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A BIZOTTSAG (EU) 2021/610 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. dprilis 14.)

az (EU) 2020437 végrehajtisi hatirozatnak a mentGautékra és felszerelésiikre, az altatd- és

lélegeztetGkésziilékekre, az orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelésére, a végtermékként

sterilizlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsira, az egészségiigyi termékek sterilizildsira, az

orvostechnikai eszk6zok humdnklinikai vizsgilatira, a nem aktiv sebészeti implantitumokra, az

dllati szoveteket és szarmazékaikat felhaszndlé orvostechnikai eszkoézokre, az elektroakusztikira és

a gybgydszati villamos késziilékekre vonatkozé harmonizilt szabvinyok tekintetében torténd
modositisarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az eurdpai szabvdnyositdsrél, a 89/686/EGK és a 93[15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9/EK, a 94/25[EK,
a 95/16/EK, a 97/23[EK, a 98/34/EK, a 2004/22[EK, a 2007/23/EK, a 2009/23[EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktbber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiillonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 93/42[EGK tandcsi irdnyelv (?) 5. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagallamoknak vélelmezniiik kell, hogy az
ugyanazon irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvet§ kovetelményeknek eleget tesznek az olyan orvostechnikai
eszkozok, amelyek megfelelnek az azon harmonizdlt szabvinyok szerint elfogadott nemzeti szabvanyoknak,
amelyek hivatkozasi szamat mar kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(2) Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzet, az 1993. augusztus 5-i, M/023 — BC/CEN/03/023/93-08
jelzetd, az 1999. szeptember 9-i M[295 jelzetd, a 2002. junius 13-i M/320 jelzetd és a 2008. november 24-i M[432
jelzet(i levelében a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsdgot (CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai
Szabvdnytigyi Bizottsigot (CENELEC), hogy a 93[/42/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljdbol dolgozzanak ki j
harmonizalt szabvanyokat, illetve vizsgaljak feliil a meglévéket.

(3) Az MJ023 - BC/CEN/03/023/93-08 jelzetii felkérés alapjin a CEN feliilvizsgdlta az EN 1789:2007+A1:2010, az EN
ISO 10993-16:2010, az EN ISO 11607-1:2009, az EN ISO 11607-2:2006, az EN ISO 11737-2:2009, az EN
13718-1:2008, az EN 13718-2:2015, az EN ISO 22442-1:2007 és az EN ISO 22442-2:2007 harmonizalt
szabvanyt, amelyek hivatkozdsai az (EU) 2020/437 bizottsigi végrehajtdsi hatdrozatban () keriiltek kozzétételre. E
feliilvizsgalat a mentSautokra és felszerelésitkre vonatkozd EN 1789:2020, az orvostechnikai eszkozok bioldgiai
értékelésére vonatkozd ENISO 10993-16:2017, a végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagoldsdra
vonatkozé EN ISO 11607-1:2020 és EN ISO 11607-2:2020, az egészségiigyi termékek sterilizdldsdra vonatkoz6 EN
ISO 11737-2:2020, a mentSautdkra és felszerelésitkre vonatkozé EN 13718-1:2014+A1:2020 és EN 13718-
2:2015+A1:2020, valamint az dallati szoveteket és szdrmazékaikat felhaszndlé orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 EN ISO 22442-1:2020 és EN ISO 22442-2:2020 harmonizdlt szabvany elfogaddsit eredményezte.

(4) A BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzetii felkérés alapjan a CEN felillvizsgdlta az EN ISO 10993-18:2009 harmonizalt
szabvanyt, amelynek hivatkozdsa az (EU) 2020/437 végrehajtdsi hatdrozatban keriilt kozzétételre. E feliilvizsgélat az
orvostechnikai eszkozok biologiai értékelésére vonatkozé EN ISO 10993-18:2020 harmonizdlt szabvany
elfogaddsat eredményezte.

(5) Az MJ295 jelzetl felkérés alapjin a CEN és a CENELEC feliilvizsgdlta az EN ISO 14155:2011/AC:2011 altal
helyesbitett EN ISO 14155:2011 és az EN 60601-2-4:2003 harmonizdlt szabvanyt, amelyek hivatkozasai az (EU)
2020/437 végrehajtdsi hatdrozatban keriiltek kozzétételre. E feliilvizsgdlat az orvostechnikai eszkozok
humadnklinikai vizsgalatdra vonatkozé EN ISO 14155:2020 és a gyogydszati villamos késziilékekre vonatkozé EN
60601-2-4:2011 harmonizélt szabvany elfogadasit eredményezte.

() HLL316.2012.11.14, 12. 0.

() ATandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169.,1993.7.12,, 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/437 végrehajtdsi hatdrozata (2020. madrcius 24.) a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv tdmogatdsa céljabdl az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozoéan kidolgozott harmonizélt szabvanyokrél (HL L 901, 2020.3.25., 1. 0.).
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(6)  AzM/[320 ésazM/023 - BC/CEN/03/023/93-08 jelzet(i felkérés alapjan a CEN feliilvizsgalta az EN ISO 14607:2009
harmonizdlt szabvanyt, amelynek hivatkozdsa az (EU) 2020/437 végrehajtdsi hatdrozatban keriilt kozzétételre. E
feliilvizsgdlat a nem aktiv sebészeti implantdtumokra vonatkozé6 EN ISO 14607:2018 harmonizdlt szabviny
elfogaddsat eredményezte.

(7) Az M[432 és az M[023 - BC/CEN/03/023/93-08 jelzetli felkérés alapjin a CENELEC feliilvizsgdlta az EN
60118-13:2005 harmonizdlt szabvdnyt, amelynek hivatkozdsa az (EU) 2020/437 végrehajtdsi hatdrozatban keriilt
kozzétételre. E felulvizsgdlat az elektroakusztikdra vonatkozé EN ISO 60118-13:2020 harmonizalt szabvany
elfogaddsit eredményezte.

(8)  AzM/023 - BC/CEN/03/023/93-08 jelzet(i felkérés alapjan a CEN és a CENELEC kidolgozta az altato- és 1élegeztets-
késziilékekre vonatkozé EN ISO 5361:2016 harmonizdlt szabvanyt, valamint a gydgydszati villamos késziilékekre
vonatkoz6 EN IEC 60601-2-83:2020 és EN ISO 80601-2-55:2018 harmonizalt szabvanyt.

(9) Az M/[432 éM/[023 - BC/CEN/03/023/93-08 jelzetii felkérés alapjan a CENELEC kidolgozta a gydgydszati villamos
késziilékekre vonatkozé EN IEC 60601-2-66:2020 harmonizélt szabvanyt.

(10) A Bizottsdg a CEN-nel és a CENELEC-kel egyiitt értékelte, hogy az altaluk kidolgozott és feliilvizsgalt harmonizalt
szabvanyok megfelelnek-e a felkérésben foglaltaknak.

(11) Az EN 1789:2020, az EN ISO 5361:2016, az EN ISO 10993-16:2017, az EN ISO 10993-18:2020, az EN ISO
11607-1:2020, az EN ISO 11607-2:2020, az EN ISO 11737-2:2020, az EN 13718-1:2014+A1:2020, az EN
13718-2:2015+A1:2020, az EN ISO 14155:2020, az EN ISO 14607:2018, az EN ISO 22442-1:2020, az EN ISO
22442-2:2020, az EN IEC 60118-13:2020, az EN 60601-2-4:2011, az EN IEC 60601-2-66:2020, az EN IEC
60601-2-83:2020 és az EN ISO 80601-2-55:2018 harmonizdlt szabvany megfelel az dltala teljesitend§ és
a 93/42[EGK irdnyelvben megéllapitott kvetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvanyok hivatkozasait indokolt
kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(12) AzEN1789:2007+A1:2010, az EN ISO 10993-16:2010, az EN ISO 10993-18:2009, az EN ISO 11607-1:2009, az
EN ISO 11607-2:2006, az EN ISO 11737-2:2009, az EN 13718-1:2008, az EN 13718-2:2015, az EN ISO
14155:2011/AC:2011 éltal helyesbitett EN ISO 14155:2011, az EN ISO 14607:2009, az EN ISO 22442-1:2007,
az EN ISO 22442-2:2007, az EN 60118-13:2005 és az EN 60601-2-4:2003 harmonizdlt szabvany (EU) 2020/437
végrehajtdsi hatdrozattal kozzétett hivatkozdsait 0j hivatkozdsokkal kell felvaltani, mivel e szabvidnyokat
feliilvizsgaltak.

(13) Az (EU) 2020/437 végrehajtasi hatdrozat 1. melléklete felsorolja a 93/42/EGK irdnyelvet tdmogaté harmonizalt
szabvanyok hivatkozdsait. Annak biztositdsa érdekében, hogy a 93/42/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljdbdl
kidolgozott harmonizélt szabvanyok hivatkozdsai egyetlen jogi aktusban szerepeljenek, az EN ISO 5361:2016, az
EN [EC 60601-2-66:2020, az EN IEC 60601-2-83:2020 és az EN ISO 80601-2-55:2018szabvany hivatkozasait fel
kell venni az emlitett végrehajtdsi hatdrozatba.

(14) Az (EU) 2020/437 végrehajtasi hatdrozatot ezért ennek megfelelGen mddositani kell.

