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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZ ZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/610
tal-14 ta’ April 2021

li temenda d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437 dwar l-istandards armonizzati ghall-

vetturi medi¢i u t-taghmir taghhom, ghat-taghmir anestetiku u respiratorju, ghall-evalwazzjoni

bijologika ta’ apparati medici, ghall-materjal ta’ ppakkjar ghal apparati medi¢i sterilizzati b’mod

terminali, ghall-isterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha, ghall-investigazzjoni klinika ta’

apparati medici ghal sug@etti umani, ghall-impjanti kirurgi¢i mhux attivi, ghall-apparati medici li

juzaw tessuti ta’ annimali u d-derivattivi taghhom, ghall-elettroakustika u ghat-taghmir elettriku
mediku

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar
I-Istandardizzazzjoni Ewropea, li jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE,
94/25/KE, 95/16/KE, 97/23KE, 98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 10(6) tieghu,

Billi:

(1)  Skont I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (}, l-Istati Membri ghandhom jipprezumu l-konformita
mal-htigijiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ta’ dik id-Direttiva fir-rigward tal-mezzi medici li jikkonformaw mal-
istandards nazzjonali rilevanti adottati skont l-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati
P1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

(2)  Permezz tal-ttri BC/CEN/CENELEC/09/89 tad-19 ta' Dicembru 1991, MJ023 - BC/CEN/03/023/93-08 tal-
5 ta’ Awwissu 1993, M/295 tad-9 ta’ Settembru 1999, M/320 tat-13 ta’ Gunju 2002 u M[432 tal-24 ta’ Novembru
2008, il-Kummissjoni ghamlet talbiet lill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u lill-Kumitat Ewropew
ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika (CENELEC) ghall-abbozzar ta’ standards armonizzati godda u ghar-revizjoni
tal-istandards armonizzati ezistenti b’appogg ghad-Direttiva 93/42/KEE.

(3)  Abbazi tat-talba M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, is-CEN irreveda l-istandards armonizzati EN 1789:2007
+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN
13718-1:2008, EN 13718-2:2015, EN ISO 22442-1:2007 u EN ISO 22442-2:2007, li r-referenzi taghhom gew
ippubblikati bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/437 (). Ir-revizjoni rrizultat
fl-adozzjoni tal-istandards armonizzati EN 1789:2020 dwar il-vetturi medi¢i u t-taghmir taghhom, EN ISO
10993-16:2017 dwar l-evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medi¢i, EN ISO 11607-1:2020 u EN ISO
11607-2:2020 dwar il-materjal ta’ ppakkjar ghal apparati medici sterilizzati b'mod terminali, EN ISO
11737-2:2020 dwar l-isterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha, EN 13718-1:2014+A1:2020 u EN 13718-
2:2015+A1:2020 dwar il-vetturi medic¢i u t-taghmir taghhom u fl-ahhar nett EN ISO 22442-1:2020 u EN ISO
22442-2:2020 ghall-apparati medici li juzaw tessuti ta’ annimali u d-derivattivi taghhom.

(4)  Abbazi tat-talba BC/CEN/CENELEC/09/89, is-CEN irreveda l-istandard armonizzat EN ISO 10993-18:2009, li
r-referenza tieghu giet ippubblikata bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437. Dik ir-revizjoni rrizultat
fl-adozzjoni tal-istandard armonizzat EN ISO 10993-18:2020 dwar l-evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici.

(5)  Abbazi tat-talba M/295, is-CEN u s-Cenelec irrevedew l-istandards armonizzati EN ISO 14155:2011 kif ikkoregut
minn EN ISO 14155:2011/AC:2011, u EN 60601-2-4:2003, li r-referenzi taghhom gew ippubblikati bid-Decizjoni
ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437. Dik ir-revizjoni rrizultat fl-adozzjoni tal-istandards armonizzati EN ISO
14155:2020 dwar l-investigazzjoni klinika ta’ apparati medici ghal suggetti umani u EN 60601-2-4:2011 dwar
it-taghmir elettriku mediku.

() GUL316,14.11.2012,p. 12.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i (GU L 169, 12.7.1993, p. 1).

() Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/437 24 ta’ Marzu 2020. dwar l-istandards armonizzati ghall-mezzi
medici abbozzati b'appogg ghad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (GU L 901, 25.3.2020, p. 1).
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(6)  Abbazi tat-talbiet M/320 u M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, is-CEN irreveda l-istandard armonizzat EN ISO
14607:2009, li r-referenza tieghu giet ippubblikata bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437. Dik
ir-revizjoni rrizultat fl-adozzjoni tal-istandard armonizzat EN ISO 14607:2018 dwar l-impjanti kirurgici mhux
attivi.

