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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2026/2479
2026 m. lapkricio 9 d.

kuriuo dél sveikatos prieZiiiros gaminiy sterilizavimo, Zmonéms skirty medicinos priemoniy
klinikiniy tyrimy, natiiraliojo kauciuko latekso prezervatyvy, biologinio medicinos priemoniy
jvertinimo, dezinfekavimo plautuvy, elektrinés medicinos jrangos ir sveikatos prieZiiiroje
naudojamy skysc¢iams ir dujoms skirty maZo vidinio skersmens jung¢iy darniyjy standarty i§ dalies
kei¢iamas Igyvendinimo sprendimas (ES) 2021/1182

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 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 tame reglamente nustatytus reikalavimus,
kuriuos apima minéti standartai arba jy dalys;

(2) Igyvendinimo sprendimu C(2021) 2406 (*) Komisija pavedé Europos standartizacijos komitetui (CEN) ir Europos
elektrotechnikos standartizacijos komitetui (Cenelec) perzitiréti esamus medicinos priemoniy darniuosius standartus,
parengtus siekiant uZtikrinti Tarybos direktyvy 90/385/EEB (%) ir 93/42/EEB () igyvendinimg (toliau — pavedimas);

darniuosius standartus EN ISO 11137-1:2015 dél sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimo kartu su jo keitiniu EN
ISO 11137-1:2015/A2:2019 ir EN ISO 14155:2020 dél Zmonéms skirty medicinos priemoniy klinikiniy tyrimy
kartu su jo keitiniu EN ISO 14155:2020/A11:2024, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje
siekiant uZztikrinti Reglamento (ES) 2017/745 igyvendinima;

() OLL316,2012 11 14, p. 12, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025]0j.

() 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i3 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, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/20177450j).

() 2021 m. balandzio 14 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas C(2021) 2406 dél standartizavimo pavedimo Europos standartizacijos
komitetui ir Europos elektrotechnikos standartizacijos komitetui dél medicinos priemoniy siekiant uztikrinti Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745 igyvendinima ir dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy siekiant uztikrinti Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 ijgyvendinima (https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/
575_en).

() 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 1990 7 20, p. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

() 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OLL 169, 1993 7 12, p. 1, ELL: http:|/data.curopa.eu/elif
dir/1993/42/0j).
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(10)

(11)

(12)

(13)

perzitréjus tuos standartus buvo priimti juos pakeiCiantys darnieji standartai EN ISO 11137-1:2026 ir EN
ISO 14155:2026 (toliau — standarty keitiniai);

be to, remdamiesi pavedimu ir siekdami atsizvelgti | naujausig technikos ir mokslo pazanga, CEN ir Cenelec perZitréjo
darniuosius standartus EN ISO 4074:2015 dél natairaliojo kauciuko latekso prezervatyvy, EN ISO 10993-6:2016 ir
EN ISO 10993-7:2008 kartu su jo keitiniu EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 ir klaidy iStaisymu EN ISO
10993-7:2008/AC:2009 dél biologinio medicinos priemoniy jvertinimo, EN ISO 15883-6:2015 dél dezinfekavimo
plautuvy, EN IEC 60601-2-22:2020 ir EN 60601-2-57:2011 dél elektrinés medicinos jrangos ir EN ISO
80369-1:2018 dél sveikatos priezifiroje naudojamy skysciams ir dujoms skirty mazo vidinio skersmens jungciy,
kuriy nuorodos néra paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje siekiant uztikrinti Reglamento (ES) 2017/745
igyvendinima;

perZitiréjus tuos standartus buvo priimti nauji darnieji standartai EN ISO 4074:2026, EN ISO 10993-6:2026, EN ISO
10993-7:2026, EN ISO 15883-6:2026, EN IEC 60601-2-22:2020 ir jo keitinys EN IEC 60601-2-22:2020/
A11:2026, EN IEC 60601-2-57:2026 ir jo keitinys EN IEC 60601-2-57:2026/A11:2026 ir EN ISO 80369-1:2026
(toliau — naujieji standartai);

Komisija kartu su CEN ir Cenelec jvertino, ar standarty keitiniai ir naujieji standartai atitinka pavedima;

tie standarty keitiniai ir naujieji standartai atitinka reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Reglamente
(ES) 2017/745. Todél ty standarty keitiniy ir naujyjy standarty nuorodas tikslinga paskelbti Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje;

