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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/1182
zo 16. jala 2021

o harmonizovanych normich pre zdravotnicke pomocky vypracovanych na podporu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 z 25. oktébra 2012 o eur6pskej normalizacii,
ktorym sa menia a dopliiaji smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 94/9/ES
94/25[ES, 95[16[ES, 97/23[ES, 98[34]ES, 2004[22JES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES a krorym 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)

V stlade s clinkom 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 () sa maji pomocky, ktoré si
v zhode s prislu§nymi harmon1zovar1ym1 normami alebo prislusnymi castami tychto noriem, na ktoré sa odkazuje
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, pokladat za pomocky v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa
uvedené normy alebo ich Casti tykaju.

Nariadenfm (EU) 2017/745 sa zrugili smernice Rady 90/385/EHS () a 93/42/EHS (‘) s G¢innostou od 26. mdja
2021.

Vykondvacim rozhodnutim Komisie C(2021) 2406 (°) Komisia poziadala Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN)
a Eurépsky vybor pre normaliziciu v elektrotechnike (Cenelec) o reviziu existujiicich harmonizovanych noriem pre
zdravotnicke pomocky vypracovanych na podporu smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS a o vypracovanie novych
harmonizovanych noriem na podporu nariadenia (EU) 2017/745.

Na zdklade Ziadosti uvedenej vo vykondvacom rozhodnuti C(2021) 2406 vybor CEN zrevidoval existujlce
harmonizované normy EN ISO 11135:2014, EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 11737-2:2009 a EN ISO
25424:2011 s cielom zohladnit najnovsi technicky a vedecky pokrok a prisposobit ich prislusnym poziadavkdm
nariadenia (EU) 2017/745. Vysledkom bolo prijatie novych harmonizovanych noriem EN ISO 11737-2:2020 a EN
ISO 25424:2019, zmeny EN ISO 11135:2014/A1:2019 k norme EN ISO 11135:2014 a zmeny EN ISO
11137-1:2015/A2:2019 k norme EN ISO 11137-1:2015.

Na zdklade Zziadosti uvedenej vo vykondvacom rozhodnuti C(2021) 2406 vybor CEN vypracoval novd
harmonizovanii normu EN ISO 10993-23:2021.

Komisia spolu s vyborom CEN postdili, ¢i normy, ktoré vybor CEN zrevidoval a vypracoval, splhajii poziadavku
uvedent vo vykondvacom rozhodnuti C(2021) 2406.

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotmckych pomockach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.
EUL117,5.5.2017,s.1).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych Stitov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ESL 169, 12.7.1993, s. 1).

Vykondvacie rozhodnutie Komisie C(2021) 2406 zo 14. 4. 2021 o ziadosti o normaliziciu 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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(7)  Harmonizované normy EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-2:2020 a EN ISO 25424:2019, zmena EN ISO
11135:2014/A1: 2019 k norme EN ISO 11135:2014 a zmena EN ISO 11137-1: 2015/A2 2019 k norme EN ISO
11137-1:2015 splfiajti poziadavky, na ktoré sa maj vztahovat a ktoré sti stanovené v nariadeni (EU) 2017/745. Je
preto vhodné uverejnif odkazy na uvedené normy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(8)  Stlad s harmonizovanou normou zakladd predpoklad zhody s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami stanovenymi

v harmonlzacnych pravnych predpisoch Unie odo dna uverejnenia odkazu na takdto normu v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudniif G¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Odkazy na harmonizované normy pre zdravotnicke pomocky _vypracované na podporu nariadenia (EU) 2017/745
a uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa tymto uverejiujii v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobuda ti¢innost dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 16. jila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Cislo Odkaz na normu

ENISO 10993-23:2021 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 23: Skiisky na podrazdenie (ISO 10993-23:2021)

ENISO 11135:2014
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. PoZiadavky na vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu
steriliza¢ného procesu pri zdravotnickych pomdckach (ISO 11135:2014)

ENISO 11135:2014/A1:2019

ENISO 11137-1:2015
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validéciu a rutinnd kontrolu
steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke pomocky (ISO 11137-1:2006 vritane zmeny 1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

ENISO 11737-2:2020 3
Sterilizécia zdravotnickych pomocok. Mikrobiologické metddy. Cast 2: Skusky sterility vykondvané pri
definicii, validacii a dodrZiavani procesu sterilizdcie (ISO 11737-2:2019)

ENISO 25424:2019
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Sterilizdcia nizkoteplotnou parou a formaldehydom. Poziadavky na
vyvoj, validdciu a rutinni kontrolu steriliza¢ného procesu zdravotnickych pomécok (ISO 25424:20138)




	Vykonávacie rozhodnutie Komisie (EÚ) 2021/1182 zo 16. júla 2021 o harmonizovaných normách pre zdravotnícke pomôcky vypracovaných na podporu nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 
	PRÍLOHA 


