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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/609
zo 14. aprila 2021,

ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie (EU) 2020/439, pokial ide o harmonizované normy pre
obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v konecnom obale a pre steriliziciu zdravotnickych
pomocok

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 doplniaji 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)  Vsdlade s ¢lankom 5 ods. 1 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES (}) maju clenské staty predpokladat
stlad so zdkladnymi poZziadavkami uvedenymi v ¢lanku 3 danej smernice u tych diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, ktoré st v zhode s prislusnymi vnitrostatnymi normami prijatymi v stlade s harmonizovanymi
normami, ktorych referencné ¢isla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(2)  Listami M/023 — BC/CEN/03/023/93-08 z 5. augusta 1993 a M/252 z 12. septembra 1997 Komisia poZiadala
Eurépsky vybor pre normalizdciu (CEN) a Eurdpsky vybor pre normalizdciu v elektrotechnike (Cenelec)
0 vypracovanie novych a reviziu existujiicich harmonizovanych noriem na podporu smernice 98/79|ES.

(3)  Na zdklade Ziadosti M/252 vybor CEN zrevidoval harmonizovanti normu EN ISO 11737-2:2009, na ktord bol
uverejneny odkaz vo vykondvacom rozhodnuti Komisie (EU) 2020/439 (}). Vysledkom tejto revizie bolo prijatie
harmonizovanej normy EN ISO 11737-2:2020 pre sterilizdciu zdravotnickych pomécok.

(4)  Na zdklade Ziadosti M/023 — BC/CEN/03/023/93-08 vybor CEN vypracoval harmonizované normy EN ISO
11607-1:2020 a EN ISO 11607-2:2020 pre obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone¢nom obale.

(50  Komisia a vybor CEN posudili, ¢i st harmonizované normy vypracované a revidované vyborom CEN v stlade
s prislusnymi Ziadostami.

(6)  Harmonizované normy EN ISO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020 a EN ISO 11737-2:2020 Spfﬁajli
poziadavky, na ktoré sa majd vztahovat a ktoré st stanovené v smernici 98/79/ES. Je preto vhodné uverejnit odkazy
na uvedené normy v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(7)  Je potrebné nahradit odkaz na harmonizovant normu EN ISO 11737-2:2009 uverejneny vo vykondvacom
rozhodnuti (EU) 2020/439, kedZe uvedend norma bola revidovan.

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

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro
(U.v.ESL 331,7.12.1998,s. 1).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2020/439 z 24. marca 2020 o harmonizovanych normdch pre diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro vypracovanych na podporu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES (U. v. EU L 901, 25.3.2020, s. 33).
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(8) V prilohe T k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2020/439 sa uvidzaji odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu smernice 98/79[ES. S cielom zabezpecit, aby odkazy na harmonizované normy
vypracované na podporu smernice 98/79/ES boli uvedené v jednom akte, by sa odkazy na normy EN ISO
11607-1:2020 a EN ISO 11607-2:2020 mali zahrnit do uvedeného vykondvacieho rozhodnutia.

(9)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2020/439 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(10) Sulad s harmonizovanou normou zakladd predpoklad zhody so zodpovedajicimi zdkladnymi poziadavkami

stanovenymi v harmonizacnych pravnych predpisoch Unie odo dfia uverejnenia odkazu na takdto normu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudniit G¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Priloha I k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2020/439 sa meni v siilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.
Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida G¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej 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 5 sa nahradza takto:
Cislo Odkaz na normu

»5. | ENISO 11737-2:2020

Sterilizécia zdravotnickych pomécok. Mikrobiologické metédy. Cast 2: Skisky sterility vykondvané podla
definicie, validdcie a dodrziavani procesu sterilizdcie (ISO 11737-2:2019)%

2. Dopliajt sa tieto polozky 42 a 43:

Cislo Odkaz na normu

»42. | ENISO 11607-1:2020

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom obale. Cast 1: Poziadavky na materialy, systémy
sterilnej bariéry a obalové systémy (ISO 11607-1:2019)

43. | ENISO 11607-2:2020

Obaly na zdravotnicke pomacky sterilizované v kone¢nom obale. Cast 2: Poziadavky validicie na procesy
tvarovania, spdjania a skladania (ISO 11607-2:2019)".
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