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KOMISJA EUROPEJSKA

Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci
elektromagnetycznej oraz uchylajacej dyrektywe 89/336/EWG

(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2015/C 014/01)

Data ustania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Odniesienie do normy | domniemania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
1) ) 3) (4)

CEN EN 617:2001+A1:2010 EN 617:2001 Termin minat
Urzadzenia i systemy transportu cigglego — Wymagania bezpieczen- Przypis 2.1 (30.6.2011)
stwa i EMC dotyczace urzadzeii do magazynowania materialow
masowych w silosach, zasobnikach, zbiornikach i lejach samo-
wyladowczych

CEN EN 618:2002+A1:2010 EN 618:2002 Termin mingt
Urzadzenia i systemy transportu ciaglego — Wymagania bezpieczen- Przypis 2.1 (30.6.2011)
stwa i EMC dotyczace urzadzen do transportu materialéw masowych
z wylaczeniem przeno$nikéw tasmowych stalych

CEN EN 619:2002+A1:2010 EN 619:2002 Termin minat
Urzadzenia i systemy transportu cigglego — Wymagania bezpieczen- Przypis 2.1 (30.4.2011)
stwa i EMC dotyczace urzadzen do transportu mechanicznego
tadunkéw jednostkowych

CEN EN 620:2002+A1:2010 EN 620:2002 Termin mingt
Urzadzenia i systemy transportu ciaglego — Wymagania bezpieczen- Przypis 2.1 (30.6.2011)
stwa i EMC dotyczace przeno$nikéw tasmowych stalych do trans-
portu materialtéw masowych

CEN EN 1155:1997
Okucia budowlane — Przytrzymywacze elektryczne otwarcia drzwi
rozwieranych i wahadtowych — Wymagania i metody badan
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CEN EN 12015:2014 EN 12015:2004 Termin mingt
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Dzwigi, schody i chodniki Przypis 2.1 (30.9.2014)
ruchome — Emisja

CEN EN 12016:2013 EN 12016:2004 Termin mingt
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Standardowa rodzina produk- +A1:2008 (28.2.2014)
téw stosowanych w dzwigach, schodach i chodnikach ruchomych - Przypis 2.1
Odpornosé

CEN EN 12895:2000
Wozki jezdniowe — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

CEN EN 13241-1:2003+A1:2011 EN 13241-1:2003 Termin mingt
Bramy - Norma wyrobu — CzgS¢ 1: Wyroby bez wilasciwosci Przypis 2.1 (31.10.2011)
dotyczacych odpornosci ogniowej lub dymoszczelnosci

CEN EN 13309:2010 EN 13309:2000 Termin mingt
Maszyny budowlane — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna maszyn Przypis 2.1 (31.1.2011)
z wewnetrznym zasilaniem elektrycznym

CEN EN 14010:2003+A1:2009 EN 14010:2003 Termin minat
Bezpieczenstwo maszyn — Urzadzenia z napedem mechanicznym do Przypis 2.1 (31.1.2010)
parkowania pojazdéw — Wymagania dotyczace bezpieczenistwa
i kompatybilnosci elektromagnetycznej w zakresie projektowania,
wytwarzania, montazu i oddawania do uzytku

CEN EN ISO 14982:2009 EN ISO 14982:1998 Termin mingt
Maszyny rolnicze i leSne — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Przypis 2.1 (28.12.2009)
Metody badania i kryteria przyjecia (ISO 14982:1998)

CEN EN 16361:2013
Drzwi z napedem — Norma wyrobu, wlasciwosci eksploatacyjne —

Drzwi, inne niz rozwierane, przeznaczone do zainstalowania
z napedem, bez wlasciwosci dotyczacych odpornosci ogniowej
i dymoszczelnosci

Cenelec EN 50065-1:2011 EN 50065-1:2001 Termin mingt
Transmisja sygnalow w sieciach elektrycznych niskiego napigcia + A1:2010 (21.3.2014)
w zakresie czestotliwosci od 3 kHz do 148,5 kHz — Czg$¢ 1: Ogdlne Przypis 2.1
wymagania, zakresy czestotliwosci i zaburzenia elektromagnetyczne

Cenelec EN 50065-2-1:2003 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Przesylanie sygnaléw niskonapieciowa siecig elektroenergetyczna
w zakresie czestotliwosci od 3 kHz do 148,5 kHz — Czg$¢ 2-1:
Wymagania dotyczgce odpornosci urzadzen i systeméw komunika-
cyjnych pracujacych w sieci elektroenergetycznej w zakresie czgstotli-
wosci od 95 kHz do 148,5 kHz i przeznaczonych do stosowania
w $rodowisku mieszkalnym, handlowym i lekko uprzemystowionym

(y) ogolna(e)
Przypis 2.3

(1.10.2004)

EN 50065-2-1:2003/AC:2003

EN 50065-2-1:2003/A1:2005

Przypis 3

Termin mingt
(1.7.2008)
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Cenelec EN 50065-2-2:2003 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Przesylanie sygnaléw niskonapieciowa sieciag elektroenergetyczna (y) ogdlna(e) (1.10.2004)
w zakresie czestotliwosci od 3 kHz do 148,5 kHz — Cze$¢ 2-2: Przypis 2.3
Wymagania dotyczace odpornosci urzadzen i systeméw komunika-
cyjnych pracujacych w sieci elektroenergetycznej w zakresie czgstotli-
wosci od 95 kHz do 148,5 kHz i przeznaczonych do stosowania
w $rodowisku przemystowym
EN 50065—2-2:2003/AC:2003
EN 50065-2-2:2003/A1:2005/AC:2006
EN 50065-2-2:2003/A1:2005 Przypis 3 Termin mingt
(1.7.2008)
Cenelec EN 50065-2-3:2003 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Transmisja sygnatléw w sieciach elektrycznych niskiego napigcia (y) ogélna(e) (1.8.2004)
w zakresie czestotliwosci od 3 kHz do 148,5 kHz — Czgs¢ 2-3: Przypis 2.1
Wymagania dotyczace odpornosci urzadzen i systeméw komunika-
cyjnych pracujacych w zakresie czestotliwosci od 3 kHz do 95 kHz
stosowanych w sieciach zasilajgcych i przeznaczonych do wykorzys-
tania przez dostawcow i dystrybutoréw energii elektrycznej
EN 50065-2-3:2003/AC:2003
EN 50065-2-3:2003/A1:2005 Przypis 3 Termin mingt
(1.7.2008)
Cenelec EN 50083-2:2012 EN 50083-2:2006 Termin minat
Sieci kablowe stuzace do rozprowadzania sygnaléw: telewizyjnych, Przypis 2.1 (21.6.2013)
radiofonicznych i ustug interaktywnych — Czgs¢ 2: Kompatybilnosé
elektromagnetyczna urzadzen
Cenelec EN 50121-1:2006 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Zastosowania kolejowe — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — (y) ogélna(e) (1.7.2009)
Czgs$¢ 1: Wymagania ogdlne Przypis 2.1
EN 50121-1:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-2:2006 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Zastosowania kolejowe — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — (y) og6lna(e) (1.7.2009)
Czg$¢ 2: Oddziatywanie systemu kolejowego na otoczenie Przypis 2.3
EN 50121-2:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-3-1:2006 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Zastosowania kolejowe — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — (y) ogolna(e) (1.7.2009)
Czg$¢ 3-1: Tabor — Pociag i kompletny pojazd Przypis 2.3
EN 50121-3-1:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-3-2:2006 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Zastosowania kolejowe — Kompatybilno§¢ elektromagnetyczna —
Czg$¢ 3-2: Tabor — Aparatura

(y) ogdlna(e)
Przypis 2.3

(1.7.2009)

EN 50121-3-2:2006/AC:2008
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Cenelec EN 50121-4:2006 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Zastosowania kolejowe — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — (y) ogdlna(e) (1.7.2009)
Czg$¢ 4: Emisja i odporno$¢ urzadzen sterowania ruchem kolejowym Przypis 2.3
i urzadzen telekomunikacyjnych
EN 50121-4:2006/AC:2008

Cenelec EN 50121-5:2006 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Zastosowania kolejowe — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna - (y) ogdlna(e) (1.7.2009)
Czg$¢ 5: Emisja i odporno$¢ aparatury oraz urzadzen stacjonarnych Przypis 2.3
systemu zasilania energia
EN 50121-5:2006/AC:2008

Cenelec EN 50130-4:2011 EN 50130-4:1995 Termin minat
Systemy alarmowe — Cz¢$¢ 4: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — ze zmianami (13.6.2014)
Norma dla grupy wyrobéw — Wymagania dotyczace odpornosci Przypis 2.2
urzgdzen systeméw alarmowych pozarowych, wlamaniowych i oso-
bistych

Cenelec EN 50148:1995 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Taksometry elektroniczne (y) ogélna(e) (15.12.1995)

Przypis 2.3

Cenelec EN 50270:2006 EN 50270:1999 Termin minat
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Elektryczne przyrzady do Przypis 2.3 (1.6.2009)
wykrywania i pomiaru gazéw palnych, gazoéw toksycznych lub tlenu

Cenelec EN 50293:2000 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Systemy sygnalizacji ruchu (y) ogolna(e) (1.4.2003)
drogowego — Norma wyrobu Przypis 2.3

Cenelec EN 50293:2012 EN 50293:2000 Termin minat
Systemy sygnalizacji ruchu drogowego — Kompatybilno$¢ elektro- Przypis 2.1 (11.5.2015)
magnetyczna

Cenelec EN 50295:1999 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Sterowniki (y) ogélna(e) (1.12.1999)
i urzadzenia systeméw interfejsu — Interfejs czujnika napedu (AS-i) Przypis 2.1

Cenelec EN 50370-1:2005 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — Norma grupy wyrobéw (y) ogdlna(e) (1.2.2008)
dotyczaca obrabiarek — Czg$¢ 1: Emisja Przypis 2.1

Cenelec EN 50370-2:2003 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — Norma grupy wyrobéw (y) ogdlna(e) (1.11.2005)
— obrabiarki — Cz¢$¢ 2: Odpornosé Przypis 2.1

Cenelec EN 50412-2-1:2005 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Aparatura i systemy do przesylu informacji przez sie¢ energetyczna
w zakresie czestotliwosci od 1,6 MHz do 30 MHz stosowane
w instalacjach niskonapieciowych — Czesc 2-1: Srodowisko mieszkal-
ne, handlowe i przemyslowe — Wymagania dotyczace odpornosci na
zaklocenia

(y) ogdlna(e)
Przypis 2.1

(1.4.2008)

EN 50412-2-1:2005/AC:2009
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Cenelec EN 50428:2005 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Laczniki do instalacji domowych i podobnych instalacji elektrycznych (y) ogdlna(e) (1.1.2008)

stalych — Norma uzupelniajaca — taczniki i osprzet towarzyszacy Przypis 2.1

stosowany w systemach elektronicznych w budynkach mieszkalnych

i obiektach budowlanych (HBES)

EN 50428:2005/A2:2009 Przypis 3 Termin mingt
(1.6.2012)

EN 50428:2005/A1:2007 Przypis 3 Termin minat
(1.10.2010)

Cenelec EN 50470-1:2006 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Urzadzenia do pomiaréw energii elektrycznej (pradu przemiennego) — (y) ogdlna(e) (1.5.2009)
Czgs$¢ 1: Wymagania ogélne, badania i warunki badan — Urzadzenia Przypis 2.1
do pomiaréw (klas A, B i Q)

[EC 62052-11:2003

Cenelec EN 50490:2008 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Instalacje elektryczne dotyczace o$wietlenia i oznakowania $wietlnego (y) ogélna(e) (1.4.2011)
lotnisk — Techniczne wymagania dotyczace systeméw sterowania Przypis 2.1
i monitorowania naziemnym oé$wietleniem lotniczym - Jednostki do
selektywnego wlaczania i monitorowania pojedynczych lamp

Cenelec EN 50491-5-1:2010 EN 50090-2-2:1996 Termin minat
Wymagania ogélne dla domowych i budynkowych systemow + A2:2007 (1.4.2013)
elektronicznych (HBES) oraz systeméw automatyzacji i sterowania Przypis 2.1
budynkéw (BACS) — Czg¢$¢ 5-1: Wymagania, warunki i metody
badania kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Cenelec EN 50491-5-2:2010 EN 50090-2-2:1996 Termin minat
Wymagania ogélne dla domowych i budynkowych systemow + A2:2007 (1.4.2013)
elektronicznych (HBES) oraz systeméw automatyzacji i sterowania Przypis 2.1
budynkéw (BACS) — Cze§¢ 5-2: Wymagania kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) dotyczace HBES/BACS stosowanych
w $rodowiskach mieszkalnych, handlowych i lekko uprzemystowio-
nych

Cenelec EN 50491-5-3:2010 EN 50090-2-2:1996 Termin mingt
Wymagania ogélne dla domowych i budynkowych systeméw + A2:2007 (1.4.2013)
elektronicznych (HBES) oraz systeméw automatyzacji i sterowania Przypis 2.1
budynkéw (BACS) — Czg$¢ 5-3: Wymagania kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) dotyczace HBES/BACS  stosowanych
w §rodowiskach przemystowych

Cenelec EN 50498:2010 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Norma grupy wyrobéw (y) ogdlna(e) (1.7.2013)
dotyczaca dodatkowych i zamiennych urzadzen elektronicznych Przypis 2.1
w pojazdach

Cenelec EN 50512:2009 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Instalacje elektryczne dotyczace o$wietlenia i oznakowania $wietlnego (y) ogdlna(e) (1.12.2011)
lotnisk — Nowoczesny optyczny cumowniczy system naprowadzania Przypis 2.3
(A-VDGS)

Cenelec EN 50529-1:2010

Standardy EMC dla sieci — Czg$¢ 1: Przewodowe sieci telekomunika-
cyjne wykorzystujgce kable telefoniczne
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Cenelec

EN 50529-2:2010
Przewodowe sieci transmisyjne — Czg$¢ 2: Kable wspdtosiowe (oparte
na CaTV)

Cenelec

EN 50550:2011
Urzadzenia zabezpieczajace przed przepigciami o czestotliwosci
sieciowej dla sprzetu do uzytku domowego i podobnego

EN 50550:2011/A1:2014

Przypis 3

Termin mingt
(28.7.2017)

EN 50550:2011/AC:2012

Cenelec

EN 50557:2011

Wymagania dla urzadzen samoczynnego ponownego zamykania
(ARD) do wylacznikéw przetezeniowych i wylacznikéw réznicowo-
pradowych RCBO-RCCB do uzytku domowego i podobnego

Cenelec

EN 50561-1:2013
Urzadzenia do komunikacji z wykorzystaniem sieci zasilajacej
niskiego napigcia — Charakterystyki zaburzen radioelektrycznych —
Poziomy dopuszczalne i metody pomiaru — Czg$¢ 1: Urzadzenia
uzytku domowego

EN 55022:2010
+ EN 55032:2012
Przypis 2.3

Termin mingt
(9.10.2016)

Cenelec

EN 55011:2009

Urzadzenia przemystowe, naukowe i medyczne — Charakterystyki
zaburzen o czgstotliwosci radiowej — Dopuszczalne poziomy i metody
pomiaru

CISPR 11:2009 (Zmodyfikowana)

EN 55011:2007
+ A2:2007

Termin mingt
(1.9.2012)

EN 55011:2009/A1:2010
CISPR 11:2009/A1:2010

Przypis 3

Termin mingt
(1.7.2013)

Cenelec

EN 55012:2007

Pojazdy samochodowe, lodzie i urzadzenia napedzane silnikami
spalania wewnetrznego — Charakterystyki zaburzen radioelektrycz-
nych — Dopuszczalne poziomy i metody pomiaréw w odniesieniu do
ochrony odbiornikéw radiowych, z wylgczeniem zainstalowanych
w tych pojazdach/lodziachjurzadzeniach lub w pojazdach/todziach/
urzgdzeniach znajdujacych si¢ w poblizu

CISPR 12:2007

EN 55012:2002
+ Al1:2005

Termin mingt
(1.9.2010)

EN 55012:2007/A1:2009
CISPR 12:2007/A1:2009

Przypis 3

Termin mingt
(1.7.2012)

EN 55012 stosuje si¢ dla domniemania zgodnosci z dyrektywa 2004/108/WE dla tych pojazdéw, fodzi i urzadzen napedzanych silnikami

spalinowymi, ktore nie sa objete zakresem dyrektyw 95/54/WE, 97/24/WE, 2000/2/WE lub 2004/104/WE.

Cenelec EN 55013:2001 EN 55013:1990 Termin minat
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Odbiorniki radiofo- + A12:1994 (1.9.2004)
niczne i telewizyjne i ich urzadzenia dodatkowe — Charakterystyki + A13:1996
zaburzen radioelektrycznych — Dopuszczalne poziomy i metody + A14:1999
pomiaréw Przypis 2.1
CISPR 13:2001 (Zmodyfikowana)

EN 55013:2001/A1:2003 Przypis 3 Termin minat
CISPR 13:2001/A1:2003 (1.4.2000)
EN 55013:2001/A2:2006 Przypis 3 Termin mingt
CISPR 13:2001/A2:2006 (1.3.2009)
Cenelec EN 55013:2013 EN 55013:2001 Termin mingt

Odbiorniki radiofoniczne i telewizyjne i ich urzadzenia dodatkowe —
Charakterystyki zaburzeri radioelektrycznych — Poziomy dopuszczal-
ne i metody pomiaru

CISPR 13:2009 (Zmodyfikowana)

ze zmianami

(22.4.2016)




16.1.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 14/7
1) 2 3) (4)
Cenelec EN 55014-1:2006 EN 55014-1:2000 Termin mingt

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Wymagania dotyczace przy- + A1:2001 (1.9.2009)

rzagdéw powszechnego uzytku, narzedzi elektrycznych i podobnych + A2:2002

urzadzen — Cze$¢ 1: Emisja Przypis 2.1

CISPR 14-1:2005

EN 55014-1:2006/A1:2009 Przypis 3 Termin mingt

CISPR 14-1:2005/A1:2008 (1.5.2012)

EN 55014-1:2006/A2:2011 Przypis 3 Termin minat

CISPR 14-1:2005/A2:2011 (16.8.2014)
Cenelec EN 55014-2:1997 EN 55104:1995 Termin mingt

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania dotyczace przy- Przypis 2.1 (1.1.2001)

rzagdéw powszechnego uzytku, narzedzi elektrycznych i podobnych

urzadzen — Czg$¢ 2: Odpornosé na zaburzenia elektromagnetyczne —

Norma grupy wyrobow

CISPR 14-2:1997

EN 55014-2:1997/AC:1997

EN 55014-2:1997/A1:2001 Przypis 3 Termin mingt

CISPR 14-2:1997/A1:2001 (1.12.2004)

EN 55014-2:1997/A2:2008 Przypis 3 Termin mingt

CISPR 14-2:1997/A2:2008 (1.9.2011)
Cenelec EN 55015:2006 EN 55015:2000 Termin mingt

Poziomy dopuszczalne i metody pomiaréw zaburzen radioelektrycz- + A1:2001 (1.9.2009)

nych wytwarzanych przez elektryczne urzadzenia o$wietleniowe + A2:2002

i urzadzenia podobne Przypis 2.1

CISPR 15:2005

EN 55015:2006/A1:2007 Przypis 3 Termin mingt

CISPR 15:2005/A1:2006 (1.5.2010)

EN 55015:2006/A2:2009 Przypis 3 Termin minat

CISPR 15:2005/A2:2008 (1.3.2012)
Cenelec EN 55015:2013 EN 55015:2006 Termin mingt

Poziomy dopuszczalne i metody pomiaru zaburzen radioelektrycz- ze zmianami (12.6.2016)

nych wytwarzanych przez elektryczne urzadzenia o$wietleniowe

i urzadzenia podobne

CISPR 15:2013

CISPR 15:2013/1S1:2013

CISPR 15:2013/1S2:2013
Cenelec EN 55020:2007 EN 55020:2002 Termin mingt

Odbiorniki radiofoniczne i telewizyjne i ich urzadzenia dodatkowe — + A1:2003 (1.12.2009)

Charakterystyki odpornosci — Poziomy dopuszczalne i metody + A2:2005

pomiaru Przypis 2.1

CISPR 20:2006

EN 55020:2007/A11:2011 Przypis 3 Termin minat

(1.1.2013)

Cenelec EN 55022:2010 EN 55022:2006 Termin minat

Urzgdzenia informatyczne — Charakterystyki zaburzen radioelektrycz-
nych — Poziomy dopuszczalne i metody pomiaru
CISPR 22:2008 (Zmodyfikowana)

