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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1206
af 19. august 2020

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2019/1323 om  ekstraordineere
markedsstotteforanstaltninger for @g- og fjerkrakedssektoren i Italien

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en falles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)

nr.

1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 ('), seerlig artikel 220, stk. 1, litra a), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

[ forbindelse med udbrud af avier influenza i Italien vedtog Kommissionen to forordninger om ekstraordinare
markedsstatteforanstaltninger. Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1506 (¥ omfatter udbrud
mellem den 30. april 2016 og den 28. september 2017, og Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2019/1323 (}) omfatter udbrud mellem den 1. oktober 2017 og den 30. juni 2018.

Italien meddelte Kommissionen, at i forbindelse med anvendelsen af disse forordninger var en rakke bedrifter, der
var blevet ramt af udbrud for den 28. september 2017 og har modtaget kompensation inden for rammerne af
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1506, ogsé blevet pavirket af veterinzre restriktioner i form af vedvarende
obligatorisk lukning og deraf felgende gkonomiske tab i perioden efter den 28. september 2017, som er omfattet af
gennemforelsesforordning (EU) 2019/1323.

Kommissionen modtog en formel anmodning fra Italien om at medtage disse bedrifter i anvendelsesomradet for
gennemforelsesforordning (EU) 2019/1323 for at yde kompensation for deres fortsatte ekonomiske tab i perioden
efter den 28. september 2017. Med gennemferelsesforordning (EU) 2018/1506 blev berettigelsen til EU’s
medfinansiering begreenset til udgifter, som Italien har betalt stottemodtagerne frem til den 30. september 2019,
mens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1323 stadig tillader betalinger indtil den 30. september 2020.

Gennemforelsesforordning (EU) 2019/1323 ber derfor @ndres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Komitéen for den Felles
Markedsordning for Landbrugsprodukter —

EUT L 347 af 20.12.2013,s. 671.

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 20181506 af 10. oktober 2018 om ekstraordinare markedsstotteforanstaltninger for
ag- og fjerkrekodsmarkedet i Italien (EUT L 255 af 11.10.2018, s. 1).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1323 af 2. august 2019 om ekstraordinaere markedsstotteforanstaltninger for
ag- og fjerkreeckedssektoren i Italien (EUT L 206 af 6.8.2019, s. 12).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Artikel 1 i gennemforelsesforordning (EU) 2019/1323 affattes séledes:
»Artikel 1
Unionen medfinansierer 50 % af de udgifter, som Italien har afholdt til stette for markedet for rugeag, konsumag og
fjerkraeked, som blev alvorligt ramt af de 45 udbrud af hejpatogen avier influenza af subtype H5, som Italien konstaterede
og anmeldte i perioden fra den 1. oktober 2017 til den 30. juni 2018, og udbrud, som Italien anmeldte i perioden fra den
20. juli 2017 til den 28. september 2017, hvilket resulterede i den obligatoriske lukning af bedrifter ud over den 28.
september 2017 .«

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. august 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



20.8.2020 Den Europaiske Unions Tidende L 273/3

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1207
af 19. august 2020

om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 for s vidt
angdr felles specifikationer for oparbejdning af engangsudstyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
endring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzvelse af
Rédets direktiv 90/385/EQDF og 93[42/EQF ('), sarlig artikel 17, stk. 5,

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EU) 2017/745 tillader kun oparbejdning af engangsudstyr, hvis det er tilladt i henhold til national ret.
For sd vidt angdr engangsudstyr, der oparbejdes og anvendes i en sundhedsinstitution, giver forordning (EU)
2017/745 medlemsstaterne mulighed for ikke at anvende alle de regler vedrerende fabrikanters forpligtelser, der er
fastsat i naevnte forordning. En af betingelserne for en sddan oparbejdning er, at den foretages i overensstemmelse
med felles specifikationer.

(2)  For at sikre oparbejdningsaktiviteternes kvalitet ber de falles specifikationer vedrerende risikostyring indeholde
minimumskrav til personale, lokaler og udstyr.

(3)  Visse former for engangsudstyr er ikke egnet til oparbejdning. Falles specifikationer vedrerende risikostyring bar
derfor omfatte en analyse af engangsudstyrs karakteristika for sd vidt angar konstruktion, materiale, egenskaber og
patenkt anvendelse med henblik pé at vurdere, om engangsudstyr egner sig til oparbejdning. Det er derfor
nedvendigt at fastlegge, hvilke karakteristika for engangsudstyr der skal tages i betragtning i forbindelse med
risikostyringsprocedurer, for at sikre, at engangsudstyr, der ikke kan oparbejdes sikkert pa grund af dets sarlige
farepotentiale eller swrlige tekniske karakteristika, udelukkes. For at vurdere, om engangsudstyr er egnet til
oparbejdning, ber der ved risikostyringen tages hensyn til risici vedrerende materialesammenszatning, materiale, der
evt. afgives, mikrobiologisk kontaminering, prioner og overferbar spongiform encephalopati-agenser, endotoksiner,
pyrogene reaktioner, allergiske reaktioner og toksiske reaktioner. Produkternes tekniske karakteristika og
geometriske egenskaber ber ogsd tages i betragtning ved vurdering af, om engangsudstyr egner sig til oparbejdning.
Pi grundlag af ovenstiende kan der blandt eksempler pd engangsudstyr, der kunne betragtes som uegnet til
oparbejdning, nevnes folgende: udstyr, der udsender striling, udstyr, der anvendes til administration af cytostatiske
eller radiofarmaceutiske leegemidler, udstyr, der inkorporerer legemidler, udstyr til brug i invasive procedurer pé
centralnervesystemet, udstyr, der udger en risiko for overfersel af spongiforme encephalopatier, implantabelt
udstyr, udstyr, i forbindelse med hvilket der er indtruffet alvorlige hendelser efter oparbejdning, og &rsagen til
hzndelsen er forbundet med oparbejdningen, eller det kan ikke udelukkes, at drsagen til handelsen er forbundet
med oparbejdningen, udstyr med batterier, der ikke kan udskiftes, eller som udger en risiko for funktionsfejl efter
oparbejdning, udstyr med intern datalagring, som er ngdvendig for udstyrets anvendelse, og som ikke kan udskiftes,
eller som udger en risiko for funktionsfejl efter oparbejdning, udstyr med skere- eller skrabeblade, bor eller
komponenter, der slides og ikke leengere er egnede efter forste anvendelse, og som ikke kan udskiftes eller slibes
inden nzste medicinske procedure.

