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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do dostepniania na
rynku urzadzen ci$nieniowych

(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2017/C 389/01)

Ponizszy wykaz zawiera odniesienia do zharmonizowanych norm dla urzadzen ci$nieniowych oraz dodatkowych norm
zharmonizowanych dla materialéw wykorzystanych przy produkcji urzadzen cisnieniowych. W przypadku dodatkowych
norm zharmonizowanych dla materialéw, domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami bezpieczenstwa
ograniczone jest do danych technicznych materialéw okreslonych w normie i nie przesadza o stosownosci wyboru
danego materiatu do konkretnego urzadzenia. W zwiazku z tym dane techniczne okreslone w normie dla materiatu musza
by¢ oceniane w powigzaniu z wymogami konstrukcyjnymi tego konkretnego urzadzenia w celu sprawdzenia, ze spelnione
zostaly zasadnicze wymogi bezpieczefistwa okreslone w dyrektywie dotyczacej urzadzeni ci$nieniowych.

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 (2) 6) ) ()
CEN EN 3-8:2006 12.8.2016
Gasnice przenosne — Cze$¢ 8: Wymagania
dodatkowe do EN 3-7 dotyczace konstrukcj,
odpornosci na cisnienie i badania mechaniczne
gasnic o maksymalnym dopuszczalnym cis$nieniu
roboczym réwnym 30 bar lub nizszym
EN 3-8:2006/AC:2007 12.8.2016
CEN EN 19:2016 12.8.2016
Armatura przemystowa — Znakowanie armatury
metalowej
CEN EN 267:2009+A1:2011 12.8.2016
Palniki automatyczne z wentylatorem na paliwo
ciekle
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CEN EN 334:2005+A1:2009 12.8.2016
Reduktory ci$nienia gazu dla ci$nieft wejsciowych
do 100 bar
CEN EN 378-2:2016 Pierwsza publika- EN 378-2:2008 Data tej publikacji
Instalacje zigbnicze i pompy ciepta — Wymagania cja +A2:2012
dotyczace bezpieczefistwa i ochrony $rodowiska Przypis 2.1
— Czgs¢ 2: Projektowanie, wykonywanie, spraw-
dzanie, znakowanie i dokumentowanie
CEN EN 593:2009+A1:2011 12.8.2016
Armatura przemystowa — Przepustnice metalowe
CEN EN 676:2003+A2:2008 12.8.2016
Automatyczne palniki z wymuszonym nadmu-
chem do paliw gazowych
EN 676:2003+A2:2008/AC:2008 12.8.2016
CEN EN 764-4:2014 12.8.2016
Urzadzenia ci$nieniowe — Cze$¢ 4: Ustalenia
dotyczgce technicznych warunkéw dostaw mate-
riatéw metalowych
CEN EN 764-5:2014 12.8.2016
Urzadzenia ci$nieniowe — Cz¢$¢ 5: Dokumentacja
kontroli materialéw metalowych i zgodnosci ze
specyfikacja materialowa
CEN EN 764-7:2002 12.8.2016
Urzadzenia ci$nieniowe — Cze$¢ 7: Systemy
bezpieczefistwa stosowane w nieogrzewanych
plomieniem urzadzeniach ci$nieniowych
EN 764-7:2002/AC:2006 12.8.2016
CEN EN 1057:2006+A1:2010 12.8.2016
MiedzZ i stopy miedzi — Rury miedziane okragle
bez szwu do wody i gazu stosowane w instala-
cjach sanitarnych i ogrzewania
CEN EN 1092-1:2007+A1:2013 12.8.2016
Kotnierze i ich polaczenia — Kolnierze okragle do
rur, armatury, ksztaltek, lacznikéw i osprzetu
z oznaczeniem PN — Cze$¢ 1: Kolnierze stalowe
CEN EN 1092-3:2003 12.8.2016

Kolnierze i ich polaczenia — Kolnierze okragle do
rur, armatury, ksztaltek, tacznikéw i osprzetu
z oznaczeniem PN — Cze$¢ 3: Kolnierze ze
stopéw miedzi
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EN 1092-3:2003/AC:2007 12.8.2016

CEN EN 1092-4:2002 12.8.2016
Kolnierze i ich polaczenia — Kolnierze okragle do
rur, armatury, ksztaltek, facznikéw i osprzetu
z oznaczeniem PN — Cze$¢ 4: Kolnierze ze
stopéw aluminium

CEN EN 1171:2015 12.8.2016
Armatura przemystowa — Zasuwy Zeliwne

CEN EN 1252-2:2001 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Materialy — Czg$¢ 2:
Wymagania dotyczace cigglosci  (wigzkosci)
w temperaturach od - 80 stopni C do - 20 stopni
C

CEN EN 1349:2009 12.8.2016
Armatura sterujgca procesami przemystowymi

CEN EN 1515-4:2009 ) 12.8.2016
Kolnierze i ich pofgczenia — Sruby i nakretki —
Czg$¢ 4: Dobér $rub i nakretek do osprzetu
podlegajacego dyrektywie Urzadzenia cisnienio-
we 97/23[WE

CEN EN 1562:2012 12.8.2016
Odlewnictwo — Zeliwo ciagliwe

CEN EN 1563:2011 12.8.2016
Odlewnictwo — Zeliwo sferoidalne

CEN EN 1564:2011 12.8.2016
Odlewnictwo — Zeliwo sferoidalne austenityczne

CEN EN 1591-1:2013 12.8.2016
Kotnierze i ich polaczenia — Zasady projektowa-
nia polgczen kotnierzowych okraglych z uszczel-
ka — Czgs¢ 1: Obliczanie

CEN EN 1626:2008 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Zawory w obstudze
kriogenicznej

CEN EN 1653:1997 12.8.2016
Miedz i stopy miedzi — Plyty, blachy i krazki na
kotly, zbiorniki ci$nieniowe i zbiorniki goracej
wody
EN 1653:1997/A1:2000 12.8.2016 Przypis 3




C 389/4 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 17.11.2017
1) ) 3) (4) (5)
CEN EN 1759-3:2003 12.8.2016
Kolnierze i ich polaczenia — Kolierze okragle do
rur, armatury, ksztaltek, facznikéw i osprzetu
z oznaczeniem klasy — Czg$¢ 3: Kolierze ze
stopéw miedzi
EN 1759-3:2003/AC:2004 12.8.2016
CEN EN 1759-4:2003 12.8.2016
Kolnierze i ich polaczenia — Kolnierze okragle do
rur, armatury, ksztaltek, lacznikéw i osprzetu
z oznaczeniem klasy — Cze$¢ 4: Kolnierze ze
stopéw aluminium
CEN EN 1797:2001 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Kompatybilnos¢ gaz/
materiat
CEN EN 1866-2:2014 12.8.2016
Gasnice przewozne — Cze$¢ 2: Wymagania
konstrukcyjne, dotyczace odpornosci na cisnienie
oraz badania mechaniczne gasnic z maksymal-
nym dopuszczalnym ci$nieniem réwnym lub
mniejszym niz 30 bardw, ktére s3 zgodne
z wymaganiami EN 1866-1
CEN EN 1866-3:2013 12.8.2016
Gasnice przewozne - Cze$¢ 3: Wymagania
dotyczace montazu, konstrukcji oraz odpornosci
na ci$nienie gasnic CO2, ktére s3 zgodne
z wymaganiami EN 1866-1
CEN EN 1983:2013 12.8.2016
Armatura przemystowa — Kurki kulowe stalowe
CEN EN 1984:2010 12.8.2016
Armatura przemystowa — Zasuwy stalowe i sta-
liwne
CEN EN ISO 4126-1:2013 12.8.2016
Urzadzenia zabezpieczajace przed nadmiernym
ci$nieniem — Czg$¢ 1: Zawory bezpieczenstwa
(ISO 4126-1:2013)
CEN EN ISO 4126-3:2006 12.8.2016
Urzadzenia zabezpieczajace przed nadmiernym
wzrostem ci$nienia — Cze$¢ 3: Kombinacja
zaworu bezpieczefistwa i urzadzenia zabezpie-
czajacego z plytka bezpieczenstwa (ISO 4126-
3:2006)
CEN EN ISO 4126-4:2013 12.8.2016

Urzadzenia zabezpieczajace przed nadmiernym
ci$nieniem — Czg$¢ 4: Zawory bezpieczenstwa
sterowane pilotem (ISO 4126-4:2013)
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CEN EN ISO 4126-5:2013 12.8.2016
Urzadzenia zabezpieczajace przed nadmiernym
ci$nieniem — Cze§¢ 5: Sterowane uklady bezpie-
czefistwa do zrzutu ci$nienia (CSPRS) (ISO 4126-
5:2013)
CEN EN ISO 4126-7:2013 12.8.2016
Urzadzenia zabezpieczajace przed nadmiernym
ci$nieniem — Cz¢$¢ 7: Dane wspdlne (ISO 4126-
7:2013)
CEN EN ISO 9606-2:2004 12.8.2016
Egzamin kwalifikacyjny spawaczy — Spawanie —
Czg$¢ 2: Aluminium i stopy aluminium (ISO
9606-2:2004)
CEN EN ISO 9606-3:1999 12.8.2016
Egzaminowanie spawaczy — Spawanie — Czg$¢ 3:
Miedz i stopy miedzi (ISO 9606-3:1999)
CEN EN ISO 9606-4:1999 12.8.2016
Egzaminowanie spawaczy — Spawanie — Czg$¢ 4:
Nikiel i stopy niklu (ISO 9606-4:1999)
CEN EN ISO 9606-5:2000 12.8.2016
Egzaminowanie spawaczy — Spawanie — Czg$¢ 5:
Tytan i stopy tytanu, cyrkon i stopy cyrkonu (ISO
9606-5:2000)
CEN EN ISO 9712:2012 12.8.2016
Badania nieniszczace — Kwalifikacja i certyfikacja
personelu  badan  nieniszczacych  (ISO
9712:2012)
CEN EN 10028-1:2007+A1:2009 12.8.2016
Wyroby plaskie ze stali na urzadzenia ci$nienio-
we — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
EN 10028-1:2007+A1:2009/AC:2009 12.8.2016
CEN EN 10028-2:2009 12.8.2016
Wyroby plaskie ze stali na urzadzenia ci$nienio-
we — Cze8¢ 2: Stale niestopowe i stopowe
o okreslonych wlasnosciach w podwyzszonych
temperaturach
CEN EN 10028-3:2009 12.8.2016
Wyroby plaskie ze stali na urzadzenia ci$nienio-
we — Cze$¢ 3: Stale spawalne drobnoziarniste
normalizowane
CEN EN 10028-4:2009 12.8.2016

Wyroby plaskie ze stali na urzadzenia ci$nienio-
we — Czg$¢ 4: Stale stopowe niklowe o okreslo-
nych wlasnosciach w niskich temperaturach
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CEN

EN 10028-5:2009

Wyroby plaskie ze stali na urzadzenia ci$nienio-
we — Cze$¢ 5: Stale spawalne drobnoziarniste
walcowane termomechanicznie

12.8.2016

CEN

EN 10028-6:2009
Wyroby plaskie ze stali na urzadzenia ci$nienio-
we — Cze$¢ 6: Stale spawalne drobnoziarniste
ulepszone cieplnie

12.8.2016

CEN

EN 10028-7:2016
Wyroby plaskie ze stali na urzadzenia ci$nienio-
we — Czgs$¢ 7: Stale odporne na korozje

Pierwsza publika-
cja

EN 10028-7:2007
Przypis 2.1

Data tej publikacji

CEN

EN 10204:2004
Wyroby metalowe - Rodzaje dokumentéw
kontroli

12.8.2016

CEN

EN 10213:2007+A1:2016
Odlewy staliwne do pracy pod ci$nieniem

12.8.2016

CEN

EN 10216-1:2013

Rury stalowe bez szwu do zastosowan cinienio-
wych — Warunki techniczne dostawy — Czg$¢ 1:
Rury ze stali niestopowych z okre$lonymi wias-
nosciami w temperaturze pokojowej

12.8.2016

CEN

EN 10216-2:2013

Rury stalowe bez szwu do zastosowan ci$nienio-
wych — Warunki techniczne dostawy — Czg$¢ 2:
Rury ze stali niestopowych i stopowych z okres-
lonymi wilasnosciami w temperaturze podwyz-
szonej

12.8.2016

CEN

EN 10216-3:2013

Rury stalowe bez szwu do zastosowan ci$nienio-
wych — Warunki techniczne dostawy — Czes¢ 3:
Rury ze stali stopowych drobnoziarnistych

12.8.2016

CEN

EN 10216-4:2013

Rury stalowe bez szwu do zastosowan ci$nienio-
wych — Warunki techniczne dostawy — Czg$¢ 4:
Rury ze stali niestopowych i stopowych z okres-
lonymi wlasnosciami w temperaturze obniZonej

12.8.2016

CEN

EN 10216-5:2013

Rury stalowe bez szwu do zastosowan ci$nienio-
wych — Warunki techniczne dostawy — Czg$¢ 5:
Rury ze stali odpornych na korozje

12.8.2016

CEN

EN 10217-1:2002

Rury stalowe ze szwem do zastosowan cisnie-
niowych — Warunki techniczne dostawy -
Czg$¢ 1: Rury ze stali niestopowych z okreslony-
mi wlasnosciami w temperaturze pokojowej

12.8.2016
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EN 10217-1:2002/A1:2005

12.8.2016

Przypis 3

CEN

EN 10217-2:2002

Rury stalowe ze szwem do zastosowan ci$nie-
niowych — Warunki techniczne dostawy -
Czgs¢ 2: Rury ze stali niestopowych i stopowych
zgrzewane elektrycznie z okreslonymi wlasnos-
ciami w temperaturze podwyzszonej

12.8.2016

EN 10217-2:2002/A1:2005

12.8.2016

Przypis 3

CEN

EN 10217-3:2002

Rury stalowe ze szwem do zastosowan ci$nie-
niowych — Warunki techniczne dostawy -
Czgs¢ 3: Rury ze stali stopowych drobnoziarnis-
tych

12.8.2016

EN 10217-3:2002/A1:2005

12.8.2016

Przypis 3

CEN

EN 10217-4:2002

Rury stalowe ze szwem do zastosowan cisnie-
niowych — Warunki techniczne dostawy -
Czg$¢ 4: Rury zgrzewane elektrycznie ze stali
niestopowych z  okreSlonymi wlasno$ciami
W temperaturze obnizonej

12.8.2016

EN 10217-4:2002/A1:2005

12.8.2016

Przypis 3

CEN

EN 10217-5:2002

Rury stalowe ze szwem do zastosowan cisnie-
niowych — Warunki techniczne dostawy -
Czg$¢ 5: Rury ze stali niestopowych i stopowych
spawane tukiem krytym z okreslonymi wilasnos-
ciami w temperaturze podwyzszonej

12.8.2016

EN 10217-5:2002/A1:2005

12.8.2016

Przypis 3

CEN

EN 10217-6:2002

Rury stalowe ze szwem do zastosowan ci$nie-
niowych — Warunki techniczne dostawy -
Czg$¢ 6: Rury ze stali niestopowych spawane
tukiem krytym z okreSlonymi wlasnosciami
W temperaturze obnizonej

12.8.2016

EN 10217-6:2002/A1:2005

12.8.2016

Przypis 3

CEN

EN 10217-7:2014

Rury stalowe ze szwem do zastosowan cinie-
niowych — Warunki techniczne dostawy -
Cze$¢ 7: Rury ze stali odpornych na korozje

12.8.2016

CEN

EN 10222-1:2017
Odkuwki stalowe na urzgdzenia ci$nieniowe —
Czgs$¢ 1: Wymagania ogdlne

Pierwsza publika-
gja

EN 10222-1:1998
Przypis 2.1

31.10.2017
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CEN EN 10222-2:2017 Pierwsza publika- EN 10222-2:1999 31.10.2017
Odkuwki stalowe na urzadzenia ci$nieniowe — cja Przypis 2.1
Czg$¢ 2: Stale ferrytyczne i martenzytyczne
o okreslonych wlasnosciach w podwyzszonych
temperaturach
CEN EN 10222-3:2017 Pierwsza publika- EN 10222-3:1998 31.10.2017
Odkuwki stalowe na urzadzenia ci$nieniowe — cja Przypis 2.1
Czes$¢ 3: Stale niklowe o okreslonych wilasnos-
ciach w niskich temperaturach
CEN EN 10222-4:2017 Pierwsza publika- EN 10222-4:1998 31.10.2017
Odkuwki stalowe na urzadzenia ci$nieniowe — cja Przypis 2.1
Czg$¢ 4: Stale spawalne drobnoziarniste o pod-
wyzszonej granicy plastycznosci
CEN EN 10222-5:2017 Pierwsza publika- EN 10222-5:1999 31.10.2017
Odkuwki stalowe na urzadzenia ci$nieniowe — cja Przypis 2.1
Czgs¢ 5: Stale odporne na korozje martenzytycz-
ne, austenityczne i ferrytyczno-austenityczne
CEN EN 10253-2:2007 12.8.2016
Ksztattki rurowe do przyspawania doczolowego
— Czes¢ 2: Stale niestopowe i stopowe ferrytyczne
ze specjalnymi wymaganiami dotyczacymi kon-
troli
CEN EN 10253-4:2008 12.8.2016
Ksztaltki rurowe do przyspawania doczolowego
— Czg$¢ 4: Stale odporne na korozje austenitycz-
ne i austenityczno-ferrytyczne (duplex) do prze-
robki plastycznej ze specjalnymi wymaganiami
dotyczacymi kontroli
EN 10253-4:2008/AC:2009 12.8.2016
CEN EN 10269:2013 12.8.2016
Stale i stopy niklu na elementy zlaczne o okres-
lonych wiasnosciach w podwyzszonych iflub
niskich temperaturach
CEN EN 10272:2016 Pierwsza publika- EN 10272:2007 Data tej publikacji
Prety ze stali odpornych na korozj¢ na urzadze- cja Przypis 2.1
nia ci$nieniowe
CEN EN 10273:2016 Pierwsza publika- EN 10273:2007 Data tej publikacji
Prety walcowane na goraco ze stali spawalnych cja Przypis 2.1
o okreslonych wlasnosciach w podwyzszonych
temperaturach na urzadzenia ci$nieniowe
CEN EN 10305-4:2016 12.8.2016
Rury stalowe precyzyjne — Warunki techniczne
dostawy — Cz¢$¢ 4: Rury bez szwu ciggnione na
zimno na sitowniki hydrauliczne i pneumatyczne
CEN EN 10305-6:2016 12.8.2016

