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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2026/ 2479
z 9. novembra 2026,

ktorym sa meni vykonévacie rozhodnutie (EU) 2021/1182, pokial ide o harmonizované normy pre
sterilizdciu vyrobkov na zdravotnii starostlivost, klinické skiiSanie zdravotnickych pomdcok na
humadnne pouZzitie, kondémy z prirodného kaucukového latexu, biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok, pristroje na umyvanie a dezinfekciu, zdravotnicke elektrické pristroje
a spojky s malym priemerom na kvapaliny a plyny v aplikicidch zdravotnej starostlivosti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 z 25. oktébra 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
¢ldnok 10 ods. 6,

kedze

(1) Vslade s ¢linkom 8 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (2) sa majii pomocky, ktoré st
v zhode s prislusnymi harmomzovanyml normami alebo prislu§nymi ¢astami tychto noriem, na ktoré sa odkazuje
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, pokladat za pomocky v zhode s poziadavkami, ktorych sa uvedené normy alebo
ich Casti tykaj, stanovenymi v uvedenom nariadeni.

(2)  Vykondvacim rozhodnutim C(2021) 2406 (*) Komisia poZiadala Eur6psky vybor pre normalizdciu (CEN) a Eurépsky
vybor pre normalizdciu v elektrotechnike (CENELEC) o reviziu existujicich harmonizovanych noriem pre
zdravotnicke pomocky vypracovanych na podporu smernic Rady 90/385/EHS () a 93/42[EHS () (dalej len
»Ziadost®).

(3)  Na zdklade ziadosti a s cielom zohladnit najnovsi technicky a vedecky pokrok vybory CEN a CENELEC zrevidovali
harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015 o sterilizdcii vyrobkov na zdravotn starostlivost spolu s jej zmenou
ENISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 14155:2020 o klinickom skiani zdravotmckych pomocok na huménne
pouzitie spolu s jej zmenou EN I1SO 14155:2020/A11:2024, na ktoré si uverejnené odkazy v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie na podporu nariadenia (EU) 2017/745.

() 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/elifreg/2017/745/oj).

() Commission Implementing Decision C(2021) 2406 of 14 April 2021 on a standardisation request to the European Committee for Standardization
and the European Committee for Electrotechnical Standardization as regards medical devices in support of Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council and in vitro diagnostic medical devices in support of Regulation (EU) 2017/746 of the European
Parliament and of the Council [Vykondvacie rozhodnutie Komisie C(2021) 2406 zo 14. aprila 2021 o Ziadosti o normalizdciu
predlozenej Eurépskemu vyboru pre normaliziciu a Eurdpskemu vyboru pre normaliziciu v elektrotechnike, pokial ide
o zdravotnicke pomocky, na podporu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017(745, a pokial ide o diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro, na podporu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746] (https://ec.europa.eu/growth|
tools-databases/enorm/mandate/575_en).

() 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).
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(4)  Vysledkom revizie danych noriem bolo prijatie nahradzajtcich harmonizovanych noriem EN ISO 11137-1:2026
a ENISO 14155:2026 (dalej len ,nahrddzajiice normy*).

(5)  Na zdklade Ziadosti a s cielom zohladnit najnovsi technicky a vedecky pokrok vybory CEN a CENELEC zrevidovali aj
harmonizované normy EN ISO 4074:2015 o kondémoch z prirodného kaucukového latexu, EN ISO 10993-6:2016
a EN ISO 10993-7:2008 o biologickom hodnoteni zdravotnickych pomécok spolu s ich zmenou EN ISO
10993-7:2008/A1:2022 a korigendom EN ISO 10993-7:2008/AC:2009, EN ISO 15883-6:2015 o pristrojoch na
umyvanie a dezinfekciu, EN IEC 60601-2-22:2020 a EN 60601-2-57:2011 o zdravotnickych elektrickych
pristrojoch a EN ISO 80369-1:2018 o spo;kach s malym priemerom na kvapaliny a plyny v aplikdcidch zdravotnej
starostlivosti, na ktoré nie st uverejnené odkazy v Uradnom vestniku Eurdpskej inie na podporu nariadenia
(EU) 2017/745.

(6)  Vysledkom revizie danych noriem bolo prijatie novych harmonizovanych noriem 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 s jej zmenou EN IEC
60601-2-22:2020/{A11:2026, EN IEC 60601-2-57:2026 s jej zmenou EN IEC 60601-2-57:2026/A11:2026 a EN
ISO 80369-1:2026 (dalej len ,nové normy*).

