19.8.2011 1. Oduunmarnen BecTHUK Ha EBpomerickis chio3 C 242/39
CpoOmenne Ha Komucusita BbB Bpb3Ka ¢ mpuiaraHero Ha [upektuBa 98/79/EO Ha EBpomeiickus
napnamMedT u Ha CbBera or 27 okTOMBpM 1998 T. 3a MH BMTPO NMArHOCTUYHUTE METMUMHCKY M3JeNNA

(rekcr ot 3Hauenue 3a EUII)
(TTy6auryeane 3azaagudma u HOMePAMa Ha XAPMOHUSUPAHUME cmandapmu, nhonadauju 8 o0ceza Ha Jupermusama)
(2011/C 242/03)
Mata Ha mpekparsiBane
3arnasue OMep Ha XapMOHM3MpA CTaHIa Hata Ha my6 aHe Ha MPCSyMINLITA 33
EOC (1) [IABAE 1 HOMEp 1d XAPMOHMSHPANNA CTAHApT Td Ha TyOIIKYBIne Homep Ha 3ameHeH craHmapt CBOTBETCTBME Ha
(n pedepenTen TOKyMeHT) OB
3aMCHEHMA CTaHOApT
3abenexka 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 r. EN 556:1994 + A1:1998 [Ipocpouena nara
Crepwmsaumsi Ha MEOMLMHCKM YCTpoiicTBa. M3MCKBaHMS OTHOCHO 3abenexka 2.1 (30.4.2002 1)
ME[MIMHCKNTE ~ YCTPOMCTBA 33  Jla  TOMy4aT  O3HAueHue
"CTEPUITHO". Yacr 1: M3ucKBaHMS 3a MEIMIMHCKMTE YCTPOIICTBA
CTIell KpaiiHaTa MM CTepuIIi3aIis
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 r.
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007 r.
Crepwimsaums Ha MEIMLMHCKM yCTpoiicTsa. M3ucKBaHMs OTHOCHO
MEIMUMHCKUTE  YCTPOICTBA, 33  [1a  TONy4yaT  O3HAueHue
"CTEPWITHO". Yact 2: M3uckBaHMs 3a acenTMUHO MPOU3BEHEHU
MEIMIMHCKY YCTPOIICTBA
CEN EN 980:2008 23.7.2008 . EN 980:2003 TIpocpouena mata
CuMBOIM, M3MON3BAHM TPM  €TUKETMPAHETO HA MEIMUMHCKUTE 3abenexka 2.1 (31.5.2010 r.)
YCTpOJiCTBa
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010 .
Crepwnmsalnsi Ha MEIMILMHCKM yCTPOiicTBA. MuKpoGMONOrndHm
metomn. Yact 2: V3mmTBaHMA 3a M3BBpIIBAHE HA ONpeNeNeHa
CTepUITHOCT, BaTMIMpaHe U TOMIBPKAHE HA CTEPUITM3ALMOHHUTE
npomecu
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999 r.
Menumumncky ycrpoiictsa 3a in vitro gmarnocruka. Cpepa 3a KynTu-
BMpaHe 3a MukpoOuornorusra. Kpurepum 3a XapakTepucTukara Ha
cpeiata
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 r. 3abenexka 3 [Ipocpouena nata
(30.4.2002 r.)
CEN EN ISO 13408-1:2011 Hacrosuara e
Acenrmiura 06paboTKa Ha MPOTYKTHTE 3a 3apapeornassaero. Yacr 1: bpBaTa
OO0y M3UCKBAHMSI ny6rmKayst
(ISO 13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 Hacrosmara e
AcentiyHa 06pa0oTKa Ha TPOIYKTUTE 3a 3upaseorasaHero. Yact 2: bpBaTa
Ouirrpanys ny6nmKays
(ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 Hacrosuara e
AcentiuHa 06pa0oTKa Ha MPOIYKTUTE 3a 3upaseorassaHero. Yact 3: IbpBaTa
TTnoduusaumst nyOnmKarys
(ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 Hacrosmara e

AcentiuHa 06pa0oTKa Ha NPOIYKTUTE 3a 3paBeoriasBaHero. act 4:
TexIonorny 3a OYMCTBAHE HA MSCTO
(ISO 13408-4:2005)

