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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/2078
z dnia 17 pazdziernika 2025 r.

zmieniajgca decyzje wykonawczg (UE) 2021/1182 w odniesieniu do norm zharmonizowanych
dotyczacych odziezy i oblozefi chirurgicznych, masek medycznych i sterylizatoréw do celow
medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 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 szczegblnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (3) przyjmuje si¢, Ze wyroby
zgodne z odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub odpowiednimi czg¢$ciami takich norm, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, sa zgodne z wymogami tego rozporzadzenia
w zakresie objetym tymi normami lub ich czg$ciami.

(2)  Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 uchylono dyrektywy Rady 90/385/EWG (’) i 93/42/EWG () ze skutkiem od dnia
26 maja 2021 1.

(3) Decyzja wykonawczg C(2021) 2406 (°) Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN)
i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) z wnioskiem o dokonanie przegladu
istniejacych 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) 2017745 (,wniosek”).

(4) Na podstawie wniosku CEN i CENELEC dokonaly przegladu norm zharmonizowanych EN 13795-1:2019 i EN
13795-2:2019 dotyczacych odziezy i oblozen chirurgicznych, EN 14683:2019+AC:2019 dotyczacej masek
medycznych oraz EN 14180:2014 dotyczacej sterylizatoréw do celéw medycznych, do ktérych to norm odniesienia
nie zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, w celu uwzglednienia najnowszego postepu
naukowo-technicznego oraz potrzeby wsparcia wymogéw rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(5) Doprowadzito to do przyjecia norm zharmonizowanych EN 13795-1:2025, EN 13795-2:2025, EN 14683:2025
iEN 14180:2025 (,normy”).

() Dz.U.L 3162z 14.11.2012, s. 12, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/1025/o0j.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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 z 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/20177450j).

() 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

(*) Dyrektywa Rady 93[42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1,
ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

() 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) 2017/745 oraz w odniesieniu do wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746.
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(6) Komisja wraz z CEN i CENELEC ocenifa zgodno$¢ tych norm z wnioskiem.

(7)  Normy te spelniaja zalozone wymagania przewidziane w rozporzadzeniu (UE) 2017/745. Odniesienie do tych norm
nalezy zatem opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(8) Zalacznik do decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2021/1182 (%) zawiera wykaz odniesien do norm
zharmonizowanych opracowanych na potrzeby rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(9) W celu zapewnienia, aby odniesienia do norm zharmonizowanych opracowanych na potrzeby rozporzadzenia
(UE) 2017/745 byly wymienione w jednym akcie, odniesienia do norm nalezy wlaczy¢ do decyzji wykonawczej
(UE) 2021/1182.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawcza (UE) 2021/1182.

(11) Zgodno$¢ z normg 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 wejs¢ w zycie w dniu jej
opublikowania.

(12) Normy zharmonizowane przyjete w odpowiedzi na wnioski o normalizacj¢ moga by¢ przedmiotem wnioskéw
o dostgp do dokumentéw zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady ().
W wyroku z dnia 5 marca 2024 r. w sprawie C-588/21 P () Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej uznal, ze
istnieje nadrzedny interes publiczny w rozumieniu art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001, uzasadniajacy
ujawnienie norm zharmonizowanych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2021/1182 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do niniejszej
decyzji.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 Pazdziernika 2025 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 wyrobow
medycznych, opracowanych na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu  Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
(Dz.U.L 256 2 19.7.2021, 5. 100, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1182/oj).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2001/
1049/0j).

(®) Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 5 marca 2024 r., Public.Resource.Org i Right to Know przeciwko Komisji
iin, C-588/21 P, ECLLEU:C:2024:201.
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ZALACZNIK

W zalaczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2021/1182 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr Odniesienie do normy

»33. | EN13795-1:2025

Odziez i oblozenia chirurgiczne — Wymagania i metody badan — Czg$¢ 1: OblozZenia chirurgiczne i fartuchy
chirurgiczne

34. | EN13795-2:2025
Odziez i oblozenia chirurgiczne — Wymagania i metody badan — Cze$¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych

35. | EN 14683:2025
Maski medyczne — Wymagania i metody badan

36. | EN 14180:2025

Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na niskotemperaturowg par¢ wodng i formaldehyd —
Wymagania i badania”

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2078/oj 3/3



	Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2025/2078 z dnia 17 października 2025 r. zmieniająca decyzję wykonawczą (UE) 2021/1182 w odniesieniu do norm zharmonizowanych dotyczących odzieży i obłożeń chirurgicznych, masek medycznych i sterylizatorów do celów medycznych 
	ZAŁĄCZNIK 