(7)  Komisia spolu s vybormi CEN a CENELEC posudila, ¢i st nahradzajiice normy a nové normy v stlade so Ziadostou.

(8)  Nahradzajtice normy a nové normy spliiaji poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2017/ 745, na ktoré sa majt
vztahovat. Preto je vhodné uverejnit odkazy na dané nahrddzajice normy a nové normy v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.

(9)  V prilohe k vykondvaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2021/1182 (%) sa uvddzaji odkazy na harmonizované normy
pre zdravotnicke pomocky vypracované na podporu nariadenia (EU) 2017/745.

(10) KedZe harmonizovand norma EN ISO 11137-1:2015 spolu s jej zmenou EN ISO 11137-1:2015/A2:2019
a harmonizovand norma EN ISO 14155:2020 spolu s jej zmenou EN ISO 14155:2020/A11:2024 boli revidované,
odkazy na ich predchddzajiice znenia by sa mali z prilohy k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/1182 vypustit.

(11) Vykonavacie rozhodnutie (EU) 2021/1182 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(12) Aby sa vyrobcom a dalsim hospodirskym subjektom poskytol dostatoény cas na prisposobenie ich procesov
a pomocok, na ktoré sa vztahuje harmonizovand norma EN ISO 11137-1:2015 spolu s jej zmenou EN ISO
11137-1:2015/A2:2019 a harmonizovand norma EN ISO 14155:2020 spolu s jej zmenou EN
ISO 14155:2020/A11:2024, treba vypustenie odkazov na uvedené harmonizované normy odlozit.

(13) Sdlad s harmonizovanou normou poskytuje predpoklad zhody s prislusnymi zdkladnymi poziadavkami stanovenymi
v harmomzacnych pravnych predpisoch Unie odo dita uverejnenia odkazu na takito normu v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudniit G¢innost ditom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/1182 sa men{ v stilade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

() Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/1182 zo 16. jila 2021 o harmonizovanych normich pre zdravotnicke pomocky
vypracovanych na podporu nariadenia Eur6pskeho 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).
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Cldnok 2
Toto rozhodnutie nadobiida Géinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Body 1 a 3 prilohy sa uplatiiuji od 10. mdja 2028.

V Bruseli 9. novembra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2021/1182 sa men takto:

1. Polozka 3 sa vypuista.

2. Medzi polozky 3 a 4 sa vkladd tato polozka:

»3a.

ENISO 11137-1:2026

Sterilizcia vyrobkov na zdravotnd starostlivost. Ziarenie — Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validiciu a rutinnt
kontrolu steriliza¢ného procesu zdravotnickych pomocok (ISO 11137-1: 2025) .

3. Polozka 39 sa vypusta.

4. Medzi polozky 39 a 40 sa vkladd tdto polozka:

»39a.

ENISO 14155:2026

Klinické skiidanie zdravotnickych pomécok na humanne pouzitie. Spravna klinickd prax (ISO 14155:
2026)".

5. Doplnajti sa tieto polozky:

Cislo

Odkaz na normu

,00.

ENISO 4074:2026
Kondémy z prirodného kaucukového latexu. Poziadavky a skiiSobné metddy (ISO 4074: 2026)

67.

ENISO 10993-6:2026
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaocok. Cast 6: Skasky lokdlnych dcinkov po implantacii (ISO
10993-6:2026)

68.

ENISO 10993-7:2026

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 7: Zvysky po sterilizacii etylénoxidom (ISO
10993-7:2026)

69.

ENISO 15883-6:2026

Pristroje na umyvanie a dezinfekciu. Cast 6: Poziadavky a skiisky pristrojov na umyvanie a dezinfekciu
vyuzivajice tepelnti dezinfekciu nekritickych zdravotnickych pomécok a zariadeni zdravotnej starostlivosti
(ISO 15883-6: 2026)

70.

ENIEC 60601-2-22:2020

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-22: Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpeénost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti chirurgickych, kozmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych pristrojov

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

71.

ENIEC 60601-2-57:2026

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-57: Osobitné poziadavky na zékladna bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti pristrojov so svetelnymi zdrojmi inymi ako laserovymi, ur¢enymi na terapeutické,
diagnostické, monitorovacie, kozmetické a estetické pouZivanie

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

72.

ENISO 80369-1:2026

Spojky s malym priemerom na kvapaliny a plyny v aplikdcidch zdravotnej starostlivosti. Cast 1: Vieobecné
poziadavky (ISO 80369-1: 2025).
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