Rury stalowe precyzyjne — Warunki techniczne
dostawy — Czes$¢ 6: Rury ze szwem ciagnione na
zimno przeznaczone na sitowniki hydrauliczne
i pneumatyczne
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CEN

EN ISO 10931:2005

Systemy przewodow rurowych z tworzyw
sztucznych do zastosowann przemystowych -
Poli(fluorek winylidenu) (PVDF) — Specyfikacje
elementéw i systemu (ISO 10931:2005)

12.8.2016

EN ISO 10931:2005/A1:2015

12.8.2016

Przypis 3

CEN

EN 12178:2016
Instalacje zigbnicze i pompy ciepla — Przyrzady
wskazujace poziom cieczy — Wymagania, bada-
nie i znakowanie

Pierwsza publika-
cja

EN 12178:2003
Przypis 2.1

Data tej publikacji

CEN

EN 12263:1998

Instalacje zigbnicze i pompy ciepta — Przekazniki
zabezpieczajace przed nadmiernym ci$nieniem —
Wymagania i badania

12.8.2016

CEN

EN 12266-1:2012

Armatura przemystowa - Badania armatury
metalowej — Czg$¢ 1: Préby cisnieniowe, proce-
dury badawcze i kryteria odbioru — Wymagania
obowigzkowe

12.8.2016

CEN

EN 12284:2003
Instalacje zigbnicze i pompy ciepla — Zawory —
Wymagania, badanie i znakowanie

12.8.2016

CEN

EN 12288:2010
Armatura przemystowa — Zasuwy ze stopow
miedzi

12.8.2016

CEN

EN 12392:2016

Aluminium i stopy aluminium — Wyroby prze-
rabiane plastycznie i wyroby odlewane — Wy-
magania specjalne dla wyrobéw przeznaczonych
do wytwarzania urzadzen ci$nieniowych

12.8.2016

CEN

EN 12420:2014
Miedz i stopy miedzi — Odkuwki

12.8.2016

CEN

EN 12434:2000
Zbiorniki kriogeniczne — Przewody elastyczne dla
czynnikow kriogenicznych

12.8.2016

EN 12434:2000/AC:2001

12.8.2016

CEN

EN 12451:2012
Miedz i stopy miedzi — Rury okragle bez szwu do
wymiennikow ciept

12.8.2016

CEN

EN 12452:2012
MiedzZ i stopy miedzi — Rury zebrowane walco-
wane bez szwu do wymiennikow ciepla

12.8.2016
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CEN

EN 12516-1:2014

Armatura przemystowa — Wytrzymalo$¢ obudo-
wy — Czg$¢ 1: Metoda tabelaryczna dla obudéw
stalowych armatury

12.8.2016

CEN

EN 12516-2:2014

Armatura przemystowa — Wytrzymalo$¢ obudo-
wy — Cz¢$¢ 2: Metoda obliczeniowa dla obudéw
stalowych armatury

12.8.2016

CEN

EN 12516-3:2002
Armatura przemystowa — Wytrzymalo$¢ obudo-
wy — Cz¢$¢ 3: Metoda doswiadczalna

12.8.2016

EN 12516-3:2002/AC:2003

12.8.2016

CEN

EN 12516-4:2014

Armatura przemystowa — Wytrzymalo$¢ obudo-
wy — Czg$¢ 4: Metoda obliczeniowa dla obudéw
armatury wykonanych z metali innych niz stal

12.8.2016

CEN

EN 12542:2010

Sprzet do skroplonego gazu weglowodorowego
(LPG) i wyposazenie dodatkowe — Stacjonarne
spawane stalowe zbiorniki walcowe, produkowa-
ne seryjnie, do skroplonego gazu weglowodoro-
wego (LPG), o pojemnosci nie wigkszej niz
13 m3 - Projektowanie i wytwarzanie

12.8.2016

CEN

EN 12735-1:2016

MiedzZ i stopy miedzi — Rury miedziane okragle
bez szwu stosowane w instalacjach klimatyzacyj-
nych i chfodniczych — Czgs¢ 1: Rury do instalacji
rurowych

12.8.2016

CEN

EN 12735-2:2016

MiedzZ i stopy miedzi — Rury miedziane okragle
bez szwu stosowane w instalacjach klimatyzacyj-
nych i chlodniczych - Czgs¢ 2: Rury do
oprzyrzadowania

12.8.2016

CEN

EN 12778:2002
Naczynia kuchenne — Szybkowary domowego
uzytku

12.8.2016

EN 12778:2002/AC:2003

12.8.2016

EN 12778:2002/A1:2005

12.8.2016

Przypis 3
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CEN

EN 12952-1:2015
Kotly wodnorurkowe i urzadzenia pomocnicze —
Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne

12.8.2016

CEN

EN 12952-2:2011

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czgs$¢ 2: Materialy na czesci ci$nieniowe kottéw
i wyposazenie

12.8.2016

CEN

EN 12952-3:2011

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czes$¢ 3: Konstrukeja i obliczenia czedci ci$nie-
niowych kotla

12.8.2016

CEN

EN 12952-5:2011

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czesé 5: Wytwarzanie i budowa czesci ci$nienio-
wych kotlow

12.8.2016

CEN

EN 12952-6:2011

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czg$¢ 6: Badania podczas wytwarzania — Spo-
rzadzanie dokumentacji i znakowanie czgci
ci$nieniowych kotlow

12.8.2016

CEN

EN 12952-7:2012

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czg$¢ 7: Wymagania dotyczace wyposazenia do
kotléw

12.8.2016

CEN

EN 12952-8:2002

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czg$¢ 8: Wymagania dotyczgce instalacji palenis-
kowych na paliwa ciekte i gazowe do kotléw

12.8.2016

CEN

EN 12952-9:2002

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czg$¢ 9: Wymagania stawiane instalacjom pale-
niskowym pytowym w kotlach

12.8.2016

CEN

EN 12952-10:2002

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czgs¢ 10: Wymagania dotyczgce zabezpieczen
przed wzrostem cisnienia

12.8.2016

CEN

EN 12952-11:2007

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czg$¢ 11: Wymagania dla ogranicznikéw kotla
i urzadzen pomocniczych

12.8.2016

CEN

EN 12952-14:2004

Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czg$¢ 14: Wymagania dotyczace instalacji oczy-
szczania spalin DENOX stosujacych ciekly amo-
niak pod ci$nieniem i roztwér wodny amoniaku

12.8.2016
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CEN EN 12952-16:2002 12.8.2016
Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czes¢ 16: Wymagania stawiane rusztowym
i fluidalnym instalacjom paleniskowym na paliwa
stale w kotlach
CEN EN 12952-18:2012 12.8.2016
Kotly wodnorurowe i urzadzenia pomocnicze —
Czgs¢ 18: Instrukcje obstugi
CEN EN 12953-1:2012 12.8.2016
Kotly ptomienicowo-plomieniowkowe — Czes¢ 1:
Postanowienia ogdlne
CEN EN 12953-2:2012 12.8.2016
Kotly plomienicowo-plomieniéwkowe — Czgs¢ 2:
Materialy na czgsci ci$nieniowe kottéw i osprzet
CEN EN 12953-3:2016 12.8.2016
Kotly plomienicowo-ptomieniéwkowe — Czg$¢ 3:
Konstrukcja i obliczenia czesci ci$nieniowych
CEN EN 12953-4:2002 12.8.2016
Kotly ptomienicowo-ptomieniowkowe — Cz¢s¢ 4:
Wytwarzanie i budowa czesci ci$nieniowych
kotléw
CEN EN 12953-5:2002 12.8.2016
Kotly plomienicowo-ptomieniéwkowe — Czg$¢ 5:
Badania podczas wytwarzania, sporzadzanie do-
kumentacji i znakowanie czgSci ci$nieniowych
kotléw
CEN EN 12953-6:2011 12.8.2016
Kotly ptomienicowo-plomieniowkowe — Cz¢$¢ 6:
Wymagania dotyczace wyposazenia do kotlow
CEN EN 12953-7:2002 12.8.2016
Kotly plomienicowo-ptomieniéwkowe — Czg$¢ 7:
Wymagania dotyczace instalacji paleniskowych
na paliwa ciekle i gazowe do kotléw
CEN EN 12953-8:2001 12.8.2016
Kotly ptomienicowo-plomieniowkowe — Czgs¢ 8:
Wymagania dotyczace zabezpieczen przed
wzrostem ci$nienia
EN 12953-8:2001/AC:2002 12.8.2016
CEN EN 12953-9:2007 12.8.2016

Kotly plomienicowo-plomieniowkowe — Cze$¢ 9:
Wymagania dla ogranicznikéw kotla i osprzetu
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CEN EN 12953-12:2003 12.8.2016
Kotly plomienicowo-plomieniéwkowe -
Czg$¢ 12: Wymagania dotyczace instalacji pale-
niskowych rusztowych na paliwa stale do kotléw
CEN EN 12953-13:2012 12.8.2016
Kotly  plomienicowo-plomieniowkowe -
Czg$¢ 13: Instrukcje eksploataciji
CEN EN 13121-1:2003 12.8.2016
Naziemne zbiorniki z tworzyw sztucznych
wzmocnionych wiéknem szklanym — Czgsé 1:
Surowce — Wymagania techniczne i warunki
odbioru
CEN EN 13121-2:2003 12.8.2016
Naziemne zbiorniki z tworzyw sztucznych
wzmocnionych wloknem szklanym — Czg$¢ 2:
Materialy kompozytowe — Odporno$¢ chemiczna
CEN EN 13121-3:2016 12.8.2016
Naziemne zbiorniki z tworzyw sztucznych
wzmocnionych wiéknem szklanym — Czgsé 3:
Projektowanie i wykonanie
CEN EN 13134:2000 12.8.2016
Lutowanie twarde — Uznawanie technologii
CEN EN 13136:2013 12.8.2016
Instalacje zigbnicze pompy ciepla — Ci$nieniowe
przyrzady bezpieczestwa i zwiazane z nimi
rurociaggi — Metody obliczen
CEN EN 13175:2014 12.8.2016
Wyposazenie i osprzet do LPG — Specyfikacja
i badania zaworéw i osprzetu zbiornikéw
ci$nieniowych do skroplonego gazu weglowodo-
rowego (LPG)
CEN EN 13348:2016 12.8.2016
MiedZ i stopy miedzi — Rury miedziane okragle
bez szwu do gazéw medycznych lub prézni
CEN EN 13371:2001 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne - Zlacza w obsludze
kriogenicznej
CEN EN 13397:2001 12.8.2016
Armatura przemystowa — Zawory membranowe
metalowe
CEN EN 13445-1:2014 12.8.2016

Nieogrzewane ptomieniem zbiorniki ci$nieniowe
— Czg$¢ 1: Wymagania og6lne
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EN 13445-1:2014/A1:2014 12.8.2016 Przypis 3
CEN EN 13445-2:2014 12.8.2016
Nieogrzewane plomieniem zbiorniki ci$nieniowe
— Czg8¢ 2: Materialy
EN 13445-2:2014/A1:2016 Pierwsza publika- Przypis 3 Data tej publikacji
cja
CEN EN 13445-3:2014 12.8.2016
Nieogrzewane ptomieniem zbiorniki ci$nieniowe
— Czg$¢ 3: Projektowanie
EN 13445-3:2014/A1:2015 12.8.2016 Przypis 3
EN 13445-3:2014/A2:2016 Pierwsza publika- Przypis 3 Data tej publikacji
cja
CEN EN 13445-4:2014 12.8.2016
Nieogrzewane plomieniem zbiorniki ci$nieniowe
— Czgs¢ 4: Wytwarzanie
CEN EN 13445-5:2014 12.8.2016 Data tej publikacji
Nieogrzewane plomieniem zbiorniki ci$nieniowe
— Cze$¢ 5: Kontrola i badania
CEN EN 13445-6:2014 12.8.2016
Nieogrzewane plomieniem zbiorniki ci$nieniowe
— Cze§¢ 6: Wymagania dotyczace projektowania
i wytwarzania zbiornikéw ci$nieniowych i czgsci
ci$nieniowych zbudowanych z zeliwa sferoidal-
nego
CEN EN 13445-8:2014 12.8.2016
Nieogrzewane plomieniem zbiorniki cisnieniowe
— Cze$¢ 8: Dodatkowe wymagania dotyczace
zbiornikéw ci$nieniowych wykonanych z alu-
minium lub stopu aluminium
EN 13445-8:2014/A1:2014 12.8.2016 Przypis 3
CEN EN 13458-1:2002 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Stacjonarne zbiorniki
izolowane préznia — Czes¢ 1: Wymagania
podstawowe
CEN EN 13458-2:2002 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Zbiorniki state izolo-
wane proznig — Cze$¢ 2: Projektowanie, wytwa-
rzanie, kontrola i badania
EN 13458-2:2002/AC:2006 12.8.2016
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CEN EN 13480-1:2017 Pierwsza publika- | EN 13480-1:2012 15.12.2017
Rurociggi przemystowe metalowe — Czg§¢ 1: cja Przypis 2.1
Postanowienia og6lne
CEN EN 13480-2:2017 Pierwsza publika- EN 13480-2:2012 15.12.2017
Rurociggi przemyslowe metalowe — Czg$¢ 2: gja Przypis 2.1
Materialy
CEN EN 13480-3:2017 Pierwsza publika- EN 13480-3:2012 15.12.2017
Rurociggi przemystowe metalowe — Czg$¢ 3: cja Przypis 2.1
Projektowanie i obliczenia
CEN EN 13480-4:2012 12.8.2016
Rurociggi przemyslowe metalowe — Czg$¢ 4:
Wykonanie i montaz
EN 13480-4:2012/A1:2013 12.8.2016 Przypis 3
EN 13480-4:2012/A2:2015 12.8.2016 Przypis 3
CEN EN 13480-5:2017 Pierwsza publika- EN 13480-5:2012 15.12.2017
Rurociggi przemystowe metalowe — Cze$¢ 5: cja Przypis 2.1
Kontrola i badania
CEN EN 13480-6:2017 Pierwsza publika- EN 13480-6:2012 15.12.2017
Rurociggi przemyslowe metalowe — Czg$¢ 6: gja Przypis 2.1
Wymagania dodatkowe dla rurociggéw podziem-
nych
CEN EN 13480-8:2017 Pierwsza publika- EN 13480-8:2012 15.12.2017
Rurociggi przemyslowe metalowe — Czg$¢ 8: cja Przypis 2.1
Wymagania dodatkowe dla rurociggdw z alu-
minium i stopéw aluminium
CEN EN 13547:2013 12.8.2016
Armatura przemyslowa — Kurki kulowe ze
stopéw miedzi
CEN EN ISO 13585:2012 12.8.2016
Lutowanie twarde — Kwalifikowanie lutowaczy
i operatoréw lutowania twardego (ISO
13585:2012)
CEN EN 13648-1:2008 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Urzadzenia zabezpie-
czajgce przed nadmiernym ci$nieniem — Czgs¢ 1:
Zawory bezpieczenstwa w obstudze kriogenicz-
nej
CEN EN 13648-2:2002 12.8.2016

