27.2.2008 r.

Oduimanen BecTHVK Ha EBpomejickus cpro3 C 54/29

Cooluenne Ha KoMucusra BbB Bpb3Kka ¢ npwiaranero Ha [Jupexrusa 93/42/EMO na CbBera ot 14 1oHu
1993 r. 3a MeIMIMHCKNUTE U3TEINS

(TekcT oT 3HaueHue 3a EVII)

(Ily6auryeane 3a21a6u4ma U HOMEPAMA HA XAPMOHUSUPAHUME crandapmu, nonadawu 8 o6ceza Ha Oupermusama)

(2008/C 54/08)

EOC ()

[ata Ha mpeKpaTsBaHe Ha
IIPEe3yMIILIASITA 32 CHOTBET-
CTBHE HA 3aMEHEHUs CTaHIApT
(3abenexka 1)

3arrnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHMS CTAHTAPT

Howmep Ha 3aMeHeH CTaHIapT
(1 pedepenTeH HOKyMeHT)

CEN

EN 285:2006 EN 285:1996 30.11.2008 r.
Crepunusarmst — CTepuimsaTopy ¢ BOIHA napa — lonemu cTepuimsaTopu

CEN

EN 375:2001 —
VHdopmaLms, IOCTaBSHA OT TPOM3BOIMTENIS C pEAreHTUTE 3a i Vitro IMAarHOCTMKA 3a
IPOeCHOHAITHO M3IIONI3BaHe

CEN

EN 376:2002 —
ViHpopmaLtst, DOCTaBSIHA OT MPOM3BOMMTEILT C PeareHTUTe 3a in Vitro [MATHOCTHKA 33
CaMOTeCTyBaHe

CEN

EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 [Tpocpouena nara
MenmMumHCKY pbKaBULM 3a eIHOKpaTHa ynorpe6a — Yacr 1: VI3ucKBaHust U M3nuTBaHE (30.4.2001 r.)
3a OTKpMBAHE Ha JIyTKU

CEN

EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 [Ipocpouena para
MemimHCKY phKaBuLy 3a enHOKpatHa ynotpeGa — Yacr 2: Qusnunn coiictea — (30.4.2001 r.)
M3uckBanus u u3nuTBaHe

CEN

EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 [Tpocpouena nara
MenuimMHCKY PhKABUIIN 32 eTHOKpATHA ynotpeba — Yact 3: V3uckBaHus i M3NMUTBaHE (30.6.2007 r.)
3a OMONOIMYHA OLICHKA

CEN

EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 [Ipocpouena para
Crepunmsaums Ha MeIMUMHCKM YCTPOMCTBA — VI3MCKBAaHMA OTHOCHO MEIMUMHCKUTE (30.4.2002 1)
ycrporictBa 3a na nomyyar osHauenme ,CTEPUJIHO® — Yacr 1: Msucksanma 3a
MEIMIMHCKUTE YCTPOVCTBA CTIE KPaiiHaTa UM CTepUIIM3aus

EN 556-1:2001/AC:2006

CEN

EN 556-2:2003 —
Crepuuzalys Ha MeIMUMHCKYM YCTpoiicTBa — M3MCKBaHMSA OTHOCHO MENMUMHCKUTE
ycTporicTBa, 3a na nonyyar osHauenye ,CTEPUJIHO® — Yacr 2: Msucksanmsa 3a
aceNTUYHO NPOM3BENEHN MEIMIMHCKM YCTPOIACTBA

CEN

EN 591:2001 —
VIHcTpyKumy 3a ynorpeba Ha amapatyparta 3a in vitro IMarHoctika 3a IpOQeCHOHAITHO
U3IION3BaHe

CEN

EN 592:2002 —
VIHCTpYKumy 3a yriotpe0a Ha araparypara 3a in vitro OMArHOCTMKA 3a CAMOTECTyBaHe

CEN

EN 737-1:1998 -
TpsOonpoBogsy cucreMn 3a MemuuwmHcku ra3 — Yacr 1: Kpaitnm ycrpoiicrsa 3a
MEIMIMHCKY Ta30Be IOf HaJlAraHe M BaKyyM

CEN

EN 737-4:1998 —
TpsOonpoBogry cucteMn 3a MemuumHcku ra3 — Yacr 4: Kpaitum ycrpoiicTsa 3a
CHCTEMM 33 M3IyCKaHe Ha aHeCTeTUYeH ra3
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Oduimanen BecTHVK Ha EBpomejickus cpro3

