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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 20. aprila 2004

o uverejneni odkazu na normu EN 1970:2000 ,Polohovatelné postele pre osoby so zdravotnym
postihnutim — poZiadavky a met6dy skdsania“ v siilade so smernicou Rady 93/42/EHS

(Ozndmené pod dokumentacnym cislom C(2004) 1290)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2004/376[ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na zmluvu o zalozeni Eur6pskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajtcich sa
zdravotnych pomocok (*) v zneni smernice 98/79/ES (2),

so zretefom na stanovisko stdleho vyboru zriadeného v silade
s ¢lankom 5 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES
z 22. jina 1998, ktord stanovuje postup pri poskytovani infor-
mécil v oblasti technickych noriem a predpisov a v oblasti sluzieb
informacnej spolo¢nosti (3), v zneni smernice 98/48/ES (4),

kedze:

(1)  clanok 2 smernice 93/42/EHS urcuje, Ze zdravotné
pomocky sa moézu umiestnit na trh a uviest do prevadzky,

len ak pri normdlnom pouzivani neohrozuji bezpecnost

0s0b.

(2)  Podla ¢linku 5 smernice 93/42[EHS sa pri zdravotnych
pomockach predpokladd, Ze st v stilade so zdkladnymi
poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 3 tejto smernice, ak
zodpovedajﬁ uplatflovan)’fm vnutrodtaitnym normdm, do
ktorych st transponované harmonizované normy, ktorych
referencné &isla boli zverejnené v Uradnom vestniku Eurdp-
skej tinie.

(3)  Od ¢lenskych statov sa pozaduje, aby zverejnili referenéné
¢isla vnttrostatnych noriem, do ktorych st transponované
harmonizované normy, ktorych referenéné ¢isla boli zve-
rejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(4)  Nemecko vznieslo veobecnii ndmietku vzhladom na har-
monizovand normu EN 1970:2000 ,Polohovatelné
postele pre osoby so zdravotnym postihnutim — poZia-
davky a metddy skasania“, prijatd Eurépskym vyborom
pre Standardizdciu (CEN) v roku 2000, ktorej referencné
&islo sa zverejnilo v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocen-
stiev 14. novembra 2001 (®), na zdklade toho, Ze
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plne nezodpovedd zdkladnym poziadavkim smernice
93/42[ES, najmi poziadavkdm tykajicim sa bezpecnosti
pred elektrickym priidom, a Ze v niektorych pripadoch
moze nastat nebezpecny stav, ktory moze zapri€init smrt
alebo vdzne zranenie;

(5)  Informdcie obdrzané v ramci konzultdcii ndrodnych orgd-
nov neobsahovali Ziaden dalsi konkrétny dokaz o horlavo-
sti nemocni¢nych posteli v inych ¢lenskych statoch.

(6)  Neddvno ozndmend informdcia z Franclizska naznaluje
urdity pocet Grazov v suvislosti s nemocni¢nymi postela-
mi, podrobnosti pripadov sa vak ete nezistili.

(7)  Dosledkom toho nebolo dokdzané, Ze harmonizovand
norma EN 1970:2000 vSeobecne zlyhdva v spliani zdklad-
nych poziadaviek smernice 93/42[EHS; je viak potrebné
zamerat pozornost na existenciu normy EN60601-2-38
,Konkrétne poziadavky na bezpe¢nost elektricky ovldda-
nych nemocni¢nych posteli“ v stvislosti s EN1970:2000,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Odkaz na normu EN 1970:2000 ,Polohovatelné postele pre
osoby so zdravotnym postihnutim — poziadavky a metdody
skasania“, prijata Europskym vyborom pre. Standardizdciu (CEN)
21. jana 2000 a po prvy krat uverejnent v Uradnom vestniku
Eurdpskych spolocenstiev 14. novembra 2001, nie je vynaty
70 zoznamu notiem uverejnenom v Uradnom vestniku Eurdpskych
spolocenstiev. Norma preto nadalej udeluje predpoklad zhody
s prislusnymi ustanoveniami smernice 93/42/EHS, ak je splneny
postup v ¢lanku 2.

Cldnok 2

Vyhldsenie o jasnosti, ako je opisané v prilohe, s odkazom
na EN1970, sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Cldnok 3

Toto rozhodnutie je ur¢ené ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 20. aprila 2004

Za Komisiu
Erkki LIIKANEN

clen Komisie



134

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13/zv. 34

PRILOHA

Pozndmka pre Uradny vestnik tykajici sa smernice 93/42/EHS:

Vyhldsenie Komisie o jasnosti s odkazom na EN1970 —,Polohovatelné postele pre osoby so zdravotnym postihnutim
— poziadavky a metddy skiisania“, ako bol zverejneny v U. v. ES C 319, 14. novembra 2001

Uznéva sa, Ze v eurépskej norme EN1970 ,Postele pre osoby so zdravotnym postihnutim®, st $pecifické oblasti
tykajiice sa bezpecnosti pred elektrickym prdadom zahrnuté v normativnom odkaze na EN60601-1 ,Medicinske
elektrické zariadenia — Cast 1 — VSeobecné poziadavky na bezpecnost”.

Je v8ak dolezité uviest aj pridruzend cast 2, normu EN60601-2-38 ,Konkrétne poziadavky na bezpecnost elektricky
ovlddanych nemocni¢nych posteli®, a uplatiovat tieto prislusné konkrétne poziadavky na bezpecnost pred
elektrickym priidom pri pouzivani EN1970, aby sa splnili zdkladné poziadavky smernice 93/42/ES o zdravotnych
pomockach.

Tiez sa uzndva, pri zvazeni potrieb na elektrickd bezpecnost posteli zahrnutych do EN1970, Ze rozsah tejto normy
zahffia postele urcené na pouzitie ako mimo tak aj v rdimci nemocni¢ného prostredia.

CEN/CENELEC sa vyzyva na pripravu zmeny a doplnenia EN1970, do ktorej sa vlozi aj toto vyhldsenie o jasnosti.



