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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/610,
annettu 14 piivini huhtikuuta 2021,

tiytintoonpanopiitoksen (EU) 2020/437 muuttamisesta siltdi osin kuin on kyse Lidkinnillisii

ajoneuvoja laitteineen, anestesia- ja hengityskoneita, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden

biologista arviointia, pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden

pakkauksia, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointia, terveydenhuollon laitteilla ja

tarvikkeilla suoritettavia kliinisid tutkimuksia, ei-aktiivisia kirurgisia implantteja, eldinten kudoksia

ja niiden johdannaisia sisiltivid lddkinnillisid laitteita, sihkoakustiikkaa ja sidhkokdyttoisid
lidkintilaitteita 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 paitoksen 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:o 1025/2012 (') ja erityisesti sen 10 artiklan 6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston direktiivin 93/42/ETY () 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti jisenvaltioiden on pidettiva kyseisen direktiivin
3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisina sellaisia lddkinnallisid laitteita, jotka vastaavat
kansallisia standardeja, jotka on hyviksytty niiden yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(2)  Komissio pyysi 19 piivind joulukuuta 1991 pdivitylld kirjeelld BC/CEN/CENELEC/09/89, 5 péivini elokuuta 1993
paivitylld kirjeelli M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, 9 piivdnd syyskuuta 1999 pdivitylld kirjeelld M/295, 13
pdivind kesdkuuta 2002 péivitylld kirjeelld M/320 ja 24 paivind marraskuuta 2008 péivitylld kirjeelld M/432
Euroopan standardointikomiteaa, jaljempind "CEN’, ja Euroopan sihkétekniikan standardointikomiteaa, jaljempana
"Cenelec’, laatimaan uusia ja tarkistamaan voimassa olevia yhdenmukaistettuja standardeja direktiivin 93/42/ETY
tueksi.

(3)  Pyynnon MJ023 - BC/CEN/03/023/93-08 perusteella CEN tarkisti yhdenmukaistetut standardit EN 1789:2007
+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN 1SO 11737-2:2009, EN
13718-1:2008, EN 13718-2:2015, EN ISO 22442-1:2007 ja EN ISO 22442-2:2007, joiden viitetiedot on julkaistu
komission tdytintoonpanopditoksessd (EU) 2020/437 (). Tarkistuksen tuloksena hyvaksyttiin yhdenmukaistetut
standardit EN 1789:2020 lddkinnallisisti ajoneuvoista laitteineen, EN ISO 10993-16:2017 terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden biologisesta arvioinnista, EN ISO 11607-1:2020 ja EN ISO 11607-2:2020 pakattuina
steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkauksista, EN ISO 11737-2:2020 terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden steriloinnista, EN 13718-1:2014+A1:2020 ja EN 13718-2:2015+A1:2020 ldakinnallisistd
ajoneuvoista laitteineen sekd EN ISO 22442-1:2020 ja EN ISO 22442-2:2020 eldinten kudoksia ja niiden
johdannaisia sisdltavistd ladkinnallisistd laitteista.

(4)  Pyynnon BC/CEN/CENELEC/09/89 perusteella CEN tarkisti yhdenmukaistetun standardin EN ISO 10993-18:2009,
jonka viitetiedot on julkaistu tdytintoonpanopaitoksessa (EU) 2020[437. Tarkistuksen tuloksena hyviksyttiin
yhdenmukaistettu standardi EN ISO 10993-18:2020 terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologisesta
arvioinnista.

(5)  Pyynnon M/295 perusteella CEN ja Cenelec tarkistivat yhdenmukaistetut standardit EN ISO 14155:2011, sellaisena
kuin se on oikaistuna standardilla EN ISO 14155:2011/AC:2011, ja EN 60601-2-4:2003, joiden viitetiedot on
julkaistu komission tdytintoonpanopditoksessd (EU) 2020/437. Tarkistuksen tuloksena hyviksyttiin
yhdenmukaistetut standardit EN ISO 14155:2020 terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavista kliinisistd
tutkimuksista ja EN 60601-2-4:2011 sahkokayttoisistd laakintalaitteista.

() EUVLL 316,14.11.2012,s.12.

() Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 péivini kesikuuta 1993, ladkinnallisistd laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1).

