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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/15
z dnia 6 stycznia 2022 r.
zmieniajaca decyzje wykonawcza (UE) 2021/1195 w odniesieniu do norm zharmonizowanych
dotyczacych sterylizacji produktéw stosowanych w ochronie zdrowia, aseptycznego przetwarzania
produktow ochrony zdrowia, systeméw zarzadzania jakoScia, symboli, ktére maja by¢ stosowane
w informacjach dostarczanych przez wytwoérce i wymagafi dotyczacych ustalania spéjnosci
pomiarowej wartoSci wyznaczonych dla kalibrator6w, materialéw do kontroli poprawnosci
pomiaru oraz probek pochodzacych od ludzi
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 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 uchylajgce decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE (!), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 (3) przyjmuje sig, ze wyroby
zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub odpowiednimi czg$ciami takich norm, do ktérych odnie-
sienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, sa zgodne z wymogami tego rozporzadzenia w zakre-
sie objetym tymi normami lub ich cze$ciami.

(2)  Od dnia 26 maja 2022 r. rozporzadzenie (UE) 2017/746 zastapi dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
iRady ().

(3)  Decyzja wykonawczg C(2021) 2406 (*) Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN)
i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (Cenelec) z wnioskiem o dokonanie przegladu istnieja-
cych norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro opracowanych na
potrzeby dyrektywy 98/79/WE oraz o opracowanie nowych norm zharmonizowanych na potrzeby rozporzadzenia
(UE) 2017/746.

(4)  Na podstawie wniosku okreslonego w decyzji wykonawczej C(2021) 2406 CEN i Cenelec dokonali przegladu istnie-
jacych norm zharmonizowanych EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 13408-6:2011, EN ISO 13485:2016, EN ISO
15223-1:2016 oraz EN ISO 17511:2003 w celu uwzglednienia najnowszego postepu naukowo-technicznego oraz
dostosowania ich do wymogéw rozporzadzenia (UE) 2017/746. Doprowadzito to do przyjecia zmienionych norm
zharmonizowanych EN ISO 13408-6:2021 dotyczacych aseptycznego przetwarzania produktéw ochrony zdrowia,
EN ISO 15223-1:2021 dotyczacej symboli, ktére majg by¢ stosowane w informacjach dostarczanych przez
wytwérce oraz EN ISO 17511:2021 w sprawie wymagan dotyczacych ustalania spéjnosci pomiarowej wartosci
wyznaczonych dla kalibratoréw, materialéw do kontroli poprawnos$ci pomiaru oraz prébek pochodzacych od ludzi
oraz zmiany EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 na norme¢ zharmonizowang EN ISO 11737-1:2018 dotyczacg steryli-
zacji produktéw stosowanych w ochronie zdrowia oraz zmiany EN ISO 13485:2016/A11:2021 na norm¢ zharmo-
nizowang EN ISO 13485:2016 dotyczaca systemow zarzgdzania jakoscia.

() Dz.U.L316z14.11.2012,s. 12.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, 5. 176).

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, 5. 1).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji C(2021) 2406 z dnia 14 kwietnia 2021 r. w sprawie wniosku o normalizacj¢ do Europejskiego Komitetu
Normalizacyjnego i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki w odniesieniu do wyrobéw medycznych na potrzeby
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 oraz w odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746.
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(5)  Komisja wraz z CEN i Cenelec ocenila, czy normy zharmonizowane poddane rewizji przez CEN i Cenelec sg zgodne
z wnioskiem o okre§lonym w decyzji wykonawczej C(2021) 2406.

(6)  Normy zharmonizowane EN ISO 13408-6:2021, ENISO 15223-1:2021 i ENISO 17511:2021 oraz zmiany EN ISO
11737-1:2018/A1:2021 i ENISO 13485:2016/A11:2021 spelniajg zalozone wymagania okre$lone w rozporzadze-
niu (UE) 2017/746. Odniesienia do tych norm nalezy zatem opublikowa¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(7)  Zalacznik do decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2021/1195 (°) zawiera wykaz odniesiert do norm zharmonizowa-
nych opracowanych na potrzeby rozporzadzenia (UE) 2017/746. Aby zawrze¢ w jednym akcie odniesienia do
norm zharmonizowanych opracowanych na potrzeby rozporzadzenia (UE) 2017746, odniesienia do norm EN ISO
13408-6:2021, EN ISO 15223-1:2021 i EN ISO 17511:2021 oraz do zmian EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 i EN
ISO 13485:2016/A11:2021 nalezy wlaczy¢ do tej decyzji wykonawcze;.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawcza (UE) 2021/1195.
(9)  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 Urzgdowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wej$¢ w zycie w dniu jej opubliko-
wania,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalaczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2021/1195 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej
decyzji.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 stycznia 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1195 z dnia 19 lipca 2021 r. w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, opracowanych na potrzeby rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U.L 258 2 20.7.2021, 5. 50).
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ZALACZNIK

W zalaczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2021/1195 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Odniesienie do normy

ENISO 11737-1:2018
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Czg$¢ 1: Oznaczanie
populacji drobnoustrojéw na produktach (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia — Czgs¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO 13408-6:2021)

ENISO 13485:2016
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cia — Wymagania do celéw przepiséw prawnych (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/A11:2021

ENISO 15223-1:2021
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania w informacjach dostarczanych przez wytworce — Czesé 1:
Wymagania ogélne (ISO 15223-1:2021)

ENISO 17511:2021

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Wymagania dotyczace ustalania spéjnosci pomiarowej wartosci
wyznaczonych dla kalibratoréw, materiatéw do kontroli poprawnosci pomiaru oraz prébek pochodzacych od
ludzi (ISO 17511:2020)
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