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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2020/439
2020 m. kovo 24 d.

dél darniyjy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy standarty, parengty siekiant uZtikrinti
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB jgyvendinima

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos 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, 97/23[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)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB () 5 straipsnio 1 dalj valstybés narés turi daryti prielaida,
kad in vitro diagnostikos medicinos priemonés atitinka tos direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus,
jeigu jos atitinka galiojan¢ius nacionalinius standartus, kuriais j nacionaling teis¢ perkelti darnieji standartai, kuriy
nuorody numeriai paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(2) 1991 m. gruodzio 19 d. rastu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89 Komisija pateiké prasyma Europos standartizacijos
komitetui (CEN) ir Europos elektrotechnikos standartizacijos komitetui (Cenelec) dél naujy darniyjy standarty
parengimo ir galiojanciy darniyjy standarty perZitros siekiant uztikrinti Direktyvos 98/79/EB jgyvendinima;

ENISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir EN ISO 13485:2016, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje (), siekdamas atsizvelgti | naujausig technikos ir mokslo pazanga. Taip buvo priimti darnieji
standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 bei EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy iStaisymas EN ISO
13485:2016/AC:2018;

(4)  Komisija kartu su CEN jvertino, ar darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir
klaidy iStaisymas EN ISO 13485:2016/AC:2018 atitinka prasyma;

(5)  darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy istaisymas EN ISO
13485:2016/AC:2018 atitinka juose reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 98/79/EB. Todél
nuorodas j tuos standartus ir klaidy iStaisyma tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(6)  darniaisiais standartais EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy istaisymu EN ISO
13485:2016/AC:2018 atitinkamai pakei¢iami darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir
klaidy iStaisymas EN ISO 13485:2016/AC:2016. Todél bittina panaikinti darniyjy standarty EN ISO 11137-1:2015,
EN ISO 13408-2:2011 ir klaidy iStaisymo EN ISO 13485:2016/AC:2016 nuorodas Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje. Siekiant suteikti gamintojams pakankamai laiko savo gaminius pritaikyti prie perziaréty specifikacijy,
apibrézty standartais EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy iStaisymu EN ISO
13485:2016/AC:2018, biitina atidéti standarty EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir klaidy iStaisymo
ENISO 13485:2016/AC:2016 nuorody panaikinimg;

() OLL316,201211 14,p. 12.

() 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (OL L 331, 1998
127,p.1).

() OLC 389,2017 1117, p. 62.
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(7)  remdamasis 1991 m. gruodzio 19 d. praSymu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parengé nauja darnyji standartg
EN ISO 25424:2019. Komisija kartu su CEN jvertino, ar tas standartas atitinka praSyma;

(8)  darnusis standartas EN ISO 25424:2019 atitinka jame reglamentuojamus ir Direktyvoje 98/79/EB nustatytus
reikalavimus. Todél nuoroda i §j standartg tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(9)  siekiant aiskumo ir teisinio tikrumo, i§samus darniyjy standarty, parengty siekiant uZztikrinti Direktyvos 98/79/EB
igyvendinima ir atitinkanciy esminius juose reglamentuojamus reikalavimus, nuorody sarasas turéty bati paskelbtas
vienu teisés aktu. Todél kitos Komisijos komunikate 2017/C 389/04 (*) paskelbtos standarty nuorodos taip pat
turéty bati jtrauktos i §j sprendimg. Taigi tas komunikatas turéty biti panaikintas $io sprendimo jsigaliojimo dieng,
taCiau jis turéty bati toliau taikomas Siuo sprendimu turin¢ioms biti panaikintoms standarty nuorodoms
atsizvelgiant j tai, kad iy nuorody panaikinima bitina atidéti;

