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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Celem niniejszego wniosku jest wzmocnienie konkurencyjnos$ci i bezpieczefnstwa sektora
wyrobow medycznych. Wyroby medyczne stanowig coraz wazniejsza cze$¢ sektora
zdrowotnego 1 majg istotny wptyw zaréwno na wydatki zwigzane ze zdrowiem publicznym,
jak 1 opiekg zdrowotng. Termin ,,wyrdb medyczny” dotyczy szerokiej gamy produktow. Na
rynku znajduje si¢ ok. 400 tys. roznych wyrobow medycznych, do ktorych zalicza si¢
zarOwno proste wyroby (takie jak strzykawki i1 okulary), jak rowniez sprzet do
przeprowadzania badan zdrowotnych i diagnozowania stanoéw chorobowych oraz najbardzie;
zaawansowana i1 skomplikowana aparatura medyczna (jak np. ratujgce zycie implanty,
urzadzenia do obrazowania diagnostycznego, a takze sprzet chirurgiczny do przeprowadzania
zabiegdw metodami matoinwazyjnymi).

Opinia publiczna ma prawo oczekiwac, iz produkty te bedg spetniaty najwyzsze standardy
bezpieczenstwa. Sektor ten ma rowniez duze znaczenie dla przemyshu europejskiego, ktory
obejmuje 7 tys. przedsigbiorstw, zatrudnia ponad 350 tys. pracownikow, regularnie
odnotowuje jedna z najwyzszych stop wzrostu produkcji i dlatego potrzebuje spdjnych i jasno
okreslonych ram prawnych sprzyjajacych konkurencyjnosci i innowacyjnosci.

Obecne ramy prawne, regulujace te jakze ogromng réoznorodnos$¢ produktow, sktadaja si¢ z
trzech dyrektyw. Wspolnie okreslajg one najistotniejsze wymogi, ktérym wyroby medyczne
muszg sprosta¢ w zaleznos$ci od ich zaklasyfikowania (np. pod wzgledem oceny ryzyka,
zarzadzania ryzykiem oraz analizy zagrozen i korzysci), zanim zostang dopuszczone do
obrotu. Ponadto dyrektywy te przewidujg system procedur stuzacych ocenie zgodnosci w
oparciu o stopien zagrozenia i stosowanych przez niezalezne organy (tzw. ,,jednostki
notyfikowane”). Dyrektywy okreslajg rowniez obowigzki organdw krajowych polegajace na
zagwarantowaniu sprawnego funkcjonowania rynku, np. poprzez jego monitorowanie,
doradztwo, krytyczny stosunek do ustalanych standardéw lub zmiang zaklasyfikowania
Wyrobow.

W 2002 r. Komisja dokonata rewizji funkcjonowania ram prawnych. W jej podsumowaniu

stwierdzono, ze dyrektywy stanowig w zasadzie odpowiednie ramy prawne. Jednak w

odniesieniu do niektoérych punktow zwrdcono rowniez uwage na mozliwos¢ wprowadzenia

udoskonalen. Celem proponowanej obecnie dyrektywy jest wprowadzenie ulepszen.

Najistotniejsze propozycje dotycza uscislen w nastgpujacych dziedzinach:

e ocena zgodno$ci, w tym jasne przepisy dotyczace dokumentacji projektu i przegladu
projektu;

e wymogi dotyczace oceny klinicznej;

e nadzor po wprowadzeniu wyrobow do obrotu oraz przestrzeganie przepisow przez
wytworcoOw wyroboéw wykonywanych na zamowienie;

e funkcjonowanie jednostek notyfikowanych oraz wspotpraca mi¢dzy nimi;

e wyroby medyczne zawierajace jako sktadnik pomocniczy produkt inzynierii tkanek
ludzkich;

e wigksza przejrzysto§¢ wzgledem opinii publiczne;.

Sprawozdawca komisji opiniodawczej z zadowoleniem przyjmuje wniosek Komisji, ktory juz
od dawna byt oczekiwany przez ten sektor przemystu. Praktyczne propozycje znajdujace si¢
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w tej dyrektywie, ktora precyzuje 1 upraszcza przepisy, poprawig stopien harmonizacji w tym
jakze skomplikowanym i zr6znicowanym sektorze. Zwigkszajac stopien jasnosci,
przejrzystosci 1 pewnos$ci prawnej dla wszystkich podmiotéw na rynku oraz udoskonalajac
ogblne ramy prawne, wniosek ten bedzie miat pozytywny wptyw na szybki postep techniczny
1 jednocze$nie zagwarantuje wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego.