Hara Ha NpeKpaTABaHe Ha
EOC () 3arnasue ¥ HOMEp Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHIAPT HoMep Ha 3aMeHeH CraHapT TIPE3yMITLISATA 32 CHOTBET-
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME Ha 3aMEHEHJIs CTAHAAPT
(3a0ermexka 1)
CEN EN 738-4:1998 —
Perynaropyu 3a HandraHe 3a M3NON3BaHe ¢ MeOMUMHCKM rasose — Yact 4: Perymaropu
32 HMCKO HallfraHe, NpeIHA3HAYEHN 3 BIPAXKIAHe KbM MEIMUMHCKO ChOPhXKeHMe
EN 738-4:1998/A1:2002 3abernexka 3 [Ipocpouena para
(31.10.2002 1.
CEN EN 739:1998 —
CrioGeHy MapKy4y 3a HUCKO HaJlsraHe 3a ynorpeba ¢ MeMUMHCKM Ta30Be
EN 739:1998/A1:2002 3abenexka 3 Tpocpoyena mata
(31.10.2002 r.)
CEN EN 794-1:1997 —
BenonpoGun Bertiiatopn — Yacr 1: Crenduuuy M3JUCKBAHKS 32 BEHTUIATOPY IIPY
KPUTHYHY CITy4an
EN 794-1:1997/A1:2000 3abenexka 3 TpocpoueHa fata
(31.5.2001 r.)
CEN EN 794-3:1998 —
BenonpoOuy Bentuiatopu — Yacr 3: CrienmduuHy M3MCKBAHWS 33 BEHTUIIATOPU 34
CIIEIIHA TIOMOLIL 1 TPAHCIOPT
EN 794-3:1998/A1:2005 3abernexka 3 [Tpocpouena nara
(31.12.2005 1.)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 [Ipocpouena para
TpaduuHy CMBOIIM M3MONI3BAHY 32 €TMKETMPAHETO Ha MEIMLMHCKUTE YCTPOCTBA (31.10.2003 1)
CEN EN 1041:1998 —
ViHpopMmaLytst, TOCTaBSIHA OT IIPOM3BOMMTEIISL ¢ MEMMUIHCKITE YCTPOICTBA
CEN EN 1060-1:1995 —
HenHBa3uBHY MAHOMETPY 32 M3MepBaHe Ha KPBBHO HAJLAraHe (cUIMOMAHOMeTpy) —
Yacr 1: O6um M3MCKBaHMS
EN 1060-1:1995/A1:2002 3abernexka 3 TIpocpouena nata
(30.11.2002 r.)
CEN EN 1060-2:1995 —
HenHBa3uBHI MAHOMETPY 34 M3MepBAHE Ha KPBBHO HAILIaHe (CUIMOMAHOMETpy) —
Yacr 2: [IOMBIHUTENHN M3UCKBAHIS 30 MEXaHIYHY COUIMOMAHOMETPH
CEN EN 1060-3:1997 —
HenHBa3MBHY MAHOMETPU 3a M3MEPBAHE HAa KPBBHO HallsraHe (courMoMaHoMeTpy) —
Yacr 3: [TOBIIHUTENHY M3UCKBAHMS 33 €TIEKTPOMEXaHMUHM CUCTEMN 33 U3MepBaHe Ha
KPBBHO HalsraHe
EN 1060-3:1997/A1:2005 3aberexka 3 IpocpoueHa mara
(30.6.2006 1.)
CEN EN 1060-4:2004 —
HenHBa3uBHI MAHOMETPY 32 M3MepBaHe Ha KPBBHO HAJLraHe (CUIMOMAHOMeTpy) —
Yacr 4: TIpouemypy 3a M3NUTBaHe 3a ONpeNeNITHE HA TOYHOCTTA HA ISATIaTa CUCTeMa Ha
aBTOMATUYHY HEMHBA3MBHY CYUIMOMAHOMETpH
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 [Ipocpouena nara
Tpaucrioprupyemn Oymmnku 32 ra3 — MoeHtuuiaimss Ha OyTwikm 3a ra3 (31.10.2004 r.)
(c m3ximrouenve Ha LPG) — Yacr 3: LipetHa MapKupoBKa
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 [Ipocpouena nara
Tpsbu 3a tpaxeorommst — Yacr 2: IMemmarpuunm tppbu (ISO 5366-3:2001, ¢ (31.12.2005 1.)
TIPOMeHN)
CEN EN 1422:1997 -
CTepuiu3aTopy 33 MENMLMHCKO NpenHasHauenne — CTepuimsaTopy ¢ eTuieHOB OKCHIL
— VI3ucKBaHMs M METOIM 33 M3IMTBAHE
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Hara Ha NpeKpaTABaHe Ha
EOC () 3arnasue ¥ HOMEp Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHIAPT HoMep Ha 3aMeHeH CraHapT TIPE3YMIILMATA 33 CHOTBET-
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME HA 3aMEHEHMS CTaHIAPT
(3a0ermexka 1)
CEN EN 1618:1997 —
Karterpu, pasmidHm OT MHTPABeHO3HNMTE KaTeTpy — MeTomy 3a M3MuTBaHe Ha OOITe
CBOICTBA
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 [Tpocpouena nara
Cromatonoryst — MeIMUMHCKM anapaTy 3a CTOMATonormsaTa — VHcTpyMeHTn (31.12.2004 1)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 [Tpocpouena nara
Cromartornoryss — MenuiyMHCKY anapatit 3a croMmarosiornsita — O03aBexkaHe (31.12.2004 r.)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 [Ipocpouena para
Cromatonorust — MenMuUMHCKM anapaty 3a CTOMaTonormsaTa — Marepuanu (31.12.2004 1)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 [Ipocpouena para
Cromarororyss — MeIMUMHCKY CTOMATONIOTMYHY anapati — 3b0HN UMIUIAHTaTH (31.12.2004 r.)
CEN EN 1707:1996 -
KonycHu chemmuenus ¢ 6 % KoHycHocT (Luer) 3a CIIPMHIIOBKY, MITIM 1 33 HAKOM APYTU
MEIMIUMHCKY ycTpoiicTa — ChelMHEHMS 33 3aKJIIOUBaHe
CEN EN 1782:1998 —
TpaxeastHyt TpbOM U ChEIMHEHMS
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 [IpocpoueHa mata
Banon-pesepBoapu 3a anectesus (ISO 5362:2000, ¢ mpomeHn) (31.12.2005 1.
CEN EN 1865:1999 —
TexHuuecky M3NCKBaHMs HA HOCUIIKMTE M APYTUTe NOMOIIHY ChOPbXKEHNS, M3MON3BAHM
3a MalMeHTa, B CAHUTAPHUTE JIMHEKN
CEN EN 1970:2000 —
Perynmupyemn nierna 3a xopa ¢ yBpexnaHusi — VI3MCKBaHMS M MeTOIM 3a M3NMUTBAHE
EN 1970:2000/A1:2005 3abernexka 3 TpocpoueHa mata
(30.9.2005 r.)
CEN EN 1985:1998 -
TToMolHY cpericTBa 32 xomeHe — OOLIM MBNCKBAHMS M METOMM 3a M3MUTBAHE
CEN EN ISO 3826-3:2007 —
[TracT™MacoBy TOpOMYKM 3a YOBEWIKA KPbB M KPbBHM KOMIOHeHTH — Yact 3: Cucremu
oT TOpOMUKM 3a KpbB ¢ NpuHamiexHoctu (ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 [Ipocpouena nara
[lpeseppaTuBy OT €CTECTBEH KayuyKOB JaTeKC — VI3MCKBaHMA M METONM 33 M3NMTBaHE (31.8.2005 r.)
(ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 [Ipocpouena nara
Anapaty 3a aHecte3ust u mumaHe — Peunyk (ISO 4135:2001) (28.2.2002 1)
CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 [Ipocpouena nara
Amnaparypa 3a anecresuss u mumane — Konycuu chemuuenus — Yacr 1: Konycu n (30.11.2004 r.)
cvemmHuTenH Mydu (ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5356-2:2007 EN 1281-2:1995 29.2.2008 r.
Amnapatypa 3a aHecresuss u mumaHe — KonycHm cpemvHenmst — Yacr 2: BunToBu
CheIVMHEHNs noIbpxany ot Texectyt (ISO 5356-2:2006)
CEN EN ISO 5360:2007 EN 1280-1:1997 30.6.2008 .
AnecteTnunyn opnaxHuteny — CUCTeMM 3a ITbIIHEHE CbC CIIELMQUUEH aHECTeTHYeH
arent (ISO 5360:2006)
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Oduimanen BecTHVK Ha EBpomejickus cpro3

27.2.2008 1.

3arnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHTAPT

[ata Ha mpekparsBaHe Ha
TPE3YMITIMSATA 33 CHOTBET-

EOC (1) Homep Ha 3ameHeH cTaHpapt
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME HA 3aMEHEHMS CTaHIAPT
(3a0ermexka 1)
CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 [Ipocpouena para
Anapatypa 3a aHecresus u amumase — Tpaxeorommusu TpsOu — Yacr 1: Tpsbu u (31.1.2005 1)
ChelMHeHMs 3a M3non3saHe npyu Bb3pactay (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Tpocpouena nata
Kapnmosackynapay mmmiantatn — Cobprednu kiami 3a npotesu (ISO 5840:2005) (30.6.2006 t.)
CEN EN ISO 7197:2006 —
Hespoxupypruauy ummmantanty — CTepwiHM CHUCTeMM M CBCTABHM 4acTy 3a
eHOKpaTHa yroTpeba 3a oTBexknaHe mpyu xunpouedamust (ISO 7197:2006)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 [Ipocpouena nara
Anapatypa 3a aHectesust M pHamaHe — JlapuHrockomu 3a MHTYOaLmMs Ha Tpaxes (30.6.2004 1.
(ISO 7376:2003)
CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 30.4.2009 r.
TpvborpoBoaHa cucTeMy 33 MemuUMHCKHM ra3 — Yacr 1: TpbOOnpoBogHY cucTeMyt 3a
rasose Moy Hajsrase u Bakyym (ISO 7396-1:2007)
CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 30.4.2009 r.
TpbOOIPOIHM CHCTEMM 3a MEIMUMHCKM ra3 — YacT 2: AHecTMTEueH ra3 3a M3y-
cKatenHu pasnpenenurensn cuctemu (ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7439:2002 —
MeqHN VHTpayTepMHHYM KOHTPALIENTUBHYM YCTPOWCTBA — VI3MCKBAHMS, V3MUTBAHUS
(ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 —
CrepwiiHM  XMIIONEPMMYHM CIPUHLOBKM 3a e[OHOKpaTHa ymorpeba — Yacr 3:
ABTOMaTMYHO ONOKMpAlM ce COPUHLOBKM 33 MMyHM3AlMs C ONpederieHa 1033
(ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2006 —
CTepywIHM XMIONEPMUYHM CIIPUHIIOBKYM 3a eTHOKpatHa ymorpe6a — Yacr 4: Cipus-
LIOBKJI C YCTPOJCTBO BB3MPEINATCTBALIO MOBTOPHO M3nonspaHe (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 31.1.2008 r.
OBnakHUTENN 3a AMXATeNHS ITBT 33 MEAVMLMHCKO M3non3saHe — Crelmuaam n3mcK-
BaHMs 3a MuXaTeliHuTe oBrnaxHuteHu cuctemu (ISO 8185:2007)
CEN EN ISO 8359:1996 —
KOHLIEHTpaTOpy Ha KICIOPO 38 MENMIMHCKA yroTpeda — V3ucksaHus 3a Gesormac-
Hoct (ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 —
Anaparut 3a vHQY3us 32 MEIWILMHCKO u3non3sane — Yacr 4: Peryrmpanu nudysun 3a
eqHOKpaTHO u3nonsgane (ISO 8536-4:2007)
CEN EN ISO 8835-2:2007 EN 740:1998 31.5.2009 r.
CucreMy 32 MHXAJAUVIOHHA aHecTesust — YacT 2: AHECTETMUHM [MXATENTHM CHCTEMI
(ISO 8835-2:2007)
CEN EN ISO 8835-3:2007 EN 740:1998 31.5.2009 1.
Cucremy 3a MHXamalyoHHA aHecre3nss — Yacr 3: CrcreMy 3a TpeHacsiHe U IpUeMaHe
Ha CUCTEMU 3a TIOUNMCTBaHe Ha ra3 3a aHectesus (ISO 8835-3:2007)
CEN EN ISO 8835-4:2004 —