Zbiorniki kriogeniczne — Urzadzenia zabezpie-
czajgce przed nadmiernym ci$nieniem — Czg¢ 2:
Plytki bezpieczenstwa w kriogenicznej obstudze
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CEN EN 13709:2010 12.8.2016
Pompy odsrodkowe dla przemystu naftowego,
petrochemicznego i gazowniczego
CEN EN 13789:2010 12.8.2016
Cieplne wiasciwosci uzytkowe budynkéw -
Wspolczynniki przenoszenia ciepla przez prze-
nikanie i wentylacje — Metoda obliczania
CEN EN 13831:2007 12.8.2016
Zamknigte zbiorniki rozprezne z wbudowana
przepong instalowane w systemach wodnych
CEN EN 13835:2012 12.8.2016
Odlewnictwo — Zeliwo austenityczne
CEN EN 13923:2005 12.8.2016
Zbiorniki ciSnieniowe pokrywane wldknem
szklanym (FRP) — Materialy, projektowanie,
wytwarzanie i badania
CEN EN 14129:2014 12.8.2016
Wyposazenie i osprzet do LPG - Zawory
bezpieczenstwa do zbiornikéw ci$nieniowych
do LPG
CEN EN 14197-1:2003 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Stacjonarne zbiorniki
nie izolowane préznig — Cze$¢ 1: Wymagania
podstawowe
CEN EN 14197-2:2003 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Stacjonarne zbiorniki
nie izolowane préznig — Czg$¢ 2: Projektowanie,
wytwarzanie, kontrola i badania
EN 14197-2:2003/A1:2006 12.8.2016 Przypis 3
EN 14197-2:2003/AC:2006 12.8.2016
CEN EN 14197-3:2004 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Stacjonarne zbiorniki
nie izolowane préznig — Czg$¢ 3: Wymagania
eksploatacyjne
EN 14197-3:2004/A1:2005 12.8.2016 Przypis 3
EN 14197-3:2004/AC:2004 12.8.2016
CEN EN 14222:2003 12.8.2016

Kotly ptomienicowo-ptomieniéwkowe wykonane
ze stali nierdzewnej
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CEN EN 14276-1:2006+A1:2011 12.8.2016
Urzgdzenia ci$nieniowe w instalacjach zigbni-
czych i pompach ciepla — Czgs¢ 1: Zbiorniki —
Wymagania ogdlne
CEN EN 14276-2:2007+A1:2011 12.8.2016
Urzadzenia ci$nieniowe w instalacjach zigbni-
czych i pompach ciepla — Czg$¢ 2: Przewody
rurowe — Wymagania ogdlne
CEN EN 14359:2006+A1:2010 12.8.2016
Akumulatory hydrauliczne gazowe stosowane
w napedach i sterowaniach
CEN EN 14382:2005+A1:2009 12.8.2016
Urzgdzenia zabezpieczajace dla stacji redukeji
ci$nienia gazu i instalacji — Gazowe zabezpie-
czajgce urzadzenia zamykajace dla ci$nien wejs-
ciowych do 100 bar
EN 14382:2005+A1:2009/AC:2009 12.8.2016
CEN EN 14394:2005+A1:2008 12.8.2016
Kotly grzewcze — Kotly grzewcze z palnikami
nadmuchowymi — Moc nominalna nieprzekra-
czajgca 10 MW i maksymalna temperatura
robocza 110 C
CEN EN 14570:2014 12.8.2016
Wyposazenie i osprzet do LPG - Osprzet
naziemnych i podziemnych zbiornikéw do LPG
CEN EN 14585-1:2006 12.8.2016
Zespoly falistych przewodéw gietkich metalo-
wych do zastosowan ci$nieniowych — Czgs¢ 1:
Wymagania
CEN EN 14917:2009+A1:2012 12.8.2016
Metalowe mieszkowe zlgcza kompensacyjne do
zastosowan ci$nieniowych
CEN EN 15001-1:2009 12.8.2016

Infrastruktura gazowa — Orurowanie instalacji
gazowych o ci$nieniu roboczym wigkszym niz
0,5 bar dla instalacji przemystowych i wigkszym
niz 5 bar dla instalacji przemystowych i nieprze-
mystowych — Czg$¢ 1: Szczegdlowe wymagania
funkcjonalne dotyczace projektowania, materia-
téw, budowy, kontroli i badania
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CEN

EN ISO 15493:2003

Systemy przewodéw rurowych z tworzyw
sztucznych do zastosowan przemystowych -
Akrylonitryl-butadien-styren (ABS), nieplastyfi-
kowany poli(chlorek winylu) (PVC-U) i chlorowany
poli(chlorek winylu) (PVC-C) — Wlasciwosci
elementéw i systemu — Serie metryczne (ISO
15493:2003)

12.8.2016

EN ISO 15493:2003/A1:2017

Pierwsza publika-
cja

Przypis 3

Data tej publikacji

CEN

EN ISO 15613:2004

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Kwalifikowanie na podstawie
przedprodukcyjnego badania spawania/zgrzewa-
nia (ISO 15613:2004)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-1:2004

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Badanie technologii spawania —
Czg$¢ 1: Spawanie tukowe i gazowe stali oraz
spawanie lukowe niklu i stopéw niklu (ISO
15614-1:2004)

12.8.2016

EN ISO 15614-1:2004/A1:2008

12.8.2016

Przypis 3

EN ISO 15614-1:2004/A2:2012

12.8.2016

Przypis 3

CEN

EN ISO 15614-2:2005

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Badanie technologii spawania —
Czg$¢ 2: Spawanie tukowe aluminium i jego
stopow (ISO 15614-2:2005)

12.8.2016

EN ISO 15614-2:2005/AC:2009

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-4:2005

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Badanie technologii spawania —
Czgs$¢ 4: Spawanie wykanczajace odlewow alu-
miniowych (ISO 15614-4:2005)

12.8.2016

EN ISO 15614-4:2005/AC:2007

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-5:2004

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Badanie technologii spawania —
Czg§¢ 5: Spawanie tukowe tytanu, cyrkonu i ich
stopow (ISO 15614-5:2004)

12.8.2016
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CEN

EN ISO 15614-6:2006

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Badanie technologii spawania —
Czg$é 6: Spawanie tukowe i gazowe miedzi i jej
stopow (ISO 15614-6:20006)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-7:2007

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Badanie technologii spawania —
Czes¢ 7: Napawanie (ISO 15614-7:2007)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-8:2016

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Badanie technologii spawania —
Czgs¢ 8: Spawanie rur z plytami sitowymi (ISO
15614-8:2016)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-11:2002

Specyfikacja i kwalifikowanie technologii spawa-
nia metali — Badanie technologii spawania —
Cze$¢ 11: Spawanie wigzkg elektronéw i wigzka
promieniowania  laserowego  (ISO  15614-
11:2002)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15620:2000
Zgrzewanie — Zgrzewanie tarciowe metali (ISO
15620:2000)

12.8.2016

CEN

EN 15776:2011+A1:2015

Nieogrzewane plomieniem zbiorniki ci$nieniowe
— Dodatkowe wymagania dotyczace projektowa-
nia i wytwarzania zbiornikéw ci$nieniowych i ich
czg$ci wykonanych z Zeliwa o wydluzeniu row-
nym lub mniejszym niz 15 %

12.8.2016

CEN

EN ISO 16135:2006
Armatura przemystowa — Kurki kulowe z two-
rzyw termoplastycznych (ISO 16135:2006)

12.8.2016

CEN

EN ISO 16136:2006
Armatura przemystowa — Przepustnice z tworzyw
termoplastycznych (ISO 16136:2006)

12.8.2016

CEN

EN ISO 16137:2006
Armatura przemyslowa - Zawory zwrotne
z tworzyw termoplastycznych (ISO 16137:2006)

12.8.2016
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CEN EN ISO 16138:2006 12.8.2016

Armatura przemystowa — Zawory membranowe
z tworzyw termoplastycznych (ISO 16138:2006)

CEN EN ISO 16139:2006 12.8.2016
Armatura przemystowa — Zasuwy z tworzyw
termoplastycznych (ISO 16139:2006)

CEN EN 16767:2016 12.8.2016
Armatura przemystowa — Armatura zwrotna
stalowa i Zeliwna

CEN EN ISO 21009-2:2015 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Zbiorniki stacjonarne
z izolacja prézniowa — Cze$¢ 2: Wymagania
eksploatacyjne (ISO 21009-2:2015)

CEN EN ISO 21013-3:2016 12.8.2016
Zbiorniki kriogeniczne — Osprzet bezpieczen-
stwa do zastosowan kriogenicznych — Czg$¢ 3:

Dobér i okreslanie przepustowosci (ISO 21013-
3:2016)

CEN EN ISO 21028-1:2016 Pierwsza publika- EN 1252-1:1998 Data tej publikacji
Zbiorniki kriogeniczne — Wymagania dla mate- ga Przypis 2.1
rialéow dotyczace odpornosci na obcigzenia
udarowe w temperaturach kriogenicznych -

Cze$¢ 1: Temperatury ponizej - 80 stopni
C (ISO 21028-1:2016)
CEN EN ISO 21787:2006 12.8.2016

Armatura przemystlowa — Zawory z tworzyw
termoplastycznych (ISO 21787:2006)

()

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:

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

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii.

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

Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okreSlonym dniu ustaje domniemanie
zgodnos$ci normy zastapionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodnosci 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.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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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 weczesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sklad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodno$ci 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 Urzedowym Unii Europejskiej
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 (*).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmujg normy w jezyku angielskim (CEN i Cenelec publikujg je rowniez
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 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¢ normalizacyjng.

— 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.

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

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

()  DzU. C 338 227.9.2014, s. 31.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady w sprawie zblizenia ustawodawstw
pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (90/385/
EWG)
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2017/C 389/02)
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) ) (&) (4) (®)
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + 30.4.2002
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania A1:1998
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych Przypis 2.1
jako STERYLNE — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczgce
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2015 13.5.2016 EN 556-2:2003 30.6.2016
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania Przypis 2.1
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych
jako STERYLNE — Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace
wyrobow medycznych wytwarzanych w warun-
kach aseptycznych
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informacje dostarczane przez wytwoércge wyro- Przypis 2.1
béw medycznych
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Przypis 2.1
Czg$¢ 12: Przygotowanie probki i materialy
odniesienia (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
CEN EN ISO 10993-3:2014 10.7.2015
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 3: Badania genotoksycznosci, rakotwor-
czosci i toksycznosci reprodukcyjnej (ISO
10993-3:2014)
CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 21.3.2010

Biologiczna ocena wyrob6w medycznych -
Czg$¢ 4: Wybdr badan dla interakeji z krwig

Przypis 2.1
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 31.12.2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Przypis 2.1
Czg$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO
10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - Przypis 2.1
Czg$¢ 6: Badania miejscowej reakcji po implanta-
Gji (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych -
Czg$¢ 7: Pozostalosci po sterylizacji tlenkiem
etylenu (ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010
CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Przypis 2.1
Czg$¢ 9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania
ilosciowego potencjalnych produktéw degradacji
(ISO 10993-9:2009)
CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 11:2006
Czg$¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej (ISO Przypis 2.1
10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- 31.1.2013
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 12:2009
Czes¢ 12: Przygotowanie prébki i materialy Przypis 2.1
odniesienia (ISO 10993-12:2012)
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 13:2009
Czegs¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe Przypis 2.1
produktow degradacji wyrobéw medycznych
z polimeréw (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- 31.8.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 16:2009
Czgs¢ 16: Projektowanie badan toksykokinetycz- Przypis 2.1
nych produktéw degradacji i substancji wymy-
walnych (ISO 10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 17:2002
Czg$¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic doty- Przypis 2.1
czacych wymywalnych substancji (ISO 10993-
17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materialéw
(ISO 10993-18:2005)

18:2005
Przypis 2.1
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(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 11135-1:2007

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Tlenek etylenu — Czg$¢ 1: Wymagania
dotyczgce opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11135-1:2007)

9.8.2007

EN 550:1994
Przypis 2.1

31.5.2010

CEN

EN ISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Metoda radiacyjna — Cze$¢ 1: Wy-
magania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11137-1:2006)

13.5.2016

EN ISO 11137-1:2006
Przypis 2.1

30.6.2016

CEN

EN ISO 11137-2:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Promieniowanie jonizujgce —Czg$¢ 2:
Ustalanie dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-
2:2013)

13.5.2016

EN ISO 11137-2:2013
Przypis 2.1

30.6.2016

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czgs¢ 2:
Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11138-3:2009

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

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Przypis 2.1

21.3.2010

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 11607-1:2009

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

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Cz¢$¢ 1: Oznaczanie popula-
¢ji drobnoustrojéw na produktach (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

EN 1174-1:1996

EN 1174-2:1996

EN 1174-3:1996
Przypis 2.1

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
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016 EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia — Cz¢$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO
13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia — Cze$¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia — Czg$¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-
3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia — Czg$¢ 4: Technologie czyszczenia
w miejscu (ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia— Czg$¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO
13408-5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia — Czg$¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO
13408-6:2005)
CEN EN ISO 13408-7:2015 13.5.2016
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Czg$¢ 7: Alternatywne procesy dla
wyrobéw medycznych i produktéw laczonych
(1ISO 13408-7:2012)
CEN EN ISO 13485:2016 Pierwsza publika- | EN ISO 13485:2012 31.3.2019
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakos- cja Przypis 2.1
ciag — Wymagania do celéw przepiséw prawnych
(ISO 13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2016 Pierwsza publika-
gja
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 30.4.2012
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na Przypis 2.1
ludziach — Dobra praktyka kliniczna (ISO
14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Pierwsza publika-
cja
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 21.3.2010

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

Przypis 2.1
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(2)

6)

(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

30.8.2012

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznako-
waniu i w dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania og6lne (ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2016-12-15)

Pierwsza publika-
cja

EN 980:2008
Przypis 2.1

31.12.2017

CEN

EN ISO 17665-1:2006

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

15.11.2006

EN 554:1994
Przypis 2.1

31.8.2009

CEN

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

27.8.1998

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji —
Czg$¢ 2-1: Szczegbdlowe wymagania aktywnych
urzadzen medycznych do implantacji przezna-
czonych do leczenia bradyarytmii (stymulatory
serca)

8.7.2004

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

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Aktywne wyroby medyczne do implantacji —
Czg$¢ 2-2: Wymagania szczegdlowe dotyczace
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
przeznaczonych do leczenia tachyarytmii (wlacz-
nie z defibrylatorami do implantacji)

27.11.2008

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

Aktywne wyroby medyczne do implantacji —
Cze$¢ 2-3: Wymagania szczegdlne dotyczace
system6w implantow $limakowych

18.1.2011

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1: + A13:1996
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego + A1:1993
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk- + A2:1995
cjonalnych Przypis 2.1
IEC 60601-1:2005
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1:2006/A1:2013 10.7.2015 Przypis 3 31.12.2017
[EC 60601-1:2005/A1:2012

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 90/385/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 90/385/EWG w zakresie wskazanym w zalgczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czg§é 1-6:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-
go — Norma uzupelniajgca: Uzytecznosé

[EC 60601-1-6:2010

18.1.2011

(*): Niniejsza n

orma 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

Przypis

Przypis

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

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

prawodawstwa Unii.

2.2: Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci 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 2.3: Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastagpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnos$ci normy zastapionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodnosci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastapionej (czgSciowo), a ktorych
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$niejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem z EN
CCCCC:YYYY z weze$niejszymi 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 dostepnosci 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). Nastepnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza 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 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 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.

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

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

()  DzU. C 338 227.9.2014, s. 31.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady dotyczgcej wyrobéw medycznych (93/42/
EWG)

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2017/C 389/03)

Odniesienie i tytul normy

Pierwsza publikacja

Odniesienie do normy

Data ustania
domniemania zgodno$ci

1
ESO () (oraz dokument referencyjny) Dz.U. zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
(1) ) (3) (4) (5)
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 21.3.2010
Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze Przypis 2.1
sterylizatory
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 30.4.2001
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku — Przypis 2.1
Czg$¢ 1: Wymagania i badania na nieobecno$é
dziur
CEN EN 455-2:2009+A2:2013 16.5.2014 EN 455-2:2009 31.10.2014
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - +A1:2011
Czg$¢ 2: Wymagania i badania dotyczace whasci- Przypis 2.1
wosci fizycznych
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 30.6.2007
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Przypis 2.1
Czg$¢ 3: Wymagania i badania w ocenie bio-
logicznej
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku —
Czg$¢ 4: Wymagania i badania dotyczace dekla-
rowanego okresu trwalosci
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + 30.4.2002
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania A1:1998
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych Przypis 2.1
jako STERYLNE — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2015 13.5.2016 EN 556-2:2003 30.6.2016

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych
jako STERYLNE — Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace
wyrobéw medycznych wytwarzanych w warun-
kach aseptycznych

Przypis 2.1
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 21.3.2010
Respiratory — Cze$¢ 3: Szczegdlowe wymagania Przypis 2.1
dla respiratoréw stosowanych w medycynie ra-
tunkowej i w czasie transportu
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informacje dostarczane przez wytwoércg wyro- Przypis 2.1
béw medycznych
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 31.5.2010
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg$¢ 3: Wy- Przypis 2.1
magania dodatkowe dotyczace elektromechanicz-
nych systeméw do pomiaru ci$nienia krwi
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cz¢$¢ 4: Me-
tody badan w celu wyznaczenia ogdlnej doktad-
noéci ukladu automatycznych nieinwazyjnych
sfigmomanometréw
CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012 EN ISO 1135-4:2010 30.4.2012
Sprzet transfuzyjny do uzytku medycznego - Przypis 2.1
Czg$¢ 4: Zestawy jednorazowego uzytku do
transfuzji (ISO 1135-4:2010)
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 21.3.2010
Rurki tracheostomijne — Cz¢$¢ 2: Rurki pedia- Przypis 2.1
tryczne
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 21.3.2010
Sterylizatory do celéw medycznych — Steryliza- Przypis 2.1
tory na tlenek etylenu — Wymagania i metody
badania
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe — Metody
badania wspdlnych wlasciwosci
CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 30.4.2010
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomato- Przypis 2.1
logii — Narzedzia
CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 30.4.2010
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomato- Przypis 2.1
logii — Sprzet
CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 30.4.2010
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomato- Przypis 2.1
logii — Materialy
CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 30.4.2012

Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomato-
logii — Implanty dentystyczne

Przypis 2.1
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Laczniki stozkowe o zbieznoéci 6 procent (Luer)
do strzykawek, igiel i niektorych innych wy-
robéw medycznych — Laczniki z zamkiem
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 21.3.2010
Rurki dotchawicze i faczniki Przypis 2.1
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 21.3.2010
Worki oddechowe do aparatow do znieczulenia Przypis 2.1
CEN EN 1865-1:2010+A1:2015 13.5.2016
Wymagania dotyczace urzadzen do przenoszenia
pacjenta stosowanych w ambulansach drogo-
wych — Czg$¢ 1: Postanowienia ogdlne dotyczace
systemow noszy i urzadzen do przenoszenia
pacjenta
CEN EN 1865-2:2010+A1:2015 13.5.2016
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane
w ambulansach drogowych — Czgs$¢ 2: Nosze
z zasilaniem
CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane Przypis 2.1
w ambulansach drogowych — Czgs$¢ 3: Nosze
o zwickszonej wytrzymatosci stosowane do
duzych obcigzen
CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.10.2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane Przypis 2.1
w ambulansach drogowych — Cze$¢ 4: Skladane
krzesto transportowe
CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane Przypis 2.1
w ambulansach drogowych — Czg$¢ 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 ludzkg i sktadniki krwi — Czg$¢ 2: Symbole
graficzne do stosowania na etykietach i w instruk-
cjach uzywania (ISO 3826-2:2008)

19.2.2009

CEN

EN ISO 3826-3:2007

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

27.2.2008
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 3826-4:2015 13.5.2016
Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na
krew ludzka i skladniki krwi — Czg$¢ 4: Systemy
workéw na krew do aferezy z elementami
zintegrowanymi (ISO 3826-4:2015)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 31.8.2005
Prezerwatywy z lateksu kauczuku naturalnego — Przypis 2.1
Wymagania i metody badan (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 28.2.2002
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory — Przypis 2.1
Stownictwo (ISO 4135:2001)
CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 30.6.2010
Zespoly wezy niskocisnieniowych do gazéw Przypis 2.1
medycznych (ISO 5359:2008)
EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Przypis 3 30.6.2012
CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 21.3.2010
Parowniki anestezjologiczne — Kodowane syste- Przypis 2.1
my napetniania (ISO 5360:2006)
CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 21.3.2010
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Rurki Przypis 2.1
tracheostomijne — Czg$¢ 1: Rurki i taczniki do
stosowania u os6b dorostych (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 21.3.2010
Implanty sercowo-naczyniowe — Protezy zasta- Przypis 2.1
wek serca (ISO 5840:2005)
CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 21.3.2010
Implanty neurochirurgiczne — Jalowe, jednorazo- Przypis 2.1
wego uzytku zastawki i elementy do leczenia
wodoglowia
CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 21.3.2010
Urzgdzenia do anestezji i oddychania — Laryngo- Przypis 2.1
skopy do intubacji tchawicy (ISO 7376:2009)
CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 30.4.2009
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Przypis 2.1
Czes¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych
gaz6éw medycznych i prézni (ISO 7396-1:2007)
EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Przypis 3 31.7.2010
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o) (2) 6) (4) ()
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Przypis 3 31.8.2010
CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 30.4.2009
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Przypis 2.1
Czg$¢ 2: Systemy wyrzutowe odprowadzajace
zuzyte gazy anestetyczne (ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 21.3.2010
Jalowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego Przypis 2.1
uzytku — Cze$¢ 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 21.3.2010
Jalowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego Przypis 2.1
uzytku — Czgs¢ 4: Strzykawki o wihasciwosciach
zapobiegajacych ponownemu uzyciu (ISO 7886-
4:2006)
CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 21.3.2010
Nawilzacze drég oddechowych do medycznego Przypis 2.1
stosowania — Szczegétowe wymagania dotyczace
nawilzaczy oddechowych (ISO 8185:2007)
CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 21.3.2010
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania Przypis 2.1
- Wymagania bezpieczefistwa (ISO 8359:1996)
EN ISO 8359:2009/A1:2012 16.1.2015 Przypis 3 31.1.2013
CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 21.3.2010
Wziewne systemy znieczulajace — Czes$¢ 2: Ukla- Przypis 2.1
dy oddechowe do znieczulania (ISO 8835-
2:2007)
CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 21.3.2010
Wziewne systemy znieczulajace — Czg$¢ 3: Sys- Przypis 2.1
temy przesylania i odbioru aktywnych ukladéw
usuwania zuzytych gazéw anestetycznych (ISO
8835-3:2007)
EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Przypis 3 30.4.2011
CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 21.3.2010
Wziewne systemy znieczulajgce — Cze$¢ 4: Urza- Przypis 2.1
dzenia dostarczajgce pary Srodkéw anestetycz-
nych (ISO 8835-4:2004)
CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 21.3.2010

Wziewne systemy znieczulajgce — Czg$¢ 5: Res-
piratory w aparacie do znieczulenia (ISO 8835-
5:2004)

Przypis 2.1
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 31.7.2010
Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do Przypis 2.1
gaz6é6w medycznych — Czgs¢ 1: Punkty poboru do
uzycia ze sprezonymi gazami medycznymi
i proznig (ISO 9170-1:2008)
CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 31.7.2010
Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do Przypis 2.1
gazéw medycznych — Czgs$¢ 2: Punkty poboru dla
systemow odciagu gazéw anestetycznych (ISO
9170-2:2008)
CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 21.3.2010
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wy- Przypis 2.1
mienniki ciepla i wilgoci (HME) do nawilzania
gazéw oddechowych dla ludzi — Czgs¢ 1: HME
stosowane przy minimalnej objetosci oddecho-
wej 250 ml (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 21.3.2010
Urzgdzenia do anestezji i oddychania — Wy- Przypis 2.1
mienniki ciepla i wilgoci (HME) do nawilzania
gazéw oddechowych dla ludzi — Czgs¢ 2: HME
stosowane u pacjentéw z tracheostomia, maja-
cych minimalng obj¢to$¢ oddechowa minimum
250 ml (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 21.3.2010
Implanty neurochirurgiczne — Samozamykalne Przypis 2.1
wewnatrzczaszkowe klipsy do tetniakéw (ISO
9713:2002)
CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 21.3.2010
Medyczne urzgdzenia odsysajace — Czes$¢ 1: Przypis 2.1
Urzgdzenia odsysajace zasilane elektrycznie -
Wymagania bezpieczenstwa (ISO 10079-1:1999)
CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 21.3.2010
Medyczne urzadzenia odsysajace — Cze§é 2: Przypis 2.1
Urzadzenia odsysajgce napedzane recznie (ISO
10079-2:1999)
CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 21.3.2010
Medyczne urzadzenia odsysajace — Cze$¢ 3: Przypis 2.1
Urzadzenia odsysajace zasilane prézniowo lub
ci$nieniowo (ISO 10079-3:1999)
CEN EN ISO 10328:2016 Pierwsza publika- | EN ISO 10328:2006 30.6.2018

Protezy — Badania strukturalne protez koficzyny
dolnej — Wymagania i metody badan (ISO
10328:2016)

cja

Przypis 2.1
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 31.10.2008
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami Przypis 2.1

medycznymi — Cze$¢ 1: Reduktory cidnienia
i reduktory ci$nienia z przyrzadami mierzgcymi
przeplyw (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 31.10.2008
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami Przypis 2.1
medycznymi — Czg$¢ 2: Reduktory ci$nienia
rozgalezne 1 sercowe (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami Przypis 2.1
medycznymi — Cze$¢ 3: Reduktory cisnienia
zintegrowane z zaworami butli (ISO 10524-

3:2005)
CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 30.6.2010
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami Przypis 2.1

medycznymi — Cz¢$¢ 4: Reduktory niskocisnie-
niowe (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 30.6.2007
Podnosniki do przemieszczania oséb niepetnos- Przypis 2.1
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 21.3.2010
Jalowe cewniki wewnatrznaczyniowe do jedno- Przypis 2.1
razowego uzytku — Cze$¢ 1: Wymagania og6lne

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 21.3.2010
Wentylatory ptucne do medycznego stosowania — Przypis 2.1
Wymagania szczegblowe dotyczace podstawo-
wego bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania —
Czg$¢ 2: Wentylatory do domowej opieki dla
pacjentéw stale korzystajacych z wentylatora
(ISO 10651-2:2004)

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

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 21.3.2010
Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Przypis 2.1
Wymagania szczegblowe dotyczace podstawo-
wego bezpieczefistwa i zasadniczego dzialania —
Czgs¢ 6: Wentylatory do domowej opieki,
urzgdzenia wspomagajace (ISO 10651-6:2004)
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(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrob6w medycznych -
Czg$¢ 12: Przygotowanie prébki i materialy
odniesienia (ISO 10993-1:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-1:2009
Przypis 2.1

21.3.2010

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011

CEN

EN ISO 10993-3:2014

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 3: Badania genotoksycznosci, rakotwor-
czosci i toksycznosci reprodukcyjnej (ISO
10993-3:2014)

10.7.2015

EN ISO 10993-3:2009
Przypis 2.1

Data tej publikacji

CEN

EN ISO 10993-4:2009
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych -
Czg$¢ 4: Wybdr badan dla interakeji z krwig

2.12.2009

EN ISO 10993-4:2002
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrob6w medycznych -
Czg$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO
10993-5:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-5:1999
Przypis 2.1

31.12.2009

CEN

EN ISO 10993-6:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 6: Badania miejscowej reakcji po implanta-
Gji (ISO 10993-6:2007)

2.12.2009

EN ISO 10993-6:2007
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 10993-7:2008

Biologiczna ocena wyrob6w medycznych -
Czg$¢ 7: Pozostalosci po sterylizacji tlenkiem
etylenu (ISO 10993-7:2008)

19.2.2009

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

7.7.2010

CEN

EN ISO 10993-9:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Cz¢$¢ 9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania
ilosciowego potencjalnych produktéw degradacji
(ISO 10993-9:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-9:2009
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 10993-11:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej (ISO
10993-11:2006)

2.12.2009

EN ISO 10993-
11:2006
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 10993-12:2012

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 12: Przygotowanie probki i materialy
odniesienia (ISO 10993-12:2012)

24.1.2013

EN ISO 10993-
12:2009
Przypis 2.1

31.1.2013
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CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 13:2009
Czg$¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie ilo$ciowe Przypis 2.1
produktéw degradacji wyrobéw medycznych
z polimeréw (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 14:2001
Czg$¢ 14: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe Przypis 2.1
produktéw degradacji ceramiki (ISO 10993-
14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 15:2000
Czg$¢ 15: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe Przypis 2.1
produktéw degradacji metali i stopéw (ISO
10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- 31.8.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 16:2009
Czg$¢ 16: Projektowanie badan toksykokinetycz- Przypis 2.1
nych produktéw degradacji i substancji wymy-
walnych (ISO 10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 17:2002
Czg$¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic doty- Przypis 2.1
czacych wymywalnych substancji (ISO 10993-
17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 18:2005
Czg$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materialow Przypis 2.1
(ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1
zdrowia — Tlenek etylenu — Czgs¢ 1: Wymagania
dotyczgce opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 13.52016 | ENISO 11137-1:2006 30.6.2016
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1
zdrowia — Metoda radiacyjna — Czg$¢ 1: Wy-
magania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowe;j
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016 EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Promieniowanie jonizujgce —Czg$¢ 2:
Ustalanie dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-
2:2013)

Przypis 2.1
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CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czgs¢ 2:
Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11138-3:2009

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

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11140-1:2009

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

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Przypis 2.1

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 11197:2009
Jednostki  zaopatrzenia
11197:2004)

medycznego  (ISO

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11607-1:2009

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

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11607-2:2006

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

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Cz¢$¢ 1: Oznaczanie popula-
¢ji drobnoustrojéw na produktach (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

EN 1174-1:1996

EN 1174-2:1996

EN 1174-3:1996
Przypis 2.1

31.10.2006

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Cze$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okrelania, walidacji
i utrzymywania skuteczno$ci procesu sterylizacji
(ISO 11737-2:2009)

7.7.2010
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CEN

EN ISO 11810-1:2009

Lasery i sprzet laserowy — Metoda badania
i klasyfikacji odpornosci obtozen chirurgicznych
i/lub oston ochronnych pacjenta na dzialanie
wiazki laserowej — Czgs$¢ 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 obtozen chirurgicznych
iflub oston ochronnych pacjenta na dzialanie
wigzki laserowej — Czg$¢ 2: Zapton wtérny (ISO
11810-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007

Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11979-8:2009

Implanty oftalmiczne — Soczewki wszczepialne —
Czg$¢ 8: Wymagania podstawowe (ISO 11979-
8:2006)

2.12.2009

EN ISO 11979-8:2006

Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11990-1:2014
Optyka i przyrzady optyczne — Lasery i sprzgt
laserowy — Wyznaczanie odpornosci trzonéw
rurek dotchawiczych na promieniowanie lasero-
we (ISO 11990-1:2011)

10.7.2015

CEN

EN ISO 11990-2:2014

Lasery i sprzgt laserowy — Wyznaczanie odpor-
nosci rurek dotchawiczych na promieniowanie
laserowe — Czg$¢ 2: Mankiety rurek dotchawi-
czych (ISO 11990-2:2010)

10.7.2015

CEN

EN 12006-2:1998+A1:2009

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania
szczeg6lne dla implantéw sercowych i naczynio-
wych — Czg$¢ 2: Protezy naczyniowe, w tym
protezy polaczone z zastawka serca

2.12.2009

EN 12006-2:1998
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN 12006-3:1998+A1:2009

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania
szczeg6lne dla implantéw sercowych i naczynio-
wych — Cz¢§¢ 3: Wyroby wewngatrznaczyniowe

2.12.2009

EN 12006-3:1998
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

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

7.7.2010

CEN

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

badan

7.7.2010

CEN

EN 12342:1998+A1:2009

Rury oddechowe przeznaczone do stosowania
w urzadzeniach anestezjologicznych i respirato-
rach

7.7.2010

EN 12342:1998
Przypis 2.1

21.3.2010
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CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 21.3.2010
Termometry lekarskie — Czg$¢ 1: Termometry Przypis 2.1
szklane z urzadzeniem maksymalnym, napelnia-
ne cieczg metaliczng
CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 21.3.2010
Termometry lekarskie — Czg$¢ 2: Termometry Przypis 2.1
zmiennofazowe (matryca punktowa)
CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 21.3.2010
Termometry lekarskie — Czg$¢ 3: Termometry Przypis 2.1
elektryczne kompaktowe z urzadzeniem maksy-
malnym (nieprognozujace i prognozujace)
CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 21.3.2010
Termometry lekarskie — Czg$¢ 4: Termometry Przypis 2.1
elektryczne do pomiaréw ciaglych
CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Termometry lekarskie — Czg$¢ 5: Termometry do
uszu dzialajace na podczerwien (z urzadzeniem
maksymalnym)

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

CEN EN 13060:2014 10.7.2015 EN 13060:2004 Data tej publikacji
Male sterylizatory parowe +A2:2010

Przypis 2.1

CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016 EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO
13408-1:2008)

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

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

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

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

Przypis 2.1
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CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia— Czgs¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO
13408-5:20006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1
zdrowia — Czg$¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO
13408-6:2005)
CEN EN ISO 13408-7:2015 13.5.2016
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Czgs¢ 7: Alternatywne procesy dla
wyrobéw medycznych i produktéw laczonych
(IS0 13408-7:2012)
CEN EN ISO 13485:2016 Pierwsza publika- | EN ISO 13485:2012 31.3.2019
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakos- cja Przypis 2.1
ciag — Wymagania do celéw przepiséw prawnych
(ISO 13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2016 Pierwsza publika-
cja
CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 21.3.2010
Urzadzenia do terapii oddechowej — Czgs¢ 1: Przypis 2.1
Uklady nebulizujace i ich elementy
CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 21.3.2010
Urzadzenia do terapii oddechowej — Czg$é 2: Przypis 2.1
Przewody rurowe i lfaczniki
CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 21.3.2010
Urzadzenia do terapii oddechowej — Czg$é 3: Przypis 2.1
Urzadzenia zasysajace powietrze
CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne
— losciowa zawiesinowa metoda okreSlania
grzybobdjczego dzialania 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 28.2.2009
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie — Przypis 2.1
Srodki transportu powietrznego — Cz¢$¢ 1: Wy-
magania dla wyposazenia medycznego uzywa-
nego w Srodkach transportu powietrznego
CEN EN 13718-2:2015 10.7.2015

Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie —
Srodki transportu powietrznego — Czgsé 2: Wy-
magania eksploatacyjne i techniczne $rodkéw
transportu medycznego
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CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran
— Czg$¢ 1: Aspekty dotyczace chlonnosci
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009
CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran
— Czg8¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez
opatrunki z folig pélprzepuszczalna
CEN EN 13727:2012 30.8.2012 EN 13727:2003 30.11.2012
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne Przypis 2.1
— lloSciowa zawiesinowa metoda okrelania
bakteriobdjczego dzialania w obszarze medycz-
nym — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap
1)
CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 21.3.2010
Koncentraty dla hemodializy i zwigzanych terapii Przypis 2.1
CEN EN 13976-1:2011 19.8.2011 EN 13976-1:2003 30.11.2011
Systemy ratunkowe — Przewozenie inkubatoréw Przypis 2.1
— Czg$¢ 1: Warunki dotyczace interfejséw
CEN EN 13976-2:2011 19.8.2011 EN 13976-2:2003 30.11.2011
Systemy ratunkowe — Przewozenie inkubatoréw Przypis 2.1
— Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace zestawu
CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Nieaktywne wyroby medyczne — Wymagania
funkcjonalne i metody badan dotyczace gazy
higroskopijnej z bawelny i mieszanek bawelny
z wiskoza
CEN EN 14139:2010 18.1.2011
Optyka oftalmiczna — Wymagania dotyczace
gotowych okularéw
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 30.4.2012
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na Przypis 2.1
ludziach — Dobra praktyka kliniczna (ISO
14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Pierwsza publika-
cja
CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN 14180:2003 21.3.2010

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

+A1:2009
Przypis 2.1
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CEN

EN 14348:2005

Chemiczne $rodki dezynfekeyjne i antyseptyczne
— lloSciowa 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

21.3.2010

CEN

EN 14561:2006

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne
— lloSciowa nosnikowa 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 $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne
— llosciowa no$nikowa metoda okreslania dzia-
fania grzybobdjczego lub béjczego wobec grzy-
bow drozdzopodobnych srodkéw
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 dezynfekcyjne i antyseptyczne
— Tlosciowa noénikowa metoda okreslania dzia-
fania pratkobdjczego lub bdjczego na pratki
gruzlicy chemicznych $rodkéw dezynfekeyjnych
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-
fowe (ISO 14602:2010)

27.4.2012

EN ISO 14602:2010
Przypis 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 14607:2009

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

2.12.2009

EN ISO 14607:2007
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 14630:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania
ogdblne (ISO 14630:2008)

2.12.2009

EN ISO 14630:2008
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN 14683:2005
Maski chirurgiczne — Wymagania i metody badan

2.6.2006
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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

21.3.2010

CEN

EN 14931:2006

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

15.11.2006

CEN

EN ISO 14937:2009

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

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Przypis 2.1

30.4.2010

CEN

EN ISO 14971:2012

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

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Przypis 2.1

30.8.2012

CEN

EN ISO 15001:2011
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Przydat-
no$¢ do stosowania z tlenem (ISO 15001:2010)

27.4.2012

EN ISO 15001:2010
Przypis 2.1

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

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznako-
waniu i w dostarczanych z nimi informacjach —
Czg$¢ 1: Wymagania og6lne (ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03)

Pierwsza publika-
gja

EN 980:2008
Przypis 2.1

31.12.2017

CEN

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

27.4.2012

EN ISO 15747:2010
Przypis 2.1

30.4.2012

CEN

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

7.7.2010
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CEN

EN ISO 15883-1:2009

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

2.12.2009

EN ISO 15883-1:2006
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 15883-2:2009

Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 2: Wymagania
i badania dotyczace myjni-dezynfektoréw prze-
znaczonych do dezynfekgji 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

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 15883-4:2009

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

2.12.2009

EN ISO 15883-4:2008
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN 15986:2011

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

13.5.2011

CEN

EN ISO 16061:2009

Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieak-
tywnych implantéw chirurgicznych — Wymaga-
nia og6lne (ISO 16061:2008, Corrected version
2009-03-15)

7.7.2010

EN ISO 16061:2008
Przypis 2.1

28.2.2010

CEN

EN ISO 16201:2006

Pomoce techniczne dla os6b niepelnosprawnych
— Systemy kontroli Srodowiska dnia codziennego
(15O 16201:2006)

19.2.2009

CEN

EN ISO 17510-1:2009

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

2.12.2009

EN ISO 17510-1:2007
Przypis 2.1

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 17664:2004

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

30.9.2005
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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

31.8.2009

CEN

EN ISO 18777:2009

Przenoséne systemy cieklego tlenu do medycznego
stosowania — Wymagania szczegdlowe (ISO
18777:2005)

2.12.2009

EN ISO 18777:2005
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

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

2.12.2009

EN ISO 18778:2005
Przypis 2.1

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

30.6.2008

CEN

EN 20594-1:1993

Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer)
do strzykawek, igiel i niektérych innych wy-
robéw medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania
og6lne

18.11.1995

EN 20594-1:1993/A1:1997

10.8.1999

Przypis 3

31.5.1998

EN 20594-1:1993/AC:1996

2.12.2009

CEN

EN ISO 21534:2009

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty
zastepujace stawy — Wymagania szczegdlne (ISO
21534:2007)

2.12.2009

EN ISO 21534:2007
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 21535:2009

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty
zastepujace stawy — Wymagania specyficzne
dotyczgce implantéw zastepujacych stawy biod-
rowe (ISO 21535:2007)

2.12.2009

EN ISO 21535:2007
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 21536:2009

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty
zastepujgce stawy — Wymagania specyficzne
dotyczace implantéw zastepujacych stawy kola-
nowe (ISO 21536:2007)

2.12.2009

EN ISO 21536:2007
Przypis 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 21649:2009

Wstrzykiwacze beziglowe do uzytku medyczne-
go — Wymagania i metody badan (ISO
21649:2006)

7.7.2010

EN ISO 21649:2006
Przypis 2.1

21.3.2010
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CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 31.5.2010
Wysokoci$nieniowe elastyczne polaczenia do Przypis 2.1
stosowania z systemami gazéw medycznych
(ISO 21969:2009)
CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe
oprawione (ISO 21987:2009)
CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 30.6.2008
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwie- Przypis 2.1
rzgce i ich pochodne — Czg$¢ 1: Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem (ISO 22442-1:2007)
CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 30.6.2008
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwie- Przypis 2.1
rzgce 1 ich pochodne — Czgs¢ 2: Kontrola
pozyskiwania, zbierania i postgpowania (ISO
22442-2:2007)
CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 30.6.2008
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwie- Przypis 2.1
rzece i ich pochodne — Cze$¢ 3: Walidacja
eliminacji i/lub inaktywacji wiruséw i czynnikéw
zakaznej encefalopatii gabczastej (ISO 22442-
3:2007)
CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 30.4.2007

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

Przypis 2.1

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 22675:2016 Pierwsza publika- | EN ISO 22675:2006 30.6.2018
Protetyka — Badanie protez stawu skokowego cja Przypis 2.1
i stopy — Wymagania i metody badan (ISO
22675:2016)
CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 30.9.2008
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane Przypis 2.1
w anestezji i do sztucznego oddychania — Cz¢s¢ 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 21.3.2010
Filtry do ukladow oddechowych stosowane Przypis 2.1
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 21.3.2010

Urzgdzenia do anestezji i oddychania — Przeply-
womierze szczytowych wartoéci przeplywu od-
dechowego dla oceny funkcji oddechowych przy
naturalnym oddechu (ISO 23747:2007)

Przypis 2.1
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CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 21.3.2010
Implanty sercowo-naczyniowe — Wyroby wew- +A1:2009
natrznaczyniowe — Czg$¢ 1: Protezy wewnatr- EN ISO 25539-1:2008
znaczyniowe Przypis 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 21.3.2010
Implanty sercowo-naczyniowe — Wyroby wew- +A1:2009
natrznaczyniowe — Cze§¢ 2: Stenty naczyniowe EN ISO 25539-2:2008
(ISO 25539-2:2008) Przypis 2.1
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Urzgdzenia 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 31.5.1998
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012 EN 1060-1:1995 31.5.2015
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czes¢ 1: Wy- +A2:2009
magania i metody badan przyrzadéw nieauto- EN 1060-2:1995
matycznych (ISO 81060-1:2007) +A1:2009
Przypis 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 1.2.2008

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

Przypis 2.1

(*): 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 n

orma 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
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(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1: + A13:1996
Wymagania ogélne dotyczace podstawowego + A1:1993
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk- + A2:1995
cjonalnych EN 60601-1-1:2001
IEC 60601-1:2005 EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999
Przypis 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Przypis 3 31.12.2017
IEC 60601-1:2005/A1:2012

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 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.

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

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

IEC 60601-1-1:2000

14.11.2001

EN 60601-1-1:1993
+ A1:1996
Przypis 2.1

1.11.2003

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw

wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-1-2:2015

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 1-2:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-
go — Norma uzupelniajaca: Zaktocenia elektro-
magnetyczne — Wymagania i badania

[EC 60601-1-2:2014

13.5.2016

EN 60601-1-2:2007
Przypis 2.1

31.12.2018

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 1-3:
Wymagania ogélne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk-
cjonalnych — Norma uzupelniajgca: Ochrona
przed promieniowaniem rentgenowskich zesta-
wow diagnostycznych

[EC 60601-1-3:2008

27.11.2008

EN 60601-1-3:1994
Przypis 2.1

1.6.2012

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

18.1.2011

EN 60601-1-3:2008/A11:2016

Pierwsza publika-
gja

Przypis 3

1.11.2019

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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Cenelec EN 60601-1-4:1996 8.11.1997
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 1-4:
Ogoblne wymagania bezpieczenistwa — Norma
uzupelniajagca: Medyczne systemy elektryczne
programowane
IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Przypis 3 1.12.2002
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011 EN 60601-1-6:2007 1.4.2013
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 1-6: Przypis 2.1
Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-
go — Norma uzupelniajgca: Uzytecznosé
[EC 60601-1-6:2010
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 1.6.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 1-8: + A1:2006
Wymagania ogélne dotyczace podstawowego Przypis 2.1
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk-
cjonalnych — Norma uzupelniajgca: Wymagania
ogolne, badania i wytyczne dotyczace systeméw
alarmowych w medycznych urzadzeniach elek-
trycznych i medycznych systemach elektrycznych
IEC 60601-1-8:2006
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1-8:2007/A11:2017 Pierwsza publika- Przypis 3 7.1.2020

cja

(*): Niniejsza n

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Elektryczne urzadzenia medyczne — Czg$¢ 1-10:
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk-
cjonalnych — Norma uzupelniajaca: Wymagania
dotyczace opracowywania fizjologicznych regu-
latoréw automatycznych

[EC 60601-1-10:2007

27.11.2008

(*): Niniejsza n

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 1-11:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-
go — Norma uzupelniajagca: Wymagania dotycza-
ce  medycznych  urzadzen elektrycznych
i medycznych systeméw elektrycznych stosowa-
nych w $rodowisku domowej opieki medycznej
[EC 60601-1-11:2010

18.1.2011

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-1:
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa akcele-
ratoréw elektronéw w zakresie od 1 MeV do 50
MeV
[EC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Przypis 3 1.6.2005
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 1.4.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-2: Przypis 2.1
Wymagania szczegdlowe 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
[EC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Przypis 3 1.7.2001
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-4:2003 15.10.2003
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-4:
Szczegblowe wymagania bezpieczenistwa defibry-
latoréw serca
[EC 60601-2-4:2002
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-5:2000 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-5:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzen do fizjoterapii ultradZwigkowej
[EC 60601-2-5:2000
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze§é 2-8:
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa zesta-
woéw rentgenowskich terapeutycznych, pracujg-
cych w zakresie od 10 kV do 1 MV
[EC 60601-2-8:1987
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Przypis 3 1.7.1998

[EC 60601-2-8:1987/A1:1997

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-10:2000 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsé 2-10:
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa stymu-
lator6w nerwéw i migsni
[EC 60601-2-10:1987
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002 Przypis 3 1.11.2004
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
Cenelec EN 60601-2-11:1997 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 2-11:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzen terapeutycznych wykorzystujacych promie-
niowanie gamma
IEC 60601-2-11:1997
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 Przypis 3 1.9.2007
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-12:2006 22.12.2007
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-12:
Szczegblowe wymagania bezpieczenistwa respira-
toréw — Respiratory do opieki w stanie krytycz-
nym
IEC 60601-2-12:2001
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-13:2006 22.12.2007
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-13:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa i pod-
stawowe wymagania techniczne systeméw anes-
tetycznych
[EC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 Przypis 3 1.3.2010
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.
Cenelec EN 60601-2-16:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-16:
Szczegbtowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzen do hemodializy, hemodiafiltracji i hemofil-
tracji
[EC 60601-2-16:1998
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 8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 1.3.2007

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-17:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa auto-
matycznie sterowanych urzadzeni do brachytera-
pii z fadowaniem nastepowym

IEC 60601-2-17:2004

+ Al1:1996
Przypis 2.1

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-18:1996 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé¢ 2-18:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzent endoskopowych
IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Przypis 3 1.8.2003
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-19:2009 7.7.2010 EN 60601-2-19:1996 1.4.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-19: + A1:1996
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen- Przypis 2.1
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego inkubatoréw dla noworodkéw
[EC 60601
IEC 60601-2-19:2009
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 1.9.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 2-20: Przypis 2.1
Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego  inkubatoréw  transportowych dla
noworodkow
IEC 60601
[EC 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 1.4.2012
Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czesé 2-21: + A1:1996
Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczen- Przypis 2.1
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego ogrzewaczy promiennikowych dla
noworodkéw
IEC 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 urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-22:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urzg-
dzen laserowych diagnostycznych i terapeutycz-
nych
[EC 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 EN 60601-2-23:1997 1.1.2003

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 2-23:
Szczegblowe wymagania bezpieczenistwa, lacznie
z podstawowymi wymaganiami eksploatacyjny-
mi, urzadzen monitorujgcych przezskornie cis-
nienie krwi

[EC 60601-2-23:1999

Przypis 2.1

(*): Niniejsza n

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw

wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-24:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa pomp
infuzyjnych i sterownikéw infuzji

[EC 60601-2-24:1998

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

[EC 60601-2-25:1993

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Przypis 3 1.5.2002
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999

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

Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 1.3.2006
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-26: Przypis 2.1
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa elek-
troencefalografow

[EC 60601-2-26:2002

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

Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 1.11.2008
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-27: Przypis 2.1
Szczegblowe wymagania bezpieczenistwa, facznie
z zasadniczymi wymaganiami technicznymi
urzadzent monitorujacych do elektrokardiografii,
stosowanych w $rodowisku szpitalnym, w ambu-
lansach i w transporcie powietrznym

[EC 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 18.1.2011 EN 60601-2-28:1993 1.4.2013
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 2-28: Przypis 2.1
Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego  zespoléw  lamp  rentgenowskich
przeznaczonych do diagnostyki medycznej

IEC 60601-2-28:2010

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

Cenelec EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 1.11.2011
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-29: Przypis 2.1
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego symulatoréw radioterapeutycznych

IEC 60601-2-29:2008

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

Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 1.2.2003
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-30: Przypis 2.1
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa i wyma-
gania techniczne urzadzen do monitorowania
ci$nienia krwi metodg nieinwazyjng, z automa-
tycznym powtarzaniem cyklu pomiarowego

[EC 60601-2-30:1999

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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Cenelec EN 60601-2-33:2010 Pierwsza publika- | EN 60601-2-33:2002 31.12.2017
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 2-33: cja + A1:2005
Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczen- + A2:2008
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad- Przypis 2.1
niczego urzadzen rezonansu magnetycznego do
diagnostyki medycznej
[EC 60601
IEC 60601-2-33:2010
EN 60601-2-33:2010/A1:2015 Pierwsza publika- Przypis 3 14.4.2018
IEC 60601-2-33:2010/A1:2013 cja
EN 60601-2-33:2010/A2:2015 Pierwsza publika- Przypis 3 23.7.2018
[EC 60601-2-33:2010/A2:2015 gja
EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03 Pierwsza publika-
cja
EN 60601-2-33:2010/A12:2016 Pierwsza publika- Przypis 3 1.11.2019
cja
Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 EN 60601-2-34:1995 1.11.2003
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-34: Przypis 2.1
Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa, lacznie
z podstawowymi wymaganiami technicznymi,
urzadzen monitorujacych ci$nienie krwi metoda
inwazyjna
IEC 60601-2-34:2000
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsé 2-36:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzen do litotrypsji pozaustrojowej
IEC 60601-2-36:1997
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 1.10.2010
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsé 2-37: + A1:2005
Wymagania szczegélowe dotyczace podstawo- + A2:2005
wego bezpieczefistwa i zasadniczych parametréw Przypis 2.1
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 1.3.2011

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 2-39:
Wymagania szczegbltowe dotyczace podstawo-
wego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw
funkcjonalnych urzadzen do dializy otrzewnowej
[EC 60601-2-39:2007

Przypis 2.1

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-40:
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa elektro-
miografow i urzadzen do rejestracji potencjatéw
wywolanych
[EC 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 1.11.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-41: Przypis 2.1
Wymagania szczegblowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego opraw  chirurgicznych i opraw
diagnostycznych
IEC 60601-2-41:2009
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
Cenelec EN 60601-2-43:2010 18.1.2011 EN 60601-2-43:2000 1.6.2013
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 2-43: Przypis 2.1
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego zestawow rentgenowskich stosowanych
w procedurach interwencyjnych
[EC 60601-2-43:2010
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60601-2-44:2009 7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 1.5.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-44: + A1:2003
Wymagania szczegblowe dotyczace bezpieczen- Przypis 2.1
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.
Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 1.7.2004

