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DECYZJA KOMIS)I
z dnia 20 kwietnia 2004 r.
w sprawie publikacji odniesienia do normy EN 1970:2000 ,tézka z regulacja dla os6b
niepelnosprawnych — wymagania i badania” zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG
(notyfikowana jako dokument nr C(2004) 1290)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2004/376/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich dotyczacych wyrobéw medycznych (7), zmienionej dyrek-
tywa 98/79/WE (),

uwzgledniajac opini¢ Stalego Komitetu powolanego zgodnie z
art. 5 dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacej procedure udzielania
informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoleczefistwa informacyjnego (%), zmie-
nionej dyrektywa 98/48/WE (4),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Artykul 2 dyrektywy 93/42[EWG stanowi, ze wyroby
medyczne moga by¢ wprowadzane do obrotu i uzywania
tylko wtedy, gdy prawidlowo uzywane, nie zagrazaja bez-
pieczenstwu uzytkownikow.

(2)  Namocy art. 5 dyrektywy 93/42[EWG zaklada si¢ zgod-
nos$¢ wyrobéw medycznych z wymogami zasadniczymi
okreslonymi w art. 3 tej dyrektywy, jezeli sa one zgodne z
odpowiednimi normami krajowymi przyjetymi w zastoso-
waniu norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia
zostaly opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

(3)  Panstwa Czlonkowskie sg zobowigzane do publikacji
odniesien do krajowych norm transponujacych normy
zharmonizowane, ktérych odniesienia zostaly opubliko-
wane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(4)  Niemcy wniosly formalny sprzeciw w odniesieniu do
zharmonizowanej normy EN 1970:2000 ,L6zka z regula-
cja dla osob niepelnosprawnych. — Wymagania i badania”
przyjetej przez Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN)
w 2000 r., do ktérej odniesienie zostalo opublikowane
w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich w dniu
14 listopada 2001 r. (%), uzasadniajac, ze nie spelnia ona
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wymagan zasadniczych dyrektywy 93/42/EWG, szczegdl-
nie tych odnoszacych si¢ do bezpieczenistwa elektrycznego
oraz, ze w niekt6rych przypadkach, moze wystapic niebez-
pieczna sytuacja powodujaca $mier¢ lub powazne zranie-
nie.

(5)  Na podstawie informacji otrzymanych w ramach konsul-
tacji wiladz krajowych, nie wskazano szczegdlnego
dowodu potwierdzajacego ryzyko pozaru w szpitalnych
tézkach w innych Panistwach Czlonkowskich.

(6)  Otrzymane ostatnio informacje z Francji wskazuja na wiele
wypadkéw dotyczacych 16zek szpitalnych, ale nie ustalono
szczegotowych przyczyn.

(7) W konsekwencji wykazano, ze zharmonizowana norma
EN 1970:2000 ogdlnie rzecz biorac, nie spetnia wymogow
zasadniczych dyrektywy 93/42/EWG. Jednakze nalezy
zwroci¢ uwage na istnienie normy EN60601-2-38 ,Szcze-
gbtowe wymagania dla bezpieczenstwa 16zek szpitalnych
z napedem elektrycznym” w powigzaniu z EN 1970:2000,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Odniesienie do normy EN 1970:2000 ,L6zka z regulacja dla os6b
niepelnosprawnych. — Wymagania i badania” przyjetej przez
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) w dniu 21 czerwca
2000 r. i opublikowanej po raz pierwszy w Dzienniku Urzgdowym
Wspdlnot Europejskich dnia 14 listopada 2001 r., nie zostaje
wycofane z wykazu norm opublikowanego w Dzienniku
Urzedowym Wspdlnot Europejskich. Norma ta dlatego nadal zaklada
zgodno$¢ z odpowiednimi przepisami dyrektywy 93/42[EWG,
pod warunkiem ze spelnione jest dzialanie z art. 2.

Artykut 2

Oswiadczenie  wyjasniajagce, okreSlone w  Zalaczniku,
w odniesieniu do EN 1970, zostaje opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 kwietnia 2004 r.
W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Informacja do Dziennika Urzgdowego dotyczaca dyrektywy 93/42[EWG:

Oswiadczenie wyjasniajace Komisji w odniesieniu do EN 1970 — ,Lézka z regulacjg dla 0séb niepelnosprawnych. —
Wymagania i badania” — opublikowanej w Dz.U. C 319 z 14 listopada 2001 r.

Uznaje si¢, ze w normie europejskiej EN 1970 ,Ldzka dla niepelnosprawnych” kwestie szczegélne odnoszace si¢ do
bezpieczenistwa elektrycznego objete sa odniesieniem normatywnym do EN60601 — ,Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czes$¢ I — Ogdlne wymagania bezpieczenstwa”.

Nalezy jednakze odnies¢ si¢ rowniez do zwiazanej z tym czesci 2 normy EN 60601 — 2 — 38 ,Szczegdlne wymagania
dla bezpieczenstwa 16zek szpitalnych z napedem elektrycznym” i stosowac te szczeg6lne wymagania w odniesieniu
do bezpieczenstwa elektrycznego podczas uzywania normy EN 1970, w celu spelnienia wymogéw zasadniczych
dyrektywy 93/42[EWG w sprawie wyrobéw medycznych.

Uznaje si¢ réwniez, majac na uwadze niezbedne bezpieczenstwo elektryczne tozek objetych normg EN 1970, ze
zakres tej normy obejmuje 16zka przeznaczone do uzytku w lub poza obszarem szpitalnym.

CEN/CENELEC jest wezwany do przygotowania zmiany normy EN 1970 w celu wlaczenia niniejszego o§wiadczenia
wyjasniajacego.



