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ÚSTNA OTÁZKA H-0389/07
pre hodinu otázok na schôdzi v júni 2007
v súlade s článkom 109 Rokovacieho poriadku
ktorú položila Irena Belohorská
Komisii

Vec: Farebné kontaktné šošovky v smernici o zdravotníckych pomôckach

Niektoré zdravotnícke pomôcky predstavujú významné zdravotné a bezpečnostné riziká pre 
spotrebiteľov v Európe, ale nespadajú pod nedávno revidovanú smernicu o zdravotníckych 
pomôckach. Keďže výrobky, ako sú prsné implantáty alebo nekorekčné kontaktné šošovky (farebné 
šošovky) sa nie vždy považujú za zdravotnícke pomôcky, nie sú adekvátnym spôsobom regulované. 
Farebné šošovky sa napríklad v mnohých členských štátoch EÚ dajú kúpiť v obchodných domoch bez 
akéhokoľvek predpisu a akýchkoľvek rád pokiaľ ide o ich použitie. Okrem toho, neexistujú žiadne 
záväzné výrobné normy pre farebné kontaktné šošovky. Nekvalitné výrobky alebo nesprávne použitie 
tohto typu kontaktných šošoviek môže poškodiť oko.

Vzhľadom na chýbajúci právny rámec s vysokou úrovňou ochrany zdravia sú európski občania 
vystavení nepotrebným zdravotným rizikám.

Aké je stanovisko Komisie k regulácii týchto výrobkov na ochranu zdravia a bezpečnosti európskych 
občanov?
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