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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EI’J) 2020/439
z 24. marca 2020

o harmonizovanych norméch pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro vypracovanych na
podporu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES

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 dopliiajii 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 ktorjm 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 Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES () maju ¢lenské $taty predpokladat
stlad so zdkladnymi poiiadavkami uvedenymi v ¢ldnku 3 danej smernice u tych diagnostick)’rch zdravotnickych
pomocok in vitro, ktoré si v zhode s prislusnymi vnutrostatnym1 normami prljatym1 s cielom prevziat
harmonizované normy, ktorych referenéné ¢isla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(2)  Listom BC/CEN/CENELEC/09/89 z 19. decembra 1991 Komisia poziadala Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN)
a Eurdpsky vybor pre normalizciu v elektrotechnike (Cenelec) o vypracovanie novych a reviziu existujicich
harmonizovanych noriem na podporu smernice 98/79/ES.

(3)  Na zdklade Ziadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 z 19. decembra 1991 vybor CEN zrevidoval harmonizované normy
EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 a EN ISO 13485:2016, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie (), s cielom zohladnif najnovsi technicky a vedecky pokrok. Vysledkom bolo prijatie
harmonizovanych noriem EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO
13485:2016/AC:2018.

(4)  Komisia a CEN posudili, ¢i st harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a
oprava normy EN ISO 13485:2016/AC:2018 v sulade so Ziadostou.

(5)  Harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO
13485:2016/AC:2018 splnaji poziadavky, na ktoré sa majti vztahovat a ktoré sii stanovené v smernici 98/79/ES. Je
preto vhodné uverejnif odkazy na uvedené normy a opravu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(6)  Harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO
13485:2016/AC:2018 nahrddzaji harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015 a EN ISO 13408-2:2011 a
opravu normy EN ISO 13485: 201 6/AC:2016. Preto je potrebné vypustit odkazy na harmonizované normy EN ISO
11137-1:2015 a EN ISO 13408-2:2011 a opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016 z Uradného vestnika
Eurdpskej tinie. S cielom poskytnit vyrobcom dostato¢ny ¢as na prisposobenie svojich vyrobkov revidovanym
$pecifikdcidm uvedenym v normach EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 a oprave normy EN
ISO 13485:2016/AC:2018 je potrebné odlozit vypustenie odkazov na normy EN ISO 11137-1:2015, EN ISO
13408-2:2011 a opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016.

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

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

() U.v.EUC 389,17.11.2017,s. 62.
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(7)  Na zdklade Ziadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 z 19. decembra 1991 vybor CEN vypracoval novli harmonizovani
normu EN ISO 25424:2019. Komisia a vybor CEN posudili, ¢i je tito norma v stlade so Ziadostou.

(8)  Harmonizovand norma EN 1SO 25424:2019 spliia poziadavky, na ktoré sa md vztahovat a ktoré si stanovené
v smernici 98/79|ES. Je preto vhodné uverejnit odkaz na tdto normu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(9)  V zdujme jasnosti a pravnej istoty by sa v jednom akte mal uverejnit Gplny zoznam odkazov na harmonizované
normy vypracované na podporu smernice 98/79 /ES a splna]uce zdkladné poziadavky, na ktoré sa tieto normy maja
vztahovat. Iné odkazy na normy uverejnené v ozndmeni Komisie 2017/C 389/04 (*) by sa takisto mali zahrndt do
tohto rozhodnutia. Uvedené ozndmenie by sa preto malo zrusit od ditumu nadobudnutia G¢innosti tohto
rozhodnutia. Malo by sa vSak nadalej uplatriovat v stvislosti s odkazmi na normy, ktoré sa vypustajii na zaklade
tohto rozhodnutia, kedZe je potrebné odlozit vypustenie tychto odkazov.

(10)  V stlade s ¢lankom 110 ods. 2 druhym pododsekom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017 /746 ¢)
certifikdty vydané not1f1kovanym1 osobami v stilade so smernicou 98/ 79[ES pred 25. mdjom 2017 sa majd stat
neplatnymi do 27. mdja 2024. V siilade s clinkom 110 ods. 3 prvym pododsekom nariadenia (EU) 2017/746
pomocka s certifikdtom, ktory bol vydany v stilade so smernicou 98/79/ES a ktory je platny na zdklade ¢lanku 110
ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746, mdze byt uvedend na trh alebo do pouzivania iba pod podmienkou, Ze od
26. mdja 2022 bude nadalej v stlade so smernicou 98/79/ES a Ze sa na nej nevykonali Ziadne podstatné zmeny
konstrukéného ndvrhu a Géelu urcenia. Toto rozhodnutie by sa preto malo uplatiovat iba do 26. mdja 2024.

