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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/2,
4. jaanuar 2022,

millega parandatakse rakendusméiruse (EL) nr 1207/2011 (milles sitestatakse iihtse Euroopa taeva
seire toimivuse ja koostalitlusvéime nduded) prantsuskeelset versiooni

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2018. aasta méédrust (EL) 2018/1139, mis kdsitleb tsiviillennunduse
valdkonna ihisnorme ja millega luuakse Euroopa Liidu Lennundusohutusamet ning millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu madrusi (EU) nr 2111/2005, (EU) nr 1008/2008, (EL) nr 996/2010, (EL) nr 376/2014 ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiive 2014/30/EL ning 2014/53/EL ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médrused (EU) nr 552/2004 ja (EU) nr 216/2008 ning ndukogu miirus (EMU) nr 3922/91, () eriti selle
artikli 44 16ike 1 punkti a,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni rakendusméaruse (EL) nr 1207/2011 (?) prantsuskeelses versioonis on artikli 5 16ike 5 teise 16igu punktis
iii ja artikli 8 1dikes 8 vead, mis muudavad teksti tihendust.

(2)  Seepdrast tuleks rakendusmidruse (EL) nr 1207/2011 prantsuskeelset versiooni vastavalt parandada. Muid
keeleversioone ei ole vaja parandada.

(3)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas madruse (EL) 2018/1139 artikli 127 1dikes 1 osutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

(ei puuduta eestikeelset versiooni)

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

() ELTL212,22.8.2018,1k 1.
() Komisjoni 22. novembri 2011. aasta rakendusmairus (EL) nr 1207/2011, milles sitestatakse ithtse Euroopa taeva seire toimivuse ja
koostalitlusvdime nduded (ELT L 305, 23.11.2011, lk 35).
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.
Briissel, 4. jaanuar 2022
Komisjoni nimel

president
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/3,
4. jaanuar 2022,

millega parandatakse rakendusméiruse (EL) 2015/1018 (millega kehtestatakse tsiviillennunduse
selliste juhtumiliikide loetelu, millest vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL)
nr 3762014 tuleb kohustuslikus korras teatada) II lisa teatavaid keeleversioone

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. aprilli 2014. aasta mairust (EL) nr 376/2014, mis kisitleb tsiviillen-
nunduses toimunud juhtumitest teatamist ning juhtumite analiiiisi ja jarelmeid, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madrust (EL) nr 996/2010 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2003/42/EU ja
komisjoni mairused (EU) nr 1321/2007 ja (EU) nr 1330/2007, (') eriti selle artikli 4 iget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni rakendusmdairuse (EL) 2015/1018 () bulgaaria-, eesti- ja sloveenikeelse versiooni II lisa punkti 3
alapunktis 17 on viga, mis puudutab kdnealuse sitte kohaldamisala.

(2)  Seepdrast tuleks rakendusmédruse (EL) 2015/1018 II lisa bulgaaria-, eesti- ja sloveenikeelset versiooni parandada.
Teistes keeleversioonides ei ole vaja parandusi teha.

(3)  Kédesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiidruse (EL)
2018/1139 () artikli 127 alusel asutatud komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmiiruse (EL) 2015/1018 II lisa punkti 3 alapunkt 17 asendatakse jargmisega: ,17. K&ik juhtumid, mille puhul
inimfaktor, sealhulgas personali vdsimus, aitas otseselt kaasa voi oleks vdinud kaasa aidata dnnetuse voi tdsise intsidendi
toimumisele.”

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

() ELTL122,24.4.2014, 1k 18.

() Komisjoni 29. juuni 2015. aasta rakendusmddrus (EL) 2015/1018, millega kehtestatakse tsiviillennunduse selliste juhtumiliikide
loetelu, millest vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele (EL) nr 376/2014 tuleb kohustuslikus korras teatada (ELT L 163,
30.6.2015, 1k 1).

