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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/2 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2022. januir 4.)

az egységes eurépai égbolton beliili 1égtérellendrzés végrehajtisira és dtjarhatésigira vonatkozo
kovetelmények megillapitisir6l sz6l6 1207/2011/EU  végrehajtisi rendelet francia nyelvi
véltozatinak helyesbitésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a polgdri légi kozlekedés teriiletén alkalmazandé kozos szabdlyokrdl és az Eurdpai Unié Repiilésbiztonsdgi
Ugynokségének létrehozdsarél és a 2111/2005/EK, az 1008/2008/EK, a 996/2010/EU, a 376/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet és a 2014/30/EU és a 2014/53/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsarol,
valamint az 552/2004/EK és a 216/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 3922/91/EGK tandcsi rendelet
hatdlyon kiviil helyezésérgl szolo, 2018. julius 4-i (EU) 2018/1139 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 44. cikke (1) bekezdése a) pontjara,

mivel:

(1) Az 1207/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (?) francia nyelvi vdltozata az 5. cikk (5) bekezdése mdsodik
albekezdésének iii. alpontjdban és a 8. cikk (8) bekezdésében olyan hibdkat tartalmaz, amelyek megvaltoztatjdk a
szoveg értelmét.

(2)  Ezért az 1207/2011/EU végrehajtasi rendelet francia nyelvi véltozatdt ennek megfelelden helyesbiteni kell. Ez a
helyesbités a tobbi nyelvi valtozatot nem érinti.

(3) Az e rendeletben meghatdrozott intézkedések dsszhangban vannak az (EU) 2018/1139 rendelet 127. cikkének (1)
bekezdésében emlitett bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(a magyar vdltozatot nem érinti)

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

() HLL 212, 2018.8.22. 1.o.
() A Bizottsdg 1207/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. november 22.) az egységes eurdpai égbolton beliili légtérellenGrzés
végrehajtasara és atjarhatosdgara vonatkozo kovetelmények megéllapitdsarél (HL L 305., 2011.11.23,, 35. 0.).
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Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, 2022. janudr 4-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/3 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. januar 4.)

a 376/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin kotelezGen jelentend§ polgdri
légikozlekedési események besoroldsit meghatirozé jegyzék megdllapitdsirdl sz616 (EU) 2015/1018
végrehajtisi rendelet II. melléklete egyes nyelvi viltozatainak helyesbitésérd

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a polgdri 1égi kozlekedési események jelentésérdl, elemzésérdl és nyomon kévetésérdl, valamint a 996/2010/EU
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl és a 2003/42[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint az
1321/2007/EK bizottsdgi rendelet és az 1330/2007/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolé 2014.
aprilis 3-i 376/2014/EU eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 4. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/1018 bizottsagi végrehajtasi rendelet (}) II. mellékletének bolgdr, észt és szlovén nyelvi valtozata hibat
tartalmaz a 3. szakasz 17. pontjdban a rendelkezés hatdlydt illetGen.

(2) Az (EU) 2015/1018 végrehajtdsi rendelet II. mellékletének bolgdr, észt és szlovén nyelvi véltozatt ezért ennek
megfelelGen helyesbiteni kell. Ez a helyesbités a tobbi nyelvi valtozatot nem érinti.

(3) Az e rendeletben el8irt intézkedések Osszhangban vannak az (EU) 2018/1139 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 127. cikkével létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(a magyar vdltozatot nem érinti)

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

() HLL122.,2014.4.24,18.0.

