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IV

(Pazinojumi)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISIJA

Komisijas pazinojums saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2014/68/ES par
dalibvalstu tiesibu aktu saskano$anu attieciba uz spiedieniekartu pieejamibu tirgi

(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskand ar Savienibas saskanoSanas tiesibu aktiem)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 389/01)

Turpmak sniegtaja saraksta ir atsauces uz spiedieniekartu saskapotajiem standartiem un to materialu saskanotajiem
papildstandartiem, ko izmanto spiedieniekartu razo$ana. Materialiem paredzéta saskapota papildstandarta gadijuma
pienemot atbilstibu drosibas pamatprasibam, tiek nemti véra tikai standarta ietvertie materialu tehniskie dati, bet netiek
pienemts, ka materials ir piemérots konkrétai iekartas pozicijai. Tapéc tehniskie dati, kas noraditi papildstandarta, ir
janoverté, salidzinot ar konkrétai iekartas pozicijai noteiktajam konstrukcijas prasibam, lai parliecinatos, ka ir ievérotas
spiediena iekartu direktivas dro$ibas pamatprasibas.

Aizstata standarta
1 Standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija s atbilstibas prezumpcijas
ESO() (un atsauces dokuments) ov Aizstat standarta numurs beigu datums
1. piezime
e ) 6) 4) ()
CEN EN 3-8:2006 12.8.2016.
Parnesamie ugunsdzésibas aparati — 8. dala:
Ugunsdzésibas aparatu, kuru maksimalais pielau-
jamais spiediens ir vienads vai lielaks par 30
bariem, konstrukcija, spiediena izturiba un me-
haniskie testi
EN 3-8:2006/AC:2007 12.8.2016.
CEN EN 19:2016 12.8.2016.
Industrialie varsti. Metalisko varstu markésana
CEN EN 267:2009+A1:2011 12.8.2016.
Automatiskie $kidra kurinama degli ar piespied-
velkmi
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 334:2005+A1:2009 12.8.2016.
Gazes spiediena regulatori ieplides spiedienam
lidz 100 bariem
CEN EN 378-2:2016 Siir pirma publi- EN 378-2:2008 Sis publikacijas datums
Aukstumsistémas un siltumsakni. DroSuma un kacija +A2:2012
vides prasibas. 2. dala: Konstrukcija, uzbive, 2.1. piezime
testéSana, markésana un dokumentacija
CEN EN 593:2009+A1:2011 12.8.2016.
Industrialie varsti. Metala droselvarsti
CEN EN 676:2003+A2:2008 12.8.2016.
Gazveida kurinamo automatiskie piespiedu velk-
mes degli
EN 676:2003+A2:2008/AC:2008 12.8.2016.
CEN EN 764-4:2014 12.8.2016.
Spiedieniekartas. 4. dala: Metalisko materialu
tehnisko piegazu nosacijumu izveidosana
CEN EN 764-5:2014 12.8.2016.
Spiedieniekartas. 5. dala: Metalisko materialu
parbaudes dokumentacija un materialu specifika-
cijas atbilstiba
CEN EN 764-7:2002 12.8.2016.
Spiedieniekartas — 7. dala: Nekarsgjamo spiedt-
vertnu drosibas sistémas
EN 764-7:2002/AC:2006 12.8.2016.
CEN EN 1057:2006+A1:2010 12.8.2016.
Var§ un vara sakaus€jumi. BezSuvju apalas vara
caurules sanitartehnisko un apkures sistemu
tidens un gazes vadiem
CEN EN 1092-1:2007+A1:2013 12.8.2016.
Atloki un to savienojumi — Apalie atloki
caurulém, ventiliem, veidgabaliem un piederu-
miem, PN markéjums — 1. dala: Térauda atloki
CEN EN 1092-3:2003 12.8.2016.

Atloki un to savienojumi — Aplveida savienojumi
caurulém, ventiliem, veidgabaliem un piederu-
miem, PN markéjums — 3. dala: Vara sakausé-
jumu atloki
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(1) 2 (3) (4) (5)

EN 1092-3:2003/AC:2007 12.8.2016.

CEN EN 1092-4:2002 12.8.2016.
Atloki un to savienojumi — Aplveida savienojumi
caurulém, ventiliem, veidgabaliem un piederu-
miem, PN markéums — 4. dala: Aluminija
sakaus¢juma atloki

CEN EN 1171:2015 3 12.8.2016.
Ripnieciskie varsti. Cuguna aizbidni

CEN EN 1252-2:2001 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes — 2. dala: Stigribas prasibas
temperatiiras no - 80 °C lidz - 20 °C

CEN EN 1349:2009 12.8.2016.
Riipnieciskas nozimes vadibas varsti

CEN EN 1515-4:2009 12.8.2016.
Atloki un to savienojumi. Skrivju savienojumi.
4. dala: Skriivju savienojumu atlase iekartam, kas
paklautas Spiedieniekartu direktivai 97/23/EK

CEN EN 1562:2012 12.8.2016.
LieSana. Kalamais ¢uguns

CEN EN 1563:2011 12.8.2016.
LieSana. Lodveida grafita cuguns

CEN EN 1564:2011 12.8.2016.
LieSana. Ausferita lodveida grafita cuguns

CEN EN 1591-1:2013 12.8.2016.
Atloki un to savienojumi. Konstruésanas notei-
kumi pa perimetru blivéjamiem atloku savieno-
jumiem. 1. dala: Aprékinu metode

CEN EN 1626:2008 12.8.2016.
Kriogéniskas tvertnes. Varsti kriogéniskiem die-
nestiem

CEN EN 1653:1997 12.8.2016.
Var$ un ta sakauséjumi — Plaksnes, loksnes un
apli apkures katliem, spiedtvertném un karsta
tidens tvertném
EN 1653:1997/A1:2000 12.8.2016. 3. piezime
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CEN EN 1759-3:2003 12.8.2016.
Atloki un to savienojumi — Noteiktas klases
aplveida atloki caurulém, varstiem, aprikojumam
un piederumiem - 3. dala: Vara sakaus€juma
atloki
EN 1759-3:2003/AC:2004 12.8.2016.
CEN EN 1759-4:2003 12.8.2016.
Atloki un to savienojumi — Noteiktas klases
aplveida atloki caurulém, varstiem, aprikojumam
un piederumiem - 4. dala: Aluminija sakause-
juma atloki
CEN EN 1797:2001 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes — Gazes/materidla savietoja-
miba
CEN EN 1866-2:2014 12.8.2016.
Parvietojamie ugunsdzésibas aparati. 2. dala:
Prasibas konstruktiviem risindjumiem, spiedie-
nizturibas un mehaniskas iedarbibas testiem
ugunsdzeésibas aparatiem ar maksimalo pielauja-
mo spiedienu vienadu vai zemaku par 30 bariem,
kas atbilst EN 1866-1 prasibam
CEN EN 1866-3:2013 12.8.2016.
Parvietojamie ugunsdzésibas aparati. 3. dala:
Prasibas montazai, konstrukcijai un spiedieniztu-
1ibai CO2 ugunsdzesibas aparatiem, kas atbilst
EN 1866-1 prasibam
CEN EN 1983:2013 12.8.2016.
Industrialie varsti. Térauda lodvarsti
CEN EN 1984:2010 12.8.2016.
Industrialie varsti. Térauda aizbidni
CEN EN SO 4126-1:2013 12.8.2016.
Drogibas ierices pret spiediena parsniegSanu.
1. dala: Drosibas varsti (ISO 4126-1:2013)
CEN EN ISO 4126-3:2006 12.8.2016.
Drogibas ierices pret spiediena parsniegsanu —
3. dala: Drogibas varstu un droSibas iericu ar
plistosiem diskiem apvienojums (ISO 4126-
3:2006)
CEN EN ISO 4126-4:2013 12.8.2016.

Drosibas ierices pret spiediena parsnieg§anu —
4. dala: Drosibas varsti ar aktivizétaju (ISO 4126-
4:2013)
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CEN EN ISO 4126-5:2013 12.8.2016.
Drogibas ierices pret spiediena parsniegSanu.
5. dala: Spiediena izlidzinasanas reguléjamas
sistémas (CSPRS) (ISO 4126-5:2013)
CEN EN ISO 4126-7:2013 12.8.2016.
Drosibas ierices pret spiediena parsnieganu.
7. dala: Vienota informacija (ISO 4126-7:2013)
CEN EN ISO 9606-2:2004 12.8.2016.
Metinataja atestacijas parbaude — KauseSanas
metina§ana — 2. dala: Aluminijs un aluminija
sakaus¢jumi (ISO 9606-2:2004)
CEN EN ISO 9606-3:1999 12.8.2016.
Metinataja atestacijas parbaude — KauséSanas
metinasana — 3. dala: Var§ un vara sakauséjumi
(1SO 9606-3:1999)
CEN EN ISO 9606-4:1999 12.8.2016.
Metinataja atestacijas parbaude — KauséSanas
metinasana — 4. dala: Nikelis un nikela sakause-
jumi (ISO 9606-4:1999)
CEN EN ISO 9606-5:2000 12.8.2016.
Metinataja atestacijas parbaude - KauséSanas
metinasana — 5. dala: Titans un titdna sakause-
jumi, cirkonijs un cirkonija sakausgjumi (ISO
9606-5:2000)
CEN EN ISO 9712:2012 12.8.2016.
Nesagraujosa testéSana. Nesagraujosas testéSanas
(NDT) personala kvalifikacija un sertifikacija (ISO
9712:2012)
CEN EN 10028-1:2007+A1:2009 12.8.2016.
No spiedieniekartam paredzétiem téraudiem iz-
gatavotie plakanie izstradajumi. 1. dala: Vispari-
gas prasibas
EN 10028-1:2007+A1:2009/AC:2009 12.8.2016.
CEN EN 10028-2:2009 12.8.2016.
No spiedieniekartam paredzétiem téraudiem iz-
gatavotie plakanie izstradajumi. 2. dala: Nelegéti
un legéti téraudi ar noteiktam ipasibam paaug-
stinata temperatiira
CEN EN 10028-3:2009 12.8.2016.
No spiedieniekartam paredzétiem téraudiem iz-
gatavotie plakanie izstradajumi. 3. dala: Metina-
mie sikgraudainie normalizétie téraudi
CEN EN 10028-4:2009 12.8.2016.

No spiedieniekartam paredzétiem téraudiem iz-
gatavotie plakanie izstradajumi. 4. dala: Nikelte-
raudi ar noteiktam Tpasibam zema temperatiira




C 389/6

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis

17.11.2017.

(2)

6)

()

CEN

EN 10028-5:2009

No spiedieniekartam paredzétiem téraudiem iz-
gatavotie plakanie izstradajumi. 5. dala: Metina-
mie sikgraudainie termomehaniski velmétie
teraudi

12.8.2016.

CEN

EN 10028-6:2009

No spiedieniekartam paredzétiem téraudiem iz-
gatavotie plakanie izstradajumi. 6. dala: Metina-
mie sikgraudainie ruditie un atlaidinatie téraudi

12.8.2016.

CEN

EN 10028-7:2016
Plakanie térauda izstradajumi spiedieniekartam.
7. dala: Neriisgjosie téraudi

Siir pirma publi-
kacija

EN 10028-7:2007
2.1. piezime

Sis publikacijas datums

CEN

EN 10204:2004
Metala izstradajumi — Parbauzu dokumentu veidi

12.8.2016.

CEN

EN 10213:2007+A1:2016
Térauda lgjumi darbam zem spiediena

12.8.2016.

CEN

EN 10216-1:2013

Bez3uvju térauda caurules, kas paredzétas darbam
zem spiediena. Piegades tchniskie nosacijumi.
1. dala: Nelegéta térauda caurules ar noraditam
Ipasibam istabas temperatiira

12.8.2016.

CEN

EN 10216-2:2013

Bez$uvju térauda caurules, kas paredzétas darbam
zem spiediena. Piegades tehniskie nosacijumi.
2. dala: Nelegéta un legéta térauda caurules ar
noraditam Ipasibam paaugstinata temperatira

12.8.2016.

CEN

EN 10216-3:2013

Bez$uvju térauda caurules, kas paredzétas darbam
zem spiediena. Piegades tehniskie nosacijumi.
3. dala: Legéta sikgraudaina térauda caurules

12.8.2016.

CEN

EN 10216-4:2013

Bez$uvju térauda caurules, kas paredzétas darbam
zem spiediena. Piegades tehniskie nosacijumi.
4. dala: Nelegéta un legéta térauda caurules ar
noraditam ipasibam zema temperatiira

12.8.2016.

CEN

EN 10216-5:2013

Bez$uvju térauda caurules, kas paredzétas darbam
zem spiediena. Piegades tehniskie nosacjumi.
5. dala: Neriisosa térauda caurules

12.8.2016.

CEN

EN 10217-1:2002

Metinatas térauda caurules, kas paredzétas dar-
bam zem spiediena — Piegades tehniskie nosaci-
jumi — 1. dala: Nelegéta térauda caurules ar
noraditam ipasibam istabas temperattira

12.8.2016.
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EN 10217-1:2002/A1:2005

12.8.2016.

3. piezime

CEN

EN 10217-2:2002

Metinatas térauda caurules, kas paredzétas dar-
bam zem spiediena — Piegades tehniskie nosaci-
jumi — 2. dala: Elektrometinatas nelegéta un
legéta térauda caurules ar noraditam Ipasibam
paaugstinata temperatiira

12.8.2016.

EN 10217-2:2002/A1:2005

12.8.2016.

3. piezime

CEN

EN 10217-3:2002

Metinatas térauda caurules, kas paredzétas dar-
bam zem spiediena — Piegades tehniskie nosaci-
jumi — 3. dala: Legéta sikgraudaina t€rauda
caurules

12.8.2016.

EN 10217-3:2002/A1:2005

12.8.2016.

3. piezime

CEN

EN 10217-4:2002

Metinatas térauda caurules, kas paredzétas dar-
bam zem spiediena — Piegades tehniskie nosaci-
jumi — 4. dala: Elektrometinatas nelegéta térauda
caurules ar noraditam Ipasibam zema tempera-
tara

12.8.2016.

EN 10217-4:2002/A1:2005

12.8.2016.

3. piezime

CEN

EN 10217-5:2002

Metinatas térauda caurules, kas paredzétas dar-
bam zem spiediena — Piegades tehniskie nosaci-
jumi — 5. dala: Zem ku$piem metinatas nelegéta
un legéta térauda caurules ar noraditam ipasibam
paaugstinata temperatiira

12.8.2016.

EN 10217-5:2002/A1:2005

12.8.2016.

3. piezime

CEN

EN 10217-6:2002

Metinatas térauda caurules, kas paredzétas dar-
bam zem spiediena — Piegades tehniskie nosaci-
jumi — 6. dala: Zem ku$niem metinatas nelegéta
térauda caurules ar noraditaim ipasibam zema
temperatiira

12.8.2016.

EN 10217-6:2002/A1:2005

12.8.2016.

3. piezime

CEN

EN 10217-7:2014

Metinatas térauda caurules, kas paredzétas dar-
bam zem spiediena. Piegades tehniskie nosaciju-
mi. 7. dala: Ner@iso$a térauda caurules

12.8.2016.

CEN

EN 10222-1:2017

Térauda kalumi, kas paredzéti lietosanai darbam
zem spiediena. 1. dala: Visparigas prasibas
kalumiem, kas izgatavoti valgjas Stances

Siir pirma publi-
kacija

EN 10222-1:1998
2.1. piezime

31.10.2017.
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CEN EN 10222-2:2017 Stir pirma publi- EN 10222-2:1999 31.10.2017.
Térauda kalumi, kas paredzéti lietosanai darbam kacija 2.1. piezime
zem spiediena. 2. dala: Ferita un martensita
téraudi ar noteiktam ipasibam pie paaugstinatam
temperatiiram
CEN EN 10222-3:2017 Stir pirma publi- EN 10222-3:1998 31.10.2017.
Térauda kalumi, kas paredzéti lietosanai darbam kacija 2.1. piezime
zem spiediena. 3. dala Nikela téraudi ar noteik-
tam Ipasibam pie zemam temperatiiram
CEN EN 10222-4:2017 Siir pirma publi- EN 10222-4:1998 31.10.2017.
Térauda kalumi, kas paredzéti lietosanai darbam kacija 2.1. piezime
zem spiediena. 4. dala: Metinamie smalkgraudai-
nie teraudi ar augstas stipribas robezu
CEN EN 10222-5:2017 St ir pirma publi- EN 10222-5:1999 31.10.2017.
Térauda kalumi, kas paredzéti lietosanai darbam kacija 2.1. piezime
zem spiediena. 5. dala: Martensita, austenita un
austenita-ferita nertisgjosie teraudi
CEN EN 10253-2:2007 12.8.2016.
Sadurmetinato caurulu veidgabali. 2. dala: Ne-
legéti un ferita legéti téraudi ar specifiskam
parbaudes prasibam
CEN EN 10253-4:2008 12.8.2016.
Sadurmetinato caurulu veidgabali. 4. dala: Kaltie
neriisoSie austenita un austenita-ferita (divfazu)
téraudi ar ipasam inspicéSanas prasibam
EN 10253-4:2008/AC:2009 12.8.2016.
CEN EN 10269:2013 12.8.2016.
Térauda un nikela sakaus€jumi stiprinajumiem ar
noteiktdm Ipasibam pie paaugstinatam un/vai
zemam temperatiiram
CEN EN 10272:2016 St ir pirma publi- EN 10272:2007 Sis publikacijas datums
Nertisgjosie térauda stieni spiedieniekartam kacija 2.1. piezime
CEN EN 10273:2016 Siir pirma publi- EN 10273:2007 Sis publikacijas datums
Spiedieniekartam paredzéti metinami karsti vel- kacija 2.1. piezime
meta térauda stieni ar noteiktam Ipasibam pie
paaugstinatas temperatiiras
CEN EN 10305-4:2016 12.8.2016.
Térauda precizijas caurules. Tehniskie piegades
nosacijumi. 4. dala: Bez$uvju auksti velmétas
caurules hidrauliskam un pneimatiskam energo-
sistémam
CEN EN 10305-6:2016 12.8.2016.

Térauda precizijas caurules. Tehniskie piegades
nosacjumi. 6. dala: Metinatas auksti vilktas
caurules hidrauliskam un pneimatiskam jaudas
sisttmam
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CEN

EN ISO 10931:2005

Riipnieciba lietojamas plastmasas caurulvadu
sistémas — Polivinilidénfluorids (PVDF) — Specifi-
kacijas caurulu sastavdalam un sistémai (ISO
10931:2005)

12.8.2016.

EN ISO 10931:2005/A1:2015

12.8.2016.

3. piezime

CEN

EN 12178:2016
Saldésanas sistémas un siltumsikni. Skidruma
limenrazi. Prasibas, testésana un markésana

Siir pirma publi-
kacija

EN 12178:2003
2.1. piezime

Sis publikacijas datums

CEN

EN 12263:1998
Saldésanas sistémas un siltumsiikni — Drosibas
slégierices spiediena ierobezosanai

12.8.2016.

CEN

EN 12266-1:2012

Industrialie varsti. Metala varstu testéSana 1. dala:
Spiediena testi, testu procediiras un piepemsanas
kritériji. Obligatas prasibas

12.8.2016.

CEN

EN 12284:2003
Saldesanas sistémas un siltuma stkni — Varsti —
Prasibas, testéSana un markésana

12.8.2016.

CEN

EN 12288:2010
Industrialie varsti. Vara sakauséjuma aizbidni

12.8.2016.

CEN

EN 12392:2016

Aluminijs un aluminija sakauséjumi. Kaltie un
lietie izstradajumi. Ipasds prasibas spiediena
iekartu razoSanai paredzetajiem izstradajumiem

12.8.2016.

CEN

EN 12420:2014
Var$ un vara sakauséjumi. Kalumi

12.8.2016.

CEN

EN 12434:2000
Kriogénas tvertne — Kriogénas lokanas $litenes

12.8.2016.

EN 12434:2000/AC:2001

12.8.2016.

CEN

EN 12451:2012
Var§ un vara sakauséjumi. BezSuvju, apalas
caurules siltummainiem

12.8.2016.

CEN

EN 12452:2012
Var§ un vara sakauséumi. Valcétas, rievotas
bezsuvju caurules siltummainiem

12.8.2016.
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CEN

EN 12516-1:2014

Industrialie varsti. Korpusa konstrukcijas stipriba.
1. dala: Tabulacijas metode térauda varstu
korpusiem

12.8.2016.

CEN

EN 12516-2:2014

Industrialie varsti. Korpusa konstrukcijas stipriba.
2. dala: Aprekina metode térauda varstu korpu-
siem

12.8.2016.

CEN

EN 12516-3:2002
Varsti — Korpusa konstrukcijas stipriba — 3. dala:
Eksperimentala metode

12.8.2016.

EN 12516-3:2002/AC:2003

12.8.2016.

CEN

EN 12516-4:2014

Industrialie varsti. Korpusa konstrukcijas stipriba.
4. dala: Aprekini varstu korpusiem, kas razoti no
netérauda metaliskajiem materialiem

12.8.2016.

CEN

EN 12542:2010

Saskidrinatas naftas gazes (SNG) iekartas un
piederumi. Stacionaras metinatas térauda cilin-
driskas cisternas ar tilpumu lidz 13 m3, kas
izgatavotas sérijveida un paredzétas saskidrinatu
naftas gazu (SNG) uzglabasanai. Konstrukcija un
izgatavoSana

12.8.2016.

CEN

EN 12735-1:2016

Var§ un vara sakausgjumi. Bez§uvju caurules ar
apalu Skérsgriezumu gaisa kondicionéanas un
dzeséSanas iekartam. 1. dala: Caurules caurulvadu
sisttmam

12.8.2016.

CEN

EN 12735-2:2016

Var§ un vara sakausgjumi. Bezsuvju vara caurules
ar apalu skérsgriezumu gaisa kondicioné$anas un
dzeséSanas iekartam. 2. dala: Caurules iekartam

12.8.2016.

CEN

EN 12778:2002 B
Virtuves piederumi — Atrvaritajs majsaimniecibai

12.8.2016.

EN 12778:2002/AC:2003

12.8.2016.

EN 12778:2002/A1:2005

12.8.2016.

3. piezime
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CEN EN 12952-1:2015 12.8.2016.
Udenssilditaji un to papildus aprikojums. 1. dala:
Visparigi
CEN EN 12952-2:2011 12.8.2016.
Udenssilditaji un to aprikojums. 2. dala: Materiali
katlu un to aprikojuma dalam, kas atrodas zem
spiediena
CEN EN 12952-3:2011 12.8.2016.
Udenssilditaji un to aprikojums. 3. dala: Projek-
teSana un aprekini katlu dalam, kas atrodas zem
spiediena
CEN EN 12952-5:2011 12.8.2016.
Udenssilditaji un to aprikojums. 5. dala: Katlu
dalu, kas atrodas zem spiediena, apstrade un
izgatavoSana
CEN EN 12952-6:2011 12.8.2016.
Udenssilditaji un to aprikojums. 6. dala: Katlu
dalu, kas atrodas zem spiediena, inspekcija
izgatavosanas laika, dokumenté$ana un marke-
$ana
CEN EN 12952-7:2012 12.8.2016.
Udenssilditaji un to aprikojums. 7. dala: Prasibas
katlu iekartam
CEN EN 12952-8:2002 12.8.2016.
Udens caurulu katli un to aprikojums — 8. dala:
Prasibas katlu skidra un gazveida kurinama
sadedzinaganas sistémam
CEN EN 12952-9:2002 12.8.2016.
Udens caurulu katli un to aprikojums — 9. dala:
Prasibas sadedzinasanas sistémai katliem ar
pulverveida cieto kurinamo
CEN EN 12952-10:2002 12.8.2016.
Udens caurulu katli un to aprikojums — 10. dala:
Prasibas droSibas lidzekliem pret spiediena pars-
niegSanu
CEN EN 12952-11:2007 12.8.2016.
Udens caurulu katli un to aprikojums — 11. dala:
Prasibas katlu un aprikojuma atslégsanas iericém
un aprikojumam
CEN EN 12952-14:2004 12.8.2016.