+ A1:2007
Przypis 2.1

(1.12.2013)

EN 55022:2010/AC:2011
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Cenelec EN 55024:2010 EN 55024:1998 Termin minat

Kompatybilno§¢ elektromagnetyczna (EMC) — Urzadzenia informa- + A1:2001 (1.12.2013)
tyczne — Charakterystyki odpornosci — Poziomy dopuszczalne + A2:2003
i metody pomiaru
CIS
CISPR 24:2010
Cenelec EN 55032:2012 EN 55013:2013 Termin minat
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna urzadzen multimedialnych —| + EN 55022:2010 (5.3.2017)
Wymagania dotyczace emisji + EN 55103-1:2009
CIS ze zmiang
CISPR 32:2012 Przypis 2.2
EN 55032:2012/AC:2013
Cenelec EN 55103-1:2009 EN 55103-1:1996 Termin mingt
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Profesjonalne urzadze- Przypis 2.1 (1.7.2012)
nia akustyczne, wizyjne, audiowizualne i sterowania o$wietleniem
estradowym — Czg$¢ 1: Emisje
EN 55103-1:2009/A1:2012 Przypis 3 Termin minat
(5.11.2015)
Cenelec EN 55103-2:2009 EN 55103-2:1996 Termin mingt
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — Profesjonalne urzadze- Przypis 2.1 (1.7.2012)
nia akustyczne, wizyjne, audiowizualne i sterowania o$wietleniem
estradowym — Czg$¢ 2: Odpornosé
Cenelec EN 60034-1:2010 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Maszyny elektryczne wirujace — Cze$¢ 1: Dane znamionowe (y) ogélna(e) (1.10.2013)
i parametry Przypis 2.1
[EC 60034-1:2010 (Zmodyfikowana)
EN 60034-1:2010/AC:2010
Cenelec EN 60204-31:1998 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Bezpieczenstwo maszyn — Wyposazenie elektryczne maszyn — (y) ogélna(e) (1.6.2002)
Czgs¢ 31: Wymagania szczegblowe dotyczace maszyn do szycia, Przypis 2.3
jednostek i zespotéw szwalniczych
[EC 60204-31:1996 (Zmodyfikowana)
EN 60204-31:1998/AC:2000
Cenelec EN 60204-31:2013 EN 60204-31:1998 Termin mingt
Bezpieczefistwo maszyn — Wyposazenie elektryczne maszyn — Przypis 2.1 (28.5.2016)
Czgs¢ 31: Szczegbdlne wymagania bezpieczefistwa i kompatybilnosci
dotyczace maszyn do szycia, zespotéw i ukladéow do szycia
IEC 60204-31:2013
Cenelec EN 60255-26:2013
Przekazniki pomiarowe i urzadzenia zabezpieczeniowe — Czg$é 26:
Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
IEC 60255-26:2013
EN 60255-26:2013/AC:2013
Cenelec EN 60439-1:1999 EN 60439-1:1994 Termin minat

Rozdzielnice i sterownice niskonapigciowe Czg$¢ 1: Zestawy badane
w pelnym i niepelnym zakresie badan typu
IEC 60439-1:1999

+ A11:1996
Przypis 2.1

(1.8.2002)
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Cenelec EN 60669-2-1:2004 EN 60669-2-1:2000 Termin minat

Wylaczniki do zastosowan domowych i podobnych stalych instalacji + A2:2001 (1.7.2009)

— Czg$¢ 2-1: Wymagania szczegblowe — Laczniki elektroniczne

[EC 60669-2-1:2002 (Zmodyfikowana)

[EC 60669-2-1:2002/1S1:2011

[EC 60669-2-1:2002/1S2:2012

EN 60669-2-1:2004/AC:2007

EN 60669-2-1:2004/A1:2009 Przypis 3 Termin mingt

[EC 60669-2-1:2002/A1:2008 (Zmodyfikowana) (1.4.2012)

EN 60669-2-1:2004/A12:2010 Przypis 3 Termin mingt
(1.6.2013)

Cenelec EN 60730-1:2000 EN 60730-1:1995

Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob- ze zmianami

nego — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne

[EC 60730-1:1999 (Zmodyfikowana)

EN 60730-1:2000/AC:2007

EN 60730-1:2000/A16:2007/AC:2010

EN 60730-1:2000/A1:2004 Przypis 3 Termin minat

[EC 60730-1:1999/A1:2003 (Zmodyfikowana) (17.3.2005)

EN 60730-1:2000/A16:2007 Przypis 3 Termin mingt
(1.6.2010)

EN 60730-1:2000/A2:2008 Przypis 3 Termin minat

IEC 60730-1:1999/A2:2007 (Zmodyfikowana) (1.6.2011)

Cenelec EN 60730-1:2011 EN 60730-1:2000 Termin mingt

Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob-
nego — Czg$¢ 1: Wymagania og6lne
[EC 60730-1:2010 (Zmodyfikowana)

ze zmianami
Przypis 2.1

(1.10.2013)

Informacja dotyczaca daty wycofania (DOW): EN 60730-1:2000 pozostaje aktualna do momentu wycofania wszystkich Czgsci 2, ktore
sa stosowane acznie z nig

Cenelec

EN 60730-1:1995

Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob-
nego — Cz¢$¢ 1: Wymagania ogdlne

[EC 60730-1:1993 (Zmodyfikowana)

EN 60730-1:1995/AC:1997

EN 60730-1:1995/AC:2007

EN 60730-1:1995/A11:1996 Przypis 3 Termin minagt
(1.1.1998)
EN 60730-1:1995/A17:2000 Przypis 3 Termin minat

(1.10.2002)
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Cenelec EN 60730-2-5:2002 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob- (y) ogélna(e) (1.12.2008)

nego — Cze$¢ 2-5: Wymagania szczegblowe dotyczace automatycz- Przypis 2.1

nych systeméw elektrycznych do regulacji palnikéw

IEC 60730-2-5:2000 (Zmodyfikowana)

EN 60730-2-5:2002/A1:2004 Przypis 3 Termin mingt

IEC 60730-2-5:2000/A1:2004 (Zmodyfikowana) (1.12.2008)

EN 60730-2-5:2002/A11:2005 Przypis 3 Termin minat
(1.12.2008)

EN 60730-2-5:2002/A2:2010 Przypis 3 Termin minat

IEC 60730-2-5:2000/A2:2008 (Zmodyfikowana) (1.3.2013)

Cenelec EN 60730-2-6:2008 EN 60730-2-6:1995 Termin mingt
Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob- + A1:1997 (1.7.2011)
nego — Cze$¢ 2-6: Wymagania szczegblowe dotyczace automatycz- Przypis 2.1
nych regulatoréw elektrycznych ciSnienia, z uwzglednieniem
wymagan mechanicznych
IEC 60730-2-6:2007 (Zmodyfikowana)

Cenelec EN 60730-2-7:2010 EN 60730-2-7:1991 Termin mingt
Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob- + A1:1997 (1.10.2013)
nego — Cze$¢ 2-7: Wymagania szczegblowe dotyczace lacznikow
czasowych programowanych i wylacznikéw czasowych
IEC 60730-2-7:2008 (Zmodyfikowana)

EN 60730-2-7:2010/AC:2011

Cenelec EN 60730-2-8:2002 EN 60730-2-8:1995 Termin mingt
Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob- + A1:1997 (1.12.2008)
nego — Cze§¢ 2-8: Wymagania szczegdtowe dotyczace sterowanych + A2:1997
elektrycznie zaworéw wody z uwzglednieniem wymagan mechanicz- Przypis 2.1
nych
IEC 60730-2-8:2000 (Zmodyfikowana)

EN 60730-2-8:2002/A1:2003 Przypis 3 Termin minat
IEC 60730-2-8:2000/A1:2002 (Zmodyfikowana) (1.12.2008)

Cenelec EN 60730-2-9:2010 EN 60730-2-9:2002 Termin mingt
Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob- + A1:2003 (1.11.2013)
nego — Czg$¢ 2-9: Wymagania szczegblowe dotyczace regulatorow + A2:2005
z czujnikami temperatury
[EC 60730-2-9:2008 (Zmodyfikowana)

Cenelec EN 60730-2-14:1997 EN 60730-1:1995 Termin mingt
Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob- ze zmianami (1.6.2004)
nego — Cze$¢ 2-14: Wymagania szczegblowe dotyczace sitownikow Przypis 2.1
elektrycznych
[EC 60730-2-14:1995 (Zmodyfikowana)

EN 60730-2-14:1997/A1:2001 Przypis 3 Termin mingt
IEC 60730-2-14:1995/A1:2001 (1.7.2008)
Cenelec EN 60730-2-15:2010 EN 60730-2-18:1999 Termin mingt

Automatyczne regulatory elektryczne do uzytku domowego i podob-
nego — Cze$¢ 2-15: Wymagania szczegélowe dotyczace automatycz-
nych regulatoréw poziomu wody z czujnikami plywakowymi lub
elektrodowymi, stosowanych w podgrzewaczach wody

IEC 60730-2-15:2008 (Zmodyfikowana)

Przypis 2.1

(1.3.2013)
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Cenelec EN 60870-2-1:1996 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Urzadzenia i systemy telesterowania — Czg$¢ 2: Warunki pracy — (y) ogélna(e) (1.9.19906)
Sekcja 1: Zasilanie i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna Przypis 2.3
IEC 60870-2-1:1995
Cenelec EN 60945:2002 EN 60945:1997 Termin minagt
Urzadzenia i systemy nawigacji i radiokomunikacji morskiej — Przypis 2.1 (1.10.2005)
Wymagania ogdlne — Metody badania i wymagane wyniki badan
[EC 60945:2002
Cenelec EN 60947-1:2007 EN 60947-1:2004 Termin minat
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Cze$¢ 1: Przypis 2.1 (1.7.2010)
Postanowienia ogélne
[EC 60947-1:2007
EN 60947-1:2007/A1:2011 Przypis 3 Termin mingt
[EC 60947-1:2007/A1:2010 (1.1.2014)
Cenelec EN 60947-2:2006 EN 60947-2:2003 Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Cze$¢ 2: Przypis 2.1 (1.7.2009)
Wrylaczniki
IEC 60947-2:2006
EN 60947-2:2006/A1:2009 Przypis 3 Termin minat
IEC 60947-2:2006/A1:2009 (1.7.2012)
EN 60947-2:2006/A2:2013 Przypis 3 Termin minat
[EC 60947-2:2006/A2:2013 (7.3.2010)
Cenelec EN 60947-3:2009 EN 60947-3:1999 Termin minat
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Cze$é 3: + A1:2001 (1.5.2012)
Rozigcezniki, odlgczniki, rozlaczniki izolacyjne i zestawy lgcznikéw
z bezpiecznikami topikowymi
IEC 60947-3:2008
EN 60947-3:2009/A1:2012 Przypis 3 Termin mingt
[EC 60947-3:2008/A1:2012 (21.3.2015)
Cenelec EN 60947-4-1:2010 EN 60947-4-1:2001 Termin minat
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Czg$é 4-1: + A1:2002 (1.4.2013)
Styczniki i rozruszniki do silnikéw - Mechanizmowe styczniki + A2:2005
i rozruszniki do silnikéw
IEC 60947-4-1:2009
EN 60947-4-1:2010/A1:2012 Przypis 3 Termin mingt
[EC 60947-4-1:2009/A1:2012 (24.8.2015)
Cenelec EN 60947-4-2:2012 EN 60947-4-2:2000 Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Cze$¢ 4-2:| EN 60947-4-2:1996# (22.6.2014)
Styczniki i rozruszniki — Pétprzewodnikowe sterowniki i rozruszniki + A2:1998
do silnikéw pradu przemiennego Przypis 2.1
IEC 60947-4-2:2011
Cenelec EN 60947-4-3:2000 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Cze$¢ 4-3:

(y) ogdlna(e)

(1.12.2002)

Styczniki i rozruszniki — Pétprzewodnikowe styczniki i rozruszniki Przypis 2.3

pradu przemiennego do obciazen innych niz silniki

IEC 60947-4-3:1999

EN 60947-4-3:2000/A1:2006 Przypis 3 Termin mingt
[EC 60947-4-3:1999/A1:2006 (1.11.2009)
EN 60947-4-3:2000/A2:2011 Przypis 3 Termin minat

[EC 60947-4-3:1999/A2:2011

(18.4.2014)
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Cenelec EN 60947-4-3:2014 EN 60947-4-3:2000 Termin mingt

Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Cze$¢ 4-3: Przypis 2.1 (11.6.2017)
Styczniki i rozruszniki — Pélprzewodnikowe styczniki i rozruszniki
pradu przemiennego do obciazen innych niz silniki
IEC 60947-4-3:2014
Cenelec EN 60947-5-1:2004 EN 60947-5-1:1997 Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Czg$¢ 5-1: + A12:1999 (1.5.2007)
Aparaty 1 laczniki sterownicze - Elektromechaniczne aparaty Przypis 2.1
sterownicze
[EC 60947-5-1:2003
EN 60947-5-1:2004/AC:2005
EN 60947-5-1:2004/A1:2009 Przypis 3 Termin minat
IEC 60947-5-1:2003/A1:2009 (1.5.2012)
Cenelec EN 60947-5-2:2007 EN 60947-5-2:1998 Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Cze$¢ 5-2: + A2:2004 (1.11.2010)
Aparaty i faczniki sterownicze — Laczniki zblizeniowe
IEC 60947-5-2:2007
EN 60947-5-2:2007/A1:2012 Przypis 3 Termin minat
[EC 60947-5-2:2007/A1:2012 (1.11.2015)
Cenelec EN 60947-5-3:1999 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Czg$é 5-3: (y) ogélna(e) (1.5.2002)
Aparaty i laczniki sterownicze — Wymagania dotyczace urzadzen Przypis 2.1
zblizeniowych o okreslonym sposobie zachowania si¢ w warunkach
defektu (PDF)
IEC 60947-5-3:1999
EN 60947-5-3:1999/A1:2005 Przypis 3 Termin minat
[EC 60947-5-3:1999/A1:2005 (1.3.2008)
Cenelec EN 60947-5-6:2000 EN 50227:1997 Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Czg$¢ 5-6: Przypis 2.1 (1.1.2003)
Aparaty i faczniki sterownicze — Interfejsy d.c. czujnikéw zblizenio-
wych i wzmacniaczy faczeniowych (NAMUR)
[EC 60947-5-6:1999
Cenelec EN 60947-5-7:2003 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Czg$é 5-7: (y) ogélna(e) (1.9.2000)
Aparaty i laczniki sterownicze — Wymagania dotyczgce urrzadzen Przypis 2.1
zblizeniowych z wyjsciem analogowym
[EC 60947-5-7:2003
Cenelec EN 60947-5-9:2007
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Cze$¢ 5-9:
Aparaty i faczniki sterownicze — Czujniki szybkosci przeplywu
[EC 60947-5-9:2006
Cenelec EN 60947-6-1:2005 EN 60947-6-1:1991 Termin minat

Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Czesc 6-1: + A2:1997 (1.10.2008)
Laczniki wielozadaniowe — Automatyczne urzadzenia przelaczajace Przypis 2.1

IEC 60947-6-1:2005

EN 60947-6-1:2005/A1:2014 Przypis 3 Termin mingt

[EC 60947-6-1:2005/A1:2013

(17.1.2017)
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Cenelec EN 60947-6-2:2003 EN 60947-6-2:1993 Termin minat

Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Cze$¢ 6-2: + A1:1997 (1.9.2005)
Laczniki wielozadaniowe — Lagczniki (lub urzadzenia) sterownicze Przypis 2.1
i zabezpieczeniowe (CPS)
IEC 60947-6-2:2002
EN 60947-6-2:2003/A1:2007 Przypis 3 Termin mingt
[EC 60947-6-2:2002/A1:2007 (1.3.2010)
Cenelec EN 60947-8:2003 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Czg$é 8: (y) ogélna(e) (1.7.2000)
Urzadzenia sterujgce zabezpieczen termicznych (PTC) wbudowanych Przypis 2.3
W maszyny wirujace
IEC 60947-8:2003
EN 60947-8:2003/A1:2006 Przypis 3 Termin minat
[EC 60947-8:2003/A1:2006 (1.10.2009)
EN 60947-8:2003/A2:2012 Przypis 3 Termin minat
[EC 60947-8:2003/A2:2011 (22.6.2014)
Cenelec EN 60974-10:2007 EN 60974-10:2003 Termin minat
Sprzet do spawania tukowego — Czg$¢ 10: Wymagania dotyczace Przypis 2.1 (1.12.2010)
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
[EC 60974-10:2007
Cenelec EN 60974-10:2014 EN 60974-10:2007 Termin mingt
Sprzet do spawania fukowego — Cze$¢ 10: Wymagania dotyczace Przypis 2.1 (13.3.2017)
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
IEC 60974-10:2014
Cenelec EN 61000-3-2:2006 EN 61000-3-2:2000 Termin mingt
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — Cze$¢ 3-2: Poziomy + A2:2005 (1.2.2009)
dopuszczalne — Poziomy dopuszczalne emisji harmonicznych pradu Przypis 2.1
(fazowy prad zasilajacy odbiornika < lub = 16 A)
[EC 61000-3-2:2005
EN 61000-3-2:2006/A2:2009 Przypis 3 Termin minat
IEC 61000-3-2:2005/A2:2009 (1.7.2012)
EN 61000-3-2:2006/A1:2009 Przypis 3 Termin mingt
[EC 61000-3-2:2005/A1:2008 (1.7.2012)
Cenelec EN 61000-3-2:2014 EN 61000-3-2:2006 Termin mingt
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Cze$¢ 3-2: Poziomy Przypis 2.1 (30.6.2017)
dopuszczalne — Poziomy dopuszczalne emisji harmonicznych pradu
(fazowy prad zasilajacy odbiornika < lub = 16 A)
[EC 61000-3-2:2014
Cenelec EN 61000-3-3:2008 EN 61000-3-3:1995 Termin minat
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Czg$¢ 3-3: Dopusz- (1.9.2011)
czalne poziomy — Ograniczanie zmian napiecia, wahan napigcia
i migotania $wiatta w sieciach zasilajgcych niskiego napigcia,
powodowanych przez odbiorniki o pradzie znamionowym < lub =
16 A przylaczanych bezwarunkowo
[EC 61000-3-3:2008
Cenelec EN 61000-3-3:2013 EN 61000-3-3:2008 Termin mingt

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — Czg$¢ 3-3: Poziomy
dopuszczalne — Ograniczanie zmian napigcia, wahan napigcia
i migotania $wiatla w publicznych sieciach zasilajacych niskiego
napiecia, powodowanych przez odbiorniki o fazowym pradzie
znamionowym < lub = 16 A przylaczone bezwarunkowo

[EC 61000-3-3:2013

Przypis 2.1

(18.6.2016)
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Cenelec EN 61000-3-11:2000 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — Cze$¢ 3-11: Dopusz- (y) ogdlna(e) (1.11.2003)
czalne poziomy — Ograniczanie zmian napiecia, wahan napiecia Przypis 2.3
i migotania $wiatla w publicznych sieciach niskiego napigcia —
Urzadzenia o pradzie znamionowym < lub = 75 A podlegajace
przylaczeniu warunkowemu
[EC 61000-3-11:2000
Cenelec EN 61000-3-12:2011 EN 61000-3-12:2005 Termin mingt
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — Cze$¢ 3-12: Poziomy Przypis 2.1 (16.6.2014)
dopuszczalne — Poziomy dopuszczalne emisji harmonicznych pradu
dla odbiornikéw o znamionowym pradzie fazowym > 16 A i < lub =
75 A przylaczonych do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia
IEC 61000-3-12:2011
IEC 61000-3-12:2011/1S1:2012
Cenelec EN 61000-6-1:2007 EN 61000-6-1:2001 Termin mingt
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Czg$¢ 6-1: Normy Przypis 2.1 (1.12.2009)
ogdlne — Odpornos¢ w $rodowiskach: mieszkalnym, handlowym
i lekko uprzemystowionym
IEC 61000-6-1:2005
Cenelec EN 61000-6-2:2005 EN 61000-6-2:2001 Termin mingt
Kompatybilno§¢ elektromagnetyczna (EMC) — Czg$¢ 6-2: Normy Przypis 2.1 (1.6.2008)
o0gdlne — Odpornos¢ w srodowiskach przemystowych
[EC 61000-6-2:2005
EN 61000-6-2:2005/AC:2005
Cenelec EN 61000-6-3:2007 EN 61000-6-3:2001 Termin minat
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Cze$¢ 6-3: Normy + A11:2004 (1.12.2009)
og6lne — Norma emisji w Srodowiskach: mieszkalnym, handlowym
i lekko uprzemystowionym
IEC 61000-6-3:2006
EN 61000-6-3:2007/A1:2011 Przypis 3 Termin mingt
[EC 61000-6-3:2006/A1:2010 (12.1.2014)
EN 61000-6-3:2007/A1:2011/AC:2012
Cenelec EN 61000-6-4:2007 EN 61000-6-4:2001 Termin minat
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — Cze$¢ 6-4: Normy Przypis 2.1 (1.12.2009)
ogdlne — Norma emisji w Srodowiskach przemystowych
IEC 61000-6-4:2006
EN 61000-6-4:2007/A1:2011 Przypis 3 Termin mingt
[EC 61000-6-4:2006/A1:2010 (12.1.2014)
Cenelec EN 61008-1:2004 EN 61008-1:1994 Termin mingt
Wylgczniki réznicowopradowe bez wbudowanego zabezpieczenia + A2:1995 (1.4.2009)
nadpradowego do uzytku domowego i podobnego (RCCB) — Czgs¢ 1: + A14:1998
Postanowienia ogdlne
IEC 61008-1:1996 (Zmodyfikowana)
IEC 61008-1:1996/A1:2002 (Zmodyfikowana)
EN 61008-1:2004/A12:2009 Przypis 3 Termin mingt
(1.12.2011)
Cenelec EN 61008-1:2012 EN 61008-1:2004 Termin mingt

