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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/610
zo 14. aprila 2021,

ktorym sa meni vykonivacie rozhodnutie (EU) 2020/437, pokial ide o harmonizované normy pre

vozidld a prepravné prostriedky zichrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie, anestetické

a respiratné pristroje, biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok, obaly na zdravotnicke

pomocky sterilizované v koneénom obale, steriliziciu zdravotnickych pomdcok, klinické skdsanie

zdravotnickych pomdcok na humdinne pouZitie, neaktivne chirurgické implantity, zdravotnicke

pomocky vyuZivajiice ZivoliSne tkanivd a ich derivdty, ako aj pre elektroakustiku a zdravotnicke
elektrické pristroje

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 z 25. oktobra 2012 o eurépskej normalizacii,
ktorym sa menia a dopliiajii smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/9/ES,
94/25(ES, 95[16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22[ES, 2007/23ES, 2009/23[ES a 2009/105/ES a ktorjm 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 sulade s ¢ldankom 5 ods. 1 smernice Rady 93/42/EHS (*) maju clenské Stity predpokladat siilad so zdkladnymi
poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 3 danej smernice u tych zdravotnickych pomocok, ktoré si v zhode so
zodpovedajiicimi vnitro$tdtnymi normami prijatymi v stilade s harmonizovanymi normami, ktorych referencné
&isla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(2)  Listami BC/CEN/CENELEC/09/89 z 19. decembra 1991, M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 z 5. augusta 1993, M/295
z 9. septembra 1999, M/320 z 13. jina 2002 a M/432 z 24. novembra 2008 Komisia poziadala Eur6psky vybor pre
normalizdciu (CEN) a Eurdpsky vybor pre normalizdciu v elektrotechnike (CENELEC) o vypracovanie novych
a reviziu existujicich harmonizovanych noriem na podporu smernice 93/42/EHS.

(3)  Na zdaklade Ziadosti M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 vybor CEN zrevidoval harmonizované normy EN 1789:2007
+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN
13718-1:2008, EN 13718-2:2015, EN ISO 22442-1:2007 a EN ISO 22442-2:2007, na ktoré boli uverejnené
odkazy vo vykondvacom rozhodnuti Komisie (EU) 2020/437 (). Vysledkom danej revizie bolo prijatie
harmonizovanych noriem EN 1789:2020 pre vozidld zdchrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie, EN ISO
10993-16:2017 pre biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok, EN ISO 11607-1:2020 a EN ISO
11607-2:2020 pre obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v konecnom obale, EN 1SO 11737-2:2020 pre
sterilizdciu zdravotnickych pomécok, EN 13718-1:2014+A1:2020 pre vozidld zdchrannej zdravotnej sluzby a ich
vybavenie, EN 13718-2:2015+A1:2020 pre prepravné prostriedky zdchrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie
a napokon EN ISO 22442-1:2020 a EN ISO 22442-2:2020 pre zdravotnicke pomocky vyuZivajiice Zivo¢isne
tkanivd a ich derivéty.

(4) Na zdklade Zziadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 vybor CEN zrevidoval harmonizovand normu EN ISO
10993-18:2009, na ktorti bol uverejneny odkaz vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2020/437. Vysledkom tejto
revizie bolo prijatie harmonizovanej normy EN ISO 10993-18:2020 pre biologické hodnotenie zdravotnickych
pomocok.

(5)  Na zaklade ziadosti M/295 vybory CEN a CENELEC zrevidovali harmonizovanii normu EN ISO 14155:2011
opravent normou EN ISO 14155:2011/AC:2011 a harmonizovani normu EN 60601-2-4:2003, na ktoré boli
uverejnené odkazy vo vykondvacom rozhodnuti (EU) 2020/437. Vysledkom tejto revizie bolo prijatie
harmonizovanych noriem EN ISO 14155:2020 pre klinické skd$anie zdravotnickych pomécok na humdanne
pouzitie a EN 60601-2-4:2011 pre zdravotnicke elektrické pristroje.

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

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

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2020/437 z 24. marca 2020 o harmonizovanych norméch pre zdravotnicke pomécky
vypracovanych na podporu smernice Rady 93/42/EHS (U. v. EU L 901, 25.3.2020, s. 1).



