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KURZE BEGRUNDUNG

Am 26. September 2012 nahm die Kommission ein Paket zu Innovationen im
Gesundheitswesen an, das aus einer Mitteilung Uber sichere, wirksame und innovative
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika zum Nutzen der Patienten, Verbraucher und
Angehorigen der Gesundheitsberufe, einem Vorschlag flr eine Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates uber Medizinprodukte und einem Vorschlag fiir eine Verordnung
des Européischen Parlaments und des Rates uber In-vitro-Diagnostika bestand. Durch diese
Vorschldge sollen die geltenden Rechtsvorschriften der EU aktualisiert werden, um den
Fortschritten auf technologischem und wissenschaftlichem Gebiet Rechnung zu tragen und in
jungster Zeit laut gewordene Bedenken hinsichtlich bestimmter Aspekte der
Patientensicherheit zu zerstreuen.

Der Vorschlag fur eine Verordnung tber Medizinprodukte, der die Richtlinie 90/385/EWG
uber aktive implantierbare medizinische Gerdte und die Richtlinie 93/42/EWG ber
Medizinprodukte ersetzt, zielt darauf ab, Normen fir Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit
von Medizinprodukten festzulegen, die in der EU in VVerkehr gebracht werden kénnen.

Nach den vorgeschlagenen Vorschriften missen hunderttausende auf dem EU-Markt
befindliche Medizinprodukte — von Heftpflastern und Spritzen U(ber Katheter und
Blutentnahmeausriistung bis hin zu komplexen Implantaten und lebenserhaltenden Geréten —
nicht nur fir Patienten unbedenklich sein, sondern auch fiir das Gesundheitspersonal, das sie
nutzt und anwendet, sowie flr Laien, die mit ihnen in BertGihrung kommen.

Gemal} Erwdagung 71 des Vorschlags ist es das Ziel dieser Verordnung, ein hohes MaR an
Sicherheit und Gesundheitsschutz fir Patienten, Anwender und andere Personen
sicherzustellen. Der Begriff ,,Anwender* bezeichnet dem vorliegenden Vorschlag zufolge
»einen Angehorigen der Gesundheitsberufe oder Laien, der ein Medizinprodukt verwendet*,
und in der Verordnung wird darauf hingewiesen, dass Anwender eine malgebliche Rolle bei
der sicheren Gesundheitsversorgung der Patienten spielen. Medizinprodukte werden
vornehmlich in Krankenhdusern von Angehorigen der Gesundheitsberufe verwendet, aber
auch anderweitig, beispielsweise in Pflegeheimen, im hduslichen Umfeld der Patienten und in
Strafvollzugsanstalten.  Gefdhrdet sind  dabei  beispielsweise  Beschaftigte im
Gesundheitsbereich, die derlei Produkte verwenden, Hilfspersonal (etwa Wascherei-,
Reinigungs- und Abfallbeseitigungspersonal) sowie Patienten und die Allgemeinheit. Mithilfe
unbedenklicher Medizinprodukte, die sich unmittelbar auf die Arbeitsbedingungen auswirken,
muss ein moglichst sicheres Arbeitsumfeld geschaffen werden.

»Gesundheit und Sicherheit werden in der gesamten Verordnung als iibergeordnete Ziele
bezeichnet. Anhang I enthalt daher die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
fur Medizinprodukte. In Anhang I Nummer 8 heift es ausdriicklich: ,,.Die Produkte und
Herstellungsverfahren werden so konzipiert, dass das Infektionsrisiko fir Patienten,
Anwender und gegebenenfalls Dritte ausgeschlossen oder so gering wie moglich gehalten
wird.“ AuBerdem wird in Anhang | Nummer 11 nachdrucklich darauf hingewiesen, dass
Patienten, Anwender und andere Personen durch die Produkte nicht verletzt werden dirfen.
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Aufgrund der Beziehung zwischen unbedenklichen und hochwertigen Medizinprodukten und
dem (bergeordneten Ziel, Gesundheitsschutz und Sicherheit von Patienten, Anwendern und
anderen Personen zu gewabhrleisten, sind Synergien zwischen der vorgeschlagene Verordnung
und den geltenden EU-Rechtsvorschriften im Bereich Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
mdoglich. Daher sollte in der Verordnung ausdricklich Bezug auf Rechtsvorschriften
genommen werden, in denen ein hohes Mal} an Sicherheit fir Anwender und Patienten im
Gesundheitsbereich vorgesehen ist, und die in den einschldgigen Richtlinien der EU zum
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz aufgefiihrten Konstruktions- und Leistungsmerkmale
sollten in ihr berticksichtigt werden. Gemeint ist hier vornehmlich die Richtlinie 2010/32/EU
zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente im Krankenhaus- und
Gesundheitssektor, durch die die Sicherheit am Arbeitsplatz verbessert werden soll und die
auf einem EU-weiten Rahmenabkommen der Sozialpartner grundet, in dem darauf
hingewiesen wird, dass medizinische Instrumente mit integrierten Sicherheits- und
Schutzmechanismen bereitgestellt werden missen, damit das Risiko von Verletzungen und
Infektionen durch scharfe bzw. spitze Instrumente gemindert wird. Die Aufnahme einer
solchen Vorschrift in die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
Verordnung uber Medizinprodukte ist daher folgerichtig.