Wylgczniki réznicowopradowe bez wbudowanego zabezpieczenia
nadpradowego do uzytku domowego i podobnego (RCCB) — Czes¢ 1:
Postanowienia ogdlne

IEC 61008-1:2010 (Zmodyfikowana)

ze zmiang

(18.6.2017)
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Cenelec EN 61009-1:2004 EN 61009-1:1994 Termin minat

Sprzet elektroinstalacyjny — Wylaczniki réznicowopradowe z wbudo- + A1:1995 (1.4.2009)

wanym zabezpieczeniem nadpradowym do uzytku domowego + A14:1998

i podobnego (RCBO) — Czg$¢ 1: Postanowienia ogdlne

[EC 61

[EC 61009-1:1996 (Zmodyfikowana)

[EC 61009-1:1996/A1:2002 (Zmodyfikowana)

EN 61009-1:2004/AC:2006

EN 61009-1:2004/A12:2009 Przypis 3 Termin minat
(1.12.2011)

EN 61009-1:2004/A13:2009 Przypis 3 Termin minat
(1.12.2011)

Cenelec EN 61009-1:2012 EN 61009-1:2004 Termin mingt
Wrylaczniki réznicowopradowe z wbudowanym zabezpieczeniem ze zmianami (18.6.2017)
nadpragdowym do uzytku domowego i podobnego (RCBO) — Czgs¢ 1:

Postanowienia ogdlne
[EC 61009-1:2010 (Zmodyfikowana)

Cenelec EN 61131-2:2007 EN 61131-2:2003 Termin minat
Sterowniki programowalne - Cze$¢ 2: Wymagania i badania Przypis 2.1 (1.8.2010)
dotyczace sprzgtu
IEC 61131-2:2007

Cenelec EN 61204-3:2000 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Zasilacze niskiego napigcia pradu stalego — Cz¢$¢ 3: Kompatybilnosé (y) ogélna(e) (1.11.2003)
elektromagnetyczna (EMC) Przypis 2.3
[EC 61204-3:2000

Cenelec EN 61326-1:2006 EN 61326:1997 Termin mingt
Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w labo- + A1:1998 (1.2.2009)
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne- + A2:2001
tycznej (EMC) — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne + A3:2003
[EC 61326-1:2005 Przypis 2.1

Cenelec EN 61326-1:2013 EN 61326-1:2006 Termin minat
Wyposazenie elektryczne do pomiaréw, sterowania i uzytku w labo- Przypis 2.1 (14.8.2015)
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
[EC 61326-1:2012

Cenelec EN 61326-2-1:2006 EN 61326:1997 Termin minat
Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w labo- + A1:1998 (1.2.2009)
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne- + A2:2001
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-1: Wymagania szczegblowe — Konfiguracje + A3:2003
badane, warunki pracy i kryteria jakosci odnoszace si¢ do czulego Przypis 2.1
wyposazenia badawczego i pomiarowego do zastosowan w $rodowis-
kach niechronionych pod wzgledem EMC
[EC 61326-2-1:2005

Cenelec EN 61326-2-1:2013 EN 61326-2-1:2006 Termin mingt
Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w labo- Przypis 2.1 (6.11.2015)
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-1: Wymagania szczegbtowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jakosci odnoszace si¢ do czulego
wyposazenia badawczego i pomiarowego do zastosowan w Srodowis-
kach niechronionych pod wzgledem EMC
[EC 61326-2-1:2012

Cenelec EN 61326-2-2:2006 EN 61326:1997 Termin minat

Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w labo-
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-2: Wymagania szczegdtowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jakoSci odnoszace si¢ do
przenoénego wyposazenia badawczego, pomiarowego i monitoruja-
cego do zastosowan w niskonapigciowych systemach rozdzielczych
[EC 61326-2-2:2005

+ A1:1998
+ A2:2001
+ A3:2003
Przypis 2.1

(1.2.2009)
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Cenelec

EN 61326-2-2:2013

Wyposazenie elektryczne do pomiaréw, sterowania i uzytku w labo-
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) — Cze$¢ 2-2: Wymagania szczegdlowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jakoSci odnoszace si¢ do
przeno$nego wyposazenia badawczego, pomiarowego i monitoruja-
cego do zastosowan w niskonapigciowych systemach rozdzielczych
[EC 61326-2-2:2012

EN 61326-2-2:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(6.11.2015)

Cenelec

EN 61326-2-3:2006

Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w labo-
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-3: Wymagania szczegdtowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jakoSci odnoszace si¢ do
przetwornikéw ze zintegrowanym lub oddalonym dopasowaniem
sygnaléw

[EC 61326-2-3:2006

EN 61326:1997
+ A1:1998
+ A2:2001
+ A3:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.8.2009)

Cenelec

EN 61326-2-3:2013

Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w labo-
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-3: Wymagania szczegdtowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jakoSci odnoszace si¢ do
przetwornikéw ze zintegrowanym lub oddalonym dopasowaniem
sygnatow

[EC 61326-2-3:2012

EN 61326-2-3:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(14.8.2015)

Cenelec

EN 61326-2-4:2006

Wyposazenie elektryczne do pomiaréw, sterowania i uzytku w labo-
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-4: Wymagania szczegdtowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jako$ci odnoszace si¢ do urzadzen
do monitorowania stanu izolacji w sieciach wg IEC 61557-8
i urzadzen do lokalizacji uszkodzenia izolacji w sieciach wg IEC
61577-9

[EC 6132

[EC 61326-2-4:2006

EN 61326:1997
+ A1:1998
+ A2:2001
+ A3:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.11.2009)

Cenelec

EN 61326-2-4:2013

Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w labo-
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilno$ci elektromagne-
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-4: Wymagania szczegdtowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jakosci odnoszace si¢ do urzadzen
do monitorowania stanu izolacji w sieciach wg IEC 61557-8
i urzadzen do lokalizacji uszkodzenia izolacji w sieciach wg IEC
61557-9

[EC 61326-2-4:2012

EN 61326-2-4:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(14.8.2015)

Cenelec

EN 61326-2-5:2006

Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w labo-
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-5: Wymagania szczegdlowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jakosci odnoszace si¢ do urzadzen
obiektowych z interfejsami wedtug profilu komunikacyjnego Grupa 3
Profil 3/2

[EC 61326-2-5:2006

EN 61326:1997
+ A1:1998
+ A2:2001
+ A3:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.9.2009)

Cenelec

EN 61326-2-5:2013

Wyposazenie elektryczne do pomiaréw, sterowania i uzytku w labo-
ratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilno$ci elektromagne-
tycznej (EMC) — Czg$¢ 2-5: Wymagania szczegblowe — Konfiguracje
badane, warunki pracy i kryteria jakosci odnoszace si¢ do urzadzen
obiektowych z interfejsami wedlug profilu komunikacyjnego Grupa 3
Profil 3/2

[EC 61326-2-5:2012

EN 61326-2-5:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(6.11.2015)

Cenelec

EN 61439-1:2011

Rozdzielnice i sterownice niskonapigciowe — Czg$¢ 1: Postanowienia
og6lne

[EC 61439-1:2011

EN 61439-1:2009
Przypis 2.1

Termin mingt
(23.9.2014)
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Cenelec EN 61439-1:2009 EN 60439-1:1999 Termin mingt

Rozdzielnice i sterownice niskonapigciowe — Cze$¢ 1: Postanowienia
ogdblne
[EC 61439-1:2009 (Zmodyfikowana)

Przypis 2.1

(1.11.2014)

EN 61439-1:2009/AC:2013

EN 61439-1:2009 nie pozwala na domniemanie zgodnosci bez innej czg$ci normy.

Cenelec

EN 61439-2:2011

Rozdzielnice i sterownice niskonapigciowe — Czg$é 2: Rozdzielnice
i sterownice do rozdziatu energii elektrycznej

[EC 61439-2:2011

EN 61439-2:2009
Przypis 2.1

Termin mingt
(23.9.2014)

Cenelec

EN 61439-2:2009

Rozdzielnice i sterownice niskonapigciowe — Czg$é 2: Rozdzielnice
i sterownice do rozdziatu energii elektrycznej

IEC 61439-2:2009

Cenelec

EN 61439-3:2012

Rozdzielnice i sterownice niskonapigciowe — Czg$¢ 3: Rozdzielnice
tablicowe przeznaczone do obslugiwania przez osoby postronne
(DBO)

[EC 61439-3:2012

Cenelec

EN 61439-4:2013

Rozdzielnice i sterownice niskonapigciowe — Czg$¢ 4: Wymagania
dotyczace zestawow przeznaczonych do instalowania na placu
budowy (ACS)

IEC 61439-4:2012

Cenelec

EN 61439-5:2011

Rozdzielnice i sterownice niskonapieciowe — Czg$¢ 5: Zestawy do
dystrybucji mocy w sieciach publicznych

IEC 61439-5:2010

Cenelec

EN 61439-6:2012

Rozdzielnice i sterownice niskonapigciowe — Cze$¢ 6: Systemy
przewod6w szynowych

[EC 61439-6:2012

Cenelec

EN 61543:1995
Urzgdzenia ochronne réznicowopradowe (RCDs) do uzytku domo-
wego i podobnych zastosowan — Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
[EC 61543:1995

Odpowiednia(e) norma

(y) ogolna(e)
Przypis 2.3

Termin mingt
(4.7.1998)

EN 61543:1995/AC:1997

EN 61543:1995/A11:2003/AC:2004

EN 61543:1995/A11:2003
IEC 61543:1995/A1:2004

Przypis 3

Termin mingt
(1.3.2007)

EN 61543:1995/A12:2005

Przypis 3

Termin mingt
(1.3.2008)

EN 61543:1995/A2:2006
[EC 61543:1995/A2:2005

Przypis 3

Termin mingt
(1.12.2008)

Cenelec

EN 61547:2009

Sprzet do ogdlnych celéw oswietleniowych — Wymagania dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej

IEC 61547:2009

[EC 61547:2009/1S1:2013

EN 61547:1995

Termin mingt
(1.7.2012)
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Cenelec EN 61557-12:2008
Bezpieczenstwo elektryczne w niskonapigciowych sieciach elektroe-
nergetycznych o napigciach przemiennych do 1000 V i stalych do
1500 V - Urzadzenia do sprawdzania, pomiaréw lub monitorowania
srodkéw ochronnych — Cze$¢ 12: Urzadzenia do pomiardéw
i monitorowania parametréw sieci (PMD)
IEC 61557-12:2007
Cenelec EN 61800-3:2004 EN 61800-3:1996 Termin minat
Elektryczne uklady napedowe mocy o regulowanej predkosci — + A11:2000 (1.10.2007)
Czgs$¢ 3: Wymagania dotyczace EMC i specjalne metody badan Przypis 2.1
IEC 61800-3:2004
EN 61800-3:2004/A1:2012 Przypis 3 Termin mingt
[EC 61800-3:2004/A1:2011 (19.12.2014)
Cenelec EN 61812-1:2011 EN 61812-1:1996 Termin mingt
Przekazniki czasowe do zastosowan przemystowych i mieszkaniowych Przypis 2.1 (29.6.2014)
— Czg$¢ 1: Wymagania i badania
[EC 61812-1:2011
Cenelec EN 62020:1998
Sprzet elektroinstalacyjny — Urzadzenia monitorujace réznicowopra-
dowe do uzytku domowego i podobnego (RCM)
[EC 62020:1998
EN 62020:1998/A1:2005 Przypis 3 Termin mingt
[EC 62020:1998/A1:2003 (Zmodyfikowana) (1.3.2008)
Cenelec EN 62026-1:2007 Odpowiednia(e) norma Termin mingt

Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Interfejsy
sterownikéw (CDI) — Czg$¢ 1: Postanowienia ogélne
[EC 62026-1:2007

(y) ogolnale)
Przypis 2.1

(1.9.2010)

EN 62026-1:2007 nie pozwala na domniemanie zgodnosci bez innej czg$ci normy.

Cenelec EN 62026-2:2013 EN 50295:1999 Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapigciowa — Interfejsy Przypis 2.1 (3.12.2015)
sterownikéw (CDI) — Cze$¢ 2: Interfejs czujnika napedu (AS-)

[EC 62026-2:2008 (Zmodyfikowana)

Cenelec EN 62026-3:2009 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Interfejsy (y) ogdlna(e) (1.5.2012)
sterownikéw (CDI) — Czgs¢ 3: Sie¢ urzadzen Przypis 2.1
[EC 62026-3:2008

Cenelec EN 62026-7:2013
Aparatura rozdzielcza i sterownicza niskonapieciowa — Interfejsy
sterownikéw (CDI) — Cze¢$¢ 7: CompoNet
[EC 62026-7:2010 (Zmodyfikowana)

Cenelec EN 62040-2:2006 EN 50091-2:1995 Termin minat

Systemy bezprzerwowego zasilania (UPS) — Czesc 2: Wymagania
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

IEC 62

IEC 62040-2:2005

Przypis 2.1

(1.10.2008)

EN 62040-2:2006/AC:2006
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Cenelec EN 62052-11:2003 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Urzadzenia do pomiaréw energii elektrycznej (pradu przemiennego) — (y) ogélna(e) (1.3.20006)
Wymagania ogélne, badania i warunki badan — Czes¢ 11: Urzadzenia Przypis 2.3
do pomiaréw
IEC 62052-11:2003

EN 62052-11:2003 nie pozwala na domniemanie zgodnosci bez odpowiedniej czg$ci normy serii EN 62053.

Cenelec EN 62052-21:2004 EN 61037:1992 Termin minat
Urzadzenia do pomiaréw energii elektrycznej (pradu przemiennego) — + A1:1996 (1.7.2007)
Wymagania ogdlne, badania i warunki badan — Cze$¢ 21: Urzadzenia + A2:1998
do sterowania taryfami i obcigzeniem + EN 61038:1992
[EC 62052-21:2004 + A1:1996

+ A2:1998
Przypis 2.1

EN 62052-21:2004 nie pozwala na domniemanie zgodnosci bez odpowiedniej czgici normy serii EN 62054.

Cenelec EN 62053-11:2003 EN 60521:1995 Termin minat
Urzadzenia do pomiaréw energii elektrycznej (pradu przemiennego) — Przypis 2.1 (1.3.20006)
Wymagania szczegétowe — Czg$¢ 11: Liczniki elektromechaniczne
energii czynnej (klas 0,5, 1 i 2)
[EC 62053-11:2003

Cenelec EN 62053-21:2003 EN 61036:1996 Termin minat
Urzadzenia do pomiaréw energii elektrycznej (pradu przemiennego)- + A1:2000 (1.3.20006)
Wymagania szczegélowe — Cze$¢ 21: Liczniki statyczne energii Przypis 2.1
czynnej (klasy 1 i 2)
IEC 62053-21:2003

Cenelec EN 62053-22:2003 EN 60687:1992 Termin minat
Urzadzenia do pomiaréw energii elektrycznej (pradu przemiennego) — Przypis 2.1 (1.3.20006)
Wymagania szczegélowe — Cze$¢ 22: Liczniki statyczne energii
czynnej (klasy 0,2 S10,5 S)
IEC 62053-22:2003

Cenelec EN 62053-23:2003 EN 61268:1996 Termin mingt
Urzadzenia do pomiaréw energii elektrycznej (pradu przemiennego) — Przypis 2.1 (1.3.2006)
Wymagania szczegélowe — Cze$¢ 23: Liczniki statyczne energii
biernej (klas 2 i 3)
[EC 62053-23:2003

Cenelec EN 62054-11:2004 EN 61037:1992 Termin mingt
Pomiary energii elektrycznej (pradu przemiennego) — Sterowanie + A1:1996 (1.7.2007)
taryfami i obcigzeniem — Cze$¢ 11: Wymagania szczegdlowe + A2:1998
dotyczace elektronicznych odbiornikéw do zdalnego sterowania Przypis 2.1
[EC 62054-11:2004

Cenelec EN 62054-21:2004 EN 61038:1992 Termin mingt
Pomiary energii elektrycznej (pradu przemiennego) — Sterowanie + A1:1996 (1.7.2007)
taryfami i obcigzeniem — Cze$¢ 21: Wymagania szczegdlowe + A2:1998
dotyczace zegaréw sterujgcych Przypis 2.1
IEC 62054-21:2004

Cenelec EN 62135-2:2008 EN 50240:2004 Termin mingt
Sprzet do zgrzewania rezystancyjnego — Cze$¢ 2: Wymagania Przypis 2.1 (1.2.2011)
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
[EC 62135-2:2007

Cenelec EN 62310-2:2007 Odpowiednia(e) norma Termin mingt
Statyczne uklady transferowe (STS) — Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace (y) ogolna(e) (1.9.2009)
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) Przypis 2.1
IEC 62310-2:2006 (Zmodyfikowana)
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Cenelec EN 62423:2009
Wrylaczniki réznicowopradowe typu B z wbudowanym zabezpiecze-
niem nadpragdowym i bez wbudowanego zabezpieczenia nadprado-
wego do uzytku domowego i podobnego (RCBO typ B i RCCB typ B)

IEC 62423:2007 (Zmodyfikowana)

Cenelec EN 62423:2012 EN 62423:2009 Termin mingt
Wylgczniki réznicowopradowe typu F i typu B z wbudowanym Przypis 2.1 (19.6.2017)
zabezpieczeniem nadpragdowym i bez wbudowanego zabezpieczenia
nadpradowego do uzytku domowego i podobnego
[EC
[EC 62423:2009 (Zmodyfikowana)

Cenelec EN 62586-1:2014
Pomiar jakosci energii elektrycznej w sieciach zasilajacych — Czgs¢ 1:

Przyrzady do pomiaru jakosci energii (PQI)
[EC 62586-1:2013

Cenelec EN 62586-2:2014
Pomiar jakosci energii elektrycznej w sieciach zasilajacych — Czes¢ 2:

Badania funkcjonalne oraz wymagania dotyczace niepewnosci
[EC 62586-2:2013

Cenelec EN 62606:2013
Wymagania ogdlne dla urzadzen do detekeji zwarc tukowych
[EC
IEC 62606:2013 (Zmodyfikowana)

ETSI EN 300 386 V1.4.1 EN 300 386 V1.3.3 Termin mingt
Kompatybilnosc elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego Przypis 2.1 (31.7.2011)
(ERM) — Urzadzenia sieci telekomunikacyjnej — Wymagania kompa-
tybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

ETSI EN 300 386 V1.5.1 EN 300 386 V1.4.1 Termin mingt
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego Przypis 2.1 (31.1.2014)
(ERM) — Urzadzenia sieci telekomunikacyjnej — Wymagania kompa-
tybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

ETSI EN 300 386 V1.6.1 EN 300 386 V1.5.1 Termin minat
Kompatybilnosc elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego Przypis 2.1 (30.11.2015)
(ERM) — Urzadzenia sieci telekomunikacyjnej — Wymagania kompa-
tybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 EN 301 489-1 V1.8.1 Termin minat
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego Przypis 2.1 (30.6.2013)
(ERM) — Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) doty-
czgca urzadzen i shuzb radiowych — Czg$¢ 1: Wspdlne wymagania
techniczne

ETSI EN 301 489-34 V1.1.1
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego
(EMR) — Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) doty-
czaca urzgdzen i systeméw radiowych — Cze$¢ 34: Wymagania
szczegbtowe dla zewnetrznych zasilaczy do telefonéw ruchomych

ETSI EN 301 489-34 V1.3.1 EN 301 489-34 V1.1.1 Termin mingt

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego
(EMR) — Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) doty-
czgca urzgdzen i systeméw radiowych — Cze$¢ 34: Wymagania
szczegOtowe dla zewnetrznych zasilaczy do telefonéw ruchomych

Przypis 2.1

(28.2.2014)
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ETSI EN 301 489-34 V1.4.1 EN 301 489-34 V1.3.1 Termin mingt
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego Przypis 2.1 (28.2.2015)

(ERM) — Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) doty-
czaca urzadzen i systeméw radiowych — Cze$¢ 34: Wymagania
szczeg6towe dla zewngtrznych fadowarek do telefonéw ruchomych

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

Przypis 1: Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okre$long przez europejska
organizacje normalizacyjng. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, ze w niekt6rych
szczegolnych przypadkach data ustania i data domniemania mogg nie by¢ tozsame.

