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KORTFATTAD MOTIVERING

Den 26 september 2012 antog kommissionen ett paket om innovation pa halsoomradet,
bestaende av ett meddelande om sakra, effektiva och innovativa medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till forman for patienter, konsumenter
och halso- och sjukvardspersonal samt ett forslag till Europaparlamentets och radet
forordning om medicintekniska produkter och ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Syftet med dessa forslag ar
att uppdatera den befintliga EU-lagstiftningen mot bakgrund av den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen samt att komma till ratta med nyligen patalade problem med vissa
aspekter av patientsakerheten.

Forslaget till forordning om medicintekniska produkter, som kommer att ersétta

direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och

direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, syftar till att reglera sakerhets-, kvalitets-
och effektivitetsnormerna for medicintekniska produkter som kan slappas ut pa marknaden
inom Europeiska unionen.

Enligt denna foreslagna lagstiftning ska de hundratusentals olika typer av medicintekniska
produkter som for narvarande finns pd EU-marknaden — allt fran plaster, sprutor, katetrar och
blodprovtagningsprodukter till sofistikerade implantat och livsuppehallande teknik — vara
sakra, inte bara for patienterna utan aven for den vardpersonal som anvander eller hanterar
dem och for lekmé&n som kommer i kontakt med dem.

Enligt skal 71 i forslaget ar malen for forordningen att sakerstélla hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pa medicintekniska produkter sa att en hog skyddsniva tryggas for patienters,
anvandares och andra personers sikerhet och hélsa. Termen “anvéindare” definieras 1 detta
forslag som “hélso- och sjukvérdspersonal eller lekman som anvénder en produkt™ och det
papekas att anvandarna spelar en viktig roll i sakerstéllandet av saker vard for patienterna.
Medicintekniska produkter anvands huvudsakligen i sjukhusmiljoer av vardpersonal, men
aven i andra miljoer, bland annat langvardsinrattningar, patienthem och fangelser. De som
utsatts for risker i detta sammanhang ar saval vardpersonal som anvénder produkterna och
personal pa stodenheter (till exempel tvatteripersonal, lokalvardare och avfallshamtare) som
patienter och den breda allmanheten. Sékra medicintekniska produkter har darfor en direkt
inverkan pa arbetsforhallandena och maste medfora sakrast mojliga arbetsmiljo.

“Hilsa och sikerhet” nimns genomgéende i forordningen som ett Gverordnat mal. | denna
anda faststalls det i bilaga | allméanna krav pa sakerhet och prestanda for medicintekniska
produkter. | punkt 8 i bilaga I star det uttryckligen att ’produkterna och
tillverkningsprocesserna ska vara utformade pa ett sadant satt att risken for att anvandarna
(lekman saval som yrkesméssiga anvandare) och i forekommande fall andra personer
infekteras ar eliminerad eller sa liten som mojligt.”. I punkt 11 i denna bilaga understryks det
aven att produkterna ska vara utformade pa ett sadant sétt att det inte finns nagon risk for att
patienter, anvandare eller andra personer skadas.

Forhallandet mellan sakra och hogkvalitativa medicintekniska produkter och det dverordnade
malet att trygga anvandarnas, patienternas och andra personers hélsa och sakerhet gor att den
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foreslagna forordningen kan samverka med géllande EU-lagstiftning om halsa pa
arbetsplatsen. Forordningen bor darfor innehalla explicita hanvisningar till lagstiftning som
syftar till att uppratthalla hoga sékerhetsstandarder for anvandare och patienter inom varden
och beakta utformningen och prestandan hos medicintekniska produkter som ndmns i
relevanta EU-direktiv om halsa pa arbetsplatsen. Det ror sig inte minst om

direktiv 2010/32/EU om forebyggande av stick- och skarskador inom halso- och sjukvarden,
som syftar till att forbattra sakerheten pa arbetsplatsen genom ett ramavtal mellan
arbetsmarknadsparterna pa EU-niva, dar det fastslas att medicintekniska produkter maste
forses med sakerhetsmekanismer for att man ska kunna begransa risken for stick- och
skarskador och infektioner. Darfor ar det helt logiskt att en sadan bestammelse ingar i de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i forordningen om medicintekniska produkter.

Det &r inte bara vardpersonal i frontlinjen, till exempel sjukskoterskor och lakare, som utsétts
for risker, utan dven vardgivare inom 6ppenvarden och alternativa vardmiljoer,
laboratoriepersonal och personal vid stodenheter sasom lokalvardare, tvatteripersonal,
fangelsepersonal m.fl.

