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A BIZOTTSAG (EU) 2026/2479 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2026. november 9.)
az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatirozatnak a gy6gydszati termékek sterilizdldsdra, az
orvostechnikai eszk$z6k humdnklinikai vizsgilatdra, a természetes gumi latex férfi 6vszerekre, az
orvostechnikai eszkzok bioldgiai értékelésére, a mosé- és fertdtlenitGgépekre, a gydgydszati
villamos késziilékekre, valamint a folyadékokhoz és gizokhoz vald, egészségiigyi hasznlatd, kis
belsd dtmérdjii csatlakozokra vonatkoz6 harmonizélt szabvanyok tekintetében torténd
modositisarol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az eurdpai szabvanyositdsrol, a 89/686/EGK és a 93[/15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9[EK, a 94/25[EK,

a 95/16[EK, a 97/23[EK, a 98/34[EK, a 2004/22[EK, a 2007/23[EK, a 2009/23[EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti

és tandcsi irdnyelv moédositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és

tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktdber 25-i 1025/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilondsen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 8. cikke (1) bekezdésének megfelelGen tigy kell tekinteni,
hogy azok az eszkozok, amelyek megfelelnek az olyan relevans harmonizélt szabvinyoknak vagy azok relevans
részeinek, amelyek hivatkozasa kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, megfelelnek a széban forgd
rendelet azon kovetelményeinek, amelyek szerepelnek az emlitett szabvanyokban vagy azok részeiben.

(2) A C(2021) 2406 végrehajtasi hatarozattal (*) a Bizottsdg kérelmet nytjtott be az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsighoz
(CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvényiigyi Bizottsdghoz (CENELEC), hogy vizsgéljdk feliil az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd, a 90[/385/EGK (*) és a 93[42/EGK () tandcsi irdnyelv tdmogatdsa céljabdl kidolgozott
meglévs harmonizélt szabvanyokat (a tovdbbiakban: kérelem).

(3) A kérelem alapjdn a CEN és a CENELEC a legtijabb miiszaki és tudomdnyos fejlemények figyelembevétele érdekében
feliilvizsgdlta az egészségligyi termékek sterilizdldsdra vonatkozé EN ISO 11137-1:2015 harmonizélt szabvanyt és
annak EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 szdmi modositdsat, valamint az orvostechnikai eszkozok humdnklinikai
vizsgilatdira ~ vonatkoz6 ~ EN  ISO  14155:2020  harmonizdlt  szabvanyt és  annak  EN
ISO 14155:2020/A11:2024 mddositdsat, amelyek hivatkozdsait az (EU) 2017/745 rendelet tdmogatdsa céljdbol
kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

() HLL 316.,2012.11.14., 12. 0., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2012/1025/o0j.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017[745]0j).

() A Bizottsidg C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozata (2021. dprilis 14.) az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
tdmogatdsa érdekében az orvostechnikai eszkozok, valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet timogatdsa
céljabdl az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében az Eurdpai Szabvdnyiigyi Bizottsighoz és az Eurdpai
Elektrotechnikai Szabvényiigyi Bizottsdghoz intézett szabvanyositasi kérelemrd! (https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/
mandate/575_en).

() A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagéllami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

() A Tandcs 93/42[EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrsl (HL L 169., 1993.7.12., 1. o., ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/1993[42/0j).
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(4) E szabvanyok felilvizsgdlata a helyiikbe 1ép6 EN ISO 11137-1:2026, illetve EN ISO 14155:2026 harmonizalt
szabvany (a tovdbbiakban: hatdlytalanité szabvanyok) elfogaddsat eredményezte.

(5)  Szintén a kérelem alapjdn, valamint a legijabb mszaki és tudomdnyos fejlédés figyelembevétele érdekében a CEN és
a CENELEC feliilvizsgalta a természetes gumi latex férfi 6vszerekrél sz616 EN ISO 4074:2015 harmonizalt szabvanyt;
az orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelésérdl szolé EN ISO 10993-6:2016 és EN ISO 10993-7:2008
harmonizdlt szabvanyt, valamint annak EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 mddositasit és EN ISO 10993-7:2008/
AC:2009 helyesbitését; a mos6- és fertStlenitégépekrdl sz6l6 EN ISO 15883-6:2015 harmonizélt szabvinyt; a
gybgydszati villamos késziilékekrdl sz6l6 EN IEC 60601-2-22:2020 és EN 60601-2-57:2011 harmonizalt
szabvanyt, valamint a folyadékokhoz és gazokhoz vald, kis bels§ atmérdjti, egészségiigyi hasznélata csatlakozokrol
sz6l6 EN ISO 80369-1:2018 harmonizalt szabvdnyt, amelyek hivatkozdsait nem tették kozzé az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban az (EU) 2017/745 rendelet tdimogatasa céljabol.

(6)  E szabvanyok feliilvizsgdlata az EN ISO 4074:2026, az EN ISO 10993-6:2026, az ENISO 10993-7:2026, az EN ISO
15883-6:2026, az EN IEC 60601-2-22:2020 és ennek EN IEC 60601-2-22:2020/A11:2026 szamt modositasa, az
EN IEC 60601-2-57:2026 és ennek EN IEC 60601-2-57:2026/A11:2026 szama mddositdsa, valamint az EN ISO
80369-1:2026 1j harmonizalt szabvanyok (a tovabbiakban: tij szabvanyok) elfogaddsat eredményezte.