Przypis 2.1:  Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okre§lonym dniu ustaje
domniemanie zgodno$ci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii.

Przypis 2.2:  Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Przypis 2.3:  Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodno$ci normy zastgpionej (czeSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodno$ci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastgpionej (czgSciowo),
a ktérych nie obejmuje zakres nowej normy, pozostaje bez zmian.

Przypis 3: W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wcze$niejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem
z EN CCCCC:YYYY z wezesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sklad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami
zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normalizacyjnych lub
w krajowych jednostkach normalizacyjnych, ktérych wykaz jest publikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 (*).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja normy w jezyku angielskim (CEN i Cenelec publikujg je réwniez
w jezyku francuskim i niemieckim). Nastepnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza tytuly norm na wszystkie
pozostale wymagane jezyki urzedowe Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za
poprawno$¢ tytutéw zgloszonych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Odniesienia do sprostowan ,..../AC:YYYY” publikuje si¢ wylacznie w celach informacyjnych. Za pomocg sprostowania
usuwa si¢ z tekstu normy bledy w druku, bledy jezykowe lub im podobne, sprostowanie moze dotyczy¢ jednej wersji
jezykowej lub kilku wersji jezykowych (angielskiej, francuskiej lub niemieckiej) normy przyjetej przez europejska
organizacj¢ normalizacyjna.

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s3 dostgpne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii Europejskiej.

— Wykaz ten zastgpuje wszystkie poprzednie wykazy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Komisja
Europejska czuwa nad uaktualnianiem wykazu.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm i innych norm europejskich mozna uzyskal na stronie
internetowe;:

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

()  DzU.L316z14.11.2012,s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy 94/25/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 czerwca 1994 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do rekreacyjnych jednostek plywaja-
cych
(Publikacja tytutow i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)
(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)
(2015/C 014/02)
Data ustania
£SO (! Odniesienie i tytul normy Pierwsza publikacja | Odniesienie do normy | domniemania zgodnosci
5 4 dor odna
(oraz dokument referencyjny) Dz.U. zastapionej normy zastgpionej
Przypis 1
1) 2 3) (4) (5)

CEN EN ISO 6185-1:2001 17.4.2002
Lodzie pneumatyczne — Czg$¢ 1: Lodzie z silni-
kiem o maksymalnej znamionowej mocy do
4,5 KW (ISO 6185-1:2001)

CEN EN ISO 6185-2:2001 17.4.2002
Lodzie pneumatyczne — Cz¢$¢ 2: Lodzie z silni-
kiem o maksymalnej znamionowej mocy od
4,5 kW do 15 kW (ISO 6185-2:2001)

CEN EN ISO 6185-3:2014 Pierwsza publika- | EN ISO 6185-3:2001 Termin minat
Lodzie pneumatyczne — Cz¢$¢ 3: Lodzie o dlu- gja Przypis 2.1 (31.8.2016)
goéci kadluba mniejszej niz 8 m z silnikiem
o mocy znamionowej 15 kW i wigkszej (ISO
6185-3:2014)

CEN EN ISO 6185-4:2011 4.1.2012
Lodzie pneumatyczne — Czg$¢ 4: Lodzie o dlu-
gosci kadtuba pomigedzy 8 m a 24 m z silnikiem
o mocy znamionowej 15 kW i wigkszej (ISO
6185-4:2011)

CEN EN ISO 7840:2013 18.12.2013 EN ISO 7840:2004 Termin minat
Male statki — Weze paliwowe odporne na ogien Przypis 2.1 (24.7.2014)
(ISO 7840:2013)

CEN EN ISO 8099:2000 11.5.2001
Male statki — Systemy retencji Sciekéw z toalet
(ISO 8099:2000)

CEN EN ISO 8469:2013 18.12.2013 EN ISO 8469:2006 Termin mingt
Male statki — Weze paliwowe nieodporne na Przypis 2.1 (24.7.2014)
ogieri (ISO 8469:2013)

CEN EN ISO 8665:2006 16.9.2006 EN ISO 8665:1995 Termin minat
Male statki — Morskie silniki i zespoly napedowe Przypis 2.1 (31.12.2006)
— Pomiary i deklaracje mocy (ISO 8665:2006)

CEN EN ISO 8666:2002 20.5.2003

Male statki — Dane podstawowe (ISO 8666:2002)
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CEN

EN ISO 8847:2004
Male statki — Urzadzenia sterowe — Systemy
sterociggéw (ISO 8847:2004)

8.1.2005

EN 28847:1989
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.11.2004)

EN ISO 8847:2004/AC:2005

14.3.2006

CEN

EN ISO 8849:2003

Male statki — Pompy zezowe z napedem elek-
trycznym  zasilanym  pradem  stalym (ISO
8849:2003)

8.1.2005

EN 28849:1993
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.4.2004)

CEN

EN ISO 9093-1:1997
Male statki — Zawory burtowe i przejscia burtowe
— Metalowe (ISO 9093-1:1994)

11.5.2001

CEN

EN ISO 9093-2:2002
Male statki — Zawory burtowe i przejscia burtowe
— Czg§¢ 2: Niemetalowe (ISO 9093-2:2002)

3.4.2003

CEN

EN ISO 9094-1:2003

Male statki — Ochrona przeciwpozarowa — Czg$¢
1: Jednostki plywajace o dlugosci kadluba do
15 m wlacznie (ISO 9094-1:2003)

12.7.2003

CEN

EN ISO 9094-2:2002

Male statki — Ochrona przeciwpozarowa — Czg$¢
2: Jednostki plywajace o dlugosci kadtuba
powyzej 15 m (ISO 9094-2:2002)

20.5.2003

CEN

EN ISO 9097:1994
Male statki — Wentylatory elektryczne (ISO
9097:1991)

25.2.1998

EN ISO 9097:1994/A1:2000

11.5.2001

Przypis 3

Termin mingt
(31.3.2001)

CEN

EN ISO 10087:2006
Male statki — Identyfikacja jednostki plywajacej —
System kodowania (ISO 10087:2006)

13.5.2006

EN ISO 10087:1996
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.9.2006)

CEN

EN ISO 10088:2013
Male statki — Stale instalacje paliwowe (ISO
10088:2013)

18.12.2013

EN ISO 10088:2009
Przypis 2.1

Termin mingt
(28.8.2014)

CEN

EN ISO 10133:2012

Male statki — Systemy elektryczne — Instalacje
pradu stalego bardzo niskiego napigcia (ISO
10133:2012)

13.3.2013

EN ISO 10133:2000
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.6.2013)

CEN

EN ISO 10239:2008
Male statki — Instalacje skroplonego gazu weglo-
wodorowego (LPG) (ISO 10239:2008)

30.4.2008

EN ISO 10239:2000
Przypis 2.1

Termin mingt
(31.8.2008)

CEN

EN ISO 10240:2004
Male statki — Instrukcja dla wlasciciela (ISO
10240:2004)

3.5.2005

EN ISO 10240:1996
Przypis 2.1

Termin minagt
(30.4.2005)

CEN

EN ISO 10592:1995
Male statki — Hydrauliczne systemy sterowania
(ISO 10592:1994)

25.2.1998

EN ISO 10592:1995/A1:2000

11.5.2001

Przypis 3

Termin mingt
(31.3.2001)
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CEN EN ISO 11105:1997 18.12.1997
Male statki — Wentylacja przedzialéw silnika
benzynowego iflub zbiornika benzyny (ISO
11105:1997)
CEN EN ISO 11192:2005 14.3.2006
Male statki - Symbole graficzne (ISO
11192:2005)
CEN EN ISO 11547:1995 18.12.1997
Male statki — Zabezpieczenie przed uruchomie-
niem silnika z wlaczong przektadnia (ISO
11547:1994)
EN ISO 11547:1995/A1:2000 11.5.2001 Przypis 3 Termin mingt
(31.3.2001)
CEN EN ISO 11591:2011 4.1.2012 EN ISO 11591:2000 Termin mingt
Male statki z napedem silnikowym - Pole Przypis 2.1 (31.3.2012)
widzenia ze stanowiska sterowania (ISO
11591:2011)
CEN EN ISO 11592:2001 6.3.2002
Male statki o dlugosci kadluba mniejszej niz
8 m — Okreslanie maksymalnej znamionowej
mocy napedu (ISO 11592:2001)
CEN EN ISO 11812:2001 17.4.2002
Male statki — Kokpity lekkowilgotne i szybkood-
plywowe (ISO 11812:2001)
CEN EN ISO 12215-1:2000 11.5.2001
Male statki — Konstrukcja kadluba i wymiary
elementéw konstrukcyjnych kadtuba — Czgs¢ 1:
Materialy: Zywice termoutwardzalne, zbrojenie
z wiékna szklanego, laminat wzorcowy (ISO
12215-1:2000)
CEN EN ISO 12215-2:2002 1.10.2002
Male statki — Konstrukcja i wymiarowanie kadtu-
ba — Czg$¢ 2: Materialy: Materialy rdzeniowe dla
konstrukgji przektadkowych, materialy wypelnia-
jace (ISO 12215-2:2002)
CEN EN ISO 12215-3:2002 1.10.2002
Male statki — Konstrukcja i wymiarowanie kadtu-
ba — Czg$¢ 3: Materialy: Stal, stopy aluminium,
drewno inne materialy (ISO 12215-3:2002)
CEN EN ISO 12215-4:2002 1.10.2002
Male statki — Konstrukcja i wymiarowanie kadtu-
ba — Czgs¢ 4: Warsztat i produkcja (ISO 12215-
4:2002)
CEN EN SO 12215-5:2008 3.12.2008
Male statki — Konstrukcja i wymiarowanie kadtu-
ba — Czes¢ 5: Obcigzenia projektowe dla
jednokadlubowcéw, naprezenia projektowe, wy-
miarowanie elementéw konstrukcyjnych (ISO
12215-5:2008)
EN ISO 12215-5:2008/A1:2014 Pierwsza publika- Przypis 3 Termin minat

cja

(28.2.2015)
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CEN EN ISO 12215-6:2008 3.12.2008
Male statki — Konstrukcja i wymiarowanie kadtu-
ba — Czg$¢ 6: Uklad konstrukeiji i szczegdly (ISO
12215-6:2008)

CEN EN ISO 12215-8:2009 17.4.2010
Matle statki — Konstrukeja i wymiarowanie kadtu-
ba — Czgs¢ 8: Stery (ISO 12215-8:2009)

EN ISO 12215-8:2009/AC:2010 11.11.2010

CEN EN ISO 12215-9:2012 15.8.2012
Male statki — Konstrukcja i wymiary elementéw
konstrukcyjnych kadluba — Czgs¢ 9: Wystajace
elementy podwodnej cze$ci kadtuba jednostki
zaglowej (ISO 12215-9:2012)

CEN EN ISO 12216:2002 19.12.2002
Male statki — Okna, iluminatory, luki, $wietliki
i drzwi — Wymagania dotyczace wytrzymalosci
i wodoszczelnosci (ISO 12216:2002)

CEN EN ISO 12217-1:2013 18.12.2013 EN ISO 12217-1:2002 Termin mingt
Male statki — Ocena statecznosci i plywalnosci Przypis 2.1 (6.7.2015)
oraz podzial na kategorie — Czg$¢ 1: Jednostki
niezaglowe o dlugosci kadtuba wigkszej lub
réwnej 6 m (ISO 12217-1:2013)

CEN EN ISO 12217-2:2013 14.3.2014 EN ISO 12217-2:2002 Termin mingt
Male statki — Ocena statecznosci i plywalnosci Przypis 2.1 (6.7.2015)
oraz podzial na kategorie — Czg$¢ 2: Jednostki
zaglowe o dlugosci kadtuba wigkszej lub réwnej
6 m (ISO 12217-2:2013)

CEN EN ISO 12217-3:2013 18.12.2013 EN ISO 12217-3:2002 Termin minat
Male statki — Ocena statecznosci i plywalnosci Przypis 2.1 (6.7.2015)
oraz podzial na kategorie — Cze$¢ 3: Lodzie
o dlugosci kadluba mniejszej niz 6 m (ISO
12217-3:2013)

CEN EN ISO 13297:2012 13.3.2013 EN ISO 13297:2000 Termin mingt
Male statki — Systemy elektryczne — Instalacje Przypis 2.1 (31.5.2013)
pradu przemiennego (ISO 13297:2012)

CEN EN ISO 13590:2003 8.1.2005
Male statki — Skutery wodne — Wymagania
dotyczace  konstrukcji 1 instalacji  (ISO
13590:2003)

EN ISO 13590:2003/AC:2004 3.5.2005

CEN EN ISO 13929:2001 6.3.2002
Mate statki — Urzadzenia sterowe — Systemy
facznikéw zebatych (ISO 13929:2001)

CEN EN ISO 14509-1:2008 4.3.2009 EN ISO 14509:2000 Termin mingt

Male statki — Rozprzestrzenianie si¢ w powietrzu
dzwigku emitowanego przez jednostki rekreacyj-
ne z napedem mechanicznym — Czg$¢ 1: Metody
pomiaru przy przejsciu jednostki (ISO 14509-
1:2008)

Przypis 2.1

(30.4.2009)
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CEN EN ISO 14509-2:2006 19.7.2007
Mate statki — Dzwiek rozprzestrzeniajacy sie
w powietrzu emitowany przez jednostki rekrea-
cyjne z napedem mechanicznym - Czg§¢ 2:
Ocena emisji dZwigku przeprowadzana na statku
odniesienia (ISO 14509-2:2006)
CEN EN ISO 14509-3:2009 17.4.2010
Mate statki — Dzwigk rozprzestrzeniajacy si¢
w powietrzu emitowany przez jednostki rekrea-
cyjne z napedem mechanicznym - Czg§¢ 3:
Ocena emisji dzwigku przeprowadzana przy
uzyciu obliczen i pomiaréw (ISO 14509-3:2009)
CEN EN ISO 14895:2003 30.10.2003
Male statki — Kuchnie grzewcze na paliwo ciekle
(ISO 14895:2000)
CEN EN ISO 14945:2004 8.1.2005
Male statki — Tabliczka producenta (ISO
14945:2004)
EN ISO 14945:2004/AC:2005 14.3.2006
CEN EN ISO 14946:2001 6.3.2002
Male statki — No$no$¢ maksymalna (ISO
14946:2001)
EN ISO 14946:2001/AC:2005 14.3.2006
CEN EN ISO 15083:2003 30.10.2003
Mate statki - Instalage zgzowe (ISO
15083:2003)
CEN EN ISO 15084:2003 12.7.2003
Male statki — Kotwiczenie, cumowanie i holowa-
nie — Punkty mocowania (ISO 15084:2003)
CEN EN ISO 15085:2003 30.10.2003
Male statki — Zapobieganie wypadnigciu cztowie-
ka za burte i umozliwienie powrotu (ISO
15085:2003)
EN ISO 15085:2003/A1:2009 17.4.2010 Przypis 3 Termin minat
(30.11.2009)
CEN EN ISO 15584:2001 6.3.2002
Male statki — Silniki benzynowe state — Podzes-
poly paliwowe i elektryczne montowane na
silniku (ISO 15584:2001)
CEN EN 15609:2012 15.8.2012 EN 15609:2008 Termin mingt
Sprzet do skroplonego gazu weglowodorowego Przypis 2.1 (30.11.2012)
(LPG) i wyposazenie dodatkowe — Uklad zasilania
skroplonym gazem weglowodorowym (LPG)
w todziach, jachtach i innych statkach
CEN EN ISO 15652:2005 7.9.2005

Male statki — Systemy zdalnego sterowania dla
malych todzi z wbudowanym na stale strugo-
wodnym uktadem napedowym (ISO
15652:2003)
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CEN EN ISO 16147:2002 3.4.2003
Male statki — Wbudowane na stale silniki
o zaplonie samoczynnym — Osprzet paliwowy
i elektryczny montowany na silniku (ISO
16147:2002)
EN ISO 16147:2002/A1:2013 10.7.2013 Przypis 3 Termin minat
(31.8.2013)
CEN ENISO 16180:2013 10.7.2013
Male statki — Swiatla nawigacyjne — Instalowanie
i rozmieszczenie (ISO 16180:2013)
CEN EN ISO 21487:2012 13.3.2013 EN ISO 21487:2006 Termin minat
Male statki — Stale instalacje zbiornikéw benzyny Przypis 2.1 (31.5.2013)
i oleju napedowego (ISO 21487:2012)
CEN EN ISO 25197:2012 13.3.2013
Male statki — Elektryczno-elektroniczne systemy
sterowania  kierunkiem i predkoscig (ISO
25197:2012)
CEN EN 28846:1993 30.9.1995
Male statki; urzadzenia elektryczne — Ochrona
przed zapaleniem otaczajacych gazéw palnych
(ISO 8846:1990)
EN 28846:1993/A1:2000 11.5.2001 Przypis 3 Termin mingt
(31.3.2001)
CEN EN 28848:1993 30.9.1995
Male statki — Systemy zdalnego sterowania (ISO
8848:1990)
EN 28848:1993/A1:2000 11.5.2001 Przypis 3 Termin minat
(31.3.2001)
CEN EN 29775:1993 30.9.1995
Male statki — Systemy zdalnego sterowania do
pojedynczych silnikéw przyczepnych o mocy od
15 kW do 40 kW (ISO 9775:1990)
EN 29775:1993/A1:2000 11.5.2001 Przypis 3 Termin mingt
(31.3.2001)
Cenelec EN 60092-507:2000 12.6.2003

Instalacje elektryczne na statkach — Czes¢ 507:
Statki rekreacyjne
IEC 60092-507:2000

(')  ESO: Europejska organizacja normalizacyjna:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; faks + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

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

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

Przypis 1:

Przypis 2.1:

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okreslong przez europejska

organizacje normalizacyjng. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, Ze w niektérych
szczegolnych przypadkach data ustania i data domniemania mogg nie by¢ tozsame.

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okre$lonym dniu ustaje

domniemanie zgodno$ci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego

prawodawstwa Unii.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Przypis 2.2:  Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodno$ci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Przypis 2.3:  Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastgpionej. W okre$lonym dniu ustaje domniemanie
zgodno$ci normy zastgpionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodno$ci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastgpionej (czgSciowo),
a ktérych nie obejmuje zakres nowej normy, pozostaje bez zmian.

Przypis 3: W przypadku zmian, normg, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wczeSniejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem
z EN CCCCC:YYYY z wczesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sklad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami
zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyska¢ w europejskich organizacjach normalizacyjnych lub
w krajowych jednostkach normalizacyjnych, ktérych wykaz jest publikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 (*).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja normy w jezyku angielskim (CEN i Cenelec publikuja je réwniez
w jezyku francuskim i niemieckim). Nastgpnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza tytuly norm na wszystkie
pozostale wymagane jezyki urzedowe Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za
poprawno$¢ tytutéw zgloszonych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Odniesienia do sprostowarl ,,.../ AC:YYYY” publikuje si¢ wylacznie w celach informacyjnych. Za pomocg sprostowania
usuwa si¢ z tekstu normy bledy w druku, bledy jezykowe lub im podobne, sprostowanie moze dotyczy¢ jednej wersji
jezykowej lub kilku wersji jezykowych (angielskiej, francuskiej lub niemieckiej) normy przyjetej przez europejska
organizacje normalizacyjna.

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sa dostgpne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii Europejskiej.

