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DIRECTIVA CONSILIULUI
din 17 septembrie 1984

privind apropierea legislatiilor statelor membre in domeniul aparatelor electrice utilizate in medicina
umand §i veterinard

(84/539/CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene, in special articolul 100,

avand in vedere propunerea Comisiei (%),

avand in vedere avizul Adundrii (2),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (3),

intrucat, in fiecare stat membru, aparatele electrice utilizate in
medicina umand si veterinard trebuie sd atingd un nivel ridicat si
bine definit de sigurantd atat pentru cei care le utilizeaz, cat si
pentru cei care sunt tratati cu aceste aparate;

intrucat, in mai multe state membre, acest obiectiv de sigurantd
este realizat prin cerinte imperative atdt in ceea ce priveste
normele tehnice de sigurantd, cat si procedurile de control si
intrucat aceste cerinte sunt diferite de la un stat membru la altul;

intrucat aceste obstacole in instituirea si in functionarea pietei
comune pot fi reduse sau chiar eliminate daca sunt adoptate ace-
leasi cerinte de catre toate statele membre, fie in completarea, fie
in locul legislatiei lor actuale;

intrucat este necesard, intr-o prima etapd, armonizarea la nivel
comunitar a unora dintre aparatele in chestiune; intrucat armoni-
zarea cea mai adecvatd constd in referirea la normele elaborate de
Comitetul european pentru standardizare electrotehnicd
(Cenelec);

(1) JOC33,12.2.1975, p. 5.
(3 JOC76,14.3.1975, p. 37.
(}) JOC233,17.11.1975, p. 39.

intrucat, pentru a asigura conformitatea aparatelor cu standarde
armonizate, fabricantul trebuie s isi asume responsabilitatea
printr-un marcaj sau printr-o declaratie de conformitate;

intrucat pentru progresul tehnicii este necesard o adaptare rapidd
a cerintelor tehnice definite de citre directivele privind aparatele
electrice utilizate in medicind; intrucat este necesar, pentru a faci-
lita punerea in practicd a masurilor care se impun in acest scop,
s fie prevazutd o procedurd de instituire a unei cooperari stranse,
in cadrul comitetului, intre statele membre si Comisie, pentru
adaptarea la progresul tehnic a directivelor vizand eliminarea
barierelor tehnice in calea comertului in sectorul aparatelor elec-
trice utilizate in medicin;

intrucat s-ar putea intdmpla ca anumite aparate electrice utilizate
in medicind, desi sunt corespunzdtoare cerintelor prezentei
directive, sd pericliteze siguranta sau sdndtatea publicd; intrucat
este necesar prin urmare si fie prevazutd o procedurd care sd
atenueze acest pericol,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prezenta directivd are in vedere aparatele electrice enumerate la
anexa II, denumite in continuare ,aparate”, care sunt destinate, in
conformitate cu natura lor, sd fie utilizate in practica medicinii
umane $i veterinare.

Articolul 2

(1) Statele membre nu pot refuza, interzice sau restringe vanza-
rea, libera circulatie sau utilizarea in conformitate cu destinatia lor
a aparatelor mentionate la articolul 1, pentru motive de sigurantd
privind constructia acestora, in cazul in care acestea sunt con-
forme cu cerintele prezentei directive.

Cerintele tehnice cirora trebuie sd li se conformeze aparatele sunt
enumerate la anexa L.



274

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13/vol. 6

(2) Conformitatea aparatelor fatd de cerintele prezentei directive
este atestatd de fabricant sau de importator, care este direct ris-
punzitor de aceasta, prin sigilarea cu 0 marci in conformitate cu
modelul din anexa III sau printr-o declaratie in conformitate cu
modelul din anexa IV.

Atrticolul 3

Statele membre asigurd ca rambursarea prestdrilor efectuate cu
ajutorul aparatelor, care rdspund cerintelor prezentei directive, s3
se facd in aceleasi conditii ca si rambursarea prestdrilor efectuate
cu ajutorul aparatelor care rdspund criteriilor impuse de
dispozitiile in vigoare pe teritoriul acestora in ceea ce priveste
utilizdrile autorizate i exigentele minimale pentru echipamente.

