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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2021 /610
z dnia 14 kwietnia 2021 r.

zmieniajaca decyzje wykonawcza (UE) 2020/437 w odniesieniu do norm zharmonizowanych

dotyczacych medycznych $rodkéw transportu i ich wyposazenia, urzadzen do anestezji

i oddychania, biologicznej oceny wyrobéw medycznych, opakowan dla finalnie sterylizowanych

wyrob6w medycznych, sterylizacji produktéw stosowanych w ochronie zdrowia, badan

klinicznych wyrob6w medycznych na ludziach, nieaktywnych implantéw chirurgicznych,

wyrob6w medycznych wykorzystujacych tkanki zwierzece i ich pochodne, elektroakustyki
i medycznych urzadzen elektrycznych

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 paZzdziernika 2012 r. w spra-
wie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje¢ Rady 87/95/EWG i decyzj¢ Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE
(), w szczeg6lnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy Rady 93/42/EWG (%) pafistwa czlonkowskie domniemaja zgodno$¢ z wymaga-
niami zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 3 tej dyrektywy, w odniesieniu do wyrobéw medycznych, ktore sa
zgodne z odpowiednimi normami krajowymi przyjetymi na podstawie norm zharmonizowanych, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(2)  Pismami BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r., M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 z dnia 5 sierpnia
1993 r. M/295 z dnia 9 wrze$nia 1999 1., M/320 z dnia 13 czerwca 2002 r. i M/432 z dnia 24 listopada 2008 r.
Komisja zwrécila si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN) i Europejskiego Komitetu Normalizacyj-
nego Elektrotechniki (CENELEC) z wnioskiem o opracowanie nowych norm zharmonizowanych i dokonanie prze-
gladu istniejacych norm zharmonizowanych na potrzeby dyrektywy 93/42/EWG.

(3)  Na podstawie wniosku M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 CEN dokonal przegladu norm zharmonizowanych 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 i EN ISO 22442-2:2007, do ktérych
odniesienia opublikowano decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/437 (°). Przeglad ten doprowadzit do przyjecia
norm zharmonizowanych: EN 1789:2020 dotyczacej pojazdéw medycznych i ich wyposazenia, EN ISO
10993-16:2017 dotyczacej biologicznej oceny wyrobéw medycznych, EN ISO 11607-1:2020 i EN ISO
11607-2:2020 dotyczacych opakowan dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych, EN ISO 11737-2:2020
dotyczacej sterylizacji produktéw stosowanych w ochronie zdrowia, EN 13718-1:2014+A1:2020 i EN 13718-
2:2015+A1:2020 dotyczacych medycznych srodkéw transportu i ich wyposazenia oraz EN ISO 22442-1:2020
i EN ISO 22442-2:2020 dotyczacych wyrobéw medycznych wykorzystujacych tkanki zwierzece i ich pochodne.

(4)  Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 CEN dokonal przegladu normy zharmonizowanej EN ISO
10993-18:2009, do ktérej odniesienie opublikowano decyzja wykonawczg Komisji (UE) 2020/437. Przeglad ten
doprowadzit do przyjecia normy zharmonizowanej EN ISO 10993-18:2020 dotyczacej biologicznej oceny wyro-
béw medycznych.

(5)  Na podstawie wniosku M/295 CEN i CENELEC dokonaly przegladu normy zharmonizowanej EN ISO 14155:2011,
sprostowanej EN ISO 14155:2011/AC:2011, oraz normy zharmonizowanej EN 60601-2-4:2003, do ktorych
odniesienia opublikowano decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/437. Przeglad ten doprowadzit do przyjecia
normy zharmonizowanej EN ISO 14155:2020 dotyczacej badan klinicznych wyrobéw medycznych na ludziach
iEN 60601-2-4:2011 dotyczacej medycznych urzadzen elektrycznych.

() DzU.L316714.11.2012,s. 12.
Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1).

(®) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/437 z dnia 24 marca 2020 r. w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobow
medycznych, opracowanych na potrzeby dyrektywy Rady 93/42/EWG (Dz.U. L 901 z 25.3.2020, s. 1).
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(6)  Na podstawie wnioskéw M/320 i M[/023 - BC/CEN/03/023/93-08 CEN dokonat przegladu normy zharmonizowanej
EN ISO 14607:2009, do ktérej odniesienie opublikowano decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/437. Przeglad
ten doprowadzit do przyjecia normy zharmonizowanej EN ISO 14607:2018 dotyczacej nieaktywnych implantéw
chirurgicznych.

(7)  Napodstawie wnioskéw M/[432 i M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 CENELEC dokonal przegladu normy zharmonizo-
wanej EN 60118-13:2005, do ktérej odniesienie opublikowano decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/437. Prze-
glad ten doprowadzil do przyjecia normy zharmonizowanej EN IEC 60118-13:2020 dotyczacej elektroakustyki.

(8)  Na podstawie wniosku M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 CEN i CENELEC opracowaly norm¢ zharmonizowang EN
ISO 5361:2016 dotyczaca urzadzen do anestezji i oddychania oraz normy zharmonizowane EN IEC
60601-2-83:2020 i EN ISO 80601-2-55:2018 dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych.

(9)  Napodstawie wnioskéw M/432 i M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 CENELEC opracowal norm¢ zharmonizowang EN
IEC 60601-2-66:2020 dotyczaca medycznych urzadzen elektrycznych.

(10) Komisja wraz z CEN i CENELEC ocenila, czy normy zharmonizowane opracowane i poddane przegladowi przez
CEN i CENELEC sg zgodne z odpowiednimi wnioskami.

