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(Niniejszy dokument interpretacyjny zastgpuje dokument interpretacyjny sporzadzony 18
stycznia 2008 r. dotyczacy tej samej kwestii)

INTERPRETACJA STOSUNKU POMIEDZY ZMIENIONYMI DYREKTYWAMI 90/385/EWG 1
93/42/EWG DOTYCZACYMI WYROBOW MEDYCZNYCH (AKTYWNEGO OSADZANIA) A
DYREKTYWA 2006/42/WE W SPRAWIE MASZYN

Tlo

(1) Wyroby medyczne byly poczatkowo wykluczone z zakresu dyrektywy 98/37/WE
w sprawie maszyn. Art. 1 ust. 3 tej dyrektywy zawieral nastgpujace stwierdzenie: ,,Zakres
stosowania niniejszej dyrektywy nie obejmuje: [...] wyroby medyczne”.

! Niniejszy dokument interpretacyjny nie jest wiazacy prawnie. Ostateczna interpretacja prawa wspélnotowego
lezy w gestii Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci..



(2) Dyrektywa 98/37/WE zostala zastapiona dyrektywa 2006/42/WE w sprawie maszynz,
ktéra nie zawiera takiej ,klauzuli wylaczenia”, natomiast wskazuje na ogélna zasade
demarkacji. T¢ ogélna zasad¢ wyrazono w art. 3 dyrektywy 2006/42/WE, sformutowanym w
nastgpujacy sposob:

»W przypadku maszyn, dla ktérych zagrozenia okreslone w zalaczniku I sa w catosci lub
czgSciowo objete innymi dyrektywami wspdlnotowymi w sposob bardziej szczegdtowy,
niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania lub przestaje mie¢ zastosowanie do tych maszyn
w odniesieniu do takich zagrozen od daty wprowadzenia w zycie tych innych dyrektyw.”

(3) W Sswietle faktu, ze wyroby medyczne nie sa juz wyraznie wylaczone z zakresu
zmienionej dyrektywy w sprawie maszyn zakwestionowano zastosowanie dyrektywy
2006/42/WE w sprawie maszyn w odniesieniu do dyrektyw dotyczacych wyrobow
medycznych.

Zmiana art. 3 dyrektywy 93/42/EWG i dyrektywy 90/385/EWG

(4) W celu uproszczenia prawodawstwa dyrektywe 93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych i dyrektywe 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania zmieniono
dyrektywa 2007/47, ktéra do ich artykuléw 3 dodata ponizszy akapit zawierajacy podstawowe
wymogi:

»W przypadku gdy istnieje odno$ne zagrozenie, wyroby bedace jednocze$nie maszynami
w rozumieniu art. 2 lit. a) dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
17 maja 2006 r. w sprawie maszyn réwniez spetniaja zasadnicze wymagania w zakresie
ochrony zdrowia i1 bezpieczenstwa okreslone w zalaczniku I do tej dyrektywy w zakresie,
w jakim te zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa sa bardzie]
szczegdlowe niz zasadnicze wymogi okreslone w zalaczniku 1 do niniejszej dyrektywy.”
(podkreslenie dodane)

(5) Zmiana ta powoduje, ze pewne podstawowe wymogi bezpieczenstwa i zdrowia, zawarte
w dyrektywie 2006/42/WE w sprawie maszyn staja si¢ treScia dyrektyw dotyczacych
wyrobow medycznych. Zgodnie z lingwistyczng 1 systemowgq interpretacja nowego ustgpu
w art. 3 dyrektyw 93/42/EWG 1 90/385/EWG odpowiednie wymogi dyrektywy w sprawie
maszyn wilaczone zostaly wilaczone do dyrektyw dotyczacych wyrobéw medycznych.
Wskutek tego nie dyrektywa 2006/42/WE jako taka nie ma zastosowania (zob. art. 3 tej
dyrektywy).

Skutek ten jest inny niz w przypadku relacji pomigdzy dyrektywa 93/42/EWG a innymi
dyrektywami, takimi jak dyrektywa 89/686/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw

? Panstwa cztonkowskie wdrazaja te $rodki poprzez transpozycje dyrektywy 2006/42/WE z dniem 29 grudnia
2009 r., zob. réwniez http://ec.europa.eu/enterprise/mechan equipment/machinery/index.htm




cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobistej (zob. zmieniony dokument
interpretacyjny w sprawie relacji pomig¢dzy dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych
a dyrektywa w sprawie wyposazenia ochrony osobistej) z nastepujacych wzgledéw: Przede
wszystkim w art. 3 dyrektyw 90/385/EWG i1 93/42/EWG znajduje si¢ odniesienie wyltacznie
do zatacznika I do dyrektywy 2006/42/WE. Po drugie zwiazek z wymogami zawartymi
w dyrektywie w sprawie maszyn istnieje w ramach przepisu o podstawowych wymogach
dyrektyw o wyrobach medycznych, a nie — jak na przyktad odniesienie do dyrektywy
w sprawie wyposazenia ochrony osobiste (art. 1 ust. 6 dyrektywy w sprawie wyrobow
medycznych) — w ramach przepisu o zakresie.