Sprawozdawca komisji opiniodawczej podkresla fakt, ze chociaz w pierwszej chwili moze si¢
wydawac, iz zmiany te sg niewielkie 1 majg charakter techniczny, to jednak moga one w
znacznym stopniu wptyna¢ na galaz przemystu, o ktérej mowa. Na przyktad zmiana
zaklasyfikowania niektorych wyrobow i umieszczenie ich w kategorii podwyzszonego ryzyka
moze prowadzi¢ do powaznego wzrostu kosztow. Jednak z drugiej strony, w przypadku
wyrobow znajdujacych si¢ na granicy réznych definicji lub wyrobdw potaczonych,
przejrzystos¢ prawna oraz spojnos¢ moga mie¢ ogromne znaczenie, poniewaz wykluczajg one
watpliwosci co do tego, ktora dyrektywa i procedura maja zastosowanie do tych wyrobow.

Sprawozdawca komisji opiniodawczej chcialby zwroci¢ uwage na fakt, iz zakres tej
zrewidowanej dyrektywy powinien si¢ doktadnie uzupetnia¢ z nowym wnioskiem
dotyczacym rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanych w
taki sposob, aby wszystkie produkty zostaty objete niniejszg dyrektywa lub nowym
rozporzadzeniem i aby te dwa dokumenty nie pokrywaty si¢ niepotrzebnie. W razie potrzeby
Komisja powinna jak najszybciej ztozy¢ wniosek majacy na celu okreslenie zakresu
stosowania tych dwoch aktow legislacyjnych.

Zwazywszy na globalny charakter rynku, ktory jest miejscem dzialania tego sektora
przemystu, bardzo istotna jest miedzynarodowa wspotpraca oraz proces uzgadniania
standardow. Sprawozdawca komisji opiniodawczej uwaza zatem, ze nalezy podja¢ wigksze
wysitki na rzecz migdzynarodowej wspdlpracy, zarowno w postaci porozumien dwustronnych
(porozumienia w sprawie wzajemnego uznawania), jak i bardziej nieformalnych struktur
(takich jak np. grupa robocza ds. globalnej harmonizacji).

POPRAWKI

Komisja Przemystu, Badaf Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, wtasciwej dla tej sprawy, o
uwzglednienie w swoim sprawozdaniu nastepujacych poprawek:

Tekst proponowany przez Komisje! Poprawki Parlamentu

Poprawka 1
PUNKT UZASADNIENIA 17

17) W celu lepszej koordynacji stosowania i 17) W celu lepszej koordynacji stosowania i

! Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.
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podniesienia efektywnosci srodkéw
krajowych w odniesieniu do kwestii
zwigzanych z przepisami dyrektywy
93/42/EWG, Panstwa Cztonkowskie winny
wspotpracowac¢ zardwno pomigdzy soba, jak
1 na szczeblu migdzynarodowym.

podniesienia efektywnosci srodkow
krajowych w odniesieniu do kwestii
zwigzanych z przepisami dyrektywy
93/42/EWG, panstwa cztonkowskie winny
wspotpracowac¢ zardéwno pomiedzy soba, jak
i na szczeblu migdzynarodowym. W celu
umoZzliwienia przemystowi konkurowania w
skali globalnej na rownych warunkach
nalezy dqzy¢ do miedzynarodowej
standardyzacji i wspolpracy.

Uzasadnienie

Europejski przemyst wyrobow medycznych sprzedaje swoje produkty na catym swiecie.
Standardy europejskie, oparte na miedzynarodowym procesie standardyzacji, sqg wobec tego
preferowane. Nalezy podjgc¢ wieksze wysitki na rzecz miedzynarodowej wspolpracy, zarowno
w postaci porozumien dwustronnych, jak i bardziej nieformalnych struktur (takich jak np.

grupa robocza ds. globalnej harmonizacji).

