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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2026/1313
ze dne 15. ¢ervna 2026,
kterym se méni providdéci rozhodnuti (EU) 2021/1195, pokud jde o harmonizovanou normu pro

znacky pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky

(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,
97/23ES, 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 dtvodim:

(1)

V souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 () se predpokldda, Ze prostredky,
které jsou ve shodé s piislusnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢astmi uvedenych norem, na néz
byly zveiejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v tomto nafizent,
na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Provddécim rozhodnutim C(2021) 2406 (*) pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky
vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) o revizi stivajicich harmonizovanych norem pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro vypracovanych na podporu smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (%)
(dale jen ,Zzddost").

Na zdkladé zddosti revidovaly vybory CEN a CENELEC harmonizovanou normu EN ISO 15223-1:2021 o znackdch
pouzivanych s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostredky, na nizZ je zvefejnén odkaz v Ufednim
veéstniku Evropské unie na podporu natizen{ (EU) 2017/746, s cilem zohlednit nejnovéjsi technicky a védecky pokrok.

Vysledkem revize této normy bylo pfijeti zmény EN ISO 15223-1:2021/A1:2025 o doplnéni definovaného terminu
pro zplnomocnéného zéstupce a zménéného symbolu EC REP tak, aby nebyl specificky pro danou zemi nebo region
(dale jen ,zména®).

Komise spole¢né s vybory CEN a CENELEC posoudila, zda je tato zména v souladu se zddosti.

Zména je v souladu s pozadavky, které md tato norma upravovat a které jsou stanoveny v nafizeni (EU) 2017/746. Je
proto vhodné zvefejnit odkaz na normu v Urednim véstniku Evropské unie.

Uf. vést. L 316, 14.11.2012, 5. 12, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2012/1025/oj.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro

a o zrusenf smérnice 98/79/ES a rozhodnut{ Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176, ELIL http://data.europa.euleli/
reg/2017/746/0j).

Provadéci rozhodnuti Komise C(2021) 2406 ze dne 14. dubna 2021 o Zadosti 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 prostredky in vitro, na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (https:|/ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/575_cs).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Ut. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/1313/oj
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Uf. vést. L, 17.6.2026

Priloha provddéctho rozhodnuti Komise (EU) 2021/1195 () obsahuje odkazy na harmonizované normy pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vypracované na podporu natizeni (EU) 2017/746.

Vzhledem k tomu, Ze harmonizovand norma EN ISO 15223-1:2021 byla zménéna, mél by byt odkaz na jeji
pfedchozi verzi v p¥iloze provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1195 zrusen.

Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/1195 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(10) Aby méli vyrobci a dalsi hospodatské subjekty dostatek ¢asu pFizptsobit své postupy a prostfedky, na néz se vztahuji

harmonizovand norma EN ISO 15223-1:2021, je tfeba zruSeni odkazu na uvedenou harmonizovanou normu
odlozit, aby tak bylo poskytnuto obdobi péti let, jelikoz informace poskytnuté odvétvovymi zicastnénymi stranami
v podskuping pro normy v rdmci Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostredky svéd¢i o vyznamném dopadu na
hospodatské subjekty, pokud jde o ndklady a nacasovani provedeni zmén v oznacovani pii vyrobé a distribuci
prostfedkd, s pfihlédnutim k piislusnym procestim, a to jak na Grovni EU, tak na mezindrodni Grovni (°).

(11) Soulad s harmonizovanou normou zaklddd predpoklad shody s odpovidajicimi zdkladnimi pozadavky stanovenymi

v harmonizaénich préavnich piedpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem vyhlasen,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pfiloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1195 se méni v souladu s ptilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

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

Bod 1 piilohy se pouzije ode dne 17. ¢ervna 2031.

V Bruselu dne 15. ¢ervna 2026.

0)

)

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

Provédéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1195 ze dne 19. ¢ervence 2021 o harmonizovanych normdch pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro vypracovanych na podporu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (Uf. vést. L 258, 20.7.2021,
s. 50, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1195/0j).

Viz dokumenty tykajici se zaseddni podskupiny pro normy v ramci Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky, které se konalo
dne 4. Ginora 2026: https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingld=69791.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/1313/oj
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PRILOHA

Priloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1195 se méni takto:
1)  polozka ¢. 8 se zrusuje;

2)  vklada se nové polozka, kterd zni:

»8a. | ENISO 15223-1:2021

Zdravotnické prostfedky — Znacky pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostredky
— Cést 1: Obecné pozadavky (ISO 15223-1:2021)

ENISO 15223-1:2021/A1:2025%

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/1313/oj
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