(4)  For at sikre det oparbejdede engangsudstyrs sikkerhed og ydeevne ber felles specifikationer vedrerende risikostyring
omfatte proceduren for, hvordan oparbejdningscyklussen fastlegges. Oparbejdningscyklussen ber navnlig baseres
pd engangsudstyrets karakteristika og resultaterne af en teknisk vurdering. For at sikre, at det oparbejdede
engangsudstyrs ydeevne og sikkerhed fortsat svarer til det oprindelige engangsudstyrs ydeevne og sikkerhed, er det
nedvendigt at fastsette det hgjeste antal oparbejdningscyklusser, som kan anvendes pd det oparbejdede
engangsudstyr, samtidig med at ydeevne og sikkerhed fortsat svarer til det oprindelige engangsudstyrs ydeevne og
sikkerhed.

() EUTL117 af 5.5.2017,s. 1.
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(5)  De generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i forordning (EU) 2017745, finder anvendelse pd
oparbejdet engangsudstyr. Sundhedsinstitutioner er sammen med eksterne oparbejdere, hvis det er relevant,
ansvarlige for det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne. Sundhedsinstitutioner og eksterne oparbejdere ber
derfor have et kvalitetsstyringssystem, der sikrer, at de relevante krav overholdes. Kvalitetsstyringssystemet ber
dakke alle organisationens dele og elementer, der vedrerer oparbejdning. Navnlig ber kvalitetsstyringssystemet vise,
at de relevante processer for oparbejdning af engangsudstyr er blevet fulgt, og at alle betingelser for sikker og effektiv
genanvendelse af det oparbejdede udstyr er opfyldt. Kvalitetsstyringssystemerne i en sundhedsinstitution og hos den
eksterne oparbejder, som handler pé institutionens vegne, ber vaere kompatible for at sikre, at der er kontinuitet i
oparbejdningskvaliteten.

(6)  For at sikre det oparbejdede engangsudstyrs sikkerhed og ydeevne ber hver sundhedsinstitution, der anvender
engangsudstyr, som er oparbejdet af sundhedsinstitutionen selv eller af en ekstern oparbejder efter anmodning fra
den pdgaldende sundhedsinstitution, have indfert et system, der giver institutionen mulighed for at indsamle
oplysninger om handelser, der opstér i forbindelse med dette udstyr, og den ber indberette alvorlige haendelser til
den kompetente myndighed. Fabrikanten og, hvis det er relevant, den eksterne oparbejder ber ogsd underrettes om
alvorlige handelser.

(7)  Sundhedsinstitutioner og eksterne oparbejdere ber have et system, der sikrer det oparbejdede engangsudstyrs
sporbarhed, navnlig for sd vidt angdr de oparbejdningscyklusser, der udferes pd engangsudstyr, og den endelige
bortskaffelse af det oparbejdede engangsudstyr.

(8)  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr er blevet hort.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for Medicinsk Udstyr —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

GENSTAND OG DEFINITIONER

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastlegges der regler for anvendelsen af artikel 17, stk. 3, i forordning (EU) 2017/745, hvis
oparbejdning af engangsudstyr er tilladt i henhold til national ret, og en medlemsstat har besluttet ikke at anvende alle de
regler vedrerende fabrikanternes forpligtelser, der er fastsat i navnte forordning, for si vidt angdr engangsudstyr, der
oparbejdes og anvendes i én enkelt sundhedsinstitution.

Ved denne forordning fastlaegges der ogsé regler for de tilfelde, hvor en medlemsstat har valgt ogsa at anvende artikel 17,
stk. 3, i forordning (EU) 2017/745 for sd vidt angdr engangsudstyr, der er oparbejdet af en ekstern oparbejder.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:
1) »oparbejder«: den sundhedsinstitution og den eksterne oparbejder, der oparbejder engangsudstyr
2) »ekstern oparbejder«: den enhed, der oparbejder engangsudstyr efter anmodning fra en sundhedsinstitution

3) »oparbejdningscyklus«: en cyklus, der omfatter alle oparbejdningstrin, der anvendes pa engangsudstyr, for at sikre, at det
oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne svarer til det oprindelige udstyrs sikkerhed og ydeevne.
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KAPITEL I

TILRETTEL AGGELSE AF OPARBEJDNING OG RISIKOSTYRING

Artikel 3

Indgéelse af kontrakt med eksterne oparbejdere

1. Hvis oparbejdningen foretages af en ekstern oparbejder, skal sundhedsinstitutionen og den eksterne oparbejder indgé
en skriftlig kontrakt.

