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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2022/757
(2022. gada 11. maijs),

ar ko attieciba uz saskapotajiem standartiem, kas reglamenté kvalitates parvaldibas sistémas,
sterilizaciju un riska parvaldibas piemérosanu mediciniskam iericém groza Istenosanas lemumu (ES)
2021/1182

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

pnemot 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 2009/105/EK, un ar ko
atce] Padomes Lémumu 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) 2017/745 () 8. panta 1. punktu “ferices, kuras atbilst
attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai minéto standartu attiecigajam dalam, uz ko atsauces ir publicétas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, atbilst $Ts regulas prasibam, uz kuram attiecas minétie standarti vai to dalas”.

Regula (ES) 2017/745 no 2021. gada 26. maija aizstaj Padomes Direktivas 90/385/EEK () un 93/42[EEK (¥).

Ar Tstenosanas lémumu C(2021) 2406 () Komisija Eiropas Standartizacijas komitejai (CEN) un Eiropas
Elektrotehnikas standartizacijas komitejai (Cenelec) iesniedza pieprasijumu parskatit spéka esoSos saskanotos
medicinisko iericu standartus, kas izstradati Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/EEK vajadzibam, un
izstradat jaunus saskanotos standartus Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam.

Pamatojoties uz IstenoSanas 1émuma C(2021) 2406 izteikto pieprasijumu, CEN un Cenelec parskatija speka esoSos
saskanotos standartus EN 285:2015 un EN ISO 14971:2019 (atsauces uz kuriem nav publicétas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi), lai tajos atspogulotu jaunakos tehniskos un zinatniskos sasniegumus un tos pielagotu Regulas (ES)
2017745 prasibam. Ta rezultata tika pienemts parskatitais saskanotais standarts EN 285:2015+A1:2021 par
sterilizaciju un grozjums EN ISO 14971:2019/A11:2021 saskanotaja standarta EN ISO 14971:2019 par riska
parvaldibas piemérosanu mediciniskajam iericém.

Komisija kopa ar CEN un Cenelec ir noveértgjusi, vai saskanotie standarti EN 285:2015+A1:2021 un EN ISO
14971:2019, kas grozits ar EN ISO 14971:2019/A11:2021, atbilst pieprasijumam, kas izteikts IstenoSanas lémuma
C(2021) 2406.

Saskanotie standarti EN 285:2015+A1:2021 un EN ISO 14971:2019, kas grozits ar EN ISO 14971:2019/
A11:2021, atbilst prasibam, kuras paredzéts aptvert un kuras noteiktas Regula (ES) 2017/745. Tapéc atsauces uz
saskanotajiem standartiem EN 285:2015+A1:2021 un EN ISO 14971:2019 un to grozjjumiem ir lietderigi publicét
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

OV L316,14.11.2012., 12. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93[42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp)).

Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivim implantéjamam
medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.).

Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericém (OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.).

Komisijas IstenoSanas lémums C(2021) 2406 (2021. gada 14. aprilis) par Eiropas Standartizacijas komitejai un Eiropas
Elektrotehniskas standartizacijas komitejai iesniegtu pieprasijumu standartizét mediciniskas ierices Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2017746 vajadzibam.
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(7)  Atsauces uz Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam izstradatajiem saskanotajiem standartiem sniegtas Komisijas
Isteno$anas lemuma (ES) 2021/1182 () pielikuma.

(8)  Lai nodrosinatu, ka atsauces uz saskanotajiem standartiem, kas izstradati Regulas (ES) 2017/745 isteno$anas
vajadzibam, ir sniegtas viena tiesibu akta, atsauces uz saskanotajiem standartiem EN 285:2015+A1:2021 un EN ISO
14971:2019 un uz ta grozijumu bitu jaieklauj Istenosanas lémuma (ES) 2021/1182.

(9)  Atsauces uz saskanoto standartu EN ISO 13485:2016 par kvalitates parvaldibas sistémam un ta grozijumu EN ISO
13485:2016/A11:2021 ir publicétas ar IstenoSanas lemumu (ES) 2021/1182. Tomér 3aja publikacija nav ieklauta
atsauce uz minéta standarta labojumu — EN ISO 13485:2016/AC:2018. Labojums Eiropas priek$vardu un
informativo pielikumu labo tikai formalos aspektos, neietekméjot saskanota standarta batibu. Saskanotais standarts
EN ISO 13485:2016, kas grozits ar EN I1SO 13485:2016/A11:2021 un labots ar EN ISO 13485:2016/AC:2018,
atbilst prasibam, kuras tas paredz aptvert un kuras noteiktas Regula (ES) 2017/745. Lai nodrosinatu, ka ar EN ISO
13485:2016/AC:2018 izdaritie labojumi tiek piemeéroti pienémumam par atbilstibu attiecigajam Regulas (ES)
2017/745 prasibam, atsauce uz minéto labojumu ir jaieklauj Istenosanas lémuma (ES) 2021/1182. Juridiskas
noteiktibas labad atsauce uz labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2018 biitu japublicé Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest ar atpakalejosu speku.

(10) Tapéc Istenosanas lemums (ES) 2021/1182 biitu attiecigi jagroza.
(11) No dienas, kad atsauce uz saskanoto standartu publicéta Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnes, §a standarta ievéro$ana

lauj prezumét atbilstibu attiecigajam Savienibas saskanoSanas tiesibu aktos noteiktajam pamatprasibam. Tapéc §im
lémumam biitu jastajas spéka ta publicéSanas diena,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Isteno$anas lémuma (ES) 2021/1182 pielikumu groza saskana ar §a Iémuma pielikumu.

2. pants
Sis lemums stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Pielikuma 1. punktu pieméro no 2022. gada 5. janvara.

Briselé, 2022. gada 11. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2021/1182 (2021. gada 16. jilijs) par saskanotajiem medicinisko iericu standartiem, kas izstradati
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017745 vajadzibam (OV L 256, 19.7.2021., 100. Ipp.).
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PIELIKUMS

Isteno$anas regulas (ES) 2021/1182 pielikumu groza 3adi:

1) pielikuma 10. ierakstu aizstaj ar sadu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“10.

EN ISO 13485:2016
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglament€josas prasibas (ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018
ENISO 13485:2016/A11:2021%;

2) ieklauj $adus ierakstus:

Nr.

Atsauce uz standartu

“15.

EN 285:2015+A1:2021
Sterilizésana. Sterilizésana ar tvaiku. Lielie sterilizatori

16.

ENISO 14971:2019
Medicinas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medicinas iericeém (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021".
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