Vardinrattningarna maste sakerstalla att deras personal far nédvéndig fortbildning om en
korrekt anvandning av medicintekniska produkter och instrument samt om metoder som
bidrar till att minska risken for stickskador, spridning av vardrelaterade infektioner och andra
negativa effekter, i syfte att se till att ny medicinsk teknik och nya kirurgiska metoder
tillampas pa ett sékert satt.

All vardpersonal bor ocksa ges adekvat skydd genom vaccinering, profylax efter exponering,
rutinmassiga diagnostiska screeningundersokningar, personlig skyddsutrustning samt genom
anvéandning av medicinteknisk utrustning som minskar exponeringen for blodburna
infektioner.

I de forslag som laggs fram i detta forslag till yttrande beaktas det tidigare arbete som gjorts
inom utskottet for sysselsattning och sociala fragor och utskottets antagna resolutioner om
sakerheten for halso- och sjukvardspersonal, namligen:

« Europaparlamentets resolution om 6versynen efter halva tiden av den europeiska strategin
2007-2012 for hiilsa och sikerhet pa arbetsplatsen av den 15 december 2011,

 Europaparlamentets resolution av den 11 februari 2010 om forslaget till radets direktiv om
genomforande av det ramavtal om forebyggande av skador pa grund av vassa instrument
inom halso- och sjukvarden som ingatts av HOSPEEM och EPSU,

» Europaparlamentets resolution av den 15 januari 2008 om gemenskapens
arbetsmiljostrategi 2007-2012,

» Europaparlamentets resolution av den 6 juli 2006 med rekommendationer till

kommissionen om skydd av sjukvardspersonal mot blodburna infektioner som orsakas av
skador fran nalstick.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for sysselsattning och sociala fragor uppmanarutskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsférslag 1

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) Syftet med denna férordning &r att se
till att den inre marknaden for
medicintekniska produkter fungerar, med
utgangspunkt i ett hogt skydd av halsan.
For att undanrdja vanliga beténkligheter
nar det galler medicintekniska produkters
sakerhet stalls det i forordningen ocksa
hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa dessa
produkter. Bada dessa mal efterstravas
samtidigt och &r nédra forknippade med
varandra och lika viktiga. Néar det galler
artikel 114 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt harmoniseras
genom denna forordning bestdmmelserna
om utslappande pa marknaden och
ibruktagande av medicintekniska produkter
och deras tillbehdr pd unionsmarknaden, sa
att dessa produkter omfattas av principen
om fri rorlighet for varor. Nar det géller
artikel 168.4 c i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt faststalls i denna
forordning hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pa dessa medicintekniska
produkter genom att det bl.a. sakerstalls att
data som genereras vid kliniska prévningar
ar tillforlitliga och robusta och att
sékerheten skyddas for de forsdkspersoner
som deltar i en klinisk prévning.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 3
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Andringsforslag

(2) Syftet med denna férordning &r att se
till att den inre marknaden for
medicintekniska produkter fungerar, med
utgangspunkt i ett hogt skydd av hélsan for
patienter, anvandare och hanterare. For
att undanrdja vanliga betankligheter nér det
géller medicintekniska produkters sékerhet
stalls det i férordningen ocksa hdga
kvalitets- och sakerhetskrav pa dessa
produkter. Bada dessa mal efterstravas
samtidigt och ar néra férknippade med
varandra och lika viktiga. N&r det galler
artikel 114 i foérdraget om Europeiska
unionens funktionssatt harmoniseras
genom denna férordning bestdimmelserna
om utslappande pa marknaden och
ibruktagande av medicintekniska produkter
och deras tillbehor pa unionsmarknaden, sa
att dessa produkter omfattas av principen
om fri rorlighet for varor. Nar det galler
artikel 168.4 c i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt faststalls i denna
forordning hdga kvalitets- och
sakerhetskrav pa dessa medicintekniska
produkter genom att det bl.a. sakerstalls att
data som genereras vid kliniska prévningar
ar tillforlitliga och robusta och att
sékerheten skyddas for de forsokspersoner
som deltar i en klinisk prévning.
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Kommissionens forslag

(3) De viktigaste delarna av det befintliga
regelverket, t.ex. Overvakning av anmalda
organ, forfaranden for bedémning av
overensstammelse, kliniska provningar och
klinisk utvardering, évervakning och
marknadskontroll bor starkas avsevart, och
for att hélsa och sékerhet ska forbéattras bor
det inforas bestdmmelser som garanterar
oppenhet och sparbarhet betraffande
produkter.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 13