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

[EC 60601-2-45:2001

Przypis 2.1

(*): Niniejsza n

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw

wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-46:
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa stoléw
operacyjnych

[EC 60601-2-46:1998

14.11.2001

(*): Niniejsza n

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw

wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-47:
Szczegblowe wymagania bezpieczenistwa, lacznie
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.
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Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-49:
Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urza-
dzeri monitorujgcych wiele funkgji pacjenta

[EC 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 — Cze$é 2-50:
Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego urzadzen do fototerapii noworodkéw
[EC 60601-2-50:2009

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002
Przypis 2.1

1.5.2012

(*): Niniejsza n

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 2-51:
Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami technicznymi
rejestrujacych i analizujacych elektrokardiogra-
fow jednokanatowych i wielokanatowych

[EC 60601-2-51:2003

24.6.2004

(*): Niniejsza n:

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 60601-2-52:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsé 2-52:
Wymagania szczegblowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego 1t6zek medycznych (IEC 60601-2-
52:2009)

13.5.2011

EN 1970:2000
+ A1:2005
EN 60601-2-38:1996
+ A1:2000
Przypis 2.1

1.6.2012

EN 60601-2-52:2010/AC:2011

30.8.2012

(*): Niniejsza n

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60601-2-54:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 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 60601-2-7:1998

EN 60601-2-28:1993

EN 60601-2-32:1994
Przypis 2.1

1.8.2012

(*): Niniejsza n

orma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 60627:2001

Diagnostyczne rentgenowskie zestawy obrazuja-
ce — Charakterystyki rastréw przeciwrozprosze-
niowych stosowanych do celéw ogdlnych i do
mammografii

IEC 60627:2001

13.12.2002

EN 60627:2001/AC:2002

18.1.2011

(*): Niniejsza n

orma 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

EN 60645-1:1994
Przypis 2.1

1.10.2004

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997
Audiometry — Czg$¢ 2: Urzadzenia do audiome-
trii stownej
[EC 60645-2:1993
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 1.6.2010
Elektroakustyka — Urzadzenia audiometryczne — Przypis 2.1
Czg$¢ 3: Kroétkotrwale sygnaly pomiarowe
IEC 60645-3:2007
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.
Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996
Audiometry — Czg$¢ 4: Urzadzenia stosowane
w audiometrii 0 poszerzonym gérnym zakresie
czestotliwosci
IEC 60645-4:1994
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
Cenelec EN 61217:2012 30.8.2012 EN 61217:1996 11.1.2015
Urzgdzenia radioterapeutyczne — Wspdirzedne, + A1:2001
ruchy i skale + A2:2008
IEC 61217:2011 Przypis 2.1
Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003
Medyczne urzadzenia elektryczne — Przyrzady
dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego
pomiaru napigcia lampy rentgenowskiej w radio-
logii diagnostyczne;j
IEC 61676:2002
EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010 Przypis 3 1.3.2012
[EC 61676:2002/A1:2008
(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
Cenelec EN 62083:2009 18.1.2011 EN 62083:2001 1.11.2012

Medyczne urzadzenia elektryczne — Wymagania
bezpieczenstwa systeméw planowania leczenia
radioterapeutycznego

IEC 62083:2009

Przypis 2.1

(*): Niniejsza n

orma 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 — Czeg$¢ 1: OkreSlenie kwantowej
efektywnosci detekeji

[EC 62220-1:2003

24.6.2004

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

(2)

6)

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterys-
tyki cyfrowych urzadzenn obrazowania rentge-
nowskiego — Czg$¢ 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.

Cenelec

EN 62220-1-3:2008

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

IEC 62220-1-3:2008

15.7.2009

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

Cenelec

EN 62304:2006

Oprogramowanie wyrob6w medycznych — Pro-
cesy cyklu zycia oprogramowania

[EC 62304:2006

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

18.1.2011

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

Cenelec

EN 62366:2008

Urzgdzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci 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$é 2-35:
Wymagania szczegbtowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego, podkladek, materacow przeznaczonych
do ogrzewania w praktyce medycznej

IEC 80601-2-35:2009

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Przypis 2.1

1.11.2012

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

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-58:
Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczen-
stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasad-
niczego urzadzen do wusuwania 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.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 80601-2-59:2009 18.1.2011

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

[EC 80601

IEC 80601-2-59:2008

(*): 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.cu)
— 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”) okreslona przez europejska
organizacj¢ normalizacyjng. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, ze w niektérych
szczegblnych przypadkach data ustania i data domniemania moga nie by¢ tozsame.

Przypis 2.1: Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastapiona. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii.

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

Przypis 2.3: Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. 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 zgodnosci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastapionej (cz¢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 wezedniejszymi 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 dostepnosci 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). Nastepnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza 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 sprostowan ,....[AC:YYYY” publikuje si¢ wylacznie w celach informacyjnych. Za pomoca 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.

()  DzU. C 338 227.9.2014, s. 31.


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
internetowe;:

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


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

17.11.2017

w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 98/79/WE

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2017/C 389/04)

ESO ()

Odniesienie i tytul normy
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja
Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania zgodno$ci
normy zastgpionej
Przypis 1

(2)

6)

(4)

()

CEN

EN 556-1:2001

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych
jako STERYLNE — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

31.7.2002

EN 556:1994 +
A1:1998
Przypis 2.1

30.4.2002

EN 556-1:2001/AC:2006

15.11.2006

CEN

EN 556-2:2015

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych
jako STERYLNE — Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace
wyrobéw medycznych wytwarzanych w warun-
kach aseptycznych

13.5.2016

EN 556-2:2003
Przypis 2.1

30.6.2016

CEN

EN ISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Metoda radiacyjna — Czg$¢ 1: Wy-
magania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11137-1:2006)

Pierwsza publika-
cja

CEN

EN ISO 11137-2:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Promieniowanie jonizujgce —Czg$¢ 2:
Ustalanie dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-
2:2013)

13.5.2016

EN ISO 11137-2:2013
Przypis 2.1

30.6.2016

CEN

EN ISO 11737-2:2009

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

7.7.2010

CEN

EN 12322:1999

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
Pozywki mikrobiologiczne - Kryteria oceny
dzialania pozywek mikrobiologicznych

9.10.1999

EN 12322:1999/A1:2001

31.7.2002

Przypis 3

30.4.2002
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o)

(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 13408-1:2015

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

13.5.2016

EN ISO 13408-1:2011
Przypis 2.1

30.6.2016

CEN

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

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-3:2011

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

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-6:2011

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

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-7:2015

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — CzgS¢ 7: Alternatywne procesy dla
wyrobow medycznych i produktéw laczonych
(IS0 13408-7:2012)

13.5.2016

CEN

EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakos-
ciag — Wymagania do celéw przepiséw prawnych
(ISO 13485:2016)

Pierwsza publika-
cja

EN ISO 13485:2012
Przypis 2.1

31.3.2019

EN ISO 13485:2016/AC:2016

Pierwsza publika-
cja

CEN

EN 13532:2002

Wymagania ogélne 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
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1) ) (3) (4) (5)

CEN EN 14136:2004 15.11.2006
Zastosowanie zewngtrznych programéw kontroli
jakosci do oceny osiagnig¢ procedur badawczych
w diagnostyce in vitro

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 prébek krwi zylnej

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 30.4.2010
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1
zdrowia — Wymagania og6lne 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 30.8.2012
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania Przypis 2.1
ryzykiem do wyrobéw 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 materialow odniesienia oraz zawartosci
dokumentacji towarzyszacej (ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2015 13.5.2016 EN ISO 15197:2013 31.7.2016
Systemy do badan diagnostycznych in vitro - Przypis 2.1
Wymagania dotyczace systeméw monitorujacych
poziom glukozy we krwi do samokontroli
u chorych na cukrzyce (ISO 15197:2013)

W odniesieniu do paskéw do badania poziomu glukozy we krwi i roztworéw kontrolnych data ustania domniemania zgodnosci normy
zastgpionej jest 30 czerwca 2017 r.
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o)

(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznako-
waniu i w dostarczanych z nimi informacjach —
Czg$¢ 1: Wymagania og6lne (ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2016-12-15)

Pierwsza publika-
gja

EN 980:2008
Przypis 2.1

31.12.2017

CEN

EN ISO 17511:2003

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar
wielkosci w probkach biologicznych — Sp6jnosé
pomiarowa warto$ci przypisanych kalibratorom
i materiatom kontrolnym (ISO 17511:2003)

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2011

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
Informacje dostarczane przez wytworce (ozna-
kowanie) — Cze§¢ 1: Terminy, definicje i wymaga-
nia ogdlne (ISO 18113-1:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-1:2009
Przypis 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 18113-2:2011

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
Informacje dostarczane przez wytworce (ozna-
kowanie) — Czg3¢ 2: Odezynniki do diagnostyki
in vitro do profesjonalnego stosowania (ISO
18113-2:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-2:2009
Przypis 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 18113-3:2011

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne
systemy diagnostyczne in vitro — Informacje
dostarczane przez wytworce (etykietowanie) —
Czg$¢ 3: Przyrzady do diagnostyki in vitro do
profesjonalnego stosowania (ISO 18113-3:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-3:2009
Przypis 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 18113-4:2011

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne
systemy diagnostyczne in vitro — Informacje
dostarczane przez wytworce (etykietowanie) —
Czg$¢ 4: Odezynniki do diagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania (ISO 18113-4:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-4:2009
Przypis 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 18113-5:2011

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne
systemy diagnostyczne in vitro — Informacje
dostarczane przez wytworce (etykietowanie) —
Czg$¢ 5: Przyrzady do diagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania (ISO 18113-5:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-5:2009
Przypis 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 18153:2003

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar
iloSciowy prébek biologicznych - Spdjnosé
pomiarowa wartosci stezenia katalitycznego en-
zymow wynikajaca z powigzania z materialami
odniesienia i materialami kontrolnymi (ISO
18153:2003)

21.11.2003
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(2)

6)

()

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Kliniczne badania laboratoryjne i metody badan
diagnostycznych in vitro — Oznaczanie wrazli-
wosci  drobnoustrojéw 1 ocena przydatnosci
gotowych testow do oznaczania wrazliwosci na
leki przeciwbakteryjne — Czg$¢ 1: Referencyjna
metoda oznaczania in vitro aktywnosci lekéw
przeciwbakteryjnych wobec szybko rosngcych
tlenowych bakterii wywolujacych choroby za-
kazne (ISO 20776-1:2006)

9.8.2007

CEN

EN ISO 23640:2015

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
Badanie stabilnosci odczynnikéw do diagnostyki
in vitro (ISO 23640:2011)

13.5.2016

EN 13640:2002
Przypis 2.1

30.6.2017

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

Wymagania bezpieczefistwa elektrycznych przy-
rzadéw pomiarowych, automatyki i urzadzen
laboratoryjnych — Cze$¢ 2-101: Wymagania
szczegblowe dotyczace urzadzeii medycznych
do diagnostyki in vitro (IVD)

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

17.12.2002

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowa-
nia i uzytku w laboratoriach — Wymagania
dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) — Cze$¢ 2-6: Wymagania szczegdlowe —
Wyposazenie medyczne do diagnostyki in vitro
(IVD)

[EC 61326-2-6:2005

27.11.2008

Cenelec

EN 62304:2006

Oprogramowanie wyrob6w medycznych — Pro-
cesy cyklu zycia oprogramowania

IEC 62304:2006

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

18.1.2011

Cenelec

EN 62366:2008

Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii
uzyteczno$ci do urzadzen medycznych

IEC 62366:2007

27.11.2008

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

— 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:

Przypis 2.2:

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

organizacj¢ normalizacyjng. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, ze w niektorych
szczegOlnych przypadkach data ustania i data domniemania mogg nie by¢ tozsame.

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.

Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastapionej. W okreSlonym dniu ustaje domniemanie

zgodnosci 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 2.3: Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastagpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnos$ci normy zastapionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodnosci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastapionej (czgSciowo), a ktorych
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$niejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem z EN
CCCCC:YYYY z weze$niejszymi 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 dostepnosci 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). Nastepnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza 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 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 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.

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

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

()  DzU. C 338 227.9.2014, s. 31.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wykonania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/5/WE

w sprawie urzadzen radiowych i koficowych urzadzefi telekomunikacyjnych oraz wzajemnego

uznawania ich zgodnosci oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE w sprawie

harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajacej dyrektywe 1999/5/WE

(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2017/C 389/05)

Dyrektywa 1999/5/WE

Zgodnie z przepisem przejsciowym w art. 48 dyrektywy 2014/53/UE (') pafistwa czlonkowskie nie moga utrudniaé
udostepniania na rynku ani oddawania do uzytku urzadzen radiowych objetych dyrektywa 2014/53/UE, ktére s zgodne
z dyrektywa 1999/5/WE i ktére zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 13 czerwca 2017 r. W zwigzku
z powyzszym zharmonizowane normy, do ktérych odniesienia opublikowano zgodnie z dyrektywa 1999/5/WE (%),
ostatnio wyszczegélnione w komunikacie Komisji opublikowanym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej C 249 z dnia 8
lipca 2016 r., s. 1, poprawionym w sprostowaniu opublikowanym w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej C 342 z dnia 17
wrze$nia 2016 1., s. 15, oraz w sprostowaniu opublikowanym w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej C 403 z dnia 1
listopada 2016 r., s. 26, nadal z zalozenia zapewniaja zgodnos$¢ z ta dyrektywa do dnia 12 czerwca 2017 r.

Dyrektywa 2014/53/UE

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

Data ustania
domniemania Norma ma obejmowac
zgodnosci normy artykul(-y) dyrektywy
zastgpionej 2014/53/UE
Przypis 1

Odniesienie i tytul normy Pierwsza publikacja |  Odniesienie do

1
ESO () (oraz dokument referencyjny) Dz.U. normy zastagpionej

ey ) 3) 4) () (6)

Cenelec | EN 50360:2017 Pierwsza publika- Artykut 3 ust. 1
Norma wyrobu do oceny zgodnosci cja lit. a)

bezprzewodowych urzadzen komunika-
cyjnych z ograniczeniami podstawowy-
mi i poziomami dopuszczalnymi
ekspozycji w odniesieniu do ekspozycji
ludzi na pola elektromagnetyczne w za-
kresie czestotliwosci 300 MHz do
6 GHz: urzadzenia uzywane przy uchu

Cenelec | EN 50385:2017 Pierwsza publika- Artykul 3 ust. 1
Norma wyrobu do oceny zgodnosci cja lit. a)

urzadzen stacji bazowych z poziomami
dopuszczalnymi ekspozycji na pole
elektromagnetyczne o czestotliwosci ra-
diowej (110 MHz — 100 GHz) przy
dopuszczeniu na rynek

) DzU.L 153z 22.5.2014,s. 62.
Dz.U.L 91 z 7.4.1999, s. 10.