Udens caurulu katli un to aprikojums — 14. dala:
Prasibas diimgazu DENOX sistemam, kuras tiek
lietots saskidrinats saspiests amonjaks un amon-
jaka skidums @ident
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CEN EN 12952-16:2002 12.8.2016.
Udens caurulu katli un to aprikojums — 16. dala:
Prasibas verdo$a slapa kurtuvei un granulu
sadedzinasanas sisttmam cieta kurinama katliem
CEN EN 12952-18:2012 12.8.2016.
Udenssilditaji un to aprikojums. 18. dala: Lieto-
Sanas rokasgramata
CEN EN 12953-1:2012 12.8.2016.
Korpusa katli. 1. dala: Visparigi
CEN EN 12953-2:2012 12.8.2016.
Korpusa katli. 2. dala: Materiali katlu un to
aprikojuma dalam, kas atrodas zem spiediena
CEN EN 12953-3:2016 12.8.2016.
Korpusu katli. 3. dala: Katlu dalu, kas atrodas
zem spiediena, konstrukcija un aprekini
CEN EN 12953-4:2002 12.8.2016.
Korpusu katli — 4. dala: Katlu dalu, kas atrodas
zem spiediena, izgatavosana un raZo$ana
CEN EN 12953-5:2002 12.8.2016.
Korpusu katli — 5. dala: Katlu dalu, kas atrodas
zem spiediena, inspekcija izgatavoSanas laika,
dokumenté$ana un apzimésana
CEN EN 12953-6:2011 12.8.2016.
Korpusu katli. 6. dala: Prasibas katlu aprikoju-
mam
CEN EN 12953-7:2002 12.8.2016.
Korpusu katli — 7. dala: Prasibas katlu skidrad un
gazveida kurinama sadedzinasanas sistémam
CEN EN 12953-8:2001 12.8.2016.
Korpusu katli — 8. dala: Prasibas aizsargiericém,
kas ierobezo pielaujamo spiedienu parsniegsanu
EN 12953-8:2001/AC:2002 12.8.2016.
CEN EN 12953-9:2007 12.8.2016.

Korpusu katli — 9. dala: Prasibas katlu un
aprikojuma atslégsanas iericém




17.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 389/13
(1) 2 (3) (4) (5)

CEN EN 12953-12:2003 12.8.2016.
Korpusu katli — 12. dala: Prasibas granulu
sadedzinasanas sistémai katlos ar cieto kurinamo

CEN EN 12953-13:2012 12.8.2016.
Korpusu katli. 13. dala: Lietosanas instrukcijas

CEN EN 13121-1:2003 12.8.2016.
Virszemes stiklskiedras plastikas rezervuari un
tvertnes — 1. dala: Izejvielas — Specifikaciju un
pienemsanas prasibas

CEN EN 13121-2:2003 12.8.2016.
Virszemes stiklskiedras plastikas rezervuari un
tvertnes — 2. daJa: Kompozitmateriali — Kimiska
izturiba

CEN EN 13121-3:2016 12.8.2016.
Virszemes stiklskiedras plastikas rezervuari un
tvertnes. 3. dala: ProjektéSana un izgatavoSana

CEN EN 13134:2000 12.8.2016.
Cietlodésana — Procesa atestacija

CEN EN 13136:2013 12.8.2016.
Saldesanas sistémas un siltumstkni. Spiediena
izlidzinasanas ierices un ar to saistitie caurulvadi.
Aprékina metodes

CEN EN 13175:2014 12.8.2016.
Saskidrinatas naftasgazes (SNG) iekartas un
piederumi. Specifikacijas un testi saskidrinatas
naftasgazes cisternu varstiem un veidgabaliem

CEN EN 13348:2016 12.8.2016.
Var§ un ta sakausgjumi. Mediciniskam gazém vai
vakuumam paredzétas bezSuvju apalas vara
caurules

CEN EN 13371:2001 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes — Savienojumi kriogénaja vidé

CEN EN 13397:2001 12.8.2016.
Ripnieciskie varsti — Membranas varsti, kas
izgatavoti no metala

CEN EN 13445-1:2014 12.8.2016.

Nekars¢jamas spiedtvertnes. 1. dala: Visparigi
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EN 13445-1:2014/A1:2014 12.8.2016. 3. piezime

CEN EN 13445-2:2014 12.8.2016.
Nekarsgjamas spiedtvertnes. 2. dala: Materiali

EN 13445-2:2014/A1:2016 Siir pirma publi- 3. piezime Sis publikacijas datums
kacija
CEN EN 13445-3:2014 12.8.2016.

Nekarsgjamas spiedtvertnes. 3. dala: Konstrukcija

EN 13445-3:2014/A1:2015 12.8.2016. 3. piezime
EN 13445-3:2014/A2:2016 Si ir pirma publi- 3. piezime Sis publikacijas datums
kacija
CEN EN 13445-4:2014 12.8.2016.

Nekarsgjamas spiedtvertnes. 4. dala: IzgatavoSana

CEN EN 13445-5:2014 12.8.2016. Sis publikacijas datums
Nekarséjamas spiedtvertnes. 5. dala: Inspicésana
un testéSana

CEN EN 13445-6:2014 12.8.2016.
Nekarséjamas spiedtvertnes. 6. dala: Projektésa-
nas un izgatavoSanas prasibas no lodveida grafita
¢uguna izgatavotam spiedtvertném un to sastav-
dalam

CEN EN 13445-8:2014 12.8.2016.
Nekarséjamas spiedtvertnes. 8. dala: Papildu
prasibas aluminija un aluminija sakausgjumu

spiedtvertném
EN 13445-8:2014/A1:2014 12.8.2016. 3. piezime
CEN EN 13458-1:2002 12.8.2016.

Kriogénas tvertnes — Stacionaras vakuuma izo-
létas tvertnes — 1. dala: Pamatprasibas

CEN EN 13458-2:2002 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes — Stacionaras vakuuma izo-
letas tvertnes — 2. dala: ProjektéSana, razosana,
inspekcija un testéSana

EN 13458-2:2002/AC:2006 12.8.2016.
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CEN EN 13480-1:2017 Stir pirma publi- EN 13480-1:2012 15.12.2017.
Riipnieciskie metala cauru]vadi. 1. dala: Visparigi kacija 2.1. piezime
CEN EN 13480-2:2017 Siir pirma publi- EN 13480-2:2012 15.12.2017.
Ripnieciskie metala caurulvadi. 2. dala: Materiali kacija 2.1. piezime
CEN EN 13480-3:2017 St ir pirma publi- EN 13480-3:2012 15.12.2017.
Ripnieciskie metala caurulvadi. 3. dala: Kon- kacija 2.1. piezime
strukcija un aprékini
CEN EN 13480-4:2012 12.8.2016.
Ripnieciskie metala caurulvadi. 4. dala: Izgata-
vo$ana un montaza
EN 13480-4:2012/A1:2013 12.8.2016. 3. piezime
EN 13480-4:2012/A2:2015 12.8.2016. 3. piezime
CEN EN 13480-5:2017 Stir pirma publi- EN 13480-5:2012 15.12.2017.
Ripnieciskie metala caurulvadi. 5. dala: Inspek- kacija 2.1. piezime
cija un testéSana
CEN EN 13480-6:2017 Stir pirma publi- EN 13480-6:2012 15.12.2017.
Ripnieciskie metala caurulvadi. 6. dala: Papild- kacija 2.1. piezime
prasibas pazemes caurulvadiem
CEN EN 13480-8:2017 Stir pirma publi- EN 13480-8:2012 15.12.2017.
Ripnieciskie metala caurulvadi. 8. dala: Papild- kacija 2.1. piezime
prasibas aluminija un aluminija sakausgjumu
caurulvadiem
CEN EN 13547:2013 12.8.2016.
Industrialie varsti. Vara sakauséjuma lodvarsti
CEN EN ISO 13585:2012 12.8.2016.
Cietlodésana. Kvalifikacijas parbaude lodétajiem
un lodésanas operatoriem (ISO 13585:2012)
CEN EN 13648-1:2008 12.8.2016.
Kriogéniskas tvertnes. Drosibas ierices pret
parspiedienu. 1. dala: Drosibas varsti kriogéni-
skiem dienestiem
CEN EN 13648-2:2002 12.8.2016.

Kriogénas tvertnes — Drogibas ierices aizsardzibai
pret parmérigu spiedienu — 2. dala: DroSibas
varsti ar plistoso membranu kriogénajai videi
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CEN EN 13709:2010 12.8.2016.
Industrialie varsti. Térauda lodveida varsti, lod-
veida noslégvarsti un pretvarsti
CEN EN 13789:2010 12.8.2016.
Industrialie varsti. Cuguna lodveida varsti
CEN EN 13831:2007 12.8.2016.
Atmosteriski noslégti izplesanas trauki ar iebd-
vetu diafragmu uzstadiSanai Gidens sistémas
CEN EN 13835:2012 12.8.2016.
Liesana. Austenit¢uguns
CEN EN 13923:2005 12.8.2016.
Ar skiedru aptitas stiklskiedras plastikas spiedt-
vertnes — Materiali, konstrukcija, izgatavosana un
parbaudes
CEN EN 14129:2014 12.8.2016.
Saskidrinatas naftas gazes (SNG) iekartas un
piederumi. Parspiediena varsti SNG spiedtvert-
ném
CEN EN 14197-1:2003 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes — Stacionaras tvertnes bez
vakuuma izolacijas — 1. dala: Pamatprasibas
CEN EN 14197-2:2003 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes — Stacionaras tvertnes bez
vakuuma izolacijas — 2. dala: Konstrukcija,
izgatavosana, parbaude un testéSana
EN 14197-2:2003/A1:2006 12.8.2016. 3. piezime
EN 14197-2:2003/AC:2006 12.8.2016.
CEN EN 14197-3:2004 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes — Stacionaras tvertnes bez
vakuuma izolacijas — 3. dala: Ekspluatacijas
prasibas
EN 14197-3:2004/A1:2005 12.8.2016. 3. piezime
EN 14197-3:2004/AC:2004 12.8.2016.
CEN EN 14222:2003 12.8.2016.

Nertisgjosa térauda korpusu katli




17.11.2017.

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis

C 38917

o)

v

6)

CEN

EN 14276-1:2006+A1:2011
Saldesanas sistemu un siltumsiknu spiedienie-
kartas. 1. dala: Tvertnes. Visparigas prasibas

12.8.2016.

CEN

EN 14276-2:2007+A1:2011
Saldésanas sistému un siltumstiknu spiedienie-
kartas. 2. dala: Caurulvadi. Visparigas prasibas

12.8.2016.

CEN

EN 14359:2006+A1:2010
Gazpilditi akumulatori hidropiedzinai

12.8.2016.

CEN

EN 14382:2005+A1:2009

Drogibas ierices gazes spiediena reguléSanas
iekartam un ietaisém. Gazes drosibas noslégieri-
ces iepliides spiedienam lidz 100 bariem

12.8.2016.

EN 14382:2005+A1:2009/AC:2009

12.8.2016.

CEN

EN 14394:2005+A1:2008

Apkures katli. Apkures katli ar piespiedu velkmes
degliem. Nominala siltumatdeve ne augstaka ka
10 MW un maksimala darbtemperatiira 110 °C

12.8.2016.

CEN

EN 14570:2014

Saskidrinatas naftas gazes (SNG) iekartas un
piederumi. Virszemes un apak$zemes SNG tvert-
nu aprikojums

12.8.2016.

CEN

EN 14585-1:2006
Gofréti metala caurulvadi, kas paredzéti lietoSanai
zem spiediena — Prasibas

12.8.2016.

CEN

EN 14917:2009+A1:2012
Metala silfoni ar kompensacijas $uvém darbam
zem spiediena

12.8.2016.

CEN

EN 15001-1:2009

Gazes infrastruktiira. Ekas instalacija ar gazes
darbspiedienu virs 0,5 bariem industrialam
iekartam un vairak neka 5 bari industrialam un
neindustrialam instalacijam. 1. dala: Detalizétas
funkcionalas prasibas planojumam, materialiem,
konstrukcijai, inspe

12.8.2016.
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CEN

EN ISO 15493:2003

Ripnieciba lietojamas plastmasas caurulvadu
sistémas — Akrilnitrilbutadiénstirols (ABS), ne-
plastificéts polivinilhlorids (PVC-U) un hloréts
polivinilhlorids (PVC-C) — Specifikacijas caurulu
sastavdalam un sistémai — Metriskas sérijas (ISO
15493:2003)

12.8.2016.

EN ISO 15493:2003/A1:2017

Siir pirma publi-
kacija

3. piezime

Sis publikacijas datums

CEN

EN ISO 15613:2004

Metalisku materialu metinasanas procediiru spe-
cificéSana un novértejums — Noveértéums uz
pirmsrazo$anas metina§anas parbaudes pamata
(ISO 15613:2004)

12.8.2016.

CEN

EN ISO 15614-1:2004

Metalisko materialu metinasanas procesu specifi-
kacija un novertgjums — Metinasanas procediiru
tests — 1. dala: Teéraudu lokmetinasana un
gazmetinasana un nikela un nikela sakausgjumu
lokmetinasana (ISO 15614-1:2004)

12.8.2016.

EN ISO 15614-1:2004/A1:2008

12.8.2016.

3. piezime

EN ISO 15614-1:2004/A2:2012

12.8.2016.

3. piezime

CEN

EN ISO 15614-2:2005

Metinasanas procediiru specifikacija un novérte-
jums metaliskiem materidliem — Metinasanas
procediiras tests — 2. dala: Aluminija un ta
sakauséjumu lokmetinasana (ISO 15614-2:2005)

12.8.2016.

EN ISO 15614-2:2005/AC:2009

12.8.2016.

CEN

EN ISO 15614-4:2005

Metinasanas procediiru specifikacija un novérte-
jums metaliskiem materidliem — Metinasanas
procediras tests — 4. dala: Nosleguma Suve
aluminija lgjumiem (ISO 15614-4:2005)

12.8.2016.

EN ISO 15614-4:2005/AC:2007

12.8.2016.

CEN

EN ISO 15614-5:2004

Metinasanas procesu specifikacija un kvalifikacija
metaliskiem materialiem — Metinasanas procesu
tests — 5. dala: Titana, cirkonija un to sakausé-
jumu lokmetinasana (ISO 15614-5:2004)

12.8.2016.
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CEN

EN ISO 15614-6:2006

Metalisku materialu metinasanas procesu specifi-
c€Sana un kvalificeSana — Metinasanas procesu
tests — 6. dala: Vara un ta sakaus€jumu
lokmetinasana un gazmetinasana (ISO 15614-
6:2006)

12.8.2016.

CEN

EN ISO 15614-7:2007

Metalisko materialu metinasanas procediiru spe-
cifikacija un noveértéjums — Metinasanas proce-
diiru tests — 7. dala: Parklajummetinasana (ISO
15614-7:2007)

12.8.2016.

CEN

EN ISO 15614-8:2016

Metinasanas procesu specifikacija un kvalifikacija
metaliskiem materialiem. Metinasanas procesu
tests. 8. dala: Caurulu metinasana pie caurulu-
plaksnu savienojumiem (ISO 15614-8:2016)

12.8.2016.

CEN

EN ISO 15614-11:2002

Metinasanas procesu specifikacija un kvalifikacija
metaliskiem materialiem — Metinasanas procesu
tests — 11. dala: Elektronstaru un lazerstaru
metinasana (ISO 15614-11:2002)

12.8.2016.

CEN

EN ISO 15620:2000
Metina$ana — metalisko materialu berzes metina-
Sana (ISO 15620:2000)

12.8.2016.

CEN

EN 15776:2011+A1:2015

Nekarséjamas spiedtvertnes. ProjektéSanas un
izgatavosanas prasibas spiedtvertném un to
sastavdalam, kas izgatavotas no c¢uguna, kura
pagarindjums péc parrauSanas vienads vai ma-
zaks par 15%

12.8.2016.

CEN

EN ISO 16135:2006
Riipnieciskas nozimes varsti — Termoplastisko
materialu lodvarsti (ISO 16135:2006)

12.8.2016.

CEN

EN ISO 16136:2006
Riipnieciskas nozimes varsti — Termoplastisko
materidlu droselvarsti (ISO 16136:2006)

12.8.2016.

CEN

EN ISO 16137:2006
Riipnieciskas nozimes varsti — Termoplastisko
materialu pretvarsti (ISO 16137:2006)

12.8.2016.
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CEN EN ISO 16138:2006 12.8.2016.
Ripnieciskas nozimes varsti — Termoplastisko
materialu membranvarsti (ISO 16138:2006)
CEN EN ISO 16139:2006 12.8.2016.
Riipnieciskas nozimes varsti — Termoplastisko
materialu bidnvarsti (ISO 16139:2006)
CEN EN 16767:2016 12.8.2016.
Industrialie varsti. Térauda un cuguna pretvarsti
CEN EN ISO 21009-2:2015 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes. Stacionaras vakuuma izolétas
tvertnes. 2. dala: Ekspluatacijas prasibas (ISO
21009-2:2015)
CEN EN ISO 21013-3:2016 12.8.2016.
Kriogénas tvertnes. Spiediena izlidzinaganas pa-
pildaprikojums  kriogéniem  pakalpojumiem.
3. dala: Izméru un ietilpibas noteiksana (ISO
21013-3:2016)
CEN EN ISO 21028-1:2016 Siir pirma publi- EN 1252-1:1998 Sis publikacijas datums
Kriogénas tvertnes. Stipribas prasibas materia- kacija 2.1. piezime
liem pie kriogénam temperatiram. 1. dala:
Temperatiiras zem —80 gradiem C (ISO 21028-
1:2016)
CEN EN ISO 21787:2006 12.8.2016.
Ripnieciskas nozimes varsti — Termoplastisko
materialu kritnvarsti (ISO 21787:2006)

()

ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http:/[www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

1. piezime:

2.1. piezime:

2.2. piezime:

2.3. piezime:

Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsaukSanas datums (“dow” — date of withdrawal), ko
noteikusi Eiropas standartizacijas organizacija, bet standartu lietotdgjiem jaievéro, ka dazos iznémuma
gadijumos var bt citadi.

Jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ka aizstatajam standartam. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu
pamatprasibam vai citam prasibam.

Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma aizstatais
standarts zaudg atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam
prasibam.

Jaunajam standartam ir Sauraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma (dalgji)
aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam un
citam prasibam attieciba uz tiem raZojumiem vai pakalpojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts.
Prezumpcija par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam attieciba uz
tiem razojumiem vai pakalpojumiem, uz ko joprojam attiecas (dalgji) aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas
jaunais standarts, paliek nemainiga.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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3. piezime:  Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, iepriekséjie grozijumi, ja tadi bijusi, un
attiecigie jaunie grozijumi. Aizstatais standarts ir attiecigi EN CCCCC:YYYY un ta iepriekséjie grozijjumi, ja
tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju
attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam.

PIEZIME:

— Informaciju, kas attiecas uz standartu pieejamibu, var iegiit no Eiropas standartizacijas organizacijam vai no valstu
standartizacijas organizacijam, kuru saraksts ir publicéts Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi atbilstosi Regulas (ES)
Nr. 1025/2012 (') 27. pantam.

— Eiropas standartizacijas organizacijas standartus pienem anglu valoda (CEN un Cenelec standartus publicé ari fran¢u un
vacu valoda). Péc tam valsts standartizacijas iestades standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas
oficialajas valodas. Eiropas Komisija neuznemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicésanai
Oficialaja Veéstnesi.

— Atsauces uz labojumiem “...[AC:YYYY” publicé tikai informacijai. Ar labojumu standarta teksta noveérs drukas, valodas
vai lidzigas kladas, un tas var attiekties uz Eiropas standartizacijas organizacijas pienemta standarta vienu vai vairakam
valodu versijam (anglu, francu un/vai vacu valodu).

— Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT nenozimé, ka standarti ir pieejami visas Eiropas
Savienibas oficialajas valodas.

— Ar 30 sarakstu aizst3j visus ieprieksgjos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest. Eiropas Komisija
nodrosina 3a saraksta atjauninasanu.

— Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem un citiem Eiropas standartiem ir pieejama:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() OV C 338, 27.9.2014,, 31. Ipp.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes Direktivas 90/385/EEK isteno$anu par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskana ar Savienibas saskanoSanas tiesibu aktiem)
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(2017/C 389/02)
Aizstata standarta
1 Standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija N atbilstibas prezumpcijas
ESO() (un atsauces dokuments) ov Alzstata standarta numurs beigu datums
1. piezime
1 (2) 6) (4) ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN 556:1994 + 30.4.2002.
Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas medici- A1:1998
niskam iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi 2.1. piezime
“STERILS” — 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam
mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006.
CEN EN 556-2:2015 13.5.2016. EN 556-2:2003 30.6.2016.
Medicinisko lidzeklu sterilizacija. Prasibas medi- 2.1. piezime
ciniskajiem lidzekliem, kuriem paredzéts lietot
uzlimi “STERILS”. 2. dala: Prasibas aseptiski
gatavotiem mediciniskajiem lidzekliem
CEN EN 1041:2008 19.2.20009. EN 1041:1998 31.8.2011.
Razotaja sniegta informacija par mediciniskam 2.1. piezime
iericém
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-1:2009 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 2.1. piezime
1. dala: Novértésana un testésana riska parvaldi-
bas procesa (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011.
CEN EN ISO 10993-3:2014 10.7.2015.
Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
3. dala: Testi genotoksiskuma, kancerogéniskuma
un reproduktivd toksiskuma noteik3anai (ISO
10993-3:2014)
CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-4:2002 21.3.2010.