Kommissionens forslag

(13) Det rader vetenskaplig osékerhet om
riskerna och férdelarna med anvandning av
nanomaterial i medicintekniska produkter.
For att kunna sakerstalla en hog halsoniva,
fri rorlighet for varor och rattslig sdkerhet
for tillverkare ar det nédvandigt att infora
en enhetlig definition av nanomaterial pa
grundval av kommissionens
rekommendation av den 18 oktober 2011
om definitionen av nanomaterial, med den
flexibilitet som krévs for att anpassa denna
definition till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och senare
lagstiftning inom unionen och
internationellt. I samband med
konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter bor tillverkarna
iaktta séarskild forsiktighet vid anvandning
av nanopartiklar som kan avges till
manniskokroppen, och dessa produkter bor
underga det strangaste forfarandet for
beddmning av 6verensstimmelse.
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Andringsfarslag

(3) De viktigaste delarna av det befintliga
regelverket, t.ex. Overvakning av anmalda
organ, forfaranden for bedémning av
Overensstammelse, kliniska prévningar och
Klinisk utvardering, 6vervakning och
marknadskontroll bor starkas avsevart, och
for att halsan och sékerheten for halso-
och sjukvardspersonal, patienter,
anvandare och hanterare — bland annat
inom kedjan for avfallsbortskaffande —
ska forbattras bor det inforas bestammelser
som garanterar 6ppenhet och sparbarhet
betraffande produkter.

Andringsforslag

(13) Det rader vetenskaplig osékerhet om
riskerna och fordelarna med anvéandning av
nanomaterial i medicintekniska produkter.
For att kunna sakerstalla en hog hélsoniva,
sakerhet for halso- och
sjukvardspersonal, hanterare och
patienter, fri rorlighet for varor samt
rattsligt ansvar och rattslig sakerhet for
tillverkare ar det nddvandigt att inféra en
enhetlig definition av nanomaterial pa
grundval av kommissionens
rekommendation av den 18 oktober 2011
om definitionen av nanomaterial, med den
flexibilitet som kravs for att anpassa denna
definition till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och senare
lagstiftning inom unionen och
internationellt. | samband med
konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter bor tillverkarna
iaktta sérskild forsiktighet vid anvandning
av nanopartiklar som kan avges till
méanniskokroppen, och dessa produkter bor
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underga det strangaste forfarandet for
beddmning av Overensstammelse.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 15a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(15a) Denna forordning innehaller krav
pa sakerhet, prestanda och
konstruktionsegenskaper hos
medicintekniska produkter som &r
avsedda att forebygga skador pa
arbetsplatsen i enlighet med radets
direktiv 2010/32/EU av den 10 maj 2010
om genomférande av det ramavtal om
forebyggande av skador pa grund av
vassa instrument inom hélso- och
sjukvarden som ingatts av HOSPEEM
och EPSU’.

TEUT L 134, 1.6.2010, s. 66.

Andringsférslag 5

Forslag till forordning

Skal 19

Kommissionens forslag Andringsférslag
(19) For att bekrafta den betydelse (19) For att bekrafta den betydelse
standardiseringen har pa det standardiseringen och sparbarheten har pa
medicintekniska omradet bor det anses det medicintekniska omradet bor det anses
vara styrkt att produkterna uppfyller de vara styrkt att produkterna uppfyller de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda allmanna kraven pa sakerhet och prestanda
och andra lagstiftningskrav, t.ex. om och andra lagstiftningskrav, t.ex. om
kvalitet och riskhantering, om tillverkarna kvalitet och riskhantering, om tillverkarna
uppfyller kraven i harmoniserade uppfyller kraven i harmoniserade
standarder enligt Europaparlamentets och standarder enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr [../..] om radets férordning (EU) nr [../..] om
europeisk standardisering. europeisk standardisering.
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 21a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 32

Kommissionens forslag

(32) Patienter med implantat bor fa viktig
information om implantatet som gor det
mojligt att identifiera det och innehaller
nddvéandiga varningar eller de
forsiktighetsatgarder som maste vidtas,
t.ex. upplysningar om huruvida implantatet
ar kompatibelt med vissa produkter for
diagnostik eller skannrar som anvénds vid
sékerhetskontroller.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 36
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Andringsforslag

(21a) For att garantera ett adekvat skydd
for personer som arbetar i narheten av
utrustning for magnetisk
resonanstomografi (MRT) i drift bor det
hanvisas till Europaparlamentets och
radets direktiv 2013/35/EU av den

26 juni 2013 om minimikrav for
arbetstagares hélsa och sakerhet vid
exponering for risker som har samband
med fysikaliska agens (elektromagnetiska
falt) i arbetet (20:e sardirektivet enligt
artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)’.