Poprawka 2
PUNKT UZASADNIENIA 21 A (nowy)

(21a) Przygotowanie wyrobow medycznych
do ponownego uiytku jest sektorem
obiecujgcym jeZeli chodzi o oszczednosci
kosztow. Z uwagi na obecng nierownosé
warunkow w UE oraz potrzebe zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow Komisja
powinna przedstawié wniosek dotyczqcy
przygotowania wyrobow medycznych do
ponownego uiytku, w oparciu o oceng
wplywu oraz badanie rynku.

Uzasadnienie

Obecnie przygotowanie wyrobow medycznych do ponownego uzytku nie jest uregulowane na
poziomie UE. Wedtug danych EAMDR dzigki petnemu wykorzystaniu potencjatu w dziedzinie
przygotowania wyrobow medycznych do ponownego uzytku mozliwe bytyby oszczednosci
kosztow w wysokosci okoto 3 mld EUR rocznie. Dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow
przepisy powinny klas¢ nacisk na jakosc¢ przygotowania do ponownego uzytku. Wszelkie
wnioski powinny opierac sie na wlasciwej ocenie wphywu, ze szczegolnym uwzglednieniem
regulacji istniejgcych w panstwach cztonkowskich, i na badaniu rynku.
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Poprawka 3
ARTYKUL 2 PUNKT 1 LITERA A) PUNKT IA (nowy)
Artykut 1 ustep 2 litera a) (Dyrektywa 93/42/EWG)

ia) w lit. a) na koncu dodaje si¢ nastepujgcy
tekst:

W rozumieniu niniejszej dyrektywy
wszystkie soczewki kontaktowe powinny by¢
uznawane za wyroby medyczne;

Uzasadnienie

W Europie soczewki kosmetyczne nie sq wedtug przepisow uznawane za wyroby medyczne,
chociaz majq podobny wplyw i niosq potencjalne zagrozenie dla zdrowia oczu, jezeli sq
niewtasciwie wytworzone lub uzywane bez konsultacji i opieki okulistycznej.

Poprawka 4
ARTYKUL 2 PUNKT 1 LITERA F) PUNKT I
Artykut 1 ustep 5 litera ¢) (Dyrektywa 93/42/EWGQG)

,,¢) produktow leczniczych objetych ,,¢) produktéw leczniczych objetych
dyrektywa 2001/83/WE. Przy dyrektywa 2001/83/WE. Przy
podejmowaniu decyzji o tym, czy dany podejmowaniu decyzji o tym, czy dany
produkt obejmuje powyzsza dyrektywa, czy produkt obejmuje powyzsza dyrektywa, na
tez niniejsza dyrektywa, nalezy w mocy definicji zawartych w art. 1 ust. 2
szczegblnosci wziaé pod uwage podstawowy lit. b) dyrektywy 2001/83/WE, czy tez
sposob dziatania tego produktu;”; niniejsza dyrektywa, nalezy w szczegolnosci

wzig¢ pod uwage podstawowy sposob

dziatania tego produktu;”;

Uzasadnienie

Do dyrektywy bedqgcej przedmiotem wniosku nalezy wprowadzic¢ zmiany w celu zawezenia
definicji wyrobu medycznego. Utrudniloby to rejestrowanie lekow jako wyrobow medycznych.
Projekt wniosku Komisji dotyczgcego dyrektywy zawiera poprawki do sekcji definicji w art. 1
Jednak definicja ,,wyrobu medycznego” w art. 1 ust. 2 lit. a) jest zasadniczo taka sama, jak w
obecnie obowigzujgcej dyrektywie.

Poprawka 5
ARTYKUL 2 PUNKT 1 LITERA F) PUNKT IA) (nowy)
Artykut 1 ustep 5 punkt d) (dyrektywa 93/42/EWQG)

(ia) punkt d) zostaje zastgpiony
nastepujgcym tekstem:

»d) produkty kosmetyczne, objete dyrektywq
76/768/EWG. Przy decydowaniu, czy dany
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produkt wchodzi w zakres stosowania
dyrektywy 76/768/WE lub tez obecnej
dyrektywy, naleZy zwrocié szczegolng
uwage na glowne przewidziane
zastosowanie produktu i odpowiedni
mechanizm dzialania;”

Uzasadnienie

W niektorych przypadkach produkty kosmetyczne majq przeznaczenie medyczne (np.
wyleczenie z choroby) i dlatego nalezy je zaklasyfikowac¢ jako wyroby medyczne. Decyzje o
tym, ktora dyrektywa ma zastosowanie, powinno sie zatem podejmowac w kazdym przypadku
indywidualnie w oparciu o przewidziane zastosowanie.