Gefdhrdet sind nicht nur an vorderster Front arbeitende medizinische Fachkréfte
(Krankenpflegepersonal und Arzte), sondern auch Pflegekréfte in der ambulanten und
alternativen  Gesundheitsversorgung, Laborkrafte und Hilfskrafte wie Reinigungs-,
Waéscherei- und Gefangnispersonal.

Im Interesse des unbedenklichen Gebrauchs neuer Medizintechnologie und
Operationstechniken missen die Gesundheitseinrichtungen dafiir sorgen, dass ihre
Beschéftigten in der sachgerechten Anwendung medizinischer Produkte, Gerédte und
Verfahren geschult werden, durch die sich Verletzungen mit Injektionsnadeln,
therapieassoziierte Infektionen und &hnliche negative Folgen einddmmen lassen.

Zudem sollten samtliche Arbeitskrafte im Gesundheitswesen durch Impfungen,
Postexpositionsprophylaxe, diagnostische Routineuntersuchungen, personliche
Schutzausristung und den Einsatz medizinischer Geréte, die das Risiko von durch Blut
Ubertragbaren Infektionen verringern, angemessen geschitzt werden.

Grundlage der im Entwurf einer Stellungnahme enthaltenen Vorschlage sind die
vorangegangenen Arbeiten des Ausschusses flir Beschaftigung und soziale Angelegenheiten
sowie dessen Entschliefungen zum Schutz der Arbeitnehmer im Gesundheitswesen, ndmlich

. die EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 15. Dezember 2011 zur
Halbzeitliberpriufung der Strategie der Européischen Union fir Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz 2007-2012,

. die EntschlieBung des Europdischen Parlaments vom 11. Februar 2010 zu dem
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Durchfiinrung der von HOSPEEM und EGOD
geschlossenen Rahmenvereinbarung zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze
Instrumente im Krankenhaus- und Gesundheitssektor,
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. die EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 15.Januar 2008 zur
Gemeinschaftsstrategie fir Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz 2007-2012,

. die EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 6. Juli 2006 mit Empfehlungen

an die Kommission zum Schutz der in Europa im Gesundheitsbereich tatigen Arbeitnehmer
vor durch Blut tibertragbaren Infektionen aufgrund von Verletzungen mit Injektionsnadeln.
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ANDERUNGSANTRAGE

Der Ausschuss fiir Beschéftigung und soziale Angelegenheiten ersucht den federfiihrenden
Ausschuss far Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende
Anderungsantrage in seinen Bericht zu tbernehmen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Mit dieser Verordnung soll, ausgehend
von einem hohen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau, ein
funktionierender Binnenmarkt fir
Medizinprodukte sichergestellt werden.
AuBerdem sind in dieser Verordnung hohe
Standards fir die Qualitat und Sicherheit
von Medizinprodukten festgelegt, durch
die allgemeine Sicherheitsbedenken
hinsichtlich dieser Produkte ausgeraumt
werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar
miteinander verbunden und keines ist
wichtiger als das andere. Gestitzt auf
Artikel 114 AEUV wird mit dieser
Verordnung eine Harmonisierung der
Rechtsvorschriften fur das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Medizinprodukten und ihrem Zubehor
auf dem EU-Markt vorgenommen, die
dann dem Grundsatz des freien
Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV
werden mit dieser Verordnung hohe
Standards fur Qualitat und Sicherheit der
betreffenden Medizinprodukte festgelegt,
indem u.a. dafiir gesorgt wird, dass die im
Rahmen klinischer Priifungen gewonnenen
Daten zuverlassig und solide sind und die
Sicherheit der an klinischen Prifungen
teilnehmenden Probanden geschutzt wird.
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Geéanderter Text

(2) Mit dieser Verordnung soll, ausgehend
von einem hohen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau fir Patienten,
Anwender und Bedienungspersonal, ein
funktionierender Binnenmarkt fiir
Medizinprodukte sichergestellt werden.
Aulerdem sind in dieser Verordnung hohe
Standards fir die Qualitdt und Sicherheit
von Medizinprodukten festgelegt, durch
die allgemeine Sicherheitsbedenken
hinsichtlich dieser Produkte ausgeraumt
werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar
miteinander verbunden und keines ist
wichtiger als das andere. Gestutzt auf
Artikel 114 AEUV wird mit dieser
Verordnung eine Harmonisierung der
Rechtsvorschriften fur das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Medizinprodukten und ihrem Zubehdr
auf dem EU-Markt vorgenommen, die
dann dem Grundsatz des freien
Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV
werden mit dieser Verordnung hohe
Standards fir Qualitat und Sicherheit der
betreffenden Medizinprodukte festgelegt,
indem u.a. daflr gesorgt wird, dass die im
Rahmen klinischer Priifungen gewonnenen
Daten zuverlassig und solide sind und die
Sicherheit der an klinischen Priifungen
teilnehmenden Probanden geschitzt wird.
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Anderungsantrag 2

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 3

Vorschlag der Kommission

(3) Zur Verbesserung von Sicherheit und
Gesundheit sollten Schlusselelemente des
derzeitigen Konzepts, beispielsweise die
Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitéatsbewertungsverfahren,
klinische Prufungen und klinische
Bewertungen, Vigilanz und
Marktiberwachung erheblich gestarkt und
Bestimmungen zur Gewaébhrleistung von
Transparenz und Ruckverfolgbarkeit in
Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt
werden.

