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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/2 DA COMISSAO
de 4 de janeiro de 2022

que retifica a versdo em lingua francesa do Regulamento de Execugio (UE) n.° 12072011 que
estabelece os requisitos para o desempenho e a interoperabilidade da vigilincia no céu dnico europeu

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a
regras comuns no dominio da aviagdo civil, que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviacdo, altera os
Regulamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 e (UE) n.° 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE
e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, e revoga os Regulamentos (CE) n. 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CEE) n.° 3922/91 do Conselho (), nomeadamente o artigo 44.°, n.° 1,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A versdo em lingua francesa do Regulamento de Execucio (UE) n.° 1207/2011 da Comissdo (3 contém erros no
artigo 5.°, n.° 5, segundo paragrafo, alinea iii), e no artigo 8.°, n.° 8, que alteram o sentido do texto.

(2)  Aversdo em lingua francesa do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1207/2011 deve, por conseguinte, ser retificada
em conformidade. As restantes versdes linguisticas ndo sdo afetadas.

(3)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité a que se refere o
artigo 127.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 20181139,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

(ndo diz respeito a versdo portuguesa)

Artigo 2.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() JOL 212 de 22.8.2018, p. 1.
(* Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1207/2011 da Comissdo, de 22 de novembro de 2011, que estabelece os requisitos para o
desempenho e a interoperabilidade da vigilancia no céu tnico europeu (JO L 305 de 23.11.2011, p. 35).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de janeiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/3 DA COMISSAO
de 4 de janeiro de 2022

que retifica determinadas versdes linguisticas do anexo II do Regulamento de Execucio (UE)

2015/1018 que estabelece uma lista com a classificacdo das ocorréncias na aviagio civil que devem

ser obrigatoriamente comunicadas nos termos do Regulamento (UE) n.° 376/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n. 376/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativo a
comunicagdo, a andlise e ao seguimento de ocorréncias na aviacdo civil, que altera o Regulamento (UE) n.° 996/2010 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Diretiva 2003/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, e os
Regulamentos (CE) n.° 1321/2007 e (CE) n.° 1330/2007 da Comissdo ('), nomeadamente o artigo 4.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) As versdes linguisticas bulgara, eslovena e esténia do anexo II do Regulamento de Execucio (UE) 2015/1018 da
Comissdo (¥ contém um erro na sec¢do 3, ponto 17, no que diz respeito ao ambito de aplicagdo da disposicdo.

(2)  Asversdes linguisticas btlgara, eslovena e esténia do anexo II do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1018 devem,
por conseguinte, ser retificadas em conformidade. As restantes versdes linguisticas ndo sdo afetadas.

(3)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 127.° do Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho (),

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

(ndo diz respeito a versdo portuguesa)

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() JOL 122 de 24.4.2014, p. 18.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1018 da Comissdo, de 29 de junho de 2015, que estabelece uma lista com a classificacdo das
ocorréncias na aviagdo civil que devem ser obrigatoriamente comunicadas nos termos do Regulamento (UE) n.° 376/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 163 de 30.6.2015, p. 1).

() Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a regras comuns no dominio da
aviacdo civil que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da Aviagdo, altera os Regulamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE)
n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 e (UE) n.° 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, e revoga os Regulamentos (CE) n.° 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento
(CEE) n.° 3922/91 do Conselho (JO L 212 de 22.8.2018, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de janeiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/4 DA COMISSAO
de 4 de janeiro de 2022
que aprova a substincia ativa Purpureocillium lilacinum estirpe PL11 como substincia de baixo risco
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a colocacio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o Regulamento de
Execucio (UE) n.° 540/2011 da Comissio
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (1), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, em conjugagio com o artigo 22.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a LAM International Corp
apresentou ao Reino Unido, em 16 de dezembro de 2014, um pedido para a aprovagdo da substincia ativa
Purpureocillium lilacinum estirpe PL11.

Em 17 de marco de 2015, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, do referido regulamento, o Reino Unido, na
qualidade de Estado-Membro relator, informou o requerente, os restantes Estados-Membros, a Comissio e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») da admissibilidade do pedido.

