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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 17 péivini syyskuuta 1984,

ladkinnissi tai eldinldskinnissa kiytettivia sihkolaitteita koskevan jédsenvaltioiden lainsdaédéan-
non ldhentimisesti

(84/539/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon(?),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnong®),
seki katsoo, ettd

jokaisessa jasenvaltiossa ladkinndssa ja eldinladkinndssd kay-
tettdvien sdhkolaitteiden on vastattava korkeaa ja selkeisti
madriteltya turvallisuustasoa seka kyseisten laitteiden kaytta-
jien ettd ndilld laitteilla hoidettavien kannalta,

useat jasenvaltiot ovat pyrkineet varmistamaan timén turval-
lisuustason seki teknisiéd turvallisuusmiarayksia ettd tarkas-
tusmenettelyja koskevilla velvoittavilla vaatimuksilla; nima
vaatimukset eroavat toisistaan jasenvaltioittain,

nditid yhteismarkkinoiden toteuttamisen ja toiminnan esteitd
voidaan vihentdd tai jopa poistaa, jos samat vaatimukset
annetaan kaikissa jasenvaltioissa nykyisen voimassa olevien
sddnnosten tiydentimiseksi tai korvaamiseksi,

on suotavaa yhdenmukaistaa ensiksi yhteison tasolla yksi
kyseisten laitteiden osa-alue; parhaiten tarkoitustaan vastaava
yhdenmukaistamisen muoto on viittaus Euroopan sihkotek-
niikan stardardointikomitean (Cenelec) laatimiin standarde-

(') EYVL Neo C 33, 1221975, 5. 5
() EYVL N:o C 76, 14.3.1975, s. 37
() EYVL N:o C 233, 17.11.1975, s. 39

ihin, taatakseen laitteiden olevan yhdenmukaistettujen stan-
dardien mukaisia valmistaja tunnustaa vastuunsa merkilla tai
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella,

tekniikan kehitys vaatii direktiiveilla sdadettyjen, 1adkinnéssa
kiytettavien sahkolaitteita koskevien teknisten vaatimusten
pikaista mukauttamista; vaadittavien toimenpiteiden tiytén-
té6npanon helpottamiseksi olisi sdddettdvd menettelystd
jasenvaltioiden ja komission vilisen kiintedn yhteistyon
toteuttamiseksi komiteassa, jonka tehtavina on kisitella 14d-
kinndssi kiytettivien sahkolaitteiden kaupan teknisten estei-
den poistamiseksi annettujen direktiivien mukauttamista tek-
niikan kehitykseen, ja

ladkinndssd kiytettdvat sihkolaitteet voivat olla vaarallisia
yleiselle turvallisuudelle ja kansanterveydelle, vaikka ne tayt-
taisivat timan direktiivin vaatimukset; sen vuoksi olisi saadet-
tdvd menettelystd timin vaaran vihentimiseksi,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tita direktiivid sovelletaan liitteessa IT lueteltuihin sahkolait-
teisiin, jaljempéna “laitteet”, jotka on laatunsa mukaisesti tar-
koitettu ladkinnilliseen tai eldinladkinnalliseen kayttoon.

2 artikla

1. Jasenvaltiot eivit saa laitteiden valmistusta koskeviin
turvallisuusperustein kieltad, estda tai rajoittaa timéan direktii-
vin 1 artiklassa tarkoitettujen laitteiden myyntis, vapaata liik-
kuvuutta tai kdyttod niiden suunnitellussa tarkoituksessa, jos
laitteet ovat tdimén direktiivin vaatimusten mukaisia.

Liitteessa I ovat ne tekniset vaatimukset, joiden mukaisia lait-
teiden on oltava.
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2. Valmistajan tai maahantuojan on viimeksi mainitun vas-
tuulla osoitettava laitteen timidn direktiivin vaatimusten
mukaisuus kiinnittamalla liitteessa III esitetyn mallin mukai-
nen merkki, tai antamalla liitteessd IV esitetyn mallin mukai-
nen vakuutus,

3 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti timin direktiivin vaa-
timukset tdyttavien laitteiden avulla annetut palvelut hyvite-
tadn samoin edellytyksin, kuin sellaisten laitteiden avulla
annetut palvelut, jotka tayttavit niiden alueella voimassa ole-
vissa saannoksissd sdddetyt laitteiden hyviksyttyyn kayttoon
ja vahimmaiisvaatimuksiin liittyvit arviointiperusteet.