EUTL..,..,s. .. (annu ej offentliggjort
i EUT).

Andringsférslag

(32) Patienter med implantat bor fa tydlig
och lattillganglig viktig information om
implantatet som gor det mojligt att
identifiera det och innehaller nédvéandiga
varningar eller de forsiktighetsatgarder
som maste vidtas, t.ex. upplysningar om
huruvida implantatet &r kompatibelt med
vissa produkter for diagnostik eller
skannrar som anvéands vid
sékerhetskontroller.
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Kommissionens forslag

(36) En central aspekt &r skapandet av en
central databas, dar UDI ingdr, som
integrerar olika elektroniska system for
insamling och behandling av information
om medicintekniska produkter pa
marknaden och bertérda ekonomiska
aktorer, intyg, kliniska prévningar,
overvakning och marknadskontroll. Syftet
med databasen ar att 6ka Oppenheten
Overlag, att rationalisera och underlatta
informationsflédet mellan ekonomiska
aktorer, anmalda organ eller sponsorer och
medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna
sinsemellan och mellan dem och
kommissionen, att undvika
dubbelrapportering och att 6ka
samordningen mellan medlemsstaterna.
Inom en inre marknad kan man endast
garantera detta pa unionsniva, och
kommissionen bor darfor vidareutveckla
och foérvalta den europeiska databasen for
medicintekniska produkter, som inrattats
genom kommissionens beslut 2010/227/EU
av den 19 april 2010 om den europeiska
databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed).

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 39

Kommissionens forslag

(39) I fraga om medicintekniska
hogriskprodukter bor tillverkarna gora en
sammanfattning av viktiga sékerhets- och
prestandaaspekter och resultaten av den
kliniska utvarderingen i ett dokument som
bor vara allmant tillgangligt.
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Andringsfarslag

(36) En central aspekt &r skapandet av en
central databas, dar UDI ingdr, som
integrerar olika elektroniska system for
insamling och behandling av information
om medicintekniska produkter pa
marknaden och bertérda ekonomiska
aktorer, intyg, kliniska prévningar,
Overvakning och marknadskontroll. Syftet
med databasen ar att 6ka Oppenheten
Overlag, att rationalisera och underlatta
informationsflodet mellan ekonomiska
aktorer, anmalda organ eller sponsorer och
medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna
sinsemellan och mellan dem och
kommissionen, att undvika
dubbelrapportering och att 6ka
samordningen mellan medlemsstaterna.
Denna databas kommer &ven att skapa
sparbarhet for donationerna eller
exporterna av medicinskt material till
lander utanfér unionen. Inom en inre
marknad kan man endast garantera detta pa
unionsniva, och kommissionen bor darfor
vidareutveckla och forvalta den europeiska
databasen for medicintekniska produkter,
som inrattats genom kommissionens beslut
2010/227/EU av den 19 april 2010 om den
europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed).

Andringsforslag

(39) I fraga om medicintekniska
hogriskprodukter bor tillverkarna gora en
sammanfattning av viktiga sékerhets- och
prestandaaspekter och resultaten av den
kliniska utvarderingen i ett dokument som
bor vara allméant och Iatt tillgangligt.
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Andringsférslag 10

Forslag till forordning
Skal 40

Kommissionens forslag

(40) Det ar av storsta vikt att de anmélda
organen fungerar som de ska for att man
ska kunna garantera en hoég hélso- och
sakerhetsniva och for att allmanheten ska
ha fortroende for systemet.
Medlemsstaternas utseende och
dvervakning av anmalda organ i enlighet
med detaljerade och stréanga kriterier bor
darfor kontrolleras pa unionsniva.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 52

Kommissionens forslag

(52) For att forbattra skyddet av halsa och
sékerhet avseende produkter pa marknaden
bor systemet for 6vervakning av
medicintekniska produkter effektiviseras
genom att man skapar en central portal pa
unionsniva for att rapportera allvarliga
tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder
pa marknaden.

