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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Dnia 26 wrzes$nia 2012 r. Komisja przyjeta pakiet dotyczacy innowacji w dziedzinie zdrowia,
obejmujacy komunikat w sprawie bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyrobow
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — korzysci dla pacjentow,
konsumentdw i pracownikow stuzby zdrowia, wniosek dotyczacy rozporzadzenia PE i Rady
W sprawie wyrobow medycznych oraz wniosek dotyczacy rozporzadzenia PE i Rady
W sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Wnioski te maja na celu
zaktualizowanie obowigzujgcego ustawodawstwa europejskiego  w $wietle  postepu
technicznego inaukowego oraz zareagowanie na niedawno wyrazone obawy dotyczace
pewnych aspektow bezpieczenstwa pacjentow.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych, ktore zastapi
dyrektywe Rady 90/385/EWG dotyczaca aktywnych wyrobow medycznych do implantacji
I dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, ma na celu uregulowanie
norm dotyczacych bezpieczenstwa, jakosci 1 wydajnosci wyrobow medycznych, ktore moga
by¢ wprowadzane do obrotu w Unii Europejskiej.

Na mocy proponowanych przepiséw setki tysiecy rdznego rodzaju wyrobow medycznych
obecnych na rynku w Unii Europejskiej, od plastréw opatrunkowych, strzykawek, cewnikow
i urzadzen do pobierania krwi po skomplikowane implanty i technologie podtrzymujace
funkcje zyciowe, musza by¢ bezpieczne nie tylko dla pacjentow, ale i dla uzywajacych ich lub
postugujacych si¢ nimi pracownikéw stuzby zdrowia oraz dla laikow, ktérzy moga mieé
z nimi do czynienia.

Jak podano w motywie 71 wniosku, rozporzadzenie ma ustanowi¢ wysokie normy jakoSci
| bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrobow medycznych, umozliwiajagce zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikoéw i innych
0sob. Zgodnie z definicjg zawarta w obecnym wniosku ,,uzytkownik” oznacza ,,pracownika
stuzby zdrowia lub laika, ktérzy uzywaja wyrobu”, a w rozporzadzeniu uznano, ze
uzytkownicy stanowig zasadniczy element do uwzglednienia przy zapewnianiu bezpiecznych
dla pacjentéw swiadczen zdrowotnych. Wyroby medyczne sg uzywane przede wszystkim
w placowkach szpitalnych przez pracownikow stuzby zdrowia, lecz takze w innym otoczeniu,
w tym w placéwkach specjalizujacych si¢ w dtugoterminowej opiece, w domach pacjentow
I w zaktadach karnych. Osoby narazone na ryzyko to pracownicy stuzby zdrowia uzywajacy
tych wyrobow, pracownicy pomocniczy (jak personel pralni, personel zajmujacy si¢
utrzymaniem czystosci i personel zajmujacy si¢ wywozem odpaddw) oraz pacjenci i 0soby
fizyczne. Bezpieczne wyroby medyczne jako takie bezposrednio pozytywnie wplywajg na
warunki pracy i powinny ksztaltowac jak najbezpieczniejsze sSrodowisko pracy.

Kwestia ,,zdrowia i bezpieczenstwa” przewija si¢ przez cale rozporzadzenie jako nadrz¢dny
cel. W tym duchu wniosek zawiera w zatgczniku I 0golne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa
| dzialania dla wyrobow medycznych. Pkt 8 zatgcznika I wyraznie stanowi, ze ,,wyroby
I procesy produkcyjne sg projektowane w taki sposob, aby wyeliminowa¢ lub w mozliwie
najwiekszym stopniu zmniejszy¢ ryzyko zakazenia pacjentow, uzytkownikow oraz,
w stosownych przypadkach, innych oséb”. W pkt 11 tego samego zalgcznika podkreslono
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rowniez, jak wazne jest, by wyroby pozwalaty unika¢ ryzyka =zranienia pacjentow,
uzytkownikow lub innych osoéb.

Dzigki zwigzkowi bezpiecznych i wysokiej jakosci wyrobow medycznych z nadrzednym
celem polegajacym na zapewnieniu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikom,
pacjentom iinnym osobom w proponowanym rozporzadzeniu mozna o0siggnaé synergie
Z majagcym zastosowanie prawodawstwem UE w zakresie zdrowia w miejscu pracy.
W rozporzadzeniu nalezy zatem umie$ci¢ wyrazne odniesienia do przepisow przewidujacych
wysoki poziom bezpieczenstwa uzytkownikow i pacjentow w placéwkach szpitalnych oraz
uwzgledni¢ cechy charakterystyczne wyrobéw medycznych pod wzgledem projektu
i wydajnosci podane w odpowiednich dyrektywach UE w sprawie promocji zdrowia
W miejscu pracy. Dotyczy to bez watpienia dyrektywy 2010/32/UE w sprawie zapobiegania
zranieniom ostrymi narz¢dziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej, ktéra ma na celu
popraw¢ bezpieczenstwa w pracy W wyniku umowy ramowej mi¢dzy partnerami spolecznymi
na szczeblu UE i w ktorej uznano potrzebg zadbania o to, by wyroby medyczne zawieraty
mechanizmy chronigce przed zranieniem, w trosce 0 ograniczenie ryzyka zranien ostrymi
narzedziami medycznymi 1 zwigzanych z tym infekcji. Jest zatem zupelnie logiczne, by taki
przepis zostal uwzgledniony w rozporzadzeniu w sprawie ogélnych wymogoéw dotyczacych
bezpieczenstwa i dziatania wyrobéw medycznych.