(6) Dlatego tez:

- w odniesieniu do wyrobéw medycznych bedacych maszynami konieczna jest tylko jedna
ocena zgodno$ci na mocy dyrektyw 93/42/EWG 1 90/385/EWG (zgodnie z procedurami
przewidzianymi w tych dyrektywach);

- ocena ryzyka przeprowadzana w odniesieniu do wyrobéw medycznych bedacych
maszynami to analiza ryzyka/korzys$ci przewidziana w podstawowych wymogach dyrektyw
dotyczacych wyrobéw medycznych.

(7) Zharmonizowane standardy dotyczace wyrobow medycznych bedacych réwniez
maszynami powinny obja¢ wszelkie wymogi dyrektywy 2006/42/WE majace zastosowanie do
wyrobow begdacych przedmiotem tych standardéw. Standardy takie bgda wigc musialy
podlega¢ w razie potrzeby przegladom i zmianom.

Przyklad

(8) W celu okreslenia, jakie kluczowe wymogi zwiazane z bezpieczenstwem i zdrowiem,
zawarte w dyrektywie 2006/42/WE w sprawie maszyn sa czescia dyrektyw dotyczacych
wyrobow medycznych mozna postuzy¢ si¢ nastgpujacym przyktadem.

(9) Sekcja 1.5.4 zalacznika I do dyrektywy 2006/42/WE w sprawie maszyn zawiera
nastgpujacy wymog:

,Bledy mozliwe do popetnienia przy pierwszym lub ponownym montazu niektérych czesci,
mogace stanowi¢ zrodlo ryzyka, musza zosta¢ wyeliminowane przez projekt i wykonanie tych
czesci albo, przy braku takiej mozliwo$ci, poprzez umieszczenie informacji na samych
czgSciach lub na ich obudowach. Takie same informacje musza by¢ umieszczone na czgsciach
ruchomych lub ich obudowach w przypadkach, gdy w celu uniknigcia ryzyka konieczna jest
znajomo$¢ kierunku ruchu. W koniecznych przypadkach instrukcje musza zawieraé
dodatkowe informacje o tych rodzajach ryzyka. W przypadku gdy biedne polaczenie moze
by¢ zrédiem ryzyka, nalezy uniemozliwi¢ konstrukcyjnie niewlasciwe potaczenia, a przy
braku takiej mozliwosci, za posrednictwem informacji podanej na elementach, ktére beda
taczone i, w razie potrzeby, na ztaczach.”



(10) Tak szczegétowe wymogi nie maja swojego odpowiednika w zataczniku I do dyrektyw
dotyczacych wyrobéw medycznych. W przypadku niektérych wyrobéw medycznych
bedacych maszynami, jesli btad przy montazu moze stanowi¢ zrodto ryzyka, taki podstawowy
wymog musi by¢ rowniez spetniony na mocy odpowiedniej dyrektywy w sprawie wyrobow
medycznych.

(11) Zastosowanie powyzszych zasad wymaga indywidualnego zbadania kazdego
konkretnego zagrozenia wymienionego w zalaczniku I do dyrektywy 2006/42/WE. Jesli
zagrozenie moze wystapi¢ w przypadku konkretnego wyrobu medycznego i jesli odpowiedni
zawarte w dyrektywie 2006/42/WE kluczowy wymoég bezpieczenstwa i zdrowia nie istnieje
w zalaczniku I do dyrektywy 93/42/EWG / zataczniku I do dyrektywy 90/385/EWG lub jest
bardziej szczegdtowy niz kluczowe wymogi zawarte w odpowiedniej dyrektywie w sprawie
wyrobéw medycznych, dany wyréb medyczny bedzie musial spetnia¢ ten kluczowy wymog
zawarty w dyrektywie 2006/42/WE.

(12) Ocena zgodno$ci z tymi wymogami przeprowadzana bgdzie w oparciu o procedurg
oceny zgodnosci obowiazujaca wobec tego wyrobu w ramach odpowiedniej dyrektywy
w sprawie wyrobow medycznych.



