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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2026/2479
ze dne 9. listopadu 2026,

kterym se méni providéci rozhodnuti (EU) 2021/1182, pokud jde o0 harmonizované normy pro
sterilizaci vyrobkd pro zdravotni pédi, klinické zkousky zdravotnickych prostfedki pro humdnni
acely, kondomy pro muze z p¥irodniho latexu, biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki,
myci a dezinfek&ni zafizeni, zdravotnické elektrické pfistroje a konektory s malym vnitinim
primérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdravotnictvi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 2009/105/ES, a kterym se rusf rozhodnutf 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) 2017/745 () se piedpoklddd, Ze prostiedky,
které jsou ve shodé s piislusnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢dstmi uvedenych norem, na néz
byly zvetejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s poZadavky stanovenymi v tomto nafizeni,
na které se tyto normy nebo jejich ¢dsti vztahuji.

(2)  Provddécim rozhodnutim C(2021) 2406 (}) pozadala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky
vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) o revizi stdvajicich harmonizovanych norem pro zdravotnické
prostfedky vypracovanych na podporu smérnic Rady 90/385/EHS (*) a 93/42/EHS () (déle jen ,Zadost®).

(3)  Na zaklad¢ Zadosti a s cilem zohlednit nejnovéjsi technicky a védecky pokrok revidovaly vybory CEN a CENELEC
harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015 o sterilizaci vyrobki pro zdravotni pé¢i spolu s jejich zménou EN
ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 14155:2020 o klinickych zkouskdch zdravotnickych prostfedkt pro
humdnni déely spolu s jejich zménou EN ISO 14155:2020/A11:2024, na néz jsou zveiejnény odkazy v Urednim
veéstniku Evropské unie na podporu nafizeni (EU) 2017/745.

() Ut veést. L 316, 14.11.2012, s. 12, ELL http://data.europa.cu/elifreg/2012/10250j.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2017/745/o0j).

() Provaddéci 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 prostredky in vitro, na podporu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (https:|/ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/575_cs).

() Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovdni prdvnich predpisti clenskych stdtd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1993[42/oj).
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Vysledkem revize téchto norem bylo pfijeti nahrazujicich harmonizovanych norem EN ISO 11137-1:2026 a EN
ISO 14155:2026 (déle jen ,nahrazujici normy*).

Na zdkladé zddosti a s cllem zohlednit nejnovéjsi technicky a védecky pokrok revidovaly vybory CEN a CENELEC
rovnéz harmonizované normy EN ISO 4074:2015 o kondomech pro muze z pfirodniho latexu, EN ISO
10993-6:2016 a EN ISO 10993-7:2008 spolu s jejich zménou EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 a opravou EN ISO
10993-7:2008/AC:2009 o biologickém hodnoceni zdravotnickych prostiedkd, EN ISO 15883-6:2015 o mycich
a dezinfekénich zafizenich, EN IEC 60601-2-22:2020 a EN 60601-2-57:2011 o zdravotnickych elektrick)?ch
piistrojich a EN ISO 80369-1:2018 o konektorech s malym vnitfnim primérem pro kapahny a plyny pouzivané ve
zdravotnictvi, na néz nejsou zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie na podporu nafizeni (EU) 2017/745.

Vysledkem revize téchto norem bylo pfijeti novych harmonizovanych norem EN ISO 4074:2026, EN ISO
10993-6:2026, EN ISO 10993-7:2026, EN ISO 15883-6:2026, EN IEC 60601-2-22:2020 se zménou EN IEC
60601-2-22:2020/A11:2026, EN IEC 60601-2-57:2026 se zménou EN IEC 60601-2-57:2026/A11:2026 a EN ISO
80369-1:2026 (dale jen ,nové normy*).

Komise spole¢né s vybory CEN a CENELEC posoudila, zda jsou nahrazujici normy a nové normy v souladu se zddosti.

