15.4.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 129/153

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/610
ze dne 14. dubna 2021,

kterym se méni providéci rozhodnuti (EU) 2020/437, pokud jde o harmonizované normy pro

zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni, anestetické a respiracni p¥istroje, biologické

hodnoceni zdravotnickych prostfedkii, obaly pro zivérecné sterilizované zdravotnické prostfedky,

sterilizaci zdravotnickych prostfedkd, klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humdnni

tcely, neaktivni chirurgické implantity, zdravotnické prostiedky pouZivajici Zivocisné tkiné a jejich
derivity, elektroakustiku a zdravotnické elektrické pfistroje

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské normalizaci,
zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25[ES, 95/16/ES,
97/23[ES, 98/34/ES. 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105ES, a kterym se rusf rozhodnuti Rady 87/95/EHS
a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Vsouladu s ¢l. 5 odst. 1 smérnice Rady 93/42/EHS () ¢lenské stity pfedpokladaji splnéni zakladnich pozadavkd
podle ¢linku 3 uvedené smérnice u zdravotnickych prostfedkd, které jsou ve shodé s pfislusnymi vnitrostdtnimi
normami pfejimajicimi harmonizované normy, jejichz referen¢ni ¢isla byla zvetejnéna v Urednim véstniku Evropské
unie.

(2)  Komise dopisy BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991, M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 ze dne 5. srpna
1993, M/295 ze dne 9. zaf{ 1999, M/320 ze dne 13. ¢ervna 2002 a M/432 ze dne 24. listopadu 2008 pozidala
Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC)
o vypracovani novych harmonizovanych norem a revizi stdvajicich harmonizovanych norem na podporu smérnice
93]42/EHS.

(3)  Na zdkladé zddosti M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 piezkoumal CEN harmonizované normy 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 a EN ISO 22442-2:2007, na néz byly zvefejnény
odkazy provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2020/437 (}). Vysledkem této revize bylo pfijeti harmonizovanych
norem EN 1789:2020 pro zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni, EN ISO 10993-16:2017 pro
biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki, EN ISO 11607-1:2020 a EN ISO 11607-2:2020 pro obaly pro
zdravotnické prostredky sterilizované v konecném obalu, EN ISO 11737-2:2020 pro sterilizaci vyrobkt pro
zdravotni péci, EN 13718-1:2014+A1:2020 a EN 13718-2:2015+A1:2020 pro zdravotnické dopravni prostiedky
a jejich vybaveni a nakonec EN ISO 22442-1:2020 a EN ISO 22442-2:2020 pro zdravotnické prostiedky
pouzivajici Zivocisné tkdné a jejich derivaty.

(4)  Nazdklad¢ zadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 proved] CEN revizi harmonizované normy EN ISO 10993-18:2009, na
niz byl zvefejnén odkaz provadécim rozhodnutim (EU) 2020/437. Vysledkem této revize bylo piijeti
harmonizované normy EN ISO 10993-18:2020 pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostedki.

(5)  Nazdkladé zadosti M[295 provedly CEN a CENELEC revizi harmonizovanych norem EN ISO 14155:2011, opravené
v normé EN ISO 14155:2011/AC:2011, a EN 60601-2-4:2003, na néZ byly zvefejnény odkazy provadécim
rozhodnutim (EU) 2020/437. Vysledkem této revize bylo pfijeti harmonizovanych norem EN ISO 14155:2020 pro
klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humdanni Gcely a EN 60601-2-4:2011 pro zdravotnické elektrické
piistroje.

() Uf. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12.

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. dervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/437 ze dne 24. biezna 2020 o harmonizovanych normdch pro zdravotnické prostiedky
vypracovanych na podporu smérnice Rady 93/42/EHS (Ut. vést. L 901, 25.3.2020, s. 1).
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(6)  Na zakladé zadosti M/320 a M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 provedl CEN revizi harmonizované normy EN ISO
14607:2009, na niz byl zvefejnén odkaz provddécim rozhodnutim (EU) 2020/437. Vysledkem této revize bylo
piijeti harmonizované normy EN ISO 14607:2018 pro neaktivni chirurgické implantaty.

(7)  Na zdkladé zddosti M[432 a M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 provedl CENELEC revizi harmonizované normy EN
ISO 60118-13:2005, na niz byl zvefejnén odkaz provadécim rozhodnutim (EU) 2020/437. Vysledkem této revize
bylo pfijeti harmonizované normy EN IEC 60118-13:2020 pro elektroakustiku.

(8)  Na zakladé zadosti M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 vypracovaly CEN a CENELEC harmonizovanou normu EN ISO
5361:2016 pro anestetické a respira¢ni piistroje a harmonizované normy EN IEC 60601-2-83:2020 a EN ISO
80601-2-55:2018 pro zdravotnické elektrické pfistroje.

(9)  Na zaklad¢ zadosti M[432 a M[/023 - BC/CEN/03/023/93-08 vypracoval CENELEC harmonizovanou normu EN [EC
60601-2-66:2020 pro zdravotnické elektrické ptistroje.

(10) Komise spole¢né s vybory CEN a CENELEC vyhodnotila, zda jsou harmonizované normy, které tyto vybory
vypracovaly a revidovaly, v souladu s dot¢enymi Zadostmi.

(11) Harmonizované normy 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
IEC 60118-13:2020, EN 60601-2-4:2011, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 a EN ISO
80601-2-55:2018 spliuji pozadavky, na které se maji vztahovat a které jsou stanoveny ve smérnici 93/42[EHS. Je
proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené normy v Utednim véstniku Evropské unie.

