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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2022757
z 11. maja 2022,

ktorym sa meni vykonéavacie rozhodnutie (EU) 2021/1182, pokial ide o harmonizované normy pre
systémy manaZérstva kvality, steriliziciu a aplikidciu manaZérstva rizika pri zdravotnickych
pomockach

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 z 25. oktobra 2012 o eur6pskej normalizacii,
ktorym sa menia a dopliajii 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, 2004/22/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)

V stlade s ¢linkom 8 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 () sa maji pomocky, ktoré
st v zhode s prislusnymi harmonizovanymi normami alebo prislusnymi ¢astami tychto noriem, na ktoré boli
uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, pokladat za pomocky v zhode s poziadavkami uvedeného
nariadenia, ktorych sa uvedené normy alebo ich ¢asti tykaja.

Nariadenim (EU) 2017/745 sa od 26. méja 2021 nahrddzajii smernice Rady 90/385/EHS () a 93/42/EHS (¥).

Vykondvacim rozhodnutim C(2021) 2406 (°) Komisia poziadala Eurpsky vybor pre normalizaciu (CEN) a Eurdpsky
vybor pre normalizdciu v elektrotechnike (Cenelec) o reviziu existujicich 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 vybory CEN a Cenelec zrevidovali
harmonizované normy EN 285:2015 a EN ISO 14971:2019, na ktoré neboli uverejnené odkazy v Uradnom vestniku
Eurdpskej dinie, s cielom zohladnit najnovsf technicky a vedecky pokrok a prispdsobit ich poziadavkdm nariadenia
(EU) 2017/745. Vysledkom bolo prijatie revidovanej harmonizovanej normy EN 285:2015+A1:2021 o sterilizdcii
a zmeny EN ISO 14971:2019/A11:2021 harmonizovanej normy EN ISO 14971:2019 o aplikdcii manaZérstva
rizika pri zdravotnickych pomdckach.

Komisia spolo¢ne s vybormi CEN a Cenelec postdila, ¢i st harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 a EN ISO
14971:2019 zmenené normou EN ISO 14971:2019/A11:2021 v stlade so Ziadostou stanovenou vo vykondvacom
rozhodnuti C(2021) 2406.

Harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 a EN ISO 14971:2019 zmenené normou EN ISO 14971:2019/
A11:2021 splnajt poziadavky, na ktoré sa majii vztahovat a ktoré st stanovené v nariadeni (EU) 2017/745. Preto je
vhodné uverejnit odkazy na harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 a EN ISO 14971:2019 a na jej zmenu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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 zrusen{ smernic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS
(U.v.EUL 117, 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. 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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(7)  Vprilohek vykonavac1emu rozhodnutiu Komisie (EU) 2021/1182 (°) sa uvadzaji odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu nariadenia (EU) 2017/745.

(8) S cielom zabezpecit, aby sa odkazy na harmonizované normy vypracované na podporu nariadenia (EU) 2017/745
uvédzali v jednom akte, odkazy na harmonizované normy EN 285:2015+A1:2021 a EN ISO 14971:2019 a na jej
zmenu by sa mali zahrnit do vykondvacieho rozhodnutia (EU) 2021/1182.

(9)  Odkazy na harmonizovand normu EN ISO 13485:2016 o systémoch manazérstva kvality a jej zmenu EN ISO
13485:2016/A11:2021 st uverejnené vykondvacim rozhodnutim (EU) 2021/1182. Toto uverejnenie viak
neobsahuje odkaz na korigendum k uvedenej norme — EN ISO 13485:2016/AC:2018. Korigendom sa opravuju len
formalne aspekty eurépskeho predslovu a informativnych priloh, ¢o nemd vplyv na podstatu harmonizovanej
normy. Harmonizovand norma EN 13485:2016 zmenend normou EN ISO 13485:2016/A11:2021 a v zneni
korigenda EN 1SO 13485:2016/AC:2018 spliia poziadavky, na ktoré sa mé vztahovat a ktoré st stanovené
v nariadeni (EU) 2017/745. S cielom zabezpecit, aby sa opravy vykonané korigendom EN ISO 13485:2016/
AC:2018 uplatiiovali na téely predpokladu zhody s prislusnymi poziadavkami nariadenia (EU) 2017/745, je
potrebne zahrniit odkaz na uvedené korigendum do vykondvaciecho rozhodnutia (EU) 2021/1182. Z doévodu
pravne; istoty by sa odkaz na korigendum EN ISO 13485:2016/AC:2018 mal uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie so spatnou tcinnostou.

(10)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1182 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.
(11) Dodrziavanie harmonizovanej normy zakladd predpoklad zhody s prislusnymi zékladnymi poziadavkami

stanovenymi v harmomzacnych pravnych predpisoch Unie odo diia uverejnenia odkazu na takito normu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudniit Géinnost diiom jeho uverejnenia,

PRIJJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/1182 sa men{ v siilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2
Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Bod 1 prilohy sa uplatiiuje od 5. janudra 2022.

V Bruseli 11. mdja 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/1182 zo 16. jila 2021 o harmonizovanych norméch pre zdravotnicke pomacky
vypracovanych na podporu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (U. v. EU L 256, 19.7.2021, 5. 100).
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PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/1182 sa men takto:

1. Polozka &islo 10 sa nahrddza takto:

Cislo Odkaz na normu

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

ENISO 13485:2016/AC:2018
ENISO 13485:2016/A11:2021%

2. Doplitajd sa tieto polozky:

(Cislo Odkaz na normu

»15. | EN 285:2015+A1:2021
Sterilizdcia. Parné sterilizdtory. Vel'ké sterilizdtory

16. | ENISO 14971:2019
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manaZérstva rizika pri zdravotnickych poméockach (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021*.




	Vykonávacie rozhodnutie Komisie (EÚ) 2022/757 z 11. mája 2022, ktorým sa mení vykonávacie rozhodnutie (EÚ) 2021/1182, pokiaľ ide o harmonizované normy pre systémy manažérstva kvality, sterilizáciu a aplikáciu manažérstva rizika pri zdravotníckych pomôckach 
	PRÍLOHA 