—_—
>
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ey

3)

4

(6)

Cenelec

EN 50401:2017

Norma wyrobu do oceny zgodnosci
urzadzen stacji bazowych z poziomami
dopuszczalnymi ekspozycji na pole
elektromagnetyczne o czestotliwosci ra-
diowej (110 MHz - 100 GHz) przy
dopuszczeniu do eksploatacji

Pierwsza publika-
cja

Artykut 3 ust. 1
lit. a)

Cenelec

EN 50566:2017

Norma wyrobu do oceny zgodnosci
bezprzewodowych urzadzen komunika-
cyjnych z ograniczeniami podstawowy-
mi i poziomami dopuszczalnymi
ekspozycji w odniesieniu do ekspozycji
ludzi na pola elektromagnetyczne w za-
kresie czestotliwosci 300 MHz do
6 GHz: urzadzenia doreczne i urzadze-
nia umieszczane na ciele czlowieka
blisko od niego

Pierwsza publika-
cja

Artykut 3 ust. 1
lit. a)

Cenelec

EN 55035:2017

Kompatybilnos¢  elektromagnetyczna
urzgdzen multimedialnych — Wymaga-
nia dotyczace odpornosci

CISPR 35:2016 (Zmodyfikowana)

Pierwsza publika-
cja

Artykut 3 ust. 1
lit. b)

ETSI

EN 300 065 V2.1.2

Waskopasmowe urzadzenia telegraficz-
ne z bezposrednim wydrukiem do
odbioru informacji meteorologicznych
i nawigacyjnych (NAVTEX) — Zharmo-
nizowana norma zapewniajgca spetnie-
nie zasadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 i 3.3 (g) dyrektywy
2014/53/UE

8.7.2016

Artykul 3.2; Arty-
kut 3 ust. 3 lit. g)

ETSI

EN 300 086 V2.1.2

Stuzba ruchoma lgdowa — Urzgdzenia
radiowe z wewngtrznym lub zewnetrz-
nym zlaczem RF przeznaczone gléwnie
do analogowej transmisji mowy — Zhar-
monizowana norma zapewniajaca spel-
nienie zasadniczych wymagaf zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy 2014/53/
UE

9.12.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 113 V2.2.1

Stuzba ruchoma lgdowa — Urzadzenia
radiowe przewidziane do transmisji
danych (i/lub mowy), wykorzystujace
modulagcje o stalej lub niestalej obwied-
ni, wyposazone w z{qcze antenowe —
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2
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4
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ETSI

EN 300 219 V2.1.1

Stuzba ruchoma lgdowa — Urzadzenia
radiowe nadajace sygnaly wywolujace
specyficzne odpowiedzi odbiornikéw —
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 220-2 V3.1.1

Urzadzenia Dbliskiego zasiggu (SRD)
pracujace w zakresie czestotliwosci od
25 MHz do 1000 MHz - Cze$¢ 2:
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE przez niespecyficzne urza-
dzenia radiowe

10.3.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 220-3-1 V2.1.1

Urzadzenia Dbliskiego zasiggu (SRD)
pracujace w zakresie czestotliwosci od
25 MHz do 1000 MHz — Czg¢§¢ 3-1:
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spetnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE - Urzadzenia wysokiej
niezawodnosci o malym cyklu pracy,
osobiste urzadzenia alarmowe pracujg-
ce na przeznaczonych czestotliwosciach
(869,200 MHz do 869,250 MHz)

10.3.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 220-3-2 V1.1.1

Urzadzenia Dbliskiego zasiggu (SRD)
pracujace w zakresie czestotliwosci od
25 MHz do 1000 MHz — Cze$é 3-2:
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spetnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE — Alarmy bezprzewodowe
pracujgce w przeznaczonych pasmach
czestotliwosci LDC/HR od 868,60 MHz
do 868,70 MHz, od 869,25 MHz do
869,40 MHz, od 869,65 MHz do
869,70 MHz

10.3.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 220-4 V1.1.1

Urzadzenia Dbliskiego zasiggu (SRD)
pracujace w zakresie czestotliwosci od
25 MHz do 1000 MHz - Cze$¢ 4:
Zharmonizowana EN  zapewniajaca
spetnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE — Urzadzenia pomiarowe
pracujace w przeznaczonym pasmie od
169,400 MHz do 169,475 MHz

10.3.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 300 224 V2.1.1

Stuzba Ruchoma Lagdowa — Urzadzenia
radiowe stosowane w stuzbie przywola-
wczej pracujace w zakresie czestotli-
wosci od 25 MHz do 470 MHz -
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spetnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53UE

13.10.2017

EN 300 224-2
V1.1.1
Przypis 2.1

28.2.2019

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 224-2 V1.1.1

Kompatybilno§¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Lokalne ustugi przywolawcze — Czes¢ 2:
Zharmonizowana EN  zapewniajaca
spetnianie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 300 296 V2.1.1

Stuzba ruchoma lgdowa — Urzgdzenia
radiowe wykorzystujace anteny zinte-
growane, przeznaczone giéwnie do
analogowej transmisji mowy — Zhar-
monizowana norma zapewniajaca spel-
nienie zasadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy 2014/53/
UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 328 V2.1.1

Szerokopasmowe systemy transmisyj-
ne — Urzadzenia transmisji danych
pracujgce w pasmie ISM 2,4 GHz
i wykorzystujace techniki modulagji
szerokopasmowej — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykul 3.2

ETSI

EN 300 330 V2.1.1

Urzadzenia bliskiego zasiggu (SRD) -
Urzadzenia radiowe pracujace w zakre-
sie czestotliwosci od 9 kHz do 25 MHz
i systemy z petla indukcyjng pracujace
w zakresie czgstotliwosci od 9 kHz do
30 MHz - Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

10.3.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 341 V2.1.1

Stuzba ruchoma lgdowa — Urzadzenia
radiowe ze zintegrowang anteng, nad-
ajace sygnaly wywolujace specyficzne
odpowiedzi odbiornikéw — Zharmoni-
zowana norma zapewniajgca spenienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2
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ey ) 3) 4 () (6)

ETSI EN 300 390 V2.1.1 12.4.2017 Artykut 3.2
Stuzba ruchoma lagdowa — Urzadzenia
radiowe przeznaczone do transmisji
danych (i mowy) i wykorzystujace zin-
tegrowana anten¢ — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagari zgodnie z artyku-
tem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

ETSI EN 300 422-1 V2.1.2 10.2.2017 Artykut 3.2
Mikrofony bezprzewodowe — Systemy
foniczne PMSE pracujace w zakresie do
3 GHz — Czg$¢ 1: Odbiorniki klasy A —
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

ETSI EN 300 422-2 V2.1.1 10.3.2017 Artykut 3.2
Mikrofony bezprzewodowe — Systemy
foniczne PMSE pracujace w zakresie do
3 GHz - Czg$¢ 2: Odbiorniki klasy
B: Zharmonizowana norma zapewnia-
jaca spelnienie zasadniczych wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

ETSI EN 300 422-3 V2.1.1 10.3.2017 Artykut 3.2
Mikrofony bezprzewodowe — Systemy
foniczne PMSE pracujace w zakresie do
3 GHz - Czgs¢ 3: Odbiorniki klasy
C: Zharmonizowana norma zapewnia-
jaca spelnienie zasadniczych wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

ETSI EN 300 433 V2.1.1 12.4.2017 Artykut 3.2
Urzgdzenia radiowe pasma obywatel-
skiego (CB) — Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykutem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

ETSI EN 300 440 V2.1.1 14.7.2017 EN 300 440-2 31.12.2018 Artykut 3.2
Urzadzenia bliskiego zasiegu (SRD) - V1.4.1
Urzadzenia radiowe pracujgce w zakre- Przypis 2.1

sie czestotliwosci od 1 GHz do 40 GHz —
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ — w przypadku odbiornikéw kategorii 2 i 3 okreslonych w tabeli 5 — do wymogdéw
dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy do domniemania zgodno$ci w odniesieniu do tych parametréw.
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ETSI EN 300 440-2 V1.4.1 8.6.2017 Artykut 3.2

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia bliskiego zasiggu — Urzg-
dzenia radiowe uzywane w zakresie
czestotliwosci od 1 GHz do 40 GHz -
Czg$¢ 2: Zharmonizowana EN zapew-
niajaca spelnienie zasadniczych wyma-
gan zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
R&TTE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 300 454-2 V1.1.1

Kompatybilnos¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Szerokopasmowe lacza foniczne -
Czg$¢ 2: EN zharmonizowana zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 300 487 V2.1.2

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czgca odbiorczych ruchomych stacji
naziemnych (ROMES) pracujacych w za-
kresie czgstotliwosci 1,5 GHz — Wy-
magania  szczegélowe w  zakresie
parametréw czestotliwosci  radiowych
(RF) spelniajacych zasadnicze wymaga-
nia artykutu 3.2 dyrektywy 2014/53/
UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 676-2 V2.1.1

Naziemne urzgdzenia w pasmie VHF
noszone, przewozne i stacjonarne ra-
diowe nadajniki, odbiorniki i przemien-
niki dla ruchomej stuzby lotniczej
pracujace z modulacja amplitudy -
Cze§¢ 2: Zharmonizowana norma za-
pewniajaca spetnienie zasadniczych wy-
magan zgodnie z artykulem 3.2
dyrektywy 2014/53/UE

8.7.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 300 698 V2.1.1

Nadajniki i odbiorniki radiotelefonéw
dla morskich stuzb ruchomych pracu-
jace w pasmach VHF wykorzystywa-
nych na $rédladowych  szlakach
wodnych - Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2
i 3.3 (g) dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykul 3.2; Arty-
kul 3 ust. 3 lit. @)
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ETSI EN 300 718-2 V1.1.1 8.6.2017 Artykut 3.2

Kompatybilno§¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Sygnalizatory lawinowe — Systemy nad-
awczo-odbiorcze — Czg$¢ 2: Zharmoni-
zowana EN zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy R&TTE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 300 718-3 V1.2.1

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Sygnalizatory lawinowe — Systemy nad-
awczo-odbiorcze — Cze$¢ 3: Zharmoni-
zowana EN zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.3(e) dyrektywy R&TTE

8.6.2017

Artykul 3 ust. 3
lit. g)

ETSI

EN 300 720 V2.1.1

Urzadzenia pokladowe i systemy ko-
munikacyjne na statkach pracujace
w zakresie ultrawielkiej czestotliwosci
(UHF) — Zharmonizowana norma za-
pewniajaca spelnienie zasadniczych wy-
magan zgodnie z artykulem 3.2
dyrektywy 2014/53/UE

10.3.2017

Artykul 3.2

ETSI

EN 301 025 V2.1.1

Urzadzenia radiotelefoniczne VHF do
facznosci ogdlnej i zwigzane wyposaze-
nie do cyfrowego selektywnego wywo-
fania (DSC) klasy D — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artykula-
mi 3.2 i 3.3(g) dyrektywy 2014/53/UE

12.8.2016

Artykul 3.2; Arty-
kul 3 ust. 3 lit. g)

ETSI

EN 301 025 V2.2.1

Urzadzenia radiotelefoniczne VHF do
tacznosci ogdlnej i zwigzane wyposaze-
nie do cyfrowego selektywnego wywo-
fania (DSC) klasy D — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artykula-
mi 3.2 i 3.3 (g) dyrektywy 2014/53/UE

12.4.2017

EN 301 025
V2.1.1
Przypis 2.1

30.11.2018

Artykul 3.2; Arty-
kul 3 ust. 3 lit. @)
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Kompatybilno§¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia bliskiego zasiggu — Trans-
port drogowy i telematyka transportu
drogowego (RTTT) — Urzadzenia rada-
rowe pracujace w zakresie od 76 GHZ
do 77 GHz — Czg$¢ 2: Zharmonizowa-
na EN zapewniajaca spelnienie zasadni-
czych wymagan zgodna
z artykulem 3.2 dyrektywy R&TTE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdw dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 301 166 V2.1.1

Stuzba ruchoma lgdowa — Urzadzenia
radiowe do komunikacji analogowej i
lub cyfrowej (mowa iflub dane) pracu-
jace w kanatach waskopasmowych i wy-
posazone w zlacza antenowe -
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spetnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

10.2.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 178 V2.2.2

Przenosne urzgdzenia radiotelefoniczne
bardzo wielkiej czestotliwosci (VHF) dla
morskiej stuzby ruchomej pracujace
w pasmach VHF (jedynie w zastosowa-
niach innych niz GMDSS) — Zharmoni-
zowana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

12.5.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 357 V2.1.1

Bezsznurowe urzadzenia akustyczne
pracujace w zakresie czestotliwosci od
25 MHz do 2000 MHz — Zharmoni-
zowana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

14.7.2017

EN 301 357-2
V1.4.1
Przypis 2.1

28.2.2019

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 357-2 V1.4.1

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Bezsznurowe urzadzenia akustyczne
pracujgce w zakresie czestotliwosci od
25 MHz do 2000 MHz — Czg§é 2:
Zharmonizowana EN  zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdw dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.
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ETSI

EN 301 360 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca satelitarnych interaktywnych sta-
¢ji koncowych (SIT) oraz satelitarnych
stacji koncowych instalowanych u uzyt-
kownikéw (SUT), nadajacych sygnaly
w kierunku satelitow geostacjonarnych
w  zakresach  czestotliwosci  od
27,5 GHz do 29,5 GHz, spelniajacych
zasadnicze wymagania artykutu 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

11.11.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 406 V2.2.2

Cyfrowy udoskonalony system teleko-
munikacji bezsznurowej (DECT) — Zhar-
monizowana norma  zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

11.11.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 426 V2.1.2

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czgca ladowych ruchomych stacji sate-
litarnych ~ (LMES) oraz  morskich
ruchomych stacji satelitarnych (MMES)
do transmisji danych o malych prze-
plywnosciach, nieprzewidzianych do
facznosci alarmowej i bezpieczenstwa,
pracujacych w zakresach czestotliwosci
1,5/1,6 GHz, spelniajacych zasadnicze
wymagania artykulu 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 427 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca ruchomych naziemnych stacji
satelitarnych (MES) do transmisji da-
nych o malych przeplywnosciach, z wy-
jatkiem lotniczych ruchomych
naziemnych stacji satelitarnych, pracu-
jacych w zakresach czestotliwosci 11/
12/14 GHz, spelniajacych zasadnicze
wymagania artykulu 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

12.4.2017

Artykul 3.2

ETSI

EN 301 428 V2.1.2

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca stacji koncowych z antenami
o bardzo malej aperturze (VSAT) -
Nadawcze, nadawczo-odbiorcze i od-
biorcze naziemne stacje satelitarne pra-
cujace w zakresach czestotliwosci 11/
12/14 GHz, spelniajace zasadnicze wy-
magania artykutu 3.2 dyrektywy 2014/
53/UE

8.6.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 301 430 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca przemieszczanych naziemnych
reporterskich stacji satelitarnych (SNG
TES), pracujgcych w zakresach czestot-
liwosci 11 GHz do 12 GHz[13 GHz
dol4 GHz, spelniajace zasadnicze wy-
magania artykutu 3.2 dyrektywy 2014/
53/UE

14.10.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 441 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca ruchomych stacji naziemnych
(MES), w tym trzymanych w reku stacji
naziemnych wykorzystujacych geosta-
cjonarne systemy satelitarne, przezna-
czonych do satelitarnej sieci tacznosci
osobistej (S-PCN) w ramach ruchomej
stuzby satelitarnej (MSS), pracujacych
w  zakresach  czestotliwosci 1,6/
2,4 GHz, spelniajacych zasadnicze wy-
magania artykulu 3.2 dyrektywy 2014/
53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 442 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czgca ruchomych stacji naziemnych
(MES) NGSO, w tym trzymanych w reku
stacji naziemnych, przeznaczonych do
satelitarnej sieci facznosci osobistej (S-
PCN) w ramach ruchomej stuzby sate-
litarnej (MSS), pracujacych w zakresach
czestotliwosci od 1980 MHz do
2010 MHz (ziemia-kosmos) i od
2170 MHz do 2200 MHz (kosmos-
ziemia), spelniajacych zasadnicze wy-
magania artykutu 3.2 dyrektywy 2014/
53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 443 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca stacji koncowych z antenami
o bardzo malej aperturze (VSAT) -
Nadawcze, nadawczo-odbiorcze i od-
biorcze naziemne stacje satelitarne pra-
cujgce  w zakresach  czestotliwosci
4 GHz i 6 GHz, spehiajace zasadnicze
wymagania artykulu 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 301 444 V2.1.2

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca ladowych ruchomych stacji sate-
litarnych ~ (LMES)  umozliwiajacych
prowadzenie rozméw iflub transmisje
danych, pracujagcych w zakresach czes-
totliwosci 1,5 GHz oraz 1,6 GHz,
spetniajacych  zasadnicze wymagania
artykutu 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 447 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czgca naziemnych stacji satelitarnych
instalowanych na pokladach statkéw
(ESV), pracujacych w zakresach czestot-
liwosci 4/6 GHz przeznaczonych dla
stalej stluzby satelitarnej (FSS), spelnia-
jacych zasadnicze wymagania artyku-
hu 3.2 dyrektywy 2014/53|UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 459 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca satelitarnych interaktywnych sta-
cji konicowych (SIT) i satelitarnych stacji
koncowych uzytkownikéw (SUT), nad-
ajacych sygnaly w kierunku satelitéw na
orbicie geostacjonarnej w zakresie cz¢s-
totliwosci od 29,5 GHz do 30,0 GHz,
spelniajacych  zasadnicze wymagania
artykutu 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

14.10.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 473 V2.1.2

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca stacji pokladowych (AES) w ru-
chomej lotniczej stuzbie satelitarnej
(AMSS)| w ramach ruchomej stuzby
satelitarnej (MSS) iflub w ruchomej
stuzbie satelitarnej na trasach lotniczych
(AMS(R)S)/w ramach ruchomej stuzby
satelitarnej (MSS), pracujgcych w zakre-
sie czestotliwosci ponizej 3 GHz, spel-
niajagcych  podstawowe — wymagania
artykutu 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykul 3.2

ETSI

EN 301 502 V12.5.2

Globalny system facznosci ruchomej
(GSM) — Urzadzenia stacji bazowej
(BS) — Zharmonizowana norma zapew-
niajaca spelnienie zasadniczych wyma-
gan zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

12.4.2017

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

Globalny system facznosci ruchomej
(GSM) — Zharmonizowana EN dotycza-
ca stacji ruchomych pracujacych w pas-
mach GSM 900 i GSM 1800
zapewniajgca spelnianie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy R&TTE (1999/5/WE)

Uwaga: Ta norma zharmonizowana stanowi podstawe domniemania zgodnosci z wymogami zasadniczymi dyrektywy 2014/53/UE, jesli

stosowane s3 réwnoczesnie parametry odbioru okreslone w klauzuli (klauzulach) 4.2.20, 4.2.21 oraz 4.2.26

ETSI

EN 301 559 V2.1.1

Urzadzenia bliskiego zasiegu (SRD) -
Aktywne implanty medyczne malej
mocy (LP-AMI) i skojarzone urzadzenia
peryferyjne (LP-AMI-P) pracujace w za-
kresie czestotliwosci od 2 483,5 MHz
do 2500 MHz - Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 598 V1.1.1

Urzadzenia bialej przestrzeni (WSD) —
Systemy dostepu  bezprzewodowego
pracujace w pa$mie radiodyfuzji TV od
470 MHz do 790 MHz — Zharmonizo-
wana EN zapewniajaca spelnienie za-
sadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 301 681 V2.1.2

