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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2026760
ze dne 1. dubna 2026,

kterym se méni providéci rozhodnuti (EU) 2021/1182, pokud jde o harmonizované normy pro
sterilizdtory pro zdravotnické dcely — malé parni sterilizitory, parni kotle z korozivzdorné oceli
a elektroakustiku - sluchadla

(Text s vyznamem pro EHP)

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

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Vsouladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 (%) se pfedpoklddd, ze prostiedky,
které jsou ve shodé s piislusnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢astmi uvedenych norem, na néz
byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni,
na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

(2) Komise v roce 2021 pozddala 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 naizeni (EU) 2017/745 (déle jen ,Zddost").

(3)  Na zdkladé zadosti vybory CEN a CENELEC revidovaly harmonizované normy EN 13060:2014+A1:2018 o malych
parnich sterilizdtorech a EN 60118-0:2015 o elektroakustice — sluchadlech a vypracovaly novou harmonizovanou
normu pro parni kotle z korozivzdorné oceli s cilem zohlednit nejnovéjsi technicky a védecky pokrok.

(4)  Revize uvedenych norem vedla k pfijet{ harmonizovanych norem EN 13060:2025, EN 14222:2021+A1:2025 a EN
[EC 60118-0:2024 (déle jen ,normy*).

(5)  Komise spole¢né s vybory CEN a CENELEC posoudila, zda jsou tyto normy v souladu s Zadosti.

(6) Normy jsou v souladu s pozadavky, na které se majf vztahovat a které jsou stanoveny v nafizeni (EU) 2017/745. Je
proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené normy v Ufednim véstniku Evropské unie.

() 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. Cervna 1990 o sblizovdni prdvnich 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 prostiedcich (UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1993[42/oj).
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(7)  Priloha provadécitho rozhodnuti Komise (EU) 2021/1182 (*) obsahuje odkazy na harmonizované normy pro
zdravotnické prostiedky vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017/745.

(8)  Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/1182 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
(9)  Soulad s harmonizovanou normou zaklddd ptedpoklad 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 ROZHODNUT!:

Cldnek 1

Priloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

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

V Bruselu dne 1. dubna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1182 ze dne 16. Cervence 2021 o harmonizoyanych norméch pro zdravotnické prostiedky
vypracovanych na podporu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 (Uf. vést. L 256, 19.7.2021, s. 100, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1182/0j).
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V ptiloze providéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se dopliiuji nové polozky, které znéji:

C.

Odkaz na normu

+49.

EN 13060:2025
Sterilizdtory pro zdravotnické Gicely — Malé parni sterilizdtory — Pozadavky a zkouseni

50.

EN 14222:2021+A1:2025
Parni kotle z korozivzdorné oceli

51.

ENIEC 60118-0:2024 .
Elektroakustika — Sluchadla — Cést 0: Méfen{ provoznich vlastnosti sluchadel”
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