Nie tylko personel medyczny z pierwszej linii, taki jak pielegniarki i lekarze, ale i personel
$wiadczacy ustugi w ramach opieki ambulatoryjnej i w alternatywnych placéwkach opieki
zdrowotnej, personel laboratoryjny oraz personel pomocniczy, tj. pracownicy zajmujacy si¢
utrzymaniem czystosci, pracownicy pralni, pracownicy zaktadéw karnych itp., jest narazony
na ryzyko zranienia.

W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania nowych technologii medycznych i technik
chirurgicznych placéwki opieki zdrowotnej muszg zadba¢ o to, by ich pracownicy przeszli
niezbgdne szkolenie w zakresie wlasciwego uzywania wyrobow 1 narzedzi medycznych oraz
w zakresie wtasciwych praktyk medycznych, co przyczyni si¢ do ograniczenia przypadkoéw
zranien igla, zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotng i innych szkodliwych skutkow.

Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia powinni réwniez by¢ otoczeni odpowiednig ochrong
poprzez szczepienia, profilaktyke poekspozycyjng, rutynowe badania diagnostyczne,
zapewnienie  $rodkow  ochrony osobistej i stosowanie technologii  medycznych
zmniejszajacych ryzyko zakazen krwiopochodnych.

We wnioskach przedstawionych w niniejszym projekcie opinii uwzgledniono wyniki
wczesniejszych prac Komisji Zatrudnienia i Spraw Socjalnych oraz jej rezolucje przyjete
Zmys$la o zapewnieniu bezpieczenstwa pracownikom szeroko pojetej stuzby zdrowia,
a mianowicie:

. rezolucje Parlamentu Europejskiego zdnia 15 grudnia 2011 r. w sprawie
srodokresowej analizy europejskiej strategii na lata 2007-2012 na rzecz zdrowia

I bezpieczenstwa w pracy,

. rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 11 lutego 2010 r. w sprawie wniosku
dotyczacego dyrektywy Rady w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczacej
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zapobiegania zranieniom ostrymi narzedziami w sektorze szpitali iopieki zdrowotnej,
zawartej migdzy HOSPEEM a EPSU,

. rezolucje Parlamentu Europejskiego zdnia 15 stycznia 2008 r. w sprawie
wspoélnotowej strategii na rzecz bezpieczenstwa i higieny pracy na lata 2007-2012,

. rezolucje Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lipca 2006 r. zawierajacg zalecenia dla

Komisji w sprawie ochrony europejskich pracownikéw opieki zdrowotnej przed zakazeniami
krwiopochodnymi wynikajacymi ze zranien igla.
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POPRAWKI

Komisja Zatrudnienia i Spraw Socjalnych zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wlasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu (2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu
zapewnienie funkcjonowania rynku zapewnienie funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow wewnetrznego w obszarze wyrobow
medycznych, uwzgledniajac jako podstawe medycznych, uwzgledniajac jako podstawe
wysoki poziom ochrony zdrowia. wysoki poziom ochrony zdrowia
Jednoczes$nie niniejszym rozporzadzeniem pacjentow, uiytkownikéw i 050b
ustanawia si¢ wysokie normy jakoS$ci obstugujgcych dane wyroby. Jednoczesnie
I bezpieczenstwa dla wyrobow niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢
medycznych w odpowiedzi na powszechne wysokie normy jakos$ci i bezpieczenstwa
obawy dotyczace bezpieczenstwa tych dla wyrob6éw medycznych w odpowiedzi
produktéw. Do osiaggnigcia obu tych celow na powszechne obawy dotyczace
dazy si¢ jednoczesnie. Sg one bezpieczenstwa tych produktow. Do
nierozerwalne i zaden z nich nie jest osiagnigcia obu tych celow dazy sie
podrzedny wobec drugiego. Co si¢ tyczy jednoczesnie. Sg one nierozerwalne 1 zaden
art. 114 TFUE, niniejsze rozporzadzenie Z nich nie jest podrzedny wobec drugiego.
harmonizuje zasady dotyczace Co si¢ tyczy art. 114 TFUE, niniejsze
wprowadzania do obrotu i do uzywania rozporzadzenie harmonizuje zasady
wyrobow medycznych i ich wyposazenia dotyczace wprowadzania do obrotu i do
na rynku unijnym, co pozwoli w petni uzywania wyrobé6w medycznych i ich
korzysta¢ z zasady swobodnego przeptywu wyposazenia na rynku unijnym, co pozwoli
towaroéw. Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. ¢) w petni korzysta¢ z zasady swobodnego
TFUE niniejszym rozporzadzeniem przeptywu towarow. Odnosnie do art. 168
ustanawia si¢ wysokie normy jakosci ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejszym
I bezpieczenstwa tych wyrobow rozporzadzeniem ustanawia si¢ wysokie
medycznych poprzez zapewnienie, migdzy normy jakosci i bezpieczenstwa tych
innymi, wiarygodnosci i odpornos$ci wyrobow medycznych poprzez
danych uzyskanych w badaniach zapewnienie, mi¢dzy innymi,
klinicznych wyrobow oraz bezpieczenstwa wiarygodnosci i odpornosci danych
uczestnikow takich badan. uzyskanych w badaniach klinicznych
wyrobow oraz bezpieczenstwa
uczestnikow takich badan.
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

(3) Nalezy znacznie wzmocni¢ gldwne
elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, procedury
oceny zgodnosci, badania kliniczne
wyrobow oraz ocena kliniczna, obserwacja
I nadzor rynku. Jednoczesnie, aby
poprawi¢ sytuacj¢ w zakresie zdrowia

I bezpieczenstwa, nalezy wprowadzi¢
przepisy zapewniajace przejrzystosé

I identyfikowalno$¢ odno$nie do
wspomnianych wyrobdw.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisjg

