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Jornal Oficial da Unido Europeia

24.4.2004

DECISAO DA COMISSAO
de 20 de Abril de 2004

relativo a publicagio da referéncia da norma EN 12180:2000 «Implantes ciriirgicos nio activos —
Implantes morfolégicos — Requisitos especificos relativos aos implantes mamadrios» em conformi-
dade com a Directiva 93/42/CEE do Conselho

[notificada com o niimero C(2004) 1275]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2004/389/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (') com a
ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.
1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (3,

Tendo em conta o parecer do Comité Permanente, instituido
em conformidade com o artigo 5.° da Directiva 98/34/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de 1998,
relativa a um procedimento de informagdo no dominio das
normas e regulamentagdes técnicas e das regras relativas aos
servicos da sociedade da informacio (), alterada pela Directiva
98/48/CE (¥,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 2.° da Directiva 93/42/CEE determina que os
dispositivos médicos s6 podem ser colocados no
mercado e entrar em servico se, quando utilizados em
conformidade com a respectiva finalidade, nio compro-
meterem a seguranca das pessoas.

(2)  Nos termos do artigo 5.° da Directiva 93/42/CEE,
presume-se que cumprem os requisitos essenciais refe-
ridos no artigo 3.° da mesma directiva os dispositivos
que estejam em conformidade com as normas nacionais
aplicdveis que transpdem as normas harmonizadas, cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

(3)  Os Estados-Membros devem publicar as referéncias das
normas nacionais que transpdem as normas harmoni-
zadas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

(4 A norma EN 12180:2000 devera ser considerada a luz
da «Comunicagio da Comissdo sobre as medidas comu-
nitdrias e nacionais respeitantes aos implantes mamaérios
[COM (2001) 666 final]», com base na qual a Comissdo
Europeia conferiu ao CEN um novo mandato de norma-
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lizagdo, M/320 «mplantes mamadrios», com o objectivo
de corrigir eventuais lacunas da norma EN 12180:2000.
Afigura-se necessdrio melhorar a relagio entre a norma
EN 12180:2000 e certos requisitos essenciais da Direc-
tiva 93/42/CEE, com vista a facilitar o cumprimento das
cldusulas 7.1 e 7.5 dos requisitos essenciais que
sustentam os requisitos gerais 1, 2 e 4.

(5 Com base na informagdo recolhida no ambito da
consulta aos membros do Conselho Técnico do CEN,
este organismo solicitou a Comissdo Europeia que a refe-
réncia da norma EN 12180:2000 fosse retirada do Jornal
Oficial das Comunidades Europeias,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

A referéncia da norma EN 12180:2000 dmplantes cirtirgicos
ndo activos. Implantes morfologicos — Requisitos especificos
relativos aos implantes mamdrios», adoptada pelo Comité
Europeu de Normalizagio (CEN) e publicada pela primeira vez
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, de 31 Julho de
2002, serd retirada da lista de normas publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia. Por conseguinte, a norma em causa
deixard de beneficiar da presuncio de conformidade com as
disposigdes pertinentes da Directiva 93/42/CEE.

Artigo 2.0

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 20 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo



