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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2022[757
2022 m. geguzés 11 d.

kuriuo dél medicinos priemoniy kokybés vadybos sistemy, sterilizavimo ir rizikos valdymo taikymo
medicinos priemonéms darniyjy standarty i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo sprendimas
(ES) 2021/1182

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (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, 97/23/EB, 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)

vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 () 8 straipsnio 1 dalimi, priemonés, kurios
atitinka atitinkamus darniuosius standartus ar ty standarty atitinkamas dalis, kuriy nuorodos buvo paskelbtos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, turi bati laikomos atitinkan¢iomis to reglamento reikalavimus, kuriuos apima
tie standartai arba jy dalys;

nuo 2021 m. geguzés 26 d. Tarybos direktyvos 90/385/EEB () ir 93/42[EEB (*) pakeistos Reglamentu (ES)
2017/745;

Igyvendinimo 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;

remdamiesi Jgyvendinimo sprendimu C(2021) 2406 nustatytu praSymu, CEN ir Cenelec perzitiréjo darniuosius
standartus EN ISO 285:2015 ir EN ISO 14971:2019, kuriy nuorodos néra paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje, siekdami atsizvelgti i naujausig technikos ir mokslo pazanga ir suderinti juos su atitinkamais Reglamento
(ES) 2017/745 reikalavimais. Todél buvo priimtas perZiirétas darnusis standartas EN 285:2015+A1:2021 dél
sterilizavimo ir darniojo standarto EN ISO 14971:2019 dél rizikos valdymo taikymo medicinos priemonéms
pakeitimas EN ISO 14971:2019/A11:2021;

Komisija kartu su CEN ir Cenelec jvertino, ar standartai EN IEC 285:2015+A1:2021 ir EN 14971:2019 su
pakeitimais, padarytais EN ISO 14971:2019/A11:2021, atitinka [gyvendinimo sprendime C(2021) 2406 pateikta

praSymag;

darnieji standartai EN 285:2015+A1:2021 ir EN ISO 14971:2019 su pakeitimais, padarytais standartu EN ISO
14971:2019/A11:2021, atitinka reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Reglamente (ES) 2017/745. Todél
darniyjy standarty EN 285:2015+A1:2021 ir EN ISO 14971:2019 bei jo pakeitimo nuorodas tikslinga paskelbti
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

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 reglamenta (ES) 2017/746.
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(7)  Komisijos jgyvendinimo sprendimo (ES) 2021/1182 (%) priede pateikiamos darniyjy standarty, parengty siekiant
uztikrinti Reglamento (ES) 2017/745 jgyvendinima, nuorodos;

(8)  siekiant uZtikrinti, kad darniyjy standarty, parengty siekiant uztikrinti Reglamento (ES) 2017/745 igyvendinimg,
nuorodos biity iSvardytos viename teisés akte, darniyjy standarty EN 285:2015+A1:2021 ir EN ISO 14971:2019
bei jo pakeitimo nuorodos turéty bati jtrauktos j Igyvendinimo sprendimg (ES) 2021/1182;

(9)  darniojo standarto EN ISO 13485:2016 dél kokybés vadybos sistemy ir jo pakeitimo EN ISO 13485:2016/
A11:2021 nuorodos paskelbtos Igyvendinimo sprendimu (ES) 2021/1182. Taciau $iame leidinyje néra nuorodos |
Sio standarto klaidy iStaisyma — EN ISO 13485:2016/AC:2018. Klaidy istaisymu iStaisomi tik formaliis Europos
pratarmés ir informaciniy priedy aspektai, nedarant poveikio darniojo standarto esmei. Darnusis standartas EN
13485:2016 su pakeitimais, padarytais EN 1SO 13485:2016/A11:2021, ir pataisymais, padarytais EN ISO
13485:2016/AC:2018, atitinka reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Reglamente (ES) 2017/745. Siekiant
uztikrinti, kad EN ISO 13485:2016/AC:2018 padaryti pataisymai bty taikomi darant atitikties atitinkamiems
Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams prielaida, to klaidy iStaisymo nuoroda bitina jtraukti i Igyvendinimo
sprendimg (ES) 2021/1182. Siekiant teisinio tikrumo, nuoroda j klaidy iStaisyma EN ISO 13485:2016/AC:2018
turéty bati paskelbta Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje atgaline data;

(10) todél [gyvendinimo sprendimas (ES) 2021/1182 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;
(11) nuo darniojo standarto nuorodos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos to standarto laikymasis

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

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Igyvendinimo sprendimo (ES) 2021/1182 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo prieda.

2 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng.

Priedo 1 punktas taikomas nuo 2022 m. sausio 5 d.

Priimta Briuselyje 2022 m. geguzés 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 2021 m. liepos 16 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2021/1182 dél medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty
igyvendinant Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 (OLL 256, 2021 7 19, p. 100).
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PRIEDAS

Jgyvendinimo sprendimo (ES) 2021/1182 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) jradas Nr. 10 pakei¢iamas taip:

Nr.

Standarto nuoroda

»10.

EN ISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)

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

2) jterpiami Sie jrasai:

Nr.

Standarto nuoroda

»15.

ENISO 285:2015+A1:2021
Sterilizavimas. Garo sterilizatoriai. Didieji sterilizatoriai

16.

ENISO 14971:2019
Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms (ISO 14971:2019)

ENISO 14971:2019/A11:2021%
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