(7)  Abbazi tat-talbiet M/432 u M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, is-Cenelec irreveda l-istandard armonizzat EN
60118-13:2005, li r-referenza tieghu giet ippubblikata bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437. Dik
ir-revizjoni rrizultat fl-adozzjoni tal-istandard armonizzat EN IEC 60118-13:2020 dwar l-elettroakustika.

(8)  Abbazi tat-talba M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, is-CEN u s-Cenelec abbozzaw l-istandard armonizzat EN ISO
5361:2016 dwar it-taghmir anestetiku u respiratorju u l-istandards armonizzati EN IEC 60601-2-83:2020 u EN ISO
80601-2-55:2018 dwar it-taghmir elettriku mediku.

(9)  Abbazi tat-talbiet M/432 u M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, is-Cenelec abbozza l-istandard armonizzat EN IEC
60601-2-66:2020 dwar it-taghmir elettriku mediku.

(10) I-Kummissjoni flimkien mas-CEN u s-CENELEC ivvalutat jekk l-istandards armonizzati abbozzati u riveduti mis-
CEN u mis-CENELEC jikkonformawx mat-talbiet rilevanti.

(11) L-istandards armonizzati EN 1789:2020, EN ISO 5361:2016, EN ISO 10993-16:2017, ENISO 10993-18:2020, EN
ISO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020, EN ISO 11737-2:2020, EN 13718-1:2014+A1:2020, EN 13718-
2:2015+A1:2020, EN ISO 14155:2020, EN ISO 14607:2018, EN ISO 22442-1:2020, EN ISO 22442-2:2020, EN
IEC 60118-13:2020, EN 60601-2-4:2011, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 u EN ISO
80601-2-55:2018 jissodisfaw ir-rekwiziti li ghandhom l-ghan ikopru u li huma stabbiliti fid-Direttiva 93/42/KEE.
Ghaldagstant, jixraq li r-referenzi ta’ dawk l-istandards jigu ppubblikati £11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

(12) Jehtieg li jigu sostitwiti r-referenzi tal-istandards armonizzati EN 1789:2007+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN
ISO 10993-18:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN 13718-1:2008,
EN 13718-2:2015, EN ISO 14155:2011 kif ikkoregut minn EN ISO 14155:2011/AC:2011, EN ISO 14607:2009,
EN ISO 22442-1:2007, EN ISO 22442-2:2007, EN 60118-13:2005 u EN 60601-2-4:2003, ippubblikati bid-
Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437, minhabba li dawk l-istandards gew riveduti.

(13) L-Anness I tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437 jelenka r-referenzi tal-istandards armonizzati
abbozzati bappogg ghad-Direttiva 93/42/KEE. Biex ikun Zgurat li r-referenzi tal-istandards armonizzati abbozzati
bappogg ghad-Direttiva 93/42/KEE jkunu elenkati fatt wiehed, jenhtieg li r-referenzi tal-istandards EN ISO
5361:2016, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 u EN ISO 80601-2-55:2018 jigu inkluzi fdik
id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni.

(14)  Ghalhekk, jenhtieg li d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437 tigi emendata skont dan.

(15) I-konformita ma’ standard armonizzat tikkonferixxi prezunzjoni ta’ konformitd mar-rekwiziti essenzjali
korrispondenti stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni mid-data tal-pubblikazzjoni tar-
referenza ta’ tali standard fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Ghalhekk, jenhtieg li din id-Decizjoni tidhol fis-sehh
fil-jum tal-pubblikazzjoni taghha,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Anness I tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/437 huwa emendat skont l-Anness ta’ din id-Decizjoni.
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Artikolu 2

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ April 2021.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
L-Anness [ huwa emendat kif gej:
(1) l-entrata 22 hija sostitwita b'dan li gej:
Nru Referenza tal-istandard

“22. | EN1789:2020
Vetturi medici u t-taghmir taghhom — Ambulanzi tat-trig”;

(2) l-entrata 81 hija sostitwita b’dan li gej:

Nru Referenza tal-istandard

“81. | ENISO 10993-16:2017
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 16: Disinn ta’ studju tossikokinetiku ghal prodotti soggetti ghal
degradazzjoni u li jistghu jnixxu (ISO 10993-16:2017)";

(3) l-entrata 83 hija sostitwita b'dan li gej:

Nru Referenza tal-istandard

“83. | ENISO 10993-18:2020
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - Parti 18: Karatterizzazzjoni kimika ta’ materjali ta’ apparati medici
fl-ambitu ta’ sistema ta’ mmaniggjar tar-riskju (ISO 10993-18:2020)";