(13) Nie ma naukowej pewnosci co do
zagrozen 1 korzysci ze strony
nanomateriatdéw stosowanych w wyrobach
medycznych. W celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia,
swobodnego przeptywu towarow

i pewnosci prawa dla przedsigbiorcow
konieczne jest opracowanie spojnej
definicji nanomaterialow w oparciu

0 zalecenie Komisji 2011/696/UE z dnia
18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji
nanomateriatu, przy zachowaniu
elastycznosci niezbednej do dostosowania
tej definicji do postgpu naukowego

I technicznego oraz wynikajacych z tego
zmian regulacji na poziomie unijnym

I migdzynarodowym. Podczas
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Poprawka

(3) Nalezy znacznie wzmocni¢ gldwne
elementy dotychczasowego podejscia
regulacyjnego, takie jak nadzor ze strony
jednostek notyfikowanych, procedury
oceny zgodnosci, badania kliniczne
wyrobow oraz ocena kliniczna, obserwacja
I nadzor rynku. Jednocze$nie, aby
poprawi¢ sytuacj¢ w zakresie zdrowia

I bezpieczenstwa pracownikow stuzby
zdrowia, pacjentow, uiytkownikow i 0s0b
majgcych kontakt z odpadami, w tym

W tancuchu unieszkodliwiania odpadow,
nalezy wprowadzi¢ przepisy zapewniajace
przejrzystos¢ 1 identyfikowalno$¢ odnosnie
do wspomnianych wyrobow.

Poprawka

(13) Nie ma naukowej pewnosci co do
zagrozen 1 korzySci ze strony
nanomateriatdéw stosowanych w wyrobach
medycznych. W celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia

| bezpieczenstwa pracownikow stuzby
zdrowia, 0s6b majgcych kontakt

z odpadami i pacjentéw, swobodnego
przepltywu towaroéw, odpowiedzialnosci

I pewnosci prawa dla przedsigbiorcow
konieczne jest opracowanie spéjnej
definicji nanomateriatow w oparciu

0 zalecenie Komisji 2011/696/UE z dnia
18 pazdziernika 2011 r. dotyczace definicji
nanomateriatu, przy zachowaniu
elastycznosci niezbednej do dostosowania
tej definicji do postgpu naukowego
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projektowania i produkcji wyrobow
medycznych producenci powinni zachowac
szczegblng ostrozno$¢ przy stosowaniu
nanoczastek, ktore moga si¢ przedosta¢ do
organizmu ludzkiego, a wyroby te powinny
podlegac¢ jak najbardziej rygorystycznej
procedurze oceny zgodnosci.

Poprawka 4

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Aby uzna¢ istotng role normalizacji
w dziedzinie wyrobow medycznych,
wykazanie przez producentow zgodnosci
z normami zharmonizowanymi
zdefiniowanymi w rozporzadzeniu (UE)
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I technicznego oraz wynikajacych z tego
zmian regulacji na poziomie unijnym

I migdzynarodowym. Podczas
projektowania i produkcji wyrobow
medycznych producenci powinni zachowaé
szczegblng ostroznos¢ przy stosowaniu
nanoczastek, ktore mogg si¢ przedosta¢ do
organizmu ludzkiego, a wyroby te powinny
podlegac jak najbardziej rygorystyczne;j
procedurze oceny zgodnosci.

Poprawka

(15a) Niniejsze rozporzqdzenie zawiera
wymogi dotyczqce cech konstrukcji,
bezpieczenstwa oraz dziatania wyrobow
medycznych przeznaczonych do
zapobiegania wypadkom przy pracy
okreslonych w dyrektywie Rady

nr 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 r.
w sprawie wykonania umowy ramowej
dotyczqcej zapobiegania zranieniom
ostrymi narzedziami w sektorze szpitali
| opieki zdrowotnej zawartej migdzy
HOSPEEM a EPSU.

1Dz.U. L 1347 1.6.2010, s. 66.

Poprawka

(19) Aby uzna¢ istotng role normalizacji
| identyfikowalnosci w dziedzinie
wyrobow medycznych, wykazanie przez
producentéw zgodnos$ci z normami
zharmonizowanymi zdefiniowanymi
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nr[.../...] w sprawie normalizacji
europejskiej powinno by¢ uznawane za
wykazanie zgodnosci z ogolnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
i dziatania i z innymi wymogami
prawnymi, dotyczacymi np. zarzadzania
jakoscia i ryzykiem.

W rozporzadzeniu (UE) nr [.../...]

w sprawie normalizacji europejskiej
powinno by¢ uznawane za wykazanie
zgodnosci z 0gélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania i
z innymi wymogami prawnymi,
dotyczacymi np. zarzadzania jako$cig

I ryzykiem.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

(21a) W celu zagwarantowania
odpowiedniej ochrony osobom
pracujgcym w poblizu dzialajgcego
urzqdzenia do obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego, tekstem
odniesienia powinna by¢ dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady
2013/35/UE z dnia 26 czerwca 2013 r.
dotyczgca minimalnych wymagan

w zakresie ochrony zdrowia

| bezpieczenstwa dotyczgcych naraZenia
pracownikow na ryzyko spowodowane
czynnikami fizycznymi (polami
elektromagnetycznymi) (dwudziesta
dyrektywa szczegotowa w rozumieniu
art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG?).

!'DzU.L.., ..,s... (dotychczas
nieopublikowana w Dz.U.).

