M Eiropas Savienibas

LV

el Oficialais Véstnesis L sérija
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2026/2479
(2026. gada 9. novembris),

ar ko attieciba uz saskanotajiem standartiem tadas jomas ka veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija,
cilvekiem paredzétu medicinisko iericu kliniska izpéte, dabiga lateksa virieSu prezervativi,
medicinisko ieri¢u biologiska novértésana, mazgasanas—dezinfekcijas masinas, elektriska medicinas
aparatiira un neliela diametra mediciniskie savienotaji $kidrumiem un gazém veselibas apriipes
lietojumos groza IstenoSanas lemumu (ES) 2021/1182

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

pemot 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 2009/105EK,
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 Regulas (ES) 2017/745 (3 8. panta 1. punktu prezumé, ka ierices, kuras
atbilst relevantajiem saskanotajiem standartiem, uz ko atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, vai
relevantajam minéto standartu dalam, ir tadas, kas atbilst minétas regulas prasibam, uz kuram attiecas mingtie
standarti vai to dalas.

(2) Ar IstenoSanas lémumu C(2021) 2406 () Komisija Eiropas Standartizacijas komitejai (CEN) un Eiropas
Elektrotehnikas standartizacijas komitejai (Cenelec) iesniedza pieprasjjumu parskatit spéka esoSos saskanotos
medicinisko iericu standartus, kas izstradati Padomes Direktivas 90/385/EEK () un Direktivas 93/42/EEK ()
vajadzibam (“pieprasijums”).

(3) Pamatojoties uz pieprasijumu un lai pemtu véra jaunakos zinitnes un tehnikas sasniegumus, CEN un Cenelec
parskatjja saskanoto standartu EN ISO 11137-1:2015 par veselibas apriipes lidzeklu sterilizaciju kopa ar ta
grozijumu EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un saskanoto standartu EN ISO 14155:2020 par cilvékiem paredzétu
medicinisko ieri¢u klinisko izpéti kopa ar ta grozjjumu EN ISO 14155:2020/A11:2024, uz kuriem atsauces Regulas
(ES) 2017/745 vajadzibam publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

() OVL316,14.11.2012., 12. Ipp., ELL http://data.europa.eueli/reg/2012/1025/0j.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/o0j).

() Komisijas Istenoanas lémums C(2021) 2406 (2021. gada 14. aprilis) par Eiropas Standartizacijas komitejai un Eiropas
Elektrotehniskas standartizacijas komitejai iesniegtu pieprasjjumu standartizét mediciniskas ierices Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2017/746 vajadzibam (https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/575_lv).

() Padomes Direktiva 90/385/EEK) (1990. gada 20. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvindsanu attieciba uz aktivam implant§jamam
medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

() Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. junijs) par medicinas iericém (OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp., ELL http://data.europa.euf
eli/dir/1993/42/oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/2479/oj
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(4)  Minéto standartu parskatiSanas rezultata tika piepemti aizstajosi saskanotie standarti EN ISO 11137-1:2026 un EN
ISO 14155:2026 (“aizstajosie standarti”).

(5) Pamatojoties uz to pasu pieprasijumu un lai pemtu véra jaunakos zinatnes un tehnikas sasniegumus, CEN un Cenelec
parskatija saskapotos standartus EN ISO 4074:2015 par dabiga lateksa virieSu prezervativiem, EN ISO
10993-6:2016 un EN ISO 10993-7:2008 kopa ar ta grozijumu EN ISO 10993-7:2008/A1:2022 un labojumu EN
ISO 10993-7:2008/AC:2009 par medicinisko iericu biologisko novértéSanu, EN ISO 15883-6:2015 par
mazgasanas—dezinfekcijas masinam, EN IEC 60601-2-22:2020 un EN 60601-2-57:2011 par elektrisko medicinas
aparatfiru un EN ISO 80369-1:2018 par neliela diametra savienotdjiem kidrumiem un gazém veselibas apriipes
lietojumos, uz kuriem atsauces Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi Regulas (ES) 2017745 vajadzibam nav publicétas.

(6) Minéto standartu parskatiSanas rezultatd ir piepemti jauni saskapotie standarti 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 ar ta grozijumu EN IEC
60601-2-22:2020/A11:2026, EN IEC 60601-2-57:2026 ar ta grozijumu EN IEC 60601-2-57:2026/A11:2026 un
EN ISO 80369-1:2026 (“jaunie standarti”).

(7)  Komisija kopa ar CEN un Cenelec ir novértgjusi, vai aizstajosie standarti un jaunie standarti atbilst pieprasjjumam.