Anderungsantrag 3

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung
von Nanomaterialien in Medizinprodukten
sind nicht wissenschaftlich geklart. Um ein
hohes Gesundheitsschutzniveau, den
freien Warenverkehr und Rechtssicherheit
fiir die Hersteller zu gewéhrleisten, sollte
auf der Grundlage der Empfehlung
2001/696/EU der Kommission vom

18. Oktober 2011 zur Definition von
Nanomaterialien eine einheitliche
Definition fur Nanomaterialien eingefihrt
werden, die jedoch ausreichend flexibel
gestaltet sein sollte, so dass sie an den
wissenschaftlichen und technischen
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Geéanderter Text

(3) Zur Verbesserung der Sicherheit und
Gesundheit von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, Patienten,
Anwendern und Bedienungspersonal, das
etwa mit der Abfallbeseitigung betraut ist,
sollten Schlusselelemente des derzeitigen
Konzepts, beispielsweise die
Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitéatsbewertungsverfahren,
Klinische Prifungen und klinische
Bewertungen, Vigilanz und
Markttiberwachung erheblich gestéarkt und
Bestimmungen zur Gewaébhrleistung von
Transparenz und Ruckverfolgbarkeit in
Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt
werden.

Geéanderter Text

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung
von Nanomaterialien in Medizinprodukten
sind nicht wissenschaftlich geklart. Um ein
hohes Schutzniveau in Bezug auf die
Gesundheit und Sicherheit von
Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Bedienungspersonal und Patienten sowie
den freien Warenverkehr, Rechtssicherheit
fur die Hersteller und die Haftung der
Hersteller zu gewahrleisten, sollte auf der
Grundlage der Empfehlung 2011/696/EU
der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur
Definition von Nanomaterialien eine
einheitliche Definition fur Nanomaterialien
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Fortschritt sowie an zukunftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden
Hersteller Nanopartikel, die im
menschlichen Korper freigesetzt werden
kdnnen, so sollten sie bei Konzeption und
Herstellung der betreffenden
Medizinprodukte besondere Vorsicht
walten lassen; aullerdem sollten diese
Produkte den strengstmoglichen
Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden.

Anderungsantrag 4

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwéagung 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 5

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 19
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eingeflhrt werden, die jedoch ausreichend
flexibel gestaltet sein sollte, so dass sie an
den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt sowie an zukunftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden
Hersteller Nanopartikel, die im
menschlichen Korper freigesetzt werden
kdnnen, so sollten sie bei Konzeption und
Herstellung der betreffenden
Medizinprodukte besondere Vorsicht
walten lassen; aul’erdem sollten diese
Produkte den strengstmoglichen
Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden.

Geéanderter Text

(15a) Diese Verordnung enthalt
Konstruktions-, Sicherheits- und
Leistungsanforderungen fur
Medizinprodukte, durch die
berufsbedingte Verletzungen im Einklang
mit der Richtlinie 2010/32/EU des Rates
vom 10. Mai 2010 zur Durchfiihrung der
von HOSPEEM und EGOD
geschlossenen Rahmenvereinbarung zur
Vermeidung von Verletzungen durch
scharfe/spitze Instrumente im
Krankenhaus- und Gesundheitssektor!
verhindert werden sollen.

L ABI. L 134 vom 1.6.2010, S. 66.
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Vorschlag der Kommission

(19) Angesichts der wichtigen Rolle, die
der Normung im Bereich der
Medizinprodukte zukommt, sollten die
Hersteller die Konformitat mit den
allgemeinen Sicherheits-, Leistungs- und
sonstigen rechtlichen Anforderungen,
beispielsweise an Qualitats- und
Risikomanagement, durch Einhaltung der
harmonisierten Standards gemaR der
Verordnung (EU) Nr. [.../...] tiber die

europaische Normung nachweisen dirfen.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwéagung 21 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 7

Vorschlag fr eine Verordnung
Erwagung 32
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Geéanderter Text

(19) Angesichts der wichtigen Rolle, die
der Normung und der Ruckverfolgbarkeit
im Bereich der Medizinprodukte zukommt,
sollten die Hersteller die Konformitat mit
den allgemeinen Sicherheits-, Leistungs-
und sonstigen rechtlichen Anforderungen,
beispielsweise an Qualitats- und
Risikomanagement, durch Einhaltung der
harmonisierten Standards gemal der
Verordnung (EU) Nr. [.../...] iiber die
europaische Normung nachweisen dirfen.

Geéanderter Text

Um einen angemessenen Schutz von
Personen sicherzustellen, die in der Nahe
eines in Betrieb befindlichen
Magnetresonanztomografen (MRT)
arbeiten, sollte Bezug auf Richtlinie
2013/35/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates vom

26. Juni 2013 tber Mindestvorschriften
zum Schutz von Sicherheit und
Gesundheit der Arbeitnehmer vor der
Gefahrdung durch physikalische
Einwirkungen (elektromagnetische
Felder) (20. Einzelrichtlinie im Sinne des
Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie
89/391/EWG)! genommen werden.