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana.
4. dala: Testu atlase manipulacijam ar asinim (ISO
10993-4:2002, ieskaitot Amd 1:2006)

2.1. piezime
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-5:1999 31.12.2009.
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 2.1. piezime
5. dala: Testi citotoksiskuma noteiksanai in vitro
(ISO 10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-6:2007 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 2.1. piezime
6. dala: Testi implantacijas vietéjo seku noteiksa-
nai (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
7. dala: Atlikumi péc sterilizéSanas ar etilénok-
sidu (ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010.
CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-9:2009 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 2.1. piezime
9. dala: Pamatprincipi iesp&jamo noardes pro-
duktu atklasanai un to daudzuma noteiksanai
(ISO 10993-9:2009)
CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 11:2006
11. dala: Sistémiska toksiskuma testi (ISO 10993- 2.1. piezime
11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013. EN ISO 10993- 31.1.2013.
Medicinisko piederumu biologiska novértesana. 12:2009
12. dala: Paraugu sagatavosana un etalonmateriali 2.1. piezime
(ISO 10993-12:2012)
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011. EN ISO 10993- 31.12.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértesana. 13:2009
13. dala: Poliméru medicinisko piederumu de- 2.1. piezime
gradacijas produktu identifikacija un daudzuma
noteik§ana (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010. EN ISO 10993- 31.8.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 16:2009
16. dala: SadaliSanas produktu un ekstraktvielu 2.1. piezime
toksikokinétisko  pétijumu  koncepcija  (ISO
10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 17:2002
17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas robezverti- 2.1. piezime
bu noteikana (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- 21.3.2010.

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana.
18. dala: Materialu kimisko raksturlielumu no-
teiksana (ISO 10993-18:2005)

18:2005
2.1. piezime
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007. EN 550:1994 31.5.2010.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Etilénok- 2.1. piezime
dids — Prasibas medicinisko izstradajumu sterili-
sacijas procediiru izstradasanai, validéSanai un
ikdienas uzraudzibai (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 13.5.2016. EN ISO 11137-1:2006 30.6.2016.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apsta- 2.1. piezime
rodana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterili-
zacijas procesa izstradaSanas, validéSanas un
dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO
11137-1:20006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016. EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. Apstaro- 2.1. piezime
Sana. 2. dala: Steriliz§jo3a apstarojuma dozas
noteikSana (ISO 11137-2:2013)
CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009. EN ISO 11138-2:2006 21.3.2010.
Veselibas apripes lidzeklu sterilizéSana. Biologi- 2.1. piezime
skie indikatori. 2. dala: Biologiskie indikatori
sterilizé$ana ar etilénoksidu (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009. EN ISO 11138-3:2006 21.3.2010.
Veselibas apripes lidzeklu sterilizéSana. Biologi- 2.1. piezime
skie indikatori. 3. dala: Biologiskie indikatori
sterilizeé$ana ar mitru karstumu (ISO 11138-
3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009. EN ISO 11140-1:2005 21.3.2010.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Kimiskie 2.1. piezime
indikatori. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO
11140-1:2005)
CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009. EN ISO 11607-1:2006 21.3.2010.
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medi- 2.1. piezime
cinas piederumiem. 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza
materialiem, sterilajam barjersistémam un iepa-
koSanas sistémam (ISO 11607-1:2006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006. EN 1174-1:1996 31.10.2006.
Medicinas piederumu sterilizéSana — Mikrobiolo- EN 1174-2:1996
giskas metodes — 1. dala: Uz razojuma eso$as EN 1174-3:1996
mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura 2.1. piezime
noteik§ana (ISO 11737-1:2006)
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009.
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010.

Medicinas piederumu sterilizé$ana. Mikrobiologi-
skas metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizaci-
jas  procesa  noteikSanai, validéSanai un
uzturéSanai (ISO 11737-2:2009)
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016. EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: 2.1. piezime
Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 31.12.2011.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: 2.1. piezime
Filtrésana (ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 31.12.2011.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 3. dala: 2.1. piezime
Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 31.12.2011.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala: 2.1. piezime
TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408-
4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 31.12.2011.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala: 2.1. piezime
Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 31.12.2011.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala: 2.1. piezime
Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)
CEN EN ISO 13408-7:2015 13.5.2016.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 7. dala:
Alternativi procesi mediciniskajam iericém un
kombinétiem preparatiem (ISO 13408-7:2012)
CEN EN ISO 13485:2016 Stir pirma publi- | EN ISO 13485:2012 31.3.20109.
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas siste- kacija 2.1. piezime
mas. Reglament€josas prasibas (ISO 13485:2016)
EN 1SO 13485:2016/AC:2016 St ir pirma publi-
kacija
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012. EN ISO 14155:2011 30.4.2012.
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska 2.1. piezime
izpéte. Laba kliniska pieredze (ISO 14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Siir pirma publi-
kacija
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010. EN ISO 14937:2000 21.3.2010.

Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterili-
zacijas lidzeklu un medicinisko iericu sterilizaci-
jas procesa attistibas, validacijas un ikdienas
parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas
(ISO 14937:2009)

2.1. piezime
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012. EN ISO 14971:2009 30.8.2012.
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielieto- 2.1. piezime
jums mediciniskajam iericém (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)
CEN EN ISO 15223-1:2016 St ir pirma publi- EN 980:2008 31.12.2017.
Mediciniskas ierices. Medicinisko ieri¢u etikesu kacija 2.1. piezime
simboli, marké$ana un pavadinformacija. 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 15223-1:2016, Correc-
ted version 2016-12-15)
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006. EN 554:1994 31.8.2009.
Veselibas apripes produktu sterilizéSana — Mitrs 2.1. piezime
siltums — 1. dala: Prasibas medicinas lidzeklu
sterilizacijas procesa attistiSanai, validé$anai un
ikdienas kontrolei (ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998.
Aktivas implantgjamas mediciniskas ierices -
1. dala: Vispargjas drosibas prasibas, markésanas
un informacijas prasibas, kas janodrosina razota-
jam
Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004.

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 2-
1. dala: Ipasas prasibas bradiaritmijas arsté3anai
paredzétajam aktivajam implantéjamam medici-
niskajam iericém (ritma korektoriem)

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008 27.11.2008.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 2-

2. dala: Tpasas prasibas bradiaritmijas arstéSanai

paredzétam aktivam implantéamam medicini-

skajam iericém (ieskaitot implantéjamus defibri-

latorus)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009 18.1.2011.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007.47.EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices. 2-
3. dala: Ipasas prasibas kohlearajam (dzirdes) un
smadzenu stumbra dzirdes implantu sistemam

18.1.2011.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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1) 2 () 4 ©)
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008. EN 60601-1:1990 1.6.2012.
Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Visparigas + A13:1996
prasibas attieciba uz pamatdro§umu un bitisko + A1:1993
veiktspéju + A2:1995
IEC 60601-1:2005 2.1. piezime
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011.
EN 60601-1:2006/A1:2013 10.7.2015. 3. piezime 31.12.2017.

[EC 60601-1:2005/A1:2012

1. un 3. piezimes papildindjums attieciba uz atbilstibas prezumpcijas beigu datumu, piemérojot EN 60601-1:2006.

Piemérojot EN 60601-1:2006, atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir 2017. gada 31. decembris. Tomér EN 60601-1:2006
ZZ pielikums no 2015. gada 31. decembra vairs nenorada uz atbilstibas prezumpciju Direktivas 90/385/EEK pamatprasibam. No
2016. gada 1. janvara tikai tas EN 60601-1:2006 klauzulas un apaksklauzulas, kas atbilst EN 60601-1:2006/A1:2013 ZZ pielikuma
klauzulam un apaksklauzulam, nodrosina atbilstibas prezumpciju Direktivas 90/385/EEK pamatprasibam, ciktal tas noradits EN 60601-
1:2006/A1:2013 ZZ pielikuma.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Elektriska medicinas aparatiira. 1-6. dala: Vis-
parigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un
visparigo veiktsp€ju. Papildstandarts: [zmantoja-
miba

[EC 60601-1-6:2010

18.1.2011.

(*): Saja Eiropa

s standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007 /4

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008.
Medicinisko piederumu programmatiira — Pro-

grammatiras dzivescikla procesi

[EC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

(')  ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http:/[www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

1. piezime:

Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsauk3anas datums (‘“dow” — date of withdrawal), ko

noteikusi Eiropas standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka daZos iznémuma

gadijumos var bit citadi.

2.1. piezime: Jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ka aizstatajam standartam. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu

pamatprasibam vai citam prasibam.

2.2. piezime: Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma aizstatais
standarts zaudg atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam

prasibam.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.3. piezime: Jaunajam standartam ir Sauraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma (dalgji)
aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam un
citam prasibam attieciba uz tiem raZojumiem vai pakalpojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts.
Prezumpcija par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam attieciba uz
tiem razojumiem vai pakalpojumiem, uz ko joprojam attiecas (dalgji) aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas
jaunais standarts, paliek nemainiga.

3. piezime:  Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, ieprieksgjie grozijumi, ja tadi bijusi, un
attiecigie jaunie grozjjumi. Aizstatais standarts ir attiecigi EN CCCCC:YYYY un ta ieprieksgjie grozjjumi, ja
tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju
attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam.

PIEZIME:

— Informaciju, kas attiecas uz standartu pieejamibu, var iegiit no Eiropas standartizacijas organizacijam vai no valstu
standartizacijas organizacijam, kuru saraksts ir publicéts Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi atbilstosi Regulas (ES)
Nr. 1025/2012 (*) 27. pantam.

— Eiropas standartizacijas organizacijas standartus pienem anglu valoda (CEN un Cenelec standartus publicé ari fran¢u un
vacu valoda). Péc tam valsts standartizacijas iestades standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas
oficialajas valodas. Eiropas Komisija neuznemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicésanai
Oficialaja Véstnesl.

— Atsauces uz labojumiem “.../AC:YYYY” publicé tikai informacijai. Ar labojumu standarta teksta novérs drukas, valodas
vai lidzigas kliidas, un tas var attiekties uz Eiropas standartizacijas organizacijas pienemta standarta vienu vai vairakam
valodu versijam (anglu, franc¢u unjvai vacu valodu).

— Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT nenozimé, ka standarti ir pieejami visas Eiropas
Savienibas oficialajas valodas.

— Ar 3o sarakstu aizstdj visus ieprieks€jos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest. Eiropas Komisija
nodrosina 3a saraksta atjauninasanu.

— Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem un citiem Eiropas standartiem ir pieejama:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() OV C 338, 27.9.2014,, 31. Ipp.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes Direktivas 93/42/EEK istenoSanu par medicinas iericém

(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publicgSana saskana ar Savienibas saskanoSanas tiesibu aktiem)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 389/03)

Standarta numurs un nosaukums

Pirma publikacija

Aizstata standarta
atbilstibas prezumpcijas

1 . - =
ESO() (un atsauces dokuments) ov Aizstat standarta numurs beigu datums
1. piezime
1 () 6) (4) ()
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009. EN 285:2006+A1:2008 21.3.2010.
Sterilizé$ana. Sterilizésana ar tvaiku. Lielie steri- 2.1. piezime
lizétaji
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005. EN 455-1:1993 30.4.2001.
Vienreizgjas lietoSanas mediciniskie cimdi - 2.1. piezime
1. dala: Prasibas un parbaude, vai tajos nav
caurumu
CEN EN 455-2:2009+A2:2013 16.5.2014. EN 455-2:2009 31.10.2014.
Vienreizlietojamie mediciniskie cimdi. 2. dala: +A1:2011
Prasibas un fizikalo ipasibu testéSana 2.1. piezime
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007. EN 455-3:1999 30.6.2007.
Vienreiz€jas lietosanas mediciniskie cimdi - 2.1. piezime
3. dala: Prasibas un testi biologiskai novértésanai
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010.
Vienreiz lietojamie mediciniskie cimdi. 4. dala:
Prasibas un testé$ana glabasanas laika noteik$anai
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN 556:1994 + 30.4.2002.
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas medici- A1:1998
niskam iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi 2.1. piezime
“STERILS” — 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam
mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006.
CEN EN 556-2:2015 13.5.2016. EN 556-2:2003 30.6.2016.

Medicinisko lidzeklu sterilizacija. Prasibas medi-
ciniskajiem lidzekliem, kuriem paredzéts lietot
uzlimi “STERILS”. 2. dala: Prasibas aseptiski
gatavotiem mediciniskajiem lidzekliem

2.1. piezime
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010. EN 794-3:1998 21.3.2010.
Plausu ventilatori. 3. dala: Ipasas prasibas attie- 2.1. piezime
ciba uz transporta un neatlickamas palidzibas
plausu ventilatoriem
CEN EN 1041:2008 19.2.2009. EN 1041:1998 31.8.2011.
Razotaja sniegtd informacija par mediciniskam 2.1. piezime
iericém
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010. EN 1060-3:1997 31.5.2010.
Neinvazivie sfigmomanometri. 3. dala: Papildpra- 2.1. piezime
sibas elektromehaniskajam asinsspiediena méri-
Sanas sisttmam
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005.
Neinvazivie sfigmomanometri — 4. dala: Testa
procediiras, lai noteiktu automatisko neinvazivo
sfigmanometru kopigo sistémas precizitati
CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012. EN ISO 1135-4:2010 30.4.2012.
Mediciniskais asins ~ parlieSanas  aprikojums. 2.1. piezime
4. dala: Vienreiz lictojamie asins parlieSanas
komplekti (ISO 1135-4:2010)
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010. EN 1282-2:2005 21.3.2010.
Traheotomijas caurules. 2. dala: Pediatrija izman- 2.1. piezime
tojamas caurules (ISO 5366- 3:2001, modificéts)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009. EN 1422:1997 21.3.2010.
Mediciniskiem noliikiem paredzétie sterilizétaji. 2.1. piezime
Etiléna oksida sterilizétaji. Prasibas un testa
metodes
CEN EN 1618:1997 9.5.1998.
Katetri (iznemot intravaskularos) — Testa metodes
kopgjo ipasibu noteiksanai
CEN EN 1639:2009 7.7.2010. EN 1639:2004 30.4.2010.
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas Ii- 2.1. piezime
dzekli. Instrumenti
CEN EN 1640:2009 7.7.2010. EN 1640:2004 30.4.2010.
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas [i- 2.1. piezime
dzekli. Iekartas
CEN EN 1641:2009 7.7.2010. EN 1641:2004 30.4.2010.
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas Ii- 2.1. piezime
dzekli. Materiali
CEN EN 1642:2011 27.4.2012. EN 1642:2009 30.4.2012.

Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas [i-
dzekli. Zobu implanti

2.1. piezime
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 1707:1996 17.5.1997.
Konusveida piederumi ar 6% (Luer) konusu
Slircém, adatam un citam noteiktam medicini-
skam iekartam — Blokésanas piederumi
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010. EN 1782:1998 21.3.2010.
Trahejas caurules un savienotaji 2.1. piezime
CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011.
Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums.
Neatliekamas palidzibas automobili
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010. EN 1820:2005 21.3.2010.
Anestézijas elpinammaisi (ISO 5362:2000, mo- 2.1. piezime
dificéts)
CEN EN 1865-1:2010+A1:2015 13.5.2016.
Pacienta parvietosanas iekartas, ko izmanto atras
palidzibas masinas . 1. dala: Specifikacija vis-
paréjam nestuvju sistémam un pacienta parvie-
toSanas iekartam
CEN EN 1865-2:2010+A1:2015 13.5.2016.
Neatlieckamas palidzibas automasinas lietotas
pacientu parvietosanas iekartas. 2. dala: Nestuves
ar elektropiedzinu
CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012. EN 1865:1999 31.12.2012.
Neatlieckamas palidzibas automasinas lietotas 2.1. piezime
pacientu parvietosanas iekartas. 3. dala: Lielas
noslodzes nestuves
CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012. EN 1865:1999 31.10.2012.
Neatlickamas palidzibas automasinas lietotas 2.1. piezime
pacientu parvietoSanas iekartas. 4. dala: Salokams
pacientu parvietoSanas krésls
CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012. EN 1865:1999 31.12.2012.
Neatlickamas palidzibas automasinas lietotas 2.1. piezime
pacientu parvietosanas iekartas. 5. dala: Nestuvju
balsti
CEN EN 1985:1998 10.8.1999.

StaigaSanas paliglidzekli — Visparigas prasibas un
testéSanas metodes

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iesp&jami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN

EN ISO 3826-2:2008

Salokamie plastmasas konteineri cilvéku asinu un
to sastavdalu glabasanai. 2. dala: Grafiskie simboli
markéumiem un instrukciju lapinam (ISO 3826-
2:2008)

19.2.2009.

CEN

EN ISO 3826-3:2007

Saplokosas cilvéka asinu un to sastavdalu pildnes
no plastmasas. 3. dala: Asinu maisini ar integrétu
tehnisko aprikojumu (ISO 3826-3:2006)

27.2.2008.
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 3826-4:2015 13.5.2016.
Salokami plastmasas konteineri cilveku asinu un
to sastavdalu glabasanai. 4. dala: Aferézes asins
maisinu sistémas ar integrétu tehnisko apriko-
jumu (ISO 3826-4:2015)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002. EN 600:1996 31.8.2005.
Dabiga lateksa prezervativi — Prasibas un testa 2.1. piezime
metodes (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002. EN ISO 4135:1996 28.2.2002.
Anestézijas un elpinasanas iekartas — Vardnica 2.1. piezime
(ISO 4135:2001)
CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008. EN 739:1998 30.6.2010.
Mediciniskam gazém paredzétas zemspiediena 2.1. piezime
Slatenu sastavdalas (ISO 5359:2008)
EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012. 3. piezime 30.6.2012.
CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009. EN ISO 5360:2007 21.3.2010.
Anestezijas lidzeklu iztvaikotnes. Noteiktam vie- 2.1. piezime
lam  paredzétas  iepilditajsistemas  (ISO
5360:2006)
CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009. EN ISO 5366-1:2004 21.3.2010.
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Traheotomi- 2.1. piezime
jas caurules. 1. dala: Caurules un savienotaji
pieaugusajiem (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009. EN ISO 5840:2005 21.3.2010.
Kardiovaskularie implanti. Sirds varstulu protézes 2.1. piezime
(ISO 5840:2005)
CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009. EN ISO 7197:2006 21.3.2010.
Neirokirurgiskie implanti. Sterili, vienreiz lietoja- 2.1. piezime
mi hidrocefalijas Sunti un to sastavdalas (ISO
7197:2006, ieskaitot Cor 1:2007)
CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009. EN SO 7376:2009 21.3.2010.
Anestézijas un elposanas nodro$inasanas ickar- 2.1. piezime
tas. Laringoskopi trahejas intubacijai (ISO
7376:2009)
CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007. EN 737-3:1998 30.4.20009.
Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 1. dala: 2.1. piezime
Saspiestam mediciniskam gazém un vakuumam
paredzétas sistémas (ISO 7396-1:2007)
EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010. 3. piezime 31.7.2010.
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o) (2) 6) (4) ()
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010. 3. piezime 31.8.2010.
CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007. EN 737-2:1998 30.4.2009.
Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 2. dala: 2.1. piezime
Anestézijas gazu novadiSanas sistémas (ISO
7396-2:2007)
CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010. EN ISO 7886-3:2005 21.3.2010.
Vienreiz lietojamas sterilas zemadas injekciju 2.1. piezime
Slirces. 3. dala: Automatiski pasbojajosas slirces
imunizacijai ar noteiktu devu (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010. EN ISO 7886-4:2006 21.3.2010.
Vienreiz lietojamas sterilas zemadas injekciju 2.1. piezime
Slirces. 4. dala: Pret atkartotu lietoSanu nodrosi-
natas $lirces (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009. EN ISO 8185:2007 21.3.2010.
Mediciniskie elpcelu mitrinataji. Ipasas prasibas 2.1. piezime
elpcelu mitrinasanas sisttmam (ISO 8185:2007)
CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009. EN ISO 8359:1996 21.3.2010.
Mediciniskiem noltikiem paredzétie skabekla 2.1. piezime
koncentrétaji.  DroSuma  prasibas  (ISO
8359:1996)
EN ISO 8359:2009/A1:2012 16.1.2015. 3. piezime 31.1.2013.
CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-2:2007 21.3.2010.
Inhalativas anestézijas sistémas. 2. dala: Anesté- 2.1. piezime
ziskas elpoSanas sistémas (ISO 8835-2:2007)
CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-3:2007 21.3.2010.
Inhalativas anestézijas sistémas. 3. dala: Anesté- 2.1. piezime
zijas gazes aktivas aizvades sistému parnesgjsis-
témas un uztvérgjsistémas (ISO 8835-3:2007)
EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011. 3. piezime 30.4.2011.
CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-4:2004 21.3.2010.
Inhalativas anestézijas sistémas. 4. dala: Anesté- 2.1. piezime
zijas tvaiku pievades ierices (ISO 8835-4:2004)
CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-5:2004 21.3.2010.

Inhalativas anestézijas sistémas. 5. dala: Anesté-
zijas ventilatori (ISO 8835-5:2004)

2.1. piezime
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009. EN 737-1:1998 31.7.2010.
Medicinisko gazu caurulvadu sistému terminali. 2.1. piezime
1. dala: Saspiestu medicinisko gazu un vakuuma
terminali (ISO 9170-1:2008)
CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009. EN 737-4:1998 31.7.2010.
Medicinisko gazu caurulvadu sistému terminali. 2.1. piezime
2. dala: Anestézijas gazes aizvades sistému
terminali (ISO 9170-2:2008)
CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009. EN ISO 9360-1:2000 21.3.2010.
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Siltuma un 2.1. piezime
mitruma apmainas aparati ieelpojamo gazu
mitrinasanai. 1. dala: Siltuma un mitruma
apmainas ierices ar minimalo tilpumu 250 ml
(ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009. EN ISO 9360-2:2002 21.3.2010.
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Siltuma un 2.1. piezime
mitruma apmainas aparati ieelpojamo gazu
mitrind$anai. 2. dala: Siltuma un mitruma
apmainas aparati ar minimalo tilpumu 250 ml
pacientiem, kuriem veikta traheotomija (ISO
9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009. EN ISO 9713:2004 21.3.2010.
Neirokirurgiskie implanti. Intrakranialas aneiris- 2.1. piezime
mas atsperskavas (ISO 9713:2002)
CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009. EN ISO 10079-1:1999 21.3.2010.
Mediciniska nostik§anas aparattra. 1. dala: Elek- 2.1. piezime
triski darbinama nostik§anas aparattira. Drosuma
prasibas (ISO 10079-1:1999)
CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009. EN ISO 10079-2:1999 21.3.2010.
Mediciniska nostikSanas aparattira. 2. dala: Ma- 2.1. piezime
nuali darbinama nostkSanas aparatira (ISO
10079-2:1999)
CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009. EN ISO 10079-3:1999 21.3.2010.
Mediciniska nostik§anas aparatiira. 3. dala: Va- 2.1. piezime
kuuma vai nospiediena avota darbinama nosik-
$anas aparatiira (ISO 10079-3:1999)
CEN EN ISO 10328:2016 Siir pirma publi- | EN ISO 10328:2006 30.6.2018.

ProtezéSana. Apaksgjo ekstremitasu protézu kon-
strukcijas testéSana. Prasibas un testéSanas meto-
des (ISO 10328:2016)

kacija

2.1. piezime
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006. EN 738-1:1997 31.10.2008.
Spiediena regulatori darbam ar mediciniskam 2.1. piezime
gazém - Spiediena regulatori un spiediena
regulatori ar caurpliduma méritajiem (ISO
10524-1:20006)
CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009. EN 738-2:1998 31.10.2008.
Spiediena regulatori medicinisko gazu sistémam — 2.1. piezime
2. dala: Spiediena regulatori kolektoros un
caurulvados (ISO 10524-2:2005)
CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006. EN 738-3:1998 31.10.2008.
Spiediena regulatori medicinisko gazu sistémam — 2.1. piezime
3. dala: Balonu ventilos iebGvétie spiediena
regulétaji (ISO 10524-3:2005)
CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008. EN 738-4:1998 30.6.2010.
Spiediena regulatori medicinisko gazu pievades 2.1. piezime
sisttmam. 4. dala: Zemspiediena regulatori (ISO
10524-4:2008)
CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007. EN ISO 10535:1998 30.6.2007.