PE506.249v02-00

Andringsfarslag

(40) Det ar av storsta vikt att de anméalda
organen fungerar som de ska for att man
ska kunna garantera en hog hélso- och
sakerhetsniva for halso- och
sjukvardspersonal, patienter och
hanterare, bland annat inom kedjan for
avfallsbortskaffande, och for att
allmanheten ska ha fortroende for
systemet. Medlemsstaternas utseende och
Overvakning av anmélda organ i enlighet
med detaljerade och stréanga kriterier bor
darfor kontrolleras pa unionsniva.

Andringsférslag

(52) For att forbattra skyddet av halsan och
sakerheten for halso- och
sjukvardspersonal, patienter, anvandare
och hanterare — bland annat inom kedjan
for avfallsbortskaffande — avseende
produkter pa marknaden bor systemet for
dvervakning av medicintekniska produkter
effektiviseras genom att man skapar en
central portal pa unionsniva for att
rapportera allvarliga tillbud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden.
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 53

Kommissionens férslag

(53) Halso- och sjukvardspersonal och
patienter bor kunna rapportera misstankta
allvarliga tillbud pa nationell niva med
anvandning av enhetliga format. De
nationella behdriga myndigheterna bor
informera tillverkarna och dela med sig av
informationen till sina motsvarigheter nar
de bekréftar att ett allvarligt tillbud har
intraffat, for att minska risken for att
sadana tillbud ska intréffa fler ganger.

Andringsférslag 13

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 45

Kommissionens forslag

45. korrigerande atgard: atgard for att
eliminera orsaken till en potentiell eller
faktisk avvikelse eller annan icke
onskvard situation.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 46

Kommissionens forslag

46. korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden: korrigerande atgard som
tillverkaren vidtar av tekniska eller
mediciniska skal for att forhindra eller
minska risken for ett allvarligt tillbud med
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Andringsforslag

(53) Halso- och sjukvardspersonal och
patienter bor kunna rapportera misstankta
allvarliga tillbud pa nationell niva vilka
paverkar sakerheten for patienter,
vardgivare, halso- och sjukvardspersonal
eller andra personer, med anvandning av
enhetliga format. De nationella behdriga
myndigheterna bor informera tillverkarna
och dela med sig av informationen till sina
motsvarigheter nér de bekraftar att ett
allvarligt tillbud har intraffat, for att
minska risken for att sadana tillbud ska
intraffa fler ganger.

Andringsférslag

45, korrigerande atgard: atgard for att
eliminera orsaken till avvikelser i syfte att
forhindra upprepningar.

Andringsforslag

46. korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden: atgéard som tillverkaren vidtar
for att minska risken for dodsfall eller
allvarligt forsamrat halsotillstand kopplat
till anvandningen av en medicinteknisk
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en produkt som tillhandahallits pa
marknaden.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 47

Kommissionens forslag

47. sakerhetsmeddelande till marknaden:
meddelande fran tillverkaren till
anvandarna eller kunderna om en
korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden.

Andringsférslag 16

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 89 for att andra eller komplettera
de allméanna kraven pa sékerhet och
prestanda i bilaga I, inklusive
informationen fran tillverkaren, mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen
och med héansyn till de avsedda
anvandarna eller patienterna.

produkt.

Andringsforslag

47. sakerhetsmeddelande till marknaden:
ett meddelande fran tillverkaren eller
tillverkarens representant till produktens
anvandare eller avfallshanterare om en
korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden.

Andringsférslag

utgar

Motivering

Texten ovan bor utga eftersom kommissionen far dndra eller komplettera endast icke
vasentliga delar av en rattsakt genom delegerade akter. Sékerhets- och prestandakraven hor
till de allra viktigaste delarna av den foreslagna forordningen och bor darfor inte &ndras

genom delegerade akter.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 2
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Kommissionens forslag

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 89 for att andra eller komplettera
den tekniska dokumentationen enligt
bilaga 11 mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen.