Articolul 4

In conformitate cu procedura previzuti la articolul 6, la anexa I
sunt adoptate modificarile:

— care sunt necesare in urma adaptarii la progresul tehnicii a
standardelor armonizate de citre organismul pentru standar-
dizare abilitat;

— care devin necesare avand in vedere adaptarea la progresul
tehnic in cazul in care organismul pentru standardizare abili-
tat nu a procedat la o modificare corespunzitoare a
standardului armonizat.

In cel de-al doilea caz, modificarile sunt comunicate organismu-
lui pentru standardizare competent.

Articolul 5

(1) Se instituie un comitet pentru adaptarea la progresul tehnic a
directivelor vizand eliminarea barierelor tehnice in calea
comertului in sectorul aparatelor electrice utilizate in medicing,
denumit in continuare ,comitet”, care este compus din reprezen-
tanti ai statelor membre si prezidat de un reprezentant al Comisiei.

(2) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedurd.

Articolul 6

(1) In cazul in care se face referire la procedura previzutd de
prezentul articol, comitetul este sesizat de presedinte, fie la initia-
tiva acestuia, fie la cererea reprezentantului unui stat membru.

(2) Reprezentantul Comisiei prezintd comitetului un proiect cu
mdsurile ce urmeaza s fie adoptate. Comitetul isi dd avizul cu pri-
vire la acest proiect in termenul pe care presedintele il poate sta-
bili in functie de urgenta subiectului in cauzi. Avizele se adoptd
cu o majoritate de patruzeci si cinci de voturi, voturile statelor
membre fiind ponderate in conformitate cu articolul 148 alinea-
tul (2) din tratat. Presedintele nu participa la vot.

(3) (a) Comisia adoptd mdsurile preconizate, in cazul in care
acestea sunt conforme cu avizul comitetulu;

(b) in cazul in care masurile preconizate nu sunt conforme cu
avizul comitetului sau in absenta avizului, Comisia pre-
zintd Consiliului, frd intirziere, o propunere cu privire la
mdsurile ce trebuie adoptate. Consiliul hotdrdste cu majo-
ritate calificatd;

(c) in cazul in care, la expirarea unui termen de trei luni de la
data prezentirii la Consiliu, acesta nu hotdraste, masurile
propuse sunt adoptate de Comisie.

Articolul 7

(1) in cazul in care, in baza unei motivatii detaliate, un stat mem-
bru constatd cd unul sau mai multe aparate, desi sunt in
conformitate cu cerintele prezentei directive, prezintd un pericol
pentru sigurantd, acesta poate interzice provizoriu sau supune
unor conditii speciale vinzarea, libera circulatie sau utilizarea
acestui aparat sau a acestor aparate pe teritoriul sdu. Statul mem-
bru informeaza de indatd celelalte state membre si Comisia cu pri-
vire la aceasta precizand motivele care justificd decizia.

(2) Comisia consultd, in termen de sase siptimani, statele
membre interesate, apoi isi dd avizul fard intarziere i ia masurile
potrivite.

(3) In cazul in care Comisia este de parere cd sunt necesare adap-
tdri tehnice la directivd, aceste adaptdri sunt adoptate fie de Comi-
sie, fie de Consiliu, in conformitate cu procedura previzuta la
articolul 6; in acest caz, statul membru care adoptd masuri de
salvgardare le poate mentine pand la intrarea in vigoare a acestor
adaptari.

Articolul 8

(1) Statele membre adoptd toate mdsurile necesare pentru ca
marca si declaratiile de conformitate mentionate la articolul 2 sd
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nu fie emise de citre fabricant sau importator decat in conditiile
previzute de directiva.

(2) Statele membre adoptd toate dispozitiile necesare pentru a asi-
gura o supraveghere satisficdtoare a fabricdrii aparatelor.