Cucremy 3a MHXANauVMoOHHA aHectens — Yact 4: YCTpolicTBa 3a INOCTaBsiHE HA aHeCTe-
miyHa mapa (ISO 8835-4:2004)

EN ISO 8835-4:2004/AC:2006
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Hara Ha NpeKpaTABaHe Ha
EOC (1) 3arsiapie ¥ HOMEp Ha XapMOHM3MPAHMUs CTAaHIApT Howep Ha 3aMetieit Crasmapt TIPE3YMIILMATA 33 CHOTBET-
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME HA 3aMEHEHMS CTaHIAPT
(3abenexka 1)
CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Cucremy 3a MHXanauMoOHHa aHecreauss — YacT 5: AHeCTETMUHM BEHTWIATOpPU
(ISO 8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006
CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Anapat 3a adecre3ust ¥ mumane — TomtooOmenHnum u osnaxuutem (HME) Ha
IIMXaTeNHUTE razose npyu yoseka — Yacr 1: ToroobmenHnuy u opnaxuurenn (HME)
3a M3MOJI3BaHE C MMHMMAIEH muxatesieH Kamaiurer ot 250 ml (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Anapar 3a axecresust u mmmaHe — TormiooOmeHHum ¥ osnmaxuutem (HME) Ha
IIMXaTeNHUTE ra3oBe npyu 4oseka — Yacr 2: TormtoobMeHHnum u osnaxuurenn (HME)
3a VM3MONI3BaHE NPY NALMEHTM C TPAXeOCTOMMS, MMALIM MMHMMAJIEH HMXaTelleH Kama-
uurer ot 250 ml (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 —
Hespoxupypriunn ummiaratn — Camo3aTBapsium ce CKOOM IpM BBTpELIHOYEpereH
aneppu3pM (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 [Ipocpouena para
EnextpoMenmuyHcky anapar — CrenmduuHy U3MCKBaHUS 33 OCHOBHA (e3011acHOCT 1 (30.9.2005 r.)
CBHILECTBEHA XapaKTEpUCTMKA Ha MMIIYJICEH OKCUMMETbD 3a MEOMLMHCKO M3IOII3BaHe
(ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 [Ipocpouena para
Menuumnckn amapar 32 sacMyksane — Yact 1: EnekTpmuecko chopbxeHue 3a (29.2.2000 r.)
3acMykBaHe — V3ucksanms 3a 6esonacrocr (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 [Ipocpouena para
MenuumHcky anapar 3a 3acMyksaHe — Yact 2: PpuHO chOpbXeHMe 3a 3aCMyKBaHe (29.2.2000 r.)
(ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 [Ipocpouena para
Menmumncky anapar 3a 3acmyksaHe — Yacr 3: CMykatenieH amapar 3aXpaHBaH OT (29.2.2000 r.)
BaKyyM JJIM OT M3TOYHMK Ha Hansrade (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 —

[Iporesupane — M3anurteaHe CTpyKTypaTa Ha NMpOTE3U Ha [ONEH KpaiiHuMK — Ma3uck-
BaHus 1 Metomu 3a m3nuteare (ISO 10328:2006)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.10.2008 r.
Perynaropu 3a HansiraHe 3a M31OJI3BaHe ¢ MeOMLMHCKM rasope — Yact 1: Perynatopu
3a HaJlATaHe ¥ PErymnaTopy ¢ ypemy 3a nosupaHe Ha notoka (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 31.10.2008 r.
Perynatopy 3a Hajisrase 3a M3Mon3BaHe ¢ MegMIMHCKY rasope — Yacr 2: Konekropu un
TPBOONPOBOT ¢ peryiatopyu 3a Hamsrare (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 31.10.2008 r.
Perynatopu 3a HajnsraHe 3a M3MOJI3BaHe C MEOMLMHCKM rasope — Yact 3: Perynatopn
3a HaywsiraHe 3aefHo ¢ Oyrinka ¢ Bentm (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 [Ipocpouena nara
[omemamuym 3a xopa C yBpexmanus — VBMCKBaHMA M METOmM 3a M3NMTBaHE (30.6.2007 r.)
(ISO 10535:2006)
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3arnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHTAPT

[ata Ha mpekparsBaHe Ha
TPE3YMITIMSATA 33 CHOTBET-

EOC (1) Homep Ha 3ameHeH cTaHpapt
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME HA 3aMEHEHMS CTaHIAPT
(3a0ermexka 1)
CEN EN ISO 10555-1:1996 —

CTepWIHM MHTPABEHO3HM KaTeTpy 3a eIHOKpaTHa ynorpeba — Yact 1: Obum m3mck-

Banus (ISO 10555-1:1995)

ENISO 10555-1:1996/A1:1999 3abenexka 3 Tpocpoyena mata
(31.1.2000 r.)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 3abernexka 3 [Ipocpouena para
(30.11.2004 r.)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 [Ipocpouena para
BeropoOHy BeHTUITATOPY 34 MEIMIIMHCKO M3M0M3BaHe — CrielmuuHy M3MCKBaHUS 33 (31.1.2005 r.)
OCHOBHA 0€30NACHOCT M ChLUECTBEHA Xapakrepuctvka — Yacr 2: [loMauHy BeHTMIIa-

TOpM 3a TALMEHTH 3a U3KycTBeHo aumane (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —
BenonpoOuu Bentuiatopu — Yacr 4: CrieluuHm M3MCKBAHNA 33 peaHUMALMOHHUTE
CbOpPBKEHNMs MpUBEXIaHU B AeficTBue ot omepatop (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
BeronpoOxy BeHTMIATOPY 32 MEIMIMHCKO M3Mom3BaHe — Criemyany M3JCKBAHILS 33
OCHOBHA 0€30NACHOCT M ChIIECTBEHA XapakTepuctvka — Yacr 6: [TOMAlIHM BeHTMIIA-

TOpY TOIIBPKany oT ycrporictea (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 —

ByonoriyHo oleHsBaHe Ha METMUMHCKM ycTpoiictBa — Yacr 1: OrensiBaHe M M3my-
BaHe (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 [IpocpoueHa mata
buonormuno  oueHssaHe Ha  MeOMUMHCKM  ycrpoiictea —  Yacr  3:  Msmm- (30.4.2004 r.)
TBAHMA 33 TEHOTOKCMYHOCT, KapLMHOTEHHOCT M PENpOAYKTUBHA  TOKCHYHOCT
(ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Tpocpouena mata
BMONOMMYHO OLeHsIBAHe HA MEIMLIMHCKM ycTpoiicta — Yacr 4: M3bop Ha manmreanus (30.4.2003 1.)
3a B3auMomericTBys ¢ kpwBra (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 3abernexka 3 [Ipocpouena para
(31.1.2007 r.)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 ITpocpouena nara
B1onorMuno oueHsBaHe Ha MEIMUMHCKM ycTpoiicTBa — Yact 5: MsnuTsanus 3a uuto- (30.11.1999 1)
TokcnyHoctT — VH-Burpo Meromm (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 [Ipocpouena nara
buonornyxa oueHka Ha MeIMUMHCKUTe ycTpoiictea — Yact 6: ManuTsanus 3a j10KanHm (31.10.2007 r.)
Bb3fieiicTBus cren uMitantmpase (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —

BuonoriyHo oLeHsBaHe HA MeMMUMHCKHM ycTporicrsa — Yact 9: Obum npuHmMmy 3a
MIEHTHQMIVMPAHe M KOIMYECTBEHO OMNpENeNsiHe HA MOTCHLMANHNATE IPONYKTH OT
pasrpaxnane (ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 [Ipocpouena nara
Buonormuno oueHssaHe Ha MeIMUMHCKM ycrpoiicrea — Yact  10: Msmn- (31.3.2003 r.)
TBAHMS 3a [PA3HEWO HeICTBME M peaKLysi Ha CBPHXUYBCTBUTENIHOCT OT 3a0aBeH THIT
(ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 3abernexka 3 ITpocpouena nara
(31.1.2007 r.)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Tpocpouena mata

buonornuno oueHsBaHe Ha MegMUMHCKM ycrpoiictea — Yact 11: Manmrsanmsa 3a
TOKCMYHOCT Ha 1erms opraussM (ISO 10993-11:2006)

(28.2.2007 1)




27.2.2008 1. Oduimanen BecTHVK Ha EBpomejickus cpro3 C 54/35
Hata Ha NpeKpaTABaHe Ha
EOC (1) 3arsiapie ¥ HOMEp Ha XapMOHM3MPAHMUs CTAaHIApT Howep Ha 3aMetieit Crasmapt TIPE3YMIILMATA 33 CHOTBET-
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME HA 3aMEHEHMS CTaHIAPT
(3abenexka 1)
CEN EN ISO 10993-12:2007 EN ISO 10993-12:2004 31.5.2008 r.
Buonornyno oueHsBaHe Ha MeOMUMHCKM ycrpoiictBa — Yacr 12: IlopgroroBka Ha
npo0u ¥ Matepuari 3a cpasrsiBate (ISO 10993-12:2007)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
B1ONOrMYHO OLeHsBaHE HAa MeOMLMHCKM ycTpoiicrsa — Yact 13: Vmentuduimpate u
KOJIMUECTBEHO OINpeie/isiHe Ha MPOMIYKTU OT pasrpaxiaHe Ha MONMMEPHM MEIMUMHCKY
yerpoiictsa (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 —
BUMONIOTMYHO OLIEHSBAaHE HA MENMUMHCKM ycrpoitctBa — Yacr 14: Unentndu-
UMpaHe M KOIMYECTBEHO OIpeNeNisHe Ha IIPONYKTU OT pasrpaxXiaHe Ha KepamuKu
(ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 —
BMONOMMYHO OLeHsBaHE Ha MeIMUMHCKM ycrporictea — Yacr 15: Unentnduumpane
U KOIIMYECTBEHO OMNpefelisHe Ha IIPOIYKTM OT pasrpaxXiaHe Ha MeTalu U CIUIaBy
(ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Buonornuno ouenssane Ha MemuuMHCKM ycrpoiictBa — Yacr 16: IIpoextupane
Ha TOKCMKOKMHETMYHO M3CIICNBAHE 3a IPOMYKTM OT pasrpakiaHe M Ha €KCTPaKTH
(ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
buonormuno oueHsBaHe Ha MeMMUMHCKM ycrpodictBa — Yacr 17: OmpenensHe Ha
HOIMyCTMMM TPAHNLM 33 pazrBopumu cy6cranwmm (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Buonornyno oueHsBaHe Ha MEAMIMHCKY ycTpoiictea — Yact 18: Xummuno xXapakrtepu-
3upane Ha Matepuanute (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010r.
Crepumsalys Ha IPOIYKTH 3a 31paseonassaHero — Ermenos oxcun — Yacr 1:
MsuckBanus 3a paspuTUe, BalMAMPaHE U MOCTOSHEH KOHTPONI HA CTEPUIM3ALMOHHUTE
TpoLecy 33 MeAMUMHCKHUTE ycrporictsa (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009 r.
Crepunmsaums Ha NPONYKTM 3a 3mpapeonaspaHero — Pammaums — Yacr 1: Mauck-
BaHMS 3a Pa3BUTHE, BAIMAMPAHE U MOCTOSHEH KOHTPOI Ha MPOLECUTE Ha CTEPUIIM3ALINS
Ha MeAMuMHCKHMTE ycrporictsa (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 —
Crepwimsalys Ha IIPOOYKTH 3a 30papeonassaHero — Pamuamma — Yacr 2
OnpepernsHe Ha cTepun3alonHara fosa (ISO 11137-2:2006)
CEN EN ISO 11138-2:2006 —
Crepunusanys Ha IPOIYKTY 3a ONa3BaHe Ha 30paBeTo — buonormunm uHgMKaTopyu —
Yacr 2: Buonornuny MHOMKATOpM 3a €TUIEHOB OKCUIL B IIPOLIECUTE Ha CTEpIIIM3ALNA
(ISO 11138-2:20006)
CEN EN ISO 11138-3:2006 —
Crepurmsays Ha IIPOIYKTY 3a ONa3BaHe Ha 31paBeTo — buonormunm uHaMKaropn —
Yact 3: buonormuny MHAMKATOPM 3a BJIaXHa TOIUIMHA B IIPOLIECHTE HA CTEPUIIM3ALMA
(ISO 11138-3:20006)
CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 [Ipocpouena para
Crepunmsalms Ha IPOIYKTH 3a 3[paseonaspaHeTo — XMMWUHYM MHAMKatopy — Yacrt 1: (31.1.2006 r.)
06w m3ucksarmst (ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11140-3:2007 EN 867-3:1997 IIpocpouena nara
Crepurnmsanys Ha IIPOIYKTH 3a 3paBeonasBaHeTo — XuMyuHM MHmmMKaTopy — Yacr 3: (30.9.2007 r.)
Cucremn MIMKATOPY OT KIAC 2 M3IMON3BAHM MM M3MMTBaHe Mo Mertoma Bowie u Dick
¢ mpoHyKBaHe Ha mapa (ISO 11140-3:2007)




C 54/36

Oduimanen BecTHVK Ha EBpomejickus cpro3

27.2.2008 1.

3arnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHTAPT

[ata Ha mpekparsBaHe Ha
TPE3YMITIMSATA 33 CHOTBET-

EOC (1) Homep Ha 3ameHeH cTaHpapt
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME HA 3aMEHEHMS CTaHIAPT
(3a0ermexka 1)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 [Ipocpouena para
MenuuyHcky anapaty 3a 3axpansade (ISO 11197:2004) (30.6.2005 r.)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 [Ipocpouena para
[lakeTupane 3a OKOHYATENIHO CTEPMIIM3MPAaHE HA MEOMLMHCKM ycTpolictBa — Yacr 1: (30.4.2007 1.
Msuckpanus 3a  MaTepuanmre, CTGPWIHMTE NpPETPaiHM CUCTEMM M CUCTEMM 3a
naxerupane (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 —

[Naketnpane 32 OKOHYATENHO CTEPMIM3MPAHE HA MEMMLMHCKM ycTpoiictBa — Yacr 2:
VisuckBanmst 3a Barmaypane, 3a GopMmupare, MPOgax0a M CHBKYIHOCT Ha MpPOLECHTE
(ISO 11607-2:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 [Ipocpouena para
CrepinusaLyst Ha MEIMLMHCKM ycTpolicTBa — MukpoOuonoryuny Merom — Yacr 1: EN 1174-2:1996 (31.10.2006 r.)
Onpepensxe  Ha  MONMyNaUMATa  HA  MMKPOOPIaHM3MMTE B NPOHYKTHTE EN 1174-3:1996
(ISO 11737-1:2006)

CEN EN ISO 11810-2:2007 —

Jlasepy 1 cBbp3aHMTEe C TAX Ja3epHM CHOPHKEeHMS — MeTom 3a M3nMMTBaHE M KIla-
cuQUKAUMS HA TPANHOCTTA HAa XMPYPrMUecKuTe uapuiady u/WiM 3alMTHUTE TOKPU-
Bajla 3a NALMEHTAa CNPAMO Ja3epHOTO JbueHme — Yact 2: Bropuuno 3amanBaHe
(ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 EN 13503-8:2000 [Ipocpouena para
OdranMornornuny UMIIaHTaT — VIHTpaokymnspry neuyt — Yacr 8: OCHOBHM M3MCK- (31.1.2007 r.)
BaHys (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 [Tpocpouena nara
Ontyka 1 onTvynM ypemm — Jlasepu M CBbpP3aHMTE C TSX JIa3epHM CHOPBKEHMS — (31.10.2003 1)
OnpenernsiHe Ha yCTOMYMBOCTTA HA HAacTaBKMTE 33 TpaxealHaTa TPbh0a CrpsiMo Jlasep-