() A Bizottsdg (EU) 2015/1018 végrehajtasi rendelete (2015. jinius 29.) a 376/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin
kotelez8en jelentendd polgdri 1égikozlekedési események besoroldsit meghatdrozd jegyzék megéllapitdsardl (HL L 163., 2015.6.30., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1139 rendelete (2018. jilius 4.) a polgdri légi kozlekedés teriiletén alkalmazandé kozos
szabdlyokrél és az Eur6pai Unié Repiilésbiztonsdgi Ugynokségének létrehozdsérél és a 2111/2005[EK, az 1008/2008/EK,
a 996/2010/EU, a 376/2014[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 2014/30/EU és a 2014/53[EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv médositdsarol, valamint az 552/2004/EK és a 216/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 3922/91/EGK
tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 212., 2018.8.22., 1. 0.).
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Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2022.1.5.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/4 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. januar 4.)
a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs hatéanyagnak mint kis kockdzatd hatéanyagnak a névényvédd
szerek forgalomba hozatalirél sz616 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
jovahagydsirol, toviabbd az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet médositdsirdl
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
killonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére, sszefiiggésben 22. cikke (1) bekezdésével,

mivel:

(1)

Az 1107/2009[EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a LAM International Corp. vallalat 2014.
december 16-dn kérelmet nytjtott be az Egyesiilt Kirdlysdghoz a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs hatéanyag
j6véhagydsa irdnt.

Az emlitett rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfelelGen az Egyesiilt Kirdlysdg mint referens tagdllam 2015.
madrcius 17-én értesitette a kérelmezGt, a tobbi tagdllamot, a Bizottsdgot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatéségot (a tovabbiakban: Hatdsdg) a kérelem elfogadhat6sdgardl.

Az Egyesiilt Kirdlysdg mint referens tagdllam 2019. madrcius 27-én értékelGjelentés-tervezetet nydjtott be a
Bizottsdghoz, amelyrdl a Hatdsdgnak is kiildtt masolatot; e tervezetben azt vizsgalta, hogy a hatéanyag varhatéan
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott jévahagydsi kritériumoknak. Az Egyesiilt
Kirdlysag Uniobdl val6 kilépése miatt 2020. janudr 1-jén az Egyesiilt Kirdlysdg helyébe Dania lépett referens
tagdllamként.

A Hatbsdg eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. Az 1107/2009/EK
rendelet 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a Hatdsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nydjtson be kiegészit§
informdcidkat a tagallamoknak, a Bizottsdgnak és a Hatdsdgnak. A referens tagallam a kiegészit informdcidkrol
készitett értékelést aktualizdlt értékelSjelentés-tervezet formdjdban 2020. november 27-én benydjtotta a
Hatdsdghoz.

2020. december 20-dn a Hatdésdg kozolte a kérelmezdvel, a tagillamokkal és a Bizottsdggal arra vonatkozd
kovetkeztetését (?), hogy a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs hatéanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében meghatarozott jovahagyasi kritériumoknak. A Hatdsdg nyilvdnossdgra hozta kovetkeztetéseit.

A Bizottsdg 2021. mdrcius 23-dn, illetve 2021. jilius 5-én a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsaga elé terjesztette a Purpureocillium lilacinum PL11 torzsre vonatkozd feliilvizsgélati jelentést és
rendelettervezetet.

A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nyjtsa be észrevételeit a Hatosdg kovetkeztetésével és —az 1107/2009/EK
rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelen — a feliilvizsgdlati jelentéssel kapcsolatban. A kérelmezd
benydjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgélta.

Legaldbb egy, a hatéanyagot tartalmazé novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében
megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyadsi kritériumok teljesiilnek.

() HLL 309, 2009.11.24, 1. 0.
(*) EFSA Journal 2021;19(1):6393, 17 0. d0i:10.2903j.efsa.2021,6393.
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(9) A Bizottsdg tovabbd tgy itéli meg, hogy a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke
szerinti kis kockdzatG hatéanyag, mivel megfelel az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5.2. pontjdban
meghatérozott feltételeknek.

(10)  Ezért a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs kis kockdzatt hatéanyagként valé jovdhagydsa helyénvald.

(11) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretekre valé figyelemmel azonban
bizonyos feltételeket el§ kell irni.