Em 27 de marco de 2019, o Reino Unido, na qualidade de Estado-Membro relator, apresentou a Comissdo, com
cHpia para a Autoridade, um projeto de relatério de avaliagdo no qual se examina se é de esperar que a substincia
ativa satisfaca os critérios de aprovacdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A
Dinamarca substituiu o Reino Unido como Estado-Membro relator em 1 de janeiro de 2020 devido a saida do
Reino Unido da Unido.

A Autoridade procedeu de acordo com o disposto no artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Em
conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, solicitou ao requerente a apresentagdo
de informacdes adicionais aos Estados-Membros, & Comissdo e & Autoridade. A avaliacdio dessas informacdes
adicionais pelo Estado-Membro relator foi apresentada a Autoridade em 27 de novembro de 2020, sob a forma de
projeto de relatério de avaliagdo atualizado.

Em 20 de dezembro de 2020, a Autoridade comunicou ao requerente, aos Estados-Membros e a Comissdo as suas
conclusdes () sobre se é de esperar que a substincia ativa Purpureocillium lilacinum estirpe PL11 cumpra os critérios
de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A Autoridade também disponibilizou
ao publico as suas conclusdes.

A Comissdo apresentou um relatério de revisio e um projeto de regulamento relativo ao Purpureocillium lilacinum
estirpe PL11 ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal em
23 de marco de 2021 e em 5 de julho de 2021, respetivamente.

A Comissdo convidou o requerente a apresentar as suas observagdes sobre a conclusio da Autoridade e, em
conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, sobre o relatério de revisio. O
requerente enviou as suas observacdes, que foram objeto de uma andlise atenta.

Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizagdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contém a substancia ativa, que sdo cumpridos os critérios de aprovacdo estabelecidos no
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.
(*) EFSA Journal 2021;19(1):6393, 17 pp. doi:10.2903j.efsa.2021.6393.
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(9) A Comissdo considera ainda que o Purpureocillium lilacinum estirpe PL11 é uma substancia ativa de baixo risco, nos
termos do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, uma vez que preenche as condigdes estabelecidas no
anexo II, ponto 5.2, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(10) Por conseguinte, ¢ adequado aprovar o Purpureocillium lilacinum estirpe PL11 como substancia de baixo risco.

(11) Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugagdo com o artigo 6.° do
mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é necessério, contudo, incluir certas
condigdes.

(12) Nos termos do artigo 13.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o Regulamento de Execugio (UE)
n.° 540/2011 da Comisso () deve ser alterado em conformidade.

(13) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Aprovacio da substincia ativa

A substancia ativa Purpureocillium lilacinum estirpe PL11 é aprovada, tal como consta do anexo 1.

Artigo 2.°
Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 é alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de janeiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que d4 execugdo ao Regulamento (CE)

n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de
11.6.2011, p. 1).



ANEXO I

Denominagdo
comum, Denominagdo IUPAC Pureza (') Data de aprovagdo Termo da aprovacdo Disposicoes especificas
Niameros de
identificacdo
Purpureocillium Nao aplicével Nenhumas 25 dejaneirode 2022 | 24 dejaneiro de 2037 | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.* 6, do

lilacinum estirpe
PL11

impurezas relevantes

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatério de revisio do Purpureocillium lilacinum estirpe PL11,
nomeadamente os apéndices I e IT do relatério.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

a) arigorosa manutencdo das condi¢des ambientais e a andlise de controlo
de qualidade durante o processo de fabrico que devem ser garantidas pelo
produtor, a fim de assegurar o cumprimento dos limites de contaminagdo
microbioldgica, tal como referido no documento de trabalho SANCO/
/121162012 (3;

b) a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que os
microrganismos sdo, por si s6, considerados como potenciais
sensibilizantes, garantindo que a utiliza¢do de equipamento de protecio
individual adequado ¢ incluida como condicio de utilizagdo.

