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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2021/610
2021 m. balandzio 14 d.

kuriuo dél medicinos transporto priemoniy ir jy jrangos, anestezijos ir kvépavimo jrangos,

biologinio medicinos priemoniy jvertinimo, galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuociy,

sveikatos prieziiiros produkty sterilizavimo, Zmonéms skirty medicinos priemoniy klinikinio

tyrimo, neaktyvigjy chirurginiy implanty, medicinos priemoniy, gaminamy naudojant gyviiny

audinius ir i$ jy gautus darinius, elektroakustikos ir elektrinés medicinos jrangos darniyjy standarty
i§ dalies kei¢iamas Jgyvendinimo sprendimas (ES) 2020/437

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 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 Tarybos direktyvos 93/42[EEB (¥ 5 straipsnio 1 dalj valstybés narés turi daryti prielaida, kad medicinos
priemonés atitinka tos direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, jeigu jos atitinka galiojancius
nacionalinius standartus, priimtus pagal darniuosius standartus, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje;

(2) 1991 m. gruodzio 19 d. radtu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89, 1993 m. rugpjucio 5 d. rastu Nr. M/023 — BC/CEN/03/
023/93-08, 1999 m. rugséjo 9 d. rastu Nr. M/295, 2002 m. birzelio 13 d. rastu Nr. M/320 ir 2008 m. lapkricio 24 d.
rastu Nr. M[432 Komisija pateiké praymus Europos standartizacijos komitetui (CEN) ir Europos elektrotechnikos
standartizacijos komitetui (CENELEC) dél naujy darniyjy standarty parengimo ir galiojan¢iy darniyjy standarty
perzitiros siekiant uztikrinti Direktyvos 93/42/EEB jgyvendinima;

(3)  remdamasis praSymu Nr. M/023 - BC/CEN/03/023/93-08, CEN perziaréjo darniuosius standartus EN 1789:2007
+A1:2010, EN ISO 10993-16:2010, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN 1SO 11737-2:2009, EN
13718-1:2008, EN 13718-2:2015, EN ISO 22442-1:2007 ir EN ISO 22442-2:2007, kuriy nuorodos paskelbtos
Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2020/437 (°). Po tos perzitros buvo priimti darnieji standartai EN
1789:2020 dél medicinos transporto priemoniy ir jy jrangos, EN ISO 10993-16:2017 dél biologinio medicinos
priemoniy jvertinimo, EN ISO 11607-1:2020 ir EN ISO 11607-2:2020 dél galutinai sterilizuoty medicinos
priemoniy pakuociy, EN ISO 11737-2:2020 dél sveikatos priezitiros produkty sterilizavimo, EN 13718-1:2014
+A1:2020 ir EN 13718-2:2015+A1:2020 dél medicinos transporto priemoniy ir jy jrangos ir pagaliau EN ISO
22442-1:2020 bei EN ISO 22442-2:2020 dél medicinos priemoniy, gaminamy naudojant gyviiny audinius ir i§ jy
gautus darinius;

kurio nuoroda paskelbta Igyvendinimo sprendimu (ES) 2020/437. Po tos perzitiros buvo priimtas darnusis
standartas EN ISO 10993-18:2020 dél biologinio medicinos priemoniy jvertinimo;

(5)  remdamiesi prasymu Nr. M/295, CEN ir CENELEC perzifiréjo darniuosius standartus EN ISO 14155:2011 su
pataisomis, padarytomis EN ISO 14155:2011/AC:2011, ir EN 60601-2-4:2003, kuriy nuorodos paskelbtos
Igyvendinimo sprendimu (ES) 2020/437. Po tos perzifiros buvo priimti darnieji standartai EN ISO 14155:2020 dél
zmonéms skirty medicinos priemoniy klinikinio tyrimo ir EN 60601-2-4:2011 dél elektrinés medicinos jrangos;

() OLL316,201211 14,p. 12.

() 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OLL 169, 1993 7 12, p. 1).