Pacélajierices personam ar funkcionaliem trauce-
jumiem - Prasibas un testéSana  (ISO
10535:2006)

2.1. piezime

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iespjami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009. EN ISO 10555-1:1996 21.3.2010.
Sterilie vienreiz lietojamie intravaskularie katetri. 2.1. piezime
1. dala: Visparigas prasibas (ISO 10555-1:1995,
ieskaitot Amd 1:1999 un Amd 2:2004)
CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009. EN ISO 10651-2:2004 21.3.2010.
Mediciniskie elpinasanas aparati. Ipasas prasibas 2.1. piezime
visparigajai drosibai un bitiskajai veiktspgjai.
2. dala: ElpinaSanas aparati, kas paredzéti no
elpinasanas atkarigu slimnieku apripei majas
(ISO 10651-2:2004)
CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009. EN ISO 10651-4:2002 21.3.2010.
Mediciniskie elpinasanas aparati. 4. dala: Ipasas 2.1. piezime
prasibas reanimacijai paredzétiem elpinasanas
aparatiem, ko darbina operators (ISO 10651-
4:2002)
CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009. | EN ISO 10651-6:2004 21.3.2010.

Mediciniskie elpinasanas aparati. Ipasas prasibas
visparigajai drosibai un bitiskajai veiktspgjai.
6. dala: Majas apriipei paredzéto elpinasanas
aparatu paligierices (ISO 10651-6:2004)

2.1. piezime
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(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 10993-1:2009

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
1. dala: Novértésana un testésana riska parvaldi-
bas procesa (ISO 10993-1:2009)

2.12.2009.

EN ISO 10993-1:2009
2.1. piezime

21.3.2010.

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011.

CEN

EN ISO 10993-3:2014

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
3. dala: Testi genotoksiskuma, kancerogéniskuma
un reproduktiva toksiskuma noteik3anai (ISO
10993-3:2014)

10.7.2015.

EN ISO 10993-3:2009
2.1. piezime

Sis publikacijas datums

CEN

EN ISO 10993-4:2009

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana.
4. dala: Testu atlase manipulacijam ar asinim (ISO
10993-4:2002, ieskaitot Amd 1:2006)

2.12.2009.

EN ISO 10993-4:2002
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 10993-5:2009

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana.
5. dala: Testi citotoksiskuma noteiksanai in vitro
(ISO 10993-5:2009)

2.12.2009.

EN ISO 10993-5:1999
2.1. piezime

31.12.2009.

CEN

EN ISO 10993-6:2009

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana.
6. dala: Testi implantacijas viet€jo seku noteiksa-
nai (IS0 10993-6:2007)

2.12.2009.

EN ISO 10993-6:2007
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 10993-7:2008

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
7. dala: Atlikumi péc sterilizéSanas ar etilénok-
sidu (IS0 10993-7:2008)

19.2.20009.

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

7.7.2010.

CEN

EN ISO 10993-9:2009

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
9. dala: Pamatprincipi iesp&jamo noardes pro-
duktu atklasanai un to daudzuma noteiksanai
(ISO 10993-9:2009)

2.12.2009.

EN ISO 10993-9:2009
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 10993-11:2009

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana.
11. dala: Sistémiska toksiskuma testi (ISO 10993-
11:2006)

2.12.2009.

EN ISO 10993-
11:2006
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 10993-12:2012

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
12. dala: Paraugu sagatavosana un etalonmateriali
(ISO 10993-12:2012)

24.1.2013.

EN ISO 10993-
12:2009
2.1. piezime

31.1.2013.
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011. EN ISO 10993- 31.12.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértesana. 13:2009
13. dala: Poliméru medicinisko piederumu de- 2.1. piezime
gradacijas produktu identifikacija un daudzuma
noteik§ana (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 14:2001
14. dala: Keramikas degradacijas produktu iden- 2.1. piezime
tifikacija un daudzuma noteiksana (ISO 10993-
14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 15:2000
15. dala: Metalu un to sakausgjumu degradacijas 2.1. piezime
produktu klatbfitnes un daudzuma noteiksana
(ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010. EN ISO 10993- 31.8.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértesana. 16:2009
16. dala: SadaliSanas produktu un ekstraktvielu 2.1. piezime
toksikokinétisko  pétjjumu  koncepcija  (ISO
10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 17:2002
17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas robezveérti- 2.1. piezime
bu noteik$ana (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- 21.3.2010.
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 18:2005
18. dala: Materialu kimisko raksturlielumu no- 2.1. piezime
teiksana (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007. EN 550:1994 31.5.2010.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Etilénok- 2.1. piezime
dids — Prasibas medicinisko izstradajumu sterili-
sacijas procediiru izstradasanai, validéSanai un
ikdienas uzraudzibai (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 13.5.2016. EN ISO 11137-1:2006 30.6.2016.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apsta- 2.1. piezime
rodana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterili-
zacijas procesa izstradasanas, validéSanas un
dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO
11137-1:20006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016. EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016.

Veselibas aprapes lidzeklu sterilizacija. Apstaro-
Sana. 2. dala: Sterilizgjosa apstarojuma dozas
noteiksana (ISO 11137-2:2013)

2.1. piezime
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CEN

EN ISO 11138-2:2009

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Biologi-
skie indikatori. 2. dala: Biologiskie indikatori
sterilizé$ana ar etilénoksidu (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009.

EN ISO 11138-2:2006
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizé$ana. Biologi-
skie indikatori. 3. dala: Biologiskie indikatori
sterilizé$ana ar mitru karstumu (ISO 11138-
3:2006)

2.12.2009.

EN ISO 11138-3:2006
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizésana. Kimiskie
indikatori. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO
11140-1:2005)

2.12.2009.

EN ISO 11140-1:2005
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizésana. Kimiskie
indikatori. 3. dala: 2. klases indikatorsistémas
lietoSanai Bovija (Bowie) un Dika (Dick) tvaika
testa (ISO 11140-3:2007, ieskaitot Cor 1:2007)

2.12.2009.

EN ISO 11140-3:2007
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 11197:2009
Mediciniskas infrastruktiiras apgades bloki (ISO
11197:2004)

2.12.2009.

EN ISO 11197:2004
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Iepakojums un tara terminali sterilizétiem medi-
cinas piederumiem. 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza
materialiem, sterilajam barjersisttmam un iepa-
kosanas sistémam (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009.

EN ISO 11607-1:2006
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Iepakojums un tara terminali sterilizétiem medi-
cinas piederumiem — 2. dala: Veidoganas, herme-
tizéSanas un apriko$anas procesu validéSanas
prasibas (ISO 11607-2:2006)

7.9.2006.

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Medicinas piederumu sterilizéSana — Mikrobiolo-
giskas metodes — 1. dala: Uz razojuma eso$as
mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura
noteik§ana (ISO 11737-1:2006)

7.9.2006.

EN 1174-1:1996

EN 1174-2:1996

EN 1174-3:1996
2.1. piezime

31.10.2006.

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009.

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Medicinas piederumu sterilizé$ana. Mikrobiologi-
skas metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizaci-
jas  procesa  noteikSanai, validéSanai un
uzturéSanai (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010.
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CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009.
Lazeri un to aprikojums. PretoSanas spéju pret
lazera iedarbibu testéSanas metode un klasifika-
cija kirurgija lietojamiem parklajiem un/vai
pacientus aizsargajosiem parvalkiem. 1. dala:
Primara aizdegSanas un lazerstara iespie$anas
(ISO 11810-1:2005)
CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009. EN ISO 11810-2:2007 21.3.2010.
Lazeri un lazeriekartas. Kirurgisko parklaju un/ 2.1. piezime
vai pacientu aizsargparklaju lazerizturibas teste-
Sana un KklasificéSana. 2. dala: Sekundara aiz-
dedzamiba (ISO 11810-2:2007)
CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009. EN ISO 11979-8:2006 21.3.2010.
Oftalmoimplanti. Intraokularas lecas. 8. dala: 2.1. piezime
Fundamentalas prasibas (ISO 11979-8:2006)
CEN EN ISO 11990-1:2014 10.7.2015.
Lazeri un lazeriekartas. Trahejas caurulu lazeriz-
turibas noteiksana. 1. dala: Trahejas caurulu
kanile (ISO 11990-1:2011)
CEN EN ISO 11990-2:2014 10.7.2015.
Lazeri un lazeriekartas. Trahejas caurulu lazeriz-
turibas noteikSana. 2. dala: Trahejas caurulu
aproces (ISO 11990-2:2010)
CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009. EN 12006-2:1998 21.3.2010.
Neaktivie kirurgiskie implanti. Tpasas prasibas 2.1. piezime
sirds un asinsvadu implantiem. 2. dala: Vaskula-
ras protézes ar sirds varstulu vadiem
CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009. EN 12006-3:1998 21.3.2010.
Neaktivie kirurgiskie implanti. Ipasas prasibas 2.1. piezime
sirds un asinsvadu implantiem. 3. dala: Endova-
skularas ierices
CEN EN 12183:2009 7.7.2010.
Ratinkrésli ar rokas piedzinu. Prasibas un testé-
$anas metodes
CEN EN 12184:2009 7.7.2010.
Ratinkrésli un motorratini ar elektropiedzinu un
to uzlades ierices. Prasibas un testéSanas metodes
CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010. EN 12342:1998 21.3.2010.

Elposanas caurules anestézijas un elpinasanas
iekartam

2.1. piezime
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CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009. EN 12470-1:2000 21.3.2010.
Mediciniskie termometri. 1. dala: Skidra metala 2.1. piezime
maksimalie stikla termometri
CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009. EN 12470-2:2000 21.3.2010.
Mediciniskie termometri. 2. dala: Fazes mainas 2.1. piezime
tipa termometri (punktu matrice)
CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009. EN 12470-3:2000 21.3.2010.
Mediciniskie termometri. 3. dala: Kompaktie 2.1. piezime
elektriskie maksimalie termometri (ekstrapolétie
un neekstrapolétie)
CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009. EN 12470-4:2000 21.3.2010.
Mediciniskie termometri. 4. dala: Prasibas elek- 2.1. piezime
triskajiem termometriem nepartrauktai mérisanai
CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003.

Mediciniskie termometri — 5. dala: Infrasarkano
auss maksimalo termometru lietojums

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iesp&jami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009. EN ISO 12870:2004 21.3.2010.
Oftalmiska optika. Brillu ramji. Prasibas un 2.1. piezime
testéSanas metodes (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2014 10.7.2015. EN 13060:2004 Sis publikacijas datums
Mazie tvaika sterilizétaji +A2:2010

2.1. piezime

CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016. EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: 2.1. piezime
Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 31.12.2011.
Medicinisko lidzekl]u aseptiska apstrade. 2. dala: 2.1. piezime
Filtrésana (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 31.12.2011.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 3. dala: 2.1. piezime
Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 31.12.2011.

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala:
TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408-
4:2005)

2.1. piezime
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CEN

EN ISO 13408-5:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala:
Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006)

19.8.2011.

EN 13824:2004
2.1. piezime

31.12.2011.

CEN

EN ISO 13408-6:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala:
Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)

19.8.2011.

EN 13824:2004
2.1. piezime

31.12.2011.

CEN

EN ISO 13408-7:2015

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 7. dala:
Alternativi procesi mediciniskajam iericém un
kombinétiem preparatiem (ISO 13408-7:2012)

13.5.2016.

CEN

EN ISO 13485:2016
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas siste-
mas. Reglamentéjosas prasibas (ISO 13485:2016)

Siir pirma publi-

kacija

EN ISO 13485:2012
2.1. piezime

31.3.2019.

EN ISO 13485:2016.AC:2016

Siir pirma publi-

kacija

CEN

EN 13544-1:2007+A1:2009
Elposanas sistémas terapijas ickarta. 1. dala:
Smidzinasanas sistémas un to komponenti

7.7.2010.

EN 13544-1:2007
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN 13544-2:2002+A1:2009
Elposanas terapijas iekarta. 2. dala: Caurulvadi un
savienojumi

7.7.2010.

EN 13544-2:2002
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN 13544-3:2001+A1:2009
Elposanas terapijas iekarta. 3. dala: Gaisa bagati-
nasanas ierices

7.7.2010.

EN 13544-3:2001
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN 13624:2003

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptiskie lidzekli —
Kvantitativs suspensijas tests medicinas instru-
mentu apstradei lietojamo kimisko dezinfekcijas
lidzeklu fungicidas aktivitates noveértéSanai —
Testa metode un prasibas (2. faze, 1. solis)

30.9.2005.

CEN

EN 13718-1:2008

Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums.
Neatlieckamas mediciniskas palidzibas gaisa tran-
sportlidzekli. 1. dala: Prasibas mediciniskajam
iericém, ko lieto mediciniskaja gaisa transporta

19.2.20009.

EN 13718-1:2002
2.1. piezime

28.2.2009.

CEN

EN 13718-2:2015

Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums.
Neatliekamas mediciniskas palidzibas gaisa tran-
sportlidzekli. 2. dala: Ekspluatacijas un tehniskas
prasibas neatlickamas mediciniskas palidzibas
gaisa transportlidzekliem

10.7.2015.
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CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003.
Testa metodes primarajam brii¢u parsienajamam
materidlam — 1. dala: Uzsticamiba
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009.
CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003.
Testa metodes primarajam brii¢u parsienajamam
materialam — 2. dala: Udens tvaiku caurlaides
atrums
CEN EN 13727:2012 30.8.2012. EN 13727:2003 30.11.2012.
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli. 2.1. piezime
Kvantitativs suspensijas tests baktericidas aktivi-
tates novértésanai medicinas joma. TestéSanas
metode un prasibas (2. faze, 1. posms)
CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009. EN 13867:2002 21.3.2010.
Koncentrati hemodializei un lidzigu terapiju 2.1. piezime
veidiem
CEN EN 13976-1:2011 19.8.2011. EN 13976-1:2003 30.11.2011.
Glabsanas sistémas. Inkubatoru transportéSana. 2.1. piezime
1. dala: Saskarnes prasibas
CEN EN 13976-2:2011 19.8.2011. EN 13976-2:2003 30.11.2011.
Glabsanas sistémas. Inkubatoru transportéSana. 2.1. piezime
2. dala: Sistémas prasibas
CEN EN 14079:2003 30.9.2005.
Neaktivie mediciniskie materiali — Lietojuma
prasibas un testa metodes higroskopiskai kokvil-
nas marlei un higroskopiskai kokvilnas un
viskozes marlei
CEN EN 14139:2010 18.1.2011.
Oftalmologiska optika. Gatavo brillu specifikaci-
jas
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012. EN ISO 14155:2011 30.4.2012.
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska 2.1. piezime
izpéte. Laba kliniska pieredze (ISO 14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 $iir pirma publi-
kacija
CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010. EN 14180:2003 21.3.2010.

Mediciniskiem noliikiem paredzétie sterilizétaji.
Zemas temperatiiras tvaika un formaldehida
sterilizétaji. Prasibas un testéSana

+A1:2009
2.1. piezime
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CEN

EN 14348:2005

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli —
Kvantitativs suspensijas tests medicina lietoto
kimisko dezinfekcijas lidzeklu, ari instrumentu
dezinficéSanas lidzeklu, mikobaktericidas iedarbi-
bas noteikSanai — Testa metodes un prasibas (2.
faze, 1.posms)

30.9.2005.

CEN

EN ISO 14408:2009

Trahejas intubacijas caurules, kas paredzétas
lazerkirurgijai — Prasibas markéSanai un pavadin-
formacijai (ISO 14408:2005)

2.12.2009.

EN ISO 14408:2005
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN 14561:2006

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli —
Kvantitativs nésasanas tests medicina lietoto
instrumentu baktericidas iedarbibas noteiksanai —
Testa metode un prasibas — Testa metode un
prasibas (2.faze, 2.solis)

15.11.2006.

CEN

EN 14562:2006

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli —
Kvantitativs nésasanas tests medicina lietoto
instrumentu fungicidas vai pretraugu iedarbibas
noteik$anai — Testa metode un prasibas (2.faze, 2.
solis)

15.11.2006.

CEN

EN 14563:2008

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli.
Kvantitativs neséja tests medicinisko piederumu
dezinficeSanas lidzeklu mikobaktericidalas un
tuberkulocidalas iedarbibas noteiksanai. Testésa-
nas metode un prasibas (2. faze, 2. solis)

19.2.20009.

CEN

EN ISO 14602:2011
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti osteosin-
tézei. Ipasas prasibas (ISO 14602:2010)

27.4.2012.

EN ISO 14602:2010
2.1. piezime

30.4.2012.

CEN

EN ISO 14607:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. KrGu implanti.
Ipasas prasibas (ISO 14607:2007)

2.12.2009.

EN ISO 14607:2007
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 14630:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Visparigas prasi-
bas (ISO 14630:2008)

2.12.2009.

EN ISO 14630:2008
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN 14683:2005
Kirurgiskas maskas — Prasibas un testa metodes

2.6.2006.
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CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009. EN ISO 14889:2003 21.3.2010.
Oftalmologiska optika. Brillu lécas. Pamatprasi- 2.1. piezime
bas neapslipétam leécam (ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 15.11.2006.
Cilvekiem paredzétas spiedienkameras — Hiper-
bariskas terapijas vajadzibam aprikotas vairakvie-
tigas spiedienkameras — Veiktspéja, drosuma
prasibas un testéana
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010. EN ISO 14937:2000 30.4.2010.
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterili- 2.1. piezime
zacijas lidzeklu un medicinisko iericu sterilizaci-
jas procesa attistibas, validacijas un ikdienas
parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas
(ISO 14937:2009)
CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012. EN ISO 14971:2009 30.8.2012.
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielieto- 2.1. piezime
jums mediciniskajam iericém (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)
CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012. EN ISO 15001:2010 30.4.2012.
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Saderiba ar 2.1. piezime
skabekli (ISO 15001:2010)
CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009. EN 13220:1998 31.7.2010.
Gazes caurpliduma meéritaji pievienosanai medi- 2.1. piezime
cinisko gazu caurulvadu sistému terminaliem
(ISO 15002:2008)
CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009. EN ISO 15004-1:2006 21.3.2010.
Oftalmologiskie instrumenti. Pamatprasibas un 2.1. piezime
testéSana. 1. dala: Visparigas prasibas visiem
oftalmologiskajiem instrumentiem (ISO 15004-
1:2006)
CEN EN ISO 15223-1:2016 Stir pirma publi- EN 980:2008 31.12.2017.
Mediciniskas ierices. Medicinisko ieri¢u etikesu kacija 2.1. piezime
simboli, marké$ana un pavadinformacija. 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 15223-1:2016, Correc-
ted version 2017-03)
CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012. EN ISO 15747:2010 30.4.2012.
Plastmasas trauki intravenozam injekcijam (ISO 2.1. piezime
15747:2010)
CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010.

Oftalmoimplanti. Oftalmijas viskokirurgijas [i-
dzekli (ISO 15798:2010)
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CEN

EN ISO 15883-1:2009
Mazgasanas|/dezinficéSanas masinas. 1. dala: Vis-
parigas prasibas, termini ar definicijam un testi
(ISO 15883-1:2009) (ISO 15883-1:2006)

2.12.2009.

EN ISO 15883-1:2006
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 15883-2:2009
Mazgasanas/dezinficéSanas masinas. 2. dala: Pra-
sibas un testi kirurgijas instrumentu, anestézijas
piederumu, trauku, tvertnu, stikla izstradajumu
un tamlidzigu piederumu mazgasanas/dezinfice-
$anas ma$inam ar termisko dezinfekciju (ISO
15883-2:2006)

2.12.2009.

EN ISO 15883-2:2006
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 15883-3:2009
Mazgasanas|/dezinficéSanas masinas. 3. dala: Pra-
sibas un testi cilveka organisma izdaljumu
tvertnu mazgasanas/dezinficéSanas masinam ar
termisko dezinfekciju (ISO 15883-3:2009) (ISO
15883-3:2000)

2.12.2009.

EN ISO 15883-3:2006
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 15883-4:2009
Mazgasanas|/dezinficéSanas masinas. 4. dala: Pra-
sibas un testi termoneizturigu endoskopu maz-
gasanas/dezinficéSanas masinam ar kimisko
dezinfekciju (ISO 15883-4:2008)

2.12.2009.

EN ISO 15883-4:2008
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN 15986:2011

Simboli medicinisko lidzeklu markésanai. Prasi-
bas attieciba uz flatatus saturo$u medicinisko
lidzeklu markésanu

13.5.2011.

CEN

EN ISO 16061:2009

Instrumenti lietoSanai kopa ar neaktivajiem
kirurgiskajiem implantiem. Visparigas prasibas
(ISO 16061:2008, Corrected version 2009-03-
15)

7.7.2010.

EN ISO 16061:2008
2.1. piezime

28.2.2010.

CEN

EN ISO 16201:2006

Tehniskie paliglidzekli personam ar funkciona-
liem traucgjumiem — Ikdienas vides aprikojuma
talvadibas sistémas (ISO 16201:2006)

19.2.2009.

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Miega apnojas elpterapija. 1. dala: Miega apnojas
elpterapijas tehniskie lidzekli (ISO 17510-
1:2007)

2.12.2009.

EN ISO 17510-1:2007
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 17510-2:2009
Miega apnojas elpterapija. 2. dala: Maskas un to
uzliksanas piederumi (ISO 17510-2:2007)

2.12.2009.

EN ISO 17510-2:2007
2.1. piezime

21.3.2010.

CEN

EN ISO 17664:2004

Medicinisko iericu sterilizacija — Razotaja nodro-
§inama informacija atkartoti sterilizéjamu ieri¢u
apstradei (ISO 17664:2004)

30.9.2005.
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CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006. EN 554:1994 31.8.20009.
Veselibas apriipes produktu sterilizéSana — Mitrs 2.1. piezime
siltums — 1. dala: Prasibas medicinas lidzeklu
sterilizacijas procesa attistiSanai, validéSanai un
ikdienas kontrolei (ISO 17665-1:2006)
CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009. EN ISO 18777:2005 21.3.2010.
Transportéjamas mediciniskas skidra skabekla 2.1. piezime
sistémas. Ipasas prasibas (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2009 B 2.12.2009. EN ISO 18778:2005 21.3.2010.
Elpinsanas iekartas. Monitori bérniem. Ipasas 2.1. piezime
prasibas (ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005.
Mediciniskie skabekla un ta maistjumu dozatori —
Ipasas prasibas (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006. EN 12218:1998 30.6.2008.
Medicinisko  iekartu sliezu sistémas (ISO 2.1. piezime
19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995.
Koniski savienojumi ar 6% (Luera) konusu
Slircém, adatam un citam medicinas iericém —
1. dala: Visparigas prasibas (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999. 3. piezime 31.5.1998.
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009.
CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009. EN ISO 21534:2007 21.3.2010.
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu 2.1. piezime
aizstaganai. Ipasas prasibas (ISO 21534:2007)
CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009. EN ISO 21535:2007 21.3.2010.
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu 2.1. piezime
aizstaSanai. Specialas prasibas gizas locitavas
aizstasanas implantiem (ISO 21535:2007)
CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009. EN ISO 21536:2007 21.3.2010.
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu 2.1. piezime
aizstaanai. Specialas prasibas cela locitavas
aizstasanas implantiem (ISO 21536:2007)
CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010. EN ISO 21649:2006 21.3.2010.

