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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/2631
ze dne 8. fijna 2024,

kterym se méni provddéci rozhodnuti (EU) 2021/1182, pokud jde o harmonizovanou normu pro
aseptické zpracovini vyrobkd pro zdravotni péci

(Text s vyznamem pro EHP)

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 ddvodim:

(1)  Vsouladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (3) se ptedpokladd, Ze prostiedky,
které jsou ve shodé s pfislusnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢dstmi uvedenych norem, na néz
byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v uvedeném
nafizeni, na které se tyto normy nebo jejich ¢dsti vztahuji.

(2)  Nafizeni (EU) 2017|745 nahradilo s G¢inkem ode dne 26. kvétna 2021 smérnice Rady 90/385/EHS ()
a 93[42[EHS (/.

(3)  Provddécim rozhodnutim C(2021) 2406 (*) pozidala 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 (déle jen ,Zadost®).

(4)  Na zdkladé zddosti revidovaly vybory CEN a CENELEC harmonizovanou normu EN ISO 13408-1:2015 pro
aseptické zpracovani vyrobkt pro zdravotni péci, na niz neni zvefejnén odkaz v Ufednim véstniku Evropské unie, tak,
aby zohlednily nejnovéjsi technicky a védecky pokrok a potfebu podpotit pozadavky nafizeni (EU) 2017/745.

(5)  To vedlo k pfijeti harmonizované normy EN ISO 13408-1:2024 (déle jen ,norma®).

() Ut veést. L 316, 14.11.2012, s. 12, ELL http://data.europa.cu/elifreg/2012/10250j.

() 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 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/2017/745/oj).

() Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovdni pravnich predpisti clenskych stdtd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1, ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

() 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 prostfedky, na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, a pokud jde o diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746. K dispozici na internetové adrese: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/
mandate/575_en.
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(6)  Komise spole¢né s vybory CEN a CENELEC posoudila, zda je uvedend norma v souladu s Zadosti.

(7)  Norma je v souladu s pozadavky, které md tato norma upravovat a které jsou stanoveny v natizeni (EU) 2017/745. Je
proto vhodné zvefejnit odkaz na normu v Ufednim véstniku Evropské unie.

(8)  Piiloha provddéciho rozhodnuti Komise (EU) 2021/1182 () obsahuje odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017/745.

(9)  Aby bylo zajisténo, Ze odkazy na harmonizované normy vypracované na podporu naiizeni (EU) 2017/745 jsou
uvedeny v jednom aktu, mél by byt odkaz na normu zahrnut do provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182.

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

(11)  Soulad s harmonizovanou normou zakldda pfedpoklad shody s 0dp0v1da)1c1m1 zékladnimi poZadavky stanovenymi
v harmonizaénich pravnich predpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem vyhldseni.

(12) Harmonizované normy pifijaté v reakci na zddosti o normalizaci mohou byt pfedmétem zddosti o pfistup
k dokumentiim v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (). V rozsudku ze dne
5. bfezna 2024, Public.Resource.Org a Right to Know v. Komise a dalsi, (*) Soudni dvir Evropské unie uznal, Ze
existuje pfevazujici vefejny zdjem ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 nafizeni (ES) 1049/2001, ktery odivodnuje zpfistupnéni
harmonizovanych norem,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

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

V Bruselu dne 8. fijna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1182 ze dne 16. Cervence 2021 o harmonizoyanych norméch pro zdravotnické prostredky
vypracovanych na podporu nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (Uf. vést. L 256, 19.7.2021, s. 100, ELL http:]|
data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1182/0j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 10492001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2001/1049/oj).

(*) Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. biezna 2024, Public.Resource.Org a Right to Know v. Komise a dalsi, C-588/21 P,
ECLL:EU:C:2024:201.
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PRILOHA

V ptiloze provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se dopliiuje novéd polozka, kterd zni:

Odkaz na normu

o

»26. | ENISO 13408-1:2024

Aseptické zpracovéni vyrobkdi pro zdravotni péci — Cést 1: Obecné pozadavky (ISO 13408-1:2023).
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