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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/757
ze dne 11. kvétna 2022,

kterym se méni provddéci rozhodnuti (EU) 2021/1182, pokud jde o harmonizované normy pro
systémy managementu jakosti, sterilizaci a aplikaci ¥izeni rizika na zdravotnické prostiedky

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,
97/23ES, 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 ddvodiim:

(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 &dsti vztahuji.

Natizeni (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 stivajicich harmonizovanych norem pro zdravotnické
prostfedky vypracovanych na podporu smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS a o vypracovdni novych
harmonizovanych norem na podporu nafizeni (EU) 2017/745.

Na zdkladé zddosti uvedené v provadécim rozhodnuti C(2021) 2406 revidovaly vybory CEN a CENELEC
harmonizované normy EN 285:2015 a EN ISO 14971:2019, na néz nejsou zveiejnény odkazy v Urednim véstniku
Evropské unie, tak, aby zohledfiovaly nejnovéjsi technicky a védecky pokrok, a pfizptsobily je pozadavkiim nafizeni
(EU) 2017/745. Vysledkem bylo pfijeti revidované harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 o sterilizaci
a zmény EN ISO 14971:2019/A11:2021 harmonizované normy EN ISO 14971:2019 o aplikaci fizeni rizika na
zdravotnické prostiedky.

Komise spole¢né s vybory CEN a CENELEC posoudila, zda harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 a EN ISO
14971:2019 ve znéni normy EN ISO 14971:2019/A11:2021 odpovidaji pozadavku stanovenému v provadécim
rozhodnuti C(2021) 2406.

Harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 a EN ISO 14971:2019 ve znéni normy EN ISO 14971:2019/
A11:2021 spliji pozadavky, které maji upravovat a které jsou stanoveny v nafizeni (EU) 2017/745. Je proto
vhodné zvefejnit odkazy na harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 a EN ISO 14971:2019 a na jejich
zménu v Ufednim véstniku Evropské unie.

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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Piloha provaddéciho 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) 2017/745 jsou
uvedeny v jednom aktu, mély by byt odkazy na harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 a EN ISO
14971:2019 a na jeji zménu zahrnuty do provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182.

Odkazy na harmonizovanou normu EN ISO 13485:2016 o systémech managementu jakosti a jeji zménu EN ISO
13485:2016/A11:2021 jsou zvefejnény provadécim rozhodnutim (EU) 2021/1182. Toto zvefejnéni vsak
neobsahuje odkaz na opravu této normy — EN ISO 13485:2016/AC:2018. Oprava se tykd pouze formalnich
aspektdl evropské predmluvy a informativnich pfiloh, aniz by byla dotéena podstata harmonizované normy.
Harmonizovand norma EN ISO 13485:2016 ve znéni normy EN ISO 13485:2016/A11:2021 a opravy EN ISO
13485:2016/AC:2018 spliuje pozadavky, které md upravovat a které jsou stanoveny v nafizeni (EU) 2017/745.
Aby se zajistilo, Ze se opravy provedené normou EN ISO 13485:2016/AC:2018 pouziji pro Géely predpokladu
shody s piislusnymi pozadavky nafizeni (EU) 2017/745, je nezbytné zahrnout odkaz na uvedenou opravu do
provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182. Z divodd prévni jistoty by mél byt odkaz na opravu EN ISO
13485:2016/AC:2018 zvefejnén v Urednim véstniku Evropské unie se zpétnou ptisobnosti,

Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/1182 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
Soulad s harmonizovanou normou zakldd4 predpoklad shody s odpovidajicimi zdkladnimi pozadavky stanovenymi

v harmonizacnich pravnich predpisech 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

Ptiloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se méni v souladu s ptilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Bod 1 piilohy se pouzije ode dne 5. ledna 2022.

V Bruselu dne 11. kvétna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
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

Ptiloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se méni takto:

1) polozka ¢. 10 se nahrazuje timto:

Odkaz na normu

»10.

EN ISO 13485:2016
Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro tcely piedpist (ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018
ENISO 13485:2016/A11:2021¢

2) dopliiji se nové polozky, které znéjt:

Odkaz na normu

»15.

EN 285:2015+A1:2021
Sterilizace — Parni sterilizdtory —Velké sterilizatory

16.

ENISO 14971:2019
Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizent rizika na zdravotnické prostiedky (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021¢
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