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DECIZIA COMISIEI
din 20 aprilie 2004

privind publicarea referintei standardului EN 1970:2000 ,,Paturi reglabile pentru persoane invalide.
Cerinte si metode de incercare”, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2004) 1290]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2004/376CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie
1993 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
dispozitivele medicale ('), astfel cum a fost modificatd prin Direc-
tiva 98/79/CE (3),

avand in vedere avizul comitetului permanent instituit in temeiul
articolului 5 din Directiva 98/34/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 22 junie 1998 de stabilire a unei proceduri pen-
tru furnizarea de informatii in domeniul standardelor si al regle-
mentdrilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale (3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva
98/48/CE (%),

intrucat:

(1)  Articolul 2 din Directiva 93/42/CEE prevede c3
dispozitivele medicale pot fi introduse pe piatd si date in
folosintd doar in cazul in care, in conditii normale de uti-
lizare, nu pun in pericol siguranta persoanelor.

(2) In temeiul articolului 5 din Directiva 93/42/CEE,
dispozitivele medicale sunt prezumate in conformitate cu
cerintele esentiale previzute la articolul 3 din directiva
mentionatd in cazul in care sunt in conformitate cu
standardele nationale care le sunt aplicabile si care transpun
standardele armonizate ale ciror numere de referintd au
fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(3)  Statele membre trebuie sd publice numerele de referintd ale
standardelor nationale care transpun standardele armoni-
zate ale cdror numere de referintd au fost publicate in Jur-
nalul Oficial al Uniunii Europene.

(4)  Germania a inaintat o obiectiune oficiald impotriva
standardului armonizat EN 1970:2000 ,Paturi reglabile
pentru persoane invalide. Cerinte si metode de incercare”,
adoptat de Comitetul European pentru Standardizare
(CEN) in anul 2000 si al cirui numir de referintd a fost
publicat in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene la
14 noiembrie 2001 (°), motivand cd standardul mentionat
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nu respectd in intregime cerintele esentiale ale Directivei
93/42/CEE, in special cele referitoare la securitatea elec-
tricd, si cd in anumite cazuri pot apdrea situatii periculoase
care sd provoace moarte sau vatimdri corporale grave.

(5)  Informatiile obtinute in cadrul unei consultdri intre auto-
ritdtile nationale nu au adus nici o dovada specificd si
sustind riscul de incendiu in paturile de spital din alte state
membre.

(6)  Informatii recente comunicate de Franta indicd un numar
de accidente legate de paturile de spital, insd nu au fost sta-
bilite cauzele exacte ale acestora.

(7)  In consecintd, nu s-a demonstrat c4, in general, standardul
armonizat EN 1970:2000 nu respectd cerintele esentiale
prevazute de Directiva 93/42/CEE. Cu toate acestea, este
necesar sd se atragd atentia asupra existentei standardului
EN 60601-2-38 ,Cerinte speciale de securitate pentru
paturile de spital actionate electric” in legdturd cu
standardul EN 1970:2000,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Atrticolul 1

Referinta standardului EN 1970:2000 ,Paturi reglabile pentru
persoane invalide. Cerinte si metode de incercare”, adoptat de
Comitetul European pentru Standardizare (CEN) la 21 iunie 2000
si publicat pentru prima datd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor
Europene la 14 noiembrie 2001, nu este retrasi din lista
standardelor publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdatilor Europene.
Prin urmare, standardul in cauzid continui si beneficieze de
prezumtia de conformitate cu dispozitiile relevante ale Directivei
93/42/CEE cu conditia aplicdrii mdsurii prevazute la articolul 2.

Atrticolul 2

O precizare, previzutd de anexd, referitoare la standardul EN
1970, se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Atrticolul 3

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 20 aprilie 2004.

Pentru Comisie
Erkki LIIKANEN

Membru al Comisiei
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ANEXA

Notd pentru Jurnalul Oficial privind Directiva 93/42/CEE:

Precizarea Comisiei referitoare la standardul EN 1970 —,Paturi reglabile pentru persoane invalide. Cerinte si metode
de incercare” — publicat in JO C 319, 14 noiembrie 2001

Se recunoaste cd, in standardul european EN 1970 ,Paturi pentru persoane invalide”, unele probleme specifice privind
securitatea electricd sunt reglementate de o trimitere normativa la standardul EN 60601-1 ,Aparate electromedicale.
Partea 1: Cerinte generale de securitate”.

Cu toate acestea, este important sd se facd, de asemenea, trimitere la standardul asociat care contine partea 2, si anume
EN 60601-2-38 ,Cerinte speciale de securitate pentru paturile de spital actionate electric”, si sd se aplice aceste cerinte
speciale specifice de securitate electrica la utilizarea standardului EN 1970, astfel incat sd fie respectate cerintele
esentiale previzute de Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

De asemenea, se recunoaste faptul ca, atunci cand se ia In considerare securitatea electricd pe care trebuie sd o prezinte
paturile care intrd sub incidenta standardului EN 1970, sub incidenta acestui standard trebuie sd intre paturile destinate
a fi utilizate atat in spitale, ct si in afara lor.

CEN/Cenelec este invitat sd elaboreze o modificare a standardului EN 1970, pentru a include aceste precizdri.