() Euroopa parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2018. aasta maarus (EL) 20181139, mis kisitleb tsiviillennunduse valdkonna iihisnorme ja
millega luuakse Euroopa Liidu Lennundusohutusamet ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusi (EU)
nr 2111/2005, (EU) nr 1008/2008, (EL) nr 996/2010, (EL) nr 376/2014 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 2014/30/EL
ning 2014/53EL ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirused (EU) nr 552/2004 ja (EU) nr 216/2008 ning
ndukogu méirus (EMU) nr 3922/91 (ELT L 212, 22.8.2018, Ik 1).
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 4. jaanuar 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/4,
4. jaanuar 2022,
millega kiidetakse madala riskiastmega ainena heaks toimeaine Purpureocillium lilacinum’i tiivi PL11
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise kohta ning muudetakse komisjoni rakendusmiirust (EL) nr 540/2011
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta maérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja noukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli 13
1diget 2 koostoimes kdnealuse médruse artikli 22 1dikega 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

Ariithing LAM International Corp esitas 16. detsembril 2014 vastavalt méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 7
1ikele 1 Uhendkuningriigile taotluse toimeaine Purpureocillium lilacinum’i tiive PL11 heakskiitmiseks.

Vastavalt konealuse méidruse artikli 9 Idikele 3 teatas referentliikmesriik Uhendkuningriik 17. mirtsil 2015
taotlejale, teistele lilkmesriikidele, komisjonile ja Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®), et
taotlus on vastuvoetav.

Referentlikmesriik Uhendkuningriik esitas 27. mirtsil 2019 komisjonile ja toiduohutusametile esialgse
hindamisaruande, milles hinnatakse, kas kdnealune toimeaine vastab eeldatavalt miiruse (EU) nr 1107/2009
artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele. Uhendkuningriigi liidust viljaastumise tdttu asendas 1. jaanuaril
2020 Uhendkuningriigi referentliikmesriigina Taani.

Toiduohutusamet jérgis maaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 12 18ikes 1 sitestatud ndudeid. Kooskdlas madruse (EU)
nr 1107/2009 artikli 12 16ikega 3 ndudis toiduohutusamet, et taotleja esitaks liikmesriikidele, komisjonile ja
toiduohutusametile tdiendavat teavet. Referentliikmesriigi hinnang tdiendavale teabele esitati toiduohutusametile
ajakohastatud esialgse hindamisaruandena 27. novembril 2020.

20. detsembril 2020 esitas toiduohutusamet taotlejale, likmesriikidele ja komisjonile oma jarelduse () toimeaine
Purpureocillium lilacinum’i tiive PL11 eeldatava vastavuse kohta mairuse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud
heakskiitmise kriteeriumidele. Toiduohutusamet tegi oma jareldused iildsusele kittesaadavaks.

Komisjon esitas libivaatamisaruande ja mdiruse eelndu Purpureocillium lilacinum’i tiive PL11 kohta alalisele taime-,
looma-, toidu- ja soodakomiteele vastavalt 23. mirtsil 2021 ja 5. juulil 2021.

Komisjon palus, et taotleja esitaks oma mirkused toiduohutusameti jirelduste kohta ning mairuse (EU)
nr 1107/2009 artikli 13 16ike 1 kohaselt labivaatamisaruande kohta. Taotleja esitas oma markused ja need on
pohjalikult 1abi vaadatud.

Vihemalt {the konealust toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi puhul on ithe voi mitme iseloomuliku
kasutusviisiga seoses leidnud kinnitust, et mairuse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmisnduded on
tdidetud.

() ELTL 309, 24.11.2009, Ik 1.
(*) EFSA Journal 2021; 19(1):6393, 17 lk; doi:10.2903/j.efsa.2021.6393.
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(9)  Peale selle on komisjon seisukohal, et Purpureocillium lilacinum’i tiivi PL11 on maéruse (EU) nr 1107/2009 artikli 22
kohane madala riskiastmega toimeaine, sest see vastab mairuse (EU) nr 1107/2009 II lisa punktis 5.2 esitatud
tingimustele.

