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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2020/439
(2020. gada 24. marta.)

par in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u standartiem, kas izstradati Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 98/79/ES istenoSanas vajadzibam

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Regulu (ES) Nr. 1025/2012 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 Direktivas 98/79/EK (?) 5. panta 1. punktu dalibvalstim attieciba uz in
vitro diagnostikas mediciniskam iericém, kuras atbilst attiecigajiem nacionalajiem standartiem, kas transponé
harmonizétos standartus, kuru atsauces numuri ir publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, ir japienem, ka tas
atbilst minétas direktivas 3. panta minétajam batiskajam prasibam.

(2)  Ar1991. gada 19. decembra véstuli BC/CEN/CENELEC/09/89 Komisija Eiropas Standartizacijas komiteju (CEN) un
Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komiteju (Cenelec) lidza Direktivas 98/79/EK istenoSanas vajadzibam
izstradat jaunus un parskatit spéka esoSos harmonizétos standartus.

(3)  Lai atspogulotu jaunakos tehnikas un zinatnes sasniegumus, balstoties uz 1991. gada 19. decembra ligumu
BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parskatija harmonizétos standartus EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011
un EN ISO 13485:2016, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi (). Rezultata tika
pienemti harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojums EN
ISO 13485:2016/AC:20138.

(4)  Komisija kopa ar CEN ir noveértéjusi, vai harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-
2:2018, ka ari labojums EN ISO 13485:2016/AC:2018 atbilst iepriek§ minétajam lagumam.

(50  Harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojums EN ISO
13485:2016/AC:2018 atbilst tiem paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva 98/79/EK. Tapéc §is atsauces
uz minétajiem standartiem un labojumu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

(6)  Harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 wun labojums EN
ISO 13485:2016/AC:2018 attiecigi aizstdj harmonizétos standartus EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011
un labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2016. Tapéc atsauces uz harmonizétajiem standartiem EN ISO 11137-
1:2015 un EN ISO 13408-2:2011, ka arT uz labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2016 Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest ir jaatsauc. Lai razotajiem dotu pietiekami daudz laika savus razojumus pielagot standartu EN ISO 11137-
1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojuma EN ISO 13485:2016/AC:2018 parskatitajam
specifikacijam, atsaucu uz standartiem EN ISO 11137-1:2015 un EN ISO 13408-2:2011, ka ari labojumu EN
ISO 13485:2016/AC:2016 atsauksana ir jaatliek.

() OVL316,14.11.2012.,12. Ipp.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (OV
L 331,7.12.1998., 1. Ipp.).

() OVC389,17.11.2017., 62. Ipp.
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(7)  Balstoties uz 1991. gada 19. decembra pieprasijumu BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN izstradaja jauno harmonizéto
standartu EN ISO 25424:2019. Komisija kopa ar CEN ir novértéjusi, vai minétais standarts atbilst ieprieks
minétajam ligumam.

(8)  Harmonizétais standarts EN ISO 25424:2019 atbilst tam paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva
98/79/EK. Tapéc $o atsauci uz minéto standartu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

(9)  Skaidribas un juridiskas noteiktibas labad pilnigs saraksts ar atsaucém uz harmonizétajiem standartiem, kas
izstradati Direktivas 98/79/EK istenoSanas vajadzibam un atbilst biitiskajam prasibam, kuras tiem paredzétas, butu
japublicé viena tiesibu akta. Tapéc $aja lemuma bitu jaieklauj ari citas atsauces uz standartiem, kas publicétas
Komisijas pazinojuma 2017/C 389/04 (). Tapéc no $a lémuma spéka stasanas dienas minétais pazinojums bitu
jaatce]. Tomér tas biitu joprojam japiemero atsaucém uz standartiem, ko atsauc ar $o lémumu, nemot véra, ka So
atsaucu atsauksana ir jaatliek.

(10) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017746 () 110. panta 2. punkta otro dalu sertifikati, ko
pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 98/79/EEK izdevusas no 2017. gada 25. maija, no 2024. gada 27. maija
zaudé spéku. Saskana ar Regulas (ES) 2017/746 110. panta 3. punkta pirmo dalu ierici, kurai ir sertifikats, kas
izdots saskana ar Direktivu 98/79/EK un ir derigs saskana ar Regulas (ES) 2017/746 110. panta 2. punktu, var laist
tirgdi vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja no 2022. gada 26. maija ta joprojam atbilst Direktivai 98/79/EEK un ja tas
konstrukcija un paredzétais noliiks nav bitiski mainiti. Tapéc $is lémums biitu japieméro tikai lidz 2024. gada
26. maija.

(11) Direktiva 98/79/EK noteiktas prasibas attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskam iericem atskiras no Regula (ES)
2017/746 noteiktajam prasibam. Tapéc Direktivas 98/79[EK istenoSanas vajadzibam izstradatie standarti nebatu
jaizmanto, lai pieraditu atbilstibu Regulas (ES) 2017/746 prasibam.

(12) No dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest publicéta atsauce uz kadu harmonizétu standartu, tada standarta
ieveroSana lauj prezumét atbilstibu attiecigajam Savienibas harmonizacijas tiesibu aktos izvirzitajam batiskajam
prasibam. Tade] $im lémumam biitu jastajas speka ta publicéSanas diena,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 3o Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi publicé atsauces uz $a lémuma I pielikuma noraditajiem in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u harmonizétajiem standartiem, kas izstradati Direktivas 98/79/ES istenosanas vajadzibam.

2. pants

Komisijas pazinojumu 2017/C 389/04 atcel. Kas attiecas uz atsaucém uz $a lémuma II pielikuma noraditajiem
harmonizétajiem standartiem, pazinojumu turpina piemeérot lidz 2021. gada 30. septembrim.

3. pants

$a lémuma I un 11 pielikuma noraditos in vitro diagnostikas medicinisko iericu harmonizétos standartus, kas izstradati
Direktivas 98/79/EEK istenoSanas vajadzibam, nevar izmantot, lai prezumetu atbilstibu Regulas (ES) 2017746 prasibam.

() Komisijas pazinojums saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/79/EK Istenosanu par medicinas iericém, ko lieto in
yitro diagnostika (2017/C 389/04) (OV C 389, 17.11.2017., 62. Ipp.).

() 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 2010/227ES (OVL 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).
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4. pants
Sis lemums st3jas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

To piemeéro lidz 2024. gada 26. maijam.

Briselg, 2020. gada 24. marta.
Komisijas varda
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

Nr. Atsauce uz standartu

1. EN 556-1:2001

Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericem, kuram paredzéts lietot uzlimi “STERILS” -
1. dala: Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericem

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Medicinisko lidzeklu sterilizacija. Prasibas mediciniskajiem lidzekliem, kuriem paredzéts lietot uzlimi
“STERILS”. 2. dala: Prasibas aseptiski gatavotiem mediciniskajiem lidzekliem

3. ENISO 11137-1:2015

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstarosana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas
procesa izstradasanas, validéSanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006,
ieskaitot Amd 1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstaro$ana — 2. dala: Steriliz&josa apstarojuma dozas noteiksana
(1SO 11137-2:2013)

5. ENISO 11737-2:2009
Medicinas piederumu sterilizéSana. Mikrobiologiskas metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas
procesa noteik$anai, validé$anai un uzturéSanai (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Mikrobiologijas kultiru vide — Kultfiru vides raksturojuma
kritériji

EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008, ieskaitot Amd
1:2013)

8. ENISO 13408-2:2018

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: Sterilizéjosa filtrésana (ISO 13408-2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011
Medicinisko lidzek]u aseptiska apstrade. 3. dala: Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala: TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408-4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala: Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala: Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)

13. ENISO 13408-7:2015
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 7. dala: Alternativi procesi mediciniskajam iericeém un
kombinétiem preparatiem (ISO 13408-7:2012)

14. ENISO 13485:2016
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Visparigas prasibas in vitro mediciniskas diagnostikas lidzekliem, kas paredzéti pasparbaudém
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16. EN 13612:2002
In vitro mediciniskas diagnostikas lidzeklu efektivitates noveértésana
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Infekcijas riska novérsana vai samazina$ana, lietojot in vitro diagnostikas reagentus