2. Kontrakten skal indeholde folgende elementer:

a) fordelingen af de to parters opgaver, forpligtelser og ansvarsomrader

b) ordningerne for overgangen fra én ekstern oparbejder til en anden og ansvarsomrader for den eksterne oparbejder, der
er part i kontrakten

c) kravene vedrerende kvalifikationer og ekspertise hos det personale, der deltager i oparbejdningsaktiviteter

d) kravene til oparbejdning, indsamling af oplysninger vedrerende det oparbejdede udstyr og udveksling af oplysninger
mellem sundhedsinstitutionen og den eksterne oparbejder

e) kravet om sikring af kompatibilitet mellem parternes kvalitetsstyringssystemer som omhandlet i artikel 21

f) proceduren for overvigning af kvaliteten af den oparbejdning, som foretages af den eksterne oparbejder, ved hjalp af
audit pa stedet.

Artikel 4

Personale, lokaler og udstyr

1. Oparbejdere sikrer, at det personale, der deltager i oparbejdningsprocessen:
a) er tilstreekkeligt stort til at sikre kvaliteten af oparbejdningen
b) har den relevante specifikke viden og tilstrackkelige faglige uddannelse med henblik p& de anvendte oparbejdningstrin

¢) har klart definerede opgaver og ansvarsomrdder, der er fastsat skriftligt.
2. Oparbejdere udpeger en eller flere personer, der skal vaere ansvarlig(e) for oparbejdningen.

3. Den person, der er ansvarlig for oparbejdningen, skal opfylde folgende kriterier:
a) have tilstrekkelig erfaring og tilstreekkelige kvalifikationer inden for oparbejdning

b) have modtaget uddannelse i indberetning af haendelser og i at foretage en kritisk analyse i overensstemmelse med
artikel 23, stk. 8.

Den person, der er ansvarlig for oparbejdning, skal til stadighed veere til rddighed for oparbejderen i oparbejderens
arbejdstid. Den person, der er ansvarlig for oparbejdningen, skal ogsd vaere ansvarlig for udarbejdelse og forvaltning af den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i artikel 9, og af de kvalitetsstyringssystemer, der er omhandlet i artikel 21.

4. De lokaler, hvor oparbejdningen finder sted, og det udstyr, der skal anvendes, skal tilpasses til den type engangsudstyr,
der skal udarbejdes, trinnene i oparbejdningscyklussen og antallet af oparbejdningstrin.

5. Lokalernes overflade, den omgivende luft (temperatur, fugtighed, levedygtige og ikkelevedygtige luftbdrne partikler),
vand og andre gasser og vasker skal kontrolleres og overvages regelmessigt for at verificere, at deres mikrobiologiske og
fysiske kvalitet er tilstrackkelig til oparbejdning.
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6.  Udstyret skal regelmassigt underkastes den nyeste alment anerkendte vedligeholdelse, kontrol af ydeevne og
kalibrering i henhold til fabrikantens anvisninger. Udstyret skal valideres og eventuelt regelmzssigt valideres pa ny for at
fastsld, at det er egnet til det erkleerede formal.

7. Oparbejderne skal i den tekniske dokumentation, der er omhandlet i artikel 9, stk. 1, beskrive de typer engangsudstyr,
for hvilke de har besluttet, at de er i stand til at udfere oparbejdning, samt begrundelsen for denne beslutning. Oparbejderne
offentligger listen over udstyr, som de er i stand til at oparbejde.

8.  Hvis oparbejderne beslutter, at de ikke leengere er i stand til at oparbejde visse typer engangsudstyr, skal de beskrive
drsagerne til denne beslutning i den tekniske dokumentation, der er omhandlet i artikel 9, stk. 1. Den i stk. 7 omhandlede
liste ajourfores i overensstemmelse hermed.

Artikel 5

Forhandsvurdering af engangsudstyrs egnethed til oparbejdning

1. For sundhedsinstitutionen treeffer beslutning om at pabegynde oparbejdning af engangsudstyr, eller for den anmoder
en ekstern oparbejder herom, vurderer den, om engangsudstyret er egnet til oparbejdning.

2. Med henblik pé stk. 1 analyserer sundhedsinstitutionen, om engangsudstyrets sikkerhed og ydeevne, ndr det er
oparbejdet, svarer til det oprindelige engangsudstyrs sikkerhed og ydeevne.

3. Ved vurdering af, om engangsudstyr er egnet til oparbejdning, skal sundhedsinstitutionen, hvor det er relevant:
a) verificere, at engangsudstyr er CE-merket

b) verificere, at engangsudstyret ikke er tilbagekaldt fra markedet, og at dets overensstemmelsescertifikat ikke er blevet
suspenderet, tilbagekaldt eller omfattet af begransninger

c) verificere, om anvendelsen af engangsudstyret har veret omfattet af begransninger af sikkerhedsgrunde som anfert i
sikkerhedsmeddelelserne

d) foretage en analyse af engangsudstyrets egenskaber under hensyntagen til al tilgaengelig dokumentation og information
om engangsudstyret for at sikre tilstrekkelig forstielse af og viden om design, konstruktionsmessige egenskaber,
materialekarakteristika, funktionelle egenskaber og andre risikofaktorer i forbindelse med oparbejdningen af
engangsudstyret, herunder dets tidligere anvendelse.