— Wykaz ten zastgpuje wszystkie poprzednie wykazy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Komisja
Europejska czuwa nad uaktualnianiem wykazu.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm i innych norm europejskich mozna uzyskaé na stronie
internetowe;:

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

()  DzU.L316z14.11.2012,s. 12.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wykonania dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogélnego bezpieczenistwa produktéw

(Publikacja tytutéw i odniesier do norm europejskich zgodnie z dyrektywg)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2015/C 014/03)

ESO ()

Odniesienie i tytul normy
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

©)

®)

(4)

CEN

EN 581-1:2006

Meble do uzytkowania na zewnatrz. Meble do siedzenia i stoly
uzytkowane na kempingu, na zewnatrz domu i w miejscach
publicznych. Ogdlne wymagania bezpieczenstwa

22.7.2006

CEN

EN 913:2008
Sprzet gimnastyczny — Ogdlne wymagania bezpieczenstwa i metody
badan

11.7.2014

EN 913:1996
Przypis 2.1

CEN

EN 914:2008

Sprzet gimnastyczny — Porecze réwnolegle i porecze kombinowane
asymetryczne/réwnolegle — Wymagania i metody badan z uwzgled-
nieniem bezpieczef

11.7.2014

CEN

EN 915:2008
Sprzet gimnastyczny — Porecze asymetryczne — Wymagania funk-
cjonalne i metody badan z uwzglednieniem bezpieczenstwa

11.7.2014

CEN

EN 916:2003
Sprzet gimnastyczny — Skrzynie do skokéw — Wymagania bezpie-
czefistwa i metody badan

15.10.2005

CEN

EN 957-2:2003
Stacjonarny sprzet treningowy — Czg$¢ 2: Sprzet do treningu sitowego
oraz dodatkowe szczegdlne wymagania bezpieczenstwa i metody

badan

22.7.2006

CEN

EN 957-4:2006+A1:2010
Stacjonarny sprzet treningowy — Cze$¢ 4: Lawy do ¢wiczen sitowych,
dodatkowe szczegblne wymagania bezpieczefistwa i metody badan

11.7.2014

EN 957-4:2006
Przypis 2.1

CEN

EN 957-5:2009

Stacjonarny sprzet treningowy — Cze$¢ 5: Rowery treningowe
stacjonarne i sprzet treningowy dla gérnych partii ciala z uzyciem
korb, dodatkowe, szczegblne wymagania bezpieczefistwa i metody

badan

11.7.2014

EN 957-5:1996
Przypis 2.1

CEN

EN 957-6:2010+A1:2014
Stacjonarny sprzet treningowy — Cze$¢ 6: Bieznie ruchome,
dodatkowe szczegblne wymagania bezpieczenistwa i metody badan

Pierwsza publikacja

EN 957-6:2010
Przypis 2.1

CEN

EN 957-7:1998
Stacjonarny sprzet treningowy — Czg$¢ 7: Trenazery wioSlarskie,
dodatkowe szczegblne wymagania bezpieczefistwa i metody badan

22.7.2006
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o) ) ®) (4)

CEN EN 957-8:1998 22.7.2006
Stacjonarny sprzet treningowy — Cze$¢ 8: Pedalowe symulatory
chodu, symulatory wchodzenia na schody i pedalowe symulatory
wspinania si¢ — Dodatkowe szczegblne wymagania bezpieczefistwa
i metody badan

CEN EN 957-9:2003 22.7.2006
Stacjonarny sprzet treningowy — Cze$¢ 9: Trenazery eliptyczne,
dodatkowe szczegblne wymagania bezpieczefistwa i metody badan

CEN EN 957-10:2005 22.7.2006
Stacjonarny sprzet treningowy — Cze$¢ 10: Rowery treningowe ze
stalym kotem lub bez wolnego biegu, dodatkowe szczegdlne
wymagania bezpieczefistwa i metody badan

CEN EN 1129-1:1995 15.10.2005
Meble — Lézka chowane — Wymagania bezpieczeristwa i badanie —
Wymagania bezpieczenstwa

CEN EN 1129-2:1995 15.10.2005
Meble — Lézka chowane — Wymagania bezpieczenstwa i badanie —
Metody badania

CEN EN 1130-1:1996 24.4.2004
Meble — Ldzeczka i kolyski mieszkaniowe — Wymagania bezpieczen-
stwa

CEN EN 1130-2:1996 24.4.2004
Meble — Lézeczka i kolyski mieszkaniowe — Metody badan

CEN EN 1273:2005 17.2.2009
Artykuly dla dzieci — Chodziki - Wymagania bezpieczenstwa i metody
badan

CEN EN 1400-1:2002 24.4.2004
Artykuly dla dzieci — Smoczki do uspokajania dla niemowlat i matych
dzieci — Czgs¢ 1: Ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa oraz
informacji o wyrobie

CEN EN 1400-2:2002 24.4.2004
Artykuly dla dzieci — Smoczki do uspokajania niemowlat i matych
dzieci — Czg$¢ 2: Wymagania mechaniczne i badania

CEN EN 1400-3:2002 24.4.2004
Artykuly dla dzieci — Smoczki do uspokajania dla niemowlat i matych
dzieci — Cze$¢ 3: Wymagania chemiczne i badania

CEN EN 1466:2004 24.4.2004
Artykuly dla dzieci — Nosidetka i stojaki — Wymagania bezpieczen-
stwa i metody badan

CEN EN 1651:1999 15.10.2005

Sprzet paralotniowy — Uprzeze — Wymagania bezpieczenstwa
i badania wytrzymalosci
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CEN EN 1860-1:2003 15.10.2005
Urzadzenia, paliwa stale i podpalki do grilla — Cz¢$¢ 1: Grille opalane
paliwami stalymi — Wymagania i metody badan
EN 1860-1:2003/A1:2006 11.7.2014 Przypis 3
CEN EN ISO 9994:2006 22.7.2006 EN ISO 9994:2002
Zapalniczki — Wymagania bezpieczenstwa (ISO 9994:2005) Przypis 2.1
CEN EN 12196:2003 15.10.2005
Sprzet gimnastyczny — Konie i kozly — Wymagania funkcjonalnosci
i bezpieczenistwa, metody badan
CEN EN 12197:1997 15.10.2005
Sprzet gimnastyczny — Drazki — Wymagania bezpieczenistwa i metody
badan
CEN EN 12346:1998 15.10.2005
Sprzet gimnastyczny — Drabinki przyScienne, drabiny kratowe
i drabinki do wspinania si¢ — Wymagania bezpieczenistwa i metody
badan
CEN EN 12432:1998 15.10.2005
Sprzet gimnastyczny. Réwnowaznie. Wymagania funkcjonalnosci
i bezpieczefistwa oraz metody badan
CEN EN 12491:2001 15.10.2005
Sprzet paralotniowy — Spadochronowe systemy ratownicze —
Wymagania bezpieczeristwa i metody badan
CEN EN 12586:1999 24.4.2004
Artykuly do pielggnowania i uzytkowania dla dzieci — Wyréb do
mocowania smoczka — Wymagania bezpieczenistwa i metody badan
EN 12586:1999/AC:2002 24.4.2004
CEN EN 12655:1998 15.10.2005
Sprzet gimnastyczny — Kétka — Wymagania funkcjonalnodci i bez-
pieczefistwa oraz metody badan
CEN EN ISO 12863:2010 17.11.2011
Standardowa metoda pomiaru zdolnosci zaplonu papieroséw (ISO
12863:2010)
CEN EN 13120:2009+A1:2014 10.10.2014
Zastony wewnetrzne — Wymagania eksploatacyjne lacznie z bezpie-
czefstwem
CEN EN 13138-2:2002 15.10.2005
Pomocnicze urzadzenia wyporno$ciowe do nauki plywania — Cze$¢ 2:
Wymagania bezpieczenstwa i metody badan pomocniczych urzadzen
wyporno$ciowych przeznaczonych do osobistego uzytku
CEN EN 13209-1:2004 22.7.2006

Artykuly dla dzieci — Nosidetka plecakowe dla dzieci — Wymagania
bezpieczenstwa i metody badan — Czg$¢ 1: Nosidelka plecakowe
z rama
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(1) ) 3) (4)
CEN EN 13319:2000 15.10.2005
Sprzet do nurkowania — Glgbokosciomierze i przyrzady zespolone do
pomiaru glebokosci oraz czasu — Wymagania funkcjonalnosci
i bezpieczenstwa oraz metody badan
CEN EN 13899:2003 15.10.2005
Sprzet sportowy rolkowy — Wrotki — Wymagania bezpieczenstwa
i metody badan
CEN EN 14059:2002 24.4.2004
Dekoracyjne lampy olejowe — Wymagania dotyczace bezpieczenstwa
i metody badan
CEN EN 14344:2004 15.10.2005
Artykuly do pielegnowania i uzytkowania przez dzieci — Siodetka
rowerowe -Wymagania bezpieczefistwa i metody badan
CEN EN 14350-1:2004 15.10.2005
Artykuly do pielegnowania i uzytkowania przez dzieci — Sprzet do
picia — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne i mechaniczne oraz badania
CEN EN 14682:2007 13.4.2011 EN 14682:2004
Bezpieczenstwo odzieZy dziecigcej — Sznury i sznurki Sciagajace Przypis 2.1
w odziezy dziecigcej — Specyfikacja
CEN EN 14764:2005 22.7.2006
Rowery miejskie i wycieczkowe — Wymagania bezpieczenstwa
i metody badania
CEN EN 14766:2005 22.7.2006
Rowery gorskie — Wymagania bezpieczefistwa i metody badania
CEN EN 14781:2005 22.7.2006
Rowery wyscigowe — Wymagania bezpieczenistwa i metody badan
CEN EN 14872:2006 22.7.2006
Rowery — Wyposazenie dodatkowe do roweréw — Bagazniki
CEN EN 15649-1:2009+A2:2013 11.7.2014 EN 15649-1:2009
Przedmioty rekreacyjne plywajace stosowane na wodzie i w wodzie — +A1:2012
Czg$¢ 1: Klasyfikacja, materialy, wymagania ogélne i metody badan Przypis 2.1
CEN EN 15649-2:2009+A1:2012 4.9.2013 EN 15649-2:2009
Przedmioty rekreacyjne plywajace stosowane na wodzie i w wodzie — Przypis 2.1
Czg$¢ 2: Informacje dla konsumenta
CEN EN 15649-2:2009+A2:2013 Pierwsza publikacja EN 15649-2:2009

Przedmioty rekreacyjne plywajace stosowane na wodzie i w wodzie —
Czg$¢ 2: Informacje dla konsumenta

+A1:2012
Przypis 2.1
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CEN EN 15649-3:2009+A1:2012 4.9.2013 EN 15649-3:2009
Przedmioty rekreacyjne plywajace stosowane na wodzie i w wodzie — Przypis 2.1
Czg$¢ 3: Dodatkowe wymagania bezpieczenistwa i metody badan
urzadzen klasy A
CEN EN 15649-4:2010+A1:2012 4.9.2013 EN 15649-4:2010
Przedmioty rekreacyjne plywajace stosowane na wodzie i w wodzie — Przypis 2.1
Czg$¢ 4: Dodatkowe wymagania bezpieczenistwa i metody badan
urzadzen klasy B
CEN EN 15649-5:2009 4.9.2013
Przedmioty rekreacyjne plywajace stosowane na wodzie i w wodzie —
Czg$¢ 5: Dodatkowe wymagania bezpieczenistwa i metody badan
urzadzen klasy C
CEN EN 15649-6:2009+A1:2013 11.7.2014 EN 15649-6:2009
Przedmioty rekreacyjne plywajace stosowane na wodzie i w wodzie — Przypis 2.1
Czgs¢ 6: Dodatkowe wymagania bezpieczefistwa i metody badan
urzadzen klasy D
CEN EN 15649-7:2009 4.9.2013
Przedmioty rekreacyjne plywajace stosowane na wodzie i w wodzie —
Czgs¢ 7: Dodatkowe wymagania bezpieczenistwa i metody badan
urzadzen klasy E
CEN EN 16156:2010 17.11.2011
Papierosy — Pomiar zdolnosci zaptonu papieroséw — Wymagania
dotyczace bezpieczenstwa
CEN EN 16281:2013 11.7.2014
Wyroby stuzace ochronie dzieci — Urzadzenia blokujace do okien
i drzwi balkonowych zapewniajace bezpieczenstwo dzieciom, mon-
towane przez klienta — Wymagania i metody badan, dotyczace
bezpieczenstwa
CEN EN 16433:2014 10.10.2014
Zastony wewnetrzne — Ochrona przed zagrozeniami zadzierzgnie-
ciem petli — Metody badan
CEN EN 16434:2014 10.10.2014
Zastony wewnetrzne — Ochrona przed zagrozeniami zadzierzgnie-
ciem petli — Wymagania i metody badan dotyczace urzadzen
zabezpieczajacych
CEN EN ISO 20957-1:2013 11.7.2014 EN 957-1:2005
Stacjonarny sprzet treningowy — Cze$¢ 1: Ogblne wymagania Przypis 2.1
bezpieczenstwa i metody badan (ISO 20957-1:2013)
Cenelec EN 60065:2002 4.9.2013
Elektroniczne urzadzenia foniczne, wizyjne i podobne — Wymagania
bezpieczenstwa
[EC 60065:2001 (Zmodyfikowana)
EN 60065:2002/A12:2011 28.2.2012 Przypis 3
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1) ) 3) (4)

Zgodnie z decyzja wykonawczg Komisji 2012/29/UE z dnia 13 stycznia 2012 r. (Dz.U.L 13 z 17.1.2012, s. 7) publikuje si¢ odniesienie
do normy EN 60065:2002/A12:2011 dotyczacej ochrony przeciw nadmiernemu ci$nieniu akustycznemu, ktérego Zrédlem sg
przeno$ne odtwarzacze muzyczne.

Cenelec EN 60950-1:2006 4.9.2013
Urzadzenia techniki informatycznej — Bezpieczenstwo — Cze$¢ 1:
Wymagania podstawowe

[EC 60950-1:2005 (Zmodyfikowana)

EN 60950-1:2006/A12:2011 28.2.2012 Przypis 3

Zgodnie z decyzja wykonawczg Komisji 2012/29/UE z dnia 13 stycznia 2012 r. (Dz.U.L 13 z 17.1.2012, s. 7) publikuje si¢ odniesienie
do normy EN 60950-1:2006/A12:2011 dotyczacej ochrony przeciw nadmiernemu ci$nieniu akustycznemu, ktorego Zrodlem sg
przeno$ne odtwarzacze muzyczne.

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

Przypis 1: Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okre$long przez europejska
organizacje normalizacyjng. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, Ze w niektérych
szczegOblnych przypadkach data ustania i data domniemania mogg nie by¢ tozsame.

Przypis 2.1:  Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodno$ci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii.

Przypis 2.2:  Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Przypis 2.3:  Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastgpionej. W okre$lonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastgpionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodno$ci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastgpionej (cze¢sciowo),
a ktérych nie obejmuje zakres nowej normy, pozostaje bez zmian.

Przypis 3: W przypadku zmian, normg, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wcze$niejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem
z EN CCCCC:YYYY z wezesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sklad. W okre$lonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami
zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normalizacyjnych lub
w krajowych jednostkach normalizacyjnych, ktérych wykaz jest publikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 (*).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmujg normy w jezyku angielskim (CEN i Cenelec publikujg je réwniez
w jezyku francuskim i niemieckim). Nastgpnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumaczg tytuly norm na wszystkie
pozostale wymagane jezyki urzedowe Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za
poprawno$¢ tytuléw zgloszonych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Odniesienia do sprostowarl ,,.../AC:YYYY” publikuje si¢ wylacznie w celach informacyjnych. Za pomocag sprostowania
usuwa si¢ z tekstu normy bledy w druku, bledy jezykowe lub im podobne, sprostowanie moze dotyczy¢ jednej wersji
jezykowej lub kilku wersji jezykowych (angielskiej, francuskiej lub niemieckiej) normy przyjetej przez europejska
organizacj¢ normalizacyjna.

()  DzU.L316z14.11.2012,s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sa dostgpne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii Europejskiej.

— Wykaz ten zastgpuje wszystkie poprzednie wykazy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Komisja
Europejska czuwa nad uaktualnianiem wykazu.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm i innych norm europejskich mozna uzyskaé na stronie
internetowej:

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


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw
medycznych aktywnego osadzania
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2015/C 014/04)
Data ustania
ESO (1 Odniesienie i tytul normy Pierwsza publikacja | Odniesienie do normy | domniemania zgodnosci
0 (oraz dokument referencyjny) Dz.U. zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
) @ ®3) 4 (®)
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Termin mingt
Sterylizacja wyrobow medycznych — Wymagania A1:1998 (30.4.2002)
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych Przypis 2.1
jako STERYLNE — Cz¢$¢ 1: Wymagania dotyczace
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterylizacja wyrobow medycznych — Wymagania
dotyczacych wyrobow medycznych okreslanych
jako STERYLNE - Cze$¢ 2: Wymagania odno-
szace sie do wyrobéw medycznych poddanych
procesom aseptycznym
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Termin minat
Symbole do stosowania w oznakowaniu wyro- Przypis 2.1 (31.5.2010)
béw medycznych
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych — Czesé Przypis 2.1 (21.3.2010)
12: Przygotowanie probki i materialy odniesienia
(ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé Przypis 2.1 (21.3.2010)
4: Wyb6r badan dla interakeji z krwia
CEN EN I1SO 10993-5:2009 2.12.2009 | ENISO 10993-5:1999 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é Przypis 2.1 (31.12.2009)
5: Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO 10993-
5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Termin minat

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é
6: Badania miejscowej reakcji po implantacji (ISO
10993-6:2007)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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(1) ) G) 4 ()

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych — Czesé
7: Pozostaloéci po sterylizacji tlenkiem etylenu
(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 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé Przypis 2.1 (21.3.2010)
9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania ilos-
ciowego potencjalnych produktéw degradacji
(ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é 11:2006 (21.3.2010)
11: Badania toksycznosci uktadowej (ISO 10993- Przypis 2.1
11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 12:2009 (31.1.2013)
12: Przygotowanie probki i materialy odniesienia Przypis 2.1
(ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Termin minagt
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych — Czesé 13:2009 (31.12.2010)
13: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe produk- Przypis 2.1
téw degradacji wyrobéw medycznych z polime-
réw (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 16:2009 (31.8.2010)
16: Projektowanie badan toksykokinetycznych Przypis 2.1
produktow degradacji i substancji wymywalnych
(ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 17:2002 (21.3.2010)
17: Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych Przypis 2.1
wymywalnych substancji (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 18:2005 (21.3.2010)
18: Charakterystyka chemiczna materiatléw (ISO Przypis 2.1
10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (31.5.2010)
zdrowia — Tlenek etylenu — Czg$¢ 1: Wymagania
dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (30.4.2009)

zdrowia — Metoda radiacyjna — Czg$¢ 1: Wy-
magania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11137-1:2006)
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(1) ) G) 4 ()
EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 Pierwsza publika- Przypis 3 Termin minat
Gja (31.1.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 Pierwsza publika- | EN ISO 11137-2:2012 Termin minagt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie cja Przypis 2.1 (31.12.2013)
zdrowia — Promieniowanie jonizujace — Czg$¢ 2:

Ustalanie dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-
2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (21.3.2010)
zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czgs¢ 2:

Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (21.3.2010)
zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czgs¢ 3:

Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
cieplem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (21.3.2010)
zdrowia — Wskazniki chemiczne — Cze$¢ 1:

Wymagania ogdlne (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Termin mingt
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyro- Przypis 2.1 (21.3.2010)
béw medycznych — Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czace materiatdw, systeméw bariery sterylnej
i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-

1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Termin minat
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
mikrobiologiczne — Cz¢§¢ 1: Oznaczanie popula- EN 1174-3:1996
¢ji drobnoustrojow na produktach (ISO 11737- Przypis 2.1
1:2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Czg$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreSlania, walidagji
i utrzymywania skuteczno$ci procesu sterylizacji
(ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO
13408-1:2008)

Przypis 2.1

(31.12.2011)
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(1) ) G) 4 ()
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Pierwsza publika- Przypis 3 Termin mingt
Ga (30.11.2013)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)

zdrowia — Cz¢§¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czg$¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-
3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin minat
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czg$¢ 4: Technologie czyszczenia

w miejscu (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czg$¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO
13408-5:2000)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin minat
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czg$¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Termin minat
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakos- Przypis 2.1 (30.8.2012)
cia — Wymagania do celéw przepiséw prawnych
(ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Termin mingt
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na Przypis 2.1 (30.4.2012)

ludziach — Dobra praktyka kliniczna (ISO
14155:2011)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (21.3.2010)
zdrowia — Wymagania ogdlne dotyczace charak-
terystyki czynnika sterylizujgcego oraz opraco-
wywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji ~ wyrobéw  medycznych  (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Termin mingt
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania Przypis 2.1 (30.8.2012)
ryzykiem do wyrobéw medycznych (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (31.8.2009)
zdrowia — Cieplo wilgotne — Cz¢$¢ 1: Wymagania
dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 17665-1:2006)
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1) ) (3) (4) (5)

Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktywne implantowalne wyroby medyczne -
Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpie-
czefistwa, oznakowania i informacji dostarczanej
przez producenta

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji —
Cze$¢ 2-1: Szczegdlowe wymagania aktywnych
urzadzen medycznych do implantacji przezna-
czonych do leczenia bradyarytmii (stymulatory
serca)

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktywne wyroby medyczne do implantacji -
Czg$¢ 2-2: Wymagania szczegdtowe dotyczace
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
przeznaczonych do leczenia tachyarytmii (wlacz-
nie z defibrylatorami do implantacji)

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

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 45502-2-3:2010 18.1.2011
Aktywne wyroby medyczne do implantacji -
Czg$¢ 2-3: Wymagania szczegélne dotyczace
systeméw implantéw §limakowych

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$¢ 1: Przypis 2.1 (1.6.2012)
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk-
cjonalnych

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

Addendum do noty 1 i noty 3 dotyczace daty ustania domniemania zgodnosci przy stosowaniu normy EN 60601-1:2006. Przy
stosowaniu normy EN 60601-1:2006 datg ustania domniemania zgodnosci jest 31 grudnia 2017 r. Zgodnie z zalacznikiem ZZ do
normy EN 60601-1:2006 domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami dyrektywy 93/42/EWG ustaje jednak w dniu 31 grudnia
2015 roku. Poczawszy od dnia 1 stycznia 2016 r., jedynie punkty i podpunkty normy EN 60601-1:2006 odpowiadajace punktom
i podpunktom, o ktérych mowa w zalaczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013, zapewniaja domniemanie zgodnosci
z zasadniczymi wymogami dyrektywy 93/42/EWG w zakresie wskazanym w zalaczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013.
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(1) ) G) (4)

Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-6:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-

go — Norma uzupelniajgca: Uzyteczno$é
[EC 60601-1-6:2010

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Pro-
cesy cyklu zycia oprogramowania

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

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

Przypis 1:

Przypis 2.1:

Przypis 2.2:

Przypis 2.3:

Przypis 3:

UWAGA:

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okreslong przez europejska
organizacj¢ normalizacyjna. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikow tych norm na fakt, ze w niekt6rych
szczegolnych przypadkach data ustania i data domniemania mogg nie by¢ tozsame.