() 2020 m. kovo 24 d. Komisijos igyvendinimo sprendimas (ES) 2020/437 dél medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty
siekiant uztikrinti Tarybos direktyvos 93/42/EEB jgyvendinimg (OL L 901, 2020 3 25, p. 1).
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(6)  remdamasis praSymais Nr. M/320 ir M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CEN perziaréjo darnyjj standarta EN ISO
14607:2009, kurio nuoroda paskelbta [gyvendinimo sprendimu (ES) 2020/437. Po tos perziiiros buvo priimtas
darnusis standartas EN ISO 14607:2018 dél neaktyviyjy chirurginiy implanty;

(7)  remdamasis prasymais Nr. M/432 ir M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CENELEC perzitiréjo darnyjj standartg EN
60118-13:2005, kurio nuoroda paskelbta Igyvendinimo sprendimu (ES) 2020/437. Po tos perzitiros buvo priimtas
darnusis standartas EN IEC 60118-13:2020 dél elektroakustikos;

(8)  remdamiesi prasymu Nr. M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CEN ir CENELEC parengé darniojo standarto EN ISO
5361:2016 dél anestezijos ir kvépavimo jrangos ir darniyjy standarty EN IEC 60601-2-83:2020 ir EN ISO
80601-2-55:2018 dél elektrinés medicinos jrangos projektus;

(9)  remdamasis praSymais Nr. M/432 ir M/023 — BC/CEN/03/023/93-08, CENELEC parengé darniojo standarto EN IEC
60601-2-66:2020 dél elektrinés medicinos jrangos projekta;

(10) Komisija kartu su CEN ir CENELEC jvertino, ar CEN ir CENELEC parengti ir perZzitiréti darnieji standartai atitinka
susijusius praSymus;

(11) darnieji standartai 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 ir EN ISO
80601-2-55:2018 atitinka reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 93/42/EEB. Todél ty standarty
nuorodas tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(12) batina pakeisti darniyjy standarty 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 su pataisomis, padarytomis EN ISO 14155:2011/AC:2011, EN ISO 14607:2009, EN ISO
22442-1:2007, EN ISO 22442-2:2007, EN 60118-13:2005 ir EN 60601-2-4:2003 nuorodas, paskelbtas
Igyvendinimo sprendimu (ES) 2020/437, nes $ie standartai buvo perzitréti;

(13) Igyvendinimo sprendimo (ES) 2020/437 I priede i$vardytos darniyjy standarty, parengty siekiant uZtikrinti
Direktyvos 93/42/EEB igyvendinima, nuorodos. Siekiant uZtikrinti, kad darniyjy standarty, parengty siekiant
uztikrinti Direktyvos 93/42/EEB jgyvendinima, nuorodos biity pateiktos viename teisés akte, standarty EN ISO
5361:2016, EN IEC 60601-2-66:2020, EN IEC 60601-2-83:2020 ir EN ISO 80601-2-55:2018 nuorodos turéty
bati jtrauktos j ta jgyvendinimo sprendima;

(14) todél [gyvendinimo sprendimas (ES) 2020/437 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(15) nuo nuorodos i darnyjj standartg paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos atitiktis tam standartui
leidzia daryti atitikties Sgjungos derinamuosiuose teisés aktuose nustatytiems atitinkamiems esminiams
reikalavimams prielaidg. Todél $is sprendimas turéty jsigalioti jo paskelbimo dieng,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Igyvendinimo sprendimo (ES) 2020/437 I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo prieda.
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2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Priimta Briuselyje 2021 m. balandzio 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

[ priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 22 jrasas pakei¢iamas taip:

Nr. Standarto nuoroda

»22. | EN1789:2020
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga. Greitosios medicinos pagalbos automobiliai®;

2) 81 jrasas pakeiCiamas taip:

Nr. Standarto nuoroda

»81. | ENISO 10993-16:2017
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 16 dalis. Irimo produkty ir i§plaunamyjy medziagy toksikokinetinio
tyrimo planas (ISO 10993-16:2017)%