Poprawka 6
ARTYKUL 2 PUNKT 1 LITERA G)
Artykut 1 ustep 6 (dyrektywa 93/42/EWG)

2) skresla si¢ ust. 6; skreslony

Uzasadnienie

Celem niniejszej poprawki jest wylqczenie srodkow ochrony osobistej z zakresu stosowania
niniejszej dyrektywy. Produktami takimi w wystarczajgcym stopniu zajmuje si¢ dyrektywa
89/686/EWG. Nalezy unikng¢ mozliwosci zbednego stosowania dwoch dyrektyw,
przewidujgcych odmienne procedury oceny zgodnosci.

Poprawka 7
ARTYKUL 2 PUNKT 1 A (nowy)
Artykut 2 ustgp 1a (nowy) (Dyrektywa 93/42/EWG)

1la) w art. 2 dodaje si¢ nastepujgcy ustep:

wPanstwa czlionkowskie podejmujq wszelkie
niezbedne kroki w celu zagwarantowania,
by wyroby medyczne sprzedawane w
Internecie, wysytkowo i za posrednictwem
innych kanalow dystrybucji nie zagraZaly
zdrowiu i bezpieczenstwu konsumentow
oraz byly zgodne 7 przepisami niniejszej
dyrektywy.”

Uzasadnienie

Sprzedaz wyrobow medycznych w Internecie, wysytkowo oraz za posrednictwem innych
alternatywnych kanatow dystrybucji staje si¢ coraz bardziej rozpowszechniona w wielu
krajach europejskich i niesie potencjalne zagrozenia dla zdrowia europejskich obywateli,
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gdyz nie podlega konsultacji lub doradztwu odpowiednich specjalistow.

Poprawka 8
ARTYKUL 2 PUNKT 3
Artykut 9 ustep 3 (dyrektywa 93/42/EWG)

3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie uzna, ze
zasady klasyfikacji okreslone w zalaczniku
IX wymagaja dostosowania w §wietle
postepu technicznego 1 kazdej informacji
dostepnej w ramach systemu
informacyjnego przewidzianego w art. 10,
woweczas przedtozy Komisji nalezycie
uzasadniony wniosek z prosbg o podjecie
niezb¢dnych srodkow. Komisja przyjmie
takie srodki zgodnie z procedurg okreslong
w art. 7 ust. 2

3. Jezeli panstwo cztonkowskie uzna, ze
zasady klasytfikacji okreslone w zalaczniku
IX wymagaja dostosowania w §wietle
postepu technicznego i1 kazdej informacji
dostepnej w ramach systemu
informacyjnego przewidzianego w art. 10,
wowczas przedtozy Komisji nalezycie
uzasadniony wniosek z prosbg o podjecie
niezbe¢dnych $rodkow. Komisja przyjmie
takie srodki zgodnie z procedurg okreslong
w art. 7 ust. 2. Komisja gwarantuje
zainteresowanym stronom natychmiastowg
dostgpnosé stosownych informacji na temat
zamierzonych srodkow.

Uzasadnienie

Zmiany dotyczqce klasyfikacji mogg miec¢ dla przemystu duze znaczenie ze wzgledu na rozne
wymagania w roznych klasach produktow. Aby przemyst mogt inwestowac¢ w badania i rozwoj
oraz w produkcje w sposob przewidywalny i optacalny, nalezy jak najszybciej udostepniac
stosowne informacje na temat zamierzonych zmian dotyczgcych klasyfikacji.

Poprawka 9
ARTYKUL 2 PUNKT 5 LITERA A)
Artykut 12 ustep 3 (dyrektywa 93/42/EWGQG)

a) w ust. 3 wyrazy ,,w zalgcznikach IV, V
lub VI” zastepuje si¢ wyrazami ,,w
zatgcznikach I, IV, V lub VI"

PE 374.018v02-00
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a) w ust. 3 wyrazy ,,w zatacznikach IV, V
lub VI” zastepuje si¢ wyrazami ,,w
zalacznikach 11, IV, V lub VI, a wyrazy
wugyskania sterylnosci” zastepuje sig
stowami ,,uzyskania i zachowania
sterylnosci w okresie waznosci wyrobu lub
do czasu otwarcia lub naruszenia
sterylnego opakowania’.
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Poprawka 10
ARTYKUL 2 PUNKT 10
Artykut 15 ustep 2 AKAPIT 1 (dyrektywa 93/42/EWG)

