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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2021/1182
2021 m. liepos 16 d.

dél medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant uZtikrinti Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745 jgyvendinima

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1025/2012 dél Europos
standartizacijos, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Tarybos direktyvos 89/686/EEB ir 93/15/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 94/9/EB, 94/25/EB, 95/16/EB, 97/23EB, 98/34/EB, 2004/22/EB, 2007/23/EB, 2009/23/EB ir 2009/105/EB ir
panaikinamas Tarybos sprendimas 87/95/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1673/2006/EB (!), ypac |
jo 10 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)

remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 (¥ 8 straipsniu daroma prielaida, kad
priemonés, kurios atitinka atitinkamus darniuosius standartus ar ty standarty atitinkamas dalis, kuriy nuorodos
buvo paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, laikomos atitinkanciomis to reglamento reikalavimus,
kuriuos apima tie standartai arba jy dalys;

Reglamentu (ES) 2017/745 nuo 2021 m. geguZés 26 d. panaikintos Tarybos direktyvos 90/385/EEB (%)
ir 93/42/EEB (*);

Komisijos jgyvendinimo sprendimu C(2021) 2406 () Komisija paprasé Europos standartizacijos komiteto (CEN) ir
Europos elektrotechnikos standartizacijos komiteto (CENELEC) perzitiréti esamus medicinos priemoniy darniuosius
standartus, parengtus siekiant uZztikrinti direktyvy 90/385/EEB ir 93/42[EEB jgyvendinima, ir parengti naujus
darniuosius standartus siekiant uZtikrinti Reglamento (ES) 2017/745 jgyvendinima;

standartus EN ISO 11135:2014, EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 11737-2:2009 ir EN ISO 25424:2011, sickdamas
atsizvelgti | naujausig technikos ir mokslo paZangg ir suderinti juos su atitinkamais Reglamento (ES) 2017/745
reikalavimais. Taip buvo priimti nauji darnieji standartai EN ISO 11737-2:2020 bei EN ISO 25424:2019 ir EN ISO
11135:2014/A1:2019, kuriuo i§ dalies kei¢iamas standartas EN ISO 11135:2014, ir EN ISO 11137-1:2015/
A2:2019, kuriuo i§ dalies kei¢iamas standartas EN ISO 11137-1:2015;

remdamasis Igyvendinimo sprendimu C(2021) 2406 nustatytu prasymu, CEN parengé naujg darnyjj standartg EN
ISO 10993-23:2021;

Komisija kartu su CEN jvertino, ar CEN perzitréti ir parengti standartai atitinka Igyvendinimo sprendimu C(2021)
2406 nustatytg praSymag;

OLL 316,201211 14,p.12.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB deél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 1990 7 20, p. 17).

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OLL 169, 1993 7 12, p. 1).

2021 m. balandzio 14 d. Komisijos igyvendinimo sprendimas C(2021) 2406 dé¢l Europos standartizacijos komitetui ir Europos
elektrotechnikos standartizacijos komitetui pateikto standartizacijos prasymo dél medicinos priemoniy, igyvendinant Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745, ir dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, jgyvendinant Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/746.



20217 19 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 256/101

(7)  darnieji standartai EN ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-2:2020 bei EN ISO 25424:2019 ir ENISO 11135:2014/
A1:2019, kuriuo i§ dalies kei¢iamas standartas EN ISO 11135:2014, ir EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, kuriuo i3
dalies kei¢iamas standartas EN ISO 11137-1:2015, atitinka reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Reglamentu
(ES) 2017/745. Todél ty standarty nuorodas tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(8)  nuo darniojo standarto nuorodos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos to standarto laikymasis

leidzia daryti atitikties Sgjungos derinamuosiuose teisés aktuose nustatytiems atitinkamiems esminiams
reikalavimams prielaidg. Todél $is sprendimas turéty jsigalioti jo paskelbimo dieng,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Sio sprendimo priede i$vardyty medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant uZtikrinti Reglamento (ES)
2017/745 igyvendinima, nuorodos skelbiamos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng.

Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Nr. Standarto nuoroda

1. | ENISO 10993-23:2021
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 23 dalis. Tyrimai dirginimui nustatyti (ISO 10993-23:2021)

2. | ENISO 11135:2014
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso
kiirimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11135:2014)

ENISO 11135:2014/A1:2019

3. | ENISO11137-1:2015
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso
karimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant keitinj Amd.1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. | ENISO 11737-2:2020
Sveikatos priezifiros produkty sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai,
naudojami apibréziant, validuojant ir prizitirint sterilizavimo procesa (ISO 11737-2:2019)

5. | ENISO 25424:2019
Sveikatos priezitiros produkty sterilizavimas. Zematemperatiiris garas ir formaldehidas. Medicinos priemoniy
sterilizavimo proceso kirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 25424:2018)
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