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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Rddets direktiv 93/42/EQF af 14. juni
1993 om medicinsk udstyr (), @ndret ved direktiv 98/79/EF (),

under henvisning til udtalelse fra det stdende udvalg, der er
nedsat ved artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter og forskrifter
vedrerende informationssamfundets tjenester (}), andret ved
direktiv 98/48/EF (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T artikel 2 i direktiv 93/42/EQF fastsettes det, at medi-
cinsk udstyr kun ma markedsferes og tages i brug, hvis

det ved normal anvendelse ikke bringer personers
sikkerhed i fare.

2) I henhold til artikel 5 i direktiv 93/42/EQF formodes
medicinsk udstyr at vere i overensstemmelse med de i
artikel 3 omhandlede veasentlige krav, ndr det er i over-
ensstemmelse med de relevante nationale standarder, der
gennemforer de harmoniserede standarder, hvis refe-
rencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende.

(3)  Medlemsstaterne offentligger referencerne til de natio-
nale standarder, der gennemforer de harmoniserede stan-
darder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende.

(4)  Tyskland har indgivet formel protest med hensyn til
harmoniseret standard EN 1970:2000 »Indstillelige senge
til handicappede personer — Krav og prevningsmetoder«
vedtaget af Den Europiske Standardiseringsorganisation
(CEN) i 2000, hvis reference blev offentliggjort den 14.
november 2001 i De Europeiske Felleskabers Tidende (°),
med henvisning til at den ikke til fulde tilgodeser de
vasentlige krav i direktiv 93/42[/EQF, iser kravene
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vedrerende elektrisk sikkerhed, og at der i visse tilfalde
kan opsta farlige situationer, der kan medfore ded eller
alvorlige kvastelser.

(5)  Ved en hering af de nationale myndigheder er der ikke
fremkommet oplysninger fra andre medlemslande, der
har kunnet underbygge risikoen for sengebrand.

(6)  Der er for nylig fra Frankrig modtaget oplysninger om
en rakke ulykker, hvori hospitalssenge var involveret,
men arsagerne hertil er endnu ikke detaljeret fastlagt.

(7)  Kommissionen har derfor ikke kunnet konstatere, at den
harmoniserede standard EN 1970:2000 ikke generelt
opfylder de vaesentlige krav i direktiv 93/42/EQF. Det er
imidlertid nedvendigt at henlede opmarksomheden pé
standard EN60601-2-38 »Sarlige krav til elektrisk drevne
hospitalssenge« —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Referencen til standard EN 1970:2000 »Indstillelige senge til
handicappede personer — Krav og prevningsmetoder¢, som
blev vedtaget af Den Europiske Standardiseringsorganisation
(CEN) den 21. juni 2000 og ferste gang offentliggjort i De Euro-
peiske Feellesskabers Tidende den 14. november 2001, vil ikke
blive slettet af listen over standarder offentliggjort i Den Europce-
iske Unions Tidende. Standarden vil siledes fortsat give formo-
dning om overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 93/
42[EQF, forudsat at den i artikel 2 fastsatte foranstaltning
treeffes.

Attikel 2

En preciserende erklaering vedrerende EN1970 offentliggores i
Den Europeiske Unions Tidende (se bilag I).
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Artikel 3
Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Bruxelles, den 20. april 2004.
Pd Kommissionens vegne
Erkki LIKANEN
Medlem af Kommissionen
BILAG I

Meddelelse om direktiv 93/42/EQF til offentliggerelse i Den Europeiske Unions Tidende:

Kommissionens erklaring vedrerende pracisering af referencen EN1970 — »Indstillelige senge til handicappede
personer — Krav og prevningsmetoder« — som offentliggjort i EFT C319 af 14. november 2001

Det anerkendes, at specifikke sporgsmil vedrerende elektrisk sikkerhed i den europeeiske standard EN1970 »Indstillelige
senge til handicappede personer« er omfattet af en henvisning til standarden EN60601-1 »Elektromedicinsk udstyr —
Del 1 — Almindelige sikkerhedskrave.

Det er imidlertid vigtigt ogsa at henvise til den hertil knyttede del 2 af denne standard, EN60601-2-38, »Serlige krav til
elektrisk drevne hospitalssenge«, og at disse sarlige krav vedrerende elektrisk sikkerhed anvendes, nar EN1970 anvendes
med henblik pd overholdelsen af de veesentlige krav i direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

[ forbindelse med tilgodeseelsen af behovet for elektrisk sikkerhed for senge omfattet af EN1970 anerkendes det ogsd, at
anvendelsesomradet for denne standard omfatter senge, der er tilteenkt anvendelse savel i som uden for hospitalsmiljeet.

CEN/CENELEC opfordres til at udarbejde en @ndring til EN1970 med henblik pd en pracisering af disse sporgsmal.






