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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2022/ 15
Zo 6. janudra 2022,

ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1195, pokial ide o harmonizované normy pre

steriliziciu vyrobkov na zdravotnii starostlivost, aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotni

starostlivost, systémy manaZérstva kvality, znacky na pouzitie s informdciami poskytovanymi

vyrobcom a poziadavky na zavedenie metrologickej nadviznosti hodndt priradenych kalibraénym,
skutoénym kontrolnym materidlom a fudskym vzorkim

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 z 25. oktébra 2012 o eurépskej normalizacii,
ktorym sa menia a doplfiaji smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 94/9/ES
94/25/125 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105[ES a ktorym sa zrusuje
rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a najmd na jeho
¢lanok 10 ods. 6,

kedZe:

(1) Vstlade s ¢linkom 8 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 (%) sa majii pomocky, ktoré
st v zhode s prislusnymi harmon1zovanym1 normami alebo prislusnymi castami tychto noriem, na ktoré sa
odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, pokladat za pomocky v zhode s poziadavkami daného nariadenia,
ktorych sa uvedené normy alebo ich ¢asti tykaju.

(2)  Nariadenim (EU) 2017746 sa od 26. mdja 2022 nahrad{ smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES ().

(3)  Vykondvacim rozhodnutim C(2021) 2406 (*) Komisia poziadala Eurpsky vybor pre normalizaciu (CEN) a Eurépsky
vybor pre normalizaciu v elektrotechnike (Cenelec) o reviziu existujicich harmonizovanych noriem pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro vypracovanych na podporu smernice 98/79/ES a o vypracovanie novych
harmonizovanych noriem na podporu nariadenia (EU) 2017/746.

(4)  Na zaklade Ziadosti uvedenej vo vykonavacom rozhodnuti C(2021) 2406 vybory CEN a Cenelec zrevidovali
existujiice harmonizované normy EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 13408-6:2011, EN ISO 13485:2016, EN ISO
15223-1:2016 a EN ISO 17511:2003 s ciefom zohladnit najnovsi technicky a vedecky pokrok a prisposobit ich
poziadavkdm nariadenia (EU) 2017/746. Vysledkom bolo prijatie revidovanych harmonizovanych noriem EN ISO
13408-6:2021 o aseptickom spracovani vyrobkov pre zdravotni starostlivost, EN ISO 15223-1:2021 o znackéch
na pouzitie s informdciami poskytovanymi vyrobcom a EN ISO 17511:2021 o poziadavkich na zavedenie
metrologickej nadvidznosti hodnoét priradenych kalibra¢nym, skutoénym kontrolnym materidlom a ludskym
vzorkdm, zmeny EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 harmonizovanej normy EN ISO 11737-1:2018 o sterilizdcii
vyrobkov na zdravotnd starostlivost a zmeny EN ISO 13485:2016/A11:2021 harmonizovanej normy EN ISO
13485:2016 o systémoch manazérstva kvality.

() U.v.EUL 316, 14.11.2012,s. 12.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
a o zrugeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 176).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (U. v. ES
L 331,7.12.1998,s. 1).

(*) Vykondvacie rozhodnutie Komisie C(2021) 2406 zo 14. aprila 2021 o Ziadosti o normalizdciu predloZenej Eurépskemu vyboru pre
normalizdciu a Eurépskemu vyboru pre normalizéciu v elektrotechnike, pokial ide o zdravotnicke pomocky na podporu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro na podporu nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746.
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(5)  Komisia spolu s vybormi CEN a Cenelec postdila, ¢i harmonizované normy zrevidované vybormi CEN a CENELEC
st v sdlade so zZiadostou stanovenou vo vykondvacom rozhodnuti C(2021) 2406.

(6)  Harmonizované normy EN ISO 13408-6:2021, EN ISO 15223-1:2021 a ENISO 17511:2021, ako aj zmeny EN ISO
11737-1:2018/A1:2021 a EN ISO 13485:2016/A11:2021 splnajti poz1adavky na ktoré sa maja vztahovat a ktoré
st stanovené v nariadeni (EU) 201 7|746. Je preto vhodné uverejnit odkazy na uvedené normy v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.

(7)  Vprilohek Vykonavac1emu rozhodnutiu Komisie (EU) 2021/1195 (°) sa uvddzajt odkazy na harmonizované normy
vypracovane na podporu nariadenia (EU) 2017/746. S cielom zabezpecit, aby sa odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu nariadenia (EU) 2017/746 uvidzali v jednom akte, odkazy na normy EN ISO
13408-6:2021, EN ISO 15223-1:2021 a EN ISO 17511:2021, ako aj zmeny EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 a EN
ISO 13485:2016/A11:2021 by sa mali zahrnit do uvedeného vykondvacieho rozhodnutia.

(8)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1195 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(9)  Sdlad s harmonizovanou normou zaklad4 predpoklad zhody s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami stanovenymi

v harmonlzacnych pravnych predpisoch Unie odo dnia uverejnenia odkazu na takito normu v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudndt ti¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/1195 sa men{ v siilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida tG¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 6. janudra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

5) Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/1195 z 19. jila 2021 o harmonizovanych normach pre dia nostické zdravotnicke
y ) y P g
pomocky in vitro vypracovanych na podporu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 (U. v. EU L 258, 20.7.2021,
s. 50).
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PRILOHA

V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/1195 sa doplfiajd tieto polozky:

Cislo

Odkaz na normu

»I-

ENISO 11737-1:2018
Sterilizécia vyrobkov na zdravotni starostlivost. Mikrobiologické metddy. Cast 1: Stanovenie populdcie
mikroorganizmov na vyrobkoch (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021 5
Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnt starostlivost. Cast 6: [zoldtorové systémy (ISO 13408-6:2021)

ENISO 13485:2016
Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/A11:2021

ENISO 15223-1:2021 .
Zdravotnicke pomocky. Znacky na pouzitie s informaciami poskytovanymi vyrobcom. Cast 1: V§eobecné
poziadavky (ISO 15223-1:2021)

ENISO 17511:2021
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. PoZiadavky na zavedenie metrologickej nadviznosti hodnét
priradenych kalibra¢nym, skuto¢nym kontrolnym materidlom a ludskym vzorkdm (ISO 17511:2020)".
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