Komisijos jgyvendinimo sprendimo (ES) 2021/1182 (%) priede pateikiamos medicinos priemoniy darniyjy standarty,
parengty siekiant uztikrinti Reglamento (ES) 2017745 igyvendinima, nuorodos;

kadangi darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015 su jo keitiniu EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ir EN
ISO 14155:2020 su jo keitiniu EN ISO 14155:2020/A11:2024 buvo perzZitréti, nuorodos i jy ankstesnes versijas
turéty bati ibrauktos i§ [gyvendinimo sprendimo (ES) 2021/1182 priedo;

todél Igyvendinimo sprendimas (ES) 20211182 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

siekiant suteikti gamintojams ir kitiems ekonominés veiklos vykdytojams pakankamai laiko pritaikyti savo procesus
ir priemones, kuriems taikomi darnieji standartai EN 1SO 11137-1:2015 kartu su jo keitiniu ENISO 11137-1:2015/
A2:2019 ir EN ISO 14155:2020 su jo keitiniu EN ISO 14155:2020/A11:2024, bitina atidéti ty darniyjy standarty
nuorody panaikinimg;

atitiktis darniajam standartui leidzia daryti prielaidg dél atitikties Sgjungos derinamuosiuose teisés aktuose
nustatytiems atitinkamiems esminiams reikalavimams nuo to standarto nuorodos paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje dienos. Todél $is sprendimas turéty jsigalioti jo paskelbimo dieng,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

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

() 2021 m. liepos 16 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2021/1182 dél medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty

siekiant uZtikrinti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 jgyvendinima, (OL L 256, 2021 7 19, p. 100, ELIL http://
data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1182/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/2479/oj
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2 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Priedo 1 ir 3 punktai taikomi nuo 2028 m. geguzés 10 d.

Priimta Briuselyje 2026 m. lapkricio 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/2479/oj
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PRIEDAS

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

1)
2)

3 jrasas i$braukiamas;

tarp 3 ir 4 jrasy jterpiamas Sis jrasas:

»3a.

ENISO 11137-1:2026

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kiirimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2025)"

39 jraas isbraukiamas;

tarp 39 ir 40 jrady jterpiamas $is jraSas:

»39a.

ENISO 14155:2026
Zmonéms skirty medicinos priemoniy klinikinis tyrimas. Geroji klinikiné praktika (ISO 14155:2026)"

jterpiami Sie jrasai:

Nr. Standarto nuoroda
,06. | ENISO 4074:2026

Natiiraliojo kauciuko latekso prezervatyvai. Reikalavimai ir bandymo metodai (ISO 4074:2026)

67. | ENISO 10993-6:2026
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. Vietiniy poveikiy po implantavimo tyrimai (ISO
10993-6:2026)

68. | ENISO 10993-7:2026
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 7 dalis. Sterilizavimo etileno oksidu liekanos (ISO
10993-7:2026)

69. | ENISO 15883-6:2026
Dezinfekavimo plautuvai. 6 dalis. Dezinfekavimo plautuvy, skirty ne kritinés svarbos medicinos
priemonéms ir sveikatos prieZitiros jrangai termiskai dezinfekuoti, reikalavimai ir bandymai (ISO
15883-6:2026)

70. | ENIEC 60601-2-22:2020
Medicinos elektriné jranga. 2-22 dalis. Specialieji chirurginés, kosmetinés, terapinés ir diagnostinés
lazerinés jrangos esminés saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy reikalavimai
ENIEC 60601-2-22:2020/A11:2026

71. | ENIEC 60601-2-57:2026
Elektriné medicinos jranga. 2—57 dalis. Specialieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
charakteristiky reikalavimai, keliami terapinés, diagnostinés, stebéjimo ir kosmetinés ar estetinés paskirties
jrangai su nelazeriniais §viesos altiniais
ENIEC 60601-2-57:2026/A11:2026

72. | ENISO 80369-1:2026

Sveikatos priezifiroje naudojamos skysciams ir dujoms skirtos mazo vidinio skersmens jungtys. 1 dalis.
Bendrieji reikalavimai (ISO 80369-1:2025)¢

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/2479/oj
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