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A BIZOTTSAG (EU) 2022/15 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. januar 6.)
az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozatnak az egészségiigyi termékek sterilizdldsira, az
egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére, a mindségirinyitisi rendszerekre, a gyart6
tdjékoztatéiban  haszndlandé  szimbélumokra, valamint a  kalibrdléanyagokhoz, a
valodisigkontrollokhoz és a humdn mintdkhoz hozzirendelt értékek metroldgiai
visszavezethetGségének megidllapitdsira alkalmazandé koévetelményekre vonatkozé harmonizile
szabvanyok tekintetében térténé médositasirol
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az eurdpai szabvdnyositdsrol, 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 2009/23EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017]746 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) 8. cikke (1) bekezdésének megfelelGen azokrdl az
eszkozokrdl, amelyek megfelelnek az olyan relevans harmonizélt szabvanyoknak vagy azok relevans részeinek,
amelyek hivatkozdsait kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek az emlitett
rendelet azon kovetelményeinek, amelyekre az emlitett szabvanyok vagy azok részei vonatkoznak.

(2) Az (EU) 2017746 rendelet 2022. mdjus 26-i hatéllyal felvdltja a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvet ().

(3) A Bizottsdg a C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozattal (*) felkérte az Eurdpai Szabvanyligyi Bizottsagot (CEN) és az
Eurépai Elektrotechnikai Szabvdnytigyi Bizottsdgot (CENELEC), hogy vizsgdljak felil az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd, a 98/79/EK irdnyelv tdmogatdsa céljabél kidolgozott, meglévé harmonizalt
szabvanyokat, az (EU) 2017/746 rendelet timogatasa érdekében pedig dolgozzanak ki j harmonizélt szabvanyokat.

(4) A C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozatban foglalt kérelem alapjan a CEN és a CENELEC feliilvizsgélta az EN ISO
11737-1:2018, az EN ISO 13408-6:2011, az EN ISO 13485:2016, az EN ISO 15223-1:2016 és az EN ISO
17511:2003 harmonizdlt szabvanyt annak érdekében, hogy azok titkrozzék a legtijabb miszaki és tudomdnyos
fejlédést, és igazodjanak az (EU) 2017/746 rendelet kovetelményeihez. Ennek eredményeként elfogaddsra keriilt az
egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére vonatkozé EN ISO 13408-6:2021 feliilvizsgdlt harmonizdlt szabvany,
a gyartd tdjékoztatdiban haszndlandé szimbdlumokrél sz6lé6 EN ISO 15223-1:2021 feliilvizsgalt harmonizalt
szabvany, valamint a kalibrdléanyagokhoz, a valddisdgkontrollokhoz és a humdn mintdkhoz hozzarendelt értékek
metroldgiai visszavezethetSségének megdllapitdsira vonatkozd kovetelményekrdl sz6l6 EN ISO 17511:2021
felilvizsgdlt szabvany, tovabbd az egészségiigyi termékek sterilizdldsira vonatkozé EN ISO 11737-1:2018
harmonizdlt szabvanyhoz fiz6tt EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 médositds és a mindségiranyitasi rendszerekrél
52616 EN ISO 13485:2016 harmonizélt szabvanyhoz ftizott EN ISO 13485:2016/A11:2021 médosits.

() HLL316.,2012.11.14,, 12. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79[EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél (HL L
331.,1998.12.7., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozata (2021. dprilis 14.) az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
tdmogatdsa érdekében az orvostechnikai eszkozok, valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet timogatdsa
érdekében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsighoz és az Eurdpai
Elektrotechnikai Szabvéanyiigyi Bizottsdghoz intézett szabvanyositdsi kérelemrdl.



2022.1.7.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 4/17

A Bizottsag, a CEN és a CENELEC kozosen értékelte, hogy a CEN és a CENELEC dltal feliilvizsgdlt harmonizalt
szabvanyok megfelelnek-e a C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt kérelemnek.

Az ENISO 13408-6:2021, az EN ISO 15223-1:2021 és az EN ISO 17511:2021 harmonizalt szabvany, valamint az
ENISO 11737-1:2018/A1:2021 és az EN ISO 13485:2016/A11:2021 médositds megfelel az altala lefedni kivant,
az (EU) 2017/746 rendeletben meghatirozott kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvinyok hivatkozdsait
indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

Az (EU) 2021/1195 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () melléklete felsorolja az (EU) 2017/746 rendelet timogatdsa
céljabol kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozasait. Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/746 rendelet
tdmogatdsa céljabdl kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozdsai egyetlen jogi aktusban szerepeljenek, az EN
ISO 13408-6:2021, az EN ISO 15223-1:2021 és az EN ISO 17511:2021 szabvany hivatkozésait, valamint az EN
ISO 11737-1:2018/A1:2021 és az EN ISO 13485:2016/A11:2021 moédositést bele kell foglalni az emlitett
végrehajtdsi hatdrozatba.

Az (EU) 2021/1195 végrehajtasi hatdrozatot ezért ennek megfelelGen moédositani kell.

A harmonizdlt szabvdnynak val6 megfelelés alapjan a széban forg6 szabvany hivatkozasdnak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi id6pontjatdl kezd6dden vélelmezhetd az uniés harmonizacids jogszabalyokban
meghatirozott, megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Ezért e hatdrozatnak a kihirdetése napjin
kell hatalyba lépnie,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozat melléklete e hatdrozat mellékletének megfelelGen modosul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 6-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsdg (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozata (2021. jilius 19.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan

az (EU) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet tdmogatdsa céljabol kidolgozott harmonizdlt szabvanyokrdl (HL L 258.,
2021.7.20., 50. 0.).
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MELLEKLET

Az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Szam

A szabvany hivatkozdsa

»I-

ENISO 11737-1:2018
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Mikrobioldgiai modszerek. 1. rész: A termékeken 1év8 mikroorganizmus-
populdciék meghatdrozdsa (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021
Egészségligyi termékek aszeptikus kezelése. 6. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2021)

ENISO 13485:2016

......

ENISO 13485:2016/A11:2021

ENISO 15223-1:2021 ;
Orvostechnikai eszk6zok. A gydrt6 tdjékoztatéiban haszndlandé szimbélumok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények
(ISO 15223-1:2021)

ENISO 17511:2021

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. A kalibrdléanyagokhoz, a valodisdgkontrollokhoz és a human
mintdkhoz hozzarendelt értékek metroldgiai visszavezethet8ségének megallapitdsira vonatkozé kovetelmények
(ISO 17511:2020)".
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