(10) remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017746 (°) 110 straipsnio 2 dalies antra pastraipa,
notifikuotyjy jstaigy pagal Direktyva 98/79/EB nuo 2017 m. geguzés 25 d. i§duoti sertifikatai turi nustoti galioti ne
véliau kaip 2024 m. geguzés 27 d. Remiantis Reglamento (ES) 2017/746 110 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa,
priemoné, kurios sertifikatas buvo i§duotas pagal Direktyva 98/79[EB ir tas sertifikatas yra galiojantis remiantis
Reglamento (ES) 2017/746 110 straipsnio 2 dalimi, gali baiti pateikiama rinkai arba pradéta naudoti su salyga, kad
nuo 2022 m. geguzés 26d. ji toliau atitinka visas Direktyvos 98/79/EB nuostatas ir néra jokiy reik$mingy
pakeitimy, susijusiy su modeliu ir numatyta paskirtimi. Todél $is sprendimas turéty biti taikomas tik iki 2024 m.
geguzés 26 d.;

(11) Direktyvoje 98/79/EB nustatyti in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomi reikalavimai skiriasi nuo
Reglamente (ES) 2017/746 nustatyty reikalavimy. Todél standartai, parengti siekiant uztikrinti Direktyvos 98/79/EB
igyvendinima, neturéty biiti naudojami atitikciai Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimams jrodyti;

(12) nuo darniojo standarto nuorodos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos atitiktis tam standartui
leidZia daryti prielaidg dél atitikties Sajungos derinamuosiuose teisés aktuose nustatytiems atitinkamiems esminiams
reikalavimams. Todél $is sprendimas turéty jsigalioti jo paskelbimo dieng,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Sio sprendimo 1 priede i$vardyty in vitro diagnostikos medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant uZztikrinti
Direktyvos 98/79/EB igyvendinimg, nuorodos skelbiamos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2 straipsnis

Komisijos komunikatas 2017/C 389/04 panaikinamas. Jis toliau taikomas Sio sprendimo II priede i$vardyty darniyjy
standarty nuorodoms iki 2021 m. rugséjo 30 d.

3 straipsnis

Sio sprendimo 1 ir II prieduose i$vardyty in vitro diagnostikos medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant
uztikrinti Direktyvos 98/79/EB igyvendinima, negalima naudoti siekiant daryti prielaida dél atitikties Reglamento (ES)
2017746 reikalavimams.

() Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy (2017/C 389/04) (OL C 389, 2017 11 17, p. 62).

() 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OLL 117, 2017 5 5, p. 176).
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4 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Jis taikomas iki 2024 m. geguzés 26 d.

Priimta Briuselyje 2020 m. kovo 24 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Nr. Standarto nuoroda

1. EN 556-1:2001

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms uZrasu
,STERILU* 1 dalis. Reikalavimai, keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms

EN 5 56-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms uzrasu
"STERILU". 2 dalis. Reikalavimai, keliami aseptiskai apdorotoms medicinos priemonéms

3. ENISO 11137-1:2015

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kiirimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant keitinj
Amd.1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Sveikatos prieZifiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 2 dalis. Sterilizavimo dozés nustatymas (ISO
11137-2:2013)

5. ENISO 11737-2:2009
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai, naudojami

v

apibréziant, validuojant ir priZiarint sterilizavimo procesa (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999
Diagnostikos in vitro priemonés. Mikrobiologinés mitybinés terpés. Mitybiniy terpiy kokybés kriterijai
EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015
Sveikatos prieZifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 13408-1:2008,
jskaitant keitinj Amd 1:2013)

8. EN ISO 13408-2:2018
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 2 dalis. Sterilizacinis filtravimas (ISO 13408-2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 3 dalis. Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 4 dalis. Valymo vietoje technologijos (ISO 13408-
4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011

Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 5 dalis. Sterilizavimas vietoje (ISO 13408-5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 6 dalis. Izoliatoriy sistemos (ISO 13408-6:2005)

13. ENISO 13408-7:2015
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 7 dalis. Alternatyvis procesai, taikomi medicinos
priemonéms ir kombinuotiesiems gaminiams (ISO 13408-7:2012)

14. ENISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Bendrieji reikalavimai, keliami automatinéms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms
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Nr. Standarto nuoroda