L 129/154 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 15.4.2021

(6)  Na zdklade Ziadosti M/320 a M[023 - BC/CEN/03/02 3/93-08 vybor CEN zrevidoval harmonizovant normu EN ISO
14607:2009, na ktort bol uverejneny odkaz vo vykonavacom rozhodnuti (EU) 2020/437. Vysledkom tejto revizie
bolo prijatie harmonizovanej normy EN ISO 14607:2018 pre neaktivne chirurgické implantéty.

(7)  Na zdklade ziadosti M/432 a M/[023 - BC/CEN/03/023/93 08 vybor CENELEC zrevidoval harmonizovant normu
EN 60118-13:2005, na ktorti bol uverejneny odkaz vo vykonavacom rozhodnuti (EU) 2020/437. Vysledkom tejto
revizie bolo prijatie harmonizovanej normy EN IEC 60118-13:2020 pre elektroakustiku.

(8)  Na zdklade ziadosti M[023 - BC/CEN/03/023/93-08 vybory CEN a CENELEC vypracovali harmonizovand normu
EN ISO 5361:2016 pre anestetické a respirané pristroje a harmonizované normy EN IEC 60601-2-83:2020 a EN
ISO 80601-2-55:2018 pre zdravotnicke elektrické pristroje.

(9)  Na zéklade Ziadosti M/432 a M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 vybor CENELEC vypracoval harmonizovanii normu
EN IEC 60601-2-66:2020 pre zdravotnicke elektrické pristroje.

(10) Komisia spolo¢ne s vybormi CEN a CENELEC zhodnotila, ¢i st harmonizované normy vypracované a zrevidované
vybormi CEN a CENELEC v stilade s prislusnymi Ziadostami.

(11) Harmonizované normy EN 1789:2020, EN ISO 5361:2016, 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, EN 13718-1:2014+A1:2020, EN 13718-
2:2015+A1:2020, EN ISO 14155:2020, EN ISO 14607:2018, EN ISO 22442-1:2020, EN ISO 22442-2:2020, EN
IEC 60118-13:2020, EN 60601-2-4:2011, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 a EN ISO
80601-2-55:2018 spliiaji poziadavky, na ktoré sa majd vztahovat a ktoré s stanovené v smernici 93/42[EHS. Je
preto vhodné uverejnit odkazy na uvedené normy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(12) Je potrebné nahradit odkazy na harmonizované normy EN 1789:2007+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO
10993-18:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN 13718-1:2008, EN
13718-2:2015, EN ISO 14155:2011 v opravenom zneni EN ISO 14155:2011/AC:2011, EN ISO 14607:2009, EN
ISO 22442-1:2007, EN ISO 22442-2:2007, EN 60118-13:2005 a EN 60601-2-4:2003 uverejnené vo
vykondvacom rozhodnuti (EU) 2020/437, kedZe uvedené normy boli revidované.

(13) V prilohe T k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2020/437 sa uvadzaji odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu smernice 93/42/EHS. S cielom zabezpetit, aby sa odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu smernice 93/42/EHS uvadzali v jednom akte, by sa odkazy na normy EN ISO 5361:2016,
EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 a EN ISO 80601-2-55:2018 mali zahrniit do uvedeného
vykonévacieho rozhodnutia.

(14)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2020/437 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(15) Stlad s harmonizovanou normou zakladd predpoklad zhody so zodpovedajicimi zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v harmomzacnych pravnych predpisoch Unie odo dia uverejnenia odkazu na takito normu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudniif G¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Priloha I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2020/437 sa menf v stilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

V Bruseli 14. aprila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha I sa menf takto:

1. Polozka 22 sa nahrddza takto:

Cislo

Odkaz na normu

»22.

EN 1789:2020

Vozidld zdchrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie. Cestné ambulancie;

2. Polozka 81 sa nahradza takto:

Cislo

Odkaz na normu

»81.