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(32) Pacjenci, ktdrym wszczepia si¢ wyrdb,
powinni otrzymywac niezbgdne informacje

(32) Pacjenci, ktorym wszczepia si¢ wyrob,
muszg bez trudu otrzymywac niezbedne,
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na jego temat, umozliwiajgce identyfikacje
wyrobu i obejmujace wszelkie konieczne
ostrzezenia lub $rodki ostroznosci, ktore
nalezy przedsiewzia¢, np. informacje, czy
wyrob jest kompatybilny z niektérymi
wyrobami diagnostycznymi lub
urzadzeniami do przeswietlania oséb
stosowanymi podczas kontroli
bezpieczenstwa.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisje

(36) Jedna z kluczowych kwestii jest
stworzenie centralnej bazy danych, ktéra
powinna zintegrowac rézne systemy
elektroniczne i ktorej integralng czesé
stanowitby system niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow, w celu
gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyrobow medycznych
dostepnych na rynku oraz odpowiednich
podmiotéw gospodarczych, certyfikatow,
badan klinicznych wyrobow, obserwacji

i nadzoru rynku. Cele wspomnianej bazy
danych bylyby nastepujace: zwigkszenie
ogolnej przejrzystosci; usprawnienie

i utatwienie przeptywu informacji migdzy
podmiotami gospodarczymi, jednostkami
notyfikowanymi lub sponsorami

a panstwami cztonkowskimi, jak rowniez
pomigdzy poszczegdlnymi panstwami
cztonkowskimi lub panstwami
cztonkowskimi a Komisja; unikniecie
nadmiernej liczby wymogow w zakresie
sprawozdawczosci, lepsza koordynacja
migdzy panstwami cztonkowskimi.

W ramach rynku wewngtrznego
osiggniecie tych celow mozna skutecznie
zapewni¢ jedynie na poziomie unijnym,
dlatego Komisja powinna dalej rozwijac¢
europejska bazg danych o wyrobach

PE506.249v02-00

jasne informacje na jego temat,
umozliwiajace identyfikacje wyrobu

I obejmujace wszelkie konieczne
ostrzezenia lub srodki ostroznosci, ktore
nalezy przedsigwzia¢, np. informacje, czy
wyrdb jest kompatybilny z niektorymi
wyrobami diagnostycznymi lub
urzadzeniami do przeswietlania os6b
stosowanymi podczas kontroli
bezpieczenstwa.

Poprawka

(36) Jedna z kluczowych kwestii jest
stworzenie centralnej bazy danych, ktéra
powinna zintegrowac rézne systemy
elektroniczne i ktorej integralng cze$é
stanowilby system niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobow, w celu
gromadzenia i przetwarzania informacji
dotyczacych wyroboéw medycznych
dostepnych na rynku oraz odpowiednich
podmiotéw gospodarczych, certyfikatow,
badan klinicznych wyrobow, obserwacji

i nadzoru rynku. Cele wspomnianej bazy
danych byltyby nastepujace: zwigkszenie
ogolnej przejrzystosci; usprawnienie

i ulatwienie przeptywu informacji migdzy
podmiotami gospodarczymi, jednostkami
notyfikowanymi lub sponsorami

a panstwami czlonkowskimi, jak rowniez
pomigdzy poszczegdlnymi panstwami
cztonkowskimi lub panstwami
cztonkowskimi a Komisja; uniknigcie
nadmiernej liczby wymogow w zakresie
sprawozdawczosci, lepsza koordynacja
migdzy panstwami cztonkowskimi. Baza ta
pozwolitaby réwnie? zapewnié
identyfikowalnos¢ wyrobow medycznych
bedqgcych przedmiotem darowizny lub
wywozu poza granice Unii. W ramach
rynku wewnetrznego osiagniecie tych

AD\940544PL .doc



medycznych (Eudamed) ustanowiong
decyzja Komisji 2010/227/UE z dnia

19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych i nig
zarzadzac.

Poprawka 9

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisjg

(39) W odniesieniu do wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka producenci
powinni przedstawi¢ w publicznie
dostepnym dokumencie podsumowanie
najwazniejszych aspektéw bezpieczenstwa
I dzialania wyrobu oraz wynikéw oceny
klinicznej.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

(40) Aby zapewnicé whasciwe
funkcjonowanie jednostek
notyfikowanych, kluczowe jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania
obywateli do systemu. Wyznaczenie

I monitorowanie przez panstwa
cztonkowskie jednostek notyfikowanych,
wedhug szczegdtowych i rygorystycznych
kryteriow, powinno by¢ zatem
przedmiotem kontroli na poziomie
unijnym.

AD\940544PL .doc

celow mozna skutecznie zapewni¢ jedynie
na poziomie unijnym, dlatego Komisja
powinna dalej rozwija¢ europejskg baze
danych o wyrobach medycznych
(Eudamed) ustanowiong decyzja Komisji
2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r.
w sprawie europejskiej bazy danych

0 wyrobach medycznych i nig zarzadzac.

Poprawka

(39) W odniesieniu do wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka producenci
powinni przedstawi¢ w publicznie i fatwo
dostepnym dokumencie podsumowanie
najwazniejszych aspektéw bezpieczenstwa
I dzialania wyrobu oraz wynikow oceny
klinicznej.