YABI. L..vom ..., S. ... (noch nicht im
Amtsblatt veroffentlicht).
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Vorschlag der Kommission

(32) Patienten, denen ein Produkt
implantiert wird, sollten wichtige
Informationen tber das implantierte
Produkt erhalten, mit denen das Produkt
identifiziert werden kann und die alle
erforderlichen Warnungen oder eventuell
zu treffenden Vorsichtsmalinahmen
umfassen, z. B. den Hinweis auf mdgliche
Inkompatibilitdten mit bestimmten
Diagnostika oder mit Sicherheitsscannern.

Anderungsantrag 8

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 36

Vorschlag der Kommission

(36) Ein wichtiger Aspekt ist die
Einrichtung einer zentralen Datenbank, in
die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden konnen, darunter das
UDI-System, und in dem Informationen zu
auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren,
Priifbescheinigungen, klinischen
Prufungen, Vigilanz und
Marktiberwachung gesammelt und
verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll
die Transparenz allgemein erhoht, der
Informationsfluss zwischen den
Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen
oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten
sowie den Mitgliedstaaten untereinander
und der Kommission erleichtert und
effizienter gestaltet werden; auRerdem wird
dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht
erstattet werden muss, und die
Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Auf dem
Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf
EU-Ebene erreicht werden; daher sollte die
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Geéanderter Text

(32) Patienten, denen ein Produkt
implantiert wird, mussen verstandliche
und leicht zugangliche
Hintergrundinformationen uber das
implantierte Produkt erhalten, mit denen
das Produkt identifiziert werden kann und
die alle erforderlichen Warnungen oder
eventuell zu treffenden
Vorsichtsmalinahmen umfassen, z. B. den
Hinweis auf moégliche Inkompatibilitaten
mit bestimmten Diagnostika oder mit
Sicherheitsscannern.

Geéanderter Text

(36) Ein wichtiger Aspekt ist die
Einrichtung einer zentralen Datenbank, in
die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden konnen, darunter das
UDI-System, und in dem Informationen zu
auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren,
Prifbescheinigungen, klinischen
Prifungen, Vigilanz und
Markttiberwachung gesammelt und
verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll
die Transparenz allgemein erhoht, der
Informationsfluss zwischen den
Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen
oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten
sowie den Mitgliedstaaten untereinander
und der Kommission erleichtert und
effizienter gestaltet werden; aulerdem wird
dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht
erstattet werden muss, und die
Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Durch diese
Datenbank wird zudem fur die
Ruckverfolgbarkeit medizinischer Geréate

AD\940544DE.doc



Kommission die mit dem Beschluss
2010/227/EU der Kommission vom
19. April 2010 tber die Europaische
Datenbank fir Medizinprodukte
eingerichtete Eudamed-Datenbank
weiterentwickeln und verwalten.

Anderungsantrag 9

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 39

Vorschlag der Kommission

(39) Fur Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller die wichtigsten
Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung in einem 6ffentlich
zugénglichen Dokument zusammenfassen.

Anderungsantrag 10

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 40

Vorschlag der Kommission

(40) Die korrekte Arbeitsweise der
benannten Stellen ist ausgesprochen
wichtig, um ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau sowie das
Vertrauen der Birgerinnen und Burger in
das System zu gewéhrleisten. Die
Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen durch die
Mitgliedstaaten nach genauen und strengen
Kriterien sollte daher auf EU-Ebene
kontrolliert werden.
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gesorgt, die als Spende oder Ausfuhr in
Drittlander verbracht werden. Auf dem
Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf
EU-Ebene erreicht werden; daher sollte die
Kommission die mit dem Beschluss
2010/227/EU der Kommission vom

19. April 2010 Uber die Europaische
Datenbank flr Medizinprodukte
eingerichtete Eudamed-Datenbank
weiterentwickeln und verwalten.

Geéanderter Text

(39) Fur Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller die wichtigsten
Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung in einem 6ffentlich leicht
zugénglichen Dokument zusammenfassen.

Geéanderter Text

(40) Die korrekte Arbeitsweise der
benannten Stellen ist ausgesprochen
wichtig, um ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau fir Angehorige
der Gesundheitsberufe, Patienten,
Anwender und Bedienungspersonal, das
etwa mit der Abfallbeseitigung betraut ist,
sowie das Vertrauen der Burgerinnen und
Biirger in das System zu gewéhrleisten.
Die Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen durch die
Mitgliedstaaten nach genauen und strengen
Kriterien sollte daher auf EU-Ebene
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Anderungsantrag 11

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 52

Vorschlag der Kommission

(52) Zum besseren Schutz von Gesundheit
und Sicherheit hinsichtlich auf dem Markt
befindlicher Medizinprodukte sollte das
Vigilanzsystem fir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein
zentrales Portal auf EU-Ebene eingerichtet
wird, in dem schwerwiegende
VVorkommnisse und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
gemeldet werden kdénnen.

Anderungsantrag 12

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 53

Vorschlag der Kommission

(53) Angehorige der Gesundheitsberufe
und Patienten sollten die Mdglichkeit
haben, mutmaliliche schwerwiegende
VVorkommnisse auf nationaler Ebene unter
Verwendung harmonisierter Formulare zu
melden. Die zustandigen nationalen
Behorden sollten die Hersteller informieren
und die Information auch an die
entsprechenden Behorden der anderen
Mitgliedstaaten weiterleiten, sofern es sich
bestéatigt, dass ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, damit ein
Wiederauftreten solcher Vorkommnisse
soweit wie moglich verhindert wird.
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kontrolliert werden.

