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A BIZOTTSAG (EU) 2020/439 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020 marcius 24)

a 98/79[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv timogatdsa céljabdl az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozéan kidolgozott harmonizalt szabvanyokrol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

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 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) A 98/79[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 5. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagdllamoknak
vélelmezniiik kell, hogy az ugyanazon irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvetd kovetelményeknek eleget tesznek az
olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, amelyek megfelelnek az azon harmonizdlt szabvanyokat
atiiltet8 nemzeti szabvanyoknak, amelyek hivatkozdsi szamadt mdr kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(2)  1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzet(i levelében a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Szabvanyiigyi
Bizottsdgot (CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsdgot (CENELEC), hogy a 98/79/EK irdnyelv
tdmogatdsa céljabol dolgozzanak ki j harmonizélt szabvanyokat, illetve vizsgaljak feliil a meglévéket.

(3) Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzetii felkérés alapjin a CEN feliilvizsgalta az EN ISO 11137-
1:2015, az EN ISO 13408-2:2011 és az EN ISO 13485:2016 harmonizdlt szabvanyt — amely szabvanyok
hivatkozdsi szdma mar kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban (}) —, hogy azok tikrozzék a legtijabb
miszaki és tudomdnyos fejlédést. E feliilvizsgdlat az EN 1SO 11137-1:2015/A2:2019, az EN 1SO 13408-2:2018
harmonizdlt szabvény, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités elfogaddsit eredményezte.

(4)  ABizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgélta, hogy az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018
harmonizdlt szabvdny, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel-e a felkérésben foglaltaknak.

(50 Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvany, valamint az EN ISO
13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel az altala lefedni kivant, a 98/79[EK irdnyelvben megdllapitott
kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvinyok és helyesbités hivatkozdsait indokolt kozzétenni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban.

(6) Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvany, valamint az EN ISO
13485:2016/AC:2018 helyesbités az EN ISO 11137-1:2015 és az EN ISO 13408-2:2011 harmonizalt szabvany,
illetve az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbités helyébe 1ép. Ezért az EN ISO 11137-1:2015 és az EN ISO
13408-2:2011 harmonizélt szabvanyra, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre vonatkozd
hivatkozasokat vissza kell vonni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. Annak érdekében, hogy a gyartoknak elegendd
idejiik legyen arra, hogy termékeiket hozzdigazitsdk az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-
2:2018 szabvany, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités szerinti feliilvizsgélt specifikdciékhoz, az
EN ISO 11137-1:2015, az EN ISO 13408-2:2011 szabvanyra és az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre
vonatkoz6 hivatkozds visszavondsat indokolt egy késébbi id6pontra halasztani.

() HLL316.2012.11.14, 12. 0.

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

() HLC 389.,2017.11.17., 62. 0.
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(7)  ACENaz 1991. december 19-i BC/CEN/CENELEC/09/89 szdmt felkérés alapjan kidolgozta az EN ISO 25424:2019
Uj harmonizélt szabvanyt. A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgdlta, hogy az emlitett szabvany megfelel-e a
felkérésnek.

(8) Az EN ISO 25424:2019 harmonizdlt szabvany megfelel az altala lefedni kivant, a 98/79/EK irdnyelvben
megdllapitott kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvinyra torténd hivatkozdst indokolt kozzétenni az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(9) Az egyértelmiség és a jogbiztonsdg érdekében a 98/79/EK irdnyelv tdimogatdsa céljabol kidolgozott és az dltaluk
lefedni kivant alapvet§ kovetelményeknek megfelel6 harmonizalt szabvanyok hivatkozdsi adatainak teljes jegyzékét
egyetlen aktusban kell kozzétenni. Ezért e hatdrozatba a 2017/C 389/04 bizottsdgi kozleményben () kozzétett
egyéb szabvanyhivatkozasokat is bele kell foglalni. Az emlitett kozleményt ezért e hatdrozat hatdlybalépésének
id8pontjdban hatdlyon kiviil kell helyezni. A kézlemény az e hatdrozat altal visszavont szabvdnyokra vonatkoz6
hivatkozdsok tekintetében azonban tovabbra is alkalmazandd, mivel e hivatkozasok visszavondsat el kell halasztani.

