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PROVADECi ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/817
ze dne 6. bfezna 2024,

kterym se méni provadéci rozhodnuti (EU) 2021/1195, pokud jde o harmonizované normy tykajici
se sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci a obalid pro zdravotnické prostfedky sterilizované
v koneéném obalu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 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, 2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105ES, a kterym se rusf rozhodnuti Rady 87/95/EHS
a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Vsouladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (%) se ptedpoklddd, ze prostiedky,
které jsou ve shod€ s piislusSnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢dstmi uvedenych norem, na néz
byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v uvedeném
nafizeni, na které se tyto normy nebo jejich ¢dsti vztahuji.

(2)  Nafizeni (EU) 2017/746 nahradilo s t¢inkem ode dne 26. kvétna 2022 smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/79[ES ().

(3)  Provddécim rozhodnutim C(2021) 2406 (*) pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky
vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) o revizi stdvajicich harmonizovanych norem pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro vypracovanych na podporu smérnice 98/79/ES a o vypracovani novych
harmonizovanych norem na podporu nafizeni (EU) 2017/746 (dale jen ,Zadost").

(4)  Na zakladé zddosti vybory CEN a CENELEC revidovaly harmonizované normy EN ISO 11137-2:2015 o sterilizaci
vyrobkll pro zdravotni péci, EN ISO 11607-1:2020 o obalech pro zdravotnické prostiedky sterilizované
v kone¢ném obalu a EN ISO 11607-2:2020 o obalech pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu
(ddle jen ,normy"), na néZ nejsou zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropske unie, tak, aby zohlediiovaly
nejnovéjsi technicky a védecky pokrok a potfebu podpofit pozadavky nafizeni (EU) 2017/746. Vysledkem bylo
piijeti zmén EN ISO 11137-2:2015/A1:2023, ENISO 11607-1:2020/A1:2023 a EN ISO 11607-2:2020/A1:2023
(dale jen ,zmény*).

(50  Komise spole¢né s vybory CEN a CENELEC posoudila, zda jsou tyto normy a zmény v souladu s Zadosti.

() Uk vést. L 316,14.11.2012, s. 12, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2012/1025/o0j.

() Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
a o zrusenf smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176, ELL http://data.europa.eu/eli|
reg/2017/746/0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
(Uf. vést. L 331, 7.12.1998, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/oj).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise C(2021) 2406 ze dne 14. dubna 2021 o Zidosti o normalizaci pfedlozené Evropskému vyboru pro
normalizaci a Evropskému vyboru pro normalizaci v elektrotechnice, pokud jde o zdravotnické prostiedky, na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, a pokud jde o diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/817/oj
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(6)  Tyto normy a zmény splituji pozadavky, na které se maji vztahovat a které jsou stanoveny v nafizeni (EU) 2017/746.
Je proto vhodné zvetejnit odkazy na tyto normy a zmény v Ufednim véstniku Evropské unie.

(7)  Piiloha provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2021/1195 () obsahuje odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu natizeni (EU) 2017/746.

(8)  Aby bylo zajisténo, Ze odkazy na harmonizované normy vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017/746 jsou
uvedeny v jednom aktu, mély by byt odkazy na normy a zmény zahrnuty do provadéciho rozhodnuti
(EU) 2021/1195.

(9)  Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/1195 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(10)  Soulad s harmonizovanou normou zaklddéd ptedpoklad shody s odpovidajicimi zdkladnimi pozadavky stanovenymi

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

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Piiloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1195 se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 6. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1195 ze dne 19. Cervence 2021 o harmonizovanych normach pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro vypracovanych na podporu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (UF. vést. L 258, 20.7.2021,
s. 50, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1195/0j).
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PRILOHA

V ptiloze provadéciho nafizeni (EU) 2021/1195 se dopliiuji nové polozky, které znéjt:

Odkaz na normu

»11.

ENISO 11137-2:2015

Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci — Sterilizace zéfenim — Cdst 2: Uréeni steriliza¢ni ddvky (ISO
11137-2:2013)

ENISO 11137-2:2015/A1:2023

12.

ENISO 11607-1:2020

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cést 1: Pozadavky na materidly, steriln{
bariérové systémy a obalové systémy (ISO 11607-1:2019)

ENISO 11607-1:2020/A1:2023

13.

ENISO 11607-2:2020

Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu — C4st 2: Pozadavky na validaci procesii
tvafeni, utésnéni a sestaveni (ISO 11607-2:2019)

ENISO 11607-2:2020/A1:2023*

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/817/oj
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