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okre§lonym dniu ustaje
domniemanie zgodno$ci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii.

Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastapionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastgpionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodno$ci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastgpionej (czg¢Sciowo),
a ktérych nie obejmuje zakres nowej normy, pozostaje bez zmian.

W przypadku zmian, normg, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wczeSniejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem
z EN CCCCC:YYYY z wczesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sktad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami
zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyska¢ w europejskich organizacjach normalizacyjnych lub
w krajowych jednostkach normalizacyjnych, ktérych wykaz jest publikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 (*).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja normy w jezyku angielskim (CEN i Cenelec publikujg je réwniez
w jezyku francuskim i niemieckim). Nastepnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza tytuly norm na wszystkie
pozostale wymagane jezyki urzedowe Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za
poprawno$¢ tytutéw zgloszonych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

()  DzU.L316z14.11.2012,s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Odniesienia do sprostowarl ,,.../AC:YYYY” publikuje si¢ wylacznie w celach informacyjnych. Za pomocg sprostowania
usuwa si¢ z tekstu normy bledy w druku, bledy jezykowe lub im podobne, sprostowanie moze dotyczy¢ jednej wersji
jezykowej lub kilku wersji jezykowych (angielskiej, francuskiej lub niemieckiej) normy przyjetej przez europejska
organizacje normalizacyjng.

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sa dostepne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii Europejskiej.

— Wykaz ten zastgpuje wszystkie poprzednie wykazy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Komisja
Europejska czuwa nad uaktualnianiem wykazu.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm i innych norm europejskich mozna uzyskaé na stronie
internetowe;:

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


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady 93/42EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych

(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)
ja iy y > p ojneg
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2015/C 014/05)

Data ustania
ESO () Odniesienie i tytul normy Pierwsza publikacja | Odniesienie do normy | domniemania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) Dz.U. zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
6 @ € 4 ()

CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006 Termin mingt
Sterylizacja — Sterylizatory parowe - Duze +A1:2008 (21.3.2010)
sterylizatory Przypis 2.1

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Termin mingt
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku — Przypis 2.1 (30.4.2001)
Czg$¢ 1: Wymagania i badania na nieobecno$é
dziur

CEN EN 455-2:2009+A2:2013 16.5.2014 EN 455-2:2009 Termin minat
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - +A1:2011 (31.10.2014)
Czg$¢ 2: Wymagania i badania dotyczace wlasci- Przypis 2.1
wosci fizycznych

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Termin mingt
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Przypis 2.1 (30.6.2007)
Cz¢$¢ 3: Wymagania i badania w ocenie bio-
logiczne;j

CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku —
Czg$¢ 4: Wymagania i badania dotyczace dekla-
rowanego okresu trwalosci

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Termin minat
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania A1:1998 (30.4.2002)
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych Przypis 2.1
jako STERYLNE — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania
dotyczacych wyrobéw medycznych okreslanych
jako STERYLNE - Czes¢ 2: Wymagania odno-
szace si¢ do wyrobéw medycznych poddanych
procesom aseptycznym

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Termin minagt
Respiratory — Cze$¢ 3: Szczegdlowe wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
dla respiratoréw stosowanych w medycynie ra-
tunkowej i w czasie transportu
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CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Termin minat
Symbole do stosowania w oznakowaniu wyro- Przypis 2.1 (31.5.2010)
béw medycznych

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Termin mingt
Informacje dostarczane przez wytworce wyro- Przypis 2.1 (31.8.2011)
béw medycznych

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Termin minat
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czg$¢ 3: Przypis 2.1 (31.5.2010)
Wymagania dodatkowe dotyczace elektromecha-
nicznych systeméw do pomiaru ci$nienia krwi

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czg$¢ 4:

Metody badan w celu wyznaczenia ogdlnej
dokladnosci ukfadu automatycznych nieinwazyj-
nych sfigmomanometréw

CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012 EN ISO 1135-4:2010 Termin mingt
Sprzet transfuzyjny do uzytku medycznego - Przypis 2.1 (30.4.2012)
Cze$¢ 4: Zestawy jednorazowego uzytku do
transfuzji (ISO 1135-4:2010)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Termin mingt
Rurki tracheostomijne — Cze$¢ 2: Rurki pedia- Przypis 2.1 (21.3.2010)
tryczne

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Termin minat
Sterylizatory do celéw medycznych — Steryliza- Przypis 2.1 (21.3.2010)
tory na tlenek etylenu — Wymagania i metody
badania

CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Cewniki inne niz wewngtrznaczyniowe — Metody
badania wspdlnych whasciwosci

CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Termin minat
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomato- Przypis 2.1 (30.4.2010)
logii — Narzedzia

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Termin minat
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomato- Przypis 2.1 (30.4.2010)
logii — Sprzet

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Termin minat
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomato- Przypis 2.1 (30.4.2010)
logii — Materialy

CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomato- Przypis 2.1 (30.4.2012)
logii — Implanty dentystyczne

CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer)
do strzykawek, igiel i niektérych innych wyro-
béw medycznych — Laczniki z zamkiem
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CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Termin mingt
Rurki dotchawicze i faczniki Przypis 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambu-
lanse drogowe

CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Termin minat
Worki oddechowe do aparatéw do znieczulenia Przypis 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Termin minat
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane Przypis 2.1 (31.12.2012)
w ambulansach drogowych — Czg$¢ 3: Nosze
o zwigkszonej wytrzymalosci stosowane do
duzych obcigzen

CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Termin minat
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane Przypis 2.1 (31.10.2012)
w ambulansach drogowych — Czg$¢ 4: Krzeslo
transportowe ze wspomaganiem mechanicznym

CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Termin minat
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane Przypis 2.1 (31.12.2012)
w ambulansach drogowych — Cz¢$¢ 5: Podstawa
noszy

CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Pomoce do chodzenia — Wymagania ogdlne
i metody badan

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie
opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej
dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.

CEN

EN ISO 3826-2:2008

Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na
krew ludzka i sktadniki krwi — Czg$¢ 2: Symbole
graficzne do stosowania na etykietach i w instruk-
¢jach uzywania (ISO 3826-2:2008)

19.2.2009

CEN

EN ISO 3826-3:2007

Miekkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na
krew ludzka i skladniki krwi — Czg$¢ 3: Systemy
workéw na krew z elementami zintegrowanymi
(ISO 3826-3:2006)

27.2.2008

CEN

EN ISO 4074:2002
Prezerwatywy z lateksu kauczuku naturalnego —
Wymagania i metody badan (ISO 4074:2002)

31.7.2002

EN 600:1996
Przypis 2.1

Termin mingt
(31.8.2005)

EN ISO 4074:2002/AC:2008

2.12.2009

CEN

EN ISO 4135:2001
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory -
Stownictwo (ISO 4135:2001)

31.7.2002

EN ISO 4135:1996
Przypis 2.1

Termin mingt
(28.2.2002)
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CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Laczniki Przypis 2.1 (30.11.2004)
stozkowe — Cze$¢ 1: Stozki i gniazda (ISO 5356-

1:2004)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Termin minat
Zespoly wezy niskocisnieniowych do gazéw Przypis 2.1 (30.6.2010)
medycznych (ISO 5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Przypis 3 Termin minat
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Termin mingt
Parowniki anestezjologiczne — Kodowane syste- Przypis 2.1 (21.3.2010)
my napelniania (ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Termin mingt
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Rurki Przypis 2.1 (21.3.2010)
tracheostomijne — Czg$¢ 1: Rurki i taczniki do
stosowania u 0sob dorostych (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Termin minat
Implanty sercowo-naczyniowe — Protezy zasta- Przypis 2.1 (21.3.2010)
wek serca (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Termin mingt
Implanty neurochirurgiczne — Jalowe, jednorazo- Przypis 2.1 (21.3.2010)
wego uzytku zastawki i elementy do leczenia
wodoglowia

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Laryngo- Przypis 2.1 (21.3.2010)
skopy do intubacji tchawicy (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Termin mingt
Systemy rurociagowe do gazéw medycznych - Przypis 2.1 (30.4.2009)
Cze$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych
gazéw medycznych i prézni (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Przypis 3 Termin minagt

(31.7.2010)

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Przypis 3 Termin minat

(31.8.2010)

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Termin mingt

Systemy rurociggowe do gazéw medycznych —
Czg$¢ 2: Systemy wyrzutowe odprowadzajace
zuzyte gazy anestetyczne (ISO 7396-2:2007)

Przypis 2.1

(30.4.2009)
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CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Termin mingt
Jalowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego Przypis 2.1 (21.3.2010)
uzytku — Czg$¢ 3: Samoblokujace si¢ po uzyciu
strzykawki do szczepienia ustalong dawka (ISO
7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Termin mingt
Jatowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego Przypis 2.1 (21.3.2010)
uzytku — Czgs$¢ 4: Strzykawki o wilasciwosciach
zapobiegajacych ponownemu uzyciu (ISO 7886-

4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Termin minat
Nawilzacze drég oddechowych do medycznego Przypis 2.1 (21.3.2010)
stosowania — Szczegdtowe wymagania dotyczace
nawilzaczy oddechowych (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Termin minat
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania Przypis 2.1 (21.3.2010)
— Wymagania bezpieczefistwa (ISO 8359:1996)

EN ISO 8359:2009/A1:2012 Pierwsza publika- Przypis 3 Termin minat
cja (31.1.2013)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Termin mingt
Wziewne systemy znieczulajgce — Cze$é 2: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Uklady oddechowe do znieczulania (ISO 8835-

2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Termin mingt
Wziewne systemy znieczulajgce — Czg$¢ 3: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Systemy przesylania i odbioru aktywnych ukla-
déw usuwania zuzytych gazéw anestetycznych
(ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Przypis 3 Termin minat
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Termin mingt
Wziewne systemy znieczulajgce — Cze$é 4: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Urzadzenia dostarczajgce pary Srodkéw aneste-
tycznych (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Termin mingt
Wziewne systemy znieczulajgce — Cze$é 5: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Respiratory w aparacie do znieczulenia (ISO
8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Termin mingt
Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do Przypis 2.1 (31.7.2010)
gazéw medycznych — Czg$¢ 1: Punkty poboru do
uzycia ze sprezonymi gazami medycznymi
i préznig (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Termin minat

Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do
gazéw medycznych — Czgs¢ 2: Punkty poboru dla
systeméw odciggu gazéw anestetycznych (ISO
9170-2:2008)

Przypis 2.1

(31.7.2010)
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CEN

EN ISO 9360-1:2009

Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wy-
mienniki ciepla i wilgoci (HME) do nawilzania
gazéw oddechowych dla ludzi — Cz¢$¢ 1: HME
stosowane przy minimalnej objeto$ci oddechowej
250 ml (ISO 9360-1:2000)

2.12.2009

EN ISO 9360-1:2000
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 9360-2:2009

Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wy-
mienniki ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania
gazéw oddechowych dla ludzi — Cze$¢ 2: HME
stosowane u pacjentéw z tracheostomia, majg-
cych minimalng objetos¢ oddechowa minimum
250 ml (ISO 9360-2:2001)

2.12.2009

EN ISO 9360-2:2002
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 9713:2009

Implanty neurochirurgiczne — Samozamykalne
wewnatrzczaszkowe klipsy do tetniakéw (ISO
9713:2002)

2.12.2009

EN ISO 9713:2004
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10079-1:2009

Medyczne urzadzenia odsysajace — Czes¢ 1:
Urzadzenia odsysajace zasilane elektrycznie -
Wymagania bezpieczenstwa (ISO 10079-1:1999)

2.12.2009

EN ISO 10079-1:1999
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10079-2:2009

Medyczne urzadzenia odsysajace — Cze$¢ 2:
Urzadzenia odsysajace napedzane recznie (ISO
10079-2:1999)

2.12.2009

EN ISO 10079-2:1999
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10079-3:2009

Medyczne urzadzenia odsysajace — Cze$¢ 3:
Urzadzenia odsysajace zasilane prézniowo lub
ci$nieniowo (ISO 10079-3:1999)

2.12.2009

EN ISO 10079-3:1999
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10328:2006

Protezy — Badania strukturalne protez konczyny
dolnej — Wymagania i metody badan (ISO
10328:2006)

9.8.2007

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie
opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej

dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Termin minat
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami Przypis 2.1 (31.10.2008)
medycznymi — Czg$¢ 1: Reduktory ci$nienia
i reduktory ci$nienia z przyrzadami mierzgcymi
przeplyw (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Termin mingt

Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami
medycznymi — Cze$¢ 2: Reduktory ci$nienia
rozgalezne i sercowe (ISO 10524-2:2005)

Przypis 2.1

(31.10.2008)
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CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Termin mingt
Reduktory ciSnienia do stosowania z gazami Przypis 2.1 (31.10.2008)

medycznymi — Czg$¢ 3: Reduktory cisnienia
zintegrowane z zaworami butli (ISO 10524-

3:2005)
CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Termin mingt
Reduktory ciSnienia do stosowania z gazami Przypis 2.1 (30.6.2010)

medycznymi — Czg$¢ 4: Reduktory niskoci$nie-
niowe (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Termin minat
Podnos$niki do przemieszczania oséb niepelnos- Przypis 2.1 (30.6.2007)
prawnych — Wymagania i metody badan (ISO
10535:2006)

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie
opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej
dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Termin mingt
Jalowe cewniki wewnatrznaczyniowe do jedno- Przypis 2.1 (21.3.2010)
razowego uzytku — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Termin mingt
Wentylatory ptucne do medycznego stosowania — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania szczegétowe dotyczace podstawowe-
go bezpieczenistwa i zasadniczego dzialania -
Czg$¢ 2: Wentylatory do domowej opieki dla
pacgjentéw stale korzystajacych z wentylatora
(ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Termin minat
Respiratory — Czg$¢ 4: Szczegblowe wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
dla urzadzen do resuscytacji napedzanych recznie
(ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Termin mingt
Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania szczegélowe dotyczace podstawowe-
go bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania -
Czg$¢ 6: Wentylatory do domowej opieki,
urzadzenia wspomagajace (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é Przypis 2.1 (21.3.2010)
12: Przygotowanie prébki i materialy odniesienia
(ISO 10993-1:2009)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
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CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé Przypis 2.1 (21.3.2010)
3: Badania genotoksycznosci, rakotworczosci
i toksycznosci reprodukcyjnej (ISO 10993-
3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é Przypis 2.1 (21.3.2010)
4: Wyb6r badan dla interakeji z krwia

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé Przypis 2.1 (31.12.2009)
5: Badania cytotoksycznoci in vitro (ISO 10993-
5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé Przypis 2.1 (21.3.2010)
6: Badania miejscowej reakcji po implantacji (ISO
10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé
7: Pozostaloéci po sterylizacji tlenkiem etylenu
(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 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é Przypis 2.1 (21.3.2010)
9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania ilos-
ciowego potencjalnych produktéw degradacji
(ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é 11:2006 (21.3.2010)
11: Badania toksycznosci ukladowej (ISO 10993- Przypis 2.1
11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 12:2009 (31.1.2013)
12: Przygotowanie probki i materialy odniesienia Przypis 2.1
(ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$é 13:2009 (31.12.2010)
13: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe produk- Przypis 2.1
téw degradacji wyrobéw medycznych z polime-
réw (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin minat

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgsé
14: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe produk-
tow degradacji ceramiki (ISO 10993-14:2001)

14:2001
Przypis 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin minagt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 15:2000 (21.3.2010)
15: Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produk- Przypis 2.1
tow degradacji metali i stopow (ISO 10993-

15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 16:2009 (31.8.2010)
16: Projektowanie badan toksykokinetycznych Przypis 2.1
produktéow degradacji i substancji wymywalnych
(ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 17:2002 (21.3.2010)
17: Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych Przypis 2.1
wymywalnych substancji (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesé 18:2005 (21.3.2010)
18: Charakterystyka chemiczna materialéw (ISO Przypis 2.1
10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (31.5.2010)
zdrowia — Tlenek etylenu — Czg$¢ 1: Wymagania
dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (30.4.2009)
zdrowia — Metoda radiacyjna — Czg$¢ 1: Wy-
magania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11137-1:2006)

EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Przypis 3 Termin mingt
(30.11.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 16.5.2014 EN ISO 11137-2:2012 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (30.11.2014)
zdrowia — Promieniowanie jonizujgce —Czg$¢ 2:

Ustalanie dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-
2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (21.3.2010)
zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czgs¢ 2:

Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Termin minat

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czg$¢ 3:
Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
cieplem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki chemiczne — Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne (ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki chemiczne - Czg$¢ 3:
Systemy wskaznikowe Klasy 2 do stosowania
w teScie penetracji pary wodnej typu Bowiego-
Dicka

2.12.2009

EN ISO 11140-3:2007
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11197:2009
Jednostki  zaopatrzenia
11197:2004)

medycznego  (ISO

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyro-
béw medycznych — Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czgce materialow, systeméw bariery sterylnej
i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-
1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyro-
béw medycznych — Czg$¢ 2: Wymagania doty-
czace  walidacji  procesow  formowania,
uszczelniania i montowania (ISO 11607-2:2006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Czg§¢ 1: Oznaczanie popula-
¢ji drobnoustrojéow na produktach (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
Przypis 2.1

Termin mingt
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Czg$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreSlania, walidacji
i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji
(ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 11810-1:2009

Lasery i sprzet laserowy — Metoda badania
i klasyfikacji odpornosci oblozen chirurgicznych
i/lub oston ochronnych pacjenta na dzialanie
wigzki laserowej — Cze$¢ 1: Pierwotny zaplon
i przenikanie wigzki laserowej (ISO 11810-
1:2005)