Poprawka

(40) Wiasciwe funkcjonowanie jednostek
notyfikowanych ma kluczowe znaczenie
dla zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow,
uzytkownikow i osob majqcych kontakt
z odpadami, w tym w faricuchu
unieszkodliwiania odpadéw, oraz dla
zapewnienia zaufania obywateli do
systemu. Wyznaczenie i monitorowanie
przez panstwa cztonkowskie jednostek
notyfikowanych, wedlug szczegotowych
I rygorystycznych kryteriow, powinno by¢
zatem przedmiotem kontroli na poziomie

PE506.249v02-00
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Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 52

Tekst proponowany przez Komisje

(52) Dla zapewnienia lepszej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa w zwigzku

Z obecnos$cia wyrobow na rynku, nalezy
zwiekszy¢ skuteczno$¢ systemu obserwacji
dotyczacego wyrobow medycznych przez
stworzenie centralnego portalu na
poziomie unijnym stuzacego zgtaszaniu
cigzkich incydentéw i zewnetrznych
dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 53

Tekst proponowany przez Komisje

(53) Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci
powinni by¢ uprawnieni do zgtaszania
podejrzewanych ciezkich incydentéw na
poziomie krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Wiasciwe
organy krajowe powinny informowacé
producentéw oraz wlasciwe organy

W pozostatych panistwach, jesli
potwierdzity one wystapienie cig¢zkiego
incydentu, aby zminimalizowa¢ mozliwos$¢
powtorzenia si¢ takich incydentow.

PE506.249v02-00

unijnym.

Poprawka

(52) Dla zapewnienia lepszej ochrony
zdrowia pracownikow stuzby zdrowia,
pacjentow, uiytkownikow i oséb majgcych
kontakt z odpadami, w tym w faricuchu
unieszkodliwiania odpaddw,

I bezpieczenstwa w zwigzku z obecnos$cia
wyrobow na rynku, nalezy zwigkszy¢
skuteczno$¢ systemu obserwacji
dotyczacego wyrobow medycznych przez
stworzenie centralnego portalu na
poziomie unijnym stuzacego zgtaszaniu
cigzkich incydentéw i zewnetrznych
dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa.

Poprawka

(53) Pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci
powinni by¢ uprawnieni do zgtaszania
podejrzewanych ciezkich incydentow
majgcych wplyw na bezpieczenstwo
pacjentéw, opiekundéw, pracownikéw
stuzby zdrowia lub innych oséb na
poziomie krajowym przy wykorzystaniu
zharmonizowanych formularzy. Wiasciwe
organy krajowe powinny informowac
producentéw oraz wlasciwe organy

W pozostatych panstwach, jesli
potwierdzily one wystapienie ci¢zkiego
incydentu, aby zminimalizowa¢ mozliwos$¢
powtdrzenia si¢ takich incydentow.

AD\940544PL .doc



Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 45

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(45) ,,dziatanie naprawcze” oznacza (45) ,,dziatanie naprawcze” oznacza
dziatanie podjete w celu usunigcia dziatanie podj¢te w celu usunigcia
przyczyny potencjalnej lub rzeczywistej przyczyny niezgodnosci, aby unikngé jej
niezgodnosci lub innej niepoigdanej ponownego wystgpienia,
sytuaciji;

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 46

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(46) ,,zewnetrzne dziatanie naprawcze (46) ,,zewnetrzne dziatanie naprawcze
w zakresie bezpieczenstwa” oznacza w zakresie bezpieczenstwa (ang. Field
dziatanie naprawcze podjete przez Safety Corrective Action (FSCA))”
producenta z powodow technicznych lub oznacza dziatanie podjete przez producenta
medycznych w celu zapoebiezenia ryzyku w celu ograniczenia ryzyka smierci lub
wystgpienia cigikiego incydentu powazinego pogorszenia stanu zdrowia
zwigzanego 7 wyrobem udostgpnionym na W zwigzku z wykorzystywaniem wyrobu
rynku lub w celu ograniczenia takiego medycznego;
ryzyka;

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — akapit pierwszy — punkt 47

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(47) ,,informacja zewnetrzna dotyczaca (47) ,,informacja zewnetrzna dotyczaca
bezpieczenstwa” oznacza komunikat bezpieczenstwa” oznacza komunikat
przestany przez producenta do przestany przez producenta lub jego
uzytkownikow lub klientow, odnoszacy si¢ przedstawiciela do uzytkownikéw wyrobu
do zewnetrznego dziatania naprawczego lub do 0s6b majgcych kontakt 7 odpadami,
W zakresie bezpieczenstwa; odnoszacy si¢ do zewngtrznego dzialania

naprawczego w zakresie bezpieczenstwa,

AD\940544PL .doc 13/24 PE506.249v02-00
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Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. Komisja jest uprawniona do skreslony
przyjmowania aktéw delegowanych

zgodnie z art. 89, zmieniajgcych lub

uzupelniajgcych, w kontekscie postepu

technicznego oraz pr7y uwzglednieniu

przewidzianych uZytkownikow lub

pacjentow, ogolne wymogi dotyczqce

bezpieczenstwa i dzialania okreslone

W zatgczniku I, w tym informacije

udostepniane przez producenta.

Uzasadnienie

Powyzszy tekst powinno sie skreslic, jako ze Komisja ma jedynie prawo do zmiany lub
uzupetnienia tekstu prawnego za pomocq aktow delegowanych w zakresie elementéw innych
niz istotne. Wymogi bezpieczenstwa i dziatlania to jedne z najwazniejszych elementow
proponowanego rozporzqgdzenia, dlatego tez nie powinno si¢ ich zmieniac¢ za pomocq aktow
delegowanych.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Komisja jest uprawniona do skreslony
przyjmowania aktow delegowanych

zgodnie z art. 89, zmieniajgcych lub

uzupetniajgcych, w kontekscie postepu

technicznego, elementy dokumentacji

technicznej okreslone w zalgczniku 11,

Uzasadnienie

Drugq czes¢ powyzszego artykutu powinno sie skreslié, jako ze Komisja ma jedynie prawo do
zmiany lub uzupelnienia tekstu prawnego za pomocq aktow delegowanych w zakresie
elementow innych niz istotne. Elementy zawarte w dokumentacji technicznej to jedne

Z najwazniejszych elementow proponowanego rozporzqdzenia.