Hvor det er relevant, skal sundhedsinstitutionen, ndr den foretager en vurdering i overensstemmelse med forste afsnit,
konsultere en ekstern oparbejder og benytte sig af dennes operationelle statte i overensstemmelse med den i artikel 3
omhandlede kontrakt.

Med henblik pé litra b) og c) verificerer sundhedsinstitutionen oplysningerne i den europaiske database for medicinsk
udstyr (Eudamed). Indtil Eudamed er fuldt funktionsdygtig, verificerer sundhedsinstitutionen oplysningerne i
overensstemmelse med bestemmelserne om udveksling af oplysninger, der er omhandlet i artikel 123, stk. 3, litra d), i
forordning (EU) 2017/745.

Hvis oplysningerne ikke kan indhentes i overensstemmelse med tredje afsnit, verificerer sundhedsinstitutionen
oplysningerne pd fabrikantens eller dennes autoriserede reprasentants websted.

Med henblik pa litra d) gennemgar sundhedsinstitutionen de oplysninger, der er omhandlet i kapitel III, punkt 23.4, litra p),
i bilag I til forordning (EU) 2017/745, og al anden relevant dokumentation og information, der er offentlig tilgeengelig.

4. Sundhedsinstitutionens beslutning vedrerende engangsudstyrs egnethed til oparbejdning skal baseres pd en skriftlig
positiv udtalelse fra den person, der er ansvarlig for oparbejdning. Engangsudstyr ma ikke oparbejdes, hvis den person, der
er ansvarlig for oparbejdning, har afgivet en negativ udtalelse om engangsudstyrets egnethed til oparbejdning.



20.8.2020 Den Europaiske Unions Tidende L 2737

Artikel 6

Oprindeligt erkleeret formil og overviagning af @ndringer foretaget af fabrikanten af det oprindelige
engangsudstyr

1. Oparbejdere ma ikke @ndre engangsudstyrets oprindelige erkleerede formal som angivet i brugsanvisningen.

2. Oparbejdere etablerer en overvagningsproces med henblik pa at verificere, at:
a) engangsudstyret ikke tilbagekaldes fra markedet
b) engangsudstyrets overensstemmelsescertifikat ikke er blevet suspenderet, tilbagekaldt eller omfattet af begransninger

c¢) anvendelsen af engangsudstyret ikke er omfattet af begreensninger af sikkerhedsgrunde pd grundlag af de oplysninger,
der er omhandlet i artikel 5, stk. 3, litra b) og ).

Oparbejdere identificerer ogsa eventuelle andringer, som fabrikanten har foretaget af udstyrets komponenter, materialer,
erkleerede formal eller specifikationer, der kan have indvirkning p& oparbejdningen. Oparbejdere vurderer, hvilken
betydning disse andringer har for oparbejdningens hensigtsmeassighed. Hvis en @ndring har en skadelig virkning pé det
oparbejdede engangsudstyr, skal oparbejdningen indstilles, eller oparbejdningsprocessen @ndres for at tilpasse den til den
@ndring, der er foretaget af engangsudstyret.

Artikel 7

Fastlaeggelse af oparbejdningscyklusser

1. Sundhedsinstitutioner, der oparbejder engangsudstyr, fastlegger, ndr det er relevant sammen med eksterne
oparbejdere, den oparbejdningscyklus, der skal anvendes ved oparbejdning af engangsudstyret.

2. Oparbejdningscyklussen fastleegges pd grundlag af den dokumentation og de oplysninger, der er indsamlet i
overensstemmelse med artikel 5, og resultaterne af en teknisk vurdering, herunder, ndr det er hensigtsmeassigt, fysiske,
elektriske, kemiske og mikrobiologiske undersogelser samt reverse engineering. Oparbejdningscyklussen md ikke @ndre
engangsudstyrets erkleerede formal, skal tage hensyn til den videnskabelige og tekniske viden og, hvis det er relevant, den
oprindelige steriliseringsmetode og de relevante standarder.

3. Oparbejdningscyklussen skal fastsettes skriftligt og valideres af sundhedsinstitutionen, der oparbejder engangsudstyr,
sammen med eksterne oparbejdere, hvis det er relevant. Oparbejdningscyklussen skal beskrive hvert trin i oparbejdningen.
For hvert trin fastlaegges den relevante procedure, og hvert trin valideres. Validering af oparbejdningstrinnene skal besta af
installations- samt funktions- og ydeevnekvalificering.

4, Valideringen skal sikre, at engangsudstyrets ydeevne og sikkerhed fortsat svarer til oprindelige engangsudstyrs
ydeevne og sikkerhed efter hver oparbejdningscyklus og op til det hajeste antal tilladte oparbejdningscyklusser.

5. Oparbejdningscyklussen overvages ved regelmessige rutinemaessige test og kontamineringskontrol, fysisk, elektrisk,
kemisk og biologisk overvigning og testning af procesparametre samt kalibrering.

6.  Det oparbejdede engangsudstyr frigives, efter at det er bekraftet, at rengerings-, desinfektions- og steriliserings-
trinnene og eventuel testning sikrer, at oparbejdningscyklussen er afsluttet i overensstemmelse med kravene til en sddan
cyklus.