Andringsfarslag

utgar

Motivering

Den andra delen av artikeln ovan bor utga eftersom kommissionen far andra eller
komplettera endast icke vasentliga delar av en rattsakt genom delegerade akter. De delar som
ska inga i den tekniska dokumentationen hor till de allra viktigaste delarna av den féreslagna

forordningen.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4. Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillganglig i samband med den 6vervakning
och marknadskontroll som beskrivs i
artiklarna 6175 ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 89 nar det galler

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

AD\940544SV .doc

Andringsforslag

4. Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillganglig i samband med den 6vervakning
och marknadskontroll som beskrivs i
artiklarna 6175 ska kommissionen, efter
samrad med relevanta berorda parter,
bland annat organisationer for halso- och
sjukvardpersonal, ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 89
nar det galler

Andringsforslag

6a. Under hela granskningsforfarandet
ska synpunkterna fran samtliga relevanta
berdrda parter, bland annat
patientorganisationer, organisationer for
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Andringsférslag 20

Forslag till forordning
Artikel 51 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for hdlso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 1 —stycke 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska vidta nddvéandiga
atgarder for att sakerstalla att alla
upplysningar som de i enlighet med
artikel 61 far om ett allvarligt tillbud som

PE506.249v02-00

hélso- och sjukvardpersonal och
organisationer for vardgivare, beaktas.

Andringsforslag

6a. Det ska genomfdras en etisk
beddmning. Kommissionen ska underlatta
samordning mellan berérda parter samt
utbyte av basta praxis och framtagande av
kvalitetsnormer for etiska bedémningar i
hela unionen.

Andringsférslag

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for hélso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud. Medlemsstaterna ska emellertid
behalla andra format for att rapportera
om missténkta allvarliga tillbud till de
nationella behdriga myndigheterna.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska vidta nédvéndiga
atgarder for att sakerstélla att alla
upplysningar som de i enlighet med
artikel 61 far om ett allvarligt tillbud som
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har intraffat pa deras territorium eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden
som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvarderas centralt pa nationell
niva av deras behoriga myndighet, om
mojligt tillsammans med tillverkaren.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 94 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Med avvikelse fran direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG far organ for
beddmning av dverensstammelse som
uppfyller kraven i denna férordning utses
och anmélas fore forordningens
tillampningsdatum. De anmalda organ som
utses och anméls i enlighet med denna
forordning far tillampa de forfaranden for
beddmning av 6verensstammelse som
anges i denna férordning och utféarda intyg
i enlighet med denna forordning fore
forordningens tillampningsdatum.

har intraffat pa deras territorium eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden
som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvarderas centralt pa nationell
niva av deras behoriga myndighet, om
majligt tillsammans med tillverkaren. Den
behdriga myndigheten ska beakta
synpunkterna fran samtliga berérda
parter, bland annat patientorganisationer
och organisationer for halso- och
sjukvardpersonal.

Andringsforslag

4. Med avvikelse fran direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG far organ for
beddmning av dverensstammelse som
uppfyller kraven i denna férordning utses
och anmélas fore forordningens
tillampningsdatum. De anmalda organ som
utses och anméls i enlighet med denna
forordning far tillampa de forfaranden for
beddmning av 6verensstammelse som
anges i denna férordning och utfarda intyg
i enlighet med denna forordning fore
forordningens tillampningsdatum, forutsatt
att de relevanta delegerade akterna och
genomfdrandeakterna har tratt i kraft.

Motivering

De genomférandeakter och delegerade akter som krévs for en korrekt tillampning av denna
forordning maste vara i kraft innan denna férordning tillampas pa produkter.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning

Bilaga I — del Il —avsnitt 7 — avsnitt 7.4 — inledningen
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Kommissionens forslag

7.4. Produkterna ska konstrueras och
tillverkas pa ett sadant satt att riskerna med
amnen som kan lacka ur produkterna i
mojligaste man och pa lampligt satt
reduceras. Sarskild uppmérksamhet ska
agnas dmnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i enlighet med del 3 i
bilaga VI till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om Klassificering,
markning och férpackning av &mnen och
blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt andring av forordning (EG) nr
1907/2006 och &mnen med
hormonstérande egenskaper for vilka det
finns vetenskapliga beldgg for att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter for
manniskors hélsa och som identifieras i
enlighet med forfarandet i artikel 59 i
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvardering,
godkannande och begransning av
kemikalier (Reach).

Andringsforslag 25

Forslag till forordning

Andringsfarslag

7.4. Produkterna ska konstrueras och
tillverkas pa ett sadant satt att riskerna med
amnen som kan lacka ur produkterna i
mojligaste man och pa lampligt satt
reduceras. Sarskild uppmarksamhet ska
agnas dmnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i enlighet med del 3 i
bilaga VI till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om Klassificering,
markning och férpackning av &mnen och
blandningar, &ndring och upphavande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt &ndring av forordning (EG)

nr 1907/2006 och amnen med
hormonstérande egenskaper for vilka det
finns vetenskapliga beldgg for att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter for
méanniskors hélsa eller som har
identifierats i enlighet med forfarandet i
artikel 59 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkénnande och begrénsning
av kemikalier (Reach) eller som &r k&dnda
eller formodade hormonstérande amnen i
enlighet med kommissionens
rekommendation (2013/.../EU) om
kriterier for identifiering av
hormonstdrande &mnen.