2.12.2009

CEN

EN ISO 11810-2:2009

Lasery i sprzet laserowy — Metoda badania
i klasyfikacja odpornosci oblozeni chirurgicznych
i/lub oston ochronnych pacjenta na dzialanie
wiazki laserowej — Czg$¢ 2: Zaplon wtérny (ISO
11810-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Termin mingt
Implanty oftalmiczne — Soczewki wszczepialne — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Czg$¢ 8: Wymagania podstawowe (ISO 11979-
8:2006)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Termin mingt
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)

szczegolne dla implantéw sercowych i naczynio-
wych — Czg$¢ 2: Protezy naczyniowe, w tym
protezy polaczone z zastawka serca

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Wozki inwalidzkie napedzane recznie — Wyma-
gania i metody badan

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Wozki inwalidzkie z napedem elektrycznym,
skutery i ich zasilanie — Wymagania i metody

badan

CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Termin minat
Rury oddechowe przeznaczone do stosowania Przypis 2.1 (21.3.2010)
w urzadzeniach anestezjologicznych i respirato-
rach

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Termin mingt
Termometry lekarskie — Czes¢ 1: Termometry Przypis 2.1 (21.3.2010)

szklane z urzadzeniem maksymalnym, napehnia-
ne ciecza metaliczng

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Termin minat
Termometry lekarskie — Czg$¢ 2: Termometry Przypis 2.1 (21.3.2010)
zmiennofazowe (matryca punktowa)

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Oprawy okularowe - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania i metody badan (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004 Termin minat
Male sterylizatory parowe +A1:2009 (30.9.2010)
Przypis 2.1
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)

zdrowia — Czg§¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO
13408-1:2008)

EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 16.5.2014 Przypis 3 Termin mingt
(30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Cz¢§¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czg$¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-
3:2006)
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CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czg$¢ 4: Technologie czyszczenia
w miejscu (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia— Czg$¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO
13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czg$¢ 6: Systemy izolatordw (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Termin minat
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakos- Przypis 2.1 (31.8.2012)
cig — Wymagania do celéw przepiséw prawnych
(ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Termin mingt
Urzadzenia do terapii oddechowej — Czg$¢ 1: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Uklady nebulizujgce i ich elementy

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Termin mingt
Urzadzenia do terapii oddechowej — Czgs$¢ 2: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Przewody rurowe i laczniki

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Termin mingt
Urzadzenia do terapii oddechowej — Czgs¢ 3: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Urzadzenia zasysajace powietrze

CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Chemiczne $rodki dezynfekeyjne i antyseptyczne
— Ilosciowa zawiesinowa metoda okreslania
grzybobdjczego dziatania chemicznych $rodkéw
przeznaczonych do dezynfekcji narzedzi stoso-
wanych w obszarze medycznym - Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Termin mingt
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie — Przypis 2.1 (28.2.2009)
Srodki transportu powietrznego — Cze$¢ 1:

Wymagania dla wyposazenia medycznego uzy-
wanego w Srodkach transportu powietrznego

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran
— Czg8¢ 1: Aspekty dotyczace chlonnosci
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009
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CEN

EN 13726-2:2002

Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran
— Czg8¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez
opatrunki z folig potprzepuszczalna

27.3.2003

CEN

EN 13727:2012

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne
— IoSciowa zawiesinowa metoda okreslania
bakteriobdjczego dzialania w obszarze medycz-
nym — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap
1)

30.8.2012

EN 13727:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.11.2012)

CEN

EN 13867:2002+A1:2009
Koncentraty dla hemodializy i zwigzanych terapii

2.12.2009

EN 13867:2002
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN 13976-1:2011
Systemy ratunkowe — Przewozenie inkubatoréw
— Czg8¢ 1: Warunki dotyczace interfejsow

19.8.2011

EN 13976-1:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.11.2011)

CEN

EN 13976-2:2011
Systemy ratunkowe — Przewozenie inkubatoréw
— Cz¢$¢ 2: Wymagania dotyczgce zestawu

19.8.2011

EN 13976-2:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.11.2011)

CEN

EN 14079:2003

Nieaktywne wyroby medyczne — Wymagania
funkcjonalne i metody badan dotyczace gazy
higroskopijnej z bawelny i mieszanek bawelny
z wiskozg

30.9.2005

CEN

EN 14139:2010
Optyka oftalmiczna — Wymagania dotyczace
gotowych okularéw

18.1.2011

CEN

EN ISO 14155:2011

Badania kliniczne wyrobéw medycznych na
ludziach — Dobra praktyka kliniczna (ISO
14155:2011)

27.4.2012

EN ISO 14155:2011
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.4.2012)

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Sterylizatory do celéw medycznych — Steryliza-
tory na niskotemperaturowg par¢ wodna i for-
maldehyd — Wymagania i badania

7.7.2010

EN 14180:2003
+A1:2009
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN 14348:2005

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne
— IoSciowa zawiesinowa metoda okreslania
pratkobdjczego dzialania chemicznych $rodkéw
dezynfekcyjnych stosowanych w obszarze me-
dycznym, w tym $rodkéw do dezynfekcji narze-
dzi — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap
1)

30.9.2005

CEN

EN ISO 14408:2009

Rurki dotchawicze przeznaczone do chirurgii
laserowej — Wymagania dotyczace oznakowania
i informacji towarzyszacej (ISO 14408:2005)

2.12.2009

EN ISO 14408:2005
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)




C 14/56

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

16.1.2015

)

G)

CEN

EN 14561:2006

Chemiczne $rodki dezynfekeyjne i antyseptyczne
— IloSciowa no$nikowa metoda okreslania dzia-
fania bakteriobdjczego Srodkéw przeznaczonych
do narzedzi stosowanych w obszarze medycz-
nym — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap
2)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne
— Ilosciowa no$nikowa metoda okreslania dzia-
fania grzybobdjczego lub béjczego wobec grzy-
bow drozdzopodobnych srodkow
przeznaczonych do narzedzi stosowanych w ob-
szarze medycznym — Metoda badania i wymaga-
nia (faza 2, etap 2)

15.11.2006

CEN

EN 14563:2008

Chemiczne $rodki dezynfekeyjne i antyseptyczne
— Ilo$ciowa no$nikowa metoda okreslania dzia-
fania pratkobdjczego lub boéjczego na pratki
gruzlicy chemicznych Srodkéw dezynfekcyjnych
stosowanych do narzedzi w obszarze medycz-
nym — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap
2)

19.2.2009

CEN

EN ISO 14602:2011

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty
stuzace do osteosyntezy — Wymagania szczeg6-
towe (ISO 14602:2010)

27.4.2012

EN ISO 14602:2010
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 14607:2009

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty
piersi -  Wymagania  szczegdlne  (ISO
14607:2007)

2.12.2009

EN ISO 14607:2007
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN 14683:2005
Maski chirurgiczne — Wymagania i metody badan

2.6.2006

CEN

EN ISO 14889:2009

Optyka oftalmiczna — Soczewki okularowe —
Wymagania podstawowe dotyczace gotowych
soczewek nieokrojonych (ISO 14889:2003)

2.12.2009

EN ISO 14889:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN 14931:2006

Zbiorniki ci$nieniowe do przebywania ludzi
(PVHO) — Systemy wielomiejscowych komor
ci$nieniowych do leczenia hiperbarycznego -
Ogélne wymagania techniczne, wymagania bez-
pieczefistwa, badania

15.11.2006

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wymagania ogdlne dotyczace charak-
terystyki czynnika sterylizujacego oraz opraco-
wywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji ~ wyrobéw  medycznych ~ (ISO
14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.4.2010)




16.1.2015

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 14/57

)

G)

4

()

CEN

EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania
ryzykiem do wyrobéw medycznych (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.8.2012)

CEN

EN ISO 15001:2011
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Przydat-
nos¢ do stosowania z tlenem (ISO 15001:2010)

27.4.2012

EN ISO 15001:2010
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 15002:2008

Urzadzenia pomiaru przeplywu do polaczenia
z jednostkami koficowymi systeméw rurociggo-
wych gazéw medycznych (ISO 15002:2008)

19.2.2009

EN 13220:1998
Przypis 2.1

Termin mingt
(31.7.2010)

CEN

EN ISO 15004-1:2009

Przyrzady oftalmiczne — Wymagania podstawo-
we i metody badan — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczace wszystkich przyrzadéw oftalmicznych
(1SO 15004-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 15004-1:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15747:2011
Pojemniki z tworzyw sztucznych do iniekcji
dozylnych (ISO 15747:2010)

27.4.2012

EN ISO 15747:2010
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 15798:2010
Implanty oftalmiczne - Oftalmiczne $rodki
lepkochirurgiczne (ISO 15798:2010)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15883-1:2009

Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 1: Wymagania
ogélne, terminy i definicje oraz badania (ISO
15883-1:20006)

2.12.2009

EN ISO 15883-1:2006
Przypis 2.1

Termin minat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15883-2:2009

Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 2: Wymagania
i badania dotyczace myjni-dezynfektoréw prze-
znaczonych do dezynfekcji termicznej narzedzi
chirurgicznych, wyposazenia anestezjologiczne-
go, misek, naczyn, pojemnikéw, utensyliow,
sprzetu szklanego itp. (ISO 15883-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 15883-2:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15883-3:2009

Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 3: Wymagania
i badania dotyczace myjni-dezynfektoréw prze-
znaczonych do dezynfekgji termicznej pojemni-
kéw na odpady pochodzenia ludzkiego (ISO
15883-3:2000)

2.12.2009

EN ISO 15883-3:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15883-4:2009

Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 4: Wymagania
i badania dotyczace myjni-dezynfektoréw prze-
znaczonych do dezynfekcji chemicznej endosko-
péw termolabilnych (ISO 15883-4:2008)

2.12.2009

EN ISO 15883-4:2008
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)
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CEN

EN 15986:2011

Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobow
medycznych — Wymagania dotyczace oznakowa-
nia wyrobéw medycznych zawierajacych ftalany

13.5.2011

CEN

EN ISO 16061:2009

Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieak-
tywnych implantéw chirurgicznych — Wymaga-
nia ogdlne (ISO 16061:2008, Corrected version
2009-03-15)

7.7.2010

EN ISO 16061:2008

Przypis 2.1

Termin mingt
(28.2.2010)

CEN

EN ISO 16201:2006

Pomoce techniczne dla oséb niepelnosprawnych
— Systemy kontroli srodowiska dnia codziennego
(ISO 16201:2006)

19.2.2009

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu —
Czg$¢ 1: Wyposazenie do leczenia bezdechu
wystepujacego w czasie snu (ISO 17510-1:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-1:2007

Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17510-2:2009

Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu —
Czg$¢ 2: Maski i wyposazenie do nakladania (ISO
17510-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-2:2007

Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17664:2004

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Informacje
dostarczane przez wytworce w celu postepowa-
nia z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do
ponownej sterylizacji (ISO 17664:2004)

30.9.2005

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Cieplo wilgotne — Cz¢$¢ 1: Wymagania
dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 17665-1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Przypis 2.1

Termin mingt
(31.8.2009)

CEN

EN ISO 18777:2009

Przeno$ne systemy cieklego tlenu do medycznego
stosowania — Wymagania szczegdlowe (ISO
18777:2005)

2.12.2009

EN ISO 18777:2005

Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 18778:2009
Sprzet oddechowy — Monitory dla niemowlat —
Wymagania szczegétowe (ISO 18778:2005)

2.12.2009

EN ISO 18778:2005

Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 18779:2005

Urzadzenia medyczne do przechowywania tlenu
i mieszanin tlenu — Wymagania szczegélowe
(ISO 18779:2005)

30.9.2005

CEN

EN ISO 19054:2006
Systemy szynowe do podtrzymywania wyposa-
zenia medycznego (ISO 19054:2005)

7.9.2006

EN 12218:1998

Przypis 2.1

Termin mingt
(30.6.2008)
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CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer)
do strzykawek, igiel i niektérych innych wyro-
béw medycznych — Czgs¢ 1: Wymagania ogélne
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Przypis 3 Termin minagt

(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Termin mingt
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty Przypis 2.1 (21.3.2010)
zastgpujace stawy — Wymagania szczegdlne (ISO
21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty Przypis 2.1 (21.3.2010)
zastepujgce stawy — Wymagania specyficzne
dotyczace implantéw zastepujacych stawy biod-
rowe (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty Przypis 2.1 (21.3.2010)
zastepujace stawy — Wymagania specyficzne
dotyczace implantéw zastepujgcych stawy kola-
nowe (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Termin minat
Wstrzykiwacze beziglowe do uzytku medyczne- Przypis 2.1 (21.3.2010)
go — Wymagania i metody badan (ISO
21649:20006)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Termin minat
Wysokoci$nieniowe elastyczne polaczenia do Przypis 2.1 (31.5.2010)
stosowania z systemami gazéw medycznych
(ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe
oprawione (ISO 21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne wykorzystujgce tkanki zwie- Przypis 2.1 (30.6.2008)
rzgce i ich pochodne — Czgé¢ 1: Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwie- Przypis 2.1 (30.6.2008)
rzece i ich pochodne — Czgé¢ 2: Kontrola
pozyskiwania, zbierania i postepowania (ISO
22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Termin minagt

Wyroby medyczne wykorzystujgce tkanki zwie-
rzgce i ich pochodne — Czgs¢ 3: Walidacja
eliminacji i/lub inaktywacji wiruséw i czynnikéw
zakaznej encefalopatii gabczastej (ISO 22442-
3:2007)

Przypis 2.1

(30.6.2008)
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CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Termin mingt

Zewnetrzne protezy koficzyn i zewnetrzne orte-
zy — Wymagania i metody badan (ISO
22523:20006)

Przypis 2.1

(30.4.2007)

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie
opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej
dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.

CEN

EN ISO 22675:2006

Protetyka — Badanie protez stawu skokowego
i stopy — Wymagania i metody badan (ISO
22675:20006)

9.8.2007

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie
opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej
dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Termin minat
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane Przypis 2.1 (30.9.2008)
w anestezji i do sztucznego oddychania — Czgs¢
1: Metoda oceny skutecznosci filtracji z uzyciem
roztworu soli (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Termin minat
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane Przypis 2.1 (21.3.2010)
w anestezji i do sztucznego oddychania — Czgs§¢
2: Aspekty nie dotyczace filtracji (ISO 23328-

2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Przeply- Przypis 2.1 (21.3.2010)
womierze szczytowych wartosci przeptywu od-
dechowego dla oceny funkcji oddechowych przy
naturalnym oddechu (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Termin minat
Implanty sercowo-naczyniowe — Wyroby wew- EN 12006-3:1998 (21.3.2010)
natrznaczyniowe — Czg$¢ 1: Protezy wewnatr- +A1:2009
znaczyniowe Przypis 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012

CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Spirome-
try przeznaczone do oceny funkcji oddechowych
u ludzi (ISO 26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Narzedzia chirurgiczne — Skalpele z wymiennymi
ostrzami — Wymiary przylaczeniowe
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Przypis 3 Termin mingt

(31.5.1998)
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EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012 EN 1060-2:1995 Termin mingt
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg$¢ 1: +A1:2009 31.5.2015
Wymagania i metody badan przyrzadéw nicau- EN 1060-1:1995
tomatycznych (ISO 81060-1:2007) +A2:2009
Przypis 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Termin mingt

Elektroakustyka — Aparaty stuchowe — Czg$¢ 13:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
IEC 60118-13:2004

Przypis 2.1

(1.2.2008)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60522:1999

Okreslenie filtracji statej promiennika rentgenow-
skiego

IEC 60522:1999

14.11.2001

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60580:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Mierniki
iloczynu dawka ekspozycyjna-powierzchnia

IEC 60580:2000

13.12.2002

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1-4:1996 Termin mingt
Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze§é 1: EN 60601-1:1990 (1.6.2012)
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego EN 60601-1-1:2001

bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk- Przypis 2.1

cjonalnych

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Przypis 3 Termin minat

IEC 60601-1:2005/A1:2012

31.12.2017

Addendum do noty 1 i noty 3 dotyczace daty ustania domniemania zgodnosci przy stosowaniu normy EN 60601-1:2006. Przy
stosowaniu normy EN 60601-1:2006 datg ustania domniemania zgodnosci jest 31 grudnia 2017 roku. Zgodnie z zalacznikiem ZZ do
normy EN 60601-1:2006 domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami dyrektywy 93/42/EWG ustaje jednak w dniu 31 grudnia
2015 roku. Poczawszy od dnia 1 stycznia 2016 r., jedynie punkty i podpunkty normy EN 60601-1:2006 odpowiadajace punktom
i podpunktom, o ktérych mowa w zalgczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013, zapewniajag domniemanie zgodnosci
z zasadniczymi wymogami dyrektywy 93/42/EWG w zakresie wskazanym w zalaczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013.

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-1:
Og6lne wymagania bezpieczenistwa — Norma
uzupelniajgca: Wymagania bezpieczenstwa me-
dycznych systeméw elektrycznych

IEC 60601-1-1:2000

14.11.2001

Termin mingt
(1.11.2003)
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(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Elektryczne urzadzenia medyczne — Czg$¢ 1-2:
Wymagania ogélne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk-
cjonalnych — Norma uzupelniajaca: Kompatybil-
nos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania
[EC 60601-1-2:2007 (Zmodyfikowana)

27.11.2008

EN 60601-1-2:2001

Termin minat
(1.6.2012)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010

18.1.2011

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 1-3: Przypis 2.1 (1.6.2012)
Wymagania ogélne dotyczace podstawowego

bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk-

cjonalnych — Norma uzupelniajaca: Ochrona

przed promieniowaniem rentgenowskich zesta-

woéw diagnostycznych

IEC 60601-1-3:2008

EN 60601-1-3:2008/AC:2010 18.1.2011

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-4:
Ogélne wymagania bezpieczefistwa — Norma
uzupelniajagca: Medyczne systemy elektryczne
programowane

IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997

EN 60601-1-4:1996/A1:1999
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999

8.11.1997

Przypis 3

Termin mingt
(1.12.2002)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsé 1-6:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-
go — Norma uzupelniajgca: Uzytecznosé

IEC 60601-1-6:2010

18.1.2011

EN 60601-1-6:2007
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.4.2013)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 1-8:
Wymagania ogélne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk-
cjonalnych — Norma uzupelniajagca: Wymagania
ogdlne, badania i wytyczne dotyczace systemow
alarmowych w medycznych urzadzeniach elek-
trycznych i medycznych systemach elektrycznych
IEC 60601-1-8:2006

27.11.2008

EN 60601-1-8:2004
Przypis 2.1

Termin minat
(1.6.2012)
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EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Elektryczne urzadzenia medyczne — Czg$¢ 1-10:
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk-
cjonalnych — Norma uzupelniajagca: Wymagania
dotyczace opracowywania fizjologicznych regu-
lator6w automatycznych

IEC 60601-1-10:2007

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 60601-1-11:2010 18.1.2011
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$é 1-11:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-
go — Norma uzupelniajaca: Wymagania dotyczg-
ce  medycznych  urzadzen  elektrycznych
i medycznych systeméw elektrycznych stosowa-
nych w $rodowisku domowej opieki medycznej
IEC 60601-1-11:2010

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-1:
Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa akcele-
ratorow elektronéw w zakresie od 1 MeV do 50
MeV

IEC 60601-2-1:1998

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Przypis 3 Termin minat
[EC 60601-2-1:1998/A1:2002 (1.6.2005)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsé 2-2: Przypis 2.1 (1.4.2012)
Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego urzadzen  chirurgicznych  wielkiej
czestotliwosci i ich wyposazenia

IEC 60601-2-2:2009

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-3:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urzg-
dzen do terapii krétkofalowej

IEC 60601-2-3:1991

EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Przypis 3 Termin minagt
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998 (1.7.2001)
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(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-4:
Szczegdtowe wymagania bezpieczenistwa defibry-
latoréw serca

IEC 60601-2-4:2002

15.10.2003

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-5:
Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzen do fizjoterapii ultradZzwigkowej

IEC 60601-2-5:2000

13.12.2002

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-8:
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa zesta-
wow rentgenowskich terapeutycznych, pracuja-
cych w zakresie od 10 kV do 1 MV

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997

14.11.2001

Przypis 3

Termin mingt
(1.7.1998)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-10:2000
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-10:
Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa stymu-

lator6w nerwdw i miesni
IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

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

13.12.2002

Przypis 3

Termin mingt
(1.11.2004)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-11:
Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzen terapeutycznych wykorzystujacych promie-
niowanie gamma

IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004

9.10.1999

Przypis 3

Termin mingt
(1.9.2007)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-12:
Szczegbtowe wymagania bezpieczenistwa respira-
toréw — Respiratory do opieki w stanie krytycz-
nym

IEC 60601-2-12:2001

22.12.2007
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(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 /WE.