Nahrazujici normy a nové normy spliuji pozadavky, na které se majf vztahovat a které jsou stanoveny v naiizenf
(EU) 2017/745. Je proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené nahrazujici normy a nové normy v Urednim véstniku
Evropské unie.

Priloha provddéciho rozhodnuti Komise (EU) 2021/1182 (%) obsahuje odkazy na harmonizované normy pro
zdravotnické prostiedky vypracované na podporu nafizeni (EU) 2017/745.

Vzhledem k tomu, Ze harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015 se zménou EN ISO 11137-1:2015/A2:2019
a EN ISO 14155:2020 se zménou EN ISO 14155: 2020/A11 2024 byly revidovany, mély by byt v piiloze
provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 zruseny odkazy na jejich pFedchozi verze.

Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/1182 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Aby méli vyrobci a dalsi hospodéiské subjekty dostatek Casu pFizpusobit své postupy a prostiedky, na néz se vztahuji
harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015 se zménou ENISO 11137-1:2015/A2:2019 a ENISO 14155:2020 se
zménou EN ISO 14155:2020/A11:2024, je tieba zruSeni odkazii na uvedené harmonizované normy odlozit.

Soulad s harmonizovanou normou zaklddé predpoklad shody S 0dp0v1da]1c1m1 zdkladnfmi poZadavky stanovenymi
v harmonizaénich préavnich piedpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem vyhlasen,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Piiloha provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

(®) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1182 ze dne 16. ¢ervence 2021 o harmonizovanych normach pro zdravotnické prostiedky

vypracovanych na podporu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (Uf. vést. L 256, 19.7.2021, s. 100, ELL: http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1182/0j).
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Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Body 1 a 3 ptilohy se pouziji ode dne 10. kvétna 2028.

V Bruselu dne 9. listopadu 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/2479/oj
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PRILOHA

Priloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1182 se méni takto:

1)  polozka €. 3 se zrusuje;

2)  mezi polozky 3 a 4 se vkladd nova polozka, ktera znf:

»3a.

ENISO 11137-1:2026
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Sterilizace zdtenim — Cdst 1: Pozadavky na vyvoj, validaci
a pribéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2025)

3)  polozka ¢. 39 se zrusuje;

4)  mezi polozky 39 a 40 se vklddd novd polozka, kterd znf:

»39a.

ENISO 14155:2026

Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkti pro humdnni tcely — Spravnd klinickd praxe (ISO
14155:2026)%

5)  dopliuji se nové polozky, které zngji:

C.

Odkaz na normu

,00.

ENISO 4074:2026
Kondomy z piirodniho latexu pro muze — Pozadavky a zkusebni metody (ISO 4074:2026)

67.

ENISO 10993-6:2026

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt: — Cast 6: Zkousky lokalnich G¢inki po implantaci (ISO
10993-6:2026)

68.

ENISO 10993-7:2026

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cdst 7: Rezidua pii sterilizaci ethylenoxidem (ISO
10993-7:2026)

69.

ENISO 15883-6:2026

Myci a dezinfekéni zafizeni — Cést 6: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni pro tepelnou
dezinfekci nekritickych zdravotnickych prostiedki a vybaveni pro zdravotni péci (ISO 15883-6:2026)

70.

ENIEC 60601-2-22:2020

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-22: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost chirurgickych, kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych piistroji

ENIEC 60601-2-22:2020/A11:2026

71.

ENIEC 60601-2-57:2026

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-57: Zvlastn{ pozadavky na zékladn{ bezpecnost a nezbytnou
funkénost pristroji obsahujicich nelaserovy svételny zdroj uréenych pro terapeutické, diagnostické,
monitorovaci a kosmetické/estetické pouziti

ENIEC 60601-2-57:2026/A11:2026

72.

ENISO 80369-1:2026

Konektory s malym vnitfnfm préimérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdravotnictvi — C4st 1: Obecné
pozadavky (ISO 80369-1:2025) .
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