Bezadatas mediciniskas §lirces. Prasibas un testé-
S$anas metodes (ISO 21649:2006)

2.1. piezime
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o)

(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 21969:2009
Augstspiediena lokanie savienojumi medicinisko
gazu sisttmam (ISO 21969:2009)

7.7.2010.

EN ISO 21969:2006
2.1. piezime

31.5.2010.

CEN

EN ISO 21987:2009
Oftalmologiska optika. Gatavas pieslipétas brillu
lécas (ISO 21987:2009)

7.7.2010.

CEN

EN ISO 22442-1:2007

Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku
audus un to atvasindjumus. 1. dala: Riska
parvaldibas pielietojums (ISO 22442-1:2007)

27.2.2008.

EN 12442-1:2000
2.1. piezime

30.6.2008.

CEN

EN ISO 22442-2:2007

Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku
audus un to atvasindgjumus. 2. dala: To izcelsmes
avotu, komplektacijas, transportésanas un glaba-
Sanas parbaude (ISO 22442-2:2007)

27.2.2008.

EN 12442-2:2000
2.1. piezime

30.6.2008.

CEN

EN ISO 22442-3:2007

Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku
audus un to atvasindjumus. 3. dala: Virusu un
transmisivas siiklveida encefalopatijas (TSE) iero-
sinataju iznicina$anas un/vai inaktivésanas vali-
désana (ISO 22442-3:2007)

27.2.2008.

EN 12442-3:2000
2.1. piezime

30.6.2008.

CEN

EN ISO 22523:2006
Argjas ekstremitasu protézes un argjas ortozes —
Prasibas un testésana (ISO 22523:2006)

9.8.2007.

EN 12523:1999
2.1. piezime

30.4.2007.

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestds prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iesp&jami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN EN ISO 22675:2016 Siir pirma publi- | EN ISO 22675:2006 30.6.2018.
ProtezéSana. Apaksstilba un pédas locitavu pro- kacija 2.1. piezime
t€Zu testéSana. Prasibas un testéSanas metodes
(ISO 22675:2016)

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009. EN 13328-1:2001 30.9.2008.
Elposanas nodrosinasanas sistému filtri anestézi- 2.1. piezime
jai un elpinaanai. 1. dala: Salstesta metode
filtrétspéjas novértésanai (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009. EN ISO 23328-2:2008 21.3.2010.
Elposanas nodrosinasanas sistému filtri anestezi- 2.1. piezime
jai un elpinaSanai. 2. dala: Ar filtraciju nesaistitie
aspekti (ISO 23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009. EN ISO 23747:2007 21.3.2010.

Anestézijas un elpas nodrosinasanas iekartas.
Maksimalas izelpas plismas meéritaji spontani
elpojosu cilvéku plausu darbibas novértésanai
(ISO 23747:2007)

2.1. piezime




C 389/48 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 17.11.2017.
o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009. EN 12006-3:1998 21.3.2010.
Kardiovaskularie implanti. 1. dala: Endovaskula- +A1:2009
ras protézes (ISO 25539-1:2003 ieskaitot Amd EN ISO 25539-1:2008
1:2005) 2.1. piezime
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012.
CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009. EN 12006-3:1998 21.3.2010.
Kardiovaskularie implanti. Endovaskularie [i- +A1:2009
dzekli. 2. dala: Vaskularie stenti (ISO 25539- EN ISO 25539-2:2008
2:2008) 2.1. piezime
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012.
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010.
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Spirometri
cilvéku izelpota gaisa tilpuma mériSanai (ISO
26782:2009)
EN 1SO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010.
CEN EN 27740:1992 18.11.1995.
Kirurgiskie instrumenti, skalpeli ar atdalamiem
asmeniem, atbilstigiem izmeériem (ISO
7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999. 3. piezime 31.5.1998.
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009.
CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012. EN 1060-1:1995 31.5.2015.
Neinvazivie sfigmomanometri. 1. dala: Prasibas +A2:2009
un testéSanas metodes neautomatizétas mérisanas EN 1060-2:1995
tipiem (ISO 81060-1:2007) +A1:2009
2.1. piezime
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006. EN 60118-13:1997 1.2.2008.
Dzirdes aparati — 13. dala: Elektromagnétiska 2.1. piezime
saderiba (EMYS)
[EC 60118-13:2004

(*): Saja Eiropas standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60522:1999

Aprikotu rentgenlampu pastavigas filtrétspégjas
noteiksana

[EC 60522:1999

14.11.2001.

(*): Saja Eiropa

s standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007 /4

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60580:2000

Medicinas elektroiekartas — Dozas un laukuma
reizindjuma meéritaji

IEC 60580:2000

13.12.2002.




17.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 389/49
1) ) 3) (4) (5)
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47 [EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008. EN 60601-1:1990 1.6.2012.
Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Visparigas + A13:1996
prasibas attieciba uz pamatdro§umu un bitisko + A1:1993
veiktspéju + A2:1995
[EC 60601-1:2005 EN 60601-1-1:2001
EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999
2.1. piezime
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011.
EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014. 3. piezime 31.12.2017.
IEC 60601-1:2005/A1:2012

1. un 3. piezimes papildindjums attieciba uz atbilstibas prezumpcijas beigu datumu, piemérojot EN 60601-1:2006.

Piemérojot EN 60601-1:2006, atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir 2017. gada 31. decembris. Tomér EN 60601-1:2006
ZZ pielikums no 2015. gada 31. decembra vairs nenorada uz atbilstibas prezumpciju Direktivas 93/42/EEK pamatprasibam. No
2016. gada 1. janvara tikai tas EN 60601-1:2006 klauzulas un apaksklauzulas, kas atbilst EN 60601-1:2006/A1:2013 ZZ pielikuma
klauzulam un apaksklauzulam, nodrogina atbilstibas prezumpciju Direktivas 93/42/EEK pamatprasibam, ciktal tas noradits EN 60601-
1:2006/A1:2013 ZZ pielikuma.

Cenelec EN 60601-1-1:2001 14.11.2001. EN 60601-1-1:1993 1.11.2003.
Mediciniska elektroiekarta — 1-1. dala: Visparigas + A1:1996
drosibas prasibas — Papildstandarts: Drosibas 2.1. piezime
prasibas mediciniskajaim elektrosistémam
[EC 60601-1-1:2000
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-1-2:2015 13.5.2016. EN 60601-1-2:2007 31.12.2018.
Mediciniskas elektroiekartas. 1-2. dala: Visparigas 2.1. piezime
prasibas attieciba uz pamatdrosumu un bitisko
veiktspéju. Papildstandarts: Elektromagnétiskie
traucéjumi. Prasibas un testi
IEC 60601-1-2:2014
Cenelec EN 60601-1-3:2008 27.11.2008. EN 60601-1-3:1994 1.6.2012.
Elektriskie medicinas aparati — 1-3. dala: Vis- 2.1. piezime
parigas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un
bitisko veiktspé&ju — Papildstandarts: Pretradiaci-
jas aizsardziba rentgendiagnostikas iekartas
[EC 60601-1-3:2008
EN 60601-1-3:2008/AC:2010 18.1.2011.
EN 60601-1-3:2008/A11:2016 St ir pirma publi- 3. piezime 1.11.2019.
kacija

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.




C 389/50 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 17.11.2017.
o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-1-4:1996 8.11.1997.
Mediciniska elektroiekarta — 1. dala: Vispargjas
drosibas prasibas — 4.papildus standarts: Pro-
gramméjamas mediciniskas elektroiekartas
IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997. 3. piezime 1.12.2002.
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011. EN 60601-1-6:2007 1.4.2013.
Elektriska medicinas aparatiira. 1-6. dala: Vis- 2.1. piezime
parigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un
visparigo veiktspéju. Papildstandarts: Izmantoja-
miba
IEC 60601-1-6:2010
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-1-8:2007 27.11.2008. EN 60601-1-8:2004 1.6.2012.
Elektriskie medicinas aparati — 1-8. dala: Vis- + A1:2006
parigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un 2.1. piezime
bitisko veiktsp&ju — Papildstandarts: Visparigas
prasibas, testi un noradijumi trauksmes signali-
zacijas sistémam elektriskajos medicinas aparatos
un sistémas
[EC 60601-1-8:2006
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011.
EN 60601-1-8:2007/A11:2017 Siir pirma publi- 3. piezime 7.1.2020.
kacija

(*): Saja Eiropa

s standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007 /4

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Elektriskie medicinas aparati — 1-10. dala: Vis-
parigas prasibas attieciba uz pamatdrojumu un
batisko veiktspéju — Papildstandarts: Prasibas
atgriezeniski saistito fiziologisko kontrolleru iz-
stradasanai

[EC 60601-1-10:2007

27.11.2008.

(*): Saja Eiropa

s standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007 /4

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Elektriska medicinas aparatira. 1-11. dala: Vis-
parigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un
visparigo veiktspju. Papildstandarts: Prasibas
elektriskajam medicinas ickartam un elektriska-
jam medicinas sisttmam veselibas apriipei majas
apstaklos

[EC 60601-1-11:2010

18.1.2011.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.




17.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 389/51
o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001.
Mediciniskas elektroiekartas — 2-1. dala: Ipasas
drogibas prasibas elektronu paatrinatajiem sprie-
guma diapazona no 1 MeV lidz 50 MeV
[EC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002. 3. piezime 1.6.2005.
[EC 60601-2-1:1998/A1:2002
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47/EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-2:2009 7.7.2010. EN 60601-2-2:2007 1.4.2012.
Mediciniska elektroaparatiira. 2-2. dala: Ipasas 2.1. piezime
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas
augstfrekvences kirurgiskajam iekartam un to
paligiericém
IEC 60601-2-2:2009
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47/EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995.
Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Ipasas
drosibas prasibas Tsvillu terapijas ickartai
[EC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995. 3. piezime 1.7.2001.
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998
(*): Saja Eiropas standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-4:2003 B 15.10.2003.
Mediciniskas elektroiekartas — 2-4. dala: Ipasas
drogibas prasibas sirds defibrilatoriem
[EC 60601-2-4:2002
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-5:2000 13.12.2002.
Mediciniskas elektroiekartas — 2-5. dala: Ipasas
drosibas prasibas ultraskalas fizioterapijas iekar-
tam
[EC 60601-2-5:2000
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-8:1997 B 14.11.2001.
Mediciniskas elektroiekartas — 2-8. dala: Ipasas
drosibas prasibas terapijas rentgeniekartam, kas
darbojas sprieguma diapazona no 10 kV lidz
1 MV
[EC 60601-2-8:1987
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001. 3. piezime 1.7.1998.
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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17.11.2017.

(2)

6)

()

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Medicinas elektroiekartas — 2-10. dala: Tpasas
drosibas prasibas nervu un muskulu stimulato-
riem

[EC 60601-2-10:1987

13.12.2002.

EN 60601-2-10:2000/A1:2001
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001

13.12.2002.

3. piezime

1.11.2004.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 20074

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-11:1997
Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Tpasas
drosibas prasibas gamma staru terapijas iekartam
IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999.

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
[EC 60601-2-11:1997/A1:2004

9.10.1999.

3. piezime

1.9.2007.

(*): Saja Eiropas standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/4

7|EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Elektriskas medicinas iekartas — 2-12. dala: Ipasas
prasibas attieciba uz elpinaSanas aparitu dro-
Sumu - ElpinaSanas aparati intensivajai terapijai
un reanimacijai

[EC 60601-2-12:2001

22.12.2007.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 20074

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Elektriskas medicinas iekartas — 2-13. dala: Ipasas
prasibas anestézijas sistému drojumam un bti-
skajai veiktspéjai

[EC 60601-2-13:2003

22.12.2007.

EN 60601-2-13:2006/A1:2007
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006

22.12.2007.

3. piezime

1.3.2010.

(*): Saja Eiropa

s standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007 /4

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2-16. dala: Ipasas
prasibas hemodializes, hemodiafiltracijas un he-
mofiltracijas iekartu drosibai

[EC 60601-2-16:1998

9.10.1999.

EN 60601-2-16:1998/AC:1999

18.1.2011.

(*): Saja Eiropa

s standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007 /4

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-17:2004
Medicinas elektroiekartas. 2-17. dala: Ipasas
prasibas automatikas vaditiem brahiterapijas
pécuzpildes aparatiem
[EC 60601-2-17:2004

8.11.2005.

EN 60601-2-17:1996

+ A1:1996
2.1. piezime

1.3.2007.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.




17.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 389/53
1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-18:1996 9.10.1999.
Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Ipasas
drogibas prasibas endoskopijas iekartam
[EC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999. 3. piezime 1.8.2003.
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-19:2009 7.7.2010. EN 60601-2-19:1996 1.4.2012.
Mediciniska elektroaparatira. 2-19. dala: Ipasas + A1:1996
pamatdro$uma un batiskas veiktspéjas prasibas 2.1. piezime
zidainu inkubatoriem
[EC 60601
IEC 60601-2-19:2009
(*): Saja Eiropas standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011. EN 60601-2-20:1996 1.9.2012.
Mediciniska elektroaparatiira. 2-20. dala: Ipasas 2.1. piezime
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas
zidainu transportéSanas inkubatoriem
[EC 60601
[EC 60601-2-20:2009
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-21:2009 7.7.2010. EN 60601-2-21:1994 1.4.2012.
Mediciniska elektroaparatiira. 2-21. dala: Ipasas + A1:1996
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas 2.1. piezime
zidainu starojumsilditajiem
[EC 60601-2-21:2009
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997.
Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Ipasas
drosibas prasibas diagnostikas un terapeitiskai
lazeriekartai
[EC 60601-2-22:1995
(*): Saja Eiropas standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001. EN 60601-2-23:1997 1.1.2003.

Medicinas elektroiekartas — 2-23. dala: Ipasas
prasibas pret transkutana parciala spiediena
monitoré$anas aparatiiras droSumu, ari batiska-
jos tas darbibas aspektos

[EC 60601-2-23:1999

2.1. piezime

(*): Saja Eiropa

s standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007 /4

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-24:1998
Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: IpaSas
prasibas inftzijas siklu un regulatoru drosumam
IEC 60601-2-24:1998

9.10.1999.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.




C 389/54 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 17.11.2017.
o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997.
Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Ipasas
drogibas prasibas elektrokardiografiem
[EC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002. 3. piezime 1.5.2002.
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005. EN 60601-2-26:1994 1.3.2006.
ediciniskas elektroiekartas — 2-26. dala: Ipasas 2.1. piezime
drosibas prasibas elektroencelografiem
IEC 60601-2-26:2002
(*): Saja Eiropas standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006. EN 60601-2-27:1994 1.11.2008.
Mediciniskas elektroiekartas — 2-27. dala: Ipasas 2.1. piezime
drosuma prasibas elektrokardiografiskas novéro-
Sanas iekartam, ari btiskajos to darbibas aspek-
tos
[EC 60601-2-27:2005
EN 60601-2-27:2006/AC:2006 18.1.2011.
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-28:2010 18.1.2011. EN 60601-2-28:1993 1.4.2013.
Elektriska medicinas aparatiira. 2-28. dala: Ipasas 2.1. piezime
prasibas mediciniskas diagnostikas rentgenstaro-
taju pamatdroSumam un bitiskajai veiktspgjai
IEC 60601-2-28:2010
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-29:2008 15.7.2009. EN 60601-2-29:1999 1.11.2011.
Elektriska medicinas aparatiira — 2-29. dala: 2.1. piezime
Ipasas prasibas attieciba uz radioterapijas mode-
lésanas iekartu pamatdroSumu un batisko veikt-
Spéju
IEC 60601-2-29:2008
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001. EN 60601-2-30:1995 1.2.2003.

Medicinas elektroiekartas — 2-30. dala: Tpasas
prasibas pret automatiskas cikliskas neinvazivas
arteriala spiediena monitoréSanas aparatiiras
drosumu, ari biitiskajos tas darbibas aspektos
[EC 60601-2-30:1999

2.1. piezime

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.




17.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 389/55
o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-33:2010 Stir pirma publi- | EN 60601-2-33:2002 31.12.2017.

Elektriska medicinas aparatiira. 2-33. dala: Ipasas kacija + A1:2005
drofuma prasibas mediciniskaja diagnostika lie- + A2:2008
tojamam magnétiskas rezonanses iekartam 2.1. piezime
[EC 60601
[EC 60601-2-33:2010
EN 60601-2-33:2010/A1:2015 Siir pirma publi- 3. piezime 14.4.2018.
[EC 60601-2-33:2010/A1:2013 kacija
EN 60601-2-33:2010/A2:2015 Siir pirma publi- 3. piezime 23.7.2018.
IEC 60601-2-33:2010/A2:2015 kacija
EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03 St ir pirma publi-
kacija
EN 60601-2-33:2010/A12:2016 Siir pirma publi- 3. piezime 1.11.2019.
kacija
Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003. EN 60601-2-34:1995 1.11.2003.
Mediciniska elektroiekarta — 2-34. dala: Ipasas 2.1. piezime
drogibas prasibas asinsspiediena tiesas novérosa-
nas iekartai
[EC 60601-2-34:2000
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-36:1997 9.10.1999.
Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Ipasas
drosibas prasibas ekstrakorporali inducétam lito-
tripsijam
[EC 60601-2-36:1997
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008. EN 60601-2-37:2001 1.10.2010.
Elektriskie medicinas aparati — 2-37. dala: Ipasas + A1:2005
prasibas attieciba uz ultraskapas mediciniskas + A2:2005
diagnostikas un parraudzibas aparatfiras pamat- 2.1. piezime
drosumu un batisko veiktspé&ju
[EC 60601-2-37:2007
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-39:2008 27.11.2008. EN 60601-2-39:1999 1.3.2011.

Elektriskie medicinas aparati — 2-39. dala: Ipasas
prasibas attieciba uz peritonealas dializes iekartu
pamatdro$umu un batisko veiktspgju

IEC 60601-2-39:2007

2.1. piezime

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.




C 389/56 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis 17.11.2017.
1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-40:1998 B 9.10.1999.
Mediciniskas elektroiekartas — 2-40. dala: Ipasas
prasibas elektromiografu un iekartu, kas izraisa
reakciju, drosibai
IEC 60601-2-40:1998
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-41:2009 B 18.1.2011. EN 60601-2-41:2000 1.11.2012.
Elektriska medicinas aparatiira. 2-41. dala: Ipasas 2.1. piezime
prasibas attieciba uz kirurgisko gaismeklu un
diagnostisko gaismeklu pamatdro§umu un bati-
sko veiktspéju
[EC 60601-2-41:2009
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-43:2010 B 18.1.2011. EN 60601-2-43:2000 1.6.2013.
Elektriska medicinas aparatiira. 2-43. dala: Ipasas 2.1. piezime
prasibas invazivo procediiru rentgenaparatiiras
pamatdro§umam un batiskajai veiktspéjai
[EC 60601-2-43:2010
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-44:2009 7.7.2010. EN 60601-2-44:2001 1.5.2012.
Mediciniska elektroaparatiira. 2-44. dala: Ipasas + A1:2003
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas 2.1. piezime
datortomografijas rentgeniekartam
[EC 60601-2-44:2009
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001. EN 60601-2-45:1998 1.7.2004.

Medicinas elektroiekartas — 2-45. dala: Ipasas
drosibas prasibas mamografijas rengeniekartam
un mamografijas stereotaksiskam iericém

[EC 60601-2-45:2001

2.1. piezime

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2-46. dala: Ipasas
drogibas prasibas operaciju galdiem

IEC 60601-2-46:1998

14.11.2001.

(*): Saja Eiropa

s standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007 /4

7[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Medicinas elektroiekartas — 2-47. dala: Tpasas
prasibas pret ambulatorisko elektrokardiografijas
sistému drofumu, ari bitiskajos to darbibas
aspektos

[EC 60601-2-47:2001

13.12.2002.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-49:2001 13.12.2002.
Medicinas elektroiekartas — 2-49. dala: Ipasas
prasibas multifunkcionalas pacienta monitorésa-
nas aparatiiras droSumam
IEC 60601-2-49:2001
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-50:2009 7.7.2010. EN 60601-2-50:2002 1.5.2012.
Mediciniska elektroaparatiira. 2-50. dala: Ipasas 2.1. piezime
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas
zidainu fototerapijas iekartam
[EC 60601-2-50:2009
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-51:2003 B 24.6.2004.
Mediciniskas elektroiekartas — 2-51. dala: Ipasas
drosibas prasibas pierakstodiem un analiz&josiem
vienkanalu un vairakkanalu elektrokardiografiem,
ar1 bitiskajos to darbibas aspektos
[EC 60601-2-51:2003
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-52:2010 13.5.2011. EN 1970:2000 1.6.2012.
Mediciniskas elektroiekartas. 2-52. dala: Ipasas + A1:2005
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas EN 60601-2-38:1996
mediciniskajam gultam (IEC 60601-2-52:2009) + A1:2000
2.1. piezime
EN 60601-2-52:2010/AC:2011 30.8.2012.
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60601-2-54:2009 18.1.2011. EN 60601-2-7:1998 1.8.2012.
Elektriska medicinas aparatiira. 2-54. dala: Ipasas EN 60601-2-28:1993
prasibas radiografijas un radioskopijas rentgena- EN 60601-2-32:1994
paratiiras pamatdrosumam un batiskajai veikt- 2.1. piezime
spéjai
IEC 60601-2-54:2009
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002.
Rentgendiagnostikas attélveidosanas iekartas —
Visparéjas nozimes un mamografijas antiizkliedes
rezgu raksturlielumi
IEC 60627:2001
EN 60627:2001/AC:2002 18.1.2011.
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002. EN 60645-1:1994 1.10.2004.

Elektroakustika — Audiologiskas iekartas — 1. dala:
Tirtola audiometri
[EC 60645-1:2001

2.1. piezime

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47/EK paredzétas prasibas.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997.
Audiometri — 2. dala. Iekarta runas audiometrijai
IEC 60645-2:1993
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008. EN 60645-3:1995 1.6.2010.
Elektroakustika — Audiometriska aparatiira - 2.1. piezime
3. dala: Tsie testéSanas signali
[EC 60645-3:2007
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996.
Audiometri — 4. dala. Izstiepta augstfrekvencu
diapazona audiometrijai paredzéta iekarta
IEC 60645-4:1994
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 61217:2012 30.8.2012. EN 61217:1996 11.1.2015.
Radioterapijas iekartas. Koordinates, parvietojumi + A1:2001
un skalas + A2:2008
IEC 61217:2011 2.1. piezime
Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003.
Medicinas elektroiekartas. Diagnostikas radiolo-
gija lietojamo rentgenlampu neinvazivas sprie-
guma mérisanas dozimetriskie instrumenti
[EC 61676:2002
EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010. 3. piezime 1.3.2012.
[EC 61676:2002/A1:2008
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 62083:2009 18.1.2011. EN 62083:2001 1.11.2012.

