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NAVRH UZNESENIA

predloZeny na zaklade otazky na Ustne zodpovedanie B7-0666/10
v stlade s ¢lankom 115 ods. 5 rokovacieho poriadku
o peticii 0473/2008 Christopha Kleina (Nemecko) vo veci zlyhania Komisie

pri prijimani opatreni v stvislosti s pripadom v oblasti hospodarskej sut'aze
a jeho Skodlivymi désledkami pre dotknut spolo¢nost’

Peter Jahr, Gerald Hafner
v mene Vyboru pre peticie
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Uznesenie Europskeho parlamentu o peticii 0473/2008 Christopha Kleina (Nemecko)
vo veci zlyhania Komisie pri prijimani opatreni v suvislosti s pripadom v oblasti
hospodarskej sut'aze a jeho Skodlivymi dosledkami pre dotknuti spolo¢nost’

Europsky parlament,

F.

so zretelom na otazku Komisii z 10. novembra 2010 o peticii 0473/2008 Christopha
Kleina (Nemecko) vo veci zlyhania Komisie pri prijimani opatreni v suvislosti s pripadom
v oblasti hospodarskej sut'aze a jeho skodlivymi désledkami pre dotknutt spolo¢nost’ (O-
0182/2010 — B7-0666/2010),

so zretel'om na ¢lanok 227 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,
so zretel'om na ¢lanok 115 ods. 1 a 5 a ¢lanok 110 ods. 2 rokovacieho poriadku,

so zretelom na ¢lanky 201 a 202 rokovacieho poriadku,

. ked’Ze prisluSnym platnym pravnym ramcom je v tomto pripade smernica Rady

93/42/EHS! o zdravotnickych pomockach, v ktorej sa ustanovuje, ze vyrobcovia
zdravotnickych pomocok triedy I m6Zu umiestnit’ pomdcku na trh bez zasahu
notifikovaného organu a Ze vyrobcovia sa mézu rozhodnut’, ¢i preukdzu alebo nie, ze ich
pomdcky spliaju poziadavky smernice,

ked’Ze ¢lenské Staty maji v zdujme zabezpecenia stladu s tymito poziadavky povinnost
vykonavat’ dohl'ad nad trhom a prijat’ potrebné opatrenia, medzi ktoré patri postup v rdmci
ochrannej dolozky podl’a ¢lanku 8 a v pripade neopravnene umiestneného oznacenia CE
opatrenia vyplyvajace z ¢lanku 18,

ked’Ze dany vyrobca preukazal prisluSnému orgénu v ¢lenskom State, Ze jeho zdravotnicka
pomdcka splna vSetky zakonné poziadavky na umiestnenie zdravotnickej pomocky triedy
I a vyrobku s ozna¢enim CE na trh,

. ked’Ze €lensky $tat pri prijimani docasnych opatreni na stiahnutie pomocky z trhu alebo

pri zakaze ¢i obmedzeni jej umiestnenia na trh ma povinnost’ prostrednictvom prislusného
organu okamzite informovat’ o tychto opatreniach Komisiu a ur¢it’ dovody, ktoré ho viedli
k jeho rozhodnutiu,

ked’ze nemecké organy od roku 1996 vyjadrovali obavy o bezpecnost’ danej pomocky
(inhalatora) a o tejto zaleZitosti informovali Komisiu s ciel'om uplatnit’ ochranny postup,
ale Komisia zélezitost’ s vyrobcom nekonzultovala a nikdy nevydala Ziadne rozhodnutie;
ked’Ze v dosledku toho je rozhodnutie v danej veci stale otvorené a predkladatel peticie
nema k dispozicii ziadne prostriedky na dosiahnutie pravnej napravy,

ked’Ze organy Saska — Anhaltska vydali v roku 1997 na naliehanie bavorskych organov
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zékaz predaja tejto pomocky,

. ked’ze kym bol v roku 1997 vydany prvy sudny prikaz tykajlci sa predaja tychto
vyrobkov, podnik ich predaval zdkonne a podla prislusného organu splial vsetky
ustanovenia smernice Rady ¢. 93/42/EHS,

. ked’ze vyrobca umiestnil v roku 2003 na trh pomdcku pod novym menom a vlada
Horného Bavorska v roku 2005 bez toho, aby o tom nélezite informovala Komisiu,
nariadila, aby bola pomocka v sulade s nemeckym zdkonom o zdravotnickych pomockach
stiahnuta z trhu,

ked’Ze vyrobca v roku 2006 informoval Komisiu o druhom zékaze predaja s imyslom
zacat’ proti Nemecku konanie vo veci porusenia pravnych predpisov za porusenie clanku 8
ods. 1 smernice 93/42/EHS,

ked’ze Komisia tvrdi, Ze nemala dostatok dokazov o tom, Ze by inhalétor spinal zakladné
poziadavky, ako to ustanovuje smernica, a dospela k zaveru, ze nie je potrebné
bezpecnost’ vyrobku opitovne preskumat’, pretoze sa na tento pripad vztahoval skor
¢lanok 18 ako ¢lanok 8 smernice,

. ked’ze vyrobca predlozil v roku 2008 Eurdpskemu parlamentu peticiu, v ktorej uviedol, Ze
Eurdpska komisia pri prejednavani tohto pripadu nedodrzala svoje povinnosti podla
smernice a zlyhala pri plneni svojej ulohy ochrankyne zmluav,

domnieva sa, ze Komisia nedala Vyboru pre peticie dostato¢nt odpoved’ na otazky
predkladatel’a a ¢lenov vyboru, ani na obavy, ktoré vo svojom stanovisku uviedol Vybor
pre pravne veci;

. vyzyva Komisiu, aby bezodkladne prijala potrebné kroky a uzavrela tento nedokonceny
postup, ktory bol zacaty v roku 1997 v ramci bezpe¢nostnej dolozky ¢lanku 8 smernice
93/42/EHS;

. naliehavo vyzyva Komisiu, aby reagovala na opravnené obavy predkladatel’a, ktory tito
netolerovatelnt situdciu zndsa uz 13 rokov a v dosledku ktorej priSiel o znaéné prijmy,
a aby prijala potrebné opatrenia a umoznila predkladatel’'ovi presadit’ svoje prava;

. poveruje svojho predsedu, aby toto uznesenie postupil Europskej Komisii a nemecke;j
spolkovej vlade.
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