(10)  Seepdrast on asjakohane Purpureocillium lilacinum’i titvi PL11 madala riskiastmega ainena heaks kiita.

(11) Vastavalt maaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 Idikele 2 koostoimes artikliga 6 ning teaduse ja tehnika arengu
arvessevotmiseks oleks siiski vaja lisada teatavad tingimused.

(12) Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 4 kohaselt tuleks komisjoni rakendusmadrust (EL) nr 540/2011 ()
vastavalt muuta.

(13) Kéesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Toimeaine Purpureocillium lilacinum’i tiivi PL11 kiidetakse vastavalt I lisale heaks.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairust (EL) nr 540/2011 muudetakse vastavalt kdesoleva miidruse II lisale.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 4. jaanuar 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmairus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1).



I LISA

Tavanimetus,
tunnuskoodid

IUPACi nimetus

Puhtus (')

Heakskiitmise kuupdev

Heakskiidu aegumine

Erisitted

Purpureocillium
lilacinum’i titvi
PL11

Fi kohaldata

Vastavad lisandid
puuduvad

25. jaanuar 2022

24. jaanuar 2037

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud iihtsete pohimdtete
rakendamisel vdetakse arvesse toimeaine Purpureocillium lilacinum’i tiive
PL11 kohta koostatud labivaatamisaruande jareldusi, eelkdige selle I ja II
liidet.

Uldhindamisel peavad liitkmesriigid pddrama erilist tdhelepanu

a) tootja kohustusele tagada, et tootmisprotsessi kdigus peetakse rangelt
kinni keskkonnatingimustest ja tehakse kvaliteedikontrolli analiiiisid, et
tagada vastavus mikroobse saastumise piirnormidele, nagu on osutatud
toddokumendis SANCO[12116/2012 (3;

b) kditajate ja tootajate kaitsele, mille puhul vdetakse arvesse, et
mikroorganisme kui selliseid kisitatakse tlitundlikkust tekitada voivate
ainetena, ning selle tagamine, et kasutustingimustega nahakse ette
piisavate isikukaitsevahendite kasutamine.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused hélmama
riskivihendamismeetmeid.

(") Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud ldbivaatamisaruandes.
() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.

eoTrs

[ 19 ]

efeyed], npir edooing

L1


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa D osasse lisatakse jirgmine kanne:

IT LISA

.34 Purpureocillium
lilacinum’i tiivi PL11

Ei kohaldata

Vastavad lisandid
puuduvad

25. jaanuar 2022

24. jaanuar 2037

Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud
iihtsete pShimdtete rakendamisel voetakse arvesse
toimeaine Purpureocillium lilacinum’i tiive PL11 kohta
koostatud labivaatamisaruande jareldusi, eelkdige selle I
ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid podrama erilist

tahelepanu

a) tootja kohustusele tagada, et tootmisprotsessi kaigus
peetakse rangelt kinni keskkonnatingimustest ja te-
hakse kvaliteedikontrolli analiiiisid, et tagada vastavus
mikroobse saastumise piirnormidele, nagu on osuta-
tud t66dokumendis SANCO[12116/2012 (*);

b) kaitajate ja tootajate kaitsele, mille puhul véetakse ar-
vesse, et mikroorganisme kui selliseid kasitatakse ili-
tundlikkust tekitada voivate ainetena, ning selle taga-
mine, et kasutustingimustega nihakse ette piisavate
isikukaitsevahendite kasutamine.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused hdlmama

riskivihendamismeetmeid.