3) 83 jrasas pakei¢iamas taip:

Nr. Standarto nuoroda

»83. | ENISO 10993-18:2020
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 18 dalis. Medicinos priemoniy medziagy cheminis apibaidinimas
kaip rizikos valdymo proceso dalis (ISO 10993-18:2020)

4) 92 ir 93 jradai pakeiiami taip:

Nr. Standarto nuoroda

,92. | ENISO 11607-1:2020
Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai medZiagoms, sterilaus barjero
sistemoms ir pakuotés sistemoms (ISO 11607-1:2019)

93. | ENISO 11607-2:2020
Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo, sandarinimo ir surinkimo procesy
validavimo reikalavimai (ISO 11607-2:2019)

5) 96 jrasas pakeiciamas taip:

Nr. Standarto nuoroda

,96. | ENISO 11737-2:2020
Sveikatos priezitiros produkty sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai, naudojami

v

apibréziant, validuojant ir priziarint sterilizavimo procesa (ISO 11737-2:2019)

6) 125 ir 126 jrasai pakeiCiami taip:

Nr. Standarto nuoroda

»125. | EN 13718-1:2014+A1:2020
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga. Medicinos pagalbos orlaiviai. 1 dalis. Reikalavimai, keliami
medicinos pagalbos orlaiviuose naudojamoms medicinos priemonéms

126. | EN13718-2:2015+A1:2020
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga. Medicinos pagalbos orlaiviai. 2 dalis. Medicinos pagalbos orlaiviy
eksploataciniai ir techniniai reikalavimai®;
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7) 137 jrasas pakeic¢iamas taip:

Nr.

Standarto nuoroda

»137.

ENISO 14155:2020
Zmonéms skirty medicinos priemoniy klinikinis tyrimas. Geroji klinikiné praktika (ISO 14155:2020)

8) 145 jrasas pakei¢iamas taip:

Nr.

Standarto nuoroda

»145.

ENISO 14607:2018
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Kriity implantai. Ypatingieji reikalavimai (ISO 14607:2018, pataisyta 2018-08
versija)*;

9) 180 ir 181 jrasai pakeiciami taip:

Nr. Standarto nuoroda
»180. | ENISO 22442-1:2020
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i§ jy gautus darinius. 1 dalis. Rizikos valdymo
taikymas (ISO 22442-1:2020)
181. | ENISO 22442-2:2020

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir i jy gautus darinius. 2 dalis. Kilmés, surinkimo
ir tvarkymo kontrolé (ISO 22442-2:2020)

10) 193 jrasas pakeic¢iamas taip:

Nr.

Standarto nuoroda

»193.

ENIEC 60118-13:2020
Elektroakustika. Klausos aparatai. 13 dalis. Elektromagnetinio atsparumo mobiliesiems skaitmeniniams
belaidZiams jtaisams reikalavimai ir matavimo metodai*;

11) 208 jrasas pakei¢iamas taip:

Nr.

Standarto nuoroda

»208.

EN 60601-2-4:2011
Elektriné medicinos jranga. 2-4 dalis. Ypatingieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami Sirdies defibriliatoriams*;

12) jterpiami Sie 265-268 jrasai:

Nr. Standarto nuoroda
»265. | ENISO 5361:2016
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Trachéjiniai vamzdeliai ir jungtys (ISO 5361:2016)
266. | ENIEC 60601-2-66:2020
Elektriné medicinos jranga. 2-66 dalis. Ypatingieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami klausos aparatams ir klausos aparaty sistemoms (IEC 60601-2-66:2019)
267. | ENIEC 60601-2-83:2020
Elektriné medicinos jranga. 2-83 dalis. Ypatingieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami buitinei $viesos terapijos jrangai
268. | ENISO 80601-2-55:2018

Elektriné medicinos jranga. 2-55 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami kvépuojamyjy dujy monitoriams (ISO 80601-2-55:2018)*.
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