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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/609
ze dne 14. dubna 2021,

kterym se méni provddéci rozhodnuti (EU) 2020/439, pokud jde o harmonizované normy tykajici se
obalit pro zdravotnické prostfedky sterilizované v koneéném obalu a sterilizace vyrobkd pro
zdravotni pédi

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 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 déivodtm:

(1)

V souladu s ¢l. 5 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (%) maji ¢lenské stity pFedpokladat
splnéni zdkladnich pozadavki podle ¢lanku 3 uvedené smérnice u diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro, které jsou ve shodé s piislusnymi vnitrostatnimi normami ptejimajicimi harmonizované normy, jejichz
referencni &isla byla zvefejnéna v Urednim véstniku Evropské unie.

Prostfednictvim dopist M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 ze dne 5. srpna 1993 a M/252 ze dne 12. za# 1997
pozadala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
(CENELEC) o vypracovadni novych harmonizovanych norem a revizi stdvajicich harmonizovanych norem na
podporu smérnice 98/79/ES.

Na zdkladé zddosti M/252 provedl] vybor CEN revizi harmonizované normy EN ISO 11737-2:2009, na niz byl
zvefejnén odkaz v provddécim rozhodnuti Komise (EU) 2020/439 (). Uvedend revize vedla k pifijeti
harmonizované normy EN ISO 11737-2:2020 pro sterilizaci vyrobkt pro zdravotni péci.

Na zdkladé zadosti M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 vypracoval vybor CEN harmonizované normy EN ISO
11607-1:2020 a EN ISO 11607-2:2020 pro obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v kone¢ném obalu.

Komise spolu s vyborem CEN posoudila, zda jsou harmonizované normy, které vypracoval a revidoval vybor CEN,
v souladu s pfislusnymi zddostmi.

Harmonizované normy EN ISO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020 a EN ISO 11737-2:2020 jsou v souladu
s pozadavky, na které se maji vztahovat a které jsou stanoveny ve smérnici 98/79/ES. Je proto vhodné zvefejnit
odkazy na uvedené normy v Ufednim véstniku Evropské unie.

Je tfeba nahradit odkaz na harmonizovanou normu EN ISO 11737-2:2009 zvefejnény v provadécim rozhodnuti
(EU) 2020/439, jelikoz uvedend norma byla revidovana.

U. vést. L 316, 14.11.2012, 5. 12.

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

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/439 ze dne 24. bfezna 2020 o harmonizovanych norméch pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro vypracovanych na podporu smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (Ut. vést. L 901, 25.3.2020, s. 33).
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(8)  Priloha I provddéciho rozhodnuti (EU) 2020/439 obsahuje odkazy na harmonizované normy vypracované na
podporu smérnice 98/79/ES. Aby bylo zajiténo, Ze odkazy na harmonizované normy vypracované na podporu
smérnice 98/79/ES jsou uvedeny v tomtéZ aktu, mély by byt odkazy na normy EN ISO 11607-1:2020 a EN ISO
11607-2:2020 zafazeny do uvedeného provadéciho rozhodnuti.

(9)  Provddéci rozhodnuti (EU) 2020/439 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(10)  Soulad s harmonizovanou normou zakldd4 predpoklad shody s odpovidajicimi zékladnimi 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 ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Ptiloha I provadéciho rozhodnuti (EU) 2020/439 se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 14. dubna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Pifloha I se ménf takto:

1) polozka ¢. 5 se nahrazuje timto:

¢ Odkaz na normu

»5. | ENISO 11737-2:2020 .
Sterilizace vyrobka pro zdravotni péci — Mikrobiologické metody — Cast 2: Zkousky sterility provadéné pii
definovani, validaci a udrzovéni steriliza¢nitho procesu (ISO 11737-2:2019)

2) dopliuji se nové polozky ¢. 42 a 43, které znéji:

¢ Odkaz na normu

»42. | ENISO 11607-1:2020 5
Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cast 1: Pozadavky na materily, sterilni
bariérové systémy a obalové systémy (ISO 11607-1:2019)

43. | ENISO 11607-2:2020 5
Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cést 2: Pozadavky na validaci procest
tvareni, utésnéni a sestaveni (ISO 11607-2:2019)“.
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