2. W przypadku wyrobdw zaliczanych do
klasy III oraz wyrobdw aktywnego
osadzania 1 wyrobow inwazyjnych o
dlugotrwatym dziataniu nalezacych do klasy
ITa lub IIb, wytworca moze rozpoczaé
stosowne badania kliniczne pod koniec 60-
dniowego okresu po powiadomieniu, chyba
ze wlasciwe organy powiadomig go w tym
okresie o decyzji przeciwnej, podjete] w
oparciu o wzgledy dotyczace zdrowia lub
porzadku publicznego. Decyzje takie
zostang przekazane przez wlasciwy organ
pozostatym Panstwom Cztonkowskim.

2. W przypadku wyrobdw zaliczanych do
klasy III oraz wyrobow aktywnego
osadzania 1 wyrobow inwazyjnych o
dhugotrwatym dziataniu nalezacych do klasy
ITa lub IIb, wytworca moze rozpoczaé
stosowne badania kliniczne pod koniec 60-
dniowego okresu po powiadomieniu, chyba
ze wlasciwe organy powiadomig go w tym
okresie o decyzji przeciwnej, podjetej] w
oparciu o wzgledy dotyczace zdrowia lub
porzadku publicznego. Decyzje takie wraz z
uzasadnieniami dezyzji zostang przekazane
przez wlasciwy organ pozostalym parnstwom
cztonkowskim i zainteresowanym stronom.

Poprawka 11
ARTYKUL 4 USTEP 1 AKAPIT 2

Panstwa Cztonkowskie stosuja
przedmiotowe przepisy od [12 miesiecy od
daty transpozycji].

Panstwa cztonkowskie stosujg przedmiotowe
przepisy od [18 miesiecy od daty
transpozycji].

Uzasadnienie

Okres przejsciowy powinien by¢ odpowiednio diugi, aby producenci mieli wystarczajgco duzo
czasu na przeprowadzenie niezbednych testow i zastosowanie wyrobow, unikajgc tym samym

zbednych przerw w biezgcej produkcji.

Poprawka 12
ZALACZNIK T PUNKT 1 LITERA B)
Zalacznik 1 Sekcja 10 ustep 4a (nowy) (Dyrektywa 90/385/EWG)

Notyfikowana jednostka sprawdza
uzytecznosc substancji. Jedyng rolg EMEA
i wlasciwych wtadz wskazanych przez
panstwa czlonkowskie jest dostarczenie
opinii naukowej o jakosci i bezpieczenstwie
substanciji.

Uzasadnienie

Sprecyzowanie roli jednostek notyfikowanych oraz EMEA/wtasciwych wltadz zapobiegnie
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przypadkom, w ktorych wyroby medyczne zawierajgce w petni udokumentowane substancje
medyczne bytyby traktowane jak wyroby farmaceutyczne, co spowodowatoby
nieproporcjonalny wzrost kosztow i wydtuzenie czasu, nie przynoszqc zadnych korzysci

pacjentom.

Poprawka 13
ZALACZNIK I PUNKT 1 LITERA B)
Zakacznik I Sekcja 7.4, ustep 2, cze$¢ koncowa (Dyrektywa 93/42/EWG)

jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu
uzyteczno$ci substancji jako cze$ci wyrobu
medycznego 1 uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie tego wyrobu, zwraca si¢ do
Europejskiej Agencji ds. Lekéw (EMEA) o
wydanie naukowej opinii na temat jakosci i
bezpieczenstwa substancji. Przy wydawaniu
opinii EMEA bierze pod uwage proces
produkcyjny oraz dane dotyczace wiaczenia
substancji do wyrobu.

jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu
uzytecznos$ci substancji jako czes$ci wyrobu
medycznego 1 uwzgledniajac przewidziane
zastosowanie tego wyrobu, zwraca si¢ do
krajowego organu wlasciwego
wyznaczonego przez panstwo czlonkowskie
zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE lub do
EMEA o wydanie naukowej opinii na temat
jakosci 1 bezpieczenstwa substancji. Przy
wydawaniu opinii wlasciwy organ lub
EMEA bierze pod uwagg proces
produkcyjny oraz zwigzane 7 nim dane, a
takze uzytecznosé wtaczenia substancji do
wyrobu okreslong przez jednostkq
notyfikowangq.