Elektriska medicinas aparatiira. Drosuma prasibas
stereotaktiskas staru terapijas planoSanas sisté-
mam

IEC 62083:2009

2.1. piezime

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Medicinas elektroiekartas. Rentgenstaru digitalo
attélveides aparatu raksturlielumi. 1. dala: Detek-
tivas kvantu efektivitates noteik3ana

[EC 62220-1:2003

24.6.2004.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 62220-1-2:2007 27.11.2008.
Elektriskie medicinas aparati — Digitalo rentge-
nattélveides aparatu raksturlielumi — 1-2. dala:
Detektivas kvantu efektivitates noteik§ana — De-
tektori mamografijai
[EC 62220-1-2:2007
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009.
Elektriska medicinas aparatiira — Digitalo rentge-
nattélveides aparatu raksturlielumi — 1-3. dala:
Detektivas kvantu efektivitates noteiksana — De-
tektori, ko lieto dinamiskaja attélveidé
[EC 62220-1-3:2008
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008.
Medicinisko piederumu programmatiira — Pro-
grammatiras dzivescikla procesi
[EC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011.
(*): Saja Eiropas standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008.
Medicinas piederumi — Medicinas piederumu
izmantojamibas inZenierija
[EC 62366:2007
(*): Saja Eiropas standartd ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec EN 80601-2-35:2009 18.1.2011. EN 60601-2-35:1996 1.11.2012.

Elektriskd medicinas aparatiira. 2-35. dala: Ipasas
prasibas sildiericu, kas sildiSanai mediciniskam
vajadzibam izmanto segas, paliktnus un matra-
¢us, pamatdro§umam un batiskajai veiktspéjai
[EC 80601-2-35:2009

2.1. piezime

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007.47.EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Elektriska medicinas aparatiira. 2-58. dala: Ipasas
prasibas acu kirurgija izmantojamo kontaktlécu
iznemsanas ieri¢u un vitrektomiskas aparatiiras
pamatdro$umam un batiskajai veiktsp&jai (IEC
80601-2-58:2008)

IEC 80601-2-58:2008

7.7.2010.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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1) ) (3) (4) (5)

Cenelec EN 80601-2-59:2009 18.1.2011.
Elektriska medicinas aparatiira. 2-59. dala: Ipasas
prasibas skrininga termografu, kas paredzéti
cilveku febrilas temperatiras noteiksanai, pamat-
drosumam un batiskajai veiktspéjai

IEC 80601

IEC 80601-2-59:2008

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

(")  ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http:/[www.cenelec.eu)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.ctsi.eu)

1. piezime: Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsaukSanas datums (“dow” — date of withdrawal), ko
noteikusi Eiropas standartizacijas organizacija, bet standartu lietotdjiem jaievéro, ka dazos izpémuma
gadijumos var bt citadi.

2.1. piezime: Jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ka aizstatajam standartam. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu
pamatprasibam vai citam prasibam.

2.2. piezime: Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma aizstatais
standarts zaudg atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam
prasibam.

2.3. piezime: Jaunajam standartam ir Sauraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma (dalgji)
aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam un
citam prasibam attieciba uz tiem raZojumiem vai pakalpojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts.
Prezumpcija par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam attieciba uz
tiem razojumiem vai pakalpojumiem, uz ko joprojam attiecas (dalgji) aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas
jaunais standarts, paliek nemainiga.

3. piezime:  Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, ieprieksgjie grozijumi, ja tadi bijusi, un
attiecigie jaunie grozjjumi. Aizstatais standarts ir attiecigi EN CCCCC:YYYY un ta ieprieksgjie grozjjumi, ja
tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju
attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam.

PIEZIME:

— Informaciju, kas attiecas uz standartu pieejamibu, var iegiit no Eiropas standartizacijas organizacijam vai no valstu
standartizacijas organizacijam, kuru saraksts ir publicéts Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi atbilstosi Regulas (ES)
Nr. 1025/2012 (*) 27. pantam.

— Eiropas standartizacijas organizacijas standartus pienem anglu valoda (CEN un Cenelec standartus publicé ari francu un
vacu valoda). Péc tam valsts standartizacijas iestades standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas
oficialajas valodas. Eiropas Komisija neuznemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicésanai
Oficialaja Véstnesl.

— Atsauces uz labojumiem “...[AC:YYYY” publicé tikai informacijai. Ar labojumu standarta teksta noveérs drukas, valodas
vai lidzigas kliidas, un tas var attiekties uz Eiropas standartizacijas organizacijas pienemta standarta vienu vai vairakam
valodu versijam (anglu, francu un/vai vacu valodu).

—
=

OV C 338, 27.9.2014., 31. Ipp.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT nenozimé, ka standarti ir pieejami visas Eiropas
Savienibas oficialajas valodas.

— Ar 3o sarakstu aizstdj visus ieprieks€jos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest. Eiropas Komisija
nodrogina 3a saraksta atjauninasanu.

— Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem un citiem Eiropas standartiem ir pieejama:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

C 389/62 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis 17.11.2017.
Komisijas pazinojums saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/79/EK istenoSanu par
medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskand ar Savienibas saskanoSanas tiesibu aktiem)
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(2017/C 389/04)
Aizstata standarta
1 Standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija N atbilstibas prezumpcijas
ESO() (un atsauces dokuments) ov Alzstata standarta numurs beigu datums
1. piezime
1 (2) 6) (4) ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN 556:1994 + 30.4.2002.
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas medicl- A1:1998
niskam iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi 2.1. piezime
“STERILS” — 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam
mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006.
CEN EN 556-2:2015 13.5.2016. EN 556-2:2003 30.6.2016.
Medicinisko lidzeklu sterilizacija. Prasibas medi- 2.1. piezime
ciniskajiem lidzekliem, kuriem paredzéts lietot
uzlimi “STERILS”. 2. dala: Prasibas aseptiski
gatavotiem mediciniskajiem lidzekliem
CEN EN 1SO 11137-1:2015 81 ir pirma publi-
Veselibas apripes lidzeklu sterilizacija — Apsta- kacija
rodana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterili-
zacijas procesa izstradasanas, validéSanas un
dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO
11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016. EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016.
Veselibas apripes lidzeklu sterilizacija. Apstaro- 2.1. piezime
Sana. 2. dala: Sterilizgjosa apstarojuma dozas
noteik§ana (ISO 11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010.
Medicinas piederumu sterilizé$ana. Mikrobiologi-
skas metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizaci-
jas  procesa noteikSanai, validéSanai un
uzturéSanai (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Mi-
krobiologijas kultdru vide - KultGru vides
raksturojuma kritériji
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002. 3. piezime 30.4.2002.
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o)

(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 13408-1:2015
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008)

13.5.2016.

EN ISO 13408-1:2011
2.1. piezime

30.6.2016.

CEN

EN ISO 13408-2:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala:
Filtrésana (ISO 13408-2:2003)

19.8.2011.

CEN

EN ISO 13408-3:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 3. dala:
Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

19.8.2011.

CEN

EN ISO 13408-4:2011

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala:
TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408-
4:2005)

19.8.2011.

CEN

EN ISO 13408-5:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala:
Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006)

19.8.2011.

CEN

EN ISO 13408-6:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala:
Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)

19.8.2011.

CEN

EN ISO 13408-7:2015

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 7. dala:
Alternativi procesi mediciniskajam iericém un
kombinétiem preparatiem (ISO 13408-7:2012)

13.5.2016.

CEN

EN ISO 13485:2016
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sisté-
mas. Reglamentéjosas prasibas (ISO 13485:2016)

Siir pirma publi-
kacija

EN ISO 13485:2012
2.1. piezime

31.3.2019.

EN ISO 13485:2016/AC:2016

Siir pirma publi-
kacija

CEN

EN 13532:2002

Visparigas prasibas in vitro mediciniskas dia-
gnostikas lidzekliem, kas paredzéti pasparbau-
dém

17.12.2002.

CEN

EN 13612:2002
In vitro mediciniskas diagnostikas lidzeklu efek-
tivitates novertésana

17.12.2002.

EN 13612:2002/AC:2002

2.12.2009.

CEN

EN 13641:2002
Infekcijas riska novérSana vai samazinasana,
lietojot in vitro diagnostikas reagentus

17.12.2002.

CEN

EN 13975:2003
In vitro diagnostikas medicinas iericu paraugu
nemsanas procediiras pienemsanas testéSanai —
Statistikas aspekti

21.11.2003.
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1) ) (3) (4) (5)

CEN EN 14136:2004 15.11.2006.
Argjo kvalitates novértésanas sistému lietosana in
vitro diagnostisko parbaudes procediru efektivi-
tates noteikSana

CEN EN 14254:2004 28.4.2005.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Vien-
reiz lietojamas tilpnes cilvéka kermena audu un
skidrumu paraugu nemsSanai, iznemot asins
paraugus

CEN EN 14820:2004 28.4.2005.
Vienreiz lietojamas tilpnes cilveka venozo asins
paraugu savaksanai

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010. EN ISO 14937:2000 30.4.2010.
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterili- 2.1. piezime
zacijas lidzeklu un medicinisko iericu sterilizaci-
jas procesa attistibas, validacijas un ikdienas
parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas
(ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012. EN ISO 14971:2009 30.8.2012.
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielieto- 2.1. piezime
jums mediciniskajam iericém (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Lie-
lumu mériSana biologiskas izcelsmes paraugos —
Prasibas mérisanas etalonprieksrakstu saturam un
formai (ISO 15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Lie-
lumu mérisana biologiskas izcelsmes paraugos.
Prasibas sertificétiem etalonmaterialiem un pa-
vaddokumentacijas saturs (ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2015 13.5.2016. EN ISO 15197:2013 31.7.2016.
In vitro diagnostikas testu sistémas. Prasibas 2.1. piezime
glikozes limena asinis noteikSanas sistémam
pastestéSanai diabetes mellitus arstéSanas vadisa-
nai (ISO 15197:2013)

Teststrémelém un kontrolskidumiem glikozes limena noteikSanai asinis aizstata standarta atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir
30.6.2017.
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 15223-1:2016 Stir pirma publi- EN 980:2008 31.12.2017.
Mediciniskas ierices. Medicinisko iericu etikesu kacija 2.1. piezime
simboli, marké$ana un pavadinformacija. 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 15223-1:2016, Correc-
ted version 2016-12-15)
CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvan-
titates noteikSana biologiskajos paraugos — Kali-
bratoriem un kontroles materialiem pieskirto
vértibu  metrologiska  izsekojamiba  (ISO
17511:2003)
CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012. EN ISO 18113-1:2009 30.4.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razo- 2.1. piezime
taja sniegta informacija (etiketéSana). 1. dala:
Termini, definicijas un visparigas prasibas (ISO
18113-1:2009)
CEN EN ISO 18113-2:2011 27.4.2012. EN ISO 18113-2:2009 30.4.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razo- 2.1. piezime
taja sniegta informacija (etiketéSana). 2. dala: In
vitro reagenti profesionalajai lieto$anai (ISO
18113-2:2009)
CEN EN ISO 18113-3:2011 27.4.2012. EN ISO 18113-3:2009 30.4.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razo- 2.1. piezime
taja sniegta informacija (etiketésana). 3. dala: In
vitro diagnostikas instrumenti profesionalai lie-
toSanai (ISO 18113-3:2009)
CEN EN ISO 18113-4:2011 27.4.2012. EN ISO 18113-4:2009 30.4.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razo- 2.1. piezime
taja sniegta informacija (etiketésana). 4. dala: In
vitro diagnostikas reagenti pastestésanai (ISO
18113-4:2009)
CEN EN ISO 18113-5:2011 27.4.2012. EN ISO 18113-5:2009 30.4.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razo- 2.1. piezime
taja sniegta informacija (etiket€Sana). 5. dala: In
vitro diagnostikas instrumenti pastestéSanai (ISO
18113-5:2009)
CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003.

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvan-
titates noteikSana biologiskajos paraugos — Verti-
bu, kas pieskirtas kalibratoriem un parbaudes
materialiem, lai noteiktu enzimu katalitisko
koncentraciju, metrologiska izsekojamiba (ISO
18153:2003)
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o) (2) 6) (4) ()

CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007.

Kliniski laboratorisko izmeklgjumu un in vitro

diagnostikas sistémas — Infekcijas ierosinataju

jutiba pret antimikrobialiem preparatiem, tas

noteikSana izmekl&jumos un izmeklésanas piede-

rumu veiktspéjas novérté$ana — 1. dala: Etalon-

metode, ka noteikt pretmikrobu lidzeklu in vitro

iedarbibu uz strauji augosam aerobiskam bakté-

rijam, ar ko saistitas infekcijas slimibas (ISO

20776-1:2006)

CEN EN ISO 23640:2015 13.5.2016. EN 13640:2002 30.6.2017.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. In 2.1. piezime
vitro diagnostikas reagentu stabilitates no-
vértésana (ISO 23640:2011)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002.

MeériSanas, vadibas un laboratorijas elektroiekartu
drosibas prasibas — 2-101. dala: Ipasas prasibas in
vitro diagnostikas (IVD) medicinas iekartam

IEC 61010-2-101:2002 (Ar grozijumiem)

Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008.
Elektriska mériSanas, vadiSanas, reguléSanas un
laboratorisko analizu aparatiira. Elektromagnéti-
skas saderibas (EMS) prasibas — 2-6. dala: Ipasas
prasibas — Mediciniska in vitro diagnostikas (IVD)
aparatiira
[EC 61326-2-6:2005

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008.
Medicinisko piederumu programmatiira — Pro-
grammatiiras dzivescikla procesi
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011.

Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008.

Medicinas piederumi — Medicinas piederumu
izmantojamibas inZenierija
IEC 62366:2007

(')  ESO: Eiropas standartizcijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http:/[www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

1. piezime:

Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsauk3anas datums (“dow” — date of withdrawal), ko

noteikusi Eiropas standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka dazos iznémuma

gadijumos var bit citadi.

2.1. piezime: Jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ki aizstatajam standartam. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu

pamatprasibam vai citam prasibam.

2.2. piezime: Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma aizstatais
standarts zaudg atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam

prasibam.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.3. piezime: Jaunajam standartam ir Sauraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma (dalgji)
aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam un
citam prasibam attieciba uz tiem raZojumiem vai pakalpojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts.
Prezumpcija par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam attieciba uz
tiem razojumiem vai pakalpojumiem, uz ko joprojam attiecas (dalgji) aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas
jaunais standarts, paliek nemainiga.

3. piezime:  Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, ieprieksgjie grozijumi, ja tadi bijusi, un
attiecigie jaunie grozjjumi. Aizstatais standarts ir attiecigi EN CCCCC:YYYY un ta ieprieksgjie grozjjumi, ja
tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju
attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam.

PIEZIME:

— Informaciju, kas attiecas uz standartu pieejamibu, var iegiit no Eiropas standartizacijas organizacijam vai no valstu
standartizacijas organizacijam, kuru saraksts ir publicéts Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi atbilstosi Regulas (ES)
Nr. 1025/2012 (*) 27. pantam.

— Eiropas standartizacijas organizacijas standartus pienem anglu valoda (CEN un Cenelec standartus publicé ari fran¢u un
vacu valoda). Péc tam valsts standartizacijas iestades standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas
oficialajas valodas. Eiropas Komisija neuznemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicésanai
Oficialaja Véstnesl.

— Atsauces uz labojumiem “.../AC:YYYY” publicé tikai informacijai. Ar labojumu standarta teksta novérs drukas, valodas
vai lidzigas kliidas, un tas var attiekties uz Eiropas standartizacijas organizacijas pienemta standarta vienu vai vairakam
valodu versijam (anglu, franc¢u unjvai vacu valodu).

— Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT nenozimé, ka standarti ir pieejami visas Eiropas
Savienibas oficialajas valodas.

— Ar 3o sarakstu aizstdj visus ieprieks€jos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest. Eiropas Komisija
nodrosina 3a saraksta atjauninasanu.

— Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem un citiem Eiropas standartiem ir pieejama:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() OV C 338, 27.9.2014,, 31. Ipp.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komisijas pazinojums saistiba ar direktivu istenos$anu - Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva

1999/5[EK par radioiekartam un telekomunikaciju terminala iekartam un to atbilstibas savstarp&jo

atziSanu un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiesibu aktu
saskanoSanu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirgii un ar ko atce] Direktivu 1999/5/EK

(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskand ar Savienibas saskanosanas tiesibu aktiem)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 389/05)

Direktiva 1999/5/EK

Saskana ar Direktivas 2014/53/ES (') 48. panta noteikto parejas noteikumu dalibvalstis nekavé tadu radioiekartu
pieejamibu tirgit vai nodosanu ekspluatacija, uz kuram attiecas Direktiva 2014/53/ES, kuras atbilst Direktivas 1999/5/EK (%)
noteikumiem un kuras tika laistas tirgl pirms 2017. gada 13. jinija. Lidz ar to saskanotie standarti, atsauces uz kuriem ir
publicétas saskana ar Direktivu 1999/5/EK un pédgjoreiz minétas saraksta Komisijas pazinojuma, kas publicéts 2016. gada
8. julija Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest C 249 1. Ipp., un labotas ar labojumu, kas publicéts 2016. gada 17. septembra
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest C 342 15. Ipp., un labojumu, kas publicéts 2016. gada 1. novembra Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest C 403 26. lpp., turpina pamatot pienémumu par atbilstibu minétajai direktivai lidz 2017. gada
12. junijam.

Direktiva 2014/53/ES

(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publicgSana saskand ar Savienibas saskanosanas tiesibu aktiem)

Aizstata standarta

atbilstibas Direktivas 2014/53/ES

prezumpcijas beigu | pants(-i), uz kuru(-iem)
datums standarts attiecas

1. piezime

Standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija | Aizstata standarta

1
ESO () (un atsauces dokuments) ov numurs

1 ) (3) 4) () (6)

Cenelec EN 50360:2017 Siir pirma publi- 3.1.a pants
Izstradajuma standarts, lai apliecinatu kacija
mobilo telefonu atbilstibu pamatierobe-
zojumiem, kas saistiti ar elektromagné-
tiska lauka (300 MHz—-3 GHz) iedarbibu
uz cilvéku

Cenelec EN 50385:2017 Si ir pirma publi- 3.1.a pants
Izstradajuma standarts, lai apliecinatu kacija
radio bazu staciju un bezvadu talsakaru
sistému stacionaro galastaciju atbilstibu
pamatierobezojumiem vai atskaites li-
meniem radiofrekvencu elektromagné-
tisko lauku (110 MHz-40 GHz)
iedarbibai uz cilveku — Plasa sabiedriba

() OV L153, 2252014, 62. Ipp.
()  OVLO91, 7.41999, 10. Ipp.
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ey

3)

4

(6)

Cenelec

EN 50401:2017

Izstradajumstandarts, ka ekspluatacija
pieradit bezvadu sakaru tikliem pare-
dzétu  stacionaru  radioraidiekartu
(110 MHz—40 GHz) atbilstibu etalonli-
meniem vai pamatierobeZojumiem at-
tiectba uz radiofrekvencu diapazona
elektromagnétisko lauku iedarbibu uz
iedzivotajiem

Siir pirma publi-
kacija

3.1.a pants

Cenelec

EN 50566:2017

Izstradajuma standarts, lai apliecinatu
plasi publiski lietojamu roka turamu un
pie kermena piestiprinatu bezvadu sa-
karu aparatu radito augstfrekvences
lauku atbilstibu pamatierobezojumiem
(30 MHz - 6 GHz)

Siir pirma publi-
kacija

3.1.a pants

Cenelec

EN 55035:2017

Multimedialo iekartu elektromagnétiska
saderiba. Trauc€jumnoturibas prasibas
CISPR 35:2016 (Ar grozijumiem)

Siir pirma publi-
kacija

3.1.b pants

ETSI

EN 300 065 V2.1.2

Saurjoslas tiesdrukas telegrafa iekartas
meteorologiskas vai navigacijas infor-
macijas uztver$anai (NAVTEX). Harmo-
nizéts standarts, kas atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. un 3.3.(g) punkta
bitiskajam prasibam

8.7.2016.

3.2.  pants;
g pants

3.3.

ETSI

EN 300 086 V2.1.2

Sauszemes mobilais dienests. Radioie-
kartas ar iek$&ju vai aréju radiofrekven-
ces  pieslégvietu,  kas  sakotngji
paredzétas analogai runas parraidei.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta bati-
skajam prasibam

9.12.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 300 113 V2.2.1

Sauszemes mobilais dienests. Datu (unf
vai runas) parraidei paredzétas radio-
iekartas, kas izmanto modulaciju ar
pastavigu vai nepastavigu apliecgju un
kam ir antenas piesleguma ligzda.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

12.4.2017.

3.2. pants
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3)

4

(6)

ETSI

EN 300 219 V2.1.1

Sauszemes mobilais dienests. Radioie-
kartas, kas raida signalus, lai izsauktu
ipasu uztvérgja reakciju. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta batiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 300 220-2 V3.1.1

Maza darbibas attaluma iekartas (SRD),
kas darbojas frekvencu josla no 25 MHz
lidz 1 000 MHz. 2. dala: Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53[ES 3.2. punkta pamatprasibam

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 300 220-3-1 V2.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD),
kas darbojas frekvencu diapazona no
25 MHz [idz 1000 MHz. 3-1.dala:
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2.punkta pamat-
prasibam. Zema darba cikla augstas
uzticamibas iekartas, socialas trauksmes
signalizacijas iekartas, kas darbojas iz-
raudzitaja frekvencu josla
(869,200 MHz lidz 869,250 MHz)

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 300 220-3-2 V1.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD),
kas darbojas frekven¢u diapazona no
25 MHz lidz 1000 MHz. 3-2.dala:
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam. Bezvadu signalizacija, kas
darbojas LDCJAP frekvencu joslas
868,60 MHz Iidz 868,70 MHz,
869,25 MHz lidz 869,40 MHz,
869,65 MHz lidz 869,70 MHz

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 300 220-4 V1.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD),
kas darbojas frekven¢u diapazona no
25 MHz lidz 1000 MHz. 4. dala:
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2.punkta pamat-
prasibam.  MeériSanas  ierices, kas
darbojas izraudzitaja josla
169,400 MHz Iidz 169,475 MHz

10.3.2017.

3.2. pants
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(1) ) &) (4) ) (6)
ETSI EN 300 224 V2.1.1 13.10.2017. EN 300 224-2 28.2.2019. 3.2. pants
Sauszemes mobilais dienests. Radioie- V1.1.1
kartas, ko lieto peidzeru sistémas fre- 2.1. piezime
kven¢u diapazond no 25 MHz lidz
470 MHz. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta pamatprasibam
ETSI EN 300 224-2 V1.1.1 8.6.2017. 3.2. pants

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Lokalais peidzings. 2. dala: Harmonizéts
Eiropas standarts (EN), kas atbilst
RETTE Direktivas 3.2. punkta bitiska-
jam prasibam

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz

Siem parametriem.