Artikel 8

Hgjeste antal oparbejdningscyklusser

1. Hver oparbejdning i overensstemmelse med artikel 11 talles som én oparbejdningscyklus. Hver oparbejdningscyklus
for engangsudstyr skal telles for at fastleegge det hgjeste antal oparbejdningscyklusser, selv om engangsudstyret ikke blev
genanvendt pd en patient efter oparbejdning.
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2. Sundhedsinstitutionen fastsatter sammen med den eksterne oparbejder, hvis det er relevant, det hgjeste antal
oparbejdningscyklusser, der kan anvendes pd det oparbejdede engangsudstyr, og under hvilke dette engangsudstyrs
ydeevne og sikkerhed fortsat svarer til det oprindelige engangsudstyrs ydeevne og sikkerhed.

3. Nar det hojeste antal oparbejdningscyklusser er ndet, skal det oparbejdede engangsudstyr bortskaffes.

Artikel 9

Teknisk dokumentation

1. Oparbejdere skal rdde over teknisk dokumentation om deres oparbejdningsaktiviteter, som skal omfatte:
a) procedurerne for kontrol og periodisk overvdgning af lokaler og udstyr som omhandlet i artikel 4, stk. 5 og 6

b) beslutninger vedrarende evnen eller manglende evne til at oparbejde en type af engangsudstyr.

2. Oparbejdere skal ogsd rdde over teknisk dokumentation, der er specifik for hver enkelt model af engangsudstyr, der er
fremstillet af samme fabrikant, som identificeret ved dens udstyrsidentifikationskode i systemet for unik udstyrsidenti-
fikation (»UDI-DI«). Den tekniske dokumentation skal omfatte:

a) resultaterne af fastleeggelsen af identifikation af den oparbejdningscyklus og de procedurer, der er omhandlet i artikel 7

b) de foranstaltninger, der skal traeffes, hvis et eller flere trin i oparbejdningscyklussen ikke er blevet gennemfort.

3. Den af sundhedsinstitutionerne opbevarede tekniske dokumentation, der er specifik for hver enkelt model af
engangsudstyr, der er fremstillet af samme fabrikant, som identificeret ved dens UDI-DI skal ogsé omfatte:

a) resultaterne af vurderingen af engangsudstyrets egnethed til oparbejdning som beskrevet i artikel 5 og de data og
oplysninger, som ligger til grund for antagelsen af, at det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne svarer til det
oprindelige engangsudstyrs sikkerhed og ydeevne

b) resultaterne af overvagningsprocessen som omhandlet i artikel 6
c) beskrivelsen af systemet til sporing af engangsudstyret fra forste anvendelse til sidste genanvendelse
d) beskrivelsen af systemet for indberetning af alvorlige haendelser i overensstemmelse med artikel 23

e) beskrivelsen af systemet til identifikation og bortskaffelse af engangsudstyr, hvis det ikke opfylder alle aspekter
vedregrende funktion, ydeevne eller sikkerhed for eller under genanvendelse.

4. Den tekniske dokumentation skal opbevares i 10 dr efter sidste genanvendelse af engangsudstyr.

KAPITEL III

PROCEDURER OG TRIN I OPARBEJDNINGSCYKLUSSEN

Artikel 10

Fastleeggelse af procedurer

1. Inden oparbejdningen pabegyndes, foretager oparbejderne en visuel kontrol af, om engangsudstyret er beskadiget. De
tester, om de beveagelige dele kan bevages korrekt. Hvis der er behov for vedligeholdelse eller justering, for at
engangsudstyret kan fungere som anfert i brugsanvisningen, udferes vedligeholdelsen i henhold til den fastlagte procedure.
Oparbejderne skal bortskaffe beskadiget eller darligt fungerende engangsudstyr.

2. Oparbejderne skal indfere en valideret dekontamineringsprocedure, der er tilpasset engangsudstyrets egenskaber og
karakteristika og de risici, der er forbundet med dets anvendelse.
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3. Forberedelsen af oparbejdningen ma ikke forringe det dekontaminerede udstyrs hygiejniske stand og funktion. Hvis
der i forbindelse med proceduren inden rengering, desinfektion eller sterilisering af engangsudstyr opstér en forsinkelse,
der betyder, at en fastsat frist overskrides, foretages der passende forudgdende rengering og midlertidig opbevaring af
udstyret. Engangsudstyr transporteres til oparbejdningslokalerne i lukkede, identificerede og dedikerede beholdere pa
betingelser, der er fastsat i en procedure.

4.  De nedvendige krav vedrgrende mikrobiologiske og kemiske egenskaber ved vand, kemikalier og andre produkter,
der anvendes i oparbejdningen, fastsattes i procedurerne for hver specifik cyklus.

5. Ved valg af rengorings-, desinfektions- og steriliseringsprocedurer prioriteres godkendte automatiske procedurer, der
sikrer deres reproducerbarhed. Desinfektionen skal sikre passende bakteriedreebende (herunder mykobakterier),
svampedrabende og virusdrabende virkninger, og det skal regelmssigt verificeres pa prover, at desinfektionen er effektiv.

6.  Rengerings- og desinfektionsoplesninger samt steriliseringsmidlet, hvis det er relevant, skal fjernes ved hjelp af en
valideret metode, der er beskrevet i en procedure.

7. Sterilisering med fugtig varme (dampsterilisering) skal anvendes, hvis en sidan anvendelse er hensigtsmaessig. Andre
validerede metoder kan dog vealges athangigt af egenskaber og karakteristika af det engangsudstyr, der skal oparbejdes.