18. EN 13975:2003
In vitro diagnostikas medicinas iericu paraugu nemsanas procediras pienemsanas testéSanai — Statistikas
aspekti

19. EN 14136:2004
Argjo kvalitates noveértéSanas sistému lietosana in vitro diagnostisko parbaudes procediiru efektivitates
noteiksana

20. EN 14254:2004
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Vienreiz lietojamas tilpnes cilvéka kermena audu un $kidrumu
paraugu nemsanai, iznemot asins paraugus

21. EN 14820:2004
Vienreiz lietojamas tilpnes cilvéka venozo asins paraugu savaksanai

22. ENISO 14937:2009
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterilizacijas lidzeklu un medicinisko ieri¢u sterilizacijas procesa
attistibas, validacijas un ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Lielumu mériSana biologiskas izcelsmes paraugos — Prasibas
mériSanas etalonprieksrakstu saturam un formai (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Lielumu mériSana biologiskas izcelsmes paraugos. Prasibas
sertificétiem etalonmaterialiem un pavaddokumentacijas saturs (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
In vitro diagnostikas testu sistémas. Prasibas glikozes limena asinis noteikSanas sistémam pastesté$anai
diabetes mellitus arstésanas vadiSanai (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016
Mediciniskas ierices. Medicinisko iericu etikeSu simboli, marké$ana un pavadinformacija. 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteik$ana biologiskajos paraugos — Kalibratoriem
un kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegta informacija (etiketé$ana). 1. dala: Termini,
definicijas un visparigas prasibas (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegta informacija (etiket€Sana). 2. dala: In vitro
reagenti profesionalajai lietosanai (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegtd informacija (etiketésana). 3. dala: In vitro
diagnostikas instrumenti profesionalai lieto$anai (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegtd informacija (etiketéSana). 4. dala: In vitro
diagnostikas reagenti pastestéSanai (ISO 18113-4:2009)
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Nr. Atsauce uz standartu

33. ENISO 18113-5:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotdja sniegta informacija (etiketéSana). 5. dala: In vitro
diagnostikas instrumenti pastestéSanai (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteikSana biologiskajos paraugos — Vertibu, kas
pieskirtas kalibratoriem un parbaudes materialiem, lai noteiktu enzimu katalitisko koncentraciju,
metrologiska izsekojamiba (ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Kliniski laboratorisko izmekl&jumu un in vitro diagnostikas sistémas — Infekcijas ierosinataju jatiba pret
antimikrobialiem preparatiem, tas noteikSana izmeklgjumos un izmekléSanas piederumu veiktspéjas
noveértéana — 1. dala: Etalonmetode, ka noteikt pretmikrobu lidzeklu in vitro iedarbibu uz strauji
augosam aerobiskam baktérijam, ar ko saistitas infekcijas slimibas (ISO 20776-1:2006)

36. ENISO 23640:2015
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. In vitro diagnostikas reagentu stabilitates novértésana (ISO
23640:2011)

37. ENISO 25424:2019
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterilizacijas lidzeklu un medicinisko ieri¢u sterilizacijas procesa
attistibas, validacijas un ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002
MeériSanas, vadibas un laboratorijas elektroiekartu drosibas prasibas — 2-101. dala: Tpasas prasibas in vitro
diagnostikas (IVD) medicinas iekartam

39. EN 61326-2-6:2006
Elektriskda meriSanas, vadiSanas, reguléSanas un laboratorisko analizu aparatiira. Elektromagnetiskas
saderibas (EMS) prasibas — 2-6. dala: [pasas prasibas — Mediciniska in vitro diagnostikas (IVD) aparatiira

40. EN 62304:2006
Medicinisko piederumu programmatiira — Programmatiiras dzivescikla procesi (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Medicinas piederumi — Medicinas piederumu izmantojamibas inZenierija




25.3.2020.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 90 1/39

11 PIELIKUMS
Nr. Atsauce uz standartu
1. ENISO 11137-1:2015
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstarofana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas
procesa izstradasanas, validéSanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006,
ieskaitot Amd 1:2013)
2. ENISO 13408-2:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: FiltréSana (ISO 13408-2:2003)
3. ENISO 13485:2016

Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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