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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2021/1195
od 19. srpnja 2021.
o uskladenim normama za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode izradenima za potrebe
Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca
EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o europskoj
normizaciji, o izmjeni direktiva Vijea 89/686/EEZ i 93/15/EEZ i direktiva 949[EZ, 94/25[EZ, 95/16[EZ, 9723 [EZ,
98/34/EZ, 2004/22[EZ, 2007/23[EZ, 2009/23[EZ i 2009/105/EZ Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan
snage Odluke Vijeca 87/95/EEZ i Odluke br. 1673/2006/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ('), a posebno njezin
¢lanak 10. stavak 6.,

buduéi da:

(1)

U skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca (*) za proizvode koji su u skladu s
mjerodavnim uskladenim normama ili relevantnim dijelovima tih normi na koje se upucuje u Sluzbenom listu
Europske unije, pretpostavlja se da su u skladu sa zahtjevima ove Uredbe obuhvadenima tim normama ili njihovim
dijelovima.

Provedbenom odlukom Komisije C(2021) 2406 (®) Komisija je Europskom odboru za normizaciju (CEN) i
Europskom odboru za elektrotehnicku normizaciju (Cenelec) podnijela zahtjev za reviziju postojecih uskladenih
normi za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode razvijenih za potrebe Direktive 98/79/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca () te za izradu nacrta novih uskladenih normi za potporu Uredbi (EU) 2017/746.

Na temelju zahtjeva iz Provedbene odluke C(2021) 2406 CEN je revidirao postojeée uskladene norme EN ISO
11135:2014, EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 11737-2:2009 i EN ISO 25424:2011 kako bi se uzela u obzir
najnovija tehnicka i znanstvena dostignuéa i kako bi ih se prilagodilo relevantnim zahtjevima iz Uredbe
(EU) 2017/746. To je dovelo do donosenja novih uskladenih normi EN ISO 11737-2:2020 i EN ISO 25424:2019
te izmjena EN ISO 11135:2014/A1:2019 u EN ISO 11135:2014 i EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 u EN ISO
11137-1:2015.

Komisija je zajedno s CEN-om ocijenila jesu li norme koje je revidirao i izradio CEN u skladu sa zahtjevom iz
Provedbene odluke C(2021) 2406.

Uskladene norme EN ISO 11737-2:2020 i EN ISO 25424:2019 te izmjene EN ISO 11135:2014/A1:2019 u EN ISO
11135:2014 i EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 u EN ISO 11137-1:2015 ispunjavaju zahtjeve koje trebaju
obuhvatiti, a koji su utvrdeni u Uredbi (EU) 2017/746. Stoga je upucivanja na te norme primjereno objaviti u
Sluzbenom listu Europske unije.

SLL316,14.11.2012,, str. 12.

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te o
stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU (SLL 117, 5.5.2017., str. 176.).

Provedbena odluka Komisije od 14.4.2021. o zahtjevu za normizaciju upu¢enom Europskom odboru za normizaciju i Europskom
odboru za elektrotehni¢ku normizaciju u pogledu medicinskih proizvoda za potporu Uredbi (EU) 2017745 Europskog parlamenta i
Vijea i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za potporu Uredbi (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca.

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (SL
L 331,7.12.1998,, str. 1.).
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(6)  Uskladenost s uskladenom normom pretpostavlja uskladenost s odgovarajuéim temeljnim zahtjevima iz
zakonodavstva Unije o uskladivanju od datuma objave upudivanja na takvu normu u Sluzbenom listu Europske unije.
Ova bi Odluka stoga trebala stupiti na snagu na dan objave,

DONJELA JE OVU ODLUKU:
Clanak 1.
Upucivanja na uskladene norme za medicinske proizvode izradene za potrebe Uredbe (EU) 2017/746 i navedene u Prilogu

ovoj Odluci objavljuju se u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 19. srpnja 2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

Br. Upucivanje na normu

1. ENISO 11135:2014
Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu skrb — Etilenoksid — Zahtjevi za provedbu, vrednovanje i rutinsku kontrolu
sterilizacije medicinskih proizvoda (ISO 11135:2014)
ENISO 11135:2014/A1:2019

2. ENISO 11137-1:2015
Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu skrb — Zracenje — 1. dio: Zahtjevi za razvoj, vrednovanje i kontrolu
provedbe sterilizacijskog postupka za medicinske proizvode (ISO 11137-1:2006, uklju¢ujudi izmjenu 1:2013)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

3. ENISO 11737-2:2020
Sterilizacija medicinskoga pribora — Mikrobioloske metode — 2. dio: Ispitivanja sterilnosti koja se izvode pri
validaciji procesa sterilizacije (ISO 11737-2:2019)

4. ENISO 25424:2019

Sterilizacija medicinskih uredaja — Niskotemperaturna para i formaldehid — Zahtjevi za razvoj, vrednovanje i
rutinsku kontrolu sterilizacijskog postupka za medicinske uredaje (ISO 25424:2018)
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