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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2004. 4prilis 20.)

az EN 12180:2000 ,Nem aktiv sebészeti implantitumok - Alakformdlé implantitumok -
Mellimplantitumokra vonatkozé kiilonleges kovetelmények” szabviny hivatkozdsinak a 93/42/EGK

s

tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban torténd kozzétételérdl

(az értesités a C(2004) 1275. dokumentummal tortént)

(EGT vonatkozdsi szoveg)

(2004/389EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a legutébb az 1882/2003/EK (') eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel modositott, az orvostechnikai eszkézokre
vonatkozé  tagillami jogszabdlyok kozelitésérsl — szdl6,
1993. jtnius 14-i 93/42/EGK (?) tandcsi irdnyelvre,

tekintettel a 98/48/EK (3) irdnyelvvel médositott, a miiszaki szab-
vanyok ¢és szabdlyok terén torténd informacidszolgaltatasi eljards
megallapitdsarol sz6l6, 1998. junius 22-i 98/34/EK () eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv 5. cikkére,

mivel:

(I) A 93/42/EGK irdnyelv 2. cikke el6irja, hogy orvosi eszko-
zoket csak akkor lehet forgalomba hozni és tizembe
helyezni, ha azok rendeltetésszer(i haszndlatuk sordn nem
veszélyeztetik a személyek biztonsagat.

(2) A 93[42[EGK irdnyelv 5. cikke értelmében vélelmezni kell,
hogy az irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvet§ kovetelmé-
nyeknek eleget tesznek az olyan eszkozok, amelyek meg-
felelnek azoknak a nemzeti szabvanyoknak, amelyeket a
harmonizalt szabvanyok szerint vezettek be, és amelyek
hivatkozdsi szdmait mér kozzétették az Eurdpai Unié Hiva-
talos Lapjdban.

(3) A tagallamoknak k6zzé kell tenniiik az olyan harmonizalt
szabvanyok szerint bevezetett nemzeti szabvanyok hivat-
kozdsi szdmait, amelyek hivatkozdsi szdmait az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjaban mar kozzétették

(4) Az EN 12180:2000 szabvéanyt a mellimplantdtumokkal
kapcsolatos kozosségi és nemzeti intézkedésekrdl szolo
bizottsdgi kozleményre [COM(2001) 666(01)] tekintettel
kell megitélni, amelynek alapjan az Eurdpai Bizottsdg
kiadta a CEN szdmdra az Gj M/320 ,Mellimplantatumok”
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szabvanyositasi megbizdst, azzal a céllal, hogy kijavitsa az
EN 12180:2000 lehetséges hidnyossdgait. Sziikségesnek
tartott az EN 12180:2000 és a 93/42/EGK irdnyelv egyes
alapvetd kovetelményei kozotti kapesolat javitdsa, az 1., 2.
és 4. dltalanos kovetelményt aldtdmaszto alapvetd kovetel-
mények 7.1. és 7.5. el8irdsanak valé megfelelés elGsegité-
sére.

(5) A CEN technikai tandcsdnak tagjai altal lefolytatott konzul-
tacio keretében kapott informaci6k alapjdn a CEN felkérte
az Eurdpai Bizottsagot, hogy vonja vissza az EN
12180:2000 szabvanynak az Eurdpai Kozosségek Hivatalos
Lapjdban tortént kozzétételét,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Eurdpai Szabvéanyiigyi Bizottsdg dltal elfogadott és az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjdban els6 alkalommal 2002. jiilius 31-én
kozzétett EN 12180:2000 ,Nem aktiv sebészeti implantdtumok —
Alakformdlé implantdtumok — Mellimplantdtumokra vonatkoz6
kiilonleges kovetelmények” szabvany hivatkozdsa ezennel
visszavondsra keriil az Eurdpai Kozisségek Hivatalos Lapjdban
kozzétett szabvanyok jegyzékérdl. Ennél fogva a szabviny a
tovdbbiakban nem keletkeztet vélelmet a 93/42/EGK irdnyelv
megfeleld rendelkezéseinek valé megfelelésre.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2004. dprilis 20-4n.
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