(*) https://ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.“

811

[ 19 ]

efeyed], npir edooing

ceoTrs


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

5.1.2022 Euroopa Liidu Teataja L1/9

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/5,
4. jaanuar 2022,
millega muudetakse 325. korda ndukogu méirust (EU) nr 881/2002, millega kehtestatakse teatavad
eripiirangud organisatsioonidega ISIL (Daesh) ja Al-Qaida seotud teatavate isikute ja iiksuste vastu

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 27. mai 2002. aasta médrust (EU) nr 881/2002, millega kehtestatakse teatavad eripiirangud
organisatsioonidega ISIL (Daesh) ja Al-Qaida (') seotud teatavate isikute ja iiksuste vastu, eriti selle artikli 7 16ike 1 punkti a
ja artikli 7a loiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdiruse (EU) nr 881/2002 I lisas on esitatud nende isikute, rithmituste ja itksuste loetelu, kelle rahalised vahendid ja
majandusressursid nimetatud méiruse alusel kiilmutatakse.

(2)  29. detsembril 2021 otsustas URO Julgeolekundukogu sanktsioonide komitee teha kaks uut kannet nende isikute,
rithmituste ja iiksuste loetellu, kelle rahalised vahendid ja majandusressursid tuleks kiilmutada.

(3)  Seega tuleks mddruse (EU) nr 881/2002 I lisa vastavalt muuta.

(4)  Kéesolevas mairuses sitestatud meetmete tohususe tagamiseks peaks see joustuma viivitamata,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 881/2002 I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva méiruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 4. jaanuar 2022

Komisjoni nimel
presidendi eest
finantsteenuste ja kapitaliturgude liidu peadirektoraadi
peadirektor

() EUTL139,29.5.2002, 1k 9.
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LISA
1) Mééruse (EU) nr 881/2002 I lisas lisatakse pealkirja , Fiiiisilised isikud* alla jirgmine kanne:

,Ashraf Al-Qizani (algupirane kirjaviis: &) <s,4l) (kontrollitud varjunimed: a) Ashraf al-Gizani; b) Abu ‘Ubaydah
al-Kafi; ¢) Achref Ben Fethi Ben Mabrouk Guizani; d) Achraf Ben Fathi Ben Mabrouk Guizani). Siinnikuupiev:
5.10.1991. Siinnikoht: El Gouazine, Dahmani, Le Kefi kubernerkond, Tuneesia. Kodakondsus: Tuneesia. Riiklik
isikukood: 13601334, Tuneesia. Muu teave: Iraagi ja Levanti Islamiriigi (ISIL) (loetellu kantud kui Al-Qaida in Iraq)
korgem liige. Tegeles ISILi heaks virbamisega ja kallutas veebivideotes inimesi terroriakte toime panema. Artikli 7d
16ike 2 punktis i osutatud kuupéev: 29.12.2021.

2) Mdiruse (EU) nr 881/2002 1 lisas lisatakse pealkirja ,Juriidilised isikud, rithmitused ja iiksused* alla jirgmine kanne:

,Jund Al-Khilafah in Tunisia (JAK-T) (algupirane kirjaviis: =i 58 2 2834l 2ia) (teise nimega: a) ISIL-Tunisia; b) ISIL-Tunisia
Province; ¢) Soldiers of the Caliphate; d) Jund al-Khilafa; ) Jund al Khilafah; f) Jund al-Khilafah fi Tunis; g) Soldiers of the
Caliphate in Tunisia; h) Tala I Jund al-Khilafah; i) Vanguards of the Soldiers of the Caliphate; j) Daesh Tunisia; k) Ajnad).
Muu teave: asutatud 2014. aasta novembris. Seotud Iraagi ja Levanti Islamiriigiga, mis on loetellu kantud kui Al-Qaida
in Iraq. Artikli 7d 16ike 2 punktis i osutatud kuupéev: 29.12.2021.
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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2022/6,
4. jaanuar 2022,
millega muudetakse rakendusotsust (EL) 2021/1182 meditsiiniseadmete bioloogilist hindamist,
tervishoiutoodete steriliseerimist, tervishoiutoodete aseptilist tootlemist,
kvaliteedijuhtimissiisteeme, tootjainfos kasutatavaid tingmirke, tervishoiutoodete to6tlemist ning
koduseid valgusraviseadmeid kisitlevate harmoneeritud standardite osas
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta madrust (EL) nr 1025/2012, mis kisitleb Euroopa
standardimist ning millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 98/34[EU, 2004/22/EU, 2007/23/EU, 2009/23/EU
ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
otsus nr 1673/2006/EU, () eriti selle artikli 10 1diget 6,

