontrolnému postupu.
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16.10.2013 A7-0324/379

Pozmenujuci navrh 379
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
Odovodnenie 42 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

42a) ked’Ze toto nariadenie teraz spdja
aktivne implantovatel’né zdravotnicke
pomdcky upravené smernicou
90/385/EHS a implantovatel’né
zdravotnicke pomdcky upravené
smernicou 93/42/EHS a zarad’uje vSetky
aktivne implantovatel’né zdravotnicke
pomdocky a implantovatel’né zdravotnicke
pomaocky doleZité pre verejné zdravie do
triedy s najvyssim rizikom (trieda I11)
vyZadujucej najprisnejsie kontroly, a
ked’Ze vel’ka viiéSina implantovatel’nych
pomaocok triedy I1b, ako su koliky, kostné
skrutky, dosticky, svorky atd’., sa uz dlho
bezpecne implantuje do Pudského tela, a
ked’Ze osobitné notifikované subjekty
budu osobitne urcené pre takéto
implantovatel’né pomaocky triedy IIb,
implantovatel’né pomaocky triedy IIb
nemusia podliehat’ kontrolnému postupu.
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