PE506.249v02-00 14/24 AD\940544PL .doc



Poprawka 18
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. W kontekscie postepu technicznego lub
wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
dziatan w zakresie obserwacji i nadzoru
rynku, o ktorych to dziataniach mowa

w art. 61 do 75, Komisja jest uprawniona
do przyjmowania nastgpujacych aktow
delegowanych zgodnie z art. 89:

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 44 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\940544PL .doc
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Poprawka

4. W kontekscie postepu technicznego lub
wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
dziatan w zakresie obserwacji i nadzoru
rynku, o ktorych to dziataniach mowa

w art. 61 do 75, Komisja — po konsultacji
z odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym organizacjami
pracownikow stuzby zdrowia — jest
uprawniona do przyjmowania
nastepujacych aktow delegowanych
zgodnie z art. 89:

Poprawka

6a. W ciggu calego procesu kontroli
bierze si¢ pod uwage opinie wszgystkich
odpowiednich zainteresowanych stron,

w tym organizacji pacjentow,
pracownikow stuzby zdrowia i opiekunow.

Poprawka

6a. Przeprowadza si¢ oceng etyczng.
Komisja ulatwia koordynacje miedzy
zainteresowanymi stronami oraz wymiang
najlepszych praktyk i opracowywanie
norm jakosci dotyczgcych oceny etycznej

PE506.249v02-00
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Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 61 — ustep 3 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie wzajemnie
koordynujg opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zgtaszania
ciezkich incydentow przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikow i pacjentow
za pomocg internetu.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie podejmuja
konieczne kroki w celu dopilnowania, by
wszelkie podane im do wiadomosci
zgodnie z art. 61 informacje dotyczace
cigzkiego incydentu, ktory miat miejsce na
ich terytorium, lub zewnetrznego dziatania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa,
ktore podjeto lub ktore ma by¢ podjete na
ich terytorium, podlegaty centralnej ocenie
na szczeblu krajowym, dokonywanej przez
wlasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we
wspolpracy z producentem.

PE506.249v02-00

W catej Unii.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie wzajemnie
koordynujg opracowanie standardowych,
ustrukturyzowanych form zglaszania
ciezkich incydentow przez pracownikow
stuzby zdrowia, uzytkownikow i pacjentow
za pomocg internetu. Panstwa
czlonkowskie utrzymujq jednak w mocy
inne formy zglaszania wlasciwym
organom krajowym podejrzewanych
cigzkich incydentow.

Poprawka

1. Panstwa czlonkowskie podejmuja
konieczne kroki w celu dopilnowania, by
wszelkie podane im do wiadomo$ci
zgodnie z art. 61 informacje dotyczace
cigzkiego incydentu, ktory mial miejsce na
ich terytorium, lub zewnetrznego dziatania
naprawczego w zakresie bezpieczenstwa,
ktore podjeto lub ktore ma by¢ podjete na
ich terytorium, podlegaty centralnej ocenie
na szczeblu krajowym, dokonywanej przez
wlasciwy organ, w miar¢ mozliwosci we
wspolpracy z producentem. Wiasciwy
organ bierze pod uwage opinie wszystkich
odpowiednich zainteresowanych stron,

w tym organizacji pacjentow

| pracownikow stuzby zdrowia.
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Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 94 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W drodze odstepstwa od dyrektyw
90/385/EWG i 93/42/EWG jednostki
oceny zgodnosci, ktore stosujg si¢ do
przepiséw niniejszego rozporzadzenia,
moga by¢ wyznaczane i notyfikowane
przed datg rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia. Jednostki
notyfikowane, ktore zostaty wyznaczone
i notyfikowane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, moga stosowac
procedury oceny zgodnos$ci okreslone

W niniejszym rozporzadzeniu i wydawac
certyfikaty zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem przed datg rozpoczecia
jego stosowania.

Poprawka

4. W drodze odstepstwa od dyrektyw
90/385/EWG i 93/42/EWG jednostki
oceny zgodnosci, ktore stosujg si¢ do
przepiséw niniejszego rozporzadzenia,
moga by¢ wyznaczane i notyfikowane
przed datg rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia. Jednostki
notyfikowane, ktore zostaty wyznaczone
i notyfikowane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, mogg stosowac
procedury oceny zgodnos$ci okreslone

W niniejszym rozporzadzeniu i wydawac
certyfikaty zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem przed datg rozpoczecia

jego stosowania, pod warunkiem Ze weszly

W Zycie odnosne akty delegowane
i wykonawcze.

Uzasadnienie

Akty wykonawcze i delegowane niezbedne do wiasciwego wdrozenia niniejszego
rozporzgdzenia powinny by¢ gotowe przed zastosowaniem niniejszego rozporzgdzenia do

jakiegokolwiek wyrobu.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — czesé 11 — punkt 7 — punkt 7.4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

7.4. Wyroby sa projektowane

i produkowane w taki sposéb, aby
zmniejszy¢ w mozliwie najwigkszym
stopniu i na ile to wlasciwe ryzyko
powodowane niezamierzonym

uchodzeniem lub wyplywaniem substancji

Z wyrobu. Szczegdlng uwage nalezy

AD\940544PL .doc

Poprawka

7.4. Wyroby sa projektowane

i produkowane w taki sposéb, aby
zmniejszy¢ w mozliwie najwigkszym
stopniu i na ile to whasciwe ryzyko
powodowane niezamierzonym

uchodzeniem lub wyplywaniem substancji

Z wyrobu. Szczegdlng uwage nalezy
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zwroci¢ na substancje, ktore sa
rakotworcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos$¢, zgodnie

Z czes$cia 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji

I mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006, a takze na substancje
zaburzajace gospodarke hormonalna,

W odniesieniu do ktérych istnieja dowody
naukowe potwierdzajace
prawdopodobienstwo powaznego wptywu
na zdrowie ludzi i ktére zidentyfikowano
zgodnie z procedura okreslong w art. 59
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH).