Hoto bueHne (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 —
HeaktvBHy Xupypriuecky uMIutantatn — CreluGuUHM MBUCKBAHMS 33 ChPHEUHM U
BaCKyJapHu uMIuiantatm — Yacr 2: BacKynmapHu nmpotesn BKITIOUMTENTHO CBbP3BAILy
TpBOM 3a ChPIEUHNUTE KITaIi

CEN EN 12006-3:1998 —
Heaktusau xypyprudecku umiantaty — CreuuduuHu MBMCKBAHMS 33 CbPHEYHU U
BacKynapHu umMiiantatt — Yacr 3: BerpeBacKynmapHu ycTpolicTsa

CEN EN 12011:1998 —
KonTponHo m3mepsaTenHa amapaTypa 3a M3IOJN3BaHE C HEAKTUBHUTE XUPYPrUUecKy
uMIIanTaTy — OO6LM M3UCKBAHMS

CEN EN 12182:1999 -
TexHydeckM TMOMOLIHM CPECTBA 33 XOpa C yBpexnaHus — OOWM M3MCKBAHMS U
METOMIM 3a M3MNTBAHE

CEN EN 12322:1999 —
MenuumHcKM ycTpolicTsa 3a in vitro muarHocTuka — Cpefia 32 KyNTUBMPAHE 32 MUKPO-

Ounonorusita — Kputepuy 3a XapaKTepuCTUKATa Ha cpeliaTa
EN 12322:1999/A1:2001 3abernexka 3 TpocpoueHa fata
(30.4.2002 1)

CEN EN 12342:1998 -
Tpvborpoomy 3a MNMIIAHe, NpajHA3HAYeHM A ObIAT W3MNON3BAHM C amapar 3a
aHecTe3yst M BeHTMUIIATOPH

CEN EN 12470-1:2000 —

Krrunm tepmoMerpn — Yact 1: CThKIIeHM TepPMOMETPM € TeYeH MeTall C YCTPOICTBO
3a MaKCUMAJIHO NOKa3aHue




27.2.2008 1. OduumaneH BecTHUK Ha EBpornelickust cbio3 C 54/37

[lata Ha pekpaTsBaHe Ha
TIPE3yMIILIASITA 32 CHOTBET-
CTBYE HA 3aMEHCHUS CTAHIAPT
(3abenexka 1)

3arnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHTAPT

EOC (1) (n pedeperTeH MOKyMEHT)

HoMmep Ha 3aMeHeH CTaHIapT

CEN EN 12470-2:2000 —
Knyanurm tepmomerpy — Yacr 2: Tunm npomeHsma ce (asa (MaTpUUHO-TOUKOBH)
TEPMOMETPH

CEN EN 12470-3:2000 —
Kmyunusn  tepMomerpn — YacT 3: PaGOTHM XapaKTepUCTMKM HA  KOMITAKTHY
eTIeKTPUUECKN TePMOMETPY (EKCTPAIIONMPAIIIY ¥ HEeKCTPAaronmpauy) ¢ yCTpoiicTBO 3a
MaKCUMaJIHO OKa3aHue

CEN EN 12470-4:2000 —
Knmumunm tepmomerpy — Yacr 4: XapakTepucTika Ha e1eKTpUUECKM TEPMOMETPM 3a
HENpeKbCHATO M3MepBaHe

CEN EN 12470-5:2003 —
Kymeyann Tepmomerpr — Yacr 5: XapakTepuctika Ha MHpauepBeHy TePMOMETPH 3a
U3MepBaHe Ha TEMIIEPATypaTa B yXOTO (C MAKCHMAJIHO yCTPOFICTBO)

CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 [Ipocpouena para
O¢ranmornornyna ontuka — PaMKM 33 oumia — VIBUCKBAHWS M METOIM 33 M3IMUTBAHE (28.2.2005 r.)
(ISO 12870:2004)

EN ISO 12870:2004/AC:2005

CEN EN 13014:2000 —
CpenyHeHNs 32 TpBOMTE B3eMalwt IPo6y OT ra3 KbM alapata 3a aHECTe3Vs ¥ OMIIAHE

CEN EN 13060:2004 —
Manku crepunm3aTopy ¢ BOIHa napa

CEN EN 13220:1998 —
YcrpoiicTsa 3a M3MepBaHe Ha [IeOUTa 38 CBbP3BaHEe K'bM KpaiiHUTE YCTPOICTBA Ha TPBOO-
TIPOBOIIHM CUCTEMM 33 METMLIMHCKY ra3

CEN EN 13328-1:2001 —
Ouirrpu 3a nyxaterniHata cucTeMa 3a M3IONI3BaHe B aHecTe3usiTa 1 mmianero — Yacr 1:
Merton 3a M3MUTBaHE CHC COTIEH PA3TBOP 34 OLCHSBAHE HA QIITPUPAIIATA XaPaKTepIC-
THKA

CEN EN 13328-2:2002 —
Ounrpu 3a myxatenHata cucrema 3a M3NON3BAHe B AHECTE3MATA M IMIIAHETO — YacT 2:
CBoJiCTBA HECBBP3aHN C QUIITPUPAHETO

EN 13328-2:2002/A1:2003 3abenexka 3 TpocpoueHa mata
(30.6.2004 1)

CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2009 1.
Menmimuckn ycrporictBa — Cuctemn 3a yrpapieHMe Ha KauecTBOTO — V3ncKBaHus EN ISO 13488:2000
3a perynatusHy Hemu (peBusyst Ha EN 46001:1996) (ISO 13485:2003) EN 46003:1999

EN ISO 13485:2003/AC:2007

CEN EN 13544-1:2007 EN 13544-1:2001 [Ipocpouena nara
Cropbkenus 3a amxatenHa Tepamus — Yacr 1: Cuctemn 3a mynBepusupaHe 1 TeXHUTe (31.10.2007 r.)
ChCTaBHU YacTH

CEN EN 13544-2:2002 —
CbopbaKeHNs 3a IMXaTenHa Tepamus — YacT 2: TpsOu M CbeAMHUTENHN YacTH

CEN EN 13544-3:2001 —
CropbxeHus 3a muxaTenHa Tepanmust — Yact 3: YcTpoiicTBa 3a 3acMyKBaHe Ha Bb3IyX

CEN EN 13624:2003 —
XuMuuHM [e3MHQEKTAHTH M aHTUCENTULM — KONMUECTBEHO CYCIIEH3MOHHO M3MUTBAHE
32 OLEHsIBAHE (YHIMLMIHOTO [EHCTBME HA XUMMUYHM [e3MHQPEKTAHTH 3a MHCTPYMEHTH,
VM3IONI3BAHY B MeIMLVHATa — MeTON 3a M3NuUTBAaHE M M3MCKBaHMs (pasa 2, crhika 1)




C 54/38

Oduimanen BecTHVK Ha EBpomejickus cpro3

27.2.2008 1.

3arnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHTAPT

[ata Ha mpekparsBaHe Ha
TPE3YMITIMSATA 33 CHOTBET-

EOC (1) Homep Ha 3ameHeH cTaHpapt
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME HA 3aMEHEHMS CTaHIAPT
(3abenexka 1)

CEN EN 13718-1:2002 —
MenuumMHCKY TPaHCHIOPTHY CPEMCTBa 110 Bb3HYX, BOMA ¥ 3a TpymHu Tepenu — Yacr 1:
MsuckBanms 3a Bpb3KaTa MeXHy MEIMUMHCKMUTE YCTPOJCTBA, OCUIYDSABAlIA MOCTOSH-
HOTO OOCITyKBaHe Ha ALyeHTa

CEN EN 13726-1:2002 -
Merogy 3a m3NMMTBaHE HA IBPBUYHM IIPEBBP3OUHM MaTepyamu 3a paHm — Yacr 1:
Abcopbupst

CEN EN 13726-2:2002 —
Merogu 3a m3NMTBaHE HA NBPBUYHM IIPEBbP3OUHM MaTepuamm 3a panu — Yacr 2:
CremeH Ha NpOIYCKNMBOCT HA BIlara IIpe3 IIPEBbP3OUHM  MaTepuaiy,ChIbpKall
TPOIYCKINB (Y™