(12) Az 1107/2009/EK rendelet () 13. cikkének (4) bekezdésével osszhangban az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi
rendeletet ennek megfelelGen médositani kell.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok

Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A hatbanyag jévihagydsa

A Purpureocillium lilacinum PL11 torzs hatéanyag az I. mellékletben foglaltaknak megfelel6en jévahagydsra keriil.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet e rendelet II. mellékletének megfelelden modosul.

3. cikk

Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).



I. MELLEKLET

Ko6zhasznélata név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds datuma

Jovéhagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Purpureocillium
lilacinum PL11
torzs

Targytalan

Nincsenek relevans
szennyez&dések

2022. janudr 25.

2037. janudr 24.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Purpureocillium
lilacinum PL11 torzsrél szol6 feliilvizsgalati jelentésben és kiilonosen annak
L. és I1. fuiggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a

kovetkezSkre:

a) a mikrobidlis szennyezGdésre vonatkozd, a SANCO[12116/2012. sz.
munkadokumentumban (%) emlitett hatdrértékek betartatdsa érdekében a
gyarténak biztositania kell a gydrtdsi folyamat sordn a kornyezeti
feltételek szigora fenntartdsat és a mingség-ellendrzési céli elemzést.

b) a szert kezel6k és mds dolgozék védelme, tekintettel arra, hogy a
mikroorganizmusokat természetitknél fogva potencidlis szenzibili-
zdloknak kell tekinteni, tovabbd annak biztositdsa, hogy a hasznélati
feltételek kozott szerepeljen a megfelels egyéni véddfelszerelés
hasznalata.

A felhasznaldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelnitik kell.

(") A hatbéanyag azonositdsdra és specifikicidjdra vonatkozd tovabbi részletek a vizsgilati jelentésben taldlhatok.
() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének D. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

.34 Purpureocillium
lilacinum PL11 torzs

Targytalan

Nincsenek relevans
szennyezdések

2022. janudr 25.

2037. janudr 24.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a Purpureocillium
lilacinum PL11 torzsrdl sz6l6 feliilvizsgalati jelentésben és
killondsen annak I és II. fiiggelékében taldlhat6
megdllapitdsokat.

Az dtfogo értékelésben a tagillamoknak fokozott

figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdSkre:

a) a mikrobialis szennyez&désre vonatkozd, a SANCO/
12116/2012. sz. munkadokumentumban (*) emlitett
hatdrértékek betartatdsa érdekében a gyarténak bizto-
sitania kell a gydrtasi folyamat sordn a kornyezeti fel-
tételek szigora fenntartdsat és a mingség-ellenSrzési
céla elemzést.

b) aszert kezel6k és mds dolgozdk védelme, tekintettel
arra, hogy a mikroorganizmusokat természetitknél
fogva potencilis szenzibilizdloknak kell tekinteni, to-
vabba annak biztositdsa, hogy a haszndlati feltételek
kozott szerepeljen a megfelel§ egyéni védéfelszerelés
hasznélata.

A felhasznaldsi feltételek kozott adott esetben

kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(*) https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.”
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/5 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. januar 4.)
az ISIL-lel (Ddissal) és az al-Kaida szervezetekkel Gsszekottetésben dllo egyes személyekkel és
szervezetekkel szemben meghatirozott egyes korlitozé intézkedések bevezetésérdl szolo 881/
2002/EK tandcsi rendelet 325. alkalommal t6rténé médositdsirdl

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,
tekintettel az ISIL-lel (Déissal) és az al-Kaida szervezetekkel osszekottetésben allé egyes személyekkel és szervezetekkel
szemben meghatdrozott egyes korldtozd intézkedések bevezetésérdl szol, 2002. mdjus 27-i 881/2002/EK tandcsi
rendeletre () és kiilondsen annak 7. cikke (1) bekezdésének a) pontjdra és 7a. cikkének (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 881/2002[EK rendelet I. melléklete felsorolja azon személyeket, csoportokat és szervezeteket, amelyekre a
rendeletnek megfelelSen a pénzeszkozok és gazdasagi erSforrdsok befagyasztdsa vonatkozik.