4 artikla

Jiljempina 6 artiklassa saddettyd menettelyd noudattaen on
annettava muutokset liitteeseen I:

— jotka ovat tarpeen asianomaisen standardointijirjeston
suorittamasta yhdenmukaistettujen standardien tekniikan
kehitykseen mukauttamisesta,

— jotka ovat suotavia tekniikan kehitykseen mukauttami-
seksi silloin, kun asianomainen standardointijirjesto ei
ole tehnyt vastaavia muutoksia yhdenmukaistettuun stan-
dardiin.

Jilkimmaisessé tapauksessa muutoksista on ilmoitettava toi-
mivaltaiselle standardointijarjestolle.

5 artikla

1. Perustetaan komitea, jonka tehtdvina on kasitelld 14a-
kinnéssa kiytettdvien sahkolaitteiden kaupan teknisten estei-
den poistamisesta annettujen direktiivien mukauttamista tek-
niikan kehitykseen, jiljempand “komitea”, ja jossa on
jasenvaltioiden edustajat ja puheenjohtajana komission edus-
taja.

2.  Komitea vahvistaa tyojarjestyksensi.

6 artikla

1. Jos tissd artiklassa sdddettyd menettelyd on noudatet-
tava, asian saattaa komitean kisiteltdviksi sen puheenjohtaja
omasta aloitteestaan tai jasenvaltion edustajan pyynnosta.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvit-
tavista toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuk-
sesta madraajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kii-
reellisyyden mukaan. Lausunnot annetaan sellaisella 45 danen
enemmistdlld, joka saadaan kun jasenvaltioiden dédnet paino-
tetaan perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa maara-
tylla tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu danestykseen.

3. a) Komissio paattaa suunnitelluista toimenpiteista, jos
ne ovat komitean lausunnon mukaiset.

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lau-
sunnon mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komis-
sio tekee viipymattd neuvostolle ehdotuksen tarvitta-
vista toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian
madrienemmistolla.

c) Jos neuvosto ei ole toiminut kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asia tuli vireille neuvostossa,
komissio pdittad ehdotetuista toimenpiteista.

7 artikla

1. Jos jdsenvaltio toteaa vahvoin perustein, ettd yksi tai
useampi laite, vaikka ne ovatkin timin direktiivin vaatimus-
ten mukaisia, muodostavat vaaran turvallisuudelle, se voi tila-
péisesti kieltdd laitteen tai laitteiden myynnin, vapaan liikku-
vuuden tai kdyton alueellaan tai asettaa niille erityisehtoja.
Jasenvaltion on heti ilmoitettava tasta muille jasenvaltioille ja
komissiolle seké ilmoitettava perustelut paatokseensa.

2. Komissio kuulee kuuden viikon kuluessa asianomaisia
jasenvaltioita, minka jéilkeen se antaa lausuntonsa viipymatti
ja toteuttaa tarkoituksenmukaiset toimenpiteet.

3. Jos komissio katsoo direktiivin teknisen mukauttamisen
tarpeelliseksi, komissio tai neuvosto paittia kyseisistd
mukautuksista 6 artiklassa sdadettyd menettelyi noudattaen,
siind tapauksessa jasenvaltio, joka on ryhtynyt suojatoimen-
piteisiin, saa pitdd ne voimassa, kunnes mukautukset tulevat
voimaan.

8 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki aiheelliset toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistaja tai maahan-
tuoja antaa 2 artiklassa tarkoitetut merkit ja vaatimustenmu-
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kaisuusvakuutukset vain tdssi direktiivissa sdadettyjen ehto-
jen mukaan.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat jarjes-
telyt laitteiden valmistuksen riittdvén valvonnan varmistami-
seksi.

9 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet
estddkseen sellaisten merkkien ja merkintdjen kayttimisen
laitteissa, jotka voidaan sekoittaa liitteessé III kuvattuun EY-
merkkiin.

10 artikla

1.  Jisenvaltioiden on saatettava timan direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit toimenpiteet voimaan 24 kuukauden

kuluessa sen tiedoksi antamisesta ja ilmoitettava tistd komis-
siolle viipymatta(?).

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissid direktiivissd tar-
koitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset lait, asetukset
ja hallinnolliset maaraykset kirjallisina komissiolle.