IIbpBaTa
ny6rKayst




C 242/40 Odurimanen BecTHuK Ha EBpomeiickus cpro3 19.8.2011 r.
Hara Ha mpekpatsBane
3arnaBye M HOMEp Ha XapMOHUM3MPAHUsI CTaHHAPT ]1a'ra Ha nyOJIMKyBaHeB Ha pESyMIINLITA 32
EOC (1) P P P P 4 Y Homep Ha 3aMeHeH CTaHIapT CBOTBETCTBME HA
(1 pedepenteH TOKyMeHT) OB JAMCHEHIA CTARIIA
pT
3abenexka 1
CEN EN ISO 13408-5:2011 Hacrosiara e
Acenrusa 06paboTKa Ha IPORYKTUTE 33 3[paBeornasBanero. dact 5: ITbpBaTa
Crepunmsaumst Ha MACTO 1yOrnuKanyst
(ISO 13408-5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 Hacrostiara e
Acenrysa 06paboTKa Ha IPOIyKTUTE 33 3apaBeornassanero. act 6: ITbpBara
Cucremn 3a usonMpane nyOnuKarms
(ISO 13408-6:2005)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 1. EN ISO 13488:2000 [Ipocpouena nara
Memuumncku ycrpoiictsa. Cuctemu 3a ympasjieHMe Ha KauyecTBOTO. EN ISO 13485:2000 (31.7.2009 r.)
Msuckanus 3a perynatusay uemn (pesusus Ha EN 46001:1996) 3abenexka 2.1
(ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010 r.
CEN EN 13532:2002 17.12.2002 r.
OO6wy M3MCKBAHMS 33 MEAMIMHCKMTE YCTPOUICTBA 3a in vitro mmar-
HOCTMKA 33 CaMOTeCTyBaHe
CEN EN 13612:2002 17.12.2002 r.
OueHsiBaHe Ha XapaKTepUCTMKUTE HA MEIMLMHCKUTE YCTPOMCTBA 3a
in Vitro mMarHOCTMKa
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009 r.
CEN EN 13640:2002 17.12.2002 r.
ManuTBane Ha YCTOMYMBOCTTA Ha peareHTMTEe 3a in vVitro mAmar-
HOCTMKA
CEN EN 13641:2002 17.12.2002 r.
EnuMuHMpaHe WM HAaMasBaHE HA OMACHOCTTA OT MHQEKLN,
CBbP3aHa C peareHTUTe 3a in Vitro IMarHocTuka
CEN EN 13975:2003 21.11.2003 r.
[lpouenypu 3a B3emaHe Ha WM3BajKa, M3MON3BAHM 33 TNPUEMHM
VBIIATBAHMS HA MEIMUMHCKMTE YCTPOVCTBA 33 in Vitro AMarHoCTuKa.
CTaTuCTUYeCKM acreKkTH
CEN EN 14136:2004 15.11.2006 r.
J3non3paHe Ha BBHIIHOTO OlEHsIBAHE HAa KAuyecTBOTO Ha CXeMUTe
Ipy OLEHsABaHE HA IIapaMeTpuTe Ha in Vitro [IMarHOCTMYHMUTE
TIPOLENypM 3a M3CIEABaHE
CEN EN 14254:2004 28.4.2005 r.
In vitro mHMarHOCTMYHM MEAMLMHCKM YyCTpo¥icTBa. EMHOKpaTHO
M3MON3BAHN KOHTelHepy 3a chOMpaHe Ha MpoOM OT UOBEKa,
pasnMuHyu OT KpbB
CEN EN 14820:2004 28.4.2005 r.
ENHOKpAaTHO WM3IMOM3BAHM KOHTelHepH 3a ChHOMpaHe Ha 4OBeIIKA
npoba BeHO3HA KPbB
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 . EN ISO 14937:2000 IIpocpouena para

Crepwimsaliss  Ha  IPOOYKTH 3a  3[paseomassaHero.  O6uwm
M3MCKBAHMA 32 XapaKTePM3UPAHETO HA CTEPUIMBMPAIL areHT M 3a
Pa3sBUTMETO, Ba/MIMPAHETO M KOHTPONA HA CTEPMIM3ALMOHHMUS
Ipoliec Ha MEQMLMHCKU YCTPOJiCTBA

(ISO 14937:2009)