ETSI EN 300 296 V2.1.1

Sauszemes mobilais dienests. Radioie-
karta ar integrétu antenu, kas galveno-
kart paredzéta analogai runas parraidei.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta bti-
skajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI EN 300 328 V2.1.1

Platjoslas parraides sistémas. Datu par-
raides iekartas, kas darbojas 2,4 GHz
ISM josla un izmanto platjoslas modu-
lacijas panémienus. Harmonizéts stan-
darts, kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI EN 300 330 V2.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD).
Radioiekartas frekvencu josla no 9 kHz
lidz 25 MHz un induktivas cilpas
sistémas frekvencu josla no 9 kHz lidz
30 MHz. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta pamatprasibam

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI EN 300 341 V2.1.1

Sauszemes mobilais dienests. Radioie-
karta ar integrétu antenu, kas raida
signalus, lai izsauktu ipasu uztvérgja
reakciju. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta batiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants
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ETSI EN 300 390 V2.1.1 12.4.2017. 3.2. pants
Sauszemes mobilais dienests. Radioie-
karta ar integrétu antenu, kas paredzéta
datu (un runas) parraidei. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta bitiskajam prasibam

ETSI EN 300 422-1 V2.1.2 10.2.2017. 3.2. pants
Bezvadu mikrofoni. Audio PMSE lidz
3 GHz. l.dala: A klases uztvérgji.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

ETSI EN 300 422-2 V2.1.1 10.3.2017. 3.2. pants
Bezvadu mikrofoni. Audio PMSE lidz
3 GHz. 2. dala: B klases uztvéréji.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

ETSI EN 300 422-3 V2.1.1 10.3.2017. 3.2. pants
Bezvadu mikrofoni. Audio PMSE lidz
3 GHz. 3.dala: C Kklases uztvérgji.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

ETSI EN 300 433 V2.1.1 12.4.2017. 3.2. pants
Personalo sakaru joslas (CB) radioiekar-
tas. Harmonizéts standarts, kas atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta bi-
tiskajam prasibam

ETSI EN 300 440 V2.1.1 14.7.2017. EN 300 440-2 31.12.2018. 3.2. pants
Maza darbibas attaluma iekartas (SRD). V1.4.1
Radioiekartas, ko izmanto no 1 GHz 2.1. piezime

lidz 40 GHz frekvencu diapazona.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

Attieciba uz 5. tabula definéto 2. un 3. uztvérgju kategoriju 3is saskanotais standarts neietver prasibas par uztvéréju veiktspéjas
parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz Siem parametriem.
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ETSI

EN 300 440-2 V1.4.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Maza darbibas attaluma ierices. Radio-
iekartas lietosanai frekvencu josla no 1
GHz lidz 40 GHz. Harmonizéts Eiropas
standarts (EN), kas atbilst RETTE direk-
tivas 3.2. punkta biitiskajam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par

Siem parametriem.

uztvergju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz

ETSI

EN 300 454-2 V1.1.1

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdgjumi (ERM).
Platjoslas skanas signalu radiolinijas.
2. dala: Harmonizéts Eiropas standarts
(EN), kas atbilst R&TTE Direktivas
3. panta 2. punkta batiskajam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
$iem parametriem.

ETSI

EN 300 487 V2.1.2

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts tikai uz-
tvero$ajam mobilajam Zemes stacijam
(ROMES), kas nodrosina datu sakarus
un darbojas 1,5 GHz frekvencu josla.
Radiofrekvencu (RF) specifikacijas, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta pamatprasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 300 676-2 V2.1.1

Virszemes ultraisvilnu (VHF) rokas,
mobilie un stacionarie radioraiditaji ar
amplitidas modulaciju gaisa kugnieci-
bas mobilo ultraisvilnu (VHF) radio-
sakaru dienestam. 2. dala: Harmonizéts
Eiropas standarts (EN), kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/EK 3.2. panta biti-
skajam prasibam

8.7.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 300 698 V2.1.1

Radiotelefona raiditaji un uztvérgji jaras
mobilajam dienestam, kas strada VHF
joslas un tiek izmantoti iek$zemes
tdenos. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. un
3.3.(g) punkta pamatprasibam

13.1.2017.

3.2.  pants; 3.3
g pants
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ETSI EN 300 718-2 V1.1.1 8.6.2017. 3.2. pants

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Lavinu bakas. Raiditaju-uztveréju sisté-
mas. 2. dala: Harmonizéts Eiropas
standarts (EN), kas atbilst RETTE Di-
rektivas 3. panta 2. punkta batiskajam
prasibam

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz

Siem parametriem.

ETSI EN 300 718-3 V1.2.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Lavinu bakas. Raiditaju-uztvéréju sisté-
mas. 3.dala: Harmonizéts Eiropas stan-
darts (EN), kas atbilst RETTE Direktivas
3.3.e punkta biitiskajam prasibam

8.6.2017.

3.3.g pants

ETSI EN 300 720 V2.1.1

Decimetru vilpu (UHF) kuga borta
sakaru sisttmas un iekartas. Harmoni-
zéts standarts, kas atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. punkta Dbitiskajam
prasibam

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI EN 301 025 V2.1.1

Ultraisvilpu (VHF) radiotelefona iekarta
vispargjiem sakariem un saistita iekarta
“D” klases ciparu selektivajam izsauku-
mam (DSC). Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. un
3.3.(g) punkta biitiskajam prasibam

12.8.2016.

3.2. pants; 3.3
g pants

ETSI EN 301 025 V2.2.1

Ultraisvilnpu (VHF) radiotelefona iekarta
vispargjiem sakariem un saistita iekarta
“D” klases ciparu selektivajam izsauku-
mam (DSC). Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. un
3.3.(g) punkta batiskajam prasibam

12.4.2017.

EN 301 025
V2.1.1
2.1. piezime

30.11.2018.

3.2.  pants; 3.3
g pants




17.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 389(75
(1) ) &) (4) ) (6)
ETSI EN 301 091-2 V1.3.2 8.6.2017. 3.2. pants

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Maza darbibas attaluma iekartas (SRD).
Celu transporta un satiksmes telematika
(RTTT). Radaru iekartas, kas strada
frekvencu josla no 76 GHz Ilidz
77 GHz. 2. dala: Harmonizéts Eiropas
standarts (EN), kas atbilst RETTE Di-
rektivas 3.2. punkta batiskajam prasi-
bam

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
Siem parametriem.

ETSI

EN 301 166 V2.1.1

Sauszemes mobilais dienests. Analogo
un/vai ciparu sakaru (runas un/vai datu)
radioiekartas, kas darbojas Saurjoslas
kanalos un kam ir antenas pieslégvieta.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta biti-
skajam prasibam

10.2.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 178 V2.2.2

Portativas ultraisvilnu (VHF) radiotele-
fona iekartas jiras mobilajam dienes-
tam, kas darbojas VHF frekvencu joslas
(bet, ko neizmanto GMDSS). Harmoni-
zéts standarts, kas atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. punkta batiskajam
prasibam

12.5.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 357 V2.1.1

Bezvadu skanpas iekartas diapazona no
25 MHz lidz 2 000 MHz. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta pamatprasibam

14.7.2017.

EN 301 357-2
V1.4.1
2.1. piezime

28.2.2019.

3.2. pants

ETSI

EN 301 357-2 V1.4.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Bezvadu skanas iekartas diapazona no
25 MHz lidz 2000 MHz. 2.dala:
Harmonizéts Eiropas standarts (EN),
kas atbilst RETTE Direktivas 3.2. punk-
tam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
Siem parametriem.
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ETSI

EN 301 360 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts satelitu
interaktivajam galiekartam (SIT) un
satelitu lietotaju galiekartam (SUT), kas
raida uz satelitiem geostacionara orbita
un darbojas 27,5 GHz lidz 29,5 GHz
frekvencu joslas un atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. punkta pamatprasi-
bam

11.11.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 406 V2.2.2

Ciparu uzlabotie bezvadu telesakari
(DECT). Harmonizéts Eiropas standarts
(EN), kas atbilst Direktivas 2014/53/EK
3.2. punkta biitiskajam prasibam

11.11.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 426 V2.1.2

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizétais standarts zema
datu parraides atruma sauszemes mo-
bilajam satelitu Zemes stacijam (LMES)
un jlras mobilajam satelitu Zemes
stacijam (MMES), kas nav paredzétas
briesmu un dro$ibas sakariem un dar-
bojas 1,5 GHz/1,6 GHz frekvencu joslas
un, kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 427 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts zema datu
parraides atruma mobilajam satelitu
Zemes stacijam (MES), iznemot gaisa
kugniecibas mobilas satelitu Zemes
stacijas, kas darbojas 11/12/14 GHz
frekvencu joslas un atbilst Direktivas
2014/53[ES 3.2. punkta pamatprasi-
bam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 428 V2.1.2

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts oti mazas
apertiiras galiekartam (VSAT). Tikai
raido$as, raido$asfuztvero$as vai tikai
uztvero§as satelitu Zemes stacijas, kas
darbojas 11/12/14 GHz frekvencu jo-
slas un atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta biitiskajam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants
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ETSI

EN 301 430 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts satelitu
zinu vaksanas transportéjamam Zemes
stacijam (SNG TES), kas darbojas
11 GHz lidz 12 GHz[13 GHz lidz
14 GHz frekvencu joslas un atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

14.10.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 441 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts mobilajam
Zemes stacijam (MES), ieskaitot rokas
Zemes stacijas, satelitu personalo sakaru
tikliem (S-PCN), kas darbojas 1,6 GHz/
2,4 GHz frekvencu josla mobilaja
satelitu  dienesta (MSS), kas atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta bi-
tiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 442 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts NGSO
mobilajam Zemes stacijam (MES), ie-
skaitot rokas Zemes stacijas, satelitu
personalo sakaru tikliem (S-PCN), kas
darbojas 1980 MHz lidz 2010 MHz
(Zeme-izplatijums) un 2 170 MHz lidz
2200 MHz (izplatijums-Zeme) frekven-
¢u joslas mobilaja satelitu dienesta
(MSS), kas atbilst Direktivas 2014/53/
ES 3.2. punkta bitiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 443 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts Joti mazas
apertiras galiekartam (VSAT). Tikai
raido$as, raido$asfuztvero$as vai tikai
uztvero§as satelitu Zemes stacijas, kas
darbojas 4 GHz un 6 GHz frekvencu
joslas un atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants
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ETSI

EN 301 444 V2.1.2

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts Sausze-
mes mobilajam Zemes stacijam (LMES),
kas darbojas 1,5 GHz un1,6 GHz joslas,
nodrosinot balss un/vai datu sakarus un
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta batiskajam prasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 447 V2.1.1

Satelitu zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts satelitu
zemes stacijam uz kugiem (ESVs), kas
darbojas 4/6 GHz joslas, nodrosina
fiksétos satelitu sakarus (FSS) un atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta ba-
tiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 459 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts satelitu
interaktivajam  galiekartam (SIT) un
satelitu lietotaju galiekartam (SUT), kas
raida uz satelitiem geostacionara orbita
frekvencu josla 29,5 lidz 30,0 GHz un
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta batiskajam prasibam

14.10.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 473 V2.1.2

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts gaisa kugu
Zemes stacijam (AES), kas nodrosina
gaisa kugniecibas mobilo satelitu die-
nestu (AMSS)/mobilo satelitu dienestu
(MSS) un/vai gaisa kugniecibas mobilo
satelitu trases dienestu (AMS (R) S)/
mobilo satelitu dienestu (MSS), kas
darbojas frekvencu josla zem 3 GHz
un, kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 502 V12.5.2

Globala mobilo sakaru sistéma (GSM).
Bazes staciju (BS) iekartas. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta biitiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants
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ETSI EN 301 511 V9.0.2 12.4.2017. 3.2. pants

Globala mobilo sakaru sistéma (GSM).
GSM 900 un GSM 1800 joslu mobilo
staciju harmonizéts Eiropas standarts
(EN), kas atbilst RETTE Direktivas
(1999/5/EC) 3.2. punkta bitiskajam
prasibam

Norade. Sis saskanotais standarts sniedz pienémumu par atbilstibu Direktivas 2014/53/ES pamatprasibam, ja pieméro ar 4.2.20, 4.2.21
un 4.2.26 klauzulas uztvéréja parametrus

ETSI

EN 301 559 V2.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD).
Loti zemas jaudas aktivo medicinisko
implantu (ULP-AMI) un to periférisko
iericu (ULP-AMI-P) radioiekartas, kas
darbojas frekvencu josla 2 483,5 MHz
lidz 2 500 MHz. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 598 V1.1.1

Baltas vietas ierices (WSD). Bezvadu
piekluves sistémas, kas darbojas 470
MHz lidz 790 MHz frekvencu josla.
2. dala: Harmonizéts Eiropas standarts
(EN), kas atbilst R&TTE direktivas
3.2. punkta biitiskajam prasibam.

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
Siem parametriem.

ETSI

EN 301 681 V2.1.2

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts Geostacio-
naro mobilo satelitu sistému mobilajam
Zemes stacijam (MES), ieskaitot rokas
Zemes stacijas, satelitu personalo sakaru
tikliem (S-PCN), kas darbojas 1,5 GHz
un 1,6 GHz joslas Mobilaja satelitu
dienesta (MSS), kas atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. punkta batiskajam
prasibam

13.1.2017.

3.2. pants
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ETSI

EN 301 721 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts mobilajam
Zemes stacijam zema bitu atruma datu
sakariem (LBRDC), izmantojot zemas
Zemes orbitas (LEO) satelitus frekvencu
josla zem 1 GHz, kas atbilst Direktivas
2014/53/EU 3.2. punkta butiskajam
prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 783 V2.1.1

Riipnieciskas radioamatieru iekartas.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta bati-
skajam prasibam

8.7.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 839 V2.1.1

Loti zemas jaudas aktivo medicinisko
implantu (ULP-AMI) un to periférisko
iericu (ULP-AMI-P) radioiekartas, kas
darbojas frekvencu josla 402 MHz lidz
405 MHz. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta bitiskajam prasibam

8.7.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 841-3 V2.1.1

VHF gaiss-zeme 2.veida ciparlinija
(VDL). Uz zemes izvietotas iekartas
tehniskie parametri un mérisanas me-
todes. 3. dala: Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 842-5 V2.1.1

VHF gaisa-zemes ciparlinijas (VDL)
4. veida radioiekartas. Uz zemes izvie-
totas iekartas tehniskie parametri un
meériSanas metodes. 5. dala: Harmoni-
z€ts standarts, kas atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. punkta pamatprasi-
bam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 893 V1.8.1

Platjoslas radiopiekluves tikli (BRAN).
5 GHz augstas veiktspgjas vietgjas
radiopiekluves tikls (RLAN). Harmoni-
z&ts Eiropas standarts (EN), kas atbilst
RETTE direktivas 3.2. punkta batiska-
jam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants
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Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
Siem parametriem.

ETSI EN 301 893 V2.1.1 8.6.2017. EN 301 893 12.6.2018. 3.2. pants
5 GHz augstas veiktspgjas vietgjas V1.8.1
radiopiekluves tikls (RLAN). Harmoni- 2.1. piezime

zéts standarts, kas atbilst Direktivas
2014/53[ES 3.2. panta pamatprasibam

Attieciba uz pielagojamibu lidz 2018. gada 12. jinijam var izmantot vai nu §a saskanota standarta 4.2.7. punktu, vai saskanota standarta
EN 301 893 v1.8.1 4.8. punktu; péc minéta datuma var izmatot tikai $a saskanota standarta 4.2.7. punktu.

ETSI EN 301 908-1 V11.1.1 9.12.2016. 3.2. pants
IMT 3anu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam.
1. dala: levads un visparigas prasibas

ETSI EN 301 908-2 V11.1.1 12.4.2017. 3.2. pants
IMT sinu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Radioiekartu direktivas
2014/53[ES 3.2. panta batiskajam pra-
sibam. 2. dala: Tiesas secibas CDMA
(UTRA FDD) lietotaju iekartas (UE)

ETSI EN 301 908-2 V11.1.2 13.10.2017. EN 301 908-2 28.2.2019. 3.2. pants
IMT 3$unu tikls. Harmonizéts standarts, V11.1.1
kas atbilst Radioiekartu direktivas 2.1. piezime

2014/53(ES 3.2. panta batiskajam pra-
sibam. 2.dala: Tiesas secibas CDMA
(UTRA FDD) lietotaju iekartas (UE)

ETSI EN 301 908-3 V11.1.3 12.5.2017. 3.2. pants
IMT 3$unu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta bitiskajam prasibam. 3.
dala: CDMA tiesas secibas (UTRA FDD)
bazes stacijas (BS)

ETSI EN 301 908-10 V4.2.2 13.1.2017. 3.2. pants
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
IMT-2000 tresas paaudzes $unu tiklu
bazes stacijas (BS), retranslatori un
lietotaja iekartas (UE). 10. dala: Harmo-
nizéts IMT-2000 standarts FDMA/
TDMA (DECT), kas atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. punkta batiskajam
prasibam
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ETSI

EN 301 908-11 V11.1.2

IMT $tnu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam. 11.
dala: Tiesas secibas CDMA (UTRA FDD)
retranslatori

10.2.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-12 V7.1.1

IMT $tnu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam.
12.  dala:  Daudznesgju = CDMA
(cdma2000) retranslatori

9.9.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-13 V11.1.1

IMT $tnu tikls. Harmonizéts Eiropas
standarts (EN), kas atbilst Radioiekartu
direktivas 2014/53/ES 3.2. panta biiti-
skajam prasibam. 13.dala: Attistitas
universalas zemes radiopiekluves (E-
UTRA) lietotaju iekartas (UE)

12.5.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-13 V11.1.2

IMT $tnu tikls. Harmonizéts Eiropas
standarts (EN), kas atbilst Radioiekartu
direktivas 2014/53/ES 3.2. panta biiti-
skajam prasibam. 13. dala: Attistitas
universalas zemes radiopiekluves (E-
UTRA) lietotaju iekartas (UE)

13.10.2017.

EN 301 908-13
V11.1.1
2.1. piezime

28.2.2019.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-14 V11.1.2

IMT 3§unu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam.
14. dala: Attistita universala zemes
radiopiekluve (E-UTRA), bazes stacijas
(BS)

12.5.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-15 V11.1.2

IMT sanu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta bitiskajam prasibam.
15. dala: Attistita universala zemes
radiopiekluve (E-UTRA FDD), retransla-
tori

10.2.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-18 V11.1.2

IMT sanu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta bitiskajam prasibam. 18.
dala: E-UTRA, UTRA un GSM/EDGE
daudzstandartu radiosisttmu (MSR) ba-
zes stacija (BS)

12.5.2017.

3.2. pants
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ETSI

EN 301 908-19 V6.3.1

IMT 3tnu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam.
19. dala: OFDMA TDD WMAN (Mobile
WIMAXTM) TDD lietotaja iekartas (UE)

8.6.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-20 V6.3.1

IMT $tnu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam.
20. dala: OFDMA TDD WMAN (Mobile
WIiMAXTM) TDD bazes stacijas (BS)

14.10.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-21 V6.1.1

IMT 3tnu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam.
21. dala: OFDMA TDD WMAN (Mobile
WIMAXTM) FDD lietotaja iekartas (UE)

14.10.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 908-22 V6.1.1

IMT $tnu tikls. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam.
22. dala: OFDMA TDD WMAN (Mobile
WIMAXTM) FDD bazes stacijas (BS)

9.12.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 301 929 V2.1.1

Radiotelefona raiditaji un uztvérgji pie-
krastes stacijam Globalajai jiras avariju
un drosibas sistémai (GMDSS) un citam
lietojumam. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. panta
pamatprasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 017 V2.1.1

Amplitidas modulacijas (AM) raidosas
iekartas skanas apraidei. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53[ES 3.2. punkta pamatprasibam

12.5.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 018 V2.1.1

Raidosas iekartas frekven¢u modulacijas
(FM) skanas apraides dienestam. Har-
monizéts standarts, kas atbilst Direkti-
vas  2014/53/ES  3.2.  punkta
pamatprasibam

8.6.2017.

EN 302 018-2
V1.2.1
2.1. piezime

31.12.2018.

3.2. pants
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ETSI

EN 302 018-2 V1.2.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdgjumi (ERM).
Raidosas iekartas frekvences moduléta-
jam (FM) radio apraides dienestam.
2. dala: Harmonizéts Eiropas standarts
(EN), kas atbilst R&TTE Direktivas
3.2. punkta pamatprasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 054-2 V1.2.1

Meteorologiskie paliglidzekli (Met Aids).
Radiozondes, kas darbojas 400,15-
406 MHz frekvencu josla ar jaudas
limeni lidz 200 mW. 2. dala: Harmoni-
z&ts Eiropas standarts (EN), kas atbilst
Direktivas 2014/53/EK 3.2. punkta bi-
tiskajam prasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 064-2 V1.1.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdgjumi (ERM).
Bezvadu videolinijas (WVL), kas darbo-
jas 1,3 GHz lidz 50 GHz frekvencu
josla. 2. dala: Harmonizéts Eiropas
standarts (EN), kas atbilst RETTE Di-
rektivas 3.2. punkta prasibam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
§iem parametriem.

ETSI

EN 302 065-1 V2.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD),
kas izmanto ultraplatjoslas tehnologiju
(UWB). Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta pamatprasibam. 1. dala: Prasibas
Visparéjam UWB lietojumprogrammam

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 065-2 V2.1.1

Maza  darbibas  attaluma ierices
(SRD), kas izmanto ultraplatjoslas teh-
nologiju (UWB). Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam. 2. dala:
Prasibas UWB atraSanas vietu noteiksa-
nai

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 065-3 V2.1.1

Maza  darbibas  attaluma ierices
(SRD), kas izmanto ultraplatjoslas teh-
nologiju (UWB). Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam. 3. dala:
Prasibas UWB iericém stacionaram
lietojumam

10.3.2017.

3.2. pants
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ETSI

EN 302 065-4 V1.1.1

Maza  darbibas  attaluma ierices
(SRD), kas izmanto ultraplatjoslas teh-
nologiju (UWB). Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam. 4. dala:
Materialu izpétes ierices, kas izmanto
UWB tehnologiju zem 10,6 GHz

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 066-2 V1.2.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekven¢u spektra jautagjumi (ERM).
Pamatu un sienu zondéSanas radaru
GPR/WPR attélu veidosanas sistémas.
2. dala: Harmonizéts Eiropas standarts
(EN), kas atbilst RETTE Direktivas
3.2. punkta biitiskajam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
Siem parametriem.

ETSI

EN 302 077-2 V1.1.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekven¢u spektra jautagjumi (ERM).
Raidosas iekartas zemes ciparu skanas
apraides (T-DAB). 2. dala: Harmonizéts
Eiropas standarts (EN), kas atbilst
R&TTE Direktivas 3.2. punktam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 186 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts satelitu
mobilajam gaisa kugu Zemes stacijam
(AESs), kas darbojas 11/12/14 GHz
frekvencu joslas un atbilst Direktivas
2014/53[ES 3.2. punkta pamatprasi-
bam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 194-2 V1.1.2
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Navigacijas radars, ko izmanto ieksgjos
tidenscelos. 2.dala: Harmonizéts Eiropas
standarts (EN), kas atbilst RETTE Di-
rektivas 3.2. punkta bitiskajam prasi-
bam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
Siem parametriem.




