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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/610
(2021. gada 14. aprilis),

ar ko attieciba uz harmonizétajiem standartiem par mediciniskajiem transportlidzekliem un to
aprikojumu, anestézijas un elpinaSanas iekartam, medicinisko ieri¢u biologisko izvértésanu,
iepakojumu noslégti sterilizétam mediciniskajam iericem, veselibas apriipes produktu sterilizésanu,
cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniskajiem pétijumiem, neaktivajiem kirurgiskajiem
implantiem, mediciniskajam iericém, kuras izmanto dzivnieku audus un to atvasindjumus,
elektroakustiku un elektrisko medicinas aparatiiru groza Istenosanas lemumu (ES) 2020/437

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 2009/105/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 Padomes Direktivas 93/42/EEK (%) 5. panta 1. punktu dalibvalstim attieciba uz mediciniskajam iericem,
kas atbilst attiecigajiem nacionalajiem standartiem, kuri pienemti, balstoties uz harmonizétajiem standartiem, uz ko
atsauces ir publicetas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnes, ir japrezumé, ka tas atbilst minétas direktivas 3. panta
minétajam batiskajam prasibam.

(2)  Ar1991. gada 19. decembra vestuli BC/CEN/CENELEC/09/89, 1993. gada 5. augusta véstuli M/023 — BC/CEN/03/
023/93-08, 1999. gada 9. septembra véstuli M/295, 2002. gada 13. jinija véstuli M/320 un 2008. gada
24. novembra véstuli M/432 Komisija Eiropas Standartizacijas komiteju (CEN) un Eiropas Elektrotehniskas
standartizacijas komiteju (CENELEC) ladza Direktivas 93/42[EEK istenosanas vajadzibam izstradat jaunus un
parskatit speka esoSos harmonizétos standartus.

(3)  Pamatojoties uz ligumu M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CEN parskatija harmonizétos standartus EN 1789:2007
+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 11737-2:2009,
EN 13718-1:2008, EN 13718-2:2015, EN ISO 22442-1:2007 un EN ISO 22442-2:2007, uz kuriem atsauces ir
publicétas Komisijas Istenosanas lémuma (ES) 2020/437 (). Minétas parskatiSanas rezultatd tika piepemti
harmonizétie standarti EN 1789:2020 par mediciniskajiem transportlidzekliem un to aprikojumu, EN ISO 1099 3-
16:2017 par medicinisko ieri¢u biologisko izvértésanu, EN ISO 11607-1:2020 un EN ISO 11607-2:2020 par
iepakojumu noslégti sterilizétam mediciniskajam iericem, EN ISO 11737-2:2020 par veselibas apriipes produktu
sterilizéSanu, EN 13718-1:2014+A1:2020 un EN 13718-2:2015+A1:2020 par mediciniskajiem transportli-
dzekliem un to aprikojumu un, visbeidzot, EN ISO 22442-1:2020 un EN ISO 22442-2:2020 par mediciniskajam
iericém, kuras izmanto dzivnieku audus un to atvasindjumus.

(4)  Pamatojoties uz ligumu BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parskatija harmonizéto standartu EN ISO 10993-18:2009,
uz kuru atsauce publicéta ar IstenoSanas lémumu (ES) 2020/437. Minétas parskatiSanas rezultata tika piepemts
harmonizétais standarts EN ISO 10993-18:2020 par medicinisko iericu biologisko izvertésanu.

(5)  Pamatojoties uz ligumu M/295, CEN un CENELEC parskatija harmonizétos standartus EN ISO 14155:2011 (labots
ar ENISO 14155:2011/AC:2011) un EN 60601-2-4:2003, uz kuriem atsauces ir publicétas ar Istenosanas lémumu
(ES) 2020/437. Minétas parskatiSanas rezultdta tika pienemti harmonizétie standarti EN ISO 14155:2020 par
cilvékiem paredzéto medicinisko ieri¢u kliniskajiem pétijumiem un EN 60601-2-4:2011 par elektrisko medicinas
aparaturu.

() OVL316,14.11.2012.,12. Ipp.

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

() Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2020/437 (2020. gada 24. marts) par medicinisko ieri¢cu harmonizétajiem standartiem, kuri
izstradati Padomes Direktivas 9342 /EEK istenoSanas vajadzibam (OV L 901, 25.3.2020., 1. Ipp.).
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(6)  Pamatojoties uz ligumiem M/320 un M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CEN parskatija harmonizéto standartu
EN ISO 14607:2009, uz kuru atsauce publicéta ar IstenoSanas lemumu (ES) 2020/437. Minétas parskatiSanas
rezultata tika pienemts harmonizétais standarts EN ISO 14607:2018 par neaktivajiem kirurgiskajiem implantiem.

