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2004 m. balandzio 20 d.

dél nuorodos i standarta EN 12180:2000 ,,Neaktyvieji chirurginiai implantai — kiino formy implantai -
specialiis reikalavimai kriity implantams“ pagal Tarybos direktyva 93/42/EEB paskelbimo

(pranesta dokumentu Nr. C(2000) 1275)

(tekstas svarbus EEE)

(2004/389/EB)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
93/42/EEB dél valstybése narése galiojanciy jstatymy ir kity teises
akty, reglamentuojanciy medicinos prietaisus, suderinimo (') su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tary-
bos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (),

atsizvelgdama j pagal 1998 m. birZelio 22 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 98/34/EB, nustatancios informacijos apie
techninius standartus, reglamentus ir informacinés visuomenés
paslaugy taisykles teikimo tvarka (3) su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 98/48/EB (*), 5 straipsnj isteigto Nuolatinio
komiteto nuomone,

kadangi:

(1)  Direktyvos 93[42/EEB 2 straipsniu nustatoma, kad medi-
cinos prietaisai gali bati pateikiami rinkai arba pradedami
naudoti tiktai tuomet, jei jprastai juos naudojant, jie neken-
kia asmeny saugai,

(2)  Pagal Direktyvos 93/42/EEB 5 straipsni, medicinos prietai-
sai turéty atitikti tos direktyvos 3 straipsnyje nurodytus
esminius reikalavimus, jei jie atitinka galiojanc¢ius naciona-
linius standartus, kurie buvo priimti pagal suderintus stan-
dartus, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos Sgjungos
oficialigjame leidinyje.

(3)  Reikalaujama, kad valstybés narés skelbty nuorodas |
nacionalinius standartus, kurie buvo priimti pagal suderin-
tus standartus, kuriy nuorodos buvo paskelbtos Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

(4)  Standartas EN 12180:2000 turéty biiti svarstomas, atsiz-
velgiant | Komisijos komunikatg ,Komisijos komunikatas
apie Bendrijos ir nacionalines priemones, susijusias su
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kraity implantais (COM(2001) 666(01)), kurio pagrindu
Europos standartizacijos komitetui (CEN) Europos Komi-
sija suteiké naujg standartizacijos mandatg, M/320 ,Kraty
implantai, kurio tikslas — itaisyti galimus standarto EN
12180:2000 trikumus. Manoma, kad reikia pagerinti EN
12180:2000 sgsajas su tam tikrais esminiais direktyvos
93/42[EEB reikalavimais tam, kad baty labiau laikomasi
esminiy reikalavimy 7.1 ir 7.5 punkty, uztikrinan¢iy bend-
ryjy reikalavimy 1, 2 ir 4 dalies charakteristikas ir veikima.

(50  Remdamasis informacija, gauta konsultacijy su CEN tech-
ninés tarybos nariais metu, CEN paprasé Europos Komisija
pasalinti i§ Europos Bendrijy oficialiojo leidinio nuoroda | EN
12180:2000,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Europos standartizacijos komiteto (CEN) priimta ir 2002 m.
liepos 12 d. Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje pirma kartg
paskelbta nuoroda i standartg EN 12180:2000 ,Neaktyvieji
chirurginiai implantai — kino formy implantai — specialis
reikalavimai kriity implantams®, pasalinama i§ Europos Bendrijy
oficialiajame leidinyje skelbiamy standarty saraso. Todél standartas
nebegali biti pripazistamas atitinkanc¢iu atitinkamas Direktyvos
93/42/EEB nuostatas.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2004 m. balandzio 20 d.
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