3abenexka 2.1

(30.4.2010 r.)
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Hara Ha mpekpatsBaHe
3arniaBue M HOMep Ha XapMOHM3MPAHMs CTaHIapT Hara Ha 1yGnuKyBaHes 1 NPESMIIIILATA 33
EOC (1) Homep Ha 3aMeHeH cTaHgapT CBOTBETCTBUE HA
(n pedepenTen TOKyMeHT) OB
3aMEHEHMA CTaHOapT
3abenexka 1
CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010 r. EN ISO 14971:2007 [IpocpoueHa mara
Menmumnckn yerpoiicrsa. [Ipunoxenue Ha yrnpapieHMeToO Ha pucka 3abenexka 2.1 (21.3.2010 r.)
32 MEAMUMHCKUTE YCTPOIICTBA
(ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)
CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010 .
MemvumHcKn ypemy 3a in vitro mmarHoctuka. Msmepsane Ha rone-
MUHAaTa Ha npobure OT OUONOTMUEH MPOM3XOH. V3uCKBaHUs
OTHACSIIM Ce 33 CBIbPXKAHMETO M HAUMHUTE HA TpEHCTaBsHe Mpu
U3XOIHOTO M3MepBaHe
(ISO 15193:2009)
CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010 .
MeanumHcKy ycTporicTBa 3a MH BUTPO NMAarHocTyka. Vismepsane Ha
KOJIMYecTBa B NPOOM OT OMoNorMueH npousxof. Vsucksanms 3a
cepTUQUUMPAHNTE CPABHUTENIHM MATepUaaM M  ChIbpPXKaHUE Ha
IIpMIpyaBallaTa JOKyMeHTalus
(ISO 15194:2009)
CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005 r.
HuarHocTMyHM CcUCTeMM 3a M3cTelBaHe in vitro. Vsucksanms 3a
cucTeMMTe 3a CIIeleHe Ha KPbBHATA 3aXap IIPM CaMOTeCTyBaHe Npu
JIeYEHMETO HA 3aXapHusi Iuader
(ISO 15197:2003)
EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009 r.
CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005 r.
In vitro IMarHOCTMYHM MEOVMUMHCKM YCTpolicTBa. Vsmeppane Ha
KOIIMYECTBOTO ~ Ha  Ouornormuynure  npobu.  Merporornysa
TPOCIIEAMMOCT Ha MpEIMCAHUTE CTOMHOCTU HA ypemTe 3a Kasmo-
pupaHe ¥ KOHTPOIl Ha MaTepuanure
(ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18113-1:2009 7.7.2010 .
MenmumHCcKM yeTpolictBa 3a in vitro amarHoctuka. Vadopmarms
IOCTaBeHa OT IpousBommtens (etmkerupane). Yact 1: Tepmuny,
OIpeeNieHNs] M OCHOBHYM M3MCKBAHMS
(ISO 18113-1:2009)
CEN EN ISO 18113-2:2009 7.7.2010 r. EN 375:2001 31.12.2012 1.
MenmimHcky yerpoiictBa 3a in vitro mmarHocruka. Mapopmaums 3abenexka 2.1
IIOCTaBeHa OT npoumssopmrens (eTukernpane). Yacr 2: Pearentu 3a
in vitro amarHocTMKa 3a MPOPECHOHAIIHO M3IONI3BaHE
(ISO 18113-2:2009)
CEN EN ISO 18113-3:2009 7.7.2010 r. EN 591:2001 31.12.2012 1.
MenuumeacKy yeTporictsa 3a in vitro amarHocruka. Vadopmarms 3abenexka 2.1
JIOCTaBeHa OT mpomssopuTens (erukerupane). Yacr 3: Vincrpymentn
3a in Vvitro AMAarHOCTMKA 3a MPO(ECHOHATIHO U3IIOJ3BAHE
(ISO 18113-3:2009)
CEN EN ISO 18113-4:2009 7.7.2010 . EN 376:2002 31.12.2012 r.
MenmumiyHcky yerpoiictsa 3a in vitro mmarHocruka. Vapopmaums 3abenexka 2.1
IIOCTaBeHa OT MPOM3BOIMTENS (eTmKeTypaHe). Yact 4: PeareHty 3a
in Vvitro IMarHOCTMKa 3a CaMOTECTyBaHe
(ISO 18113-4:2009)