As condicdes de utilizacio devem incluir, se necessdrio, medidas de reducio
dos riscos.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especifica¢des da substncia ativa.
() https:/[ec.curopa.cu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

eoTrs
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

ANEXO 11

Na parte D do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, é aditada a seguinte entrada:

«34 Purpureocillium
lilacinum estirpe PL11

Nao aplicdvel

Nenhumas
impurezas relevantes

25 dejaneiro de 2022

24 dejaneiro de 2037

Na aplica¢do dos principios uniformes referidos no

artigo 29.°, n.* 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,

devem ser tidas em conta as conclusdes do relatério de

revisdo do Purpureocillium lilacinum estirpe PL11,
nomeadamente os apéndices I e IT do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar

particularmente atentos:

a) arigorosa manutengdo das condicdes ambientais e a
andlise de controlo de qualidade durante o processo
de fabrico que devem ser garantidas pelo produtor, a
fim de assegurar o cumprimento dos limites de conta-
minac¢io microbioldgica, tal como referido no docu-
mento de trabalho SANCO/12116/2012 (¥);

b) a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo
em conta que os microrganismos sdo, por si s6, con-
siderados como potenciais sensibilizantes, garantindo
que a utilizacdo de equipamento de prote¢do indivi-
dual adequado ¢ incluida como condi¢do de utiliza-
¢do.

As condicdes de utilizagdo devem incluir, se necessario,

medidas de redugio dos riscos.

(*) https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf>

811

[ Ld ]

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof

ceoTrs


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/5 DA COMISSAO
de 4 de janeiro de 2022
que altera pela 325.* vez o Regulamento (CE) n.° 881/2002 do Conselho que impde certas medidas
restritivas especificas contra determinadas pessoas e entidades associadas as organizacdes EIIL
(Daexe) e Alcaida

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 881/2002 do Conselho, de 27 de maio de 2002, que impde certas medidas
restritivas especificas contra determinadas pessoas e entidades associadas as organizacdes EIIL (Daexe) e Alcaida (),
nomeadamente o artigo 7.°, n.° 1, alinea a), e o0 artigo 7.>-A, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 contém a lista das pessoas, grupos e entidades abrangidos pelo
congelamento de fundos e de recursos econdmicos previsto nesse regulamento.

(2)  Em 29 de dezembro de 2021, o Comité de Sanc¢des do Conselho de Seguranca das NagBes Unidas decidiu
acrescentar duas entradas a sua lista das pessoas, grupos e entidades a que é aplicdvel o congelamento de fundos e
de recursos econémicos.

(3) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(4) A fim de garantir a eficcia das medidas nele previstas, o presente regulamento deve entrar em vigor imediatamente,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de janeiro de 2022.

Pela Comissdo
Em nome da Presidente,
Diretor-Geral

Diregdo-Geral da Estabilidade Financeira, dos Servigos
Financeiros e da Unido dos Mercados de Capitais

() JOL 139 de 29.5.2002, p. 9.
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ANEXO
(1) No anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002, rubrica «Pessoas singulares», é acrescentada a seguinte entrada:

«Ashraf Al-Qizani (grafia original: &l <40 [também conhecido por (fidedigno: a) Ashraf al-Gizani; b) Abu
‘Ubaydah al-Kafi; ¢) Achref Ben Fethi Ben Mabrouk Guizani; d) Achraf Ben Fathi Ben Mabrouk Guizani). Data de
nascimento: 5.10.1991. Local de nascimento: El Gouazine, Dahmani, provincia de Le Kef, Tunisia. Nacionalidade:
tunisina. N.° de identifica¢io nacional: 13601334, Tunisia. Informacdes suplementares: membro destacado do Estado
Islimico do Iraque e do Levante (EIIL), inscrito na lista sob a designagdo Alcaida no Iraque. Recrutou pessoas para o
EIIL e transmitiu-lhes instrugdes, através de videos em linha, para perpetrarem atos terroristas. Data de designagdo
referida no artigo 7.°-D, n.° 2, alinea i): 29.12.2021.»