11 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Brysselissa 17 pdivind syyskuuta 1984,
Neuﬁoston puolesta

Puheenjohtaja
P. BARRY

(1) Tamai direktiivi on annettu jisenvaltioille tiedoksi 26 piivini
syyskuuta 1984.
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LIOTE 1

Tekniset vaatimukset, joiden mukaisia 1 artiklassa tarkoitettujen laitteiden on oltava:

Euroopan sihkétekniikan standardointikomitean (Cenelec) yhdenmukaistamisasiakirja, HD 395-1: Yleiset vaati-
mukset (painos 1979 — asiakirja perustuu Kansainvilisen sahkotekniikan komission standardiin IEC N:o 601-1);
tatd standardia noudatetaan seuraavin muutoksin:

Jos kyseessi on laite, jota tarkoitetaan liitteessa II olevassa 2.2.1.1 kohdassa, muutetaan HD 395-1:n vaatimuksia
seuraavasti:

14.6 alakohdan b alakohta: laitteen on oltava vihintidn tyyppié BF,
19.3 alakohta: Potilaslisavirrat:
tavanomaisessa tilassa — 1 mA

yhden vian tapauksissa — 5 mA.
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1.2

1.2.1

LIOTE 11

LUETTELO 1 ARTIKLASSA TARKOITETUISTA LAITTEISTA

DIAGNOSTISET LAITTEET

(lukuun ottamatta defibrillointikestoisia laitteita)

Laitteet, joiden avulla kootaan tietoa eldvisti organismeista ilman ulkoisen lihteen vaikutusta.

Biosdhkoiset tutkimuslaitteet.

Eldvien olentojen sidhkoisten aktiviteettien tai sahkoisen luonteen tutkimiseen tai seurantaan
kaytetyt, diagnostisiin tarkoituksiin tai seurantaan suunniteliut laitteet ja niiden varusteet:

— elektroenkefalografit ja elektrokortikografit;
— elekromyografit;

— elektroretinografit;

— elektronystagmografit.

Laitteet ja lisdvarusteet.

Muiden parametrien tutkimuslaitteet.

1

Eldvien organismien tuottaman infrapunasiteilyn tutkimiseen kéytetyt, diagnostisiin tarkoituk-
siin suunnitellut laitteet ja niiden varusteet:

— lampétilakartoittimet;

— lampétilapiirturit;

— siteilyldmpomittarit.

Elivien olentojen akustisen aktiviteetin tai herkkyyden tutkimuslaitteet ja niiden varusteet:
— sihkotoimiset stetoskoopit;

— fonokardioskoopit ja fonokardiografit vain, jos niitd ei ole tarkoitettu syddnverisuonten
yhteyteen; )

-— audiometrit;

— audiofonit.
Laitteet ja lisdvarusteet:
— ballistokardiografit;

— sihkotoimiset limpomittarit vain, jos ne on tarkoitettu syddnverisuonten yhteyteen.

Laitteet, joiden avulla kootaan ulkoisen lihteen vaikutuksen alaisena tietoa elivisti organis-
meista,

Sdhkoisti lihdetti kiyttavit laitteet.

Laitteet ja niiden varusteet, jotka johtavat siahkovirtoja suoraan eldviin organismeihin:

ihon vastuksen mittauslaitteet;

keuhkojen ja verisuonien virtausvastuksen mittauslaitteet.
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1.2.2

Muuta lahdettd kayttivit laitteet.

1

Oftalmologista diagnoosia varten suunnitellut laitteet ja niiden varusteet:

— silmén valaisemislaitteet; silmén tutkimuslamput, silmépeilit, spektrivaloldhteet, oftalmos-
koopit;

— silmin katselu-, kuvantamis- ja mittauslaitteet; oftalmometrit, refraktometrit, tonometrit,
fotometrit, retinoskoopit, korneamikroskoopit;

— oftalmologiset diagnostiset yksikot, jotka koostuvat edelld mainituista oftalmologisista lait-
teista yhdistettyind valttimattomiin lisalaitteisiin: telineisiin, jalustoihin, tuoleihin.

Diagnostisiin tarkoituksiin sek kirurgisiin toimenpiteisiin kiytetyt nakyvyytti laajentavat yksi-
tai kaksiokulaariset laitteet ja niiden varusteet (lukuun ottamatta korkeataajuisia kirurgisia lait-
teita):

— kirurgiset mikroskoopit;

— kolposkoopit;

— otoskoopit;

— dermatoskoopit.

Tutkimus- tai hoitoalueen paikalliseen valaisemiseen kiytetyt laitteet ja niiden varusteet:

— otsalamput;

— valaisevat otsapeilit;

— loistekisivalaisimet;

— suun tutkimuslamput.

HOITOLAITTEET

Erityiset hoitolaitteet.

Sdhkoenergiaa kdyttavit laitteet.

1

Laitteet ja niiden varusteet, jotka tuottavat varautunutta tai jonisoitunutta ilmaa tai hoyryja;
varautuminen tai ionisoituminen voidaan saada aikaan:

— korkeajannitteelld;

— elektroniemissiolla kuumasta metallista.