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

zwroci¢ na substancje, ktore sg
rakotworcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢, zgodnie

Z czes$cia 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji

I mieszanin, zmieniajgcego i uchylajgcego
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006, a takze na substancje
zaburzajace gospodarke hormonalna,

W odniesieniu do ktérych istniejg dowody
naukowe potwierdzajace
prawdopodobienstwo powaznego wpltywu
na zdrowie ludzi lub ktore
zidentyfikowano zgodnie z procedurg
okreslong w art. 59 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen

I Stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) lub ktére uznaje
si¢ za zaburzajqce gospodarke
hormonalng zgodnie 7 zaleceniem Komisji
(2013/.../UE) w sprawie kryteriow
identyfikacji substancji zaburzajgcych
gospodarke hormonalng.

Zalacznik I — czesé 11 — punkt 7 — punkt 7.4 — akapit pierwszy — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Jesli wyroby, lub ich czgsci, ktore
przewidziano jako

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Wyroby lub ich czgsci, ktore przewidziano
jako

Zalacznik I — czes¢ I1 — punkt 7 — punkt 7.4 — akapit pierwszy — tiret trzecie — akapit

pierwszy

PE506.249v02-00
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Tekst proponowany przez Komisje

zawierajg ftalany, ktore klasyfikuje si¢
jako substancje rakotwdrcze, mutagenne
lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢
kategorii 1A lub 1B zgodnie z czgscia 3
zatgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008, w stezeniu 0,1 % masy
materiatu z dodatkiem plastyfikatoréw lub
wyzszym, takie wyroby opatrzone sg
etykietg, umieszczang na samym wyrobie,
na opakowaniu kazdej jednostki lub,

w stosownych przypadkach, na
opakowaniu handlowym, informujaca, ze
sg to wyroby zawierajace ftalany. Jesli
przewidziane zastosowanie takich
wyrobdw obejmuje leczenie dzieci, kobiet
W cigzy lub karmigcych, producent

w dokumentacji technicznej przedstawia
specjalne uzasadnienie zastosowania tych
substancji w kontekscie zgodnosci wyrobu
Z ogbdlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania,

W szczegolnosci z wymogami tymi
zawartymi w niniejszym ustepie, a

W instrukcji uzywania przedstawia
informacje o ryzyku szczatkowym dla tych
grup pacjentéw oraz, w stosownych
przypadkach, o odpowiednich srodkach
ostroznosci.

AD\940544PL .doc

Poprawka

nie zawieraja substancji, ktore klasyfikuje
si¢ jako substancje rakotworcze,
mutagenne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B zgodnie
Z czgs$cig 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,

w stezeniu 0,1 % lub wyZszym masy
jednorodnego materiatu lub substancji
identyfikowanych jako zaburzajgce
gospodarke hormonalng zgodnie

z akapitem pierwszym, o ile producent jest
W stanie wykazaé, e nie istniejq
odpowiednie bezpieczniejsze substancje
lub wyroby niezawierajgce takich
substancji.

W przypadkach, gdy producent jest

W stanie wykazad, Ze nie istniejg
odpowiednie bezpieczniejsze substancje
lub wyroby niezawierajgce takich
substancji, takie wyroby opatrzone sa
etykietg, umieszczang na samym wyrobie,
na opakowaniu kazdej jednostki lub,

w stosownych przypadkach, na
opakowaniu handlowym, informujaca, ze
s to wyroby zawierajgce substancje
klasyfikowane jako substancje
rakotworcze, mutagenne lub dzialajqce
szkodliwie na rozrodczosé¢ kategorii 1A
lub 1B lub substancje identyfikowane jako
zaburzajgce gospodarke hormonalng.
Producent w dokumentacji technicznej
przedstawia specjalne uzasadnienie
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zastosowania tych substancji w kontekscie
zgodnosci wyrobu z 0gélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania,
W szczeg6lnosci z wymogami tymi
zawartymi w niniejszym ustepie, a

W instrukcji uzywania przedstawia
informacje o ryzyku szczatkowym dla
pacjentdéw oraz, w stosownych
przypadkach, o odpowiednich $rodkach
0stroznosci.

Uzasadnienie

Zakazane jest stosowanie substancji rakotworczych, mutagennych lub dziatajqcych szkodliwie
na rozrodczos¢ w wyrobach kosmetycznych, a ftalandéw rakotwdrczych, mutagennych lub
dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢ w zabawkach. Powinno si¢ wprowadzi¢ podobne
ograniczenia W przypadku wyrobow medycznych tam, gdzie wystawienie na dziatanie jest
nieuniknione, za wyjgtkiem sytuacji, w ktorych nie istniejq bezpieczniejsze alternatywy. W tym
ostatnim przypadku producenci powinni znakowac wyroby i przedstawia¢ konkretne
uzasadnienie zgodnosci z przepisami bezpieczenstwa niniejszego rozporzqdzenia. Te same
zasady powinny sie rowniez odnosi¢ do znanych substancji zaburzajgcych gospodarke
hormonalng. Jako ze Komisja jest w trakcie przyjmowania zalecenia dotyczgcego
identyfikowania substancji zaburzajgcych gospodarke hormonalng, powinno sie dodac
odniesienie do tego zalecenia.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé II- punkt 7 — punkt 7.6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
7.6. Wyroby sg projektowane 7.6. Wyroby sa projektowane
i produkowane w taki sposo6b, aby i produkowane w taki spos6b, aby
zmniejszy¢ do minimum ryzyko zwigzane zmniejszy¢ do minimum ryzyko zwigzane
z wielkoscig 1 wlasciwosciami uzytych z wielkoscig 1 wlasciwosciami uzytych
czastek. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy czastek. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy
zachowa¢ w przypadku wyrobow zachowa¢ w przypadku wyrobow
zawierajacych nanomateriat lub zawierajacych nanomaterialy lub
sktadajacych si¢ z nanomateriatu, ktory sktadajgcych si¢ z nanomateriatow, ktory
moze zosta¢ uwolniony do organizmu moze zosta¢ uwolniony do organizmu
pacjenta lub uzytkownika. pacjenta lub uzytkownika.