(2) No anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002, rubrica «Pessoas coletivas, grupos e entidades», é aditada a seguinte
entrada:

«Jund Al-Khilafah na Tunisia (JAK-T) (grafia original: xisi & 483all xia) (também conhecido por: a) EIIL — Tunisia; b)
EIIL — Provincia da Tunisia; ¢) Soldados do Califado; d) Jund al-Khilafa; €) Jund al Khilafah; f) Jund al-Khilafah fi Tunis;

g) Soldados do Califado na Tunisia; h) Tala I Jund al-Khilafah; i) Vanguarda dos Soldados do Califado; j) Daexe Tunisia; k)
Ajnad). Informagdes suplementares: Criado em novembro de 2014. Associado ao Estado Islamico do Iraque e do
Levante (EIIL), figura na lista sob a designagdo Alcaida no Iraque. Data de designacdo referida no artigo 7.>-D, n.° 2,
alinea i): 29.12.2021.»
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2022/6 DA COMISSAO
de 4 de janeiro de 2022
que altera a Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1182 no que diz respeito as normas harmonizadas para a
avaliacdo biolégica dos dispositivos médicos, a esterilizagio de produtos de cuidados de saiide, o
processamento assético de produtos de saiide, os sistemas de gestdo da qualidade, os simbolos a
utilizar com a informacio a ser fornecida pelo fabricante, o processamento de produtos de cuidados
de sadde e os equipamentos de terapia de luz para uso doméstico
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012,
relativo & normalizagdo europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/CEE do Conselho e a Decisdo n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho ('), nomeadamente o artigo 10.°, n.° 6,

Considerando o seguinte:

(1)

De acordo com o artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho (3,
presume-se que os dispositivos que estio em conformidade com as normas harmonizadas aplicaveis, ou as partes
relevantes dessas normas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, estio
conformes com os requisitos desse regulamento abrangidos por essas normas ou respetivas partes.

O Regulamento (UE) 2017/745 substituiu as Diretivas 90/385/CEE (}) e 93/42/CEE do Conselho () a partir de
26 de maio de 2021.

Pela Decisdo de Execugdo C(2021) 2406 (), a Comissdo solicitou ao Comité Europeu de Normalizagdo (CEN) e ao
Comité Europeu de Normaliza¢io Eletrotécnica (Cenelec) que revissem as normas harmonizadas existentes relativas
aos dispositivos médicos elaboradas em apoio das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE e que elaborassem novas
normas harmonizadas em apoio do Regulamento (UE) 2017/745.

Com base no pedido formulado na Decisdo de Execugdo C(2021) 2406, o CEN e o Cenelec reviram as normas
harmonizadas EN ISO 10993-9:2009, EN ISO 10993-12:2012, EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 13408-6:2011, EN
ISO 13485:2016, ENISO 14160:2011, ENISO 15223-1:2016, ENISO 17664:2017 ¢ EN IEC 60601-2-83:2020, a
fim de ter em conta os dltimos desenvolvimentos técnicos e cientificos e de as adaptar aos requisitos do Regulamento
(UE) 2017[745. Dai resultou a ado¢do das normas harmonizadas revistas EN ISO 10993-9:2021 e EN ISO
10993-12:2021 sobre a avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos, EN ISO 13408-6:2021 sobre o processamento
assético de produtos de satide, EN ISO 14160:2021 sobre a esteriliza¢do de produtos de cuidados de satide, EN ISO
15223-1: 2021 sobre os simbolos a utilizar com a informagdo a ser fornecida pelo fabricante e EN ISO
17664-1:2021 sobre o processamento de produtos de cuidados de satide, bem como da alteragio EN ISO
11737-1:2018/A1:2021 a norma harmonizada EN ISO 11737-1:2018 sobre a esterilizacio de produtos de

() JOL316de 14.11.2012, p. 12.

() Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas

90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JOL 117 de 5.5.2017, p. 1).

() Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes

aos dispositivos medicinais implantdveis ativos (JO L 189 de 20.7.1990, p. 17).
(*) Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1).

() Decisdo de Execucdo C(2021) 2406 da Comissdo, de 14 de abril de 2021, relativa a um pedido de normalizagdo ao Comité Europeu de
Normalizagdo e ao Comité Europeu de Normalizagdo Eletrotécnica no que respeita aos dispositivos médicos em apoio do Regulamento
(UE) 2017745 do Parlamento Europeu e do Conselho e aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro em apoio do Regulamento

(UE) 2017746 do Parlamento Europeu e do Conselho.
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cuidados de satide, da alteragdo EN ISO 13485:2016/A11:2021 a norma harmonizada EN ISO 13485:2016 sobre
sistemas de gestdo da qualidade e da alteragdo EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 a norma harmonizada EN IEC
60601-2-83:2020 sobre requisitos particulares para a seguranga bdsica e o desempenho essencial dos
equipamentos de terapia de luz para uso doméstico.