C 389/86 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 17.11.2017.

ey ) 3) 4 () (6)

ETSI EN 302 195 V2.1.1 11.11.2016. 3.2. pants
Loti zemas jaudas aktivo medicinisko
implantu (ULP-AMI) un to periférisko
iericu (ULP-AMI-P) radioiekartas, kas
darbojas frekvencu josla 9 kHz lidz
315 kHz; Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta pamatprasibam

ETSI EN 302 208 V3.1.1 12.4.2017. 3.2. pants
Radiofrekvencu identifikacijas iekartas,
kas darbojas josla 865 MHz lidz 868
MHz ar jaudas limeni lidz 2 W un josla
915 MHz lidz 921 MHz ar jaudas
limeni lidz 4 W. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

ETSI EN 302 217-2 V3.1.1 8.6.2017. EN 302 217-2-2 31.12.2018. 3.2. pants
Fiksétas radiosistémas. Parametri un V2.2.1
prasibas punkta-punkta iekartam un 2.1. piezime

antenam. 2. dala: Iekartas, kas darbojas
frekvencu joslas no 1,3 GHz to 86 GHz.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

ETSI EN 302 217-2-2 V2.2.1 12.4.2017. 3.2. pants
Fiksétas radiosistémas. Parametri un
prasibas punkta-punkta iekartam un
antenam. 2-2. dala: Ciparu sistémas,
kas darbojas frekvencu joslas, kuras veic
frekvencu koordinéSanu. Harmonizéts
Eiropas standarts (EN), kas atbilst
RETTE Direktivas 3.2. punkta batiska-
jam prasibam

Norade. Sis saskanotais standarts sniedz pienémumu par atbilstibu Direktivas 2014/53/ES pamatprasibam, ja pieméro ari 4.3.1, 4.3.2,
4.3.3 un 4.3.4 klauzulas uztvéréja parametrus

ETSI EN 302 245-2 V1.1.1 12.4.2017. 3.2. pants
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdgjumi (ERM).
DRM apraides raidosas iekartas. 2.dala:
Harmonizéts Eiropas standarts (EN), kas
atbilst RETTE Direktivas 3.2. punktam
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ETSI EN 302 248 V2.1.1 10.3.2017. 3.2. pants
Navigacijas radari lietoanai uz SOLAS
konvencijai nepaklautiem kugiem. Har-
monizéts standarts, kas atbilst Direkti-
vas 2014/53/ES 3.2. punkta bitiskajam
prasibam
ETSI EN 302 264-2 V1.1.1 8.6.2017. 3.2. pants

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Maza darbibas attaluma ierices. Celu
transporta un kustibas  telematika
(RTTT). Maza darbibas attaluma radaru
ickartas, kas darbojas 77 GHz lidz
81 GHz josla. 2.dala: Harmonizéts
Eiropas standarts (EN), kas atbilst
RETTE Direktivas 3.2. punkta batiska-
jam prasibam

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvérgju veiktspgjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attiectba uz Siem

parametriem.

ETSI

EN 302 288-2 V1.6.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekven¢u spektra jautajumi (ERM).
Maza darbibas attaluma ierices. Celu
transporta un kustibas telematika
(RTTT). Maza darbibas attaluma radaru
iekartas, kas darbojas 24 GHz diapa-
zona. 2.dala: Harmonizéts Eiropas stan-
darts (EN), kas atbilst RETTE Direktivas
3.2. punkta batiskajam prasibam.

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvergju veiktspgjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attiectba uz Siem

parametriem.
ETSI EN 302 296-2 V1.2.1 12.4.2017. 3.2. pants
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdgjumi (ERM).
Zemes ciparu televizijas apraides
(DVB-T) raidosas iekartas. 2.dala: Har-
monizéts Eiropas standarts (EN), kas
atbilst RETTE Direktivas 3.2. punkta
batiskajam prasibam.
ETSI EN 302 326-2 V1.2.2 12.4.2017. 3.2. pants

Fiksétas radiosistémas. Daudzpunktu
iekartas un antenas. 2. dala: Harmoni-
zéts Eiropas standarts (EN), kas atbilst
RETTE Direktivas 3.2. punkta batiskam
prasibam attieciba uz ciparu daudz-
punktu radio iekartam
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ETSI

EN 302 340 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts kugu sa-
telitu Zemes stacijam (ESVs), kas darbo-
jas fiksétajam satelitu dienestam (FSS)
iedalitas 11/12/14 GHz frekvencu jo-
slas, kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 372 V2.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD).
Tvertnu limena zondéSanas radaru
(TLPR) iekartas, kas darbojas frekvencu
joslas 4,5 GHz lidz 7 GHz, 8,5 GHz lidz
10,6 GHz, 24,05 GHz lidz 27 GHz,
57 GHz lidz 64 GHz, 75 GHz lidz
85 GHz. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta pamatprasibam

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 448 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Vilcienos uzstaditu sakaru Zemes
staciju (ESTs), kas darbojas 14/12 GHz
frekvencu joslas, harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2.
punkta batiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 454-2 V1.2.1

Meteorologiskie paliglidzekli (Met Aids).
Radiozondes, kas darbojas
1668,4 MHz lidz 1 690 MHz frekvencu
josla. 2. dala: Harmonizéts Eiropas
standarts (EN), kas atbilst Direktivas
2014/53/EK 3.2. punkta batiskajam
prasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 480 V2.1.2

Harmonizéts standarts mobilai sakaru
sistémai gaisa kugi (MCOBA), kas atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta ba-
tiskajam prasibam

10.3.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 502 V2.1.1

Bezvadu piekluves sistemas (WAS).
5,8 GHZ fiksétas platjoslas datu parrai-
des sistémas. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

12.5.2017.

3.2. pants
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ETSI EN 302 510-2 V1.1.1 8.6.2017. 3.2. pants

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdgjumi (ERM).
Radioiekarta frekvencu intervala no
30 MHz lidz 37,5 MHz Joti zemas
jaudas aktivo medicinisko membranu
implantiem un piederumiem. 2. dala:
Harmonizéts Eiropas standarts (EN), kas
atbilst RETTE Direktivas 3.2. punkta
bitiskajam prasibam

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
$iem parametriem.

ETSI

EN 302 536-2 V1.1.1

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautagjumi (ERM).
Maza darbibas attaluma ierices (SRD).
Radioiekartas, kas darbojas frekvencu
josla 315 kHz lidz 600 kHz. 2. dala:
Harmonizéts Eiropas standarts (EN), kas
atbilst RETTE Direktivas 3.2. punkta
bitiskajam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
Siem parametriem.

ETSI

EN 302 537 V2.1.1

Loti zemas jaudas medicinisko datu
pakalpojumu sistémas (MEDS), kas
darbojas  frekvencéu diapazona no
401 MHz lidz 402 MHz un no
405 MHz lidz 406 MHz. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta pamatprasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 561 V2.1.1

Sauszemes mobilais dienests. Radioie-
kartas ar konstantu vai nekonstantu
modulacijas sistému, kas darbojas ka-
nala ar joslas platumu 25 kHz, 50 kHz,
100 kHz vai 150 kHz. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta batiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 567 V1.2.1

Platjoslas radiopiekluves tikli (BRAN) —
60 GHz WAS/RLAN (bezvadu piekluves
sistémas/viet&jais radiotikls) sistémas ar
vairaku gigabitu atrumu — Harmonizéts
Eiropas standarts (EN), kas atbilst
RETTE direktivas 3.2. punkta batiska-
jam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants
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Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
$iem parametriem.

ETSI

EN 302 571 V2.1.1

Inteligentas transporta sistémas (ITS).
Radiosakaru iekartas, kas darbojas fre-
kvencu josla no 5855 MHz lidz
5925 MHz. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

8.6.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 574-1 V2.1.2

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts satelitu
Zemes stacijam (MES), kas darbojas
MSS 2 GHz frekvencu josla. 1. dala:
Papildinosais zemes komponents (CGC)
platjoslas sistémam, kas atbilst Direkti-
vas 2014/53[ES 3.2. punkta pamatpra-
sibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 574-2 V2.1.2

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts satelitu
Zemes stacijam (MES), kas darbojas
MSS 2 GHz frekvencu joslas. 2. dala:
Lietotaja iekartas (UE) platjoslas sisté-
mam, kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 302 574-3 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts satelitu
Zemes stacijam (MES), kas darbojas
MSS 1980 MHz lidz 2010 MHz
(Zeme-izplatijums) un 2170 MHz lidz
2200 MHz (izplatijjums-Zeme) frekven-
¢u joslas. 3. dala: Lietotaja iekartas (UE)
Saurjoslas sistémam, kas atbilst Direkti-
vas 2014/53[ES 3.2. punkta pamatpra-
sibam

12.4.2017.

3.2. pants
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ETSI EN 302 608 V1.1.1

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdjumi. Maza dar-
bibas  attaluma  ierices  (SRD).
Radioiekartas dzelzcela Eirobalises sis-
témam. Harmonizéts Eiropas standarts
(EN), kas atbilst R&TTE direktivas
3.2 panta bitiskam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvérgju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz

Siem parametriem.

ETSI EN 302 609 V2.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD).
Radioiekartas dzelzcela Eirocilpas siste-
mam. Harmonizéts standarts, kas atbilst
Direktivas 2014/53[ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

8.6.2017.

3.2. pants

ETSI EN 302 617-2 V2.1.1

Uz zemes izvietoti amplittidas modula-
cijas UHF radioraiditaji, uztvérgji un
raiduztveréji gaisa kugniecibas mobila-
jam dienestam UHF diapazona. 2. dala:
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta bati-
skajam prasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI EN 302 686 V1.1.1

Intelektiskas transporta sistémas (ITS).
Radiosakaru iekartas, kas darbojas fre-
kvencu josla no 63 GHz lidz 64 GHz.
Harmonizéts Eiropas standarts (EN), kas
atbilst RETTE direktivas 3.2. punkta
bitiskajam prasibam.

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz

$iem parametriem.

ETSI EN 302 729 V2.1.1

Maza darbibas attadluma ierices (SRD).
Limena zondésanas radaru (LPR) iekar-
tas, kas darbojas frekvencu diapazonos
6 GHz lidz 8,5 GHz, 24,05 GHz lidz
26,5 GHz, 57 GHz lidz 64 GHz,
75 GHz lidz 85 GHz. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta pamatprasibam

12.5.2017.

3.2. pants
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ETSI EN 302 752 V1.1.1 8.6.2017. 3.2. pants

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdgjumi (ERM).
Aktivie radara mérka pastiprinataji.
Harmonizéts Eiropas standarts (EN),
kas atbilst RETTE direktivas 3.2. punkta
bitiskajam prasibam

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz

Siem parametriem.

ETSI EN 302 858-2 V1.3.1
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautajumi (ERM). Celu
transporta un satiksmes telematika
(RTTT). Automobilu radara iekartas,
kas darbojas 24,05 GHz lidz 24,25
GHz vai 24,50 GHz frekvencu joslas. 2.
dala: Harmonizéts Eiropas standarts
(EN), kas atbilst R&TTE Direktivas
3.2. punkta biitiskajam prasibam

8.6.2017.

3.2. pants

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz

Siem parametriem.

ETSI EN 302 885 V2.1.1

Portativas ultraisvilnu (VHF) radiotele-
fona iekartas jiras mobilajam dienes-
tam, kas darbojas VHF joslas ar
integrétu rokas D klases DSC. Harmo-
nizéts standarts, kas atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. un 3.3.(g) punkta
bitiskajam prasibam

13.1.2017.

3.2.  pants; 3.3
g pants

ETSI EN 302 885 V2.2.2

Portativas ultraisvilpu (VHF) radiotele-
fona iekartas jiras mobilajam dienes-
tam, kas strada VHF joslas ar integrétu
rokas H klases DSC. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53[ES 3.2. un 3.3.(¢) punkta pamatpra-
stbam

12.4.2017.

EN 302 885
V2.1.1
2.1. piezime

31.12.2018.

3.2.  pants; 3.3
g pants

ETSI EN 302 885 V2.2.3

Portativas ultraisvilnu (VHF) radiotele-
fona iekartas jiras mobilajam dienes-
tam, kas strada VHF joslas ar integrétu
rokas H klases DSC. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. un 3.3.(¢) punkta pamatpra-
stbam

12.5.2017.

EN 302 885
V2.2.2
2.1. piezime

31.1.2019.

3.2.  pants; 3.3
g pants
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ETSI

EN 302 961 V2.1.2

Jaras personiska pievedbaka, kas pare-
dzéta lietoanai 121,5 MHz frekvencu
josla tikai meklésanas un glabsanas
noliukam. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. panta
batiskajam prasibam

11.11.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 302 977 V2.1.1

Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Transportlidzeklos uzstaditu Ze-
mes staciju (VMES), kas darbojas 1112/
14 GHz frekvencu joslas, harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta batiskajam prasibam

12.4.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 303 039 V2.1.2

Sauszemes mobilais dienests. Daudz-
kanalu raiditaja specifikacija PMR lieto-
jumam. Harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta butiskajam prasibam

11.11.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 303 084 V2.1.1

VHF zemes-gaisa datu apraides (VDB)
uz zemes izvietota paplasinosa sistéma
(GBAS). Uz zemes izvietotas iekartas
tehniskie parametri un mérisanas me-
todes. Harmonizéts standarts, kas atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta ba-
tiskajam prasibam

11.11.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 303 098 V2.1.1
Jiras mazjaudas personu atrasanas vie-
tas noteik3anas ierices, kas izmanto AIS.
2.dala: Harmonizéts standarts, kas at-
bilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta
batiskajam prasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 303 132 V1.1.1

Jaras mazjaudas ultraisvilnpu (VHF) per-
sonu atralanas vietas noteikSanas ieri-
ces, kas izmanto ciparu selektivo
izsaukumu (DSC). Harmonizéts stan-
darts, kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam

12.5.2017.

3.2. pants




Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis

17.11.2017.

3)

4

(6)

ETSI

EN 303 135 V2.1.1

Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekvencu spektra jautdgjumi (ERM).
Piekrastes uzraudziba, kugu satiksmes
sisttmas un ostas radari (CS/VTS/AP).
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 303 203 V2.1.1

Maza darbibas attaluma ierices (SRD).
Mediciniskas kermena virspuses tikla
sistémas (MBANSs), kas darbojas
2483,5 MHz lidz 2 500 MHz diapa-
zona. Harmonizéts standarts, kas atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta ba-
tiskajam prasibam

12.8.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 303 204 V2.1.2

Attalinatas maza darbibas attaluma
ierices (SRD). Radioiekartas, ko lieto
870 MHz lidz 876 MHz frekvencu josla,
ar jaudu lidz 500 mW. Harmonizéts
standarts, kas atbilst Direktivas 2014/
53/ES 3.2. punkta batiskajam prasibam

11.11.2016.

3.2. pants

ETSI

EN 303 213-6-1 V2.1.1

Uzlabota virszemes kustibas vadibas un
kontroles sistéma (A-SMGCS). 6. dala:
[zvietotu virszemes kustibas radaru
sensoru harmonizéts standarts, kas
atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. pun-
kta bitiskajam prasibam. 1. apaksdala:
X-diapazona sensori impulsu signaliem
un raidamajai jaudai lidz 100 kW

13.1.2017.

3.2. pants

ETSI

EN 303 339 V1.1.1

Platjoslas tieSie gaiss-zeme sakari. Iekar-
tas, kas darbojas 1 900 MHz lidz 1 920
MHz un 5855 MHz lidz 5875 MHz
frekvencu joslas. Antenas ar fiksétu
diagrammu. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta biitiskajam prasibam

11.11.2016.

3.2. pants
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ETSI EN 303 340 V1.1.2 11.11.2016. 3.2. pants
Digitalie Zemes TV apraides uztvérgji.
Harmonizéts Eiropas standarts (EN), kas
atbilst Direktivas 2014/53/EK 3.2.pun-
kta batiskajam prasibam

ETSI EN 303 354 V1.1.1 12.5.2017. 3.2. pants
Pastiprinataji un aktivas antenas TV
apraides uztverSanai dzivojamas telpas.
Harmonizéts standarts, kas atbilst Di-
rektivas 2014/53/ES 3.2. punkta pa-
matprasibam

ETSI EN 303 372-1 V1.1.1 13.1.2017. 3.2. pants
Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Satelita apraides uztverSanas ie-
kartas. Harmonizéts standarts, kas at-
bilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta
bitiskajam prasibam. 1.dala: Arpustel-
pu iekartas, kas uztver 10,7 GHz lidz
12,75 GHz frekvencu josla

ETSI EN 303 372-2 V1.1.1 9.9.2016. 3.2. pants
Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Satelita apraides uztverSanas ie-
kartas. Harmonizéts standarts, kas at-
bilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta
batiskajam prasibam. 2.dala: Iekstelpu

iekartas
ETSI EN 303 402 V2.1.2 13.10.2017. 3.2.  pants; 3.3
Jaras mobilie raiditdji un uztvérgji g pants

lietosanai MF un HF joslas. Harmoni-
zéts standarts, kas atbilst Direktivas
2014/53/ES 3.2. un 3.3.(¢) punkta
pamatprasibam

ETSI EN 303 406 V1.1.1 12.4.2017. 3.2. pants
Maza darbibas attaluma iekartas (SRD).
Socialas signalizacijas iekartas, kas dar-
bojas frekvencu diapazona no 25 MHz
lidz 1 000 MHz. Harmonizéts standarts,
kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta pamatprasibam
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ETSI EN 303 609 V12.5.1 13.1.2017. 3.2. pants
Globala mobilo sakaru sistéma (GSM).
GSM retranslatori. Harmonizéts stan-
darts, kas atbilst Direktivas 2014/53/ES
3.2. punkta batiskajam prasibam

ETSI EN 303 978 V2.1.2 11.11.2016. 3.2. pants
Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Harmonizéts standarts Zemes
stacjam  uz  mobilas  platformas
(ESOMP), kuras raida uz satelitiem
geostacionaraja orbita 27,5 GHz lidz
30,0 GHz frekvencu joslas, un atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2.punkta biiti-
skajam prasibam

ETSI EN 303 979 V2.1.2 11.11.2016. 3.2. pants
Satelitu Zemes stacijas un sistémas
(SES). Uz mobilajam  platformam
(ESOMP) uzstaditu sakaru Zemes staci-
ju, kas raida uz satelitiem arpus geosta-
cionaras orbitas 27,5 GHz lidz 29,1
GHz un 29,5 lidz 30,0 GHz frekvencu
joslas, harmonizéts standarts, kas atbilst
Direktivas 2014/53/ES 3.2. punkta ba-
tiskajam prasibam

ETSI EN 305 550-2 V1.2.1 8.6.2017. 3.2. pants
Elektromagnétiska saderiba un radio-
frekven¢u spektra jautajumi (ERM).
Maza darbibas attaluma ierices (SRD).
Radioiekartas, ko lieto 40 GHz lidz 246
GHz frekvencu josla. 2. dala: Harmoni-
z&ts Eiropas standarts (EN), kas atbilst
RETTE Direktivas 3.2. punkta bitiska-
jam prasibam

Sis saskanotais standarts neattiecas uz prasibam par uztvéréju veiktspéjas parametriem un nesniedz atbilstibas prezumpciju attieciba uz
$iem parametriem.

(')  ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http:/[www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

1. piezime: Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsaukSanas datums (“dow” — date of withdrawal), ko
noteikusi Eiropas standartizacijas organizacija, bet standartu lietotdjiem jaievéro, ka dazos iznémuma
gadijumos var bt citadi.

2.1. piezime: Jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ka aizstatajam standartam. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu
pamatprasibam vai citam prasibam.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.2. piezime: Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma aizstatais
standarts zaudg atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam
prasibam.

2.3. piezime: Jaunajam standartam ir Sauraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma (dalgji)
aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam un
citam prasibam attieciba uz tiem raZojumiem vai pakalpojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts.
Prezumpcija par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam attieciba uz
tiem razojumiem vai pakalpojumiem, uz ko joprojam attiecas (dalgji) aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas
jaunais standarts, paliek nemainiga.

3. piezime:  Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, ieprieksgjie grozijumi, ja tadi bijusi, un
attiecigie jaunie grozjjumi. Aizstatais standarts ir attiecigi EN CCCCC:YYYY un ta ieprieksgjie grozijjumi, ja
tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju
attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam.

PIEZIME:

— Informaciju, kas attiecas uz standartu piecjamibu, var iegiit no Eiropas standartizacijas organizacijam vai no valstu
standartizacijas organizacijam, kuru saraksts ir publicéts Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT atbilstosi Regulas (ES)
Nr. 1025/2012 () 27. pantam.

— Eiropas standartizacijas organizacijas standartus pienem anglu valoda (CEN un Cenelec standartus publicé arT fran¢u un
vacu valoda). Péc tam valsts standartizacijas iestades standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas
oficialajas valodas. Eiropas Komisija neuznemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicésanai
Oficialaja VestnesT.

— Atsauces uz labojumiem “.../AC:YYYY” publicé tikai informacijai. Ar labojumu standarta teksta novérs drukas, valodas
vai lidzigas kliidas, un tas var attiekties uz Eiropas standartizacijas organizacijas pienemta standarta vienu vai vairakam
valodu versijam (anglu, francu un/vai vacu valodu).

— Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT nenozimé, ka standarti ir pieejami visas Eiropas
Savienibas oficialajas valodas.

— Sis saraksts aizstaj visus ieprieks&jos sarakstus, kas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest. publicéti saskana ar Direktivu
1999/5/EK un Direktivu 2014/53/ES. Sa saraksta atjauninasanu nodrosina Eiropas Komisija.

— Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem un citiem Eiropas standartiem ir pieejama:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() OV 338, 27.9.2014., 31. Ipp.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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	Saturs
	Komisijas paziņojums saistībā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2014/68/ES par dalībvalstu tiesību aktu saskaņošanu attiecībā uz spiedieniekārtu pieejamību tirgū (Saskaņoto standartu nosaukumu un numuru publicēšana saskaņā ar Savienības saskaņošanas tiesību aktiem)Dokuments attiecas uz EEZ.
	Komisijas paziņojums saistībā ar Padomes Direktīvas 90/385/EEK īstenošanu par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm (Saskaņoto standartu nosaukumu un numuru publicēšana saskaņā ar Savienības saskaņošanas tiesību aktiem)Dokuments attiecas uz EEZ.
	Komisijas paziņojums saistībā ar Padomes Direktīvas 93/42/EEK īstenošanu par medicīnas ierīcēm (Saskaņoto standartu nosaukumu un numuru publicēšana saskaņā ar Savienības saskaņošanas tiesību aktiem)Dokuments attiecas uz EEZ.
	Komisijas paziņojums saistībā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 98/79/EK īstenošanu par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā (Saskaņoto standartu nosaukumu un numuru publicēšana saskaņā ar Savienības saskaņošanas tiesību aktiem)Dokuments attiecas uz EEZ.
	Komisijas paziņojums saistībā ar direktīvu īstenošanu – Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīva 1999/5/EK par radioiekārtām un telekomunikāciju termināla iekārtām un to atbilstības savstarpējo atzīšanu un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīva 2014/53/ES par dalībvalstu tiesību aktu saskaņošanu attiecībā uz radioiekārtu pieejamību tirgū un ar ko atceļ Direktīvu 1999/5/EK (Saskaņoto standartu nosaukumu un numuru publicēšana saskaņā ar Savienības saskaņošanas tiesību aktiem)Dokuments attiecas uz EEZ.