CEN EN 13727:2003 —
XuMnyHy 1e3MHGEKTAHTH M aHTUCNTUIM — KOMMuecTBeHO CYCIIEH3MOHHO M3MUTBAHE
3a OLeHsIBAHE 0AKTEPULIMIHOTO AeICTBIE HA XUMUYHM Ne3MHPEKTAHTH 33 MHCTPYMEHTH,
M3BMONI3BAHY B MeIMUMHATa — MeTON 3a m3nuTBaHe M m3uckanms (¢pasa 2, cronka 1)

CEN EN 13795-1:2002 —
XupypruuHu MOKpMBana 1 OONEKNIa, MBMOI3BAHM KATO MEIMLMHCKM MPOIYKTH 33
naLyeHTHTe, KIMHUYHNS NIePCOHalt U cbopbxkeHnsTa — Yacr 1: O6wm usuckBanus 3a
IIPOM3BOIUTENNTE, 33 OOCTYKBALINTE U 38 IPOLYKTUTE

CEN EN 13795-2:2004 —
Xupyprydeckyt OKpyBara, 007IeKIa, OIXOMSIIN OOMeKITa 3a WICT BB3YX, U3ION3BAHN
KaToO MeOMIMHCKIM YCTPOJACTBA 32 NALMEHTUTE, KIMHINYHUA TIEPCOHANl U ChOPbXKEHMUATA
— Yacr 2: Metomu 3a u3nuTBaHe

CEN EN 13795-3:2006 -
Xupypridecku TMoKpuBana, o6rnekna i TOIXONAIM OONeKNa 3a YMCT Bh3OyX, U3ION3-
BaHM KaToO MEAMIMHCKM YCTPOIICTBA 3a TALMEHTHUTE, KIMHUYHUA [IEPCOHATI M ChOPbKE-
HuATa — Yacr 3: VsuckBanms 3a XapakTepyucTMKaTa M HMBA Ha MapameTbpa

CEN EN 13824:2004 —
Crepwmsalms Ha MEIMUMHCKYM YCTPOACTBA — ACENTMUHM IIPOLECH IIPM TeYHU
MEIMLMHCKM YCTPOACTBA — V3UCKBaHUs

CEN EN 13867:2002 —
KoHuenTparn 32 XeMofmanusa 1 CBbp3aHata ¢ Hest Tepanms

CEN EN 13976-1:2003 —
Cucremu 3a cnacssane — TpaHcnoptupaHe Ha uHKyOatopu — Yact 1: YcioBust Ha
CBbp3BaHe

CEN EN 13976-2:2003 —
Cucrem 3a criacsisaHe — TpaHCIOpTUpaHe Ha MHKyGaropyu — Yacr 2: M3mckBanus 3a
cucreMuTe

CEN EN 14079:2003 -
HeakTusHy MegmuyHCKy npofyKT — M3uCKBaHMS ¥ METOOM 3 M3MMUTBAHE HA XUIPO-
CKOIIMYHA MapJisl OT NaMYK ¥ XUIPOCKONMYHA Mapiis OT MaMyK M BUCKO3a

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 [Tpocpouena nara
KnuunuHo m3nuTBaHE Ha MEAMLMHCKYM YCTPOJCTBA, MpEdHA3HAYEHM 3a YOBeKa — (31.8.2003 r.)
Yacr 1: O6mm usncksanms (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 —
KrmHmyHO m3nuTBaHE HA MEOMIMHCKM YCTPOICTBA, IpeIHA3HAUEHM 3a YOBEKA —
Yacr 2: lnan 3a knuenyey manmmrsanms (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 —

Crepimzalysl Ha MeIMUMHCKM YCTPOJCTBA 33 €IHOKPATHA yIOTpeba, BKITIOMBALLIL
MaTepyasmi OT KMBOTMHCKM TPOM3XON — Bammmmpane u KOHTPON Ha CTepUIM3aINsTa
C TeUHV XUMIYHM cTepumanpam arenty (ISO 14160:1998)




27.2.2008 1. OduumaneH BecTHUK Ha EBpornelickust cbio3 C 54/39

[lata Ha pekpaTsBaHe Ha
TIPE3yMIILIASITA 32 CHOTBET-
CTBYE HA 3aMEHCHUS CTAHIAPT
(3abenexka 1)

3arnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHTAPT

EOC (1) (n pedeperTeH MOKyMEHT)

HoMmep Ha 3aMeHeH CTaHIapT

CEN EN 14180:2003 —
CTepinn3atopy 3a MEIMIMHCKO NpefHa3HayeHne — Crepumusatopyt ¢ mapa u gopma-
JIIEXMIL C HUCKA TeMIepaTypa — VI3MCKBAHMS M METOIM 33 M3NUTBAHE

CEN EN 14299:2004 —
He akrvBEy xmpyprudeckyu umimtataty — Crenuuuey M3UCKBAHMS 32 Kapmuo 1
BACKyNapHy nMitantati — CrietyuyHI U3MCKBAHIS 32 APTEPUATTHI CTCHIOBE

CEN EN 14348:2005 —
XuMuuHM 1e3MHPEKTAHTH M aHTHCENTULM — KOIMUECTBAHO CYCIIEH3MOHHO M3MUTBAHE
3a OLCHSBAHE HA MMUKODOAKTEPUUMIHOTO MEICTBME HA XMMMYHM ME3MHQEKTAHTH B
obrmacTra Ha MEAMUMHATA, BKIIIOYUTENHO Ae3MHEKTAHTM 33 MHCTpyMeHTH — Meromu
3a M3NUTBAHE M M3MCKBaHMs (Ppasa 2, crbika 1)

CEN EN ISO 14408:2005 —
Tpaxeanuy TpsOM 3a JlazepHa Xupypruss — VI3MCKBaHMS 32 MapKMpOBKA M CBIIPO-
BonuTenHa gokyMeHTamms (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 [Ipocpouena para
O¢ranMornornyna onTMka — KOHTaKTHM ey M IHpPOIYKTH 3a ChXpaHsBAHE Ha (31.12.2002 1.)
koHTakTHUTE Jiemm — OcHoBHy m3nckBaums (ISO 14534:2002)

CEN EN 14561:2006 —
XuMyuHY [e3nHQEKTaHT! ¥ aHTUCENTUIM — KOJMUeCTBEHO MBIUTBAHE C HOCHTEIl 33
OLeHsIBaHe Ha OAKTEPULMIHO [E/CTBYE NPV MHCTPYMEHTH, M3IONI3BAHM B XyMaHHATa
MemmuyHa — Mertop 3a m3nTBaHe 1 M3MCKBaHus ($pasa 2, cThiKa 2)

CEN EN 14562:2006 —
XuMuuHy [e3uHQEKTAHT! M aHTUCENTUIM — KOJMUeCTBEHO MBIUTBAHE C HOCHTEIl 33
OLeHsIBaHe HA (QYHIMLMIHO WM IPOXMIELMIHO Je/CTBYE NPY VHCTPYMEHTH, M3IION3-
BaHM B XyMaHHATa MEIMIMHAa — MeTOM 32 M3MUTBAHE ¥ M3MCKBaHMs (pasa 2, CTbIKa 2)

CEN EN ISO 14602:1998 —
HeakTusHy Xupypruuecku MMIUIaHTaTM — VIMmmaHTat 3a ocreocuHTesa — Cremm-
¢uunm nsncksanus (ISO 14602:1998)

CEN EN ISO 14607:2007 —
HeakTuBHM XMPYpPrMUHM MMIUIaHTM — [pboHy ummiaHtt — CreunguuHu M3MCK-
Banus (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 [Ipocpouena para
He aktusHu xupyprudecku uMmiantatn — O6um nsckanus (ISO 14630:2005) (30.11.2005 r.)