ning arvestades jargmist:

(1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/745 (%) artikli 8 16ike 1 kohaselt eeldatakse, et seadmed, mis on
vastavuses asjakohaste harmoneeritud standardite vdi nende standardite asjakohaste osadega, mille viited on
avaldatud Euroopa Liidu Teatajas, vastavad nimetatud méiruse nduetele, mida need standardid voi nende osad
kasitlevad.

Miirusega (EL) 2017/745 asendati alates 26. maist 2021 ndukogu direktiivid 90/385/EMU () ja 93/42/EMU (9.

Rakendusotsusega C(2021) 2406 (°) esitas komisjon Euroopa Standardikomiteele (CEN) ja Euroopa Elektrotehnika
Standardikomiteele (CENELEC) taotluse vaadata labi direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU toetuseks koostatud
olemasolevad meditsiiniseadmeid kisitlevad harmoneeritud standardid ning koostada mairuse (EL) 2017/745
toetuseks uued harmoneeritud standardid.

Rakendusotsuses C(2021) 2406 esitatud taotluse alusel vaatasid CEN ja CENELEC ldbi harmoneeritud standardid EN ISO
10993-9:2009, EN ISO 10993-12:2012, EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 13408-6:2011, EN ISO 13485:2016, EN ISO
14160:2011, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 17664:2017 ja EN IEC 60601-2-83:2020, et vitta arvesse tehnika ja
teaduse viimaseid edusamme ning kohandada neid standardeid méiruse (EL) 2017/745 nduetega. Selle tulemusena voeti
vastu ldbivaadatud harmoneeritud standardid EN ISO 10993-9:2021 ja EN ISO 10993-12:2021 meditsiiniseadmete
bioloogilise hindamise kohta, EN ISO 13408-6:2021 tervishoiutoodete aseptilise to6tlemise kohta, EN ISO 14160:2021
tervishoiutoodete steriliseerimise kohta, EN ISO 15223-1:2021 tootjainfos kasutatavate tingmarkide kohta ja EN ISO
17664-1:2021 tervishoiutoodete t66tlemise kohta ning tervishoiutoodete steriliseerimist kasitleva harmoneeritud

ELTL 316, 14.11.2012, 1k 12.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méirus (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méérust (EU) nr 178/2002 ja médérust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELTL 117, 5.5.2017, Ik 1).
N&ukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate likmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990, Ik 17).
Néukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1).
Komisjoni 14. aprilli 2021. aasta rakendusotsus C(2021) 2406 Euroopa Standardikomiteele ja Euroopa Elektrotehnika Standardi-
komiteele esitatud standardimistaotluse kohta Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2017/745 toetuseks seoses meditsiini-
seadmetega ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2017/746 toetuseks seoses in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega.
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standardi EN ISO 11737-1:2018 muudatus EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, kvaliteedijuhtimissiisteeme kisitleva
harmoneeritud standardi EN ISO 13485:2016 muudatus EN ISO 13485:2016/A11:2021 ning koduse valgusraviseadme
esmasele ohutusele ja olulistele tulemusnéitajatele esitavaid erindudeid kisitleva harmoneeritud standardi EN IEC
60601-2-83:2020 muudatus EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021.