Geéanderter Text

(52) Zum besseren Schutz der Gesundheit
von Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Patienten, Anwendern und
Bedienungspersonal, das etwa mit der
Abfallbeseitigung betraut ist, und zur
Wahrung der Sicherheit auf dem Markt
befindlicher Medizinprodukte sollte das
Vigilanzsystem fir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein
zentrales Portal auf EU-Ebene eingerichtet
wird, in dem schwerwiegende
VVorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld
gemeldet werden kdnnen.

Geéanderter Text

(53) Angehorige der Gesundheitsberufe
und Patienten sollten die Mdglichkeit
haben, mutmalliche schwerwiegende
VVorkommnisse, durch die die Sicherheit
von Patienten, Pflegekréaften,
Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder
anderen Personen beeintrachtigt wird, auf
nationaler Ebene unter Verwendung
harmonisierter Formulare zu melden. Die
zustandigen nationalen Behérden sollten
die Hersteller informieren und die
Information auch an die entsprechenden
Behorden der anderen Mitgliedstaaten
weiterleiten, sofern es sich bestatigt, dass
ein schwerwiegendes Vorkommnis
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Anderungsantrag 13

Vorschlag fur eine Verordnung

aufgetreten ist, damit ein Wiederauftreten
solcher Vorkommnisse so weit wie
maoglich verhindert wird.

Artikel 2 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Nummer 45

Vorschlag der Kommission

(45) ,,Korrekturmafinahme* bezeichnet
eine Mallnahme zur Beseitigung der
Ursache eines potenziellen oder
vorhandenen Mangels an Konformitat
oder einer sonstigen unerwinschten
Situation;

Anderungsantrag 14

Vorschlag fur eine Verordnung

Geéanderter Text

(45) ,,Korrekturmafnahme* bezeichnet
eine Malinahme zur Beseitigung der
Ursache eines Mangels an Konformitat mit
dem Ziel, ein Wiederauftreten zu
verhindern;

Artikel 2 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Nummer 46

Vorschlag der Kommission

(46) ,,Sicherheitskorrekturmanahmen im
Feld* bezeichnet eine von einem Hersteller
aus technischen oder medizinischen
Grunden ergriffene KorrekturmaRnahme
zur Verhinderung oder Verringerung des
Risikos eines schwerwiegenden
Vorkommnisses im Zusammenhang mit
einem auf dem Markt bereitgestellten
Produkt;

Anderungsantrag 15

Vorschlag fur eine Verordnung

Geéanderter Text

(46) ,,Sicherheitskorrekturmanahme im
Feld“ bezeichnet eine von einem Hersteller
ergriffene Maflnahme zur Verringerung
des Risikos von Todesfallen oder
schwerwiegenden Beeintrachtigungen des
Gesundheitszustands infolge der
Anwendung eines Medizinprodukts;

Artikel 2 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Nummer 47

Vorschlag der Kommission
(47) ,,Sicherheitsanweisung im Feld*
bezeichnet eine vom Hersteller im
Zusammenhang mit einer

AD\940544DE.doc

Geéanderter Text
(47) ,,Sicherheitsanweisung im Feld*

bezeichnet eine Mitteilung, die von einem
Hersteller oder dessen Vertreter im
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Sicherheitskorrekturmanahmen im Feld Zusammenhang mit einer

an Anwender oder Kunden Ubermittelte Sicherheitskorrekturmanahme im Feld an

Mitteilung; die Produktanwender oder das mit der
Abfallbeseitigung betraute
Bedienungspersonal Ubermittelt wird,;

Anderungsantrag 16

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5. Der Kommission wird die Befugnis entfallt
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Erginzung
der in Anhang | aufgeftihrten
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen einschliellich
der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen zu erlassen; dabei
bertcksichtigt sie den technischen
Fortschritt und fur welche Anwender oder
Patienten das Produkt bestimmt ist.

Begriindung

Dieser Absatz sollte gestrichen werden, weil es der Kommission nur gestattet ist, nicht
wesentliche Bestimmungen eines Gesetzestexts durch delegierte Rechtsakte zu andern oder zu
erganzen. Da die Sicherheits- und Leistungsanforderungen jedoch zu den wichtigsten
Bestimmungen der vorgeschlagenen Verordnung zahlen, sollten sie nicht durch delegierte
Rechtsakte geéndert werden.

Anderungsantrag 17

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Der Kommission wird die Befugnis entfallt
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte

Rechtsakte zur Anderung oder Ergéanzung

der in Anhang Il aufgefiihrten Elemente

der technischen Dokumentation zu

erlassen; dabei bertcksichtigt sie den
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technischen Fortschritt.

Begriindung

Unterabsatz 2 dieses Artikels sollte gestrichen werden, weil es der Kommission nur gestattet
ist, nicht wesentliche Bestimmungen eines Gesetzestexts durch delegierte Rechtsakte zu
andern oder zu erganzen. Die Elemente der technischen Dokumentation zéhlen jedoch zu den
wichtigsten Bestimmungen der vorgeschlagenen Verordnung.