(2)  2021. december 29-én az Egyesiilt Nemzetek Biztonsdgi Tandcsdnak szankciobizottsdga gy hatdrozott, hogy két
bejegyzést felvesz az azon személyekre, csoportokra és szervezetekre vonatkozd jegyzékbe, amelyekre vonatkozdan
a pénzeszkozok és gazdasagi eréforrasok befagyasztasat alkalmazni kell.

(3) A 881/2002/EK rendelet I. mellékletét ezért ennek megfelelGen médositani kell.

(4) Az e rendeletben el6irt intézkedések hatékonysdganak biztositdsa érdekében e rendeletnek haladéktalanul hatdlyba
kell 1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 881/2002/EK rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
a Pénziigyi Stabilitds, a Pénziigyi Szolgdltatdsok és a
Tokepiaci Unid Féigazgatosdgdnak
figazgatdja

() HLL139. 2002.5.29.,9. 0.
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MELLEKLET
(1) A 881/2002/EK rendelet I. mellékletében a ,Természetes személyek” rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

,Ashraf Al-Qizani (eredeti {risméd: &) <o 1i1) (azonositdsra alkalmas névvéltozatok: a) Ashraf al-Gizani; b) Abu
‘Ubaydah al-Kafi; ¢) Achref Ben Fethi Ben Mabrouk Guizani; d) Achraf Ben Fathi Ben Mabrouk Guizani). Sziiletési ideje:
1991.10.5. Sziiletési helye El Gouazine, Dahmani, Le Kef kormdnyzdsdg, Tunézia. Allampolgarsaga tunéziai. Nemzeti
személyazonositd szdma: 13601334, Tunézia. Egyéb informdcié: az Al- Qalda in Iraq néven jegyzékbe vett Iraki és
Levantei Iszlim Allam (ISIL) magas rang( tagja. Toborozott az ISIL szdmara és online vide6n keresztiil utasitott
egyéneket terrorcselekmények elkovetésére. A 7d. cikk (2) bekezdésének i) pontjdban meghatdrozott megjelolés
idépontja: 2021.12.29.”

(2) A 881/2002/EK rendelet I. mellékletében a ,Jogi személyek, csoportok és szervezetek” rész a kovetkezd bejegyzéssel
egészil ki:

Jund Al-Khilafah in Tunisia (JAK-T) (eredeti frdsmdd: osis3 b 483all aia) (mds néven: a) ISIL-Tunisia; b) ISIL-Tunisia
Province; ¢) Soldiers of the Caliphate; d) Jund al-Khilafa; €) Jund al Khilafah; f) Jund al-Khilafah fi Tunis; g) Soldiers of
the Caliphate in Tunisia; h) Tala I Jund al-Khilafah; i) Vanguards of the Soldiers of the Caliphate; j) Daesh Tunisia; k)
Ajnad). Egyeb informécio: 2014 novemberében alakult meg. Osszekottetésben 4ll az Al Qaida in Iraq néven jegyzékbe
vett Iraki és Levantei Iszldm Allammal. A 7d. cikk (2) bekezdésének i) pontjdban meghatdrozott megjelolés idépontja:
2021.12.29”
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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/6 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. januar 4.)

az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatirozatnak az orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelésére, az

egészségiigyi termékek sterilizdldsira, az egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére, a

minGségirdnyitsi rendszerekre, a gyirté tdjékoztatéiban hasznilandé szimboélumokra, az

egészségiigyi termékek feldolgozdsira és az otthoni hasznilatra szdnt fényterdpids késziilékekre
vonatkozé harmonizilt szabvinyok tekintetében torténd médositisarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintette] az eurdpai szabvanyositdsrol, 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 2009/23EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktdber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017]745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) 8. cikke (1) bekezdésének megfelelGen azokrdl az
eszkozokrdl, amelyek megfelelnek az olyan relevans harmonizélt szabvanyoknak vagy azok relevans részeinek,
amelyek hivatkozdsait kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek az emlitett
rendelet azon kovetelményeinek, amelyekre az emlitett szabvanyok vagy azok részei vonatkoznak.