() Komission tdytintoonpanopaitos (EU) 2020/437, annettu 24 pdivinid maaliskuuta 2020, neuvoston direktiivin 93/42/ETY tueksi
laadituista ldakinnallisid laitteita koskevista yhdenmukaistetuista standardeista (EUVL L 901, 25.3.2020, s. 1).
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(6)  Pyyntojen M/320 ja M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 perusteella CEN tarkisti yhdenmukaistetun standardin EN ISO
14607:2009, jonka viitetiedot on julkaistu tdytintdonpanopddtoksessd (EU) 2020/437. Tarkistuksen tuloksena
hyviksyttiin yhdenmukaistettu standardi EN ISO 14607:2018 ei-aktiivisista kirurgisista implanteista.

(7)  Pyynt6jen M/432 ja M[023 - BC/CEN/03/023/93-08 perusteella Cenelec tarkisti yhdenmukaistetun standardin EN
ISO EN 60118-13:2005, jonka viitetiedot on julkaistu taytintoonpanopaitoksessi (EU) 2020/437. Tarkistuksen
tuloksena hyvaksyttiin yhdenmukaistettu standardi EN IEC 60118-13:2020 sidhkoakustiikasta.

(8)  Pyynnon M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 perusteella CEN ja Cenelec laativat yhdenmukaistetun standardin EN ISO
5361:2016 anestesia- ja hengityskoneista ja yhdenmukaistetut standardit EN IEC 60601-2-83:2020 ja EN ISO
80601-2-55:2018 sihkokayttoisistd laakintalaitteista.

(9)  Pyyntojen M[432 ja M[023 - BC/CEN/03/023/93-08 perusteella Cenelec laati yhdenmukaistetun standardin EN IEC
60601-2-66:2020 sihkokayttoisistd ladkintilaitteista.

(10) Komissio on yhdessd CENin ja Cenelecin kanssa arvioinut, vastaavatko CENin ja Cenelecin laatimat ja tarkistamat
yhdenmukaistetut standardit asiaa koskevia pyyntoja.

(11) Yhdenmukaistetut standardit EN 1789:2020, EN ISO 5361:2016, EN ISO 10993-16:2017, EN ISO
10993-18:2020, EN ISO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020, EN ISO 11737-2:2020, EN 13718-1:2014
+A1:2020, EN 13718-2:2015+A1:2020, EN ISO 14155:2020, EN ISO 14607:2018, EN ISO 22442-1:2020, EN
ISO 22442-2:2020, EN IEC 60118-13:2020, EN 60601-2-4:2011, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-
2-83:2020 ja EN ISO 80601-2-55:2018 tdyttivit niille asetetut vaatimukset, jotka vahvistetaan direktiivissd
93/42/ETY. Sen vuoksi on aiheellista julkaista kyseisten standardien viitetiedot Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(12) On aiheellista korvata tdytintoonpanopditokselld (EU) 2020/437 julkaistut yhdenmukaistettujen standardien EN
1789:2007+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 10993-18:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO
11607-2:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN 13718-1:2008, EN 13718-2:2015, EN ISO 14155:2011, sellaisena
kuin se on oikaistuna standardilla EN ISO 14155:2011/AC:2011, EN ISO 14607:2009, EN ISO 22442-1:2007, EN
ISO 22442-2:2007, EN 60118-13:2005 ja EN 60601-2-4:2003 viitetiedot, koska kyseisid standardeja on tarkistettu.

(13) Téytintoonpanopddtoksen (EU) 2020/437 liitteessd [ luetellaan direktiivin 93/42/ETY tueksi laadittujen
yhdenmukaistettujen standardien viitetiedot. Sen varmistamiseksi, ettd kaikkien direktiivin 93/42/ETY tueksi
laadittujen yhdenmukaistettujen standardien viitetiedot luetellaan yhdessd siddoksessi, kyseiseen tdytinto6npano-
pdatokseen olisi sisillytettdvd standardien EN ISO 5361:2016, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-
2-83:2020 ja EN ISO 80601-2-55:2018 viitetiedot.

(14)  Sen vuoksi taytintoonpanopadtostd (EU) 2020/437 olisi muutettava.