Bilaga | — del Il —avsnitt 7 — avsnitt 7.4 — stycke 2 — inledningen

Kommissionens forslag

Om produkter, eller delar av produkter,
som &r avsedda

PE506.249v02-00

Andringsforslag

Produkter, eller delar av produkter, som &r
avsedda

AD\940544SV .doc



Andringsforslag 26

Forslag till forordning

Bilaga | — del Il — avsnitt 7 — avsnitt 7.4 — stycke 2 — strecksats 3 — stycke 1

Kommissionens férslag

i en koncentration pa minst 0,1 viktprocent
av det mjukgjorda materialet innehaller
ftalater som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska enligt kategori 1A
eller 1B i enlighet med del 3 i bilaga VI till
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1272/2008, ska det av markningen
pa sjalva produkten och/eller pa varje
produkts forpackning eller i forekommande
fall pa forsaljningsforpackningen framga
att produkten innehaller ftalater. Om
sadana produkters avsedda anvandning
inbegriper behandling av barn eller
behandling av gravida eller ammande
kvinnor ska tillverkaren i den tekniska
dokumentationen och i bruksanvisningen
sérskilt motivera varfor dessa &mnen
anvands, med hansyn till uppfyllandet av
de allmanna kraven pa sakerhet och
prestanda, sarskilt kraven i denna punkt,
samt i bruksanvisningen tillhandahalla
information om kvarvarande risker for
dessa patientgrupper och, i tillampliga fall,
om lampliga forsiktighetsatgarder.

AD\940544SV .doc

Andringsforslag

ska inte i en koncentration pa

0,1 viktprocent eller hogre per homogent
material innehalla &amnen som
klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska enligt
kategori 1A eller 1B i enlighet med del 3 i
bilaga VI till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 eller
amnen som identifierats som
hormonstérande i enlighet med forsta
stycket, forutom om tillverkaren kan visa
att det inte finns nagra lampliga sékrare
amnen eller produkter som inte innehaller
dessa amnen.

Om tillverkaren kan visa att det inte finns
nagra lampliga sékrare amnen eller
produkter som inte innehaller dessa
amnen ska det av markningen pa sjalva
produkten och/eller pa varje produkts
forpackning eller i forekommande fall pa
forsaljningsforpackningen framga att
produkten innehaller &amnen som
klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska
enligt kategori 1A eller 1B eller @mnen
som identifierats som hormonstérande.
Tillverkaren ska i den tekniska
dokumentationen och i bruksanvisningen
séarskilt motivera varfor dessa &mnen
anvands, med hansyn till uppfyllandet av
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de allménna kraven pa sakerhet och
prestanda, sarskilt kraven i denna punkt,
samt i bruksanvisningen tillhandahalla
information om kvarvarande risker for
patienterna och, i tillampliga fall, om
lampliga forsiktighetsatgarder.

Motivering

Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska @mnen ar forbjudna i kosmetika
och cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska ftalater ar forbjudna i leksaker.
Liknande restriktioner bor galla for medicintekniska produkter dar det inte gar att undvika
exponering, utom i fall da det inte finns nagra sakrare alternativ. Om det inte finns nagra
alternativ bor tillverkaren marka produkterna och sarskilt motivera gverensstammelsen med
forordningens sékerhetsbestammelser. Detsamma bor aven galla for kdnda hormonstérande
amnen. Eftersom kommissionen star i begrepp att anta en rekommendation om identifiering
av hormonstérande @mnen bor det laggas till en hanvisning till den.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Bilaga | — del Il — avsnitt 7 —avsnitt 7.6

Kommissionens forslag

7.6. Produkterna ska konstrueras och
tillverkas pa ett sadant sétt att de risker
som ar kopplade till partiklarnas storlek
och egenskaper blir s& sma som mojligt.
Sarskild forsiktighet ska iakttas néar
produkter innehaller eller bestar av
nanomateriel som kan avges till patienten
eller anvandaren.