Anderungsantrag 18

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

4. Die Kommission erhalt die Befugnis,
zur Berucksichtigung des technischen
Fortschritts und jeglicher anderen
Information, die im Laufe der Vigilanz-
und Marktiiberwachungstatigkeiten geman
den Artikeln 61 bis 75 verfugbar wird,
delegierte Rechtsakte geman Artikel 89 zu
folgenden Zwecken zu erlassen:

Anderungsantrag 19

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 44 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

4. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, zur Berlcksichtigung des
technischen Fortschritts und jeglicher
anderen Information, die im Laufe der
Vigilanz- und
Marktiberwachungstatigkeiten gemal den
Artikeln 61 bis 75 verfugbar wird, nach
Anhorung der einschlagigen
Interessentrager, wie etwa der
Berufsverbande von Angehorigen der
Gesundheitsberufe, gemaR Artikel 89
delegierte Rechtsakte zu folgenden
Zwecken zu erlassen:

Geéanderter Text

6a. Im Laufe des Kontrollverfahrens wird
den Ansichten aller einschlagigen
Interessentrager Rechnung getragen,
etwa der Patientenvereinigungen und der
Berufsverbande von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe und Pflegekraften.
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Anderungsantrag 20

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 21

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 61 — Absatz 3 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten koordinieren
untereinander die Entwicklung web-
basierter, strukturierter Standardformulare
fur die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse durch Angehdérige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten.

Anderungsantrag 22

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass
alle Informationen im Zusammenhang mit
einem schwerwiegenden Vorkommnis, das
in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder

PE506.249v02-00

Geéanderter Text

6a. Es wird eine Ethikprufung
vorgenommen. Die Kommission fordert
die Abstimmung zwischen den
Interessentragern, den Austausch
bewahrter Verfahren und die Erarbeitung
einer EU-weiten Qualitatsnorm flr
Ethikprufungen.

Geéanderter Text

Die Mitgliedstaaten koordinieren
untereinander die Entwicklung web-
basierter, strukturierter Standardformulare
fur die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse durch Angehdérige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten. Die Mitgliedstaaten stellen
jedoch auch kinftig anderweitige
Formate zur Meldung mutmaRlicher
schwerwiegender Vorkommnisse bei den
zustandigen einzelstaatlichen Behdrden
zur Verfligung.

Geénderter Text

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass
alle Informationen im Zusammenhang mit
einem schwerwiegenden Vorkommnis, das
in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder
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einer Sicherheitskorrekturmanahme im
Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen
wurde oder ergriffen werden soll, von
denen sie gemal Artikel 61 Kenntnis
erhalten haben, auf nationaler Ebene von
der zustandigen Behorde zentral bewertet
werden, und zwar nach Maglichkeit in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller.

Anderungsantrag 23

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 94 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Konformitatsbewertungsstellen, die
dieser Verordnung entsprechen, kdnnen
abweichend von den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt
und notifiziert werden. Benannte Stellen,
die gemaR dieser Verordnung benannt und
notifiziert wurden, kdnnen bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung die
darin festgelegten
Konformitatsbewertungsverfahren
anwenden und Prufbescheinigungen gemal
dieser Verordnung ausstellen.

einer Sicherheitskorrekturmanahme im
Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen
wurde oder ergriffen werden soll, von
denen sie gemé&R Artikel 61 Kenntnis
erhalten haben, auf nationaler Ebene von
der zustédndigen Behorde zentral bewertet
werden, und zwar nach Maglichkeit in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller. Die
zustandige Behorde tragt dabei den
Ansichten aller einschlagigen
Interessentrager Rechnung, etwa der
Patientenvereinigungen und der
Berufsverbande von Angehorigen der
Gesundheitsberufe.

Geéanderter Text

4. Konformitatsbewertungsstellen, die
dieser Verordnung entsprechen, kdnnen
abweichend von den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt
und notifiziert werden. Benannte Stellen,
die geman dieser Verordnung benannt und
notifiziert wurden, kdnnen bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung die
darin festgelegten
Konformitatsbewertungsverfahren
anwenden und Prufbescheinigungen gemal
dieser Verordnung ausstellen, sofern die
einschlagigen delegierten Rechtsakte und
Durchfuihrungsrechtsakte bereits in Kraft
getreten sind.

Begrindung

Bevor diese Verordnung flr irgendein Produkt gilt, missen die fir ihre ordnungsgemalie
Umsetzung erforderlichen Durchflihrungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte vorliegen.

Anderungsantrag 24
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Vorschlag flr eine Verordnung

Anhang I — Teil Il = Nummer 7 — Nummer 7.4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

7.4. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die aus dem Produkt aussickern oder
entweichen konnen, so weit wie moglich
und angemessen verringert werden.
Besonders zu beachten sind
krebserzeugende, erbgutverandernde oder
fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe gemal
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sowie
Stoffe mit endokrin wirkenden
Eigenschaften, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben und die in
Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) ermittelt
werden.