16. EN 13612:2002
Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy eksploataciniy charakteristiky jvertinimas
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Infekcijos, susijusios su in vitro diagnostikos reagentais, rizikos pasalinimas arba sumazinimas

18. EN 13975:2003
In vitro diagnostikos medicinos priemoniy priémimo bandymuose taikytinos bandiniy émimo
procediiros. Statistiniai aspektai

19. EN 14136:2004
Sorinio kokybés jvertinimo schemy naudojimas, jvertinant diagnostikos in vitro tyrimo procediiry
charakteristikas

20. EN 14254:2004 }
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Zmonéms skirti vienkartiniai méginiy, i$skyrus kraujo, émimo
indai

21. EN 14820:2004
Vienkartiniai Zmogaus veninio kraujo méginiy émimo indai

22. ENISO 14937:2009

Sveikatos prieZitiros gaminiy sterilizavimas. Bendrieji sterilizuojanciojo agento apibiidinimo ir medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO
14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Biologiniy méginiy dydziy matavimas. Pamatinio matavimo
procediiry turinio ir pateikimo reikalavimai (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Medziagos kiekio biologinés kilmés méginiuose matavimas.
Sertifikuotyjy pamatiniy medziagy reikalavimai ir patvirtinamyjy dokumenty turinys (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
In vitro diagnostikos tyrimo sistemos. Reikalavimai, taikomi gliukozés kraujyje savityros, kontroliuojant
cukrinj diabetg, stebéjimo sistemoms (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir
teiktina informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. MedZziagos kiekio biologiniuose méginiuose matavimas.
Kalibravimo ir kontroliniy medzZiagy ver¢iy metrologiné sietis (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 1 dalis.
Terminai, apibréztys ir bendrieji reikalavimai (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 2 dalis.
Profesinés paskirties in vitro diagnostikos reagentai (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 3 dalis.
Profesinés paskirties in vitro diagnostikos prietaisai (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 4 dalis.
Savityros in vitro diagnostikos reagentai (ISO 18113-4:2009)
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Nr. Standarto nuoroda

33. ENISO 18113-5:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 5 dalis.
Savityros in vitro diagnostikos prietaisai (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Medziagos kiekio biologiniuose méginiuose matavimas.
Kalibravimo ir kontroliniy medziagy katalizinés fermenty koncentracijos ver¢iy metrologiné sietis (ISO
18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Klinikiniai laboratoriniai tyrimai ir in vitro diagnostikos tyrimy sistemos. Uzkre¢iamyjy agenty jautrumo
tyrimai ir anitimikrobiniy priemoniy veikimo jautrumo jvertinimas. 1 dalis. Pamatiniai antimikrobiniy
agenty, veikianciy prie§ infekcines ligas sukelian¢ias bakterijas, aktyvumo in vitro tyrimo metodai (ISO
20776-1:2006)

36. ENISO 23640:2015
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. In vitro diagnostikos reagenty stabilumo jvertinimas (ISO
23640:2011)

37. ENISO 25424:2019

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

38. EN 61010-2-101:2002
Saugos reikalavimai, keliami elektrinei matavimo, valdymo ir laboratorinei jrangai. 2-101 dalis. Ypatingieji
reikalavimai, keliami in vitro diagnostikos medicinos jrangai

39. EN 61326-2-6:2006
Elektriné matavimo, valdymo ir laboratorijy jranga. EMS reikalavimai. 2-6 dalis. Ypatingieji reikalavimai.
In vitro diagnostikos medicinos jranga

40. EN 62304:2006
Medicinos priemoniy programiné jranga. Programinés jrangos biivio ciklo procesai (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Medicinos priemonés. Panaudojamumo inZinerijos taikymas medicinos priemonéms
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I PRIEDAS

Nr. Standarto nuoroda

1. ENISO 11137-1:2015

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

2. ENISO 13408-2:2011
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 2 dalis. Filtravimas (ISO 13408-2:2003)

3. ENISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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