(8)  Aizstajosie standarti un jaunie standarti atbilst prasibam, ko ar tiem paredzéts aptvert un kas noteiktas Regula
(ES) 2017/745. Tapéc ir lietderigi atsauces uz minétajiem aizstajoSajiem standartiem un jaunajiem standartiem
publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

(9) Komisijas IstenoSanas lemuma (ES) 2021/1182 (%) pielikuma ir saraksts ar atsaucém uz saskanotajiem medicinisko
ieri¢u standartiem, kas izstradati Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam.

(10) Ta ka saskanotais standarts EN ISO 11137-1:2015 ar ta grozijumu EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un saskanotais
standarts EN ISO 14155:2020 ar ta grozjumu EN ISO 14155:2020/A11:2024 ir parskatiti, atsauce uz to
ieprieksgjo redakciju IstenoSanas 1émuma (ES) 2021/1182 pielikuma biitu jasvitro.

(11) Tapéc IstenoSanas lémums (ES) 2021/1182 biitu attiecigi jagroza.

(12) LairaZotdjiem un citiem ekonomikas dalibniekiem dotu pietiekami daudz laika pielagot procesus un ierices, ko aptver
saskanotais standarts EN ISO 11137-1:2015 ar ta grozijumu EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un saskanotais
standarts EN ISO 14155:2020 ar ta grozijumu EN ISO 14155:2020/A11:2024, uz minétajiem saskanotajiem
standartiem izdarito atsaucu atsauksana ir jaatliek.

(13) Atbilstiba saskanotajam standartam dod pamatu prezumét atbilstibu attiecigajam Savienibas saskanosanas tiesibu
aktos noteiktajam pamatprasibam no datuma, kad atsauce uz tadu standartu ir publicéta Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest. Tapéc §im lémumam batu jastajas spéka ta publicéSanas diena,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Istenoganas lémuma (ES) 2021/1182 pielikumu groza saskana ar §a Iémuma pielikumu.

() Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2021/1182 (2021. gada 16. jilijs) par saskanotajiem medicinisko iericu standartiem, kas izstradati
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam (OV L 256, 19.7.2021., 100. lpp., ELL 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. pants
Sis lemums st3jas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

Pielikuma 1. un 3. punktu pieméro no 2028. gada 10. maija.

Briselg, 2026. gada 9. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Istenoganas lémuma (ES) 2021/1182 pielikumu groza $adi:

—

)
2)

ierakstu Nr. 3 svitro;

starp ierakstiem “3.” un “4.” ieklauj $adu ierakstu:

“3.a

ENISO 11137-1:2026

Veselibas apripes lidzek]u sterilizacija. Apstaroana. 1. dala: Prasibas medicinas iericu sterilizacijas procesa
izstradei, validéSanai un regularai kontrolei (ISO 11137-1:2025)";

ierakstu Nr. 39 svitro;

starp ierakstiem “39.” un “40.” ieklauj $adu ierakstu:

“39.a

ENISO 14155:2026
Cilvekiem paredzéto medicinisko ieri¢u kliniska izpéte. Laba kliniska prakse (ISO 14155:2026)”;

pievieno $adus ierakstus:

Nr. Atsauce uz standartu
“66. | ENISO 4074:2026

Dabiga lateksa virieSu prezervativi. Prasibas un testa metodes (ISO 4074:2026)

67. | ENISO 10993-6:2026
Medicinisko iericu biologiska novértésana. 6. dala: Vietjas iedarbibas testi péc implantacijas (ISO
10993-6:2026)

68. | ENISO 10993-7:2026
Medicinisko ieri¢u biologiska novértéana. 7. dala: Atlikumi péc sterilizéSanas ar etilenoksidu (ISO
10993-7:2026)

69. | ENISO 15883-6:2026
Mazgasanas—dezinfekcijas masinas. 6. dala: Prasibas un testi mazgasanas—dezinfekcijas masinam, kuras
izmanto termisko dezinfekciju nekritiskam medicinas un veselibas apripes iericém (ISO 15883-6:2026)

70. | ENIEC 60601-2-22:2020
Elektriska medicinas aparatiira. 2-22. dala: Ipasas pamatdroSuma un bitiskas veiktsp€jas prasibas
kirurgijas, kosmétikas, terapijas un diagnostikas lazeriekartam
ENIEC 60601-2-22:2020/A11:2026

71. | ENIEC 60601-2-57:2026
Elektriska medicinas aparatiira. 2-57. dala: Ipasas pamatdro§uma un biitiskas veiktspéjas prasibas nelazera
starojuma avotiem, paredzétiem terapijai, diagnostikai, monitoringam un kosmeétiskaja/estétiskaja joma
ENIEC 60601-2-57:2026/A11:2026

72. | ENISO 80369-1:2026

Neliela diametra savienotaji $kidrumiem un gazém veselibas apriipes lietojumos. 1. dala: Visparigas
prasibas (ISO 80369-1:2025)".

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