(11) Normy zharmonizowane EN 1789:2020, EN ISO 5361:2016, EN ISO 10993-16:2017, EN ISO 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
[EC 60118-13:2020, EN 60601-2-4:2011, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 i EN ISO
80601-2-55:2018 spelniajg zalozone wymagania okreslone w dyrektywie 93/42/EWG. Odniesienia do tych norm
nalezy zatem opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

(12) Nalezy zastgpi¢ odniesienia do norm zharmonizowanych 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, sprostowanej EN ISO 14155:2011/AC:2011, EN ISO 14607:2009, EN
ISO 22442-1:2007, EN ISO 22442-2:2007, EN 60118-13:2005 i EN 60601-2-4:2003 opublikowane decyzja
wykonawcza (UE) 2020/437, poniewaz normy te zostaly znowelizowane.

(13) Zalacznik I do decyzji wykonawczej (UE) 2020/437 zawiera wykaz odniesient do norm zharmonizowanych opraco-
wanych na potrzeby dyrektywy 93/42/EWG. Aby zapewni¢ umieszczenie odniesient do norm zharmonizowanych
opracowanych na potrzeby dyrektywy 93/42[EWG w jednym akcie prawnym, odniesienia do norm EN ISO
5361:2016, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 i EN ISO 80601-2-55:2018 nalezy wlaczy¢ do
tej decyzji wykonawczej.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawcza (UE) 2020/437.

(15) Zgodno$¢ z norma zharmonizowang stanowi podstawe do domniemania zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi
wymaganiami okre§lonymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym od dnia publikacji odniesienia do takiej
normy w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wej$¢ w Zycie w dniu jej opubliko-
wania,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgczniku I do decyzji wykonawczej (UE) 2020/437 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej
decyzji.
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Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 kwietnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgczniku [ wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) pozycja 22 otrzymuje brzmienie:

Nr Odniesienie do normy

»22. | EN 1789:2020
Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambulanse drogowe”

2) pozycja 81 otrzymuje brzmienie:

Nr Odniesienie do normy

»81. | ENISO 10993-16:2017
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cz¢$¢ 16: Projektowanie badan toksykokinetycznych produktéw
degradacji i substancji wymywalnych (ISO 10993-16:2017)"

3) pozycja 83 otrzymuje brzmienie:

Nr Odniesienie do normy

»83. | ENISO 10993-18:2020
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materialéw wyrobu
medycznego w procesie zarzadzania ryzykiem (ISO 10993-18:2020)"

4)  pozycje 92193 otrzymujg brzmienie:

Nr Odniesienie do normy

,92. | ENISO 11607-1:2020
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrob6w medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace materialow,
systeméw bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-1:2019)

93. | ENISO 11607-2:2020
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji
proceséw formowania, uszczelniania i montowania (ISO 11607-2:2019)”

5) pozycja 96 otrzymuje brzmienie:

Nr Odniesienie do normy

,96. | ENISO 11737-2:2020

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Cz¢é¢ 2: Badania
sterylnosci wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji (ISO
11737-2:2019)”

6) pozycje 1251 126 otrzymuja brzmienie:

Nr Odniesienie do normy

»125. | EN 13718-1:2014+A1:2020 )
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie — Srodki transportu powietrznego — Cze$¢ 1: Wymagania dla
wyposazenia medycznego uzywanego w $rodkach transportu powietrznego

126. | EN13718-2:2015+A1:2020 ;
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie — Srodki transportu powietrznego — Cze$¢ 2: Wymagania
eksploatacyjne i techniczne $rodkéw transportu medycznego”
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7) pozycja 137 otrzymuje brzmienie:

Nr

Odniesienie do normy

»137.

ENISO 14155:2020
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna (ISO 14155:2020)"

8) pozycja 145 otrzymuje brzmienie:

Nr

Odniesienie do normy

»145.

ENISO 14607:2018
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty piersi — Wymagania szczeg6lne (ISO 14607:2018, wersja
sprostowana 2018-08)”

9) pozycje 180 i 181 otrzymuja brzmienie:

Nr Odniesienie do normy
»,180. | ENISO 22442-1:2020
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — Czg$¢ 1: Zastosowanie zarzgdzania
ryzykiem (ISO 22442-1:2020)
181. | ENISO 22442-2:2020

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — Czg$¢ 2: Kontrola pozyskiwania, zbierania
i postepowania (ISO 22442-2:2020)"

10) pozycja 193 otrzymuje brzmienie:

Nr

Odniesienie do normy

»193.

ENIEC 60118-13:2020
Elektroakustyka — Aparaty stuchowe — Cze$¢ 13: Wymagania i metody dotyczace pomiaru odpornosci
elektromagnetycznej na cyfrowe bezprzewodowe urzadzenia mobilne”

11) pozycja 208 otrzymuje brzmienie:

Nr

Odniesienie do normy

»208.

EN 60601-2-4:2011
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-4: Wymagania szczegotowe dotyczace bezpieczenistwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego defibrylatoréw serca”

12) dodaje si¢ pozycje 265-268 w brzmieniu:

Nr Odniesienie do normy
»265. | ENISO 5361:2016

Urzadzenia do anestezji i oddychania — Rurki tracheostomijne i faczniki (ISO 5361:2016)

266. | ENIEC 60601-2-66:2020
Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czg$¢ 2-66: Szczegdlowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego aparatéw stuchowych i systeméw aparatéw stuchowych (IEC
60601-2-66:2019)

267. | ENIEC 60601-2-83:2020
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-83: Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczefistwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do terapii domowej przy pomocy §wiatla

268. | ENISO 80601-2-55:2018

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-55: Szczegbtowe wymagania dotyczace podstaw bezpieczenistwa
i zasadniczego dzialania monitoréw gazéw oddechowych (ISO 80601-2-55:2018)"
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