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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/611
ze dne 14. dubna 2021,

kterym se méni providdéci rozhodnuti (EU) 2020/438, pokud jde o harmonizované normy tykajici se
biologického hodnoceni zdravotnickych prostiedks, obald pro zdravotnické prostiedky
sterilizované v konetném obalu, sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci a klinickych zkousek

7 7%

zdravotnickych prostfedki pro huménni icely

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. f{jna 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, 2007/23ES, 2009/23ES a 2009/105/ES, 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 nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

V souladu s ¢l. 5 odst. 1 smérnice Rady 90/385/EHS () maji clenské stity predpokladat splnéni zdkladnich
pozadavki podle ¢lanku 3 uvedené smérnice u aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkad, které jsou ve
shodé s pfislusnymi vnitrostitnimi normami pfejimajicimi harmonizované normy, jejichz referenéni ¢isla byla
zvetejnéna v Urednim véstniku Evropské unie.

Prostfednictvim dopistt BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991, M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 ze dne
5. srpna 1993 a M[295 ze dne 9. zdfi 1999 pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky
vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) o vypracovani novych harmonizovanych norem a revizi
stdvajicich harmonizovanych norem na podporu smérnice 90/385/EHS.

Na zdkladé zddosti M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 proved] vybor CEN revizi harmonizovanych norem EN ISO
10993-16:2010, EN ISO 11607-1:2009 a EN ISO 11737-2:2009, na néz byly zvefejnény odkazy v provadécim
rozhodnuti Komise (EU) 2020/438 (). Uvedend revize vedla k pfijeti harmonizovanych norem EN ISO
10993-16:2017 pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd, EN ISO 11607-1:2020 pro obaly pro
zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu a EN ISO 11737-2:2020 pro sterilizaci vyrobkd pro
zdravotni pé¢i.

Na zdkladé zddosti BC/CEN/CENELEC/09/89 provedl vybor CEN revizi harmonizované normy EN ISO
10993-18:2009, na niz byl zvefejnén odkaz v provadécim rozhodnuti (EU) 2020/438. Uvedend revize vedla
k pfijeti harmonizované normy EN ISO 10993-18:2020 pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk.

Na zakladé zadosti M[295 provedl vybor CEN revizi harmonizované normy EN ISO 14155:2011 v opraveném
znéni EN ISO 14155:2011/AC:2011, na niz byl zvefejnén odkaz v provadécim rozhodnuti (EU) 2020/438.
Uvedena revize vedla k pfijeti harmonizované normy EN ISO 14155:2020 pro klinické zkousky zdravotnickych
prostfedkd pro humdnni tcely.

Na zékladé zddosti M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 vypracoval vybor CEN harmonizovanou normu EN ISO
11607-2:2020 pro obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu.

Komise spolu s vyborem CEN posoudila, zda jsou harmonizované normy, které vypracoval a revidoval vybor CEN,
v souladu s pislusnymi Zddostmi.

U. vést. L 316, 14.11.2012, 5. 12.

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovdni prévnich pfedpistt clenskych stitd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (U. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/438 ze dne 24. bfezna 2020 o harmonizovanych normich pro aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky vypracovanych na podporu smérnice Rady 90/385/EHS (Ur. vést. L 901, 25.3.2020, s. 25).
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(8)  Harmonizované normy EN ISO 10993-16:2017, EN ISO 10993-18:2020, EN ISO 11607-1:2020, EN ISO
11607-2:2020, EN ISO 11737-2:2020 a EN ISO 14155:2020 jsou v souladu s pozadavky, na které se maji
vztahovat a které jsou stanoveny ve smérnici 90/385/EHS. Je proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené normy
v Utednim véstniku Evropské unie.

(9)  Je tfeba nahradit odkazy na harmonizované normy EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 10993-18:2009, EN ISO
11607-1:2009, EN ISO 11737-2:2009 a EN ISO 14155:2011 v opraveném znéni EN ISO 14155:2011/AC:2011,
které byly zvefejnény v provadécim rozhodnuti (EU) 2020/4338, jelikoz uvedené normy byly revidovény.

(10) Ppriloha I provadéciho rozhodnuti (EU) 2020/438 obsahuje odkazy na harmonizované normy vypracované na
podporu smérnice 90/385/EHS. Aby bylo zajisténo, ze odkazy na harmonizované normy vypracované na podporu
smérnice 90/385/EHS jsou uvedeny v tomtéz aktu, mél by byt odkaz na normu EN ISO 11607-2:2020 zafazen
do uvedeného provadéciho rozhodnuti.

(11) Provadéci rozhodnuti (EU) 2020/438 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(12)  Soulad s harmonizovanou normou zakldd4 predpoklad shody s odpovidajicimi zékladnimi pozadavky stanovenymi

v harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem vyhlésen,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Ptiloha I provadéciho rozhodnuti (EU) 2020/438 se méni v souladu s ptilohou tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

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

V Bruselu dne 14. dubna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Pifloha I se ménf takto:
1) polozka 14 se nahrazuje timto:
C. Odkaz na normu

»14. | ENISO 10993-16:2017 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkt — Cést 16: Plan toxikokinetické studie degrada¢nich produktti
a vyluhovatelnych latek (ISO 10993-16:2017)

2) polozka 16 se nahrazuje timto:

C. Odkaz na normu

»16. | ENISO 10993-18:2020 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkti — Cast 18: Chemickd charakterizace zdravotnickych
prostfedki v rdmci procesu managementu rizik (ISO 10993-18:2020)%

3) polozka 23 se nahrazuje timto:

C. Odkaz na normu

»23. | ENISO 11607-1:2020 .
Obaly pro zdravotnické prostedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cést 1: Pozadavky na materidly, sterilni
bariérové systémy a obalové systémy (ISO 11607-1:2019)*

4) polozka 25 se nahrazuje timto:

C. Odkaz na normu

»25. | ENISO 11737-2:2020 .
Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé¢i — Mikrobiologické metody — Cast 2: Zkousky sterility provadéné pii
definovani, validaci a udrzovéni steriliza¢ntho procesu (ISO 11737-2:2019)

5) polozka 34 se nahrazuje timto:

C. Odkaz na normu

»34. | ENISO 14155:2020
Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humdnni Gcely — Spravnd klinickd praxe (ISO 14155:2020)

6) dopliiuje se novd polozka 47, kterd znf:

C. Odkaz na normu

»47. | ENISO 11607-2:2020
Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cést 2: Pozadavky na validaci procest
tvafeni, utésnéni a sestaveni (ISO 11607-2:2019)".
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