Laitteet, jotka soveltavat muita energiamuotoja.

1

Laitteet ja niiden varusteet, jotka tuottavat tiettyja mekaanisia vaikutuksia laakinnassi:
— vibraattorit;

— paineistetut vesihieromalaitteet;

— kehon ulkoiset sydinhierontalaitteet.

Laitteet ja niiden varusteet, jotka tuottavat kuumaa ilmaa, hoyrya tai kosteutta laakinnallisiin
hoitotarkoituksiin:

— laitteet, joissa kiinted tai nestemidinen aine hoyrystetddn lammittimalld tai mekaanisesti
ladkkeen sumutustarkoitukseen;

— kuumailmakylvyt.

Tamai jakso ei kisitd ultradénilaitteita.
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2.2

221

222

231

Sahkokirurgiset laitteet.

Sdhkienergiaa kiyttavit laitteet.

1 Laitteet ja niiden varusteet, jotka kiyttdvit matalataajuista sahkoenergiaa kauterisointiin tarvit-
tavan kuumuuden tuottamiseksi:

— kauterisointilaitteet;

— yhdistettyjen sahkokayttoisten ladkintilaitteiden osat, jotka on tarkoitettu kauterisointiin.

Muita energiamuotoja kdyttivit laitteet.

1 Oftalmologisiin hoitotarkoituksiin suunnitellut laitteet ja niiden varusteet:
— silmén hoitolaitteet;
— silmimagneetit.

2 Laitteet ja niiden varusteet.

3 Laitteet ja niiden varusteet, jotka tuottavat tiettyja mekaanisia vaikutuksia ldékinnéssa:
— hammashoidon ja kirurgian poraus-, sahaus- ja kiillotuslaitteet;

— vesikdyttoiset laitteet.

Kehon toimintoja tukevat tai korvaavat laitteet.

(lukuun ottamatta implantoituja sydémentahdistimia ja muita implantoituja laitteita).

Muita vilineiti kiyttien tukemiseen ja korvaamiseen tarkoitetut laitteet.

1 Tiettyja kehon toimintoja tukemaan tai korvaamaan tarkoitetut laitteet ja niiden varusteet:
— keinotekoiset raajat;
— halvaantuneen apuvilineet;
— keinotekoiset puhelaitteet.

2 Ihmisen aistinelimid avustamaan tarkoitetut laitteet ja niiden varusteet:

— sokean apuvilineet.

MUUT LAITTEET

Kirurgiassa ja hammashoidossa kiytetyt potilaan kasittelyyn ja asetteluun tarkoitetut laitteet ja niiden
varusteet:

— leikkauspoydiit;

— leikkaustuolit;

— leikkausyksikot;

— hammaslédkirin potilastuolit;

— hammashoitoyksikot.
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LIOTE I

MALLI VALMISTAJAN KIINNITTAMASTA VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKISTA

Laite on valmistettu vuonna 19..

84/539/ETY Direktiivin 84/539/ETY mukaisesti
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LITE IV
MALLI VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUKSESTA(")

17 péivina syyskuuta 1984 annettua neuvoston direktiivid 84/539/ETY koskien

VAIMESIAJAI DML ..ciriiiienieiieertreeteiirtnieeetesertsaseeas et seesetssesssatesesestatstseaesssbonesereatansssesanerestesesosascatscscssasesesmnentssosesssnsens
ValMiStaJan 0SOIE: ....ceoviviiiiiiiiriiiiiiircieii sttt st bbb bt R b st b s bbb enae
LAIIEEM TMHITILL  .ecuieiniritreeteii ettt cees ettt ses et ea et sae s s b eaca st e et se e b et eae e sen et saebes b et etk besembas st ens e b e et et et enebetametentne
Tyyppi-, malli- tai VIENUINEIO: ....c.ooiviiimiiiiiiiini ettt sr st ee e n e s nenin
SATANUIMETO:  ....viiiiiinirineii ettt bR e s s s bbb m s b e bR a e bbbttt st et a b b
VAIIMISTUSVUOSE:  1ivieiiiiiriiiesceertestse ettt ettt se et st sses e st et st be s e e e s b eme e st e st s s e st et st es e e bt em et e st esma et ensansententenantens

Mini allekirjoittanut vakuutan titen, ettd edelld eritelty laite on direktiivin 84/539/ETY mukainen.

(Asema)

(Vakuutuksessa nimetystd yrityksestd vastuussa olevan henkilon tdytettdvi ja allekirjoitettava)



