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Geachte mevrouw Van Amersfoort,

Bi) de beoordeling van uw klacht is aan de hand van de beschikbare informatie
geconstateerd dat er geen sprake is van een schending van het EU-recht. Het door u
aangekaarte vermeende verzuim van de Nederlandse instantie die bevoegd is op het
gebied van medische hulpmiddelen — de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd - om
artikel 8 van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993' toe te passen op de
veiligheid van borstimplantaten vormt geen inbreuk op die richtlijn.

Volgens de essentiéle eisen van artikel 3 van Richtlijn 93/42/EEG moeten de
hulpmiddelen

"[...] voldoen aan de in bijlage I neergelegde essenti€éle eisen die erop van
toepassing zijn, rekening houdend met de bestemming van de betrokken
hulpmiddelen.”

In bijlage I (essentiéle eisen) staat:

"1. De hulpmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat het
gebruik ervan geen gevaar oplevert voor de klinische toestand of de veiligheid
van de patiénten, noch voor de veiligheid en de gezondheid van de gebruikers of,
in voorkomend geval, van andere personen, wanneer ze worden gebruikt op de
voorgeschreven wijze en overeenkomstig hun beoogde gebruik, met dien
verstande dat eventuele risico’s die aan het becogde gebruik ervan kunnen zijn
verbonden, aanvaardbare risico’s vormen ten opzichte van het nut van het
hulpmiddel voor de patiént en verenigbaar zijn met een hoog niveau van
bescherming van de gezondheid en de veiligheid.”

Borstimplantaten zijn vanaf februari 2003% ingedeeld als hulpmiddelen van klasse III,
d.w.z. dat daarop de meest stringente certificatievereisten van toepassing zijn.
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Artikel 8, de vrijwaringsclausule luidt als volgt:

"l. Wanneer een lidstaat constateert dat in artikel 4, lid 1 en lid 2, tweede
streepje, bedoelde hulpmiddelen die naar behoren zijn geplaatst en onderhouden
en gebruikt worden overeenkomstig hun bestemming, de gezondheid en/of de
veiligheid van de patiénten, de gebruikers of, in voorkomend geval, andere
personen in gevaar dreigen te brengen, neemt hij alle passende voorlopige
maatregelen om deze hulpmiddelen uit de handel te nemen of om het in de handel
brengen of het in gebruik nemen van deze hulpmiddelen te verbieden dan wel te
beperken. De betrokken lidstaat stelt de Commissie onverwijld in kennis van deze
maatregelen, onder vermelding van de redenen voor het besluit en in het
bijzonder of het niet in overeenstemming zijn met de bepalingen van deze
richtlijn het gevolg is van:

a) het niet beantwoorden aan de in artikel 3 bedoelde essentiéle eisen,

[...]"

De Europese Commissie heeft van de Nederlandse autoriteiten noch van andere lidstaten
een dergelijke kennisgeving ontvangen.

Bovendien is bij ons bekend dat de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd het
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milien (RIVM) heeft verzocht in het kader van
markttoezicht een onderzoek uit te voeren naar borstimplantaten®, waarvan de laatste
bijwerking dateert van februari 2018%.

In artikel 168 van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie wordt
bepaald waartoe de Europese Unie op het gebied van gezondheid bevoegd is. Met name
wordt in artikel 168, lid7, bepaald dat het optreden van de Unie de
verantwoordelijkheden van de lidstaten moet eerbiedigen met betrekking tot de bepaling
van hun gezondheidsbeleid, alsmede de organisatie en de verstrekking van
gezondheidsdiensten en geneeskundige verzorging.

In het licht van het bovenstaande deel ik u mee dat wij voornemens zijn deze zaak te
sluiten. Mocht u echter over nieuwe informatie beschikken die relevant is voor een
herbeoordeling van uw zaak, dan verzoek ik u binnen vier weken na dit schrijven contact
met ons op te nemen. Na die termijn is het mogelijk dat de zaak wordt gesloten.

Hoogachtend,

D'Acunto
Eenheidshoofd

Contactpersoon: Paul Piscoi, e-mail: paul.piscoi@ec.europa.eu
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