(15) A harmonizdlt szabvanynak valé megfelelés alapjan a széban forgd szabvany hivatkozdsdnak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi idSpontjdtdl kezdSdSen vélelmezhetd az unids harmonizécids jogszabalyokban
meghatirozott megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Kovetkezésképpen el6 kell irni, hogy e
hatdrozat a kozzététele napjan lépjen hatélyba,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2020/437 végrehajtdsi hatdrozat I. melléklete e hatdrozat mellékletének megfelelGen médosul.
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2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. dprilis 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
Az 1. melléklet a kovetkezSképpen mébdosul:
1. A 22.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Szdm A szabvany hivatkozdsa

»22. | EN1789:2020
MentSautok és felszerelésiik. Betegszallité autok”

2. A 81. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szdm A szabvéany hivatkozdsa

»81. | ENISO 10993-16:2017
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomldstermékek és kiold6do részek toxikokinetikai
vizsgélatanak tervezése (ISO 10993-16:2017)”

3. A 83.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szdm A szabvany hivatkozdsa

»83. | ENISO 10993-18:2020
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 18. rész: Az orvostechnikai eszk6zok anyagdnak kémiai jellemzése
a kockdzatirdnyitdsi folyamatban (ISO 10993-18:2020)"

4. A 92.és93. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szdm A szabvéany hivatkozdsa

,92. | ENISO 11607-1:2020
Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a
csomagolorendszerek kovetelményei (ISO 11607-1:2019)

93. | ENISO 11607-2:2020
Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 2. rész: A formdzasi, lezdrasi és Osszeszerelési
folyamatok validdlasi kovetelményei (ISO 11607-2:2019)”

5. A 96. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szdm A szabvany hivatkozdsa

,96. | ENISO 11737-2:2020
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. Mikrobioldgiai médszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgalatok a sterilizaldsi eljards
meghatdrozdsahoz, validdldsihoz és fenntartdsdhoz (ISO 11737-2:2019)”

6. A 125.és126. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szdm A szabvany hivatkozdsa

»125. | EN 13718-1:2014+A1:2020
MentGjarmiivek és felszerelésiik. Légi betegszallitd eszkozok. 1. rész: A 1égi betegszallitd eszkozokben hasznalt
orvostechnikai eszk6zokkel szemben tdmasztott kovetelmények

126. | EN13718-2:2015+A1:2020
Ment6jarmiivek és felszerelésiik. Légi betegszallité eszkozok. 2. rész: A 1égi betegszallité eszkozok miikodési és
miszaki kovetelményei”
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7. A 137.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:
Szdm A szabvany hivatkozdsa
»,137. | ENISO 14155:2020
Orvostechnikai eszkozok humdnklinikai vizsgalata. Helyes klinikai gyakorlat (ISO 14155:2020)"
8. A 145. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Szdm A szabvéany hivatkozdsa
»145. | ENISO 14607:2018
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Eml6implantdtumok. Egyedi kovetelmények (ISO 14607:2018, helyesbitett
verzio: 2018-08).”
9. A 180.és 181. bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg lép:
Szdm A szabvany hivatkozdsa
»,180. | ENISO 22442-1:2020
Allati szoveteket és szdrmazékaikat felhasznalé orvostechnikai eszkozok. 1. rész: A kockdzatirdnyitds alkalmazdsa
(ISO 22442-1:2020).
181. | ENISO 22442-2:2020
Allati szoveteket és szarmazékaikat felhaszndlé orvostechnikai eszkozok. 2. rész: Az eredet, a begyfijtés és a
kezelés szabalyozasa (ISO 22442-2:2020)"
10. A 193. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Szdm A szabvany hivatkozdsa
»193. | ENIEC 60118-13:2020

Elektroakusztika. Hallokésziilékek. 13. rész: A digitdlis, vezeték nélkiili mobileszk6zok elleni elektromagneses
zavart(irés kovetelményei és mérési modszerei”

11. A 208. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Szam

A szabvany hivatkozdsa

»208.

EN 60601-2-4:2011
Gyogydszati villamos késziilékek. 2—4. rész: Szivdefibrillitorok alapvetd biztonsdgra és lényeges mikodésre
vonatkozd kiegészitd kovetelményei”

12. A melléklet a kovetkezs 265-268. bejegyzéssel egésziil ki:

Szdm A szabvéany hivatkozdsa
»265. | ENISO 5361:2016
Altat6 és 1élegeztets berendezések. Trachedlis tubusok és csatlakozok (ISO 5361:2016)
266. | ENIEC 60601-2-66:2020
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2—-66. rész: Hallokésziilékek és hallokésziilék-rendszerek alapvetd biztonsdgra
és 1ényeges miikodésre vonatkozé kiegészits kovetelményei (IEC 60601-2-66:2019)
267. | ENIEC 60601-2-83:2020
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2—-83. rész: Otthoni hasznalatra szant fényterdpids késziilékek alapvetd
biztonsdgra és 1ényeges mtikodésre vonatkozé kiegészit§ kovetelményei
268. | ENISO 80601-2-55:2018

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-55. rész: Lélegeztet6gdz-monitorok alapvets biztonsagra és lényeges
miikodésre vonatkozd kiegészits kovetelményei (ISO 80601-2-55:2018)".
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