(2) Az (EU) 2017/745 rendelet 2021. majus 26-i hatéllyal felvaltotta a 90/385/EGK (°) és a 93/42[/EGK tandcsi
irdnyelvet ().

(3) A C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozattal () a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Szabvanyligyi Bizottsagot (CEN) és az
Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanytigyi Bizottsdgot (CENELEC), hogy vizsgaljék feliil az orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6, a 90/385/EGK és a 93[42/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljdbol kidolgozott meglévé harmonizalt
szabvanyokat, az (EU) 2017/745 rendelet timogatasa érdekében pedig dolgozzanak ki j harmonizélt szabvanyokat.

(4) A C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozatban foglalt kérelem alapjin a CEN és a CENELEC feliilvizsgdlta az EN 1SO
10993-9:2009, az EN ISO 10993-12:2012, az EN ISO 11737-1:2018, az EN ISO 13408-6:2011, az EN ISO
13485:2016, az EN ISO 14160:2011, az EN ISO 15223-1:2016, az EN ISO 17664:2017 és az EN IEC
60601-2-83:2020 harmonizalt szabvanyt annak érdekében, hogy azok tikrozzék a legijabb midiszaki és
tudomdnyos fejlédést, és igazodjanak az (EU) 2017/745 rendelet kovetelményeihez. Ennek eredményeként
elfogaddsra keriilt az orvostechnikai eszkozok biologiai értékelésére vonatkozé EN ISO 10993-9:2021 és EN ISO
10993-12:2021 feliilvizsgalt harmonizalt szabvdny, az egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére vonatkozé EN
ISO 13408-6:2021 feliilvizsgdlt harmonizélt szabvény, az egészségiigyi termékek sterilizéldsira vonatkozé EN I1SO
14160:2021 feliilvizsgalt harmonizalt szabvany, a gyarté tdjékoztatdiban haszndlandé szimbdélumokra vonatkozd

() HLL316.2012.11.14. 12. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

() A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethet8 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagéllami jogszabélyok

kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. 0.).

) A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169.,1993.7.12., 1. 0.).

() 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 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet timogatdsa
érdekében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsighoz és az Eurdpai
Elektrotechnikai Szabvéanyiigyi Bizottsdghoz intézett szabvanyositdsi kérelemrdl.
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EN ISO 15223-1:2021 feliilvizsgalt harmonizélt szabvany és az egészségiigyi termékek feldolgozasara vonatkozd
EN ISO 17664-1:2021 feliilvizsgdlt harmonizélt szabvany, tovdbbd az egészségiigyi termékek sterilizdldsdra
vonatkozé EN ISO 11737-1:2018 harmonizdlt szabvanyhoz fizott EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 médositds, a

//////

13485:2016/A11:2021 mddositds, valamint az otthoni haszndlatra szant fényterdpids késziilékek alapvets
biztonsdgra és lényeges miikodésre vonatkozd kiegészit6 kovetelményeire vonatkozé EN IEC 60601-2-83:2020
harmonizdlt szabvanyhoz f(iz6tt EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 mddositis.

(5) A Bizottsag, a CEN és a CENELEC kozosen értékelte, hogy a CEN és a CENELEC dltal feliilvizsgalt harmonizalt
szabvanyok megfelelnek-e a C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt kérelemnek.