Articolul 9

Statele membre adoptd toate masurile necesare pentru a impiedica
utilizarea pe aparate unor a mdrci sau inscriptii care ar putea crea
o confuzie cu marca CEE descrisd la anexa IIL.

Articolul 10

(1) Statele membre pun in aplicare dispozitiile necesare aducerii
la indeplinire a prezentei directive in termen de 24 luni de la

notificarea acesteia (') si informeazd de indatd Comisia cu privire
la aceasta.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre textele
dispozitiilor de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 11

Prezenta directivad se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 17 septembrie 1984.

Pentru Consiliu
Presedintele
P. BARRY

(') Prezenta directivi a fost notificatd statelor membre la 26 septembrie

1984.
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ANEXA I

Recomandirile tehnice cirora trebuie si li se conformeze aparatele mentionate la articolul 1 sunt
urmdtoarele:

Document de standardizare al Comitetului european pentru standardizare electrotehnicd (Cenelec) HD 395-1:
Exigente generale” (editia 1979 — document bazat pe publicatia CEI nr. 601-1 a Comisiei Electrotehnice
Internationale), acest standard fiind aplicabil sub rezerva urmitoarelor modificari:

Pentru aparatele mentionate la punctul 2.2.1.1 din anexa II, conditiile care figureazi la HD 395-1 sunt modificate dupa
cum urmeaza:
— punctul 14.6 litera (b): aparatele sunt cel putin de tip BF;
— punctul 19.3: curent auxiliar al pacientului:
conditia de normalitate — 1 mA;

conditia de defect — 5 mA.



13/vol. 6

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

277

1.1.

1.2.

1.2.1.

ANEXA II

LISTA APARATELOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 1

APARATELE DE DIAGNOSTIC

(cu exceptia aparatelor necesitdnd o protectie fatd de descircarea defibrilatoarelor)

Aparate destinate obtinerii unor informatii pe un organism viu firi influenta unei surse exterioare

Aparate destinate inregistrdrii unor biopotentiale

Aparate si accesoriile acestora utilizate in scopul diagnosticdrii sau al monitorizirii pentru a studia sau a
supraveghea activitatea electricd sau caracteristicile electrice ale fiintelor vii:

— electroencefalografe si electrocorticografe;
— electromiografe;
— electroretinografe;

— electronistagmografe.

Aparate si accesorii.

Aparate destinate inregistrarii altor parametri

Aparate si accesoriile acestora pentru a studia razele infrarosii produse de organismele vii in scopul
diagnosticarii:

— dispozitive de explorare termici;
— termografe;

— termometre cu raze.

Aparate si accesoriile acestora pentru a studia activitatea acusticd sau sensibilitatea fiintelor vii:
— stetoscoape electronice;

— fonocardioscoape si fonocardiografe numai in cazul in care nu sunt prevazute pentru interventii pe inimd
sau in sistemul vascular;

— audiometre;

— audiofoane.

Aparate si accesorii:
— balistocardiografe;

— termometre electronice numai in cazul in care sunt prevazute pentru interventii pe inima sau la nivel
vascular.

Aparate destinate obtinerii unor informatii pe un organism viu sub influenta unei surse exterioare

Aparate care utilizeazd o sursd electricd
Aparate si accesoriile acestora care aplicd direct curenti electrici organismelor vii:
— aparate pentru a masura rezistenta pielii;

— reografe de impedantd pulmonari sau vasculara.
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1.2.2.

Aparate care utilizeazd o altd sursd

Aparate si accesoriile acestora utilizate in scopul diagnosticarii oftalmologice:
— aparate pentru a lumina ochiul: limpi cu fantd, oglinzi oculare, surse de lumind spectrald, oftalmoscoape;

— aparate pentru a vedea, a reprezenta si a mdsura ochiul: oftalmometre, refractometre, tonometre,
fotometre, retinoscoape, microscoape corneene;

— ansambluri de diagnostic oftalmologic cuprinzand aparatele de oftalmologie mentionate anterior
combinate cu dispozitive auxiliare necesare: suporturi, coloane, scaune.