(10) Az (EU) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 110. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdése
értelmében a bejelentett szervezetek dltal a 98/79/EK irdnyelvvel osszhangban 2017. mdjus 25-ét kovetden kiadott
tandsitvanyok legkés6bb 2024. méjus 27-én érvényiiket vesztik. Az (EU) 2017/746 rendelet 110. cikke (3)
bekezdésének elsé albekezdése értelmében a 98/79[EK irdnyelvvel osszhangban kidllitott és az (EU) 2017/746
rendelet 110. cikkének (2) bekezdése értelmében érvényes tantsitvannyal rendelkezd eszkoz csak akkor hozhatd
forgalomba vagy vehetd haszndlatba, ha 2022. mdjus 26-tdl kezdve tovabbra is megfelel a 98/79/EK irdnyelvnek, és
nem 4ll fenn a kialakitdst vagy a rendeltetést érintd jelentGs véltoztatas. Ezt a hatdrozatot ezért csak 2024. mdjus 26-
ig kell alkalmazni.

(11) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan a 98/79[EK irdnyelvben meghatirozott
kovetelmények eltérnek az (EU) 2017/746 rendeletben meghatdrozottakt6l. A 98/79[EK irdnyelv tdmogatdsdra
kidolgozott szabvanyok ezért nem hasznalhatok fel az (EU) 2017/746 rendelet kovetelményeinek valé megfelelés
igazoldsdra.

(12) A harmonizélt szabvanynak valé megfelelés alapjin a széban forgd szabvany hivatkozdsdnak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi idSpontjatdl kezdSdSen vélelmezhetd az unids harmonizécids jogszabalyokban
meghatdrozott megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Kovetkezésképpen el kell irni, hogy e
hatdrozat a kozzététele napjn 1épjen hatdlyba,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Bizottsdg az e hatdrozat I. mellékletében felsorolt, a 98/79/EK irdnyelv tdmogatdsa céljabél az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan kidolgozott harmonizalt szabvanyok hivatkozdsait kozzéteszi az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban.

2. cikk

A 2017|C 389/04 bizottsdgi kozlemény hatalyat veszti. Az emlitett kozleményt az e hatdrozat II. mellékletében felsorolt
harmonizdlt szabvanyok hivatkozdsai tekintetében 2021. szeptember 30-ig tovabbra is alkalmazni kell.

3. cikk

Az e hatdrozat 1. és Il mellékletében felsorolt, a 98/79[EK irdnyelv tdmogatdsa céljabdl az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan kidolgozott harmonizalt szabvdnyok nem hasznalhatok fel az (EU) 2017746
rendelet kovetelményeinek valé megfelelés vélelmének megalapozdsara.

() A Bizottsdg kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6kr6l sz616 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
végrehajtdsa keretében (2017/C 389/04) (HL C 389.,2017.11.17., 62. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).
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4. cikk
Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Ezt a hatdrozatot 2024. mdjus 26-ig kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2020 mdrcius 24-dn/-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Szdm A szabvany hivatkozésa

1. EN 556-1:2001

Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
kovetelmények. 1. rész: A végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok kovetelményei

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan gydrtott orvostechnikai eszkozok kovetelményei

3. ENISO 11137-1:2015
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi

212 5 2

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Egészségligyi termékek sterilizaldsa. Besugdrzds. 2. rész: A sterilizdlé dézis megdllapitdsa (ISO 11137-
2:2013)

5. ENISO 11737-2:2009

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobiologiai moédszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlatok a
sterilizaldsi eljards meghatdrozdsdhoz, validdlasihoz és fenntartdsahoz (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobioldgiai tdptalajok. A tdptalajok teljesit6ké-
pességének kovetelményei

EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015 )
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 13408-1:2008)

8. ENISO 13408-2:2018
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2. rész: Sterilizal6 sziirés (ISO 13408-2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 3. rész: Liofilizalds (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 5. rész: Helyszini sterilizdlds (ISO 13408-5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 6. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2005)

13. EN ISO 13408-7:2015
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 7. rész: Orvostechnikai eszkozokre és veliik 6sszekapesolt
termékekre vonatkozé alternativ eljardsok (ISO 13408-7:2012)

14. ENISO 13485:2016
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Az dnvizsgélatra valé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok dltalinos kovetelményei
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa

16. EN 13612:2002
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teljesitményértékelése
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Az in vitro diagnosztikai reagensekkel kapcsolatos fert8zési kockdzat kikiiszobolése vagy csokkentése