C 242/42 Odurimanen BecTHuK Ha EBpomeiickus cpro3 19.8.2011 1.
Mara Ha mpekpartsiBane
3aryiapne ¥ HOMEpP Ha XapMOHM3MPAHMs CTaHIAPT Hata Ha myOnuKyBaHes Hd pEyMIILILATA 33
EOC (1) Homep Ha 3aMeHeH CTaHIapT CBOTBETCTBME HA
(1 pedepenteH TOKyMeHT) OB
3aMEHEHMA CTaHOapT
3abenexka 1
CEN EN ISO 18113-5:2009 7.7.2010 r. EN 592:2002 31.12.2012 r.
MemmunHcKM ycTpolicTsa 3a in vitro mmarHoctuka. VedopMarms 3abenexka 2.1
JIOCTaBeHa OT npouasonmTens (erukermpane). Yact 5: VHCTpyMeHTH
3a in Vitro OMarHoCTMKa 3a CaMOTeCTyBaHe
(ISO 18113-5:2009)
CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003 r.
MenuumHcKy yCTpoiicTBa 3a in vitro AmarHocTuka. Vismepsane Ha
BENMUMHY B OMONOrMYHM MPOGM. MeTpornoridna npociIenumMocT Ha
CTOMHOCTHUTE 32 KaTaJMTMUHA KOHUEHTPALMs Ha eH3UMM, IPUNNCAHN
Ha KanmuOpaTopy M Matepyuainu 3a KOHTPOI
(ISO 18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007 .
Knyxnusy 1a60paTopHy M3IUTBAHMS M CUCTEMM 33 MBIMTBAHE C in
Vitro [MarHocTuka. V3nmuTBaHe Ha Bb3NPUEMUMBOCT KbM MHGEK-
LMO3HY areHTH M OLEHsSBAHE HA XapaKTePUCTMKUTE Ha YCTPOJiCTBa
3a UBIMTBAHE 33 AHTMMMKPOOHa Bb3npuemunmpoct. Yacr 1: Cpas-
HUTENIeH METON 3a M3MMTBAHE Ha in vitro mHeficTBMeTO Ha aHTU-
MMKPOOHNM areHTH cpeuly Obp3o HapactBaum aepobHM Oakrepun
npu nudexiyo3un Gonectu
(ISO 20776-1:2006)
Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002 r.
VsuckBaHmst 3a GE30MACHOCT HA EIEKTPMYECKM YCTPONCTBA 33
M3MEpBaHe, yIpaBlieHue 1 J1abopaTopHM mnpunoxenus. Yacr 2-
101: CrieunuuHyu M3NCKBAHMS 33 MEIMUMHCKM YCTPOVICTBA 33 MH-
BUTPO nuarHoctuka (IVD)
IEC 61010-2-101:2002 (c mpomenn)
Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008 r.
ErnexTpudecku ycTpoiicTBa/cChOpbKEHIs 3a M3MEpBaHe, yIpaBieHNue 1
11a00paTOpHO ~ NpUIIOKEeHMe. VI3UCKBAHMS 33 €NEKTPOMATHUTHA
ceBMectumoct. Yacr 2-6: Cretuurn msncksaryst. 'Tn vitro" mmar-
HoctuunM (IVD) MeamumHCKM ChopbxKeHust
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008 r.
Codryep 3a MemuumHCKM ycrpoiictea. [Ipoiecu 1o BpeMe Ha
M3IIONI3BAHE Ha codTyepa
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011 r.
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008 r.

Memmvrcky ycrporictea. Ilpumnarane Ha TMPWMITOXKEH MHXEHEPUHT B
MEAMLMHCKN YCTPOACTBA
IEC 62366:2007

(') EOC: Eppomeiicka OpraHmsammsi no CTaHIapTH3aLyisL:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Ten. +32 25500811; dakc +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, ren. +32 25196871; dakc +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, ten. +33 492944200; dakc +33 493654716 (http:/[www.etsi.eu)

3abenexkka 1 [lo mpyMHIMI JaTaTa HAa NpeKpaTsBaHe HA MPE3yMINMATA 33 CHOTBETCTBME ChBIIANA C [ATaTa Ha
ormensHe (,dow*), ompemenena or EBpomeiickara opraHmsauys mo crasmaprysaums; O6pbiia ce
BHMMaHMe Ha NOTpeOMTeNMTe HA Te3M CTAHIAPTH, Ye B HAKOM MBKITIOUMTEIIHM CIIyuay Te3u IATH He

ChbBIIAIAT.

3abenexkka 2.1 HoOBMAT (v M3MeHEHMAT) CTAHIAPT MMa CBIIOTO MPUIIOXKHO MOJIe KAKTO 3aMEHEHMST cTaHmapr. Ha
II0COYEHATA [1aTa CIMpa JC/CTBMETO HA NPE3yMILMATA 3a CHOTBETCTBUE HA 3aMEHEHUs CTaHOApT C

OCHOBHUTE M3VICKBaHMSA Ha OMPEKTMBATA.

