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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/15
ze dne 6. ledna 2022,

kterym se méni providéci rozhodnuti (EU) 2021/1195, pokud jde o harmonizované normy pro

sterilizaci vyrobkd pro zdravotni pédi, aseptické zpracovini vyrobki pro zdravotni pédi, systémy

managementu kvality, znacky, které maji byt pouZiviny s informacemi poskytovanymi vyrobcem,

a pozadavky na stanoveni metrologické ndvaznosti hodnot pfifazenych kalibritorium, kontrolnim
materidlim pravdivosti a humdnnim vzorkim

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 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95EHS
a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Vsouladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (%) se ptedpoklddd, ze prostiedky,
které jsou ve shodé s pfislusnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢astmi uvedenych norem, na néz
byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v tomto nafizen,
na které se tyto normy nebo jejich &dsti vztahuji.

(2)  Nafizeni (EU) 2017746 nahradi ode dne 26. kvétna 2022 smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (%).

(3)  Provddécim rozhodnutim C(2021) 2406 (*) pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky
vybor pro normalizaci v elektrotechnice (Cenelec) o revizi stavajicich harmonizovanych norem pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro vypracovanych na podporu smérnice 98/79/ES a o vypracovani novych
harmonizovanych norem na podporu nafizeni (EU) 2017/746.

(4)  Na zaklad¢ zadosti uvedené v provadécim rozhodnuti C(2021) 2406 revidovaly vybory CEN a Cenelec stdvajici
harmonizované normy EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 13408-6:2011, EN ISO 13485:2016, EN ISO
15223-1:2016 a ENISO 17511:2003 tak, aby zohledfiovaly nejnovéjsi technicky a védecky pokrok, a piizptisobily
je pozadavkim nafizeni (EU) 2017/746. Vysledkem bylo pifijeti revidovanych harmonizovanych norem EN ISO
13408-6:2021 o aseptickém zpracovani vyrobka pro zdravotni péci, EN ISO 15223-1:2021 o znackéch, které maji
byt pouZiviny s informacemi poskytovanymi vyrobcem, a EN ISO 17511:2021 o pozadavcich na stanoveni
metrologické ndvaznosti hodnot pfifazenych kalibritorim, kontrolnim materidlim pravdivosti a humdnnim
vzorktim, zmény EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 harmonizované normy EN ISO 11737-1:2018 o sterilizaci
vyrobk pro zdravotni pé¢i a zmény EN ISO 13485:2016/A11:2021 harmonizované normy EN ISO 13485:2016
o systémech managementu kvality.

() Uf. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
a o zrugeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne 27. fjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro (Uf.
vést. L 331,7.12.1998,s. 1).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise C(2021) 2406 ze dne 14. dubna 2021 o Zidosti 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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(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 13408-6:2021, EN ISO 15223-1:2021 a EN ISO 17511:2021 a zmény EN ISO
11737-1:2018/A1:2021 a EN ISO 13485:2016/A11:2021 jsou v souladu s pozadavky, které maji tyto normy
upravovat a které jsou stanoveny v nafizeni (EU) 2017/746. Je proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené normy
v Ufednim véstniku Evropské unie.

(7)  Prlloha provadéctho rozhodnuti Komise (EU) 2021/1195 () obsahuje odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017/746. Aby bylo zajisténo, Ze odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017746 budou uvedeny v jednom aktu, mély by byt odkazy na normy EN
ISO 13408-6:2021, EN ISO 15223-1:2021 a EN ISO 17511:2021 a zmény EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 a EN
ISO 13485:2016/A11:2021 zahrnuty do uvedeného provddéciho rozhodnuti.

(8)  Provddéci rozhodnuti (EU) 2021/1195 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(9)  Soulad s harmonizovanou normou zakldd4 predpoklad shody s odpovidajicimi zékladnimi pozadavky stanovenymi

v harmoniza¢nich prévnich pfedpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem vyhléseni,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Priloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1195 se méni v souladu s ptilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

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

V Bruselu dne 6. ledna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1195 ze dne 19. Cervence 2021 o harmonizovanych normach pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro vypracovanych na podporu nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746 (Ut. vést. L 258, 20.7.2021, s.
50).
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PRILOHA

V ptiloze provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1195 se doplituji nové polozky, které znéjt:

Odkaz na normu

ENISO 11737-1:2018 .
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Mikrobiologické metody - Cést 1: Stanoveni populace mikroorganismu na
vyrobcich (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021 5
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci - Cast 6: [zoldtorové systémy (ISO 13408-6:2021)

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

ENISO 13485:2016/A11:2021

ENISO 15223-1:2021
Zdravotnické prostiedky - Znacky pro $titky, oznacovéni a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky -
Cést 1: Obecné pozadavky (ISO 15223-1:2021)

ENISO 17511:2021
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Pozadavky na stanoveni metrologické ndvaznosti hodnot
piifazenych kalibratortim, kontrolnim materidlim pravdivosti a humdnnim vzorkém (ISO 17511:2020)
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