(11) Poziadavky na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro stanovené v smernici 98/79/ES sa liia od poziadaviek
stanovenych v nariadenf (EU) 2017/746. Normy vypracované na podporu smernice 98/79/ES by sa preto nemali
pouZivat na preukdzanie zhody s poziadavkami nariadenia (EU) 2017/746.

(12) Sdlad s harmonizovanou normou zakladd predpoklad zhody so zodpovedajicimi zdkladnymi poZziadavkami
stanovenymi v harmonlzacnych pravnych predpisoch Unie odo da uverejnenia odkazu na takito normu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudniit Géinnost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Odkazy na harmonizované normy pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro vypracované na podporu smernice
98/79/ES a uvedené v prilohe I k tomuto rozhodnutiu sa tymto uverejiiujii v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 2

Ozndmenie Komisie 2017/C 389/04 sa zrusuje. Nadalej sa uplatiiuje do 30. septembra 2021 v stvislosti s odkazmi na
harmonizované normy uvedené v prilohe II k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 3

Harmonizované normy pre diagnostické zdravotnicke pom()cky in vitro vypracované na podporu smernice 98/79/ES a
uvedené v prilohdch I a Il k tomuto rozhodnutiu sa nesmt pouZit na vytvorenie predpokladu zhody s poziadavkami
nariadenia (EU) 2017/746.

() Ozndmenie Komisie v rdmci implementdcie smernice 98/79/ES Eurépskeho Parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (2017/C 389/04) (U. v. EU C 389, 17.11.2017, 5. 62).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o
zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v.EU L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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Cldnok 4
Toto rozhodnutie nadobtda ti¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa do 26. mdja 2024.

V Bruseli 24.marca 2020

Za Komisiu
Ursula VON DER LEYEN
predsednicka
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PRILOHA I

Odkaz na normu

1. EN 556-1:2001

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky, ktoré sa majii oznacit ako
STERILNE. Cast 1: Poziadavky na zdravotnicke pomocky sterilizované v spotrebitel'skom balenf

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit ako
STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky vyrabané zdravotnicke pomocky

3. ENISO 11137-1:2015

Sterilizécia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu
steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke pomocky (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013))

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Cast 2: Stanovenie sterilizacnej ddvky (ISO 11137-
2:2013)

5. ENISO 11737-2:2009

Sterilizdcia zdravotnickych pomécok. Mikrobiologické metédy. Cast 2: Skasky sterility vykondvané pri
definicii, validacii a udrZiavani procesu sterilizdcie (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Kultivatné pody pre mikrobiolégiu. Kritérid vlastnosti
kultiva¢nych pod

EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd starostlivost. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO 13408-
1:2008, including Amd 1:2013)

8. ENISO 13408-2:2018 .
Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnt starostlivost. Cast 2: Sterilizujtca filtrdcia (ISO 13408-
2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost. Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnt starostlivost. Cast 4: Technolégie Cistenia na mieste (CIP -
Clean-in-place) (ISO 13408-4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011 .
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnt starostlivost. Cast 5: Sterilizdicia na mieste (SIP
-Sterilisation in place) (ISO 13408-5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnt starostlivost. Cast 6: Izoldtorové systémy (ISO 13408-
6:2005)

13. ENISO 13408-7:2015

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd starostlivost. Cast 7: Alternativne procesy pre
zdravotnicke pomocky a kombinované pripravky (ISO 13408-7:2012)

14. ENISO 13485:2016

Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. PoZziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Vseobecné poziadavky na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro na sebakontrolu




25.3.2020 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 90 1/37

Odkaz na normu

16. EN 13612:2002
Hodnotenie diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Vyltéenie alebo zniZenie rizika infekcie stivisiacej s diagnostickymi ¢inidlami in vitro

18. EN 13975:2003
Postupy odberu vzoriek pouzivané na preberacie skisky diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.
Statistické aspekty

19. EN 14136:2004

Pouzitie schém externého hodnotenia kvality pri posudzovani vykonnosti diagnostickych vysetrovacich
postupov in vitro