(7)  Pamatojoties uz ligumiem M/432 un M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CEN parskatija harmonizéto standartu

EN 60118-13:2005, uz kuru atsauce publicéta ar IstenoSanas lémumu (ES) 2020/437. Minétas parskatiSanas
rezultata tika pienemts harmonizétais standarts EN IEC 60118-13:2020 par elektroakustiku.

(8)  Pamatojoties uz ligumu M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CEN un CENELEC izstradaja harmonizéto standartu
EN ISO 5361:2016 par anestézijas un elpinasanas iekartam un harmonizétos standartus EN IEC 60601-2-83:2020
un EN ISO 80601-2-55:2018 par elektrisko medicinas aparatfiru.

(9)  Pamatojoties uz ligumiem M/432 un M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CENELEC izstradaja harmonizéto standartu
ENIEC 60601-2-66:2020 par elektrisko medicinas aparatiiru.

(10) Komisija kopa ar CEN un CENELEC ir novértgjusi, vai CEN un CENELEC izstradatie un parskatitie standarti atbilst
attiecigajiem lagumiem.

(11) Harmonizétie standarti EN 1789:2020, EN ISO 5361:2016, EN ISO 10993-16:2017, EN ISO 10993-18:2020, EN
ISO 11607-1:2020, EN ISO 11607-2:2020, EN ISO 11737-2:2020, EN 13718-1:2014+A1:2020, EN 13718-
2:2015+A1:2020, EN ISO 14155:2020, EN ISO 14607:2018, EN ISO 22442-1:2020, EN ISO 22442-2:2020, EN
IEC 60118-13:2020, EN 60601-2-4:2011, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 un EN ISO
80601-2-55:2018 atbilst tiem paredzétajam prasibam, kas noteiktas Direktiva 93/42/EEK. Tapéc atsauces uz
minétajiem standartiem ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

(12) Atsauces uz harmonizétajiem standartiem EN 1789:2007+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO
10993-18:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN 13718-1:2008, EN
13718-2:2015, EN ISO 14155:2011 (labots ar EN ISO 14155:2011/AC:2011), EN ISO 14607:2009, EN ISO
22442-1:2007, EN ISO 22442-2:2007, EN 60118-13:2005 un EN 60601-2-4:2003, kas publicétas ar Istenosanas
lémumu (ES) 2020/437, jaaizstaj, jo minétie standarti ir parskatiti.

(13) IstenoSanas lémuma (ES) 2020/437 I pielikuma ir noraditas atsauces uz Direktivas 93/42/EEK istenoSanas
vajadzibam izstradatajiem harmonizétajiem standartiem. Lai nodroSinatu, ka atsauces uz Direktivas 93/42/EEK
istenoSanas vajadzibam izstradatajiem harmonizétajiem standartiem ir noraditas viena tiesibu akta, atsauces uz
standartiem EN ISO 5361:2016, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 un EN ISO
80601-2-55:2018 biitu jaieklauj minétaja Istenodanas lémuma.

(14) Tapéc IstenoSanas lemums (ES) 2020/437 biitu attiecigi jagroza.

(15) No dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi ir publicéta atsauce uz harmonizéto standartu, tada standarta
ievérosana lauj prezumét atbilstibu attiecigajam Savienibas harmonizacijas tiesibu aktos noteiktajam
pamatprasibam. Tapéc §im lémumam biitu jastajas spéka ta publicéSanas diena,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Istenosanas lémuma (ES) 2020/437 I pielikumu groza saskana ar §3 lémuma pielikumu.
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2. pants

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

Briselé, 2021. gada 14. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

I pielikumu groza $adi:

1) ierakstu Nr. 22 aizst3j ar $adu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“22.

EN 1789:2020
Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums. Neatliekamas mediciniskas palidzibas automobili”;

2) ierakstu Nr. 81 aizstaj ar $adu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“81.

ENISO 10993-16:2017
Medicinisko ieri¢u biologiska izvértésana. 16. dala: Sadalisanas produktu un ekstraktvielu toksikokinétisko
pétijumu koncepcija (ISO 10993-16:2017)";

3) ierakstu Nr. 83 aizst3j ar $adu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“83.