Aparate si accesoriile acestora destinate si mdreasca vizibilitatea pe o mirire monoculard sau binoculard in
scopul diagnosticarii si pentru a vizualiza procesele chirurgicale (cu exceptia aparatelor de chirurgie de inaltd
frecventd):

— microscoape chirurgicale;
— colposcoape;
— otoscoape;

— dermascoape.

Aparate si accesoriile acestora destinate si lumineze local zonele de examinat sau de tratat:
— lampi frontale;

— oglinzi frontale luminate;

— lampi manuale fluorescente;

— lampi pentru gura.

APARATE DE TERAPIE

Aparate terapeutice specifice

Aparate care utilizeazd energie

Aparate si accesorii producand aer, vapori sau aerosoli incarcati electric sau ionizati, sarcina sau ionizarea
putand fi realizate prin:

— finaltd tensiune;

— emisia de electroni de la un metal cald.

Aparate care utilizeazd folosind alte energii

Aparate si accesoriile acestora care produc anumite efecte mecanice in medicind:
— vibratoare;
— aparate de masaj sub apd sub presiune;

— aparate de masaj cardiac extern.

Aparate si accesoriile acestora care produc aer cald, vapori de apd sau vapori cu scopuri terapeutice:

— aparate in care substantele solide si lichide sunt evaporate prin incilzire sau mijloace mecanice, cu scopuri
de inhalare;

— bii de aer cald.

Aceastd sectiune nu cuprinde si aparatele de ultrasunete.



13/vol. 6 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 279

2.2.  Aparate de electrochirurgie

2.2.1.  Aparate care utilizeazd energia electricd

1. Aparate si accesorii folosind energie electricd cu frecventd micd pentru a produce cildurd pentru
electrocauterizare:

— aparate pentru electrocauterizare;
— parti de aparate electromedicale combinate destinate electrocauterizarii.
2.2.2.  Aparate care utilizeazd alte forme de energie
1. Aparate si accesorii utilizate in scopuri de terapeuticd oftalmologica:
— aparate pentru tratamentul ochilor;
— magneti pentru ochi.
2. Aparate si accesoriile acestora
3. Aparate si accesoriile acestora care produc anumite efecte mecanice in medicina:
— sfredele, ferdstraie, discuri abrazive pentru interventiile dentare sau chirurgicale;

— aparate cu antrenare hidraulica.

2.3.  Aparate de asistentd sau de preluare a functiilor fiziologice

(cu exceptia stimulatorilor cardiaci implantati si a altor dispozitive implantate)

2.3.1.  Aparate pentru asistentd si preluare prin alte mijloace

1. Aparate si accesoriile acestora pentru asistentd sau preluarea anumitor functii fiziologice:
— membre artificiale;
— ajutoare pentru paralizati;
— aparate fonatoare artificiale.

2. Aparate si accesoriile acestora pentru asistenta organelor senzoriale:

— ajutoare pentru orbi.

3. ALTE APARATE

Aparate si accesoriile lor destinate manipuldrii si pozitiondrii pacientului cu scopuri chirurgicale sau dentare:
— mese de operatie;

— scaune de operatie;

— blocuri operatorii;

— fotolii dentare;

— unit-uri dentare.
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ANEXA III

MODEL DE MARCA DE CONFORMITATE APLICATA DE CATRE FABRICANT

8.. aparat construitin 198...

84/539/CEE in conformitate cu Directiva 84/539/CEE



13/vol. 6 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 281

ANEXA IV

MODEL DE DECLARATIE DE CONFORMITATE

In conformitate cu Directiva 84/539/CEE a Consiliului din 17 septembrie 1984

Numele fabricantului:

Adresa fabricantului:

Destinatia matetialului:

Numdrul de tip, numirul de model sau numirul de referinti:

Numirul in serie:

Anul fabricatiei:

Subsemnatu] declar ci materialul mentionat mai sus este conform cu Directiva 84/539/CEE.

intocmit la
{Semnitura)
La data de
(Nume i prenume)
(Functia)

(Trebuie completatd si semnatd de un responsabil din partea intreprinderii mentionate in declaratie.)