Anderungsantrag 25

Vorschlag fr eine Verordnung

Geéanderter Text

7.4. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die aus dem Produkt aussickern oder
entweichen konnen, so weit wie moglich
und angemessen verringert werden.
Besonders zu beachten sind
krebserzeugende, erbgutverandernde oder
fortpflanzungsgeféahrdende Stoffe gemal
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 (ber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sowie
Stoffe mit endokrin wirkenden
Eigenschaften, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben oder die in
Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) ermittelt
worden sind oder die gemal der
Empfehlung der Kommission
(2013/.../EU) zu den Kriterien fiir Stoffe
mit endokriner Wirkung nachweislich
oder vermutlich endokrin wirken.

Anhang | — Teil Il - Nummer 7 — Nummer 7.4 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Fir den Fall, dass Produkte oder
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Geanderter Text

Produkte oder Produktbestandteile, die
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Produktbestandteile, die daftir bestimmt
sind,

Anderungsantrag 26

Vorschlag fur eine Verordnung

dafiir bestimmt sind,

Anhang | — Teil Il = Nummer 7 — Nummer 7.4 — Absatz 1 — Spiegelstrich 3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Konzentrationen von mindestens

0,1 Massenprozent des
weichmacherhaltigen Materials von
Phthalaten enthalten, die als
krebserregend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgeféhrdend der Kategorie
1A oder 1B gemaR Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft
sind, ist auf den Produkten selbst und/oder
auf der Stiickpackung oder gegebenenfalls
auf der Handelspackung anzugeben, dass
es sich um phthalathaltige Produkte
handelt. Umfasst die bestimmungsgemane
Verwendung solcher Produkte die
Behandlung von Kindern oder von
schwangeren oder stillenden Frauen, so
nimmt der Hersteller im Hinblick auf die
Einhaltung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, insbesondere
dieses Absatzes, eine spezielle Begriindung
fiir die Verwendung dieser Stoffe in die
technische Dokumentation auf und erteilt
in der Gebrauchsanweisung Informationen
uber Restrisiken fur diese
Patientengruppen und gegebenenfalls tber
angemessene Vorsichtsmalinahmen.

AD\940544DE.doc

Geéanderter Text

durfen — in Konzentrationen von
mindestens 0,1 Massenprozent je
homogenem Werkstoff — keine Stoffe
enthalten, die als krebserregend,
erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgeféhrdend der Kategorie
1A oder 1B gemaR Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft
sind oder deren endokrine Wirkung
gemaR Unterabsatz 1 erwiesen ist, es sei
denn, der Hersteller kann nachweisen,
dass es keine geeigneten
unbedenklicheren Stoffe oder nicht diese
Stoffe enthaltenden Produkte gibt.

Kann der Hersteller nachweisen, dass es
keine geeigneten unbedenklicheren Stoffe
oder nicht diese Stoffe enthaltenden
Produkte gibt, ist auf den Produkten selbst
und/oder auf der Stlickpackung oder
gegebenenfalls auf der Handelspackung
anzugeben, dass es sich um Produkte
handelt, die als krebserregend,
erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgeféhrdend der Kategorie
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1A oder 1B eingestuft sind oder deren
endokrine Wirkung erwiesen ist. Der
Hersteller nimmt im Hinblick auf die
Einhaltung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, insbesondere
dieses Absatzes, eine spezielle Begriindung
fiir die Verwendung dieser Stoffe in die
technische Dokumentation auf und erteilt
in der Gebrauchsanweisung Informationen
uber Restrisiken fur Patienten und
gegebenenfalls Gber angemessene
Vorsichtsmalinahmen.

Begriindung

Krebserzeugende, erbgutschadigende und fortpflanzungsgefahrdende Stoffe (KEF-Stoffe) sind
in Kosmetika ebenso verboten, wie es KEF-Phthalate in Spielzeug sind. Fir Medizinprodukte
sollten dort, wo sich eine Belastung mit diesen Stoffen nicht verhindern l&asst, ahnliche
Einschrankungen gelten, sofern keine unbedenklicheren Alternativen vorliegen. Wenn es
keine Alternativen gibt, sollten die Hersteller die Produkte kennzeichnen und eine spezielle
Begriindung vorlegen, inwiefern die Produkte den Sicherheitsvorschriften der Verordnung
entsprechen. Dasselbe sollte flr Stoffe mit nachweislicher endokriner Wirkung gelten. Da die
Kommission derzeit eine Empfehlung zur Ermittlung von Stoffen mit endokriner Wirkung
ausarbeitet, sollte hierauf Bezug genommen werden.

Anderungsantrag 27

Vorschlag fur eine Verordnung

Anhang I — Teil Il — Nummer 7 — Nummer 7.6

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
7.6. Die Produkte werden so konzipiert und 7.6. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken in Verbindung hergestellt, dass die Risiken in Verbindung
mit der GroRe und den Eigenschaften der mit der GroRe und den Eigenschaften der
verwendeten Bestandteile so weit wie verwendeten Bestandteile so weit wie
maoglich verringert werden. Besondere maoglich verringert werden. Besondere
Vorsicht ist anzuwenden, wenn die Vorsicht ist geboten, wenn die Produkte
Produkte Nanomaterialien enthalten oder Nanomaterialien, die in den Kdrper des
aus solchen bestehen, die in den Korper Patienten oder des Anwenders ubergehen
des Patienten oder des Anwenders konnen, enthalten oder aus solchen
ubergehen kdnnen. bestehen. Der Hersteller weist gesondert

nach, dass die Verwendung von
Nanomaterialien im Einklang mit den
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen in der
technischen Dokumentation steht und
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erteilt in der Gebrauchsanweisung
Informationen tber Restrisiken fur
Patienten und gegebenenfalls Gber
angemessene Vorsichtsmalinahmen.