(12) Je nutné nahradit odkazy na harmonizované normy 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, ENISO 14155:2011, opravenou v normé EN ISO 14155:2011/AC:2011, EN ISO 14607:2009, EN
ISO 22442-1:2007, EN ISO 22442-2:2007, EN 60118-13:2005 a EN 60601-2-4:2003, zvefejnéné provadécim
rozhodnutim (EU) 2020/437, jelikoZ byla provedena jejich revize.

(13) Piiloha I provaddéciho rozhodnuti (EU) 2020/437 obsahuje odkazy na harmonizované normy vypracované na
podporu smérnice 93/42[EHS. Aby bylo zaji§téno, ze odkazy na harmonizované normy vypracované na podporu
smérnice 93[42/EHS jsou uvedeny v jednom aktu, mély by byt odkazy na normy EN ISO 5361:2016, EN IEC
60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 a EN ISO 80601-2-55:2018 zahrnuty do uvedeného provadéciho
rozhodnuti.

(14) Provadéci rozhodnuti (EU) 2020/437 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(15) Soulad s harmonizovanou normou zaklada pfedpoklad shody s odpovidajicimi zdkladnimi poZadavky stanovenymi
v harmonizac¢nich pravnich pfedpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem vyhldsen,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Priloha I provadéciho rozhodnuti (EU) 2020/437 se méni v souladu s ptilohou tohoto rozhodnuti.
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 14. dubna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Piloha I se ménf takto:

1) polozka 22 se nahrazuje timto:

N

Odkaz na normu

»22.

EN 1789:2020
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Silni¢n{ ambulance®;

2) polozka 81 se nahrazuje timto:

~

Odkaz na normu

»81.

ENISO 10993-16:2017 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedka — Cést 16: Plan toxikokinetické studie degrada¢nich produkta
a vyluhovatelnych latek (ISO 10993-16:2017)

3) polozka 83 se nahrazuje timto:

"

Odkaz na normu

»83.

ENISO 10993-18:2020 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkti — Cast 18: Chemickd charakterizace materidlti zdravotnickych
prostiedkd v rdmci procesu managementu rizik (ISO 10993-18:2020)%

4)  polozky 92 a 93 se nahrazuji timto:

Ie"

Odkaz na normu

292,

ENISO 11607-1:2020 .
Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cést 1: Pozadavky na materidly, sterilni
bariérové systémy a obalové systémy (ISO 11607-1:2019)

93.

ENISO 11607-2:2020
Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu — C4st 2: Pozadavky na validaci procesi
tvafeni, utésnéni a sestaveni (ISO 11607-2:2019)%

5) polozka 96 se nahrazuje timto:

X

Odkaz na normu

,96.

ENISO 11737-2:2020 3
Sterilizace vyrobk pro zdravotni péci — Mikrobiologické metody — Cast 2: Zkousky sterility provadéné pii
definovani, validaci a udrzovéni steriliza¢niho procesu (ISO 11737-2:2019)

6) polozky 125 a 126 se nahrazuji timto:

X

Odkaz na normu

»125.

EN 13718-1:2014+A1:2020
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Letecké ambulance — C4st 1: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky pouzivané v leteckych ambulancich

126.

EN 13718-2:2015+A1:2020
Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni — Letecké ambulance — Cést 2: Provozni a technické
pozadavky na letecké ambulance*;
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7) polozka 137 se nahrazuje timto:
C Odkaz na normu
»,137. | ENISO 14155:2020
Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkti pro humdnni téely — Spravna klinicka praxe (ISO 14155:2020)%
8) polozka 145 se nahrazuje timto:
C. Odkaz na normu
»145. | ENISO 14607:2018
Neaktivni chirurgické implantdty — Prsni implantaty — Zvlastni pozadavky (ISO 14607:2018, opravend verze
2018-08)%
9) polozky 180 a 181 se nahrazuji timto:
C Odkaz na normu
»180. | ENISO 22442-1:2020 3
Zdravotnické prosttedky pouZivajici Zivo¢isné tkdné a jejich derivaty — Cast 1: Aplikace managementu rizik (ISO
22442-1:2020)
181. | ENISO 22442-2:2020
Zdravotnické prostiedky pouzivajici zviteci tkdné a jejich derivaty — Cdst 2: Kontrola ptivodu, odbéru
a manipulace (ISO 22442-2:2020)
10) polozka 193 se nahrazuje timto:
C Odkaz na normu
»193. | ENIEC 60118-13:2020 .
Elektroakustika — Sluchadla — Cast 13: Pozadavky a metody méfeni elektromagnetické odolnosti vii¢i mobilnim
digitdlnim bezdratovym zafizenim*;
11) polozka 208 se nahrazuje timto:
¢ Odkaz na normu
»208. | EN 60601-2-4:2011

Zdravotnické elektrické piistroje — C4st 2-4: Zvlastn{ pozadavky na zdkladn{ bezpecnost a nezbytnou funkénost
defibrildtora;

12) dopliuji se nové polozky 265 az 268, které znéji:

C. Odkaz na normu
»265. | ENISO 5361:2016

Anestetické a respira¢ni pfistroje — Trachedlni trubice a konektory (ISO 5361:2016)

266. | ENIEC 60601-2-66:2020 3
Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-66: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
sluchadel a systémii se sluchadly (IEC 60601-2-66:2019)

267. | ENIEC 60601-2-83:2020
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-83: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funké&nost
piistroji pro domdci svételnou terapii

268. | ENISO 80601-2-55:2018

Zdravotnické elektrické pifstroje — C4st 2-55: Zvlastn{ pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
monitort dychacich plyni (ISO 80601-2-55:2018)"
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