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AVIZE

COMISIA EUROPEANA

AVIZUL COMISIEI
din 22 julie 2015

privind masura adoptati de Tirile de Jos de interzicere a utilizdrii implanturilor dermice
permanente in scopuri estetice

(2015/C 241/01)

Prezentul aviz are la bazd articolul 14b al patrulea paragraf din Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1993
privind dispozitivele medicale ().

Prin scrisoarea din 11 iulie 2014, autorititile neerlandeze au notificat Comisia cu privire la proiectul de decret de modi-
ficare a decretului privind dispozitivele medicale (Besluit Medische Hulpmiddelen), care are drept scop interzicerea utilizarii
implanturilor dermice permanente in alte scopuri decit cele de reconstructie, in temeiul articolului 14b din
Directiva 93/42/CEE. Pentru justificarea mdsurii, Tarile de Jos au invocat riscul unor desfigurdri grave care pot fi cauzate
de utilizarea implanturilor dermice. Autorititile neerlandeze considerd ci riscurile unor astfel de implicatii nu sunt com-
pensate de beneficiile utilizdrii implanturilor dermice permanente exclusiv in scopuri estetice.

In plus, autorititile neerlandeze au informat asupra faptului ci Asociatia Neerlandezd pentru Chirurgie Plasticd a publi-
cat un standard pentru domeniul in cauzi, in care se precizeazd cd implanturile dermice permanente trebuie utilizate cu
retinere $i numai in condiii stricte. In practica, acest standard din domeniu a dus la o reducere drastici a utilizarii
produselor respective. Prin urmare, se preconizeazd cd interdictia mentionatd mai sus va avea un impact nesemnificativ
asupra vanzdrilor acestor produse in Térile de Jos.

In opinia Comisiei, produsele care fac obiectul proiectului de decret sunt cele destinate de citre producitor pietei medi-
cale (si anume, chirurgiei reconstructive) si care pot fi utilizate in scopuri estetice in afara indicatiilor terapeutice (,off
label”), precum si produsele destinate de citre producdtor pentru utilizarea atat in scopuri medicale, cit si in scopuri
estetice; asadar, aceste dispozitive ar intra in categoria dispozitivelor medicale si, in consecintd, ar face obiectul legislatiei
privind dispozitivele medicale. Prin urmare, Comisia considerd c3, desi interdictia se referd doar la utilizarea in scopuri
estetice a implanturilor dermice permanente, aceasta ar putea restrictiona introducerea pe piatd a produselor care intrd
in categoria dispozitivelor medicale.

Produsele prezentate ca fiind destinate exclusiv utilizdrii in scopuri estetice nu intrd sub incidenta legislatiei nationale
privind dispozitivele medicale. Prin urmare, Comisia invitd autorititile din Tarile de Jos si stabileascd daci interdictia ar
trebui inclusd numai in decretul privind dispozitivele medicale sau dacd aceasta ar trebui inclusd, de asemenea, in alte
acte legislative nationale care vizeazd produse destinate exclusiv utilizdrii in scopuri estetice.

La 17 noiembrie 2014, cu ocazia reuniunii Grupului de experti in dispozitive medicale, a avut loc, in conformitate cu
articolul 14b, o consultare privind interdictia preconizatd. Consultarea a permis statelor membre si altor reprezentanti ai
partilor interesate sd isi exprime punctele de vedere privind médsura propusa.

In cadrul discutiilor, justificarea oferitd de Tarile de Jos in urma evaludrii riscurilor, efectuatd la nivel national, nu a fost
pusd sub semnul intrebdrii, nici de citre statele membre, nici de citre partile interesate. Cu toate acestea, statele membre
nu au considerat necesard extinderea interdictiei la intregul teritoriu al Uniunii, in special datoritd abordarilor diferite in
ceea ce priveste clasificarea unor astfel de produse.

Tinand seama de justificarea prezentatd de Tirile de Jos §i de rezultatul consultidrilor, Comisia considerd cd riscurile
asociate cu utilizarea implanturilor dermice permanente justificd interzicerea utilizdrii acestora in scopuri strict estetice.
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Pe baza celor de mai sus, Comisia este de parere cd decretul neerlandez de modificare a decretului privind dispozitivele
medicale, in scopul de a interzice utilizarea implanturilor dermice permanente in scopuri strict estetice, este justificat.

Adoptat la Bruxelles, 22 iulie 2015.

Pentru Comisie
Elzbieta BIENKOWSKA

Membru al Comisiei
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