(6) Az ENISO 10993-9:2021, az EN ISO 10993-12:2021, az EN ISO 13408-6:2021, az EN ISO 14160:2021, az EN
ISO 15223-1:2021 és az EN ISO 17664-1:2021 harmonizdlt szabvany, valamint az EN ISO 11737-1:2018/
A1:2021, az EN ISO 13485:2016/A11:2021 és az EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 médositds megfelel az
dltala lefedni kivdnt, az (EU) 2017745 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek. Ezért a szoban forgd
szabvanyok hivatkozésait indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(7) Az (EU) 2021/1182 bizottsagi végrehajtasi hatdrozat (°) melléklete felsorolja az (EU) 2017745 rendelet tdimogatasa
céljabol kidolgozott harmonizdlt szabvadnyok hivatkozasait. Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/745 rendelet
tamogatdsa céljdbol kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozdsai egyetlen jogi aktusban szerepeljenek, az EN
ISO 10993-9:2021, az EN ISO 10993-12:2021, az EN ISO 13408-6:2021, az EN ISO 14160:2021, az EN ISO
15223-1:2021 és az EN ISO 17664-1:2021 szabvany hivatkozdsait, valamint az EN ISO 11737-1:2018/A1:2021,
az EN ISO 13485:2016/A11:2021 és az EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 mddositast bele kell foglalni az
emlitett végrehajtdsi hatdrozatba.

(8) Az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozatot ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(9) A harmonizilt szabvdnynak valé megfelelés alapjan a széban forgd szabvany hivatkozdsanak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi idSpontjatdl kezdSdSen vélelmezhetd az unids harmonizécios jogszabalyokban
meghatdrozott, megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Ezért e hatdrozatnak a kihirdetése napjin
kell hatalyba lépnie,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozat melléklete e hatdrozat mellékletének megfelelen méddosul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.
Kelt Briisszelben, 2022. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN

(®) A Bizottsdg (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozata (2021. jalius 16.) az orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet tdmogatdsa céljdbol kidolgozott harmonizdlt szabvanyokrél (HL L 256., 2021.7.19., 100. o.).
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MELLEKLET

Az (EU) 2021/1182 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Szdm A szabvany hivatkozdsa

»0. ENISO 10993-9:2021
Orvostechnikai eszk6zok biolbgiai értékelése. 9. rész: A lehetséges bomldstermékek azonositdsdnak és
mennyiségi meghatdrozdsanak irdnyelvei (ISO 10993-9:2019)

7. ENISO 10993-12:2021
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-elGkészités és referenciaanyagok (ISO
10993-12:2021)

8. ENISO 11737-1:2018
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Mikrobioldgiai modszerek. 1. rész: A termékeken 1évé
mikroorganizmus-populdciok meghatdrozdsa (ISO 11737-1:2018)
ENISO 11737-1:2018/A1:2021

9. ENISO 13408-6:2021
Egészségligyi termékek aszeptikus kezelése. 6. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2021)

10. ENISO 13485:2016
Orvostechnikai eszkozok. Mingségiranyitdsi rendszerek. Szabélyozasi célt kovetelmények (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/A11:2021

11. ENISO 14160:2021
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Folyékony kémiai sterilizdloszerek allati sz6veteket és szdrmazékaikat
tartalmazo, egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkozokhoz. Kovetelmények az orvostechnikai eszkozok
sterilizaldsi folyamatdnak jellemzésére, fejlesztésére, validdlasara és rutinellendrzésére (ISO 14160:2020)

12. ENISO 15223-1:2021 ;
Orvostechnikai eszkozok. A gydrté tdjékoztatoiban haszndlandé szimboélumok. 1. rész: Altaldnos
kovetelmények (ISO 15223-1:2021)

13. ENISO 17664-1:2021
Egészségiigyi termékek feldolgozdsa. Az orvostechnikai eszkozok feldolgozdsara vonatkozd, az
orvostechnikai eszkoz gydrtdja dltal megadando tdjékoztatds. 1. rész: Kritikus és félkritikus orvostechnikai
eszkozok (ISO 17664-1:2021)

14. ENIEC 60601-2-83:2020

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2—-83. rész: Otthoni hasznalatra szant fényterdpids késziilékek alapvetd
biztonsdgra és 1ényeges miikodésre vonatkozd kiegészits kovetelményei

ENIEC 60601-2-83:2020/A11:2021".
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