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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/609,
annettu 14 piivini huhtikuuta 2021,

tiytintoonpanopditéksen (EU) 2020/439 muuttamisesta siltdi osin kuin on kyse pakattuina
steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkauksia ja terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden sterilointia koskevista yhdenmukaistetuista standardeista

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23[EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23[EY,
2009/23[EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston pdatoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta 25 paivind lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:0 1025/2012 (!) ja erityisesti sen 10 artiklan 6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (3) 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti jisenvaltioiden on
pidettdvi kyseisen direktiivin 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisina in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita, jotka vastaavat kansallisia standardeja, jotka on hyviksytty niiden yhdenmukais-
tettujen standardien mukaisesti, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Komissio pyysi 5 pdivand elokuuta 1993 pdivatylli kirjeelli M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 ja
12 piivand syyskuuta 1997 pdivitylld kirjeelldi M/252 Euroopan standardointikomiteaa, jiljempani 'CEN’, ja
Euroopan sdhkotekniikan standardointikomiteaa, jiljempind "Cenelec’, laatimaan uusia ja tarkistamaan voimassa
olevia yhdenmukaistettuja standardeja direktiivin 98/79/EY tueksi.

Pyynnon M/252 perusteella CEN tarkisti yhdenmukaistetun standardin EN ISO 11737-2:2009, jonka viitetiedot on
julkaistu komission tdytintdonpanopiitoksessi (EU) 2020/439 (). Tarkistuksen tuloksena hyviksyttiin
yhdenmukaistettu standardi EN ISO 11737-2:2020 terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steriloinnista.

Pyynnon M[023 - BC/CENJ03/023/93-08 perusteella CEN laati yhdenmukaistetut standardit EN ISO
11607-1:2020 ja EN ISO 11607-2:2020, jotka koskevat pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden pakkauksia.

Komissio on yhdessi CENin kanssa arvioinut, vastaavatko CENin laatimat ja tarkistamat yhdenmukaistetut
standardit asiaa koskevia pyyntojd.

Yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020 ja EN ISO 11737-2:2020 tayttavit
niille asetetut vaatimukset, jotka vahvistetaan direktiivissd 98/79/EY. Sen vuoksi on aiheellista julkaista kyseisten
standardien viitetiedot Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

On aiheellista korvata tiytintoonpanopddtokselld (EU) 2020/439 julkaistut yhdenmukaistetun standardin EN ISO
11737-2:2009 viitetiedot, koska kyseistd standardia on tarkistettu.

EUVLL 316, 14.11.2012,s. 12.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 piivini lokakuuta 1998, in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).

Komission tdytintdonpanopaitds (EU) 2020/439, annettu 24 pdivind maaliskuuta 2020, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/79/EY tueksi laadituista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisid laitteita koskevista yhdenmukaistetuista
standardeista (EUVL L 901, 25.3.2020, s. 33).
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(8)  Taytintoonpanopddtoksen (EU) 2020/439 liitteessd 1 luetellaan direktiivin 98/79/EY tueksi laadittujen
yhdenmukaistettujen standardien viitetiedot. Jotta voidaan varmistaa, ettd kaikki direktiivin 98/79/EY tueksi
laadittujen yhdenmukaistettujen standardien viitetiedot on lueteltu yhdessid sdddoksessd, standardien EN ISO
11607-1:2020 ja EN ISO 11607-2:2020 viitetiedot olisi sisdllytettdva kyseiseen taytintoonpanopddtokseen.

(9)  Sen vuoksi tdytintoonpanopddtosti (EU) 2020/439 olisi muutettava.

(10) Yhdenmukaistetun standardin noudattaminen luo olettamuksen vastaavien unionin yhdenmukaistamislainsia-
dinnossd asetettujen olennaisten vaatimusten tdyttymisestd siitd paivastd alkaen, jona tillaisen standardin viitetiedot

on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Sen vuoksi tdiméan pditoksen olisi tultava voimaan pdivin, jona se
julkaistaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan tdytintoonpanopadtoksen (EU) 2020/439 liite I timan padtoksen liitteen mukaisesti.
2 artikla

Tamd pddtos tulee voimaan sind paivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 14 pdivand huhtikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Muutetaan liite I seuraavasti:

1) korvataan 5 kohta seuraavasti:

N:o

Standardin viitetiedot

”5.

ENISO 11737-2:2020
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmit. Osa 2: Steriiliyden testaus
sterilointiprosessin madrittelyn, validoinnin ja huollon yhteydessd (ISO 11737-2:2019)"

2) lisdtadn 42 ja 43 kohta seuraavasti:

N:o

Standardin viitetiedot

"42.

ENISO 11607-1:2020
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 1: Materiaalien, steriilien
estojirjestelmien ja pakkausjarjestelmien vaatimukset (ISO 11607-1:2019)

43.

ENISO 11607-2:2020
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 2: Muotoilu-, sulkemis- ja
kokoamisprosessien validointivaatimukset (ISO 11607-2:2019)".
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