20. EN 14254:2004
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Jednorazové odberné siipravy na odber inych Iudskych
vzoriek ako krv

21. EN 14820:2004
Jednorazové nddobky na odber ludskej krvi zo zily

22. ENISO 14937:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Vieobecné poziadavky na charakterizaciu steriliza¢ného
¢inidla a na vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu steriliza¢nych procesov na zdravotnicke pomocky (ISO
14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva rizika pri zdravotnickych pomdckach (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

24. ENISO 15193:2009
Diagnostické zdravotnicke pomocky a laboratéria in vitro. Meranie veli¢in vo vzorkdch biologického
povodu. Poziadavky na obsah a prezentdciu referencnych meracich postupov (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009

Diagnostické zdravotnicke pomocky a laboratéria in vitro. Meranie velicin vo vzorkdch biologického
povodu. Poziadavky na certifikované referencné materidly a obsah sprievodnej dokumenticie (ISO
15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
Diagnostické systémy na skd$anie in vitro. Poziadavky na monitorovacie systémy glukézy v krvi na
sebakontrolu diabetes melitus (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomocky. Znacky pre pouzitie na Stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie a
informécie poskytované vyrobcom. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO 15223-1:2016, Corrected
version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Meranie veli¢in v biologickych vzorkdch. Metrologicka
nadviznost hodnot priradenych kalibra¢nym a kontrolnym materidlom (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Informdcie doddvané vyrobcom (oznacovanie). Cast 1:
Terminy, definicie a vSeobecné poziadavky (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011 .
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Informdcie doddvané vyrobcom (oznaCovanie). Cast 2:
Diagnostické ¢inidld in vitro na profesionalne pouZivanie (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011 5
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Informdcie doddvané vyrobcom (oznaCovanie). Cast 3:
Diagnostické pristroje in vitro na profesiondlne pouzZivanie (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011 .
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Informdcie doddvané vyrobcom (oznaCovanie). Cast 4:
Diagnostické ¢inidla in vitro na samokontrolu (ISO 18113-4:2009)
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Odkaz na normu

33. ENISO 18113-5:2011
Diagnostické  zdravotnicke pomocky in vitro. Informdcie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 5: Diagnostické pristroje in vitro na samokontrolu (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Meranie veli¢in v biologickych vzorkdch. Metrologickd
nadviznost hodnot katalytickej koncentrdcie enzymov priradenych kalibraénym a kontrolnym
materidlom (ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Klinické laboratérne skdsanie a diagnostické skiiobné systémy in vitro. Skdsanie citlivosti infekénych latok
a vyhodnotenie vykonnosti zariadenia na sktisanie antibakteridlnej citlivosti. Cast 1: Referen¢nd metéda in
vitro na skaSanie posobenia antibakteridlnych latok na rychlorastice aerébne baktérie sposobujtce
infek¢né ochorenie (ISO 20776-1:2006)

36. ENISO 23640:2015
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. SkaSanie stability diagnostickych ¢inidiel in vitro (ISO
23640:2011)

37. ENISO 25424:2019
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Sterilizacia nizkoteplotnou parou a formaldehydom. Poziadavky na
vyvoj, validdciu a rutinnii kontrolu sterilizaéného procesu zdravotnickych pomocok (ISO 25424:20138)

38. EN 61010-2-101:2002

Bezpecnostné poziadavky na elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne pouzitie. Cast
2-101: Osobitné poziadavky na diagnostické zdravotnicke zariadenia in vitro (IVD) IEC 61010-
2-101:2002 (Modifikovand)

39. EN 61326-2-6:2006

Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne pouzitie. Poziadavky na elektromagneticka
kompatibilitu. Cast 2-6: Osobitné poziadavky. Zdravotnicke pristroje na vysetrovanie in vitro (IVD) IEC
61326-2-6:2005

40. EN 62304:2006
Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ovplyviiujice Zivotny cyklus softvéru (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Zdravotnicke pristroje. Aplikdcia techniky pouzitelnosti na zdravotnicke pristroje (IEC 62366:2007)
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PRILOHA II

Cislo Odkaz na normu

1. ENISO 11137-1:2015 .
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu
steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke pomocky (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013)

2. ENISO 13408-2:2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost. Cast 2: Filtrdcia (ISO 13408-2:2003)
3. ENISO 13485:2016

Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. PoZiadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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