(15) Yhdenmukaistetun standardin noudattaminen luo olettamuksen vastaavien unionin yhdenmukaistamislainsii-
didnnossi asetettujen olennaisten vaatimusten tayttymisestd siitd paivastd alkaen, jona tdllaisen standardin viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Sen vuoksi timan padtoksen olisi tultava voimaan pdivind, jona se
julkaistaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanopaitoksen (EU) 2020/437 liite I timan padtoksen liitteen mukaisesti.
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2 artikla

Tama péitos tulee voimaan sind pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Tehty Brysselissd 14 pdivind huhtikuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Muutetaan liite I seuraavasti:

1) korvataan 22 kohta seuraavasti:

N:o

Standardin viitetiedot

722,

EN 1789:2020
Ladkinndlliset ajoneuvot laitteineen. Ambulanssit”;

2) korvataan 81 kohta seuraavasti:

N:o

Standardin viitetiedot

81.

ENISO 10993-16:2017
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 16: Hajaantumis- ja liukenemistuotteiden
toksikokineettinen tutkimussuunnitelma (ISO 10993-16:2017)"

3) korvataan 83 kohta seuraavasti:

N:o

Standardin viitetiedot

”83.

ENISO 10993-18:2020
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 18: Materiaalien kemiallinen karakterisointi
riskinhallintaprosessissa (ISO 10993-18:2020)”;

4)  korvataan 92 ja 93 kohta seuraavasti:

N:o Standardin viitetiedot
792. | ENISO 11607-1:2020
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 1: Materiaalien, steriilien
estojarjestelmien ja pakkausjarjestelmien vaatimukset (ISO 11607-1:2019)
93. | ENISO 11607-2:2020

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

5) korvataan 96 kohta seuraavasti:

N:o

Standardin viitetiedot

796.

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)";

6) korvataan 125 ja 126 kohta seuraavasti:

N:o

Standardin viitetiedot

7125.

EN 13718-1:2014+A1:2020
Ladkinnilliset ajoneuvot laitteineen. Ambulanssit. Osa 1: Ima-ambulansseissa kiytettdvien terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

126.

EN 13718-2:2015+A1:2020
Ladkinnalliset ajoneuvot laitteineen. Ambulanssit. Osa 2: Ima-ambulanssien toiminnalliset ja tekniset
vaatimukset”;
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7)  korvataan 137 kohta seuraavasti:

N:o Standardin viitetiedot

”137. | ENISO 14155:2020
Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat kliiniset tutkimukset. Hyvé kliininen kdytint6 (ISO
14155:2020)%;

8) korvataan 145 kohta seuraavasti:

N:o Standardin viitetiedot

”145. | ENISO 14607:2018
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Rintaimplanttien erityisvaatimukset (ISO 14607:2018, Corrected version 2018-

08)";

9) korvataan 180 ja 181 kohta seuraavasti:

N:o Standardin viitetiedot

”180. | ENISO 22442-1:2020
Eldinten kudoksia ja niiden johdannaisia sisltavat ladkinnalliset laitteet. Osa 1: Riskienhallinnan soveltaminen
(ISO 22442-1:2020)

181. | ENISO 22442-2:2020
Eldinten kudoksia ja niiden johdannaisia sisdltdvit ladkinnalliset laitteet. Osa 2: Alkuperdn selvittimisen,
kerddmisen ja kasittelyn valvonta (ISO 22442-2:2020);

10) korvataan 193 kohta seuraavasti:

N:o Standardin viitetiedot

”193. | ENIEC 60118-13:2020
Sahkoakustiikka. Kuulokojeet. Osa 13: Vaatimukset ja mittausmenetelmét kannettavien langattomien digitaalisten
laitteiden aiheuttamien sahkomagneettisten hairididen siedolle”;

11) korvataan 208 kohta seuraavasti:

N:o Standardin viitetiedot

”208. | EN 60601-2-4:2011
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Osa 2-4: Erityiset vaatimukset defibrillaattoreiden perusturvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle”;

12) lisdtddn 265-268 kohta seuraavasti:

N:o Standardin viitetiedot

7265. | ENISO 5361:2016
Anestesia- ja hengityskoneet. Intubaatioputket ja -liittimet (ISO 5361:2016)

266. | ENIEC 60601-2-66:2020
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Osa 2-66: Turvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn erityisvaatimukset
kuulolaitteille ja kuulolaitejarjestelmille (IEC 60601-2-66:2019)

267. | ENIEC 60601-2-83:2020
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Osa 2-83: Turvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn erityisvaatimukset
kotikdyttoon tarkoitetuille valohoitolaitteille

268. | ENISO 80601-2-55:2018
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Osa 2-55: Hengityskaasumittareiden perusturvallisuutta ja olennaista
suorituskykyd koskevat erityisvaatimukset (ISO 80601-2-55:2018)".
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