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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2024/ 2631
z 8. oktdbra 2024,

ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1182, pokial ide o harmonizovanii normu pre
aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnd starostlivost

(Text s vyznamom pre EHP)

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 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) Vstlade s ¢linkom 8 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (3 sa maji pomocky, ktoré st
v zhode s prislu§nymi harmon1zovanym1 normami alebo prlslusnym1 Castami tychto noriem, na ktoré sa odkazuje
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, pokladat za pomocky, ktoré st v zhode s poziadavkami uvedeného nariadenia,
ktorych sa uvedené normy alebo ich ¢asti tykaju.

(2)  Nariadenim (EU) 2017/745 sa zrusili smernice Rady 90/385/EHS (*) a 93/42[EHS () s G¢innostou od 26. mija
2021.

(3)  Vykondvacim rozhodnutim C(2021) 2406 (*) Komisia poziadala Eurépsky vybor pre normalizaciu (CEN) a Eurépsky
vybor pre normaliziciu 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 (dalej len ,ziadost*).

(4)  Na zdklade Zziadosti vybory CEN a CENELEC zrevidovali harmonizovant normu EN ISO 13408-1:2015 pre
aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnii starostlivost, odkaz na fiu nie je uverejneny v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie, s cielom zohladnit najnovsi technicky a vedecky pokrok a potrebu podporit poziadavky nariadenia
(EU) 2017/745.

(5)  Vysledkom bolo prijatie harmonizovanej normy EN ISO 13408-1:2024 (dalej len ,norma®).

() U.v.EUL 316, 14.11.2012, 5. 12, ELI http://data.curopa.cujeli/reg/2012/1025/oj.

() 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
a93/42[EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL: http: //data europa.eu/elijreg/2017/745/0j).

() Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17, ELL http://data. europa.culeli/dir/1990/385/oj).

(% Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/1993/42/0j).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie C(2021) 2406 zo 14. aprila 2021 o Ziadosti o normalizdciu predlozenej Eurépskemu vyboru pre
normalizdciu a Eurépskemu vyboru pre normalizdciu v elektrotechnike, pokial ide o zdravotnicke pomdcky na podporu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro na podporu nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746. K dispozicii online: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/575_en.
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(6)  Komisia spolu s vybormi CEN a CENELEC postdili, ¢i je tato norma v stlade so Ziadostou.

(7)  Norma splia pomadavky, ktoré ma pokryt a ktoré si stanovené v nariadeni (EU) 2017/745. Je preto vhodné
uverejnit odkaz na tito normu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(8)  Vprilohek Vykonavac1emu rozhodnutiu Komisie (EU) 2021/1182 (%) sa uvadzaji odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu nariadenia (EU) 2017(745.

(9) S cielom zabezpecit, aby sa odkazy na harmonizované normy vypracované na podporu nariadenia (EU) 2017/745
uvddzali v jednom akte, odkaz na predmetnd normu by sa mal zahrnif do vykondvacieho rozhodnutia
EV) 2021/1182

(10)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2021/1182 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(11) Dodrziavanie harmonizovanej normy zakladd predpoklad zhody s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v harmomzacnych pravnych predpisoch Unie odo dfia uverejnenia odkazu na takdto normu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudniif G¢innost diiom jeho uverejnenia.

(12) Harmonizované normy prijaté v reakcii na Ziadosti o normaliziciu moézu podlichat Ziadostiam o pristup
k dokumentom v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (). Stdny dvor Eurépskej
tnie vo svojom rozsudku z 5. marca 2024 Public.Resource.Org a Right to Know/Komisia a ini () uznal, Ze existuje
prevazujlci verejny zdujem v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001, ktory odévodiiuje zverejnenie
harmonizovan}’/ch noriem,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida tGéinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 8. oktdbra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/1182 zo 16. jila 2021 o harmonizovanych normdch pre zdravotnicke pomaocky
vypracovanych na podporu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (U.v. EU L 256, 19.7.2021, 5. 100, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1182/0j).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mija 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43, ELL http://data.europa. eu/eh/reg/2001/1049/0;)

(*) Rozsudok Sudneho dvora Eurdpskej tnie z 5. marca 2024 Public.Resource.Org a Right to Know/Komisia a ini, C-588/21 P,
ECLL:EU:C:2024:201.
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PRILOHA

V prilohe k vykonédvaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/1182 sa doplna tito polozka:

Cislo Odkaz na normu

»26. | ENISO 13408-1:2024
Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnd starostlivost. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO
13408-1:2023)".
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