ENISO 10993-16:2017 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 16: Plan toxikokinetickej $tadie degradacnych produktov

a vylihovatelnych latok (ISO 10993-16:2017)%

3. Polozka 83 sa nahrddza takto:

Cislo

Odkaz na normu

»83.

ENISO 10993-18:2020

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 18: Chemické charakterizdcia materiélov zdravotnickych
pomocok v procese riadenia rizik (ISO 10993-18:2020)%

4. Polozky 92 a 93 sa nahradzaji takto:

Cislo Odkaz na normu
,92. | ENISO 11607-1:2020 5
Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom obale. Cast 1: Poziadavky na materialy, systémy
sterilnej bariéry a obalové systémy (ISO 11607-1:2019)
93. | ENISO 11607-2:2020

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v konecnom obale. Cast 2: Poziadavky validcie na procesy
tvarovania, spdjania a skladania (ISO 11607-2:2019)%

5. Polozka 96 sa nahrddza takto:

Cislo

Odkaz na normu

,96.

ENISO 11737-2:2020 .
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobiologické metddy. Cast 2: Skasky sterility vykondvané podla
definicie, validécie a dodrziavani procesu sterilizdcie (ISO 11737-2:2019)%

6. Polozky 125 a 126 sa nahradzaj takto:

Cislo Odkaz na normu
»125. | EN 13718-1:2014+A1:2020
Vozidld zachrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie. Letecké ambulancie. Cast 1: PoZiadavky na zdravotnicku
vybavu umiestnent v leteckej ambulancii
126. | EN13718-2:2015+A1:2020

Prepravné prostriedky zéchrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie. Letecké ambulancie. Cast 2: Prevddzkové
a technické poziadavky na letecké ambulancie®;
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7. Polozka 137 sa nahrddza takto:

Cislo

Odkaz na normu

»137.

ENISO 14155:2020
Klinické skiidanie zdravotnickych pomécok na humanne pouzitie. Spravna klinickd prax (ISO 14155:2020)

8. Polozka 145 sa nahrddza takto:

Cislo

Odkaz na normu

»145.

ENISO 14607:2018
Neaktivne chirurgické implantdty. Prsné implantdty. Osobitné poziadavky (ISO 14607:2018; opravené znenie
2018-08)%

9. Polozky 180 a 181 sa nahrddzaj takto:

Cislo Odkaz na normu
»180. | ENISO 22442-1:2020 .
Zdravotnicke pomdcky vyuzivajice Zivocisne tkanivé a ich derivdty. Cast 1: PouZivanie manaZérstva rizika (ISO
22442-1:2020)
181. | ENISO 22442-2:2020

Zdravotnicke pomdcky vyuZivajice Zivocisne tkanivé a ich derivaty. Cast 2: Kontroly zdrojov, odber
a manipulacia (ISO 22442-2:2020)%

10. Polozka 193 sa nahrddza takto:

Cislo

Odkaz na normu

»193.

ENIEC 60118-13:2020 .
Elektroakustika. Sluchové protézy. Cast 13: Poziadavky a metédy merania odolnosti vo¢i elektromagnetickému
rudeniu digitdlnych mobilnych bezdrétovych pristrojove;

11. Polozka 208 sa nahrddza takto:

Cislo

Odkaz na normu

»208.

EN 60601-2-4:2011 .
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-4: Osobitné poziadavky na zdkladnt bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti srdcovych defibrildtorov;

12. Dopliiajii sa tieto polozky 265 az 268:

Cislo Odkaz na normu
»265. | ENISO 5361:2016
Anestetické a respiracné pristroje. Trachedlne rirky a spojky (ISO 5361:2016)
266. | ENIEC 60601-2-66:2020 .
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-66: Osobitné poziadavky na zdkladni bezpe¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti pristrojov pre nedoslychavych a zostav pristrojov pre nedoslychavych (IEC 60601-
2-66:2019)
267. | ENIEC 60601-2-83:2020 .
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-83: Osobitné poziadavky na zdkladnt bezpe¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti pristrojov na domécu svetelnd terapiu
268. | ENISO 80601-2-55:2018

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-55: Osobitné poziadavky na zékladnt bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti monitorov respira¢ného plynu (ISO 80601-2-55:2018)".
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