18. EN 13975:2003
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok atvételi vizsgdlatdhoz haszndlt mintavételi eljdrdsok.
Statisztikai szempontok

19. EN 14136:2004
Kiils6 mindségértékelési rendszerek alkalmazdsa in vitro diagnosztikai vizsgalati eljardsok teljesitményér-
tékelésében

20. EN 14254:2004

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Egyszer hasznalatos tartdlyok emberb6l szdrmazé mintdk
gytijtésére, a vér kivételével

21. EN 14820:2004
Egyszer haszndlatos tartdlyok emberi véndsvér- mintdk gytjtésére

22. ENISO 14937:2009

Gyogydszati termékek sterilizdldsa. A sterilizdl6 hatéanyag jellemzésére vonatkozd dltalinos
kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa ¢és
rutinellendrzése (ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Orvostechnikai eszkdzok. A kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2007,
2007. 10. 1-jei helyesbitett valtozat)

24. ENISO 15193:2009
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés bioldgiai eredetdi mintdkban. A
referenciamérési eljdrdsok tartalmi és bemutatasi kovetelményei (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés bioldgiai eredet(i mintdkban. A tandsitott
referenciaanyagok és a kiséré dokumentdcié tartalmanak kovetelményei (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
In vitro diagnosztikai vizsgdlati rendszerek. Cukorbetegség kezelésében a vérgliikézt ellen6rzd, 6nvizsgdld
rendszerek kovetelményei (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlhaté jelképek, cimkézésének és
informaciészolgdltatdsnak jelképei 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 15223-1:2016, 2017.
marciusi helyesbitett véltozat)

28. ENISO 17511:2003
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. Mennyiségek mérése bioldgiai mintdkban. A kalibrdl6- és
kontrollanyagokhoz hozzdrendelt értékek metrologiai visszavezethet8sége (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 1. rész:
Szakkifejezések, meghatdrozdsok és dltaldnos kovetelmények (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. A gyart6 dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 2. rész: In
vitro diagnosztikai reagensek profeszsziondlis hasznélatra (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 3. rész: In
vitro diagnosztikai miszerek profeszszionalis haszndlatra (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 4. rész: In
vitro diagnosztikai reagensek 6nellendrzésre (ISO 18113-4:2009)
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa

33. ENISO 18113-5:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 5. rész: In
vitro diagnosztikai mtiszerek onellendrzésre (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. Mennyiségek mérése bioldgiai mintdkban. A kalibrdl6- és
kontrollanyagokhoz hozzarendelt katalitikus enzimkoncentracio-értékek metroldgiai visszavezethetSsége
(ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Klinikai laboratériumi vizsgdlati és in vitro diagnosztikai vizsgdlati rendszerek. Fert6zG 4gensek
érzékenységi vizsgdlata és az antimikrobds érzékenységi vizsgdloeszkozok teljesitGképességének
értékelése 1. rész: Az in vitro antimikrobds aktivitds referencia méodszere (ISO 20776- 1:2006)

36. ENISO 23640:2015
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Az in vitro diagnosztikai reagensek stabilitdsinak
értékelése (ISO 23640:2011)

37. ENISO 25424:2019

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Alacsony h8mérsékletli g6z és formaldehid. Az orvostechnikai
eszkozok sterilizdlasi folyamatdnak fejlesztési, validdldsi és rutin-ellendrzési kovetelményei (ISO
25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002
Villamos méré-, szabdlyozé- és laboratériumi késziilékek biztonsagi elSirdsai. 2-101. rész: In vitro
diagnosztikai (IVD) gy6gyaszati késziilékek kovetelményei (IEC 61010-2-101:2002 (Mddositva))

39. EN 61326-2-6:2006
Méréstechnikai, irdnyitdstechnikai és laborat6ériumi villamos berendezések. EMC-kovetelmények. 2-6. rész:
Egyedi kovetelmények. In vitro diagnosztikai (IVD) gydgyaszati berendezések (IEC 61326-2-6:2005)

40. EN 62304:2006
Gyogyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Gyogydszati késziilékek. Gybgyaszati késziilékek mszaki felhaszndlhat6saga (IEC 62366:2007)
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II. MELLEKLET

Szdm A szabvany hivatkozésa

1. ENISO 11137-1:2015
Egészségtigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok  sterilizdldsi

12 .+ 2

Amd 1:2013 mddositast)

2. ENISO 13408-2:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)

3. ENISO 13485:2016
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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