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A BIZOTTSAG (EU) 2022/757 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. mdjus 11.)

az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatirozatnak a minGségirdnyitdsi rendszerekre, a sterilizildsra és a

kockidzatkezelés orvostechnikai eszkozokre torténé alkalmazdsira vonatkozé harmonizélt
szabvéanyok tekintetében torténd médositisirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

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 modositdsarél, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2012. oktdber 25-i 1025/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilondsen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2017[745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) 8. cikke (1) bekezdésének megfelel6en azokrdl az
eszkozokrdl, amelyek megfelelnek az olyan relevans harmonizélt szabvdnyoknak vagy azok relevins részeinek,
amelyek hivatkozasait 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) 2017/745 rendelet 2021. méjus 26-i hatallyal felvdltotta a 90/385/EGK (’) és a 93/42/EGK (%) tandcsi
irdnyelvet.

A C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozattal () a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Szabvanytigyi Bizottsagot (CEN) és az
Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanytigyi Bizottsdgot (CENELEC), hogy vizsgaljdk feliil az orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6, a 90/385/EGK és a 93/42[/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljdbol kidolgozott meglévé harmonizalt
szabvdnyokat, az (EU) 2017/745 rendelet timogatasa érdekében pedig dolgozzanak ki 1ij harmonizélt szabvanyokat.

A C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt kérelem alapjin a CEN és a CENELEC feliilvizsgdlta az EN
285:2015 és az EN ISO 14971:2019 harmonizélt szabvanyt — amelyek hivatkozdsait nem tették kozzé az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban — annak érdekében, hogy azok tiikrozzék a legtijabb mdszaki és tudomdnyos fejlédést, és
igazodjanak az (EU) 2017/745 rendelet kovetelményeihez. Ennek eredményeként elfogaddsra keriilt a feliilvizsgélt,
sterilizéldsrol sz6l6 EN 285:2015+A1:2021 harmonizalt szabvéany, valamint a kockdzatkezelés orvostechnikai
eszkozokre torténd alkalmazdsdr6l szolo EN ISO 14971:2019 harmonizélt szabvinyt mddositdé EN ISO
14971:2019/A11:2021 harmonizalt szabvany.

A Bizottsdg a CEN-nel és a CENELEC-kel kozosen megvizsgalta, hogy az EN 285:2015+A1:2021, valamint az EN
ISO 14971:2019/A11:2021 éltal médositott EN ISO 14971:2019 harmonizalt szabvany megfelel-e a C(2021)
2406 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt kérelemnek.

Az EN 285:2015+A1:2021, valamint az EN ISO 14971:2019/A11:2021 altal médositott EN ISO 14971:2019
harmonizdlt szabvdny megfelel az dltaluk lefedni kivdnt, az (EU) 2017745 rendeletben meghatirozott
kovetelményeknek. Ezért helyénvalé kozzétenni az EN 285:2015+A1:2021 harmonizélt szabvany, valamint az EN
ISO 14971:2019 harmonizélt szabvany és mddositdsa hivatkozdsait az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban.

HLL 316.,2012.11.14,,12. 0.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6z6kr6l, a 2001/83/EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 189., 1990.7.20., 17. o.).

A Tandcs 93[42[EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszk6zokr6l (HL L 169.,1993.7.12,, 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) 2021/1182 bizottsagi végrehajtasi hatarozat (°) melléklete felsorolja az (EU) 2017745 rendelet tdimogatdsa
céljabol kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozasait.

(8)  Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/745 rendelet timogatdsa céljabdl kidolgozott harmonizalt szabvanyok
hivatkozésai egyetlen jogi aktusban szerepeljenek, az EN 285:2015+A1:2021 harmonizalt szabvanyra, valamint az
EN ISO 14971:2019 harmonizilt szabvdnyra és mddositisira valé hivatkozdsokat bele kell foglalni az (EU)
2021/1182 végrehajtasi hatdrozatba.

13485:2016/A11:2021 harmonizalt szabvany hivatkozésait az (EU) 2021/1182 végrehajtasi hatdrozat teszi kozzé.
Ez a kozzétett jogszabily azonban nem foglalja magdban az emlitett szabvany EN ISO 13485:2016/AC:2018
szamu helyesbitésére vald hivatkozdst. A helyesbités kizdrolag az eurdpai el6sz6 és a tdjékoztaté 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 dltal helyesbitett EN ISO 13485:2016 harmonizalt
szabvany megfelel az altala lefedni kivant, az (EU) 2017745 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek. Annak
biztositdsa érdekében, hogy az EN ISO 13485:2016/AC:2018 szabvany dltal eszkozolt helyesbitések alkalmazanddk
legyenek az (EU) 2017/745 rendelet vonatkozé kovetelményeinek valé megfelelés vélelmezésére, bele kell foglalni az
emlitett helyesbitésre val6 hivatkozdst az (EU) 20211182 végrehajtdsi hatdrozatba. A jogbiztonsdg érdekében az EN
ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités hivatkozdsit visszamendleges hatallyal kozzé kell tenni az Eurdpai Unié
Hivatalos Lapjdban.

(10) Az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozatot ezért ennek megfeleléen médositani kell.
(11) A harmonizélt szabvanynak valé megfelelés alapjan a széban forgd szabvany hivatkozdsdnak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi id6pontjatdl kezd6dSen vélelmezhetd az unids harmonizécios jogszabalyokban

meghatdrozott, megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Ezért e hatdrozatnak a kihirdetése napjan
kell hatélyba lépnie,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 20211182 végrehajtasi hatarozat melléklete e hatdrozat mellékletének megfelelGen méodosul.

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

A melléklet 1. pontjat 2022. janudr 5-t8l kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2022. mdjus 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(®) A Bizottsdg (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozata (2021. jalius 16.) az orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet tdmogatdsa céljdbol kidolgozott harmonizdlt szabvanyokrél (HL L 256., 2021.7.19., 100. o.).
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MELLEKLET

A melléklet a kovetkez8képpen mddosul:

1. Az (EU) 2021/1182 végrehajtasi hatdrozat 10. bejegyzése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

Sza-

m A szabvéany hivatkozdsa

»10. | ENISO 13485:2016

......

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

2. A melléklet a kovetkezs bejegyzésekkel egészil ki:

Sza-

o A szabvény hivatkozdsa

»15. | EN 285:2015+A1:2021
Sterilizdlds. G6zsterilizdtorok. Nagy méretd sterilizatorok

16. | ENISO 14971:2019
Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatkezelés alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021".
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