(50  Komisjon on koos CENi ja CENELECiga hinnanud, kas CENi ja CENELECi ldbivaadatud harmoneeritud standardid
vastavad rakendusotsuses C(2021) 2406 nimetatud taotlusele.

(6)  Harmoneeritud standardid EN ISO 10993-9:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 13408-6:2021, EN ISO
14160:2021, EN ISO 15223-1:2021 ja EN ISO 17664-1:2021 ning muudatused EN ISO 11737-1:2018/A1:2021,
EN ISO 13485:2016/A11:2021 ja EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 vastavad nduetele, mida nendega
soovitakse holmata ja mis on sdtestatud maaruses (EL) 2017/745. Seepdrast on asjakohane avaldada viited nendele
standarditele Euroopa Liidu Teatajas.

(7)  Komisjoni rakendusotsuse (EL) 2021/1182 (°) lisas on loetletud viited mairuse (EL) 2017/745 toetuseks koostatud
harmoneeritud standarditele. Selleks et tagada mdiruse (EL) 2017/745 toetuseks koostatud harmoneeritud
standardite viidete loetlemine ithes digusaktis, tuleks kdnealusesse rakendusotsusesse lisada viited standarditele EN
ISO 10993-9:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 13408-6:2021, EN ISO 14160:2021, EN ISO
15223-1:2021 ja EN ISO 17664-1:2021 ning muudatustele EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, EN ISO
13485:2016/A11:2021 ja EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021.

(8)  Seepdrast tuleks rakendusotsust (EL) 2021/1182 vastavalt muuta.

(9)  Harmoneeritud standardi jargimine lubab alates selle standardi viite Euroopa Liidu Teatajas avaldamise kuupéevast
eeldada vastavust asjaomastele olulistele nduetele, mis on sitestatud liidu iihtlustamisdigusaktides. Seepdrast peaks
kiesolev otsus jéustuma selle avaldamise paeval,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Rakendusotsuse (EL) 2021/1182 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva otsuse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise pdeval.
Briissel, 4. jaanuar 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

(®) Komisjoni 16. juuli 2021. aasta rakendusotsus (EL) 2021/1182 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidruse (EL) 2017/745 toetuseks
koostatud meditsiiniseadmete harmoneeritud standardite kohta (ELT L 256, 19.7.2021, 1k 100).
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LISA

Rakendusmairuse (EL) 20211182 lisasse lisatakse jargmised kanded:

Nr

Viide standardile

»6.

ENISO 10993-9:2021
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 9: Potentsiaalsete degradatsioonisaaduste tuvastamise ja
koguselise kindlaksmédadramise raamistik (ISO 10993-9:2019)

ENISO 10993-12:2021
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 12: Proovi ettevalmistamine ja etalonained (ISO
10993-12:2021)

ENISO 11737-1:2018
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 1: Mikroobse populatsiooni
miidramine toodetel (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 6: Isolaatorsiisteemid (ISO 13408-6:2021)

10.

ENISO 13485:2016
Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Normatiivsed nduded (ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/A11:2021.

11.

ENISO 14160:2021
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Loomset paritolu kudesid voi nende derivaate sisaldavate ihekordsete
meditsiiniseadmete keemilised vedelad sterilisatsioonivahendid. Nduded meditsiiniseadmete

steriliseerimise protsessi kirjeldamisele, valjatootamisele, valideerimisele ja rutiinsele kontrollile
(ISO 14160:2020)

12.

ENISO 15223-1:2021 .
Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad tingmargid. Osa 1: Uldnduded (ISO 15223-1:2021)

13.

ENISO 17664-1:2021
Tervishoiutoodete t66tlemine. Meditsiiniseadme tootja esitatav teave meditsiiniseadmete to6tlemiseks.
Osa 1: Kriitilised ja poolkriitilised meditsiiniseadmed (ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020
Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-83: Erinduded koduse valgusraviseadme esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnditajatele

ENIEC 60601-2-83:2020/A11:2021".
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