Andringsforslag

7.6. Produkterna ska konstrueras och
tillverkas pa ett sadant sétt att de risker
som &r kopplade till partiklarnas storlek
och egenskaper blir sa sma som mojligt.
Sarskild forsiktighet ska iakttas nér
produkter innehaller eller bestar av
nanomaterial som kan avges till patienten
eller anvandaren. Tillverkaren ska i den
tekniska dokumentationen lagga fram
specifika bevis for att anvandningen av
nanomaterial uppfyller de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda samt i
bruksanvisningen tillhandahalla
information om kvarvarande risker for
patienterna och, i tillampliga fall, om
lampliga forsiktighetsatgarder.

Motivering

Nar nanomaterial anvands i medicintekniska produkter bor tillverkarna ge specifika bevis for
att anvandningen av dem uppfyller de allmanna kraven pa sékerhet och prestanda. Detta
skulle avsevart underlatta tillampningen av det strangaste forfarandet for bedomning av
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Overensstammelse i enlighet med regel 19 och skal 13.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning

Bilaga | — del Il — avsnitt 8 — avsnitt 8.1 — led aa (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 29

Forslag till forordning

Andringsforslag

(aa) den till fullo 6verensstammer med
kraven i gallande EU-direktiv om hélsa
pa arbetsplatsen, till exempel

direktiv 2010/32/EU,

Bilaga | — del Il — avsnitt 8 —avsnitt 8.1 — led a — stycke 1

Kommissionens forslag

och vid behov &ven sé att

Andringsférslag 30

Forslag till forordning

Andringsforslag

utgar

Bilaga | — del Il —avsnitt 10 — avsnitt 10.3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Nér det galler andra biologiska substanser
an de som avses i avsnitt 10.1 och 10.2 ska
bearbetning, konservering, provning och
hantering av dessa substanser ske pa
sékrast mojliga satt for patienter,
anvéndare och i forekommande fall andra
personer. | synnerhet ska sakerheten vad
géller virus och andra smittdmnen
tillgodoses genom tillampning av
godk&nda metoder for eliminering eller
inaktivering under tillverkningsprocessens

gang.
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Andringsférslag

Nér det galler andra biologiska substanser
an de som avses i avsnitt 10.1 och 10.2 ska
bearbetning, konservering, provning och
hantering av dessa substanser ske pa
sékrast mojliga satt for patienter,
anvéndare och i forekommande fall andra
personer, bland annat inom kedjan for
avfallsbortskaffande. | synnerhet ska
sdkerheten vad galler virus och andra
smittdmnen tillgodoses genom tilldmpning
av godkénda metoder for eliminering eller
inaktivering under tillverkningsprocessens

gang.
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Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Bilaga | — del Il —avsnitt 11 — avsnitt 11.2a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

11.2a. Produkter som kan Overfora
potentiellt livshotande blodburna
infektioner till halso- och
sjukvardspersonal, patienter eller andra
personer om de rakar skara sig eller
sticka sig pa dem, exempelvis vid
nalstickskador, ska vara utrustade med
lampliga sakerhetsmekanismer i enlighet
med direktiv 2010/32/EU.
Tandlakaryrkets sardrag maste dock
beaktas.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Bilaga | — del Il —avsnitt 18 — avsitt 18.2 — strecksats 1

Kommissionens forslag Andringsférslag
— produkten under alla processens steg ar — produkten under alla processens steg ar
enkel att anvanda for den lekman som ska enkel att anvanda for den lekman som ska
anvanda den, och anvanda den,

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Bilaga | — del Il — avsnitt 18 — avsitt 18.2 — strecksats 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

— det i enlighet med direktiv 2010/32/EU
foreligger minsta mojliga skade- och
infektionsrisk for andra personer genom
att produkten ar utrustad med
sakerhetsmekanismer som syftar till att
forebygga nalstick och andra skér- och
stickskador, och
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Motivering

| EU drabbas varje ar éver 1 miljon anstéllda inom varden av skador som paverkar hela
deras liv och potentiellt livshotande skador pa grund av medicintekniska produkter som
inbegriper nalar eller andra vassa instrument. Férutom att vardpersonalen riskerar att
smittas av blodburna infektioner kan de dven fungera som smittbarare, vilket medfér en 6kad

risk for att andra patienter smittas.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Bilaga I — del 111 —avsnitt 19 — avsnitt 19.3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

Bruksanvisningen ska vara lattbegriplig
for lekman och granskas av foretradare
for relevanta berdrda parter, bland annat
patientorganisationer och organisationer
for halso- och sjukvardpersonal.
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