CEN EN 14683:2005 —
Xupypruuecku Mackyt — VI3iCKBaHMA M METONM 33 M3IMTBaHE

CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 [Tpocpouena nara
Odranmornornyna onika — Jlewu 3a oumna — OCHOBHM M3MCKBaHMs 3a HedaceTy- (30.11.2003 1.
pann nemn (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 -
Xunepbapokamepy 3a npebusaBaHe Ha uobek (PVHO) — Cucremm 3a MHOrOMecTHa
xunepbapokamepa 3a Tepamiss — XapakTepPUCTUKM, MBMCKBAHMS 32 Ge30MAacHOCT 1
V3MUTBAHMS

CEN EN ISO 14937:2000 —
CTepunm3aLyst Ha MPOIYKTH 3a 3IpaBeora3BaHeTo — OOIINM MBNMCKBAHMS 32 XapaKTepH-
3MPAHETO Ha CTEPUIM3MpAL areHT ¥ 3a Pa3BUTMETO, BAIMAMPAHETO M KOHTPONA Ha
CTepMITM3AIMOHHMS TIPOIIeC Ha MeMIMHCKM ycrpotictea (ISO 14937:2000)




C 54/40

Oduimanen BecTHVK Ha EBpomejickus cpro3

27.2.2008 1.

EOC ()

3arnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHTAPT
(i pedepenter TOKyMeHT)

HoMmep Ha 3aMeHeH CTaHIapT

[lata Ha pekpaTsBaHe Ha
TIPE3yMIILIASITA 32 CHOTBET-
CTBYE HA 3aMEHCHUS CTAHIAPT
(3abenexka 1)

CEN

EN ISO 14971:2007
Menmumucky ycrpoiictea — IlpuioxeHne Ha yIpaBieHMETO Ha PUCKA 33 MEIMLMH-
ckure ycrpoiictsa (ISO 14971:2007)

EN ISO 14971:2000

31.3.2010r.

CEN

EN ISO 15001:2004
Anaparyt 3a aHecte3us u mumane — CpBMecTumMocT ¢ Kucnopona (ISO 15001:2003)

CEN

EN ISO 15004-1:2006

O¢ranvonornunn  ypemt — OCHOBHM W3NCKBAHMSL M METOIM 3a M3NUTBAHE —
Yact 1: OOWM WM3MCKBAHMSL TPWIOKUMU 33 BCUUKM OQTAIMONOIMYHM  ypemy
(ISO 15004-1:2006)

EN ISO 15004:1997

[Tpocpouena nara
(31.12.2006 r.)

CEN

EN ISO 15225:2000
Homenknarypa — M3uckBaHus 3a HOMEHKIIATypHA CHCTEMA 33 MEAMLIMHCKUTE yCTpOli-
crBa 3a 0OMeH Ha pernamentupany maxau (ISO 15225:2000)

EN ISO 15225:2000/A1:2004

3abenexka 3

[Ipocpouena mata
(31.8.2004 1.

CEN

EN 15424:2007

Crepunusanst Ha TPOAYKTM 3a 3ApaBeonaspaHero — HuckoremmepatypHa mapa u
dopmanmexun — VI3ucKBaHMS 3a pasBUTME, BAMOMpPAHE M IOCTOSHEH KOHTPOI Ha
CTepUIIN3aLIMOHHITE POLIECH 33 MEIULIMHCKUTE YCTPOlicTBa

CEN

EN ISO 15747:2005
[InactmacoBu chioBe 3a BeHO3HM MHxkekumu (ISO 15747:2003)

CEN

EN ISO 15883-1:2006
Hesuudextypamy ypemyt 3a nouncrsaHe — Yacr 1: OOWM M3NCKBAHMS, TEPMUHU ¥
onpenenerus u y3muTBanys (ISO 15883-1:2006)

CEN

EN ISO 15883-2:2006

VismuBamm nesuHekrantt — Yacr 2: VIBMCKBaHMS M V3NUTBAHMS HA V3MMBALLM
ne3MHGEKTAHTH, U3MOM3BALIM TOIUIMHHA Ae3MH(EKINS HA XUPYPIUUYECKU MHCTPYMEHTH,
aHeCTeTMYHA amapatypa, vaum, npubOpH, pecuBepw, ChIOBE, CTBKIAPWSI M IPYIM
(ISO 15883-2:2006)

CEN

EN ISO 15883-3:2006

VismuBaum nesundextantt — Yacr 2: VI3uCKBAHMS M M3NMTBAHMS HA M3MMBALLM
[e3MHQEKTAHTH, WM3MOI3BAIIM TOIUIMHHA MNE3MHQPEKIMS HA KOHTEHHEPM 3a UOBEIIKN
ornameim (ISO 15883-3:2006)

CEN

EN ISO 16201:2006
TexHudecky MOMOILIHM CPEACTBA 3a Xopa ¢ yBpexmnaHyus — CucreMu 3a KOHTPON Ha
cpenata B exenHesHus xusot (ISO 16201:2006)

CEN

EN ISO 17510-1:2007
MuxaTenHa Tepamust IIPY anHOs (CMMpaHe Ha JMIIaHe) 1O Bpeme Ha cbH — Yacr 1:
Anapatypa 3a IuMXaTesiHa Tepanus NPy amHost Mo Bpeme Ha cbH (ISO 17510-1:2007)

EN ISO 17510-1:2002

30.4.2008 r.

CEN

EN ISO 17510-2:2007
[yxatenHa Tepamysi NPy amHOs (CIMpaHe HA MMIIAHETO) MO BpeMe Ha cbH — Yacr 2:
Macku n npuHamexxsocTH 3a npuoxenne (ISO 17510-2:2007)

EN ISO 17510-2:2003

30.4.2008 r.

CEN

EN ISO 17664:2004

Crepwimsalist Ha MeIMUMHCKUTE yCTpoiicTBa — VIHpopMaims HOCTaBeHa OT MPOM3-
BOIMTENS 3a NPOLECA HA MOBTOPHOTO CTEpPUIIM3MPAHE HAa MEIMLMHCKUTE YCTPOICTBA
(ISO 17664:2004)

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Crepunu3alist Ha TPOMIYKTH 3a ONa3BaHe Ha 3[paseTo — BraxkHa Tommua — Yacr 1:
V3uckBaHmst 3a pa3paboOTBAHETO, BAIMIMPAHETO M KOHTPONIA Ha IPOLIEC Ha CTEpWIM-
3alys Ha MeAMIMHCKuTe ycrpoiictsa (ISO 17665-1:20006)

EN 554:1994

31.8.2009 r.
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Hara Ha NpeKpaTABaHe Ha
EOC () 3arnasue ¥ HOMEp Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHIAPT HoMep Ha 3aMeHeH CraHapT TIPE3yMITLISATA 32 CHOTBET-
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME Ha 3aMEHEHJIs CTAHAAPT
(3a0ermexka 1)
CEN EN ISO 18777:2005 —
TpaHcnopTupyemyu TEYHOCTHM CUCTEMM 3a KMCTIOPOM 33 MEAMUMHCKO M3MION3BaHe —
Cretmuuan nsucksarmst (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 —
Anapary 3a myaHe — BupeokoHTponHM yeTporicTsa 3a fena — CreunguuHmu M3NMcK-
BaHus (ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 —
MemmimHCKY  yCTPOJCTBA 3a ChXpaHsBaHe Ha KUCIOPOH ¥ KNCTIOPOTHM CMecH —
Cretmuunn nsucksarust (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 30.6.2008 r.
Hocemm pernicosy cuctemn 3a mMemuumecKuTe chopbkenns (ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 —

KoHycHu chemmuenns ¢ 6 % KoHycHocT (Luer) 3a CIIPMHIIOBKY, UITIM 1 33 HAKOM APYTU
MeIMIMHCKY yeTporictBa — Yact 1: O6um msmcksanmst (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 3abernexka 3 Tpocpouena niata
(31.5.1998 1)
CEN EN ISO 21171:2006 —
Memmmackyu  prkauiy — OnpenensHe Ha Tpaxa Ha CMeHseMaTa MOBbPXHMHA
(ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2007 EN 12010:1998 31.3.2008 r.
HeaxTvrn xupypridecky umiuiantatn — ChelMHEHNS Y 3aMsIHA ¢ MIMITIAHTaTH —

Cretuunn nsucksarmst (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2007 EN 12563:1998 31.3.2008 1.
He akrmsau xmpyprmueckyu wumiantatm — CTaBu 3aMecTBAlM MMIUIAHTATATE —

Creumduuny  M3MCKBaHMSL 34 Ta3o0eOpeHa CTaBa  3aMeCTBALA  VIMIUIAHTATY
(ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 EN 12564:1998 31.3.2008 r.
He akrmsau xmpyprmuecky wmnantat — CTaBu 3aMecTBAIlM MMIUIAHTATATE —

