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(E@S-relevant tekst)
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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Réddets direktiv 93/42/EQF af 14. juni
1993 om medicinsk udstyr (), senest @ndret ved Europa-Parla-
mentets og Réadets forordning (EF) nr. 18822003 (),

under henvisning til udtalelse fra det stdende udvalg, der er
nedsat ved artikel 5 i Europa-Parlamentets og Réddets direktiv
98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (), som @ndret ved direktiv
98/48/EF (¥, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T artikel 2 i direktiv 93/42/EQF fastsecttes det, at medi-
cinsk udstyr kun md markedsfores 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 offentliggor referencerne til de natio-
nale standarder, der gennemforer de harmoniserede stan-
darder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende.

(4 EN 12180:2000 ber vurderes pa baggrund af Kommis-
sionens meddelelse om fallesskabsforanstaltninger og
nationale foranstaltninger i relation til brystimplantater
(KOM(2001) 666(01)), pa grundlag af hvilken Europa-
Kommissionen gav CEN et nyt standardiseringsmandat,
M/320 »Brystimplantater«, med det formal at rette op pa
mulige mangler ved EN 12180:2000. Det anses for
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nedvendigt at forbedre forholdet mellem EN
12180:2000 og visse veasentlige krav i direktiv 93/42/
EQF, sdledes at det bliver lettere at opfylde punkt 7.1 og
7.5 i de vaesentlige krav, som stetter de generelle krav 1,
2 og 4.

(5) P4 grundlag af de oplysninger, der er fremkommet ved
en hering af medlemmerne af CEN's tekniske kontor,
anmodede CEN Europa-Kommissionen om at slette
henvisningen til EN 12180:2000 i Den Europeiske Unions
Tidende —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Referencen til standard EN 12180:2000 »Ikke-aktive kirurgiske
implantater — Implantater til @ndring af legemsform —
Serlige krav til brystimplantater¢, som blev vedtaget af Den
Europwiske Standardiseringsorganisation (CEN) og ferste gang
offentliggjort i De Europaiske Fellesskabers Tidende den 31. juli
2002, vil blive slettet af listen over standarder offentliggjort i
Den Europeiske Unions Tidende. Standarden vil derfor ikke
leengere give formodning om overensstemmelse med bestem-
melserne i direktiv 93/42/EQF.

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. april 2004.
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