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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2024/2625
(2024. gada 8. oktobris),

ar ko attieciba uz saskanotajiem standartiem “Veselibas apriipes lidzeklu aseptiska apstrade” un
“Kliniskas veiktspéjas pétjjumi, kuros lieto no cilvekiem iegiitus paraugus” groza IstenoSanas
lemumu (ES) 2021/1195

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1025/2012 (2012. gada 25. oktobris) par Eiropas
standartizaciju, ar ko groza Padomes Direktivas 89/686/EEK un 93/15/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 94/9/EK, 94/25(EK, 95/16/EK, 97/23[EK, 98/34[EK, 2004/22/EK, 2007/23/EK, 2009/23/EK un 2009/105EX,

un

ar ko atce] Padomes Lemumu 87/95/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1673/2006/EK ('), un jo

Ipasi tas 10. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746 (} 8. panta 1. punktu “tiek pienemt, ka ierices,
kuras atbilst attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai minéto standartu attiecigajam dalam, uz ko atsauces ir
publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, atbilst §is regulas prasibam, uz kuram attiecas minétie standarti vai to
dajas”.

No 2022. gada 26. maija Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 98/79/EK (*) aizstaja Regula (ES) 2017/746.

Ar Tstenodanas lémumu C(2021) 2406 () Komisija Eiropas Standartizacijas komitejai (CEN) un Eiropas
Elektrotehnikas standartizacijas komitejai (Cenelec) iesniedza pieprasijumu parskatit speka esoSos saskanotos in vitro
diagnostikas medicinisko ieri¢u standartus, kas izstradati Direktivas 98/79/EK vajadzibam, un izstradat jaunus
saskanotos standartus Regulas (ES) 2017/746 vajadzibam (“pieprasijums”).

Pamatojoties uz pieprasijumu, CEN un Cenelec ir parskatijusas saskanotos standartus EN ISO 13408-1:2015 par
veselibas apriipes lidzeklu aseptisku apstradi un izstradajusas jaunu saskanoto standartu par kliniskas veiktspéjas
pétijumiem, kuros lieto no cilvékiem iegiitus paraugus, (uz kuriem atsauce Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest nav
publicéta), lai nemtu véra jaunakos tehnikas un zinatnes sasniegumus un nepiecieSamibu atbalstit Regulas
(ES) 2017746 prasibas.

Rezultata tika pienemti $adi saskanotie standarti: EN ISO 13408-1:2024 un EN ISO 20916:2024 (“standarti”).

Komisija kopa ar CEN un Cenelec ir izvertéjusi, vai standarti atbilst pieprasjjumam.

OV L 316, 14.11.2012., 12. Ipp., ELL http://data.europa.eufeli/reg/2012/10250j.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp., ELL: http://data.europa.eu]eli/reg/
2017/746/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika
(OVL331,7.12.1998., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/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. Pieejams tie$saisté: https:|/ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/575_en.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2625/0j
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(10)

(11)

(12)

Sie standarti atbilst prasibam, kuras ar tiem paredzéts aptvert un kuras noteiktas Reguld (ES) 2017/746. Tapéc
atsauces uz standartiem ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficidlaja VestnesT.

Atsauces uz Regulas (ES) 2017/746 vajadzibam izstradatajiem saskanotajiem standartiem ir sniegtas Komisijas
Istenoganas lemuma (ES) 2021/1195 () pielikuma.

Lai nodro$inatu, ka atsauces uz saskapotajiem standartiem, kas izstradati Regulas (ES) 2017746 istenoSanas
vajadzibam, ir sniegtas viena tiesibu akta, atsauces uz Siem standartiem batu jaieklauj IstenoSanas lémuma
(ES) 2021/1195.

Tapéc Istenosanas lémums (ES) 2021/1195 biitu attiecigi jagroza.

Atbilstiba saskanotam standartam lauj prezumét atbilstibu attiecigajam Savienibas saskanoSanas tiesibu aktos
noteiktajam pamatprasibam no dienas, kura Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi ir publicéta atsauce uz tadu
standartu. Tapéc §im lémumam bitu jastajas spéka ta publicéSanas diena.

Uz saskanotajiem standartiem, kas pienemti, reag€jot uz standartizacijas pieprasijumiem, var attiekties pieprasjjumi
pieklat dokumentiem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001 (¥). Eiropas Savienibas
Tiesa 2024. gada 5. marta sprieduma lieta Public.Resource.Org un Right to Know/Komisija u. c. (') atzina, ka pastav
seviSkas sabiedribas intereses Regulas (EK) Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta nozimé, kas pamato saskanoto
standartu izpausanu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Istenosanas lémuma (ES) 2021/1195 pielikumu groza saskana ar $a lémuma pielikumu.

2. pants

Sis lemums st3jas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

Briselé, 2024. gada 8. oktobrT

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 2021/1195 (2021. gada 19. jilijs) par saskanotajiem in vitro diagnostikas medicinisko iericu
standartiem, kas izstradati Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746 vajadzibam (OV L 258, 20.7.2021., 50. lpp., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1195/0j).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes
un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

() Eiropas Savienibas Tiesas 2024. gada 5. marta spriedums Public.Resource.Org un Right to Know/Komisija u. c., C-588/21 P,
ECLLEU:C:2024:201.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2625/oj
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PIELIKUMS

Istenoganas lémuma (ES) 2021/1195 pielikuma pievieno $adus ierakstus:

Nr. Atsauce uz standartu
“14. | ENISO 13408-1:2024
Veselibas apriipes lidzek]u aseptiska apstrade. 1. dala. Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2023)
15. | ENISO 20916:2024

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Kliniskas veiktspéjas pétjjumi, kuros lieto no cilvékiem iegiitus
paraugus. Laba pétijumu prakse (ISO 20916:2019)".

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2625/0j
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