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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/6
ze dne 4. ledna 2022,
kterym se méni provddéci rozhodnuti (EU) 2021/1182, pokud jde o harmonizované normy pro
biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd, sterilizaci vyrobkd pro zdravotni pédi, aseptické
zpracovani vyrobkii pro zdravotni péci, systémy managementu kvality, znacky, které maji byt
pouziviny s informacemi poskytovanymi vyrobcem, zpracovini vyrobkd pro zdravotni péci
a pfistroje pro domdci svételnou terapii
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. f{jna 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,
97/23ES, 98/34/ES, 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105ES, a kterym se rusi 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 dtvodam:

(1)

V souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 () se pfedpoklddd, ze prostredky,
které jsou ve shodé s pfislusnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢dstmi uvedenych norem, na néz
byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v tomto naiizen,
na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Nafizeni (EU) 2017/745 nahradilo ode dne 26. kvétna 2021 smérnice Rady 90/385/EHS () a 93/42/EHS (¥).

Provadécim rozhodnutim C(2021) 2406 () pozadala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky
vybor pro normalizaci v elektrotechnice (Cenelec) o revizi stavajicich harmonizovanych norem pro zdravotnické
prostfedky vypracovanych na podporu smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS a o vypracovani novych
harmonizovanych norem na podporu natizeni (EU) 2017/745.

Na zdkladé zddosti uvedené v provddécim rozhodnuti C(2021) 2406 revidovaly vybory CEN a Cenelec
harmonizované normy EN ISO 10993-9:2009, EN ISO 10993-12:2012, EN ISO 11737-1:2018, EN ISO
13408-6:2011, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14160:2011, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 17664:2017 a EN IEC
60601-2-83:2020 tak, aby zohlednovaly nejnovéjsi technicky a védecky pokrok, a pfizptsobily je pozadavkim
nafizeni (EU) 2017/745. Vysledkem bylo pfijeti revidovanych harmonizovanych norem EN ISO 10993-9:2021
a EN ISO 10993-12:2021 o biologickém hodnoceni zdravotnickych prostfedkd, EN ISO 13408-6:2021
o aseptickém zpracovani vyrobku pro zdravotni péci, EN ISO 14160:2021 o sterilizaci vyrobka pro zdravotni pédi,
EN ISO 15223-1:2021 o znackdch, které maji byt pouzivany s informacemi poskytovanymi vyrobcem, a EN ISO
17664-1:2021 o zpracovani vyrobkt pro zdravotn{ péci a zmény EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 harmonizované

Ut. vést. L 316, 14.11.2012, 5. 12.
Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/ 745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a naiizeni (ES) ¢. 12232009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést.
L117,5.5.2017,s. 1).
Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani prévnich pfedpisi clenskych stitd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (U. vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17).
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (Ut vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1).
Provadéci rozhodnuti Komise C(2021) 2406 ze dne 14. dubna 2021 o Zddosti o normalizaci pfedloZené Evropskému vyboru pro
normalizaci a Evropskému vyboru pro normalizaci v elektrotechnice, pokud jde o zdravotnické prostiedky, na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, a pokud jde o diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746.
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normy EN ISO 11737-1:2018 o sterilizaci vyrobki pro zdravotni péci, zmény EN ISO 13485:2016/A11:2021
harmonizované normy EN ISO 13485:2016 o systémech managementu kvality a zmény EN IEC
60601-2-83:2020/A11:2021 harmonizované normy EN IEC 60601-2-83:2020 o zvldstnich poZzadavcich na
zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost pistrojii pro domdci svételnou terapii.

(5)  Komise spole¢né s vybory CEN a Cenelec posoudila, zda jsou harmonizované normy revidované vybory CEN
a Cenelec v souladu s zddosti uvedenou v provadécim rozhodnuti C(2021) 2406.

(6)  Harmonizované normy EN ISO 10993-9:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 13408-6:2021, EN ISO
14160:2021, EN ISO 15223-1:2021 a EN ISO 17664-1:2021 a zmény EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, EN ISO
13485:2016/A11:2021 a EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021 jsou v souladu s pozadavky, které maji tyto normy
upravovat a které jsou stanoveny v nafizeni (EU) 2017/745. Je proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené normy
v Utednim véstniku Evropské unie.

(7)  Prlloha provadéctho rozhodnuti Komise (EU) 2021/1182 () obsahuje odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017/745. Aby bylo zajisténo, ze odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017745 budou uvedeny v jednom aktu, mély by byt odkazy na normy EN
ISO 10993-9:2021, EN ISO 10993-12:2021, EN ISO 13408-6:2021, EN ISO 14160:2021, EN ISO 15223-1:2021
a EN ISO 17664-1:2021 a zmény EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, EN ISO 13485:2016/A11:2021 a EN IEC
60601-2-83:2020/A11:2021 zahrnuty do uvedeného provadéciho rozhodnuti.

(8)  Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/1182 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(9)  Soulad s harmonizovanou normou zaklddd pfedpoklad shody s odpovidajicimi zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v harmoniza¢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 vyhlésen,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Priloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

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

V Bruselu dne 4. ledna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1182 ze dne 16. Cervence 2021 o harmonizovanych normich pro zdravotnické prostiedky
vypracovanych na podporu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (UF. vést. L 256, 19.7.2021, s. 100).
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PRILOHA

V piiloze provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se dopliiuji nové polozky, které znéj:

Odkaz na normu

[

»0. ENISO 10993-9:2021 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedka - Cast 9: Obecné zdsady pro kvalitativni a kvantitativni
stanoveni potencidlnich degrada¢nich produktd (ISO 10993-9:2019)

7. ENISO 10993-12:2021 5
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cést 12: Ptiprava vzorkd a referenéni materidly (ISO
10993-12:2021)

8. ENISO 11737-1:2018 .
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Mikrobiologické metody - Cdst 1: Stanoven{ populace
mikroorganismd na vyrobcich (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

9. ENISO 13408-6:2021 5
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci - Cést 6: Izoldtorové systémy (ISO 13408-6:2021)
10. ENISO 13485:2016

Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality - PoZadavky pro aéely ptedpisti (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/A11:2021

11. ENISO 14160:2021

Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé¢i - Kapalnd chemickd steriliza¢ni ¢inidla pro jednordzové
zdravotnické prosttedky pouZivajici Zivoc¢isné tkdné a jejich derivaty - Pozadavky na charakterizaci, vyvoj,
validaci a priibéZnou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 14160:2020)

12. ENISO 15223-1:2021
Zdravotnické prosttedky - Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky - Cdst 1: Obecné pozadavky (ISO 15223-1:2021)

13. ENISO 17664-1:2021

Zpracovani vyrobkd pro zdravotni pé¢i - Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych
prostiedki pro zpracovani zdravotnickych prostredkd - Cast 1: Kritické a semikritické zdravotnické
prostiedky (ISO 17664-1:2021)

14. ENIEC 60601-2-83:2020 .
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-83: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost piistroji pro doméci svételnou terapii

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