W dokumentacji technicznej producent
przedstawia konkretne dowody na to, Ze
zastosowanie nanomaterialow jest zgodne
Z ogolnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dzialania, a w instrukcji
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uiywania przedstawia informacje o ryzyku
szcezgtkowym dla pacjentow oraz,

w stosownych przypadkach,

0 odpowiednich srodkach ostroznosci.

Uzasadnienie

W przypadku stosowania nanomateriatow w wyrobach medycznych, producenci powinni
przedstawiac¢ konkretne dowody, ze ich zastosowanie jest zgodne z 0go0Ilnymi wymogami
dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania. Ulatwiloby ty znacznie stosowanie najsurowszych
ocen zgodnosci przewidzianych zgodnie z zasadg 19 i motywem 13.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé 11 — punkt 8 — punkt 8.1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
aa) jest w petni zgodna z wymogami
obowigzujqgcych dyrektyw unijnych

dotyczqcych bezpieczenstwa w pracy, jak
dyrektywa 2010/32/UE,

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé 11 — punkt 8 — punkt 8.1 — litera a — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

oraz, w stosownych przypadkach, skreslony

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — czesé 11 — punkt 10 — punkt 10.3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
W przypadku substancji biologicznych W przypadku substancji biologicznych
innych niz te, o ktorych mowa w sekcji innych niz te, o ktorych mowa w sekcji
10.11 10.2 przetwarzanie, konserwowanie, 10.11 10.2 przetwarzanie, konserwowanie,
badanie i inne dziatania zwigzane z takimi badanie i inne dziatania zwigzane z takimi
substancjami przeprowadza si¢ w taki substancjami przeprowadza si¢ w taki
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sposob, aby zapewni¢ mozliwie najwicksze
bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom
oraz, w stosownych przypadkach, innym
osobom. W szczeg6lnosci ochrone przed
wirusami i innymi czynnikami zakaznymi
zapewnia si¢ w drodze stosowania
zwalidowanych metod ich usuwania lub
inaktywacji w trakcie procesu
produkcyjnego.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

sposob, aby zapewni¢ mozliwie najwicksze
bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom
oraz, w stosownych przypadkach, innym
osobom, w tym w fancuchu
unieszkodliwiania odpadow.

W szczegolnosci ochrong przed wirusami

I innymi czynnikami zakaznymi zapewnia
si¢ w drodze stosowania zwalidowanych
metod ich usuwania lub inaktywacji

w trakcie procesu produkcyjnego.

Zalacznik I — czesé 11 — punkt 11 — punkt 11.2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

11.2a. Wyroby, ktorych uiywanie moze
prowadzié do potencjalnie Smiertelnych
zakazen krwiopochodnych u pracownikéw
stuzby zdrowia, pacjentow lub innych
0S0b W wyniku niezamierzonych zacigé
| uktué, takich jak zranienia iglg, majg
wbudowane odpowiednie mechanizmy
chronigce przed zranieniem zgodnie

Z dyrektywq 2010/32/UE. Naleziy jednak
przestrzegac wlasciwych uwarunkowan
odnoszgcych sie do zawodu lekarza
dentysty.

Zakacznik I — czesé 11 — punkt 18 — punkt 18.2 — tiret pierwsze

Tekst proponowany przez Komisje
— zagwarantowac, ze wyrob jest fatwy

w uzyciu dla przewidzianego uzytkownika
na wszystkich etapach zabiegu, oraz

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

— zagwarantowac, ze wyrob jest tatwy
w uzyciu dla przewidzianego uzytkownika
na wszystkich etapach zabiegu,

Zalacznik I — czesé II- punkt 18 — punkt 18.2 — tiret pierwsze a (nowe)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

— jak okreslono w dyrektywie 2010/32/UE,
W mozliwie najwiekszym stopniu
ograniczy¢ groZgce innym osobom ryzyko
zranienia i zakaZenia, poprzez
wbudowanie W urzgdzenia mechanizmow
chronigcych przed zranieniem iglq

I innymi ostrymi elementami, oraz

Uzasadnienie

Kazdego roku ponad milion pracownikow stuzby zdrowia w UE cierpi z powodu
wphwajgcych na jakos¢ zycia i potencjalnie Smiertelnych zranien wyrobami medycznymi
zawierajgcymi igly lub inne ostre elementy. Pracownicy stuzby zdrowia sq nie tylko narazeni
na zakazenia krwiopochodne, lecz takze mogq sta¢ sie nosicielami, zwigkszajgc ryzyko

zainfekowania innych pacjentéw.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — czesé III — punkt 19 — punkt 19.3 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

Instrukcje obstugi formutuje sie w sposob

przystepny dla laikéw i poddaje ocenie

przedstawicieli odpowiednich
zainteresowanych stron, w tym organizacji
pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia.
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