(5) A Comissdo, juntamente com o CEN e o Cenelec, avaliou se as normas harmonizadas revistas pelo CEN e pelo
Cenelec cumprem o pedido formulado na Decisdo de Execugdo C(2021) 2406.

(6)  As normas harmonizadas EN ISO 10993-9:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 13408-6:2021, EN ISO
14160:2021, EN ISO 15223-1:2021 ¢ EN ISO 17664-1:2021 e as alteragdes EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, EN
ISO 13485:2016/A11:2021 e EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 satisfazem os requisitos que visam abranger e
que estio estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/745. E, por conseguinte, adequado publicar as referéncias
dessas normas no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(7) O anexo da Decisdo de Execucio (UE) 2021/1182 da Comissdo (°) enumera as referéncias das normas harmonizadas
elaboradas em apoio do Regulamento (UE) 2017/745. A fim de assegurar que as referéncias das normas
harmonizadas elaboradas em apoio do Regulamento (UE) 2017745 sdo enumeradas num tnico ato, as referéncias
das normas EN ISO 10993-9:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 13408-6:2021, EN ISO 14160:2021, EN ISO
15223-1:2021 e EN ISO 17664-1:2021 e as altera¢des EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, EN ISO 13485:2016/
JA11:2021 e EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 devem ser incluidas na referida decisdo de execugdo.

(8) A Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1182 deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

(9) A conformidade com uma norma harmonizada confere uma presuncio de conformidade com os correspondentes
requisitos essenciais enunciados na legislacio de harmonizacdo da Unido a partir da data de publicacio da
referéncia dessa norma no Jornal Oficial da Unido Europeia. A presente decisdo deve, pois, entrar em vigor na data da
sua publicacdo,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo da Decisdo de Execucdo (UE) 2021/1182 é alterado em conformidade com o anexo da presente decisdo.
Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 4 de janeiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

(®) Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1182 da Comissdo, de 16 de julho de 2021, relativa as normas harmonizadas para os dispositivos
médicos elaboradas em apoio do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 256 de 19.7.2021, p. 100).
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ANEXO

Ao anexo da Decisdo de Execugdo (UE) 20211182, sdo aditadas as seguintes entradas:

N.

Referéncia da norma

«6.

ENISO 10993-9:2021
Avaliacio biolbgica dos dispositivos médicos — Parte 9: Sistema para identificado e quantificagdo dos
potenciais produtos de degradagio (ISO 10993-9:2019)

ENISO 10993-12:2021
Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 12: Preparacido de amostras e materiais de referéncia
(ISO 10993-12:2021)

ENISO 11737-1:2018
Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide — Métodos microbioldgicos — Parte 1: Determinagdo de
uma populagdo de microrganismos sobre os produtos (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021
Processamento assético de produtos de satide — Parte 6: Sistemas isoladores (ISO 13408-6:2021)

10.

ENISO 13485:2016
Dispositivos médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos para fins regulamentares (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/A11:2021

11.

ENISO 14160:2021

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de satide — Agentes esterilizantes quimicos liquidos para
dispositivos médicos de uso tinico que utilizam tecidos animais e seus derivados — Requisitos para a
caracterizacdo, o desenvolvimento, a validacdo e o controlo de rotina de um processo de esteriliza¢io para
dispositivos médicos (ISO 14160:2020)

12.

ENISO 15223-1:2021
Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com a informacio a ser fornecida pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais (ISO 15223-1:2021)

13.

ENISO 17664-1:2021

Processamento de produtos de cuidados de satide — Informagéo a ser fornecida pelo fabricante de
dispositivos médicos para o processamento de dispositivos médicos — Parte 1: Dispositivos médicos
criticos e semicriticos (ISO 17664-1:2021)

14.

ENIEC 60601-2-83:2020
Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-83: Requisitos particulares para a seguranca bdsica e o
desempenho essencial dos equipamentos de terapia de luz para uso doméstico

ENIEC 60601-2-83:2020/{A11:2021>.
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