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-13:
Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa i pod-
stawowe wymagania techniczne systemow anes-
tetycznych

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007

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

22.12.2007

Przypis 3

Termin mingt
(1.3.2010)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-16:
Szczegbtowe wymagania bezpieczefistwa urzg-
dzen do hemodializy, hemodiafiltracji i hemofil-
tracji

IEC 60601-2-16:1998

9.10.1999

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

18.1.2011

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-17:
Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa auto-
matycznie sterowanych urzadzen do brachytera-
pii z fadowaniem nastgpowym

IEC 60601-2-17:2004

8.11.2005

Termin mingt
(1.3.2007)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-18:1996
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-18:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urzg-
dzen endoskopowych
IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

EN 60601-2-18:1996/A1:2000
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000

9.10.1999

Przypis 3

Termin mingt
(1.8.2003)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-19:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego inkubatoréw dla noworodkéw

IEC 60601

IEC 60601-2-19:2009

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996

Przypis 2.1

Termin mingt
(1.4.2012)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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1 ) 3) (4) )
Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$é 2-20: Przypis 2.1 (1.9.2012)

Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczefi-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego  inkubatoréw  transportowych  dla
noworodkéw

IEC 60601

IEC 60601-2-20:2009

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-21: Przypis 2.1 (1.4.2012)
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego ogrzewaczy promiennikowych dla
noworodkéw

[EC 60601-2-21:2009

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czg§é 2-22:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urzg-
dzen laserowych diagnostycznych i terapeutycz-
nych

IEC 60601-2-22:1995

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-23: (1.1.2003)
Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami eksploatacyjny-
mi, urzagdzefi monitorujgcych przezskérnie cis-
nienie krwi

IEC 60601-2-23:1999

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 /WE.

Cenelec EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$é 2-24:
Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa pomp
infuzyjnych i sterownikow infuzji

IEC 60601-2-24:1998

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-25:
Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa elektro-
kardiograféw

IEC 60601-2-25:1993

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Przypis 3 Termin minat
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999 (1.5.2002)
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(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-26:
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa elek-
troencefalograféw

IEC 60601-2-26:2002

8.11.2005

Termin mingt
(1.3.2000)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-27: (1.11.2008)
Szczegbdlowe wymagania bezpieczenstwa, facznie

z zasadniczymi wymaganiami technicznymi

urzadzen monitorujacych do elektrokardiografii,

stosowanych w $rodowisku szpitalnym, w ambu-

lansach i w transporcie powietrznym

IEC 60601-2-27:2005

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 18.1.2011

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze$é 2-28:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego  zespoléw  lamp  rentgenowskich
przeznaczonych do diagnostyki medycznej

IEC 60601-2-28:2010

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.4.2013)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-29:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego symulatoréw radioterapeutycznych

IEC 60601-2-29:2008

15.7.2009

EN 60601-2-29:1999
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.11.2011)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-34:
Szczegbdlowe wymagania bezpieczenstwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami technicznymi,
urzadzen monitorujacych ci$nienie krwi metoda
inwazyjna

IEC 60601-2-34:2000

15.10.2003

Termin mingt
(1.11.2003)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 /WE.

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czg$é 2-36:
Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzen do litotrypsji pozaustrojowej

IEC 60601-2-36:1997

9.10.1999

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-37: Przypis 2.1 (1.10.2010)

Wymagania szczegdlowe dotyczace podstawowe-
go bezpieczenistwa i zasadniczych parametréw
funkcjonalnych  ultradzwigkowych  urzadzen
diagnostycznych i monitorujacych

IEC 60601-2-37:2007

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 Termin minat
Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze$é 2-39: Przypis 2.1 (1.3.2011)
Wymagania szczegdétowe dotyczace podstawowe-
go bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw
funkcjonalnych urzadzen do dializy otrzewnowej
IEC 60601-2-39:2007

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.

Cenelec EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$é 2-40:
Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa elektro-
miograféw i urzadzen do rejestracji potencjaléw
wywolanych

IEC 60601-2-40:1998

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 60601-2-41:2009 18.1.2011 EN 60601-2-41:2000 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$é 2-41: Przypis 2.1 (1.11.2012)
Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego opraw  chirurgicznych i opraw
diagnostycznych

IEC 60601-2-41:2009

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec EN 60601-2-43:2010 18.1.2011 EN 60601-2-43:2000 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-43: Przypis 2.1 (1.6.2013)
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego zestawéw rentgenowskich stosowanych
w procedurach interwencyjnych

IEC 60601-2-43:2010

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 60601-2-44:2009 7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$é 2-44: Przypis 2.1 (1.5.2012)
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczeni-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego urzadzen rentgenowskich do tomografii
komputerowej

IEC 60601-2-44:2009

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
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(1) ) G) 4 ()
Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Termin minat

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$¢ 2-45:
Szczegblowe wymagania bezpieczeristwa mam-
mograféw i mammograficznych urzadzen stereo-
taktycznych

IEC 60601-2-45:2001

Przypis 2.1

(1.7.2004)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-46:
Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa stotéw
operacyjnych

IEC 60601-2-46:1998

14.11.2001

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-47:
Szczegbdlowe wymagania bezpieczenstwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami eksploatacyjny-
mi ambulatoryjnych systeméw elektrokardiogra-
ficznych

IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$¢ 2-49:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urzgy-
dzent monitorujgcych wiele funkcji pacjenta

IEC 60601-2-49:2001

13.12.2002

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-50:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczeni-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego urzadzeri do fototerapii noworodkow
IEC 60601-2-50:2009

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.5.2012)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-51:
Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami technicznymi
rejestrujgcych i analizujgcych elektrokardiogra-
fow jednokanatowych i wielokanatowych

IEC 60601-2-51:2003

24.6.2004

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-52:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-52:
Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego 16zek medycznych (IEC 60601-2-
52:2009)

13.5.2011

EN 1970:2000
EN 60601-2-38:1996

Termin mingt
(1.6.2012)
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EN 60601-2-52:2010/AC:2011

30.8.2012

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-54:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-54:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego urzadzen rentgenowskich do radiografii
i radioskopii

IEC 60601-2-54:2009

18.1.2011

EN 60601-2-32:1994
EN 60601-2-7:1998

Termin mingt
(1.8.2012)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60627:2001

Diagnostyczne rentgenowskie zestawy obrazujace
— Charakterystyki rastréw przeciwrozproszenio-
wych stosowanych do celéw ogdlnych i do
mammografii

IEC 60627:2001

13.12.2002

EN 60627:2001/AC:2002

18.1.2011

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elektroakustyka — Urzadzenia audiologiczne -
Czg$¢ 1: Audiometry tonowe

IEC 60645-1:2001

13.12.2002

Termin mingt
(1.10.2004)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60645-2:1997

Audiometry — Czg$¢ 2: Urzadzenia do audiome-
trii stownej

IEC 60645-2:1993

17.5.1997

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustyka — Urzadzenia audiometryczne —
Czg$¢ 3: Krotkotrwale sygnaly pomiarowe

IEC 60645-3:2007

27.11.2008

EN 60645-3:1995
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.6.2010)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometry — Czg$¢ 4: Urzadzenia stosowane
w audiometrii o poszerzonym gérnym zakresie
czestotliwosci

IEC 60645-4:1994

23.8.1996

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 61217:1996

Urzadzenia radioterapeutyczne — Wspdlrzedne,
ruchy i skale

IEC 61217:1996

14.11.2001
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1) ) 3) (4) (5)
EN 61217:1996/A1:2001 14.11.2001 Przypis 3 Termin minat
IEC 61217:1996/A1:2000 (1.12.2003)
EN 61217:1996/A2:2008 27.11.2008 Przypis 3 Termin mingt

[EC 61217:1996/A2:2007

(1.2.2011)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 61217:2012

Urzadzenia radioterapeutyczne — Wspdlrzedne,
ruchy i skale

IEC 61217:2011

30.8.2012

EN 61217:1996

Termin mingt
11.1.2015

Cenelec

EN 61676:2002

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Przyrzady
dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego
pomiaru napigcia lampy rentgenowskiej w radio-
logii diagnostycznej

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
[EC 61676:2002/A1:2008

7.7.2010

Przypis 3

Termin mingt
(1.3.2012)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 62083:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Wymagania
bezpieczenstwa systeméw planowania leczenia
radioterapeutycznego

IEC 62083:2009

18.1.2011

EN 62083:2001
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.11.2012)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterys-
tyki cyfrowych urzadzen obrazowania rentge-
nowskiego — Czg$¢ 1: OkreSlenie kwantowej
efektywnosci detekeji

IEC 62220-1:2003

24.6.2004

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterys-
tyki cyfrowych urzadzeii obrazowania rentge-
nowskiego — Cze$¢ 1-2: Okreslenie kwantowej
efektywnosci detekcji — Detektory stosowane
w mammografii

IEC 62220-1-2:2007

27.11.2008

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterys-
tyki cyfrowych urzadzen obrazowania rentge-
nowskiego — Czg$¢ 1-3: Okreslenie kwantowej
efektywnosci detekcji — Detektory stosowane
w dynamicznym obrazowaniu

IEC 62220-1-3:2008

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008
Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Pro-

cesy cyklu zycia oprogramowania

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 /WE.

Cenelec

EN 62366:2008

Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii
uzytecznoéci do urzadzen medycznych

IEC 62366:2007

27.11.2008

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-35:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego, podkladek, materacow przeznaczonych
do ogrzewania w praktyce medycznej

IEC 80601

IEC 80601-2-35:2009

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.11.2012)

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-58:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego urzadzen do usuwania soczewki
i urzadzen do witrektomii w chirurgii ocznej
IEC 80601-2-58:2008

7.7.2010

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 80601-2-59:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-59:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego termograféw do badan przesiewowych
temperatury osob w stanie goraczki

IEC 80601

IEC 80601-2-59:2008

18.1.2011
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(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 /WE.

()

ESO: Europejska organizacja normalizacyjna:

— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; faks + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

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

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

Przypis 1:

Przypis 2.1:

Przypis 2.2:

Przypis 2.3:

Przypis 3:

UWAGA:

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okreslong przez europejska
organizacje normalizacyjng. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikow tych norm na fakt, ze w niekt6rych
szczegolnych przypadkach data ustania i data domniemania mogg nie by¢ tozsame.

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okre$lonym dniu ustaje
domniemanie zgodno$ci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii.

Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastgpionej. W okre$lonym dniu ustaje domniemanie
zgodno$ci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okre§lonym dniu ustaje domniemanie
zgodno$ci normy zastgpionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodno$ci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastapionej (czgSciowo),
a ktérych nie obejmuje zakres nowej normy, pozostaje bez zmian.

W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wcze$niejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem
z EN CCCCC:YYYY z wezesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sktad. W okre$lonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami
zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normalizacyjnych lub
w krajowych jednostkach normalizacyjnych, ktorych wykaz jest publikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 (*).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmujg normy w jezyku angielskim (CEN i Cenelec publikujg je réwniez
w jezyku francuskim i niemieckim). Nastepnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza tytuly norm na wszystkie
pozostale wymagane jezyki urzedowe Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za
poprawno$¢ tytutéw zgloszonych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Odniesienia do sprostowan ,..../AC:YYYY” publikuje si¢ wylacznie w celach informacyjnych. Za pomocg sprostowania
usuwa si¢ z tekstu normy bledy w druku, bledy jezykowe lub im podobne, sprostowanie moze dotyczy¢ jednej wersji
jezykowej lub kilku wersji jezykowych (angielskiej, francuskiej lub niemieckiej) normy przyjetej przez europejska
organizacje normalizacyjng.

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s3 dostepne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii Europejskiej.

— Wykaz ten zastgpuje wszystkie poprzednie wykazy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Komisja
Europejska czuwa nad uaktualnianiem wykazu.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm i innych norm europejskich mozna uzyskaé na stronie
internetowe;:

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

()  DzU.L316z14.11.2012,s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE
z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2015/C 014/06)
Data ustania
ESO () Odniesienie i tytul normy Pierwsza publikacja | Odniesienie do normy | domniemania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) Dz.U. zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
(1) @) G) 4 ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Termin minat
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania A1:1998 (30.4.2002)
dotyczace wyrobéw medycznych okre§lanych Przypis 2.1
jako STERYLNE — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania
dotyczacych wyrobéw medycznych okreslanych
jako STERYLNE — Cz¢$¢ 2: Wymagania odno-
szace si¢ do wyrobéw medycznych poddanych
procesom aseptycznym
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Termin minat
Symbole do stosowania w oznakowaniu wyro- Przypis 2.1 (31.5.2010)
béw medycznych
CEN EN ISO 11137-2:2013 Pierwsza publika- | EN ISO 11137-2:2012 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie ja Przypis 2.1 (30.11.2014)
zdrowia — Promieniowanie jonizujace — Czgs¢ 2:
Ustalanie dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-
2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Czg$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreslania, walidacji
i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -
Pozywki mikrobiologiczne - Kryteria oceny
dzialania pozywek mikrobiologicznych
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Przypis 3 Termin mingt
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO
13408-1:2008)
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EN ISO 13408-1:2011/A1:2013

Pierwsza publika-
cja

Przypis 3

Termin mingt
(30.11.2014)

CEN

EN ISO 13408-2:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Cze$¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-3:2011

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Czg$¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-
3:2006)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-4:2011

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Czg$¢ 4: Technologie czyszczenia
w miejscu (ISO 13408-4:2005)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-5:2011

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia— Czgs$¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO
13408-5:20006)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-6:2011

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Czg$¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO
13408-6:2005)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13485:2012

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakos-
cia — Wymagania do celéw przepiséw prawnych
(ISO 13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(31.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN 13532:2002

Wymagania ogdlne dotyczace wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania

17.12.2002

CEN

EN 13612:2002
Ocena dzialania wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro

17.12.2002

EN 13612:2002/AC:2002

2.12.2009

CEN

EN 13641:2002

Eliminacja lub zmniejszenie ryzyka zakazenia
zwigzanego z odczynnikami do diagnostyki in
vitro

17.12.2002

CEN

EN 13975:2003

Procedury kontroli wyrywkowej stosowane w od-
biorczych badaniach wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro — Aspekty statystyczne

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004

Zastosowanie zewnetrznych programéw kontroli
jakosci do oceny osiagni¢¢ procedur badawczych
w diagnostyce in vitro

15.11.2006




C 14/76 Dziennik Urzedowy Unii Europejskicj 16.1.2015

1) ) (3) (4) (5)

CEN EN 14254:2004 28.4.2005
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
Pojemniki jednorazowego uzycia do zbioru
probek pochodzacych od ludzi, innych niz krew

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania
od ludzi probek krwi zylnej

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (30.4.2010)
zdrowia — Wymagania ogdlne dotyczace charak-
terystyki czynnika sterylizujacego oraz opraco-
wywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji ~ wyrobéw  medycznych  (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Termin minat
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania Przypis 2.1 (30.8.2012)
ryzykiem do wyrob6w medycznych (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
Pomiar wielkosci w prébkach pochodzenia bio-
logicznego — Wymagania dotyczace zawartosci
i prezentacji referencyjnych procedur pomiaro-
wych (ISO 15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -
Pomiar wielkosci w prébkach pochodzenia bio-
logicznego — Wymagania dotyczace certyfikowa-
nych materialéw odniesienia oraz zawartosci
dokumentacji towarzyszacej (ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
Systemy do badan diagnostycznych in vitro —
Wymagania dotyczace systeméw monitorujacych
poziom glukozy we krwi do samokontroli
u chorych na cukrzyce (ISO 15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
Pomiar wielkosci w prébkach biologicznych —
Spéjnos¢ pomiarowa wartosci przypisanych kali-
bratorom i materialom kontrolnym (ISO
17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 Termin mingt
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Przypis 2.1 (30.4.2012)
Informacje dostarczane przez wytworce (ozna-
kowanie) — Cze$¢ 1: Terminy, definicje i wymaga-
nia ogdlne (ISO 18113-1:2009)
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(1) ) G) 4 ()
CEN EN ISO 18113-2:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 Termin mingt
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Przypis 2.1 (30.4.2012)

Informacje dostarczane przez wytworce (ozna-
kowanie) — Czg$¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in
vitro do profesjonalnego stosowania (ISO 18113-

2:2009)

CEN EN ISO 18113-3:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 Termin mingt
Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne Przypis 2.1 (30.4.2012)
systemy diagnostyczne in vitro — Informacje

dostarczane przez wytworce (etykietowanie) —
Cze$¢ 3: Przyrzady do diagnostyki in vitro do
profesjonalnego stosowania (ISO 18113-3:2009)

CEN EN ISO 18113-4:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 Termin minat
Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne Przypis 2.1 (30.4.2012)
systemy diagnostyczne in vitro — Informacje
dostarczane przez wytworce (etykietowanie) —
Czg$¢ 4: Odczynniki do diagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania (ISO 18113-4:2009)

CEN EN ISO 18113-5:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 Termin mingt
Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne Przypis 2.1 (30.4.2012)
systemy diagnostyczne in vitro — Informacje
dostarczane przez wytwoérce (etykietowanie) —
Cze$¢ 5: Przyrzady do diagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania (ISO 18113-5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -
Pomiar ilo$ciowy prébek biologicznych — Spéj-
no$¢ pomiarowa wartosci stezenia katalitycznego
enzyméw wynikajgca z powigzania z materiatlami
odniesienia i materialami kontrolnymi (ISO
18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007
Kliniczne badania laboratoryjne i metody badan
diagnostycznych in vitro — Oznaczanie wrazli-
woséci drobnoustrojow 1 ocena przydatnosci
gotowych testow do oznaczania wrazliwosci na
leki przeciwbakteryjne — Czg$¢ 1: Referencyjna
metoda oznaczania in vitro aktywnosci lekow
przeciwbakteryjnych wobec szybko rosnacych
tlenowych bakterii wywotujacych choroby za-
kazne (ISO 20776-1:2006)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Wymagania bezpieczenstwa elektrycznych przy-
rzadéw pomiarowych, automatyki i urzadzen
laboratoryjnych — Czg§¢ 2-101: Wymagania
szczegbtowe dotyczace urzadzen medycznych
do diagnostyki in vitro (IVD)

[EC 61010-2-101:2002 (Zmodyfikowana)

Cenelec EN 61326-2-6:20006 27.11.2008
Wyposazenie elektryczne do pomiaréw, sterowa-
nia i uzytku w laboratoriach — Wymagania
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) — Czgs¢ 2-6: Wymagania szczegélowe —
Wyposazenie medyczne do diagnostyki in-vitro
(IVD)

IEC 61326-2-6:2005
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Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Pro-
cesy cyklu zycia oprogramowania

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do urzadzen medycznych

IEC 62366:2007

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

Przypis 1: Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreslong przez europejska
organizacje normalizacyjna. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikow tych norm na fakt, ze w niekt6rych
szczegolnych przypadkach data ustania i data domniemania mogg nie by¢ tozsame.

Przypis 2.1:  Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodno$ci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii.

Przypis 2.2:  Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastgpionej. W okre$lonym dniu ustaje domniemanie
zgodno$ci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Przypis 2.3:  Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastapionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodno$ci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastgpionej (czg¢Sciowo),
a ktérych nie obejmuje zakres nowej normy, pozostaje bez zmian.

Przypis 3: W przypadku zmian, normg, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wczeSniejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem
z EN CCCCC:YYYY z wezesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sklad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami
zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpno$ci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normalizacyjnych lub
w krajowych jednostkach normalizacyjnych, ktérych wykaz jest publikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 ().

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja normy w jezyku angielskim (CEN i Cenelec publikuja je réwniez
w jezyku francuskim i niemieckim). Nastepnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza tytuly norm na wszystkie
pozostale wymagane jezyki urzedowe Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za
poprawno$¢ tytutéw zgloszonych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

()  DzU.L316z14.11.2012,s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Odniesienia do sprostowarl ,,.../AC:YYYY” publikuje si¢ wylacznie w celach informacyjnych. Za pomocg sprostowania
usuwa si¢ z tekstu normy bledy w druku, bledy jezykowe lub im podobne, sprostowanie moze dotyczy¢ jednej wersji
jezykowej lub kilku wersji jezykowych (angielskiej, francuskiej lub niemieckiej) normy przyjetej przez europejska
organizacje normalizacyjng.

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sa dostepne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii Europejskiej.

— Wykaz ten zastgpuje wszystkie poprzednie wykazy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Komisja
Europejska czuwa nad uaktualnianiem wykazu.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm i innych norm europejskich mozna uzyskaé na stronie
internetowe;:

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



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