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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2631 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. oktéber 8.)

az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozatnak az egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére
vonatkoz6 harmonizilt szabvany tekintetében torténd méodositisarol

(EGT-vonatkozdsii széveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az eurdpai szabvdnyositdsrél, 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 2009/23[EK és a 2009/105/EK eur6pai parlamenti
és tandcsi irdnyelv modositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérsl sz616, 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 8. cikke (1) bekezdésének megfelelGen tgy kell tekinteni,
hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek az olyan relevins harmonizélt szabvinyoknak vagy azok relevans
részeinek, amelyek hivatkozdsa kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, megfelelnek a széban forgd
rendelet azon kovetelményeinek, amelyek szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

Az (EU) 2017/745 rendelet 2021. méjus 26-i hatédllyal a 90/385/EGK (’) és a 93[42/EGK (*) tandcsi irdnyelv helyébe
1épett.

A C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozattal (°) a Bizottsdg kérelmet nytjtott be az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsighoz
(CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsaghoz (CENELEC), hogy vizsgaljak feliil az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd, a 90/385/EGK és a 93[42[/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljdbdl kidolgozott meglévd
harmonizdlt szabvanyokat, az (EU) 2017745 rendelet tdmogatasa érdekében pedig dolgozzanak ki j harmonizalt
szabvdnyokat (a tovabbiakban: 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 — amelynek hivatkozdsa nem keriilt kozzétételre az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban — annak érdekében, hogy az titkrozze a legtijabb mszaki és tudomdnyos fejlédést,
valamint figyelembe vegye az (EU) 2017745 rendeletben foglalt kovetelmények timogatdsanak szitkségességét.

E felilvizsgalat az EN ISO 13408-1:2024 harmonizdlt szabvdny (a tovabbiakban: szabviny) elfogaddsdt
eredményezte.

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

Az Euré6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyely,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017[745]0j).

A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. o., ELL http://data.europa.
eu/eli/dir[1993/42/0j).

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/2024/2631/oj
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(10)

(11)

(12)

A Bizottsig a CEN-nel és a CENELEC-kel kozosen megvizsgélta, hogy a szabvany megfelel-e a kérelemben
foglaltaknak.

A szabvany megfelel az dltala lefedni kivant, az (EU) 2017/745 rendeletben megdllapitott kovetelményeknek. Ezért a
szabvany hivatkozdsit indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

Az (EU) 2021/1182 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat (°) melléklete felsorolja az (EU) 2017/745 rendelet timogatésa
céljabdl kidolgozott harmonizalt szabvanyok hivatkozésait.

Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/745 rendelet tdmogatdsa céljabol kidolgozott harmonizélt szabvanyok
hivatkozdsai egyetlen jogi aktusban szerepeljenek, a szabvdnyra valé hivatkozdst bele kell foglalni az
(EU) 2021/1182 végrehajtasi hatdrozatba.

Az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozatot ezért ennek megfelelSen mddositani kell.

Egy harmonizdlt szabvanynak valé megfelelés alapjan azon id6ponttdl kezdddden vélelmezhet§ az unids
harmonizdciés jogszabdlyokban meghatdrozott, vonatkozé alapvets kovetelményeknek valé megfelelés, amikor a
széban forgd szabvany hivatkozdsa 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 Bir6sdga a Public.Resource.Org és Right to Know kontra Bizottsdg és tdrsai tigyben hozott 2024. mdrcius 5-i
itéletében (*) elismerte, hogy a harmonizalt szabvanyok kozzétételéhez az 1049/2001/EK rendelet 4. cikkének (2)
bekezdése értelmében vett nyomos kozérdek flizédik,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2021/1182 végrehajtasi hatdrozat melléklete e hatdrozat mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2024. oktdber 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(®) A Bizottsdg (EU) 2021/1182 végrehajtasi hatdrozata (2021. jalius 16.) az orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan az (EU) 2017/745

eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet timogatdsa céljabél kidolgozott harmonizalt szabvanyokrél (HL L 256., 2021.7.19., 100. o.,
ELL http://data.curopa.eu/eli/dec_impl/2021/1182/0j).

() 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/2024/2631/oj
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MELLEKLET

Az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozat melléklete a kovetkezs bejegyzéssel egésziil ki:

Szdm A szabvany hivatkozasa

»26. | ENISO 13408-1:2024

Egészségiigyi termékek aszeptikus kezelése. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 13408-1:2023)".

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2631/oj
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