Uzasadnienie

Obecny system, ktory umozliwia jednostkom notyfikowanym zwracanie si¢ o opini¢ do
wszelkich wtasciwych organow krajowych, powinien zosta¢ utrzymany w celu
zagwarantowania terminowosci i niskich kosztow wydawania opinii o bezpieczenstwie i
Jjakosci danej substancji. Obowigzek oceny uzytecznosci wlqczenia substancji medycznej do
wyrobu medycznego powinien pozosta¢ w gestii organu oceniajgcego odpowiedzialnego za

calosciowg oceng wyrobu.

Poprawka 14
ZALACZNIK 11 PUNKT 1 LITERA F)
Zakacznik I sekcja 13.1 ustep 1(dyrektywa 93/42/EWGQG)

13.1. Kaidemu wyrobowi musi towarzyszyé
informacja konieczna do jego bezpiecznego
1 wlasciwego uzywania, z uwzglednieniem
przeszkolenia i wiedzy potencjalnych
uzytkownikéw, oraz do zidentyfikowania
wytworcy.
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13.1. Kazdy wyrob musi zawieraé
informacje konieczne do jego bezpiecznego
1zgodnego 7 przeznaczeniem uzywania, z
uwzglednieniem przeszkolenia i wiedzy
potencjalnych uzytkownikéw, oraz do
zidentyfikowania wytworcy.
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Uzasadnienie

Wprowadza jasnos¢ prawng poprzez uzycie powszechnie przyjetego terminu, jakim jest
., przeznaczenie”.

Poprawka 15
ZALACZNIK 11 PUNKT 1 LITERA G) PUNKT II
Zatacznik I Sekcja 13.3 litera b) (Dyrektywa 93/42/EWGQG)

(ii) lit. b) otrzymuje nastepujqce brzmienie: skreslony

»b) dane szczegotowe bezposrednio
konieczne dla uiytkownika w celu
zidentyfikowania wyrobu i zawartosci
opakowania zbiorczego, w tym odpowiedni
kod w ramach uznanej miedzynarodowej
terminologii wyrobow medycznych;”

Or. en

Uzasadnienie

Dodawanie kolejnych kodow do produktow, opakowan i instrukcji obstugi podwyzsza jedynie
koszty administracyjne, nie przynoszqc Zadnych korzysci pacjentom. Kody GMDN sq juz
uzywane do celow sprawozdan z monitorowania, a zatem wladze majg mozliwos¢ oceny
potencjalnych zagrozen.

Poprawka 16
ZALACZNIK I PUNKT 7 LITERA B) PUNKT III)
Zalacznik VII sekcja 3 tiret 7 a (nowy) (dyrektywa 93/42/EWG)

— oceng kliniczng zgodnie z przepisami — w razie potrzeby, oceng kliniczng zgodnie
zalacznika X, z przepisami zatgcznika X,
Uzasadnienie

Zatqcznik ten stosuje si¢ do produktow klasy I, takich jak szpatutki do uciskania jezyka, gaza z
bawetny, laski i oprawy do okularow. Nie ma potrzeby gromadzenia wszystkich informacji
niezbednych do przeprowadzenia oceny klinicznej dla tego rodzaju produktow.

Poprawka 17
ZALACZNIK 11 PUNKT 9 LITERA C) PUNKT VII)
Zalacznik IX sekcja 4.4 (dyrektywa 93/42/EWG)

(vil) w sekcji 4.4. wyrazy ,,Nieaktywne (vii) sekcje 4.4. zastgpuje si¢ nastepujgcym
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wyroby” zastepuje si¢ wyrazem “Wyroby”

tekstem: ,,Urzgdzenia przeznaczone do
rejestracji obrazow rentgenowskich w celu
wykonania zdjec¢ diagnostycznych znajdujq
si¢ w klasie Ila.”

Uzasadnienie

Sprecyzowanie. Tekst oryginalny mogtby przez przypadek dotyczyé innych urzqdzen (np.
zapisujgcych diagnostyczne obrazy rentgenowskie na nosnikach cyfrowych), ktorych
przyporzqdkowanie do klasy Ila nie byloby wiasciwe.
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