Begriindung

Wenn Nanomaterialien in Medizinprodukten verwandt werden, sollten die Hersteller
gesondert nachweisen, dass dies in Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen geschieht. Dies wiirde den Einsatz des strengstmdglichen
Konformitatsbewertungsverfahrens gemal Artikel 19 und Erwagungsgrund 13 stark
erleichtern.

Anderungsantrag 28

Vorschlag fur eine Verordnung
Anhang I — Teil I1 —= Nummer 8 — Nummer 8.1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(aa) die Anforderungen der geltenden
EU-Richtlinien Uber die Sicherheit am

Arbeitsplatz, beispielsweise Richtlinie
2010/32/EU, in vollem Umfang erfullen,

Anderungsantrag 29

Vorschlag fur eine Verordnung

Anhang I — Teil Il - Nummer 8 — Nummer 8.1 — Buchstabe a — Absatz 1
Vorschlag der Kommission Geanderter Text
und gegebenenfalls entfallt

Anderungsantrag 30

Vorschlag fur eine Verordnung
Anhang | — Teil Il - Nummer 10 — Nummer 10.3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text
Die Verarbeitung, Konservierung, Priifung Die Verarbeitung, Konservierung, Priifung
und Behandlung von biologischen Stoffen, und Behandlung von biologischen Stoffen,
die nicht in den Abschnitten 10.1 und 10.2 die nicht in den Abschnitten 10.1 und 10.2
behandelt werden, erfolgt so, dass optimale behandelt werden, erfolgt so, dass optimale
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Sicherheit fur Patienten, Anwender und
gegebenenfalls Dritte gewéhrleistet ist.
Insbesondere wird durch anerkannte
Verfahren zur Ausmerzung oder
Inaktivierung im Verlauf des
Herstellungsprozesses fur den Schutz vor
Viren und anderen Ubertragbaren Erregern
gesorgt.

Anderungsantrag 31

Vorschlag fur eine Verordnung

Sicherheit fur Patienten, Anwender und
gegebenenfalls Dritte — etwa fur Personen,
die mit der Abfallbeseitigung betraut

sind — gewahrleistet ist. Insbesondere wird
durch anerkannte Verfahren zur
Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf
des Herstellungsprozesses fur den Schutz
vor Viren und anderen tbertragbaren
Erregern gesorgt.

Anhang | — Teil Il —= Nummer 11 — Nummer 11.2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 32

Vorschlag fur eine Verordnung

Geéanderter Text

11.2a. Im Einklang mit Richtlinie
2010/32/EU mussen Produkte, an denen
sich Arbeitskrafte im Gesundheitswesen,
Patienten oder andere Personen — etwa
durch Injektionsnadeln — unbeabsichtigt
schneiden oder stechen und durch die sie
sich potenziell tédliche durch Blut
Ubertragbare Infektionen zuziehen
kdnnen, mit angemessenen integrierten
Sicherheits- und Schutzmechanismen
versehen werden. Rechnung zu tragen ist
hierbei jedoch den Besonderheiten des
Zahnarztberufs.

Anhang | — Teil Il — Nummer 18 — Nummer 18.2 — Spiegelstrich 1

Vorschlag der Kommission

— gewabhrleistet ist, dass das Produkt flr
den vorgesehenen Anwender in allen

Bedienungsphasen einfach anzuwenden ist,

und
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Geéanderter Text

— gewadhrleistet ist, dass das Produkt fiir
den vorgesehenen Anwender in allen
Bedienungsphasen einfach anzuwenden ist,
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Anderungsantrag 33

Vorschlag fur eine Verordnung
Anhang I — Teil Il — Nummer 18 — Nummer 18.2 — Spiegelstrich 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

— gemal Richtlinie 2010/32/EU die
Gefahr, dass sich andere Personen durch
sie verletzen und infizieren, so gering wie
maoglich gehalten wird, indem Sicherheits-
und Schutzmechanismen zur
Verhinderung von Verletzungen durch
Injektionsnadeln und andere
scharfe/spitze Instrumente integriert
werden und

Begriindung

Alljahrlich ziehen sich mehr als eine Million Arbeitskrafte des Gesundheitswesens
Verletzungen durch Medizinprodukte mit Nadeln oder anderen scharfen/spitzen
Gegenstanden zu, die ihr Leben fir immer veradndern und potenziell tédlich sind.
Arbeitskrafte des Gesundheitswesens sind nicht nur gefahrdet, sich selbst durch Blut
ubertragbare Infektionen zuzuziehen, sondern sie erhéhen als mogliche Trager von
Infektionen die Gefahr, dass andere Patienten angesteckt werden.

Anderungsantrag 34

Vorschlag fur eine Verordnung
Anhang | — Teil 111 —= Nummer 19 — Nummer 19.3 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Bedienungsanleitung muss fir Laien
verstéandlich sein und wird von den
Vertretern der einschlagigen
Interessentrager, beispielsweise
Patientenvereinigungen und
Berufsverbanden der Angehdrigen von
Gesundheitsberufen, Uberpruift.
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