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dél Nyderlandy priimtos priemonés, kuria nuolatinius odos uZpildus uZdraudZiama naudoti
estetiniais tikslais

(2015/C 241/01)

Si nuomoné grindziama 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy 14b straipsnio
ketvirta pastraipa (').

2014 m. liepos 11 d. rastu Nyderlandy valdzZios institucijos pranesé Komisijai apie dekreto projekta, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Dekretas dél medicinos prietaisy (Besluit Medische Hulpmiddelen), kuriuo siekiama uzdrausti naudoti nuolatinius
odos uzpildus ne rekonstrukcijos tikslais, remiantis Direktyvos 93/42/EEB 14b straipsniu. Nyderlandai $ig priemone
pagrindé tuo, kad naudojant nuolatinius odos uzpildus kyla rizika stipriai suzaloti odg. Nyderlandy valdZios institucijy
manymu, tokiy pasekmiy atsiradimo rizika yra didesné nei nauda, gaunama naudojant nuolatinius odos uzpildus vien
tik estetiniais tikslais.

Be to, Nyderlandy valdZios institucijos pranese¢, kad Nyderlandy plastinés chirurgijos asociacija paskelbé Sios srities stan-
dartg, kuriame nurodyta, kad nuolatiniai odos uZzpildai privalo biiti naudojami tik esant batinybei ir laikantis griezty
salygy. Dél Sios srities standarto praktikoje $iy produkty naudojama jau maziau. Todél numatoma, kad minétas draudi-
mas turés mazai jtakos tokiy produkty pardavimui Nyderlanduose.

Komisijos nuomone, produktai, kuriuos dekreto projektu siekiama uZzdrausti — tai produktai, kurie gamintojy numatyti
naudoti tik medicininiais tikslais (t. y. rekonstrukcijos tikslais) ir kurie gali biiti naudojami ne pagal patvirtintas indikaci-
jas estetiniais tikslais, taip pat produktai, kurie gamintojy numatyti naudoti ir medicininiais tikslais, ir estetiniais tikslais
ir kurie taip pat laikomi medicinos prietaisais ir todél patekty j medicinos prietaisus reglamentuojanciy teises akty tai-
kymo sritj. Todél Komisija mano, kad nors draudimas susijes tik su estetiniais tikslais naudojamais nuolatiniais odos
uzpildais, dél jo bity apribotas produkty, kurie laikomi medicinos prietaisais, teikimais rinkai.

Medicinos prietaisus reglamentuojanciy teisés akty taikymo sritis neaprépia produkty, kurie pateikiami kaip skirti nau-
doti tik estetiniais tikslais. Todél Komisija praso Nyderlandy valdZios institucijy apsvarstyti, ar draudimas turéty bati
jtrauktas tik | Dekretg dél medicinos prietaisy, ar taip pat ir i kitus nacionalinius teisés aktus, kuriy taikymo sritis apré-
pia produktus, skirtus naudoti tik estetiniais tikslais.

2014 m. lapkricio 17 d. per Medicinos prietaisy eksperty grupés susitikima buvo surengtos konsultacijos pagal 14b
straipsnj dél numatomo draudimo. Jy metu valstybés narés ir kiti suinteresuotieji subjektai turéjo galimybe issakyti savo
nuomong dél pasitlytos priemonés.

Diskusijy metu nei kitos valstybés narés, nei suinteresuotieji subjektai nekvestionavo Nyderlandy argumenty, kuriuos jie
pateiké po nacionaliniu lygiu atlikto rizikos vertinimo. Nepaisant to, valstybés narés nemané, kad §j draudima bitina
isplésti visoje Sajungos teritorijoje, visy pirma todél, kad esama skirtingy metody, pagal kuriuos produktai priskiriami
atitinkamoms kategorijoms.

Atsizvelgdama j Nyderlandy pateiktus argumentus ir konsultacijy rezultatus, Komisija mano, kad rizika, susijusi su nuo-
latiniy odos uZpildy naudojimu, suteikia pagrindo tokiam draudimui juos naudoti vien tik estetiniais tikslais.
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Remiantis tuo, kas idéstyta pirmiau, Komisija mano, kad Nyderlandy dekretas dél medicinos prietaisy, kuriuo nuolati-
nius odos uzpildus uzdraudziama naudoti estetiniais tikslais, yra pagristas.
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