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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1182
ze dne 16. Cervence 2021

o harmonizovanych normdich pro zdravotnické prostfedky vypracovanych na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745

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 rusf rozhodnutf 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 diivodiim:

(1)

V souladu s ¢lankem 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%) se pfedpoklddd, Ze prostredky,
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 uvedeného nafizeni, na které se
tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Nafizenim (EU) 2017/745 byly s a¢inkem od 26. kvétna 2021 zruSeny smérnice Rady 90/385/EHS ()
a 9342[ES (.

Provddécim rozhodnutim Komise C(2021) 2406 (°) pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN)
a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) o revizi stdvajicich harmonizovanych norem pro
zdravotnické prostiedky vypracovanych na podporu smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS a o vypracovani novych
harmonizovanych norem na podporu natizeni (EU) 2017/745.

Na zédkladé zadosti uvedené v provadécim rozhodnuti C(2021) 2406 revidoval CEN stdvajici harmonizované normy
EN ISO 11135:2014, EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 11737-2:2009 a EN ISO 25424:2011 tak, aby zahrnovaly
nejnovéjsi technicky a védecky pokrok, a pfizptisobil je piislusnym poZadavkim nafizeni (EU) 2017/745.
Vysledkem bylo pfijeti novych harmonizovanych norem EN ISO 11737-2:2020 a EN ISO 25424:2019 a pfijeti
zmény EN ISO 11135:2014/A1:2019 normy EN ISO 11135:2014 a zmény EN ISO 11137-1:2015/A2:2019
normy EN ISO 11137-1:2015.

Na zdkladé zddosti uvedené v provddécim rozhodnuti C(2021) 2406 vypracoval CEN novou harmonizovanou
normu EN ISO 10993-23:2021.

Komise spole¢né s vyborem CEN posoudila, zda normy revidované a vypracované timto vyborem splituji poZadavky
stanovené v provadécim rozhodnuti C(2021) 2406.

Uf. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12.

Nafizeni Evropského 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 pfedpistt clenskych stitd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredki (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, s. 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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(7)  Harmonizované normy EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-2:2020 a EN ISO 25424:2019, zména EN ISO
11135:2014/A1:2019 normy EN ISO 11135:2014 a zména EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 normy EN ISO
11137-1:2015 jsou v souladu s pozadavky, které maji tyto normy upravovat a které jsou stanoveny v nafizenf (EU)
2017/745. Je proto vhodné zvetejnit odkazy na uvedené normy v Urednim véstniku Evropské unie.

(8)  Soulad s harmonizovanou normou zaklddd pfedpoklad shody s odpovidajicimi zdkladnimi pozadavky stanovenymi

v harmoniza¢nich pravnich predpisech 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

Odkazy na harmonizované normy pro zdravotnické prostiedky vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017/745
a uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se zvefejiiuji v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 2

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

V Bruselu dne 16. Cervence 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

¢ Odkaz na normu

1. | ENISO 10993-23:2021 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkt — Cést 23: Zkousky na drdzdivost (ISO 10993-23:2021)

2. | ENISO 11135:2014
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem — Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou
kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11135:2014)

ENISO 11135:2014/A1:2019

3. | ENISO 11137-1:2015

Sterilizace prostfedkii zdravotnické péce — Sterilizace zdfenim — Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci

a prubéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006, v¢. zmény
1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. | ENISO 11737-2:2020 .
Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Mikrobiologické metody — Cést 2: Zkousky sterility provadéné pfi
definovany, validaci a udrzovani steriliza¢niho procesu (ISO 11737-2:2019)

5. | ENISO 25424:2019
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Nizkoteplotni pdra a formaldehyd — Pozadavky na vyvoj, validaci
a prubéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostiedky (ISO 25424:2018)




	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1182 ze dne 16. července 2021 o harmonizovaných normách pro zdravotnické prostředky vypracovaných na podporu nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 
	PŘÍLOHA 