3abenexka 2.2 Housr CTAaHOAPT VIMa IO-IIMPOKO NMPMIIOKHO II0JI€ OT 3aMEHEHMSA CTaHOAPT. Ha nocouenara mata
cnmpa HeiCTBUETO Ha npesyMiuusATa 3a CHOTBETCTBME Ha 3aMEHEHMS CTaHOAPT C OCHOBHUTE

VIBVICKBAHVS Ha OMPEKTHBATa.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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3abenexka 2.3 Hopusr CTaHOApPT MMa IIO-TSACHO IIPMIIOKHO IIOJE OT 3aMEHEHMS CTaHdaprT. Ha nocouenara nara

Crypa AefiCTBMETO HA MpPE3yMILMATA 3a CHOTBETCTBME HA (YACTMYHO) 3aMEHEHMs CTaHAAPT C
OCHOBHMTE M3MCKBAHMS Ha [MPEKTMBATA 3a OHE3M IIPOIYKTHM, KOMTO MOMNAmaT B MPUIIOKHOTO
TIoJie Ha HOBYA CTaHOAPT. He ce 3acdra mpesymIumsTa 3a ChOTBETCTBUE C OCHOBHMTE M3MCKBaHMS
Ha JMpeKTHBaTa 33 OHe3) IPOMYKTM, KOMTO BCE OILIE IONMANaT B MPUIIOKHOTO 07 Ha (4acTMYHO)
3aMEHEHMsl CTAHHApT, HO He ca B MPWIOXKHOTO IOJie Ha HOBMS CTaHHAPT.

3abenexxka 3 B cayuait Ha M3MEHeHus, ChOTBeTHMAT craHmapT ce cbcrom o EN CCCCC:YYYY, Herosure

TNIPEIXONHN VM3MEHEHNS, aKO MMa TaKMBa, ¥ BBIPOCHOTO HOBO M3MEHEHNE. 3aMEHEHMST CTaHHApT
(konona 3) ce cbcton of EN CCCCC:YYYY 1 HeroBuTe IPENXONHM M3MEHEHMS, aKO MMa TaKuBa,
HO 0e3 BBIPOCHOTO HOBO M3MeHeHne. Ha mocoueHara mata crmpa HeNICTBUETO Ha MPe3yMIILATA 3a
CBOTBETCTBME HA 3aMEHEHVs CTAHOAPT C OCHOBHUTE M3MCKBAHMS HA MMpPEKTMBATA.

BEJTEXKA:

(")
)

Vudopmarst OTHOCHO HaIMUMeTo Ha CTAHJAPTUTE MOXe [a Ce MONyYlM WM OT eBPOIEHiCKUTe OpraHM3aLuiu 1o
CTaHIAPTU3alys, WIM OT HAUMOHAJIHMTE OPraHy IO CTaHOAPTU3ALMS, CIMUCBKBT Ha KOUTO € HPUIOXKEH KbM
Iupektnsa 98/34/EO Ha Espomeiickus mapnament u Ha ChbBera (1), msmerena ¢ Iupekrtusa 98/48/EO (2).

EBponelickute opranusalmu no CTaHgapTu3auys NpueMaT XapMOHM3MpPaH! CTaHIapTy Ha aHrmiicky e3uk (CEN
u CENELEC nyOnmkysar cBouTe CTaHmApTM M Ha peHCKM ¥ HeMcKM e3uK). Cliell TOBa HALMOHATHNTE
VHCTUTYTY IO CTaHOAPTM3ALMs IPeBeKNaT 3aIflaBusiTa Ha XapMOHM3MPAHUTE CTAHOAPTM HAa BCUYKM OCTaHAIN
ouumanHy e3uuy Ha EBponeiicKus Chi03, Ha KOUTO Ce M3MCKBA Te Na Obaar npeBeneHn. EBporeiickara KOMUCHS
He HOCH OTIOBOPHOCT 3a IPaBMIIHOCTTA HA 3aIjIaBMSATa, NPELCTaBeHN 3a MyOnukyBaHe B OQuuuasieH BeCTHUK.

Iybnykysanero Ha HoMepara B Oduuyuanen eecmuur Ha Esponeiickug cs103 He O3HauaBa, ue CTAHOAPTUTE Ca
JIOCTBITHM Ha BCMYKM e3uiy Ha OGmHOCTTA.

To3M CIMCBK 3aMeCTBa BCUUKM MPEIXOIHN CIChi, nyOrmukysany B Oduyuaner secmuur na Eeponeiicrua cato3.
KommcnsTa rapaHTipa akTyanu3upaHeTo Ha TO3M CIIACBHK.

[ToBeue I/IH(l)OpMaIII/UI OTHOCHO XapMOHM3MpaH) CTaHIApT MOXKE J1a Ce Hamepu B MHTepHCT Ha afpec:

http://ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

L 204, 21.7.1998 r., ctp. 37.

OB
OB L 217, 5.8.1998 r., ctp. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