ENISO 10993-18:2020
Medicinisko ieri¢u biologiska izvértesana. 18. dala: Medicinisko ieri¢u materialu kimiskais raksturojums riska
parvaldibas procesa (ISO 10993-18:2020)"

4) ierakstus Nr. 92 un Nr. 93 aizstaj ar §adiem:

Nr. Atsauce uz standartu
“92. | ENISO 11607-1:2020
lepakojums noslégti sterilizétam mediciniskajam iericém. 1. dala: Prasibas materialiem, sterilam barjeras sistémam
un iepakosanas sistémam (ISO 11607-1:2019)
93. | ENISO 11607-2:2020

lepakojums noslégti sterilizétam mediciniskajam iericém. 2. dala: Veidosanas, hermetizé$anas un aprikosanas
procesu validéSanas prasibas (ISO 11607-2:2019);

5) ierakstu Nr. 96 aizst3j ar $adu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“96.

ENISO 11737-2:2020
Veselibas apriipes produktu sterilizésana. Mikrobiologiskas metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa
noteik$anai, validésanai un uzturésanai (ISO 11737-2:2019)”;

6) ierakstus Nr. 125 un Nr. 126 aizstaj ar $adiem:

Nr. Atsauce uz standartu
“125. | EN13718-1:2014+A1:2020
Mediciniskie transportlidzek]i un to aprikojums. Neatliekamas mediciniskas palidzibas gaisa transportlidzek]i.
1. dala: Prasibas mediciniskajam iericém, ko izmanto neatliekamas mediciniskas palidzibas gaisa
transportlidzeklos
126. | EN13718-2:2015+A1:2020

Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums. Neatlickamas mediciniskas palidzibas gaisa transportlidzekli.
2. dala: Ekspluatacijas un tehniskas prasibas neatlickamas mediciniskas palidzibas gaisa transportlidzekliem”;




15.4.2021.

Eiropas Savientbas Oficialais Véstnesis L 129/157

7)  ierakstu Nr. 137 aizstaj ar Sadu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“137.

ENISO 14155:2020
Cilvekiem paredzéto medicinisko ieri¢u kliniskie pétijumi. Laba kliniska prakse (ISO 14155:2020)";

8) ierakstu Nr. 145 aizstaj ar sadu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“145.

ENISO 14607:2018
Neaktivie kirurgiskie implanti. Kri§u implanti. Ipasas prasibas (ISO 14607:2018, labota redakcija 2018-08)”;

9) ierakstus Nr. 180 un Nr. 181 aizst3j ar $adiem:

Nr. Atsauce uz standartu
“180. | ENISO 22442-1:2020
Mediciniskas ierices, kuras izmanto dzivnieku audus un to atvasinajumus. 1. dala: Riska parvaldibas pielietojums
(ISO 22442-1:2020)
181. | ENISO 22442-2:2020

Mediciniskas ierices, kurds izmanto dzivnieku audus un to atvasinajumus. 2. dala: leguves, savaksanas un
apstrades kontrole (ISO 22442-2:2020)";

10) ierakstu Nr. 193 aizstaj ar Sadu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“193.

ENIEC 60118-13:2020
Elektroakustika. Dzirdes aparati. 13. dala: Elektromagnétiskas traucéjumnoturibas pret mobilajam digitalajam
bezvadu iericém prasibas un mériSanas metodes”;

11) ierakstu Nr. 208 aizst3j ar $adu:

Nr.

Atsauce uz standartu

“208.

EN 60601-2-4:2011
Elektriska medicinas aparatiira. 2-4. dala: Ipagas prasibas sirds defibrillatoru pamatdro§umam un biitiskajai
veiktspgjai”;

12) pievieno $adus ierakstus Nr. 265 — Nr. 268:

Nr. Atsauce uz standartu
“265. | ENISO 5361:2016
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Trahejas caurules un savienotaji (ISO 5361:2016)
266. | ENIEC 60601-2-66:2020
Elektriska medicinas aparatiira. 2-66. dala: Ipasas pamatdro$uma un biitiskas veiktspéjas prasibas dzirdes
aparatiem un dzirdes aparatu sistémam (IEC 60601-2-66:2019)
267. | ENIEC 60601-2-83:2020
Elektriska medicinas aparatiira. 2-83. dala: Ipasas pamatdro$uma un biitiskas veiktspéjas prasibas majas apstaklos
lietojamam gaismas terapijas iekartam
268. | ENISO 80601-2-55:2018

Elektriska medicinas aparatiira. 2-55. dala: Ipasas prasibas elpojamo gazu monitoru pamatdro§umam un
batiskajai veiktspgjai (ISO 80601-2-55:2018)".
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