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MNENJE KOMISIJE
z dne 27. oktobra 2004

v okviru Direktive Sveta 73/23/EGS v zvezi z elektrino opremo, namenjeno za uporabo znotraj
dolocenih napetostnih mej

Varnost naprav za porjavitev koZe v kozmeti¢ne namene
(2004/C 275/03)

(Besedilo velja za EGP)

Clen 9 Direktive Sveta 73/23/EGS z dne 19. februarja 1973 o usklajevanju drzav ¢lanic v zvezi z elektri¢no
opremo, namenjeno za uporabo znotraj dolocenih napetostnih mej ('), dolo¢a postopke, s katerimi drzava
¢lanica iz varnostnih razlogov prepove prodajo elektri¢ne opreme na trgu ali prepreci njeno prosto gibanje.
V tak$nem primeru drzava ¢lanica obvesti ostale zadevne drzave Clanice in Komisijo s tem, da navede
razloge za svojo odlocitev in pojasni ali je mogoce neskladnost pripisati pomanjkljivosti v usklajenem stan-
dardu iz ¢lena 5 te direktive, nepravilni uporabi usklajenega standarda ali neupostevanju dobre inZenirske
prakse iz ¢lena 2 te direktive.

Clen 5 te direktive podaja usklajenim standardom, ki jih je sprejel evropski organ za standardizacijo
CENELEC v skladu z zahtevami Direktive 73/23/EGS, domnevo o skladnosti. Komisija v informativne
namene objavi sklicevanje na te standarde v Uradnem listu Evropske unije.

Evropska komisija je, v okviru obvestila o zas¢itni klavzuli s strani Spanskih in finskih organov na podlagi
¢lena 9 Direktive o nizki napetosti, obves¢ena o pomanjkljivosti v usklajenem standardu EN 60335-2-
27:1997.

Pomanjkljivost je povezana s tveganji, povezanimi z izpostavljanjem ultravijolicnemu sevanju () (UVS). z
dne 26. oktobra 2004 Prekomerno izpostavljanje UVS-u lahko povzroci son¢ne opekline, poskoduje roze-
nico in ofesno veznico. Vodi pa lahko tudi do pospesenega staranja koZe, poleg tega pa lahko poveca
tveganje za nastanek malignega in drugega melanoma koznega raka.

V skladu s ¢lenom 5 Direktive 73/23/EGS je bilo sklicevanje na usklajeni standard EN 60335-2-27:1997
objavljeno v Uradnem listu Evropske unije ().

Ta standard, kot ga je sprejel evropski organ za standardizacijo CENELEC, ima naslov:

— EN 60335-2-27:1997 ,Varnost gospodinjskih aparatov in podobnih elektri¢nih naprav — del 2-27:
Zlasti zahteve za naprave za izpostavljanje kozZe ultravijolicnemu in infrarde¢emu sevanju*.

Standard opredeljuje §tiri razline vrste naprav za porjavitev koze z UVS-om, in sicer:

— Naprave tipa UV 1 so tiste, ki oddajajo UV-svetlobo tako, da se biologki u¢inek doseze s sevanjem, ki
ima valovne dolzine daljSe od 320 nm in za katerega je znacilno relativno visoko obsevanje (> 0,15
Wm?) v razponu od 320 nm do 400 nm. Sevanje pri valovnih dolZinah manjsih od 320 nm je
omejeno na 0,5 mWm-=.

() Direktiva Sveta 73/23[EGS (UL L 77, 26.3.1973), kakor je bila spremenjena z Direktivo 93/68/EGS (UL L 220,
30.8.1993).

() Mednarodna komisija za razsvetljavo (CIE) opredeljuje ultravijolicno sevanje (UVS) kot opti¢no sevanje med 100 in
400 nm. Spektralno obmogje je razdeljeno v tri fotobiologska spektralna obmogja: UVC (100-280 nm), UVB (280-
315 nm) in UVA (315-400 nm).

() UL C 103, 29.4.2004, str. 2.
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— Naprave tipa UV 2 so tiste, ki oddajajo UV-svetlobo tako, da se bioloski u¢inek doseze s sevanjem, ki
ima valovne dolzine v obmo¢ju UV-A in UV-B ter za katerega je znacilno relativno visoko obsevanje (=
0,15 Wm?) v razponu od 320 nm do 400 nm. Obsevanje pri valovnih dolzinah manjsih od 320 nm
je omejeno na 0,5-150 mWm-2.