CnemududHM  M3MCKBAHMS 33 KOISHHA  CTaBa  3aMeCTBAlA  JMMILTAHTATH
(ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 EN 12598:1999 [Ipocpouena nara
EnexrpoMenmumscky anapatt — CretndyudaHy M3MCKBAHMUS 32 OCHOBHA 0€30MacHOCT 1 EN 864:1996 (31.5.2005 r.)
CBIUECTBEHA XapaKTEPUCTMKA 3a ypENUTe 3a HENPEKbCHATO M3MEPBAHE HA Tra3 EN ISO 11196:1997
(ISO 21647:2004)

EN ISO 21647:2004/AC:2006

CEN EN ISO 21649:2006 —
CrpyuHuoBKY 6e3 MM 33 MEOMUMHCKA ynoTpeOa — VI3MCKBaHMS M METOIM 3a V3IM-
tBaHe (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 ITpocpouena nara
['bBKaBM CheIVHEHMS 32 BYMCOKO HAJISTaHE 3a M3MOJI3BaHE B CHCTEMM 33 MEOMILIMHCKM ra3 (31.12.2007 r.)
(ISO 21969:2005)

CEN EN ISO 22442-1:2007 EN 12442-1:2000 30.6.2008 1.
MemmIHCKY YCTPOJICTBA M3MOM3BALIN KMBOTMHCKY THKAHN ¥ TEXHUTE TPOU3BOTHA —

Yacr 1: Tlpunoxenne Ha ynpasnenne Ha pucka (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 EN 12442-2:2000 30.6.2008 r.
MemmIMHCKY YCTPOJICTBA M3MOM3BAIIN KMBOTMHCKY THKAHN ¥ TeXHUTE TPOU3BOTHA —

Yact 2: KoHTponmpaHe Ha MBTOYHMUMTE, CBHOMPaHETO ¥  MaHMIYIMPAHETO
(ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 EN 12442-3:2000 30.6.2008 r.
MemmIyHCKY YCTPOJICTBA M3MION3BAIIM KMBOTMHCKY THKAHN M TeXHUTE TPOU3BOIHA —

Yacr 3: BanmmumpaHe Ha OTCTPAHSBAHETO V[WIM MHAKTMBALMSL HA BUPYCH M areHTH
npeHacsum cronrndopMerara extedanonarust (ISO 22442-3:2007)




C 54/42

Oduimanen BecTHVK Ha EBpomejickus cpro3

27.2.2008 1.

3arnasue 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHUS CTAHTAPT

[ata Ha mpekparsBaHe Ha
TPE3YMITIMSATA 33 CHOTBET-

EOC (1) Homep Ha 3ameHeH cTaHpapt
(i pedepenter TOKyMeHT) CTBME HA 3aMEHEHMS CTaHIAPT
(3a0ermexka 1)
CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 [Ipocpouena para
BbHIIHNM IIPOTE3M HA KPaiiHMK ¥ BbHIIHYM OpTe3su — VI3uCKBaHMS M METOM 3a M3IN- (30.4.2007 1.
BaHe (ISO 22523:2006)
CEN EN ISO 22610:2006 —
Xupyprydeckyt 30HM, CTEPUIHN TOKPMBAA 1 OONEKIA, M3MOTI3BAHM KATO MEMLMHCKH
YCTPOJCTBA 3a TALVMEHTH, KIMHIYEH MEPCOHAN 1 eKMIIPOBKa — MeTomu 3a m3muTBaHe
33 OMNpENENIHE HA YCTONYMBOCTTA KbM OAKTEPMATIHO NPOHMKBAHE BBB BIIAXHO
cperosiaue (ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 —
O6rekIo 3a 3amyTa cpety MHQEKUMO3HM areHT! — MeTo[ 32 M3NMMTBaHe HA YCTOIYN-
BOCTTa KBM CyX0 MUKPOGMONIOrMYHO npoHuksaHe (ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 —
Tpotesupane — V3mnTBaHe Ha YCTPOJCTBA 3a ITIE3€H-XOMWIO ¥ 3a IETMS KPaK —
U3ucksanus u Metomy 3a manmtBade (ISO 22675:2006)
CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 31.1.2008 r.
AHECTETHYHM ¥ JMXAaTelHYM CHOPBXKeHMs — M3MepBaTelHy ypemy 3a MaKCHMAIHVS
eKCIMPATOPeH MOTOK 33 OlieHKa Ha Oenonpo6Hata QyHKUMS NPY CIOHTAHHO AMIIAHE
Ha xopa (ISO 23747:2007)
CEN EN 27740:1992 —

XupypruuecKu MHCTPYMEHTH, CKAlIENU ChC CMEHSeMM OCTPUETA, IPUCHEIMHMUTENHN
pasmepu (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997

3abenexxka 3

ITpocpouena nara
(31.5.1998 1)

(") EOC: Esponeficka opraHusauys 1o craHgapT13alms:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050, Brussels, ten. (32-2) 550 08 11; dakc (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, ten. (32-2) 519 68 71; daxc (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Ter. (33) 492 94 42 00; ¢akc (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org).

3abeneskra 1 Tlo mpuMHUMI HaTaTa Ha NpeKpaTsBaHe Ha MpE3YMIIIMSTAa 33 CHOTBETCTBME ChBMNAla C JaTaTa Ha
orMensiHe (,dow*), ompemenena or Eppomeiickata oprammzamms mo crangaprmsamys. OOpbiia ce
BHMMaHNE Ha MOTpeOuTeNMTe Ha Te3M CTAHNAPTH, Ye B HAKOM M3KIIOUMTETHY CIyday Te3y HaTi He

ChBNAOAT.

3abeneskra 3 B cryuail Ha M3MeHeHMS, ChOTBeTHMAT craHmapT ce chctoum of EN CCCCC:YYYY, Herosute
TIPEIXOIHM M3MEHEHMs], aKO MMa TaKuBa, ¥ BBIPOCHOTO HOBO M3MEHEHMe. 3aMeHEHMAT CTaHgapT
(xonona 3) ce cbcroy or EN CCCCC:YYYY 1 HerouTe NMpEIXOIHY M3MEHEHMs], aKO MMa TaKyuBa, HO
6e3 BBHIIPOCHOTO HOBO M3MeHeHue. Ha mocoueHata mata crMpa OeifCTBMETO HA MPE3yMIUMATA 3a
CBOTBETCTBNME Ha 3aMEHeHMs CTaHHAPT C OCHOBHMUTE M3MCKBAHMS Ha OMpEKTUBATA.

BEJIE2KKA:

— VHdopMamys OTHOCHO HANMYMETO Ha CTAHIAPTHTE MOXKE [d Ce MOMYYM WM OT eBPOMeiiCKIUTe OpTaHM3aLMM 110
CTAHIAPTM3ALMS, WIM OT HALVMOHAIHUTE OPraHM IO CTAHOAPTM3ALMS, COUCBKBT HA KOMTO € IPWIOXKEH KbM
Hupextysa 98/34/EO na Eponerickus maprament 1 Ha CbBeta ('), m3menena ¢ [upekusa 98/48/EO ().

— Hy6J’II/leBaHeTO Ha HOMEpata B Od)uuua/teﬂ B6ECMHUR HA Eeponeﬁcmm C6t03 HE O3HauaBa, Y€ CTaHOapTUTE Ca

JOCTBIIHM HAa BCUYKM €3ULM Ha O6IHHOCTT8.

— To3m CIUCHK 3aMeCTBA BCMUKY TIPEXOMHM CIUCHLM, yOnvkyBaru B Oduyuanen secmnur Ha Eeponeticrug csto3.
KoMucusita rapaHTipa aKTyanu3MpaHeTo Ha TO3M CIMCHK. (Tasu Gerekka ma Gblle BKIIOUEHA CaMO B CITydail Ha

KOHCOIIMAOpaH CHI/ICI)K)

[ToBeue I/lH(l)OpMaIH/UI OTHOCHO XapMOHM3MpaHU CTaHOAPTU MOXKE Ha C€ HaMepU B ]/[HTCPHCT Ha afpec:

http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() OBL204,21.7.1998 ., ctp. 37.
() OBL217,5.8.1998 ., cp. 18.



