HARMONIZIRANI STANDARDI

NOV SEZNAM HARMONIZIRANIH STANDARDOV - IN VITRO
DIAGNOSTICNI MEDICINSKI PRIPOMOCKI - APRIL 2025

V Uradnem listu Evropske unije v seriji L je bil objavljen IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU)
2025/679 z dne 8. aprila 2025 o spremembi Izvedbenega sklepa (EU) 2021/1195 glede
harmoniziranih standardov za sterilizacijo medicinskih pripomockov.

Kje najdem vec¢ informacij?

Za vet informacij si oglejte Uradni list Evropske unije serija L z dne 10. 4. 2025.

Celoten seznam harmoniziranih standardov je na voljo na SIST spletni strani.

*** Od 1. januarja 2025 lahko vsi slovenski gospodarski subjekti brezplacno dostopajo do
standardov, ki so del slovenske zakonodaje. Brezplacno so dostopni nacionalni standardi
(SIST), na katere se slovenska zakonodaja sklicuje na izkljuéni nacin ter harmonizirani
standardi (hEN). Vec¢ informacij v zvezi z dostopom do vsebin dobite v nasi prodaji, e-
mail: prodaja@sist.si, tel. 01 478 3061.***

Ce potrebujete naso pomo¢ glede CE oznake, EU izjave o skladnosti in ostalih zahtev, smo
vam na voljo. Kontaktna tocka SIST vam bo z veseljem pomagala.

Ve¢ o delu Kontaktne toCke SIST si lahko ogledate na nasi spletni strani, kot tudi
predstavitveni video o brezplacnih informacijah, ki jih nudimo v okviru Kontaktne tocke.

Pripravivla:
Enisa Smrkovi¢, mag.,
Kontaktna tocka SIST -
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http://henweb.sist.si/#/app/directives
https://www.youtube.com/watch?v=u2fvFQZ7tBQ&t=2s