(4) l-entrati 92 u 93 huma sostitwiti b'dan li gej:

Nru Referenza tal-istandard

“92. | ENISO 11607-1:2020
Materjal ta’ ppakkjar ghal apparati medici sterilizzati b'mod terminali - Parti 1: Rekwiziti ghal materjali, sistemi li
joholqu barriera sterili u sistemi ta’ ppakkjar sterili (ISO 11607-1:2019)

93. | ENISO 11607-2:2020
Materjal ta’ ppakkjar ghal apparati medici sterilizzati b’'mod terminali - Parti 2: Rekwiziti ghall-validazzjoni ghal
processi ta’ ffurmar, issigillar u mmuntar (ISO 11607-2:2019)"

(5) l-entrata 96 hija sostitwita b'dan i gej:

Nru Referenza tal-istandard

“96. | ENISO 11737-2:2020
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Metodi mikrobijologici - Parti 2: Testijiet ta’ sterilita maghmulin
fid-definizzjoni, fil-validazzjoni u fil-manutenzjoni ta’ process ta’ sterilizzazzjoni (ISO 11737-2:2019)"

(6) l-entrati 125 u 126 huma sostitwiti b’dan li gej:

Nru Referenza tal-istandard

“125. | EN 13718-1:2014+A1:2020
Vetturi medici u t-taghmir taghhom - Ajruplani ambulanza - Parti 1: Rekwiziti ghal apparati medici uzati
fajruplani ambulanzi

126. | EN13718-2:2015+A1:2020
Vetturi medici u t-taghmir taghhom - Ajruplani ambulanzi - Parti 2: Rekwiziti operattivi u rekwiziti teknici ghall-
ambulanzi tal-ajru”;
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(7) l-entrata 137 hija sostitwita b’dan li gej:

Nru

Referenza tal-istandard

“137.

ENISO 14155:2020
Investigazzjoni klinika ta’ apparati medici ghal suggetti umani — Prassi klinika tajba (ISO 14155:2020)";

(8) l-entrata 145 hija sostitwita b'dan li gej:

Nru

Referenza tal-istandard

“145.

ENISO 14607:2018
Impjanti kirurgici mhux attivi — Impjanti mammarji — Rekwiziti partikolari (ISO 14607:2018, Verzjoni kkoreguta
2018-08)7;

(9) l-entrati 180 u 181 huma sostitwiti b'dan li gej:

Nru Referenza tal-istandard
“180. | ENISO 22442-1:2020
Apparati medici li juzaw tessuti ta’ annimali u d-derivattivi taghhom — Parti 1: Applikazzjoni ta’ mmaniggjar tar-
riskju (ISO 22442-1:2020)
181. | ENISO 22442-2:2020

Apparati medici li juzaw tessuti ta’ annimali u d-derivattivi taghhom — Parti 2: Kontrolli fuq minn fejn jigu, kif
jingabru u kif ikunu ttrattati (ISO 22442-2:2020)";

(10) l-entrata 193 hija sostitwita b’dan li gej:

Nru

Referenza tal-istandard

“193.

ENIEC 60118-13:2020
Elettroakustika - Apparati li jghinu s-smigh - Parti 13: Rekwiziti u metodi tal-kejl ghall-immunita elettromanjetika
ghal apparati digitali mobbli minghajr fili”;

(11) l-entrata 208 hija sostitwita b'dan i gej:

Nru

Referenza tal-istandard

“208.

EN 60601-2-4:2011
Taghmir elettriku mediku - Parti 2-4: Rekwiziti partikolari ghas-sigurta bazika u l-operat essenzjali tal-
defibrillaturi kardijaci”;

(12) jizdiedu l-entrati 265 sa 268 li gejjin:

Nru Referenza tal-istandard
“265. | ENISO 5361:2016
Taghmir anestetiku u respiratorju - Tubi u konnetturi trakeali (ISO 5361:2016)
266. | ENIEC 60601-2-66:2020
Taghmir elettriku mediku - Parti 2-66: Rekwiziti partikolari ghas-sigurta bazika u ghall-operat essenzjali tal-
apparati li jghinu s-smigh u ghas-sistemi li jghinu s-smigh (IEC 60601-2-66:2019)
267. | ENIEC 60601-2-83:2020
Taghmir elettriku mediku - Parti 2-83: Rekwiziti partikolari ghas-sigurta bazika u l-operat essenzjali tat-taghmir
tad-dar ghat-terapija bid-dawl
268. | ENISO 80601-2-55:2018

Taghmir elettriku mediku - Parti 2-55: Rekwiziti partikolari ghas-sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ taghmir li
jimmonitorja l-gass respiratorju (ISO 80601-2-55:2018)".
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