8. Overvédgning af steriliseringscyklusser og frigivelse af steriliseret engangsudstyr skal baseres pd opndelse af sterilise-
ringsparametrene inden for de fastsatte og validerede tolerancer, der er beskrevet i en procedure. Hvis ikke alle relevante
steriliseringsparametre kan males, skal disse fysiske malinger suppleres af kvalificerede biologiske indikatorer for at give
yderligere sikkerhed for, at der ikke forekommer uopdagede afvigelser fra den validerede cyklus.

9.  Emballagesystemet skal vaere egnet til indholdet, valideret i overensstemmelse med relevante standarder og, hvis det er
relevant, den anvendte steriliseringsmetode, til det oparbejdede engangsudstyrs egenskaber og til den patenkte opbevaring
og transport. Emballagen skal muliggere sterilisering og garantere sterilitet i den angivne holdbarhedsperiode og indtil
anvendelse, under passende opbevarings- og transportbetingelser. Hvis der under oparbejdningen konstateres et problem
med engangsudstyrs funktion, ydeevne eller sikkerhed, skal problemet loses, og engangsudstyret repareres, hvis det er
muligt, eller bortskaffes, hvis reparation ikke er mulig. Arsagen til problemet skal undersoges for at verificere cyklussens
fortsatte effektivitet. Hvis processen ikke leengere opfylder sit formadl, skal cyklussen andres, eller oparbejdningen stoppes
for det pageldende engangsudstyr. Hvis et trin i oparbejdningen ikke opfylder de krav, der er fastsat i procedurerne for
engangsudstyr, frigives det ikke til genanvendelse.

Artikel 11
Trin i oparbejdningscyklussen

Oparbejdningscyklussen skal omfatte folgende trin, hvis det er relevant for det bererte udstyr:
a) forbehandling pa anvendelsesstedet

b) transport, herunder procedurer for sikker transport af farlige materialer

¢) forberedelse inden rengering

d) rengering

e) termisk desinfektion eller kemisk desinfektion

f) terring

g) inspektion, vedligeholdelse, reparation og funktionstest

h) emballage

i) mearkning og adgang til brugsanvisning
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j) sterilisering

k) opbevaring.

Artikel 12

Forbehandling pd anvendelsesstedet og transport

Procedurerne for forbehandling pa anvendelsesstedet og transport for oparbejdning, jf. artikel 11, litra a) og b), skal, hvis
det er relevant, omfatte folgende:

a) beskrivelse af forbehandlingsmetoderne

b) kontroller, der skal foretages

c) fastleeggelse af, hvor leenge der hojst mé gd fra anvendelse til rengoring
d) beskrivelse af stattesystemer og transportbeholdere

e) krav til transport.

Artikel 13
Forberedelse inden rengoring

Procedurerne for forberedelse inden rengering, jf. artikel 11, litra c), skal, hvis det er relevant, omfatte folgende:
a) krav til demontering af engangsudstyret

b) lukning eller 4bning af porte

¢) laekagetestning

d) specielle ibledstnings- eller borsteknikker og ultralydsbehandling af engangsudstyret.

Artikel 14
Rengoring

Procedurerne for rengering, jf. artikel 11, litra d), skal, hvis det er relevant, omfatte folgende:

a) teknikker, der skal anvendes, herunder skylning

b) beskrivelse af det tilbeher, der kraeves til renggringsprocessen

¢) identifikation og koncentration af de kemikalier, der kreeves til rengering

d) identifikation af den vandkvalitet, der skal anvendes

e) grenseverdier for og overvigning af kemiske reststoffer, der stadig findes pd engangsudstyret

f) grensevardier for de procesparametre, herunder temperatur, oplesningens/oplgsningernes koncentration og

eksponeringstid, der skal anvendes.

Artikel 15

Termisk desinfektion

Procedurerne for termisk desinfektion, jf. artikel 11, litra e), skal, hvis det er relevant, omfatte folgende:
a) grensevardier for procesparametre, herunder temperatur og eksponeringstid

b) beskrivelse af det tilbeher, der kraves til desinfektionsprocessen
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¢) identifikation af den kreevede vandkvalitet

d) de teknikker, der skal anvendes, herunder skyllevolumen og -tid med kriterier eller krav vedrerende godkendelse eller
afvisning.

Artikel 16

Kemisk desinfektion

Procedurerne for termisk desinfektion, jf. artikel 11, litra ¢), skal, hvis det er relevant, omfatte folgende:

a) identifikation og koncentration af de kemikalier, der kraeves til desinfektionsprocessen

b) desinfektionsmidlets kontakttid

¢) temperatur(er), der skal anvendes

d) grensevardier for temperatur, oplgsningens/oplaesningernes koncentration samt eksponeringstid

e) beskrivelse af det tilbeher, der kraves til desinfektionsprocessen

f) identifikation af den kreevede vandkvalitet

g) teknikker, der skal anvendes, herunder skyllevolumen og -tid

h) gransevardier for og overvigning af kemiske reststoffer, der stadig findes pa engangsudstyret efter desinfektion

i) grensevardier for og overvagning af kemiske reststoffer, der stadig findes pa engangsudstyret fra rengeringsmidler, for
at sikre, at disse reststoffer ikke interagerer negativt med desinfektionsmidlet

j) kriterier og/eller krav vedrerende godkendelse eller afvisning.

