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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2625 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. oktéber 8.)

az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozatnak az egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére és a

humén alanyokbél szdrmazé mintdkat felhaszndlé klinikai teljesitGképesség-vizsgilatokra
vonatkoz6 harmonizdlt szabvinyok tekintetében torténd modositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az eurdpai szabvanyositdsrol, 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) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 8. cikke (1) bekezdésének megfelelGen tgy kell tekinteni,
hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek az olyan relevins harmonizdlt szabvanyoknak vagy azok relevéns
részeinek, amelyek hivatkozdsa kozzétételre keriilt az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban, megfelelnek a széban forgd
rendelet azon kovetelményeinek, amelyek szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

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

A Bizottsdg a C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozattal (*) kérelmet nydjtott be az Eur6pai Szabvényiigyi Bizottsdghoz
(CEN) és az Eurépai Elektrotechnikai Szabvéanyiigyi Bizottsighoz (CENELEC), hogy vizsgdljdk felill az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd, a 98/79/EK irdnyelv tdmogatdsa céljdbol kidolgozott, meglévd
harmonizdlt szabvanyokat, az (EU) 2017/746 rendelet timogatasa érdekében pedig dolgozzanak ki j harmonizalt
szabvanyokat (a tovdbbiakban: kérelem).

A kérelem alapjan a CEN és a CENELEC feliilvizsgalatnak vetette ald az egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére
vonatkozé EN ISO 13408-1:2015 harmonizalt szabvanyt, és kidolgozta a humdn alanyokbdl szdrmazé mintdkat
felhasznalé klinikai teljesitSképesség-vizsgdlatokra vonatkozé 1j harmonizalt szabvanyt — amelyek hivatkozasai
nem keriiltek kozzétételre az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban — annak érdekében, hogy azok tikrozzék a legtijabb
miszaki és tudomanyos fejlédést, valamint figyelembe vegyék az (EU) 2017746 rendeletben foglalt kovetelmények
tdmogatdsanak sziikségességét.

E feliilvizsgdlat az EN ISO 13408-1:2024 és az EN ISO 20916:2024 harmonizdlt szabvdnyok (a tovédbbiakban:
szabvanyok) elfogaddsat eredményezte.

A Bizottsdg a CEN-nel és a CENELEC-kel kozosen megvizsgalta, hogy a szabvinyok megfelelnek-e a kérelemben
foglaltaknak.

HLL 316.,2012.11.14., 12. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 176. o., ELL:
http://data.europa.eu/elijreg/2017 746 0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79/EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrl
(HLL 331.,1998.12.7., 1. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).

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 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet tdimogatdsa
érdekében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében az Eurdpai Szabvdnyiigyi Bizottsighoz és az Eurdpai
Elektrotechnikai Szabvéanytigyi Bizottsaghoz intézett szabvanyositdsi kérelemrdl. Online elérhetd a kovetkezd cimen: https://ec.europa.
eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/575_en.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2625/0j
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(10)
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(12)

A szabvanyok megfelelnek az dltaluk lefedni kivant, az (EU) 2017746 rendeletben megéllapitott kovetelményeknek.
Ezért a szabvanyok hivatkozdsait indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

Az (EU) 2021/1195 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat (°) melléklete felsorolja az (EU) 2017/746 rendelet timogatdsa
céljabol kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozasait.

Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/746 rendelet tdmogatdsa céljabol kidolgozott harmonizélt szabvanyok
hivatkozdsai egyetlen jogi aktusban szerepeljenek, a szabvanyokra valé hivatkozdsokat bele kell foglalni az
(EU) 2021/1195 végrehajtasi hatdrozatba.

Az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozatot ezért ennek megfelel6en médositani kell.

Egy harmonizdlt szabvinynak val6 megfelelés alapjan azon id6pontt6l kezdédden vélelmezhet§ az unids
harmonizdciés jogszabdlyokban meghatdrozott, vonatkozé alapvets kovetelményeknek valé megfelelés, amikor a
szoban forgd szabvany hivatkozasa az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétételre keriil. Kovetkezésképpen el kell
irni, hogy e hatdrozat a kihirdetése napjan lépjen hatélyba.

A szabvanyositdsi kérelmek nyomdn elfogadott harmonizalt szabvanyok az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (°) értelmében dokumentumokhoz valé hozzaférés irdnti kérelmek térgydt képezhetik. Az Eur6pai
Unié Birdsdga a Public.Resource.Org és Right to Know kontra Bizottsdg és tdrsai tigyben hozott 2024. marcius 5-i
itéletében () elismerte, hogy a harmonizalt szabvanyok kozzétételéhez az 1049/2001/EK rendelet 4. cikkének (2)
bekezdése értelmében vett nyomés kozérdek flizédik,

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 hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2024. oktéber 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsig (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozata (2021. jalius 19.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre

vonatkozéan az (EU) 2017(746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet tdmogatdsa céljabél kidolgozott harmonizalt szabvanyokrol
(HL L 258.,2021.7.20., 50. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1195/0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. mdjus 30.) az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg
dokumentumaihoz valé nyilvinos hozzéférésr6l (HL L 145., 2001.5.31., 43. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

() Az Eurdpai Unié Bir6sdgdnak 2024. mdrcius 5-i itélete, Public.Resource.Org és Right to Know kontra Bizottsdg és tdrsai, C-588/21 P. sz.
iigy, ECLLEU:C:2024:201.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2625/oj
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MELLEKLET

Az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozat melléklete a kovetkezs bejegyzésekkel egésziil ki:

Szdm A szabvany hivatkozasa

»14. | ENISO 13408-1:2024 i
Egészségligyi termékek aszeptikus kezelése. 1. rész: Altalanos kovetelmények (ISO 13408-1:2023)

15. | ENISO 20916:2024
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Humén alanyokb6l szdrmazé mintékat felhaszndl6 klinikai
teljesit6képesség-vizsgalatok. Helyes vizsgdlati gyakorlat (ISO 20916:2019)".

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2625/0j 3/3
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