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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022(757
z dnia 11 maja 2022 r.

zmieniajaca decyzje wykonawcza (UE) 2021/1182 w odniesieniu do norm zharmonizowanych
dotyczacych systeméw zarzadzania jakoS$cia, sterylizacji i zastosowania zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

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 uchylajace 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) 2017745 (3 przyjmuje si¢, 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) Z dniem 26 maja 2021 r. rozporzadzenie (UE) 2017/745 zastapito dyrektywy Rady 90/385/EWG (’)
i 93/42/EWG ().

(3)  Decyzja wykonawcza C(2021) 2406 (*) Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN)
i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) z wnioskiem o dokonanie przegladu istnie-
jacych norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw medycznych, opracowanych na potrzeby dyrektyw
90/385/EWG i 93/42/EWG oraz o opracowanie nowych norm zharmonizowanych na potrzeby rozporzadzenia
(UE) 2017/745.

(4)  Na podstawie wniosku okreslonego w decyzji wykonawczej C(2021) 2406 CEN i CENELEC dokonaly przegladu
norm zharmonizowanych EN 285:2015 oraz EN ISO 14971:2019, do ktérych odniesienia nie zostaly opubliko-
wane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, w celu uwzglednienia najnowszego postepu naukowo-technicznego
oraz dostosowania ich do wymogdw rozporzadzenia (UE) 2017/745. Doprowadzilo to do przyjecia zmienionej
normy zharmonizowanej EN 285:2015+A1:2021 dotyczacej sterylizacji oraz zmiany EN ISO 14971:2019/
A11:2021 do normy zharmonizowanej EN ISO 14971:2019 dotyczacej zastosowania zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych.

(5)  Komisja wspélnie z CEN i CENELEC ocenila, czy normy zharmonizowane EN 285:2015+A1:2021 oraz EN ISO
14971:2019, zmieniona w wyniku przyjecia EN ISO 14971:2019/A11:2021, sg zgodne z wnioskiem zawartym
w decyzji wykonawczej C(2021) 2406.

(6)  Normy zharmonizowane EN 285:2015+A1:2021 oraz EN ISO 14971:2019, zmieniona w wyniku przyjecia EN ISO
14971:2019/A11:2021, spelniajag wymogi, ktore maja obejmowac i ktére zostaly okreslone w rozporzadzeniu (UE)
2017/745. Odniesienia do norm zharmonizowanych EN 285:2015+A1:2021 oraz EN ISO 14971:2019 i do jej
zmiany nalezy zatem opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

() Dz.U.L3162z14.11.2012,s.12.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93[42/EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).

() Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17).

() Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, 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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(7)  Zalacznik do decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2021/1182 () zawiera wykaz odniesiert do norm zharmonizowa-
nych opracowanych na potrzeby rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(8) W celu zapewnienia, aby odniesienia do norm zharmonizowanych opracowanych na potrzeby rozporzadzenia (UE)
2017/745 byly wymienione w jednym akcie, odniesienia do norm zharmonizowanych EN 285:2015+A1:2021
oraz EN ISO 14971:2019 i do jej zmiany nalezy wlaczy¢ do decyzji wykonawczej (UE) 2021/1182.

(9)  Odniesienia do normy zharmonizowanej EN ISO 13485:2016 dotyczacej systeméw zarzadzania jakoscig oraz do
zmiany do tej normy EN ISO 13485:2016/A11:2021 zostaly opublikowane decyzja wykonawcza (UE) 2021/1182.
Publikacja ta nie zawiera jednak odniesienia do poprawki do tej normy — EN ISO 13485:2016/AC:2018. Poprawka
koryguje jedynie formalne aspekty europejskiego wstepu i zalacznikéw informacyjnych, bez wplywu na tresé
normy zharmonizowanej. Norma zharmonizowana EN ISO 13485:2016, zmieniona w wyniku przyjecia EN ISO
13485:2016/A11:2021 i poprawiona w wyniku przyjecia EN ISO 13485:2016/AC:2018, spelnia wymogi, ktore
ma obejmowac i ktére zostaly okre§lone w rozporzadzeniu (UE) 2017/745. W celu zapewnienia, aby poprawki
wprowadzone przez EN ISO 13485:2016/AC:2018 mialy zastosowanie do celéw domniemania zgodnosci z odpo-
wiednimi wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745, konieczne jest ujecie odniesienia do tej poprawki w decyzji
wykonawczej (UE) 2021/1182. Ze wzgledu na pewno$¢ prawa odniesienie do poprawki EN ISO 13485:2016/
AC:2018 nalezy opublikowa¢é w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej z moca wsteczng.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawczg (UE) 2021/1182.
(11) Zgodno$¢ z norma zharmonizowana stanowi podstawe domniemania zgodno$ci 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 z dniem jej opubli-
kowania,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2021/1182 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej
decyzji.

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Pkt 1 zalgcznika stosuje si¢ od dnia 5 stycznia 2022 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 maja 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1182 z dnia 16 lipca 2021 r. w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw
medycznych, opracowanych na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 (Dz.U. L 256 z 19.7.2021,
s. 100).
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ZALACZNIK

W zalgczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2021/1182 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) pozycja nr 10 otrzymuje brzmienie:

Nr

Odniesienie do normy

»10.

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

ENISO 13485:2016/AC:2018
ENISO 13485:2016/A11:2021”

2) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr

Odniesienie do normy

»15.

EN 285:2015+A1:2021
Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

16.

ENISO 14971:2019
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021”
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