Artikel 17

Torring

Procedurerne for terring, jf. artikel 11, litra f), skal, hvis det er relevant, omfatte folgende:
a) kriterier og/eller krav vedrgrende hgjeste temperatur og eksponeringstid

b) specifikation af terremidlet.

Artikel 18

Inspektion, vedligeholdelse, reparation og funktionstest

Procedurerne for inspektion, vedligeholdelse, reparation og funktionstest, jf. artikel 11, litra g), skal, hvis det er relevant,
omfatte folgende:

a) metoder(r) og ydeevnekriterier for inspektion

b) de(n) metode(r), der skal anvendes til justering, reparation og/eller kalibrering
) type, mangde og metode for anvendelse af smaremiddel

d) remontering af engangsudstyr

e) specifikation af, hvilke dele det maske kan vare nedvendigt at udskifte

f) funktionstest, og hvilke parametre der skal tages i betragtning i forbindelse med godkendelse eller afvisning.
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Artikel 19
Emballage

1. Procedurerne for emballage, jf. artikel 11, litra h), skal, hvis det er relevant, omfatte folgende:
a) materialespecifikation

b) overensstemmelse med den specifikke steriliserings- eller desinfektionsmetode

¢) grenseverdier for emballageprocesparametre, herunder forseglingstemperatur

d) kriterier for godkendelse eller afvisning.

2. Emballagen og brugsanvisningen til det oparbejdede engangsudstyr forsynes ikke med CE-mearket.

Artikel 20
Merkning og adgang til brugsanvisning

1. Oparbejdet engangsudstyrs markning skal indeholde ordet »oparbejdet« samt engangsudstyrets status: »desinficeret«
eller »steriliseret« efterfulgt af steriliseringsmetoden eller desinfektionsmetoden samt holdbarhedsperiode.

2. Sundhedsinstitutionens og, hvis det er relevant, den eksterne oparbejders navn og adresse skal tydeligt vaere anfort pa
mearkningen og i brugsanvisningen for engangsudstyr.

3. Det hgjeste antal tilladte oparbejdningscyklusser og antallet af udferte oparbejdningscyklusser skal tydeligt veere
anfort pd merkningen.

KAPITEL IV

KVALITETSSTYRINGSSYSTEM, ARLIG AUDIT OG INDBERETNING AF HANDELSER

Artikel 21
Kvalitetsstyringssystem

1. Oparbejderne skal etablere, dokumentere, implementere og vedligeholde et kvalitetsstyringssystem for
oparbejdningsaktiviteter.

2. Kvalitetssikringssystemet skal sikre, at kravene i denne forordning og kravene til oparbejdning som fastsat i
forordning (EU) 2017/745 overholdes.

3. Kuvalitetssikringssystemet skal dakke tilretteleggelsen af alle oparbejdningstrin og skal mindst omfatte folgende
aspekter:

a) strategi for overholdelse af reguleringen

b) procedurer for hvert trin i oparbejdningscyklussen

) beskrivelse af ansvarsomrader, af det personale, der deltager i oparbejdningen (opgaver, kvalifikationer og lebende efter-
og videreuddannelse), og beskrivelse af lokalerne

d) udarbejdelse og vedligeholdelse af den tekniske dokumentation som omhandlet i artikel 9

e) kontrol af dokumenter og kommunikation vedrerende oparbejdningsaktiviteter

f) kontrol af registre vedrerende oparbejdningsaktiviteter

g) indberetning af haendelser og styring af korrigerende og forebyggende handlinger og verifikation af deres effektivitet

h) risikostyring
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i) sporbarhedssystem, herunder procedurer for bortskaffelse eller tilbagesendelse til den eksterne oparbejder af oparbejdet
engangsudstyr, der ikke tilhgrer sundhedsinstitutionen

j) interne og eksterne audit

k) betingelser for kontrakter med eksterne enheder, der deltager i oparbejdningsaktiviteter.

Artikel 22
Arlig audit

1. Oparbejdere skal fa foretaget mindst én arlig uathengig ekstern audit af oparbejdningsaktiviteterne. Auditrapporten
skal stilles til rddighed for det bemyndigede organ, der har kompetence til at certificere oparbejderen i henhold til
artikel 17, stk. 5, i forordning (EU) 2017/745, og, efter anmodning, for den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor oparbejderen er etableret.

2. Oparbejdningsprocesserne og kvalitetsstyringssystemet skal revideres efter behov pa grundlag af resultaterne af den
uafhangige eksterne audit.

3. Auditrapporten og dokumentationen vedrerende eventuelle opfelgende foranstaltninger skal opbevares i fem ar.

Artikel 23

Indberetning af handelser

1. Sundhedsinstitutioner, der anvender oparbejdet engangsudstyr, skal indberette alle alvorlige handelser, der involverer
oparbejdet engangsudstyr, til den relevante kompetente myndighed. Disse handelser skal indberettes inden for de frister, der
er fastsat i artikel 87 i forordning (EU) 2017/745.

