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A BIZOTTSAG (EU) 2022/729 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. mdjus 11.)

az (EU) 2021/1195 végrehajtisi hatirozatnak a mindségirdnyitisi rendszerekre és a kockizatkezelés
orvostechnikai eszkozokre torténd alkalmazasira vonatkozé harmonizilt szabvanyok tekintetében

e

térténd modositasarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az eurdpai szabvdnyositdsrdl, 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 eurépai parlamenti
és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl szol6, 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU eurbpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

)

Az (EU) 2017|746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) 8. cikke (1) bekezdésének megfelelGen azokrdl az
eszkozokrdl, amelyek megfelelnek az olyan relevans harmonizélt szabvdnyoknak vagy azok relevins 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.

Az (EU) 2017/746 rendelet 2022. mdjus 26-i hatdllyal felvdltja a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvet ().

A Bizottsdg a C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozattal () felkérte az Eurdpai Szabvanyligyi Bizottsagot (CEN) és az
Eurépai Elektrotechnikai Szabvanytigyi Bizottsigot (CENELEC), hogy vizsgdljak felil az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo, a 98/79/EK irdnyelv tdmogatdsa céljabdl kidolgozott, meglévd harmonizalt
szabvanyokat, az (EU) 2017/746 rendelet timogatasa érdekében pedig dolgozzanak ki j harmonizélt szabvanyokat.

A C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt kérelem alapjan a CEN és a CENELEC feliilvizsgélta az EN ISO
14971:2019 harmonizdlt szabvanyt — amely hivatkozasit nem tették kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban —
annak érdekében, hogy az tiikkrzze a legtijabb mdiszaki és tudomanyos fejlédést, és igazodjon az (EU) 2017/746
rendelet kovetelményeihez. Ennek eredményeként elfogaddsra keriilt a kockdzatkezelés orvostechnikai eszkozokre
torténd alkalmazdsardl sz6l6 EN ISO 14971:2019 harmonizdlt szabvanyt médosité EN ISO 14971:2019/
A11:2021 harmonizalt szabvény.

A Bizottsdg a CEN-nel és a CENELEC-kel kozosen megvizsgdlta, hogy az EN ISO 14971:2019/A11:2021 Altal
modositott EN ISO 14971:2019 harmonizalt szabvany megfelel-e a C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt
kérelemnek.

Az EN ISO 14971:2019/A11:2021 altal médositott EN ISO 14971:2019 harmonizélt szabvany megfelel az dltala
lefedni kivant, az (EU) 2017/746 rendeletben meghatarozott kovetelményeknek. Ezért helyénval6 kozzétenni az EN
ISO 14971:2019 harmonizélt szabvany és mddositdsa hivatkozdsat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

HLL 316.,2012.11.14,,12. 0.

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

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 98/79/EK irdnyelve (1998. oktober 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél
(HLL 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.
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(7) Az (EU) 2021/1195 bizottsagi végrehajtasi hatarozat (°) melléklete felsorolja az (EU) 2017746 rendelet tdimogatdsa
céljabol kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozasait.

(8)  Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/746 rendelet timogatdsa céljabdl kidolgozott harmonizalt szabvanyok
hivatkozdsai egyetlen jogi aktusban szerepeljenek, az EN ISO 14971:2019 harmonizalt szabvanyra és mddositdsdra
val6 hivatkozdsokat bele kell foglalni az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozatba.

13485:2016/A11:2021 harmonizélt szabvany hivatkozésait az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozat teszi kozzé.
Ez a kozzétett jogszabaly azonban nem foglalja magdban az emlitett szabvany EN ISO 13485:2016/AC:2018
szamu helyesbitésére val6 hivatkozdst. A helyesbités kizdrdlag az eurdpai el6sz6 és a tdjékoztatd mellékletek formai
vonatkozdsait helyesbiti, anélkiil, hogy érintené a harmonizdlt szabvdny tartalmdt. Az EN ISO 13485:2016/
A11:2021 éltal médositott és az EN ISO 13485:2016/AC:2018 4ltal helyesbitett EN ISO 13485:2016 harmonizalt
szabvany megfelel az dltala lefedni kivant, az (EU) 2017/746 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek. Annak
biztositdsa érdekében, hogy az EN ISO 13485:2016/AC:2018 szabvany dltal eszkozolt helyesbitések alkalmazanddk
legyenek az (EU) 2017746 rendelet vonatkozd kovetelményeinek val6 megfelelés vélelmezésére, bele kell foglalni az
emlitett helyesbitésre val6 hivatkozdst az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozatba. A jogbiztonsag érdekében az EN
ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités hivatkozdsat visszamenGleges hatallyal kozzé kell tenni az Eurdpai Unié
Hivatalos Lapjdban.

(10) Az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozatot ezért ennek megfelel6en modositani kell.
(11) A harmonizdlt szabvdnynak valé megfelelés alapjin a szdéban forgd szabvany hivatkozdsinak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi id6pontjatdl kezdSdGen vélelmezhetd az unids harmonizacios jogszabalyokban

meghatdrozott, megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Ezért e hatdrozatnak a kihirdetése napjn
kell hatdlyba 1épnie,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2021/1195 végrehaijtdsi hatdrozat melléklete e hatdrozat mellékletének megfelelGen médosul.

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

A melléklet 1. pontjat 2022. janudr 7-t8l kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2022. mdjus 11-én.

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.).



2022.5.12. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 135/33

MELLEKLET

Az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatarozat melléklete a kovetkezSképpen médosul:
1. A 7.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

Szdm A szabvény hivatkozdsa

»7. | ENISO 13485:2016

,,,,,,

ENISO 13485:2016/AC:2018
ENISO 13485:2016/A11:2021".

2. A szoveg a kovetkez bejegyzéssel egésziil ki:

Szdm A szabvany hivatkozasa

»,10. | ENISO 14971:2019
Orvostechnikai eszk6zok. A kockazatkezelés alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021".
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