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(Usneseni, doporuceni a stanoviska)

STANOVISKA

EVROPSKA KOMISE

STANOVISKO KOMISE
ze dne 22. Cervence 2015
k opatfeni pfijatému Nizozemskem, které zakazuje pouZivat stilé vyplné kiize pro estetické ticely

(2015/C 241/01)

Toto stanovisko je zaloZeno na ¢l. 14b ¢tvrtém pododstavei smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostedcich (Y).

Nizozemské orgdny dopisem ze dne 11. Cervence 2014 v souladu s ¢lankem 14b smérnice 93/42/ES ozndmily Komisi
ndvrh vyhlésky, kterou se méni vyhldska o zdravotnickych prostfedcich (Besluit Medische Hulpmiddelen) a jejimz cilem je
zakdzat pouzivani stilych vyplni kiZze pro jiné nez rekonstrukéni déely. Nizozemsko odavodnilo toto opatieni rizikem
zdvazného poskozeni, jez miiZe pouzit stalych vyplni kiize zptsobit. Nizozemské orgdny se domnivaji, Ze rizika tako-
vych dasledkd nejsou vyvdZena ptinosy pouzivani stalych vyplni kiize pouze pro estetické tlely

Nizozemské orgdny navic informovaly, Ze Nizozemské sdruzeni pro plastickou chirurgii zvefejnilo odbornou normu,
podle niz Ize stdlé vyplné kaze pouzivat pouze omezené a za piisnych podminek. V praxi se diky této normé jiz pouzi-
vani téchto vyrobkd sniZilo na minimum. Ocekdvd se proto, Ze vySe zminény zdkaz bude mit na prodej téchto vyrobka
v Nizozemsku jen maly t¢inek.

Komise se domniva, Ze mezi vyrobky, jez ma nafizeni zakdzat, patii jednak vyrobky, které vyrobce urcil vyhradné pro
lé¢ebné dcely (tj. pro rekonstrukéni acely) a které lze mimo pivodné stanovené pouzZiti pouZit i pro estetické tcely,
a jednak vyrobky, které vyrobce urcil jak pro 1écebné, tak pro estetické ucely a které by rovnéz bylo mozno zaradit mezi
zdravotnické prostiedky a podiidit je pravnim pfedpistim pro zdravotnické prostfedky. Komise se proto domnivd, Ze
i kdyz se zdkaz tykd jen estetického pouziti stdlych vyplni kiize, mohl by omezit také uvddéni na trh dalsich vyrobkd,
které spliuji definici zdravotnickych prostedki.

Vyrobky oznaCované jako vyrobky urcené pouze pro estetické pouZiti mohou z oblasti piisobnosti vnitrostdtnich prav-
nich predpisti o zdravotnickych prostredkd vypadnout. Komise proto nizozemské orgny vyzyvd, aby zvézily, zda by
mél byt zdkaz stanoven pouze ve vyhldsce o zdravotnickych prostiedcich, nebo také v dalsich vnitrostatnich pravnich
pfedpisech, do jejichZ pisobnosti by mohly spadat vyrobky, které jsou uréeny pouze pro estetické ucely.

Konzultace v souladu s ¢lankem 14b o zamysleném zdkazu probéhla dne 17. listopadu 2014 u prilezitosti setkdni
odborné skupiny pro zdravotnické prostiedky. Tato konzultace dala ¢lenskym stdtim a pfedstaviteltim dalsich zicastné-
nych subjektt piilezitost vyjadfit na navrhované opatfeni svijj ndzor.

Ani ¢lenské staty ani zicastnéné subjekty odiivodnéni uvddéné Nizozemskem na zadkladé posouzeni rizik na vnitrostatni

tirovni v prbéhu diskusi nezpochybnily. Clenské stity vsak nepovazovaly za nutné rozsifit tento zdkaz na Gzemi celé
Unie, zejména kviili riznym pifstuptim k vymezovani téchto vyrobki.

Vzhledem k divodiim, které Nizozemsko uvedlo, a k vysledkiim konzultaci se Komise domnivd, Ze rizika spojend
s pouzivanim stalych vyplni kiize odtvodiuji zdkaz jejich pouziti k Cisté estetickym tceltm.

() Uf.vest.L169,12.7.1993,s. 1.
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Komise na zdkladé vySe uvedenych skute¢nosti povazuje nizozemskou vyhlasku, kterou se méni vyhldska o zdravotnic-
kych prostiedcich a zakazuje pouzivani stlych vyplni kize k estetickym tceltim, za odiivodnénou.

V Bruselu dne 22. ¢ervence 2015.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise
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