2. Indberetningen af alvorlige haendelser skal indeholde folgende oplysninger:
a) bekraftelse af, at engangsudstyret er oparbejdet, og hvilken enhed der har oparbejdet det

b) angivelse af antallet af udferte oparbejdningscyklusser og det hgjeste antal oparbejdningscyklusser, der er tilladt for det
berorte udstyr

¢) en beskrivelse af den alvorlige haendelse, herunder en beskrivelse af fejltilstanden, en beskrivelse af, hvordan udstyret
blev anvendt, og det punkt i proceduren, hvor fejlen opstod, samt resultatet for patienten

d) en analyse af de mulige grundlaggende arsager til den alvorlige haendelse, idet et eller flere af falgende angives:
— den grundleggende arsag er knyttet til engangsudstyrets oprindelige design og fremstilling
— den grundleggende arsag er knyttet til oparbejdningen
— den grundleggende drsag kunne ikke klart fastslas

e) oplysninger om forebyggende og korrigerende foranstaltninger, der skal gennemfores i oparbejdningsprocessen, og
tidsplanen for gennemferelsen af disse foranstaltninger eller en begrundelse for, hvorfor der ikke er behov for
foranstaltninger.

3. Nér sundhedsinstitutionen sender den indberetning, der er omhandlet i stk. 1, til den kompetente myndighed, skal
sundhedsinstitutionen ogsd sende en kopi af indberetningen til fabrikanten og, hvis det er relevant, den eksterne
oparbejder. Efter at have modtaget en kopi af indberetningen traeffer fabrikanten en eller flere af de foranstaltninger, der er
anfert i artikel 83, stk. 3, i forordning (EU) 2017/745, hvis det er nedvendigt.

4. Oparbejdet engangsudstyr, der er involveret i en alvorlig haendelse, skal fiernes og opbevares separat og ma ikke
anvendes yderligere. Sundhedsinstitutionen skal opbevare sadant engangsudstyr i fem &r og efter anmodning stille det til
radighed for den kompetente myndighed, medmindre den kompetente myndighed giver andre anvisninger.
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5. I forbindelse med underspgelsen af den alvorlige haendelse skal udstyr af samme type, som er omfattet af samme
oparbejdningscyklus, fjernes og opbevares separat. Hvis undersggelsen af den alvorlige haendelse har vist, at oparbejdning
er den mulige grundleeggende drsag til den alvorlige handelse, skal det oparbejdede udstyr bortskaffes.

6.  Sundhedsinstitutionen skal anmode sit personale om og, hvis det er relevant, opfordre sine patienter til at indberette
alle alvorlige haendelser, der involverer oparbejdet engangsudstyr, til en kontaktperson i sundhedsinstitutionen.

7. Den eksterne oparbejder skal til sundhedsinstitutionen indberette alle fejl, som opstar under oparbejdningen, og som
kunne indikere, at oparbejdningscyklussen ikke laengere er tilstraekkelig, eller at sikkerhed og ydeevne for engangsudstyr,
der allerede er frigivet til brug, ikke laengere kan garanteres. Hvis der opstdr fejl, skal der straks traffes passende
korrigerende og forebyggende foranstaltninger. Sundhedsinstitutionen underretter den kompetente myndighed herom, og
den i artikel 4, stk. 7, omhandlede offentlige liste ajourfores.

8.  Sundhedsinstitutionen registrerer og sammenstiller oplysninger om alle hendelser, der involverer oparbejdet udstyr,
og skal mindst en gang om dret foretage en kritisk analyse af disse handelser. Den kritiske analyse af alle haendelser,
herunder analysen af tendenser vedrerende handelser, sendes til fabrikanten og, hvis det er relevant, til den eksterne
oparbejder. Efter anmodning sendes den kritiske analyse af alle handelser, herunder analysen af tendenser vedrgrende
heandelser, til den relevante kompetente myndighed. Sundhedsinstitutionen og, hvis det er relevant, den eksterne
oparbejder skal anvende analysen til at forbedre oparbejdningscyklussen, revidere og ajourfore den tekniske
dokumentation og/eller traffe beslutning om at indstille oparbejdning af visse typer engangsudstyr.

KAPITELV

ENGANGSUDSTYRS SPORBARHED OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 24
Sporing af oparbejdningscyklusser

1. Oparbejdere skal indfare et sporingssystem, der gor det muligt at identificere engangsudstyr i hele oparbejdnings-
cyklussen og i hele det oparbejdede engangsudstyrs levetid.

Dette sporingssystem skal:

a) registrere, hvor mange oparbejdningscyklusser engangsudstyret har undergdet

b) sikre, at sundhedsinstitutionen verificerer, at det engangsudstyr, som den eksterne oparbejder har oparbejdet og leveret

tilbage til sundhedsinstitutionen, er det samme engangsudstyr som det, der blev anvendt i den pagaldende sundhedsin-
stitution og sendt til den eksterne oparbejder med henblik pa oparbejdning.

2. Sporingssystemet skal sikre, at det oparbejdede udstyr kan knyttes til det korrekte batchnummer med henblik pd en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling i overensstemmelse med artikel 89 i forordning (EU) 2017/745.

Artikel 25

Registre

Oparbejdere skal opbevare alle registre vedrerende alle trin i oparbejdningscyklussen i mindst 10 ar efter den sidste
oparbejdning af et engangsudstyr. Efter anmodning stiller sundhedsinstitutionen og den eksterne oparbejder disse registre
til rddighed for det bemyndigede organ, der er kompetent med hensyn til den certificering, der er omhandlet i artikel 17,
stk. 5, i forordning (EU) 2017/745, og efter anmodning for medlemsstaternes myndigheder.
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Artikel 26

Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 26. maj 2021.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 19. august 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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