(7)  ABizottsdg a CEN-nel és a CENELEC-kel k6z0sen megvizsgalta, hogy a hatdlytalanité szabvanyok és az tj szabvanyok
megfelelnek-e a kérelemben foglaltaknak.

(8) A hatdlytalanito szabvanyok és az j szabvanyok megfelelnek az dltaluk lefedni kivant, az (EU) 2017745 rendeletben
megdllapitott kovetelményeknek. Ezért a szoban forg6 hatdlytalanité szabvéinyok és 4j szabvanyok hivatkozdsait
indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(9) Az (EU) 2021/1182 bizottsdgi végrehajtisi hatdrozat () melléklete felsorolja az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozdan az (EU) 2017/745 rendelet timogatdsa céljdbdl kidolgozott harmonizélt szabvanyok hivatkozésait.

(10) Mivel az EN ISO 11137-1:2015 harmonizdlt szabviny, valamint EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 szamd
mddositdsa, illetve az EN ISO 14155:2020 harmonizélt szabvany, valamint annak EN ISO 14155:2020/A11:2024
szami modositdsa felilvizsgdlatra keriilt, a kordbbi valtozataikra valé hivatkozdsokat el kell hagyni az
(EU) 2021/1182 végrehajtési hatdrozat mellékletébdl.

(11) Az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi hatdrozatot ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(12) Annak érdekében, hogy a gydrtdknak és mds gazdasigi szereplknek elegendd idejitk legyen az EN ISO
11137-1:2015 harmonizélt szabvany és ennek EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 szdmt modositasa, illetve az EN
ISO 14155:2020 harmonizdlt szabvdny és ennek EN ISO 14155:2020/A11:2024 szamt modositdsa hatdlya ald
tartoz6 folyamataik és eszkozeik kiigazitdsdra, az emlitett harmonizdlt szabvdnyok hivatkozdsainak visszavondsat
helyénvalé késébbi id6pontra halasztani.

(13) Egy harmonizdlt szabvanynak valé megfelelés alapjin azon id6ponttdl kezd6dGen vélelmezhet§ az unids
harmonizdci6s jogszabalyokban meghatdrozott, vonatkozd alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés, amikor a
szbban forgd szabvany hivatkozdsa kozzétételre keriil az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. Ezért e hatdrozatnak a
kihirdetése napjan kell hatédlyba lépnie,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 20211182 végrehajtasi hatarozat melléklete e hatdrozat mellékletének megfelelGen méodosul.

() A Bizottsdg (EU) 2021/1182 végrehajtasi hatdrozata (2021. jalius 16.) az orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan az (EU) 2017/745
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet tdimogatdsa céljdbdl kidolgozott harmonizalt szabvanyokrdl (HL L 256., 2021.7.19., 100. o.,
ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1182/0j).
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2. cikk
Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val kihirdetésének napjdn 1ép hatdlyba.

A melléklet 1. és 3. pontjat 2028. mdjus 10-t6] kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2026. november 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az (EU) 2021/1182 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1.
2.

a 3. bejegyzést el kell hagyni;

a 3. és a 4. bejegyzés kozé a kovetkezd bejegyzést kell beilleszteni:

»3a.

ENISO 11137-1:2026
Gyogydszati termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak
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a 39. bejegyzést el kell hagyni;

a 39. és a 40. bejegyzés kozé a kovetkezd bejegyzést kell beilleszteni:

»39a.

ENISO 14155:2026
Orvostechnikai eszkozok humanklinikai vizsgalata. Helyes klinikai gyakorlat (ISO 14155:2026)”;

a melléklet a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Szdm A szabvany hivatkozdsa
,06. | ENISO 4074:2026

Természetes gumi latex férfi Gvszerek. Kovetelmények és vizsgalati médszerek (ISO 4074:2026)

67. | ENISO 10993-6:2026
Orvostechnikai eszk6zok biolbgiai értékelése. 6. rész: Az implantdciot kovetd helyi hatdsok vizsgélatai (ISO
10993-6:2026)

68. | ENISO 10993-7:2026
Orvostechnikai eszk6zok biol6giai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxid-sterilizalds maradékai (ISO
10993-7:2026)

69. | ENISO 15883-6:2026
Mosé- és fertStlenitSgépek. 6. rész: Nem kritikus orvostechnikai eszkozok és egészségiigyi berendezések
hével fertStlenité mosé- és fertStlenitégépeinek kovetelményei és vizsgalatai (ISO 15883-6:2026)

70. | ENIEC 60601-2-22:2020
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-22. rész: Sebészeti, kozmetikai, terdpids és diagnosztikai
lézerkésziilékek alapvetd biztonsdgi és 1ényeges teljesit6képességi kovetelményei
ENIEC 60601-2-22:2020/A11:2026

71. | ENIEC 60601-2-57:2026
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-57. rész: Nem lézer fényforrdsy, terdpids, diagnosztikai, megfigyelési és
kozmetikai/esztétikai alkalmazdsra szdnt késziilékek alapvetd biztonsdgi és 1ényeges miikodési
kovetelményei
ENIEC 60601-2-57:2026/A11:2026

72. | ENISO 80369-1:2026

Egészségiigyi haszndlatd, kis bels6 dtmérdjii csatlakozok folyadékokhoz és gazokhoz. 1. rész: Altaldnos
kovetelmények (ISO 80369-1:2025)".
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