— Naprave tipa UV 3 so tiste, ki oddajajo UV-svetlobo tako, da se bioloski u¢inek doseze s sevanjem, ki
ima valovne dolzine v obmo¢ju UV-A in UV-B in za katerega je znacilno omejeno obsevanje (< 0,15
Wm?) v vsakem pasu UV-svetlobe.

— Naprave tipa UV 4 so tiste, ki oddajajo UV-svetlobo tako, da se bioloski ucinek v glavnem doseze s
sevanjem, ki ima valovne dolZine krajse od 320 nm (pri obsevanju, mo¢nejsem od 0,15 Wm? in v
obmogju valovnih dolzin 320-400 nm, obsevanje pa je omejeno na 0,15 Wm2).

V standardu EN 60335-2-27:1997 so bile identificirane naslednje pomanjkljivosti:

— Za naprave tipov UV 1 in UV 2 ni predvidena omejitev glede maksimalnega ucinkovitega obsevanja za
sevanje UV-A,

— Za naprave tipa UV 4 ni predvidena omejitev glede maksimalnega ucinkovitega obsevanja za sevanje
UV-B,

— Za naprave tipov UV 1, UV 2, UV 3 in UV 4 ni predvidena omejitev glede maksimalnega ucinkovitega
obsevanja za sevanje UV-C.

Varnostni cilji, kakor so dolo¢eni v oddelku 2(b) in (c) Priloge I k Direktivi 73/23/EGS, zahtevajo, da
morajo biti elektri¢ne naprave oblikovane in izdelane tako, da zagotavljajo:

— zaiCito pred tveganyji, ki jih lahko povzroci sevanje,
— zaCito pred tveganyji, ki jih lahko povzrocijo neelektri¢ne nevarnosti iz elektri¢ne opreme.

Trenutna razliCica tega standarda obravnava tveganja, povezana z izpostavljanjem UV-sevanju, neustrezno,
saj ne zagotavlja vse potrebnih mejnih vrednosti za u¢inkovito obsevanje z UVS-om za razli¢ne naprave za
porjavitev koze.

Posledi¢no standard EN 60335-2-27:1997, kakor je naveden v zgoraj omenjeni publikaciji v Uradnem listu
Evropske unije, ne daje domneve o skladnosti glede na tveganja, povezana z izpostavljanjem UV-sevanju, ker
ne navaja vrednosti za maksimalno uéinkovito obsevanje za sevanje UV-A infali UV-B ter UV-C.

Te sklepe so podprli tudi strokovnjaki iz nacionalnih uprav na sestanku delovne skupine za upravno sode-
lovanje z dne 1. oktobra 2003 in strokovnjaki iz nacionalnih uprav na sestanku delovne skupine za Direk-
tivo o nizki napetosti z dne 24. in 25. februarja 2004.

Evropska Komisija je od evropskega organa za standardizacijo CENELEC zahtevala, da revidira ta standard,
tako da bodo zgoraj omenjena tveganja obravnavana ustrezno.

Ce ni revidiranega usklajenega standarda, morajo proizvajalci narediti oceno tveganja z ozirom na naprave
za porjavitev koZze v kozmeti¢ne namene, da se tako zagotovi ustrezno obravnavanje tveganj, povezanih z
izpostavljanjem UV-sevanju, ob hkratnem ugotavljanju skladnosti teh naprav z zahtevami Direktive o nizki
napetosti.

Na podlagi zgoraj omenjenega je Komisija mnenja, da;

— Standard EN 60335-2-27:1997, kakor je naveden v zgoraj omenjeni publikaciji v Uradnem listu Evropske
unije, ne daje domneve o skladnosti z Direktivo o nizki napetosti 73/23/EGS, ker ne navaja vrednosti za
maksimalno u¢inkovito obsevanje za naslednje naprave in tipe UV-sevanja, za:

— naprave tipov UV 1 in UV 2 glede tveganj, povezanih z izpostavljanjem sevanju UV-A,
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— naprave tipa UV 4 glede tveganj, povezanih z izpostavljanjem sevanju UV-B,
— naprave tipov UV 1, UV 2, UV 3 in UV 4 glede tveganj, povezanih z izpostavljanjem sevanju UV-C.

— Organi drZav ¢lanic upostevajo to mnenje v smislu nadzora trga. Drzave clanice morajo z vrednote-
njem osnovati ukrepe glede nadzora trga za vsak primer posebej, pri tem pa morajo upostevati nacelo
sorazmernosti.