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca ruchomych stacji naziemnych
(MES), wykorzystujacych geostacjonar-
ne systemy satelitarne, w tym trzyma-
nych w reku stagji naziemnych,
przeznaczonych do satelitarnej sieci
facznosci osobistej (S-PCN) w ramach
ruchomej stuzby satelitarnej (MSS),
pracujacych w pasmach czestotliwosci
1,5 GHz i 1,6 GHz, spehiajacych
zasadnicze wymagania artykutu 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 301 721 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca ruchomych naziemnych stacji
satelitarnych (MES) do transmisji da-
nych o malych przeplywnosciach
(LBRDC) wykorzystujacych satelity na
niskich ziemskich orbitach (LEO), sto-
sujacych pasmo czestotliwosci ponizej
1 GHz, spelniajacych zasadnicze wy-
magania artykutu 3.2 dyrektywy 2014/
53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 783 V2.1.1
Urzadzenia radioamatorskie dostepne
w handlu — Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykutem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

8.7.2016

Artykul 3.2

ETSI

EN 301 839 V2.1.1

Aktywne implanty medyczne ultra ma-
tej mocy (ULP-AMI) i ich urzadzenia
peryferyjne (ULP-AMI-P) pracujace w za-
kresie czestotliwosci od 402 MHz do
405 MHz — Czg§¢ 2: Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
tem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

8.7.2016

Artykul 3.2

ETSI

EN 301 841-3 V2.1.1

Cyfrowe lacze powietrze-ziemia w pas-
mie VHF (VDL) trybu 2 — Parametry
techniczne i metody pomiaru urzagdzen
naziemnych — Cz¢$¢ 3: Zharmonizowa-
na norma zapewniajgca spelnienie za-
sadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy 2014/53/
UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 842-5 V2.1.1

Urzadzenia radiowe cyfrowego lacza
powietrze-ziemia w pasmie VHF (VDL)
trybu 4 — Parametry techniczne i metody
pomiaru urzadzen naziemnych -
Cze$¢ 5: Zharmonizowana norma za-
pewniajaca spetnienie zasadniczych wy-
magan zgodnie z artykulem 3.2
dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 893 V1.8.1

Sieci szerokopasmowego dostepu ra-
diowego (BRAN) — Sieci RLAN wysokiej
jakodci, zakresu 5 GHz — Zharmonizo-
wana EN zapewniajaca spelnienie za-
sadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2
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Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 301 893 V2.1.1

RLAN pracujagce w pasmie 5 GHz -
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

8.6.2017

EN 301 893
V1.8.1
Przypis 2.1

12.6.2018

Artykul 3.2

Jezeli chodzi o adaptacyjno$é, do dnia 12 czerwca 2018 r. mozliwe jest stosowanie klauzuli 4.2.7 niniejszej normy zharmonizowanej lub
klauzuli 4.8 normy zharmonizowanej EN 301 893 v1.8.1; po tym terminie mozliwe jest stosowanie jedynie klauzuli 4.2.7 niniejszej
normy zharmonizowane;.

ETSI

EN 301 908-1 V11.1.1

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Czg$¢ 1: Wprowadzenie i wymagania
ogdlne

9.12.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-2 V11.1.1

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Czgs¢ 2: CDMA z rozproszeniem bez-
posrednim (UTRA FDD) - urzadzenia
uzytkownika (UE)

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-2 V11.1.2

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Czg$¢ 2: CDMA z rozproszeniem bez-
posrednim (UTRA FDD) - urzadzenia
uzytkownika (UE)

13.10.2017

EN 301 908-2
V11.1.1
Przypis 2.1

28.2.2019

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-3 V11.1.3

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Czg$¢ 3: CDMA z rozproszeniem bez-
posrednim (UTRA FDD) — stacje bazo-
we (BS)

12.5.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-10 V4.2.2
Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Stacje bazowe (BS), stacje przekazniko-
we i urzadzenia uzytkownika (UE) dla
sieci komoérkowych trzeciej generacji
IMT-2000 — Cze$¢ 10: Zharmonizowa-
na norma dla IMT-2000 FDMA/TDMA
(DECT) zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 301 908-11 V11.1.2

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Czgs$¢ 11: CDMA z rozpraszaniem bez-
posrednim (UTRA FDD) — przekazniki

10.2.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-12 V7.1.1

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Czg$¢ 12: CDMA z wieloma czestotli-
wosciami no$nymi (cdma2000) — prze-
kazniki

9.9.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-13 V11.1.1

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Czes¢ 13: Zmieniony uniwersalny na-
ziemny dostep radiowy (E-UTRA) -
urzadzenia uzytkownika (UE)

12.5.2017

Artykul 3.2

ETSI

EN 301 908-13 V11.1.2

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Czg$¢ 13: Zmieniony uniwersalny na-
ziemny dostep radiowy (E-UTRA) -
urzagdzenia uzytkownika (UE)

13.10.2017

EN 301 908-13
Vil.1.1
Przypis 2.1

28.2.2019

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-14 V11.1.2

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Czg$¢ 14: Rozwiniety uniwersalny na-
ziemny dostep radiowy (E-UTRA) -
stacje bazowe (BS)

12.5.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-15 V11.1.2

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Czg$¢ 15: Rozwiniety uniwersalny na-
ziemny dostep radiowy (E-UTRA FDD) —
przekazniki

10.2.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-18 V11.1.2

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Czg$¢ 18: E-UTRA, UTRA i GSM/ED-
GE - stacja bazowa (BS) o wielu
standardach radiowych (MSR)

12.5.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 301 908-19 V6.3.1

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Cze$¢ 19: OFDMA TDD WMAN (ru-
chomy WiMAXTM) — urzadzenia uzyt-
kownika (UE) TDD

8.6.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-20 V6.3.1

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Cze$¢ 20: OFDMA TDD WMAN (ru-
chomy WiMAXTM) - stacje bazowe
(BS) TDD

14.10.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-21 Vé6.1.1

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Cze$¢ 21: OFDMA TDD WMAN (ru-
chomy WiMAXTM) — urzadzenia uzyt-
kownika (UE) FDD

14.10.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 908-22 Vé6.1.1

Sieci komérkowe IMT — Zharmonizo-
wana norma zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Czg$¢ 22: OFDMA TDD WMAN (ru-
chomy WiMAXTM) - stacje bazowe
(BS) FDD

9.12.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 301 929 V2.1.1

Odbiorniki i nadajniki VHF pracujace
jako stacje nabrzezne systemu GMDSS
i inne zastosowania w morskiej stuzbie
ruchomej — Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnianie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 017 V2.1.1

Urzadzenia nadawcze stosowane w ra-
diofonii z modulacjg amplitudy (AM) -
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

12.5.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 018 V2.1.1

Urzadzenia nadawcze stosowane w ra-
diofonii z modulacjg czestotliwosci
(FM) — Zharmonizowana norma za-
pewniajaca spetnienie zasadniczych wy-
magan zgodnie z artykulem 3.2
dyrektywy 2014/53|UE

8.6.2017

EN 302 018-2
V1.2.1
Przypis 2.1

31.12.2018

Artykut 3.2
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ETSI

EN 302 018-2 V1.2.1

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia nadawcze dla stuzby radio-
fonicznej wykorzystujacej modulacje
czestotliwosci (FM) — Cze$¢ 2: Zharmo-
nizowana EN zgodna z artykulem 3.2
dyrektywy R&TTE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 054-2 V1.2.1

Urzadzenia  meteorologiczne  (Met
Aids) — Sondy radiowe uzywane w za-
kresie czestotliwosci od 400,15 MHz do
406 MHz o poziomach mocy do
200 mW — Cze$¢ 2: Zharmonizowana
norma zapewniajaca spenienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
tem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 064-2 V1.1.1

Kompatybilnos¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Bezprzewodowe lacza video (WVL)
pracujgce w zakresie czestotliwosci od
1,3 GHz do 50 GHz - Cze$¢ 2:
Zharmonizowana EN  zapewniajaca
spelnianie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 065-1 V2.1.1

Urzadzenia Dbliskiego zasiggu (SRD)
wykorzystujace technike ultraszeroko-
pasmowg (UWB) — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Czes¢ 1: Wymagania dla ogdlnych
zastosowan UWB

10.3.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 065-2 V2.1.1

Urzadzenia Dbliskiego zasiegu (SRD)
wykorzystujace technike ultraszeroko-
pasmowa (UWB) — Zharmonizowana
norma zapewniajgca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
tem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace urza-
dzen UWB do $ledzenia lokalizacji

10.3.2017

Artykul 3.2

ETSI

EN 302 065-3 V2.1.1

Urzadzenia Dbliskiego zasiegu (SRD)
wykorzystujace technike ultraszeroko-
pasmowg (UWB) — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagai zgodnie z artyku-
tem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Czg$¢ 3: Wymagania dotyczace urza-
dzen UWB dla pojazdéw naziemnych

10.3.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 302 065-4 V1.1.1

Urzadzenia bliskiego zasiggu (SRD)
wykorzystujace technike ultraszeroko-
pasmowg (UWB) — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53|UE -
Cze$¢ 4: Urzagdzenia do badania mate-
riatéow wykorzystujace technike UWB
w zakresie ponizej 10,6 GHz

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 066-2 V1.2.1

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Systemy zobrazowania radarowego
(GPR/WPR) sondazu gruntu i $cian —
Czg$¢ 2: Zharmonizowana EN zapew-
niajaca spelnienie zasadniczych wyma-
gan zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
R&TTE

8.6.2017

Artykul 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdw dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 077-2 V1.1.1

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia nadawcze naziemnej radio-
fonii cyfrowej (T-DAB) - Czg$¢ 2:
Zharmonizowana EN zgodna z artyku-
tem 3.2 dyrektywy R&TTE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 186 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca ruchomych samolotowych stacji
satelitarnych (AES) pracujacych w zakre-
sach czestotliwosci 11/12/14 GHz spel-
niajacych  zasadnicze =~ wymagania
artykutu 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 194-2 V1.1.2

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Radar nawigacyjny do uzytku na wo-
dach $rédlagdowych — Czgsé 2: Zharmo-
nizowana EN zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.
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ETSI

EN 302 195 V2.1.1

Urzgdzenia bliskiego zasiggu (SRD) -
Aktywne implanty medyczne ultra ma-
fej mocy (ULP-AMI) i akcesoria (ULP-
AMI-P) pracujace w zakresie czgstotli-
wosci od 9 kHz do 315 kHz -
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

11.11.2016

Artykul 3.2

ETSI

EN 302 208 V3.1.1

Urzadzenia do identyfikacji radiowej
pracujgce w pasmie czestotliwosci od
865 MHz do 868 MHz z poziomami
mocy do 2 W oraz w pa$mie czgstotli-
woéci od 915 MHz do 921 MHz
z poziomami mocy do 4 W — Zharmo-
nizowana norma zapewniajgca spelnie-
nie zasadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy 2014/53/
UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 217-2 V3.1.1

Radiowe systemy stacjonarne — Charak-
terystyki i wymagania dla urzadzen
i anten laczy punkt-punkt — Cze$é 2:
Cyfrowe systemy pracujgce w pasmach
od 1,3 do 86 GHz — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spenienie zasad-
niczych wymagan artykulu 3.2 dyrek-
tywy 2014/53[UE

8.6.2017

EN 302 217-2-2
V2.2.1
Przypis 2.1

31.12.2018

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 217-2-2 V2.2.1

Radiowe systemy stacjonarne — Charak-
terystyki 1 wymagania dla urzadzen
i anten aczy punkt-punkt — Czesé¢ 2-2:
Cyfrowe systemy pracujgce w pasmach,
w ktoérych wymagana jest koordynacja
czestotliwo$ci — Zharmonizowana EN
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy R&TTE

12.4.2017

Artykut 3.2

Uwaga: Ta norma zharmonizowana stanowi podstawe domniemania zgodnosci z wymogami zasadniczymi dyrektywy 2014/53/UE, jesli

stosowane sg réwnocze$nie parametry odbioru okreslone w klauzuli (klauzulach) 4.3.1, 4.3.2, 4.3.3 oraz 4.3.4

ETSI

EN 302 245-2 V1.1.1

Kompatybilno§¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzgdzenia nadawcze radiofonii cyfro-
wej standardu DRM - Czg$¢ 2: Zhar-
monizowana EN zgodna
z artykulem 3.2 dyrektywy R&TTE

12.4.2017

Artykut 3.2
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ETSI EN 302 248 V2.1.1 10.3.2017 Artykut 3.2
Radar nawigacyjny uzywany na stat-
kach niestosujacych konwencji SOLAS -
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spetnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE
ETSI EN 302 264-2 V1.1.1 8.6.2017 Artykul 3.2

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia bliskiego zasiggu —Trans-
port drogowy i telematyka transportu
drogowego (RTTT) — Urzadzenia rada-
rowe bliskiego zasiegu pracujgce w pas-
mie czestotliwosci 77 GHz do 81
GHz — Czg$¢ 2: Zharmonizowana EN
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy R&TTE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 288-2 V1.6.1

Kompatybilno§¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia bliskiego zasiggu — Tele-
matyka transportu i ruchu drogowego
(RTTT) — Urzadzenia radarowe bliskiego
zasiegu pracujace w zakresie 24 GHz -
Czg$¢ 2: Zharmonizowana EN zapew-
niajgca spelnienie zasadniczych wyma-
gan zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 296-2 V1.2.1

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia nadawcze cyfrowej telewizji
naziemnej (DVB-T) — Cz¢$¢ 2: Zharmo-
nizowana EN zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy R&TTE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 326-2 V1.2.2

Radiowe systemy lacznosci stalej -
Anteny i urzadzenia lacznosci wielo-
punktowej — Czg$¢ 2: Zharmonizowana
EN zapewniajaca spelnienie zasadni-
czych wymagan artykutu 3.2 dyrektywy
R&TTE dotyczaca cyfrowych urzadzen
wielopunktowej facznosci radiowej

12.4.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 302 340 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca naziemnych stacji satelitarnych
instalowanych na pokladach statkéw
(ESV), pracujacych w zakresach czgstot-
liwosci 11/12/14 GHz przeznaczonych
dla stalej stuzby satelitarnej (FSS),
spetniajagcych  zasadnicze wymagania
artykutu 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 372 V2.1.1

Urzadzenia bliskiego zasiggu (SRD) -
Urzadzenia radarowe sondujace poziom
w zbiornikach (TLPR) pracujace w za-
kresach czestotliwosci 4,5 GHz do
7 GHz, 8,5 GHz do 10,6 GHz, 24,05
GHz do 27 GHz, 57 GHz do 64 GHz,
75 GHz do 85 GHz — Zharmonizowana
norma zapewniajgca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

10.3.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 448 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czgca Sledzacych satelite stacji naziem-
nych  pracujacych  w  zakresach
czestotliwosci 14/12 GHz, instalowa-
nych w pociagach (EST), spelniajacych
zasadnicze wymagania artykulu 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 454-2 V1.2.1

Urzadzenia  meteorologiczne  (Met
Aids) - Sondy radiowe uzywane w za-
kresie czestotliwosci od 1668,4 MHz
do 1690 MHz — Cz¢§¢ 2: Zharmoni-
zowana norma zapewniajaca spetnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 480 V2.1.2

Systemy lotniczej pokladowej tacznosci
ruchomej (MCOBA) — Zharmonizowa-
na norma zapewniajgca spelnienie za-
sadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy 2014/53/
UE

10.3.2017

Artykul 3.2

ETSI

EN 302 502 V2.1.1

Bezprzewodowe systemy dostgpowe
(WAS) — Stacjonarne szerokopasmowe
systemy transmisji danych pracujgce
w pasmie 5,8 GHz — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

12.5.2017

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

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia radiowe pracujgce w zakre-
sie czestotliwosci od 30 MHz do
37,5 MHz dla aktywnych membrano-
wych implantéw medycznych ultra
niskiego poziomu mocy i ich urzadze-
nia pomocnicze — Cz¢§¢ 2: Zharmoni-
zowana EN zapewniajaca spelnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kulem 3.2 dyrektywy R&TTE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdw dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 536-2 V1.1.1

Kompatybilnos¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia bliskiego zasiegu (SRD) -
Urzadzenia radiowe pracujgce w zakre-
sie czestotliwosci od 315 kHz do
600 kHz — Cze$¢ 2: Zharmonizowana
EN zapewniajgca spelnienie zasadni-
czych wymagan zgodnie z artykulem 3.2
dyrektywy R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 537 V2.1.1

Systemy transmisji danych do celéw
medycznych o ultra malym poziomie
mocy (MEDS), pracujagce w zakresie
czestotliwosci  od 401 MHz do
402 MHz i od 405 MHz do 406 MHz —
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 561 V2.1.1

Stuzba ruchoma lgdowa — Urzadzenia
radiowe ze stalg lub zmienng obwiednig
modulacji, pracujace w kanalach o sze-
rokos$ci 25 kHz, 50 kHz, 100 kHz lub
150 kHz — Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 567 V1.2.1

Szerokopasmowe radiowe sieci doste-
powe (BRAN) — Systemy wielogigabito-
we WAS/RLAN w zakresie
czestotliwosci 60 GHz — Zharmonizo-
wana EN zapewniajaca spelnienie za-
sadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2
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Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 571 V2.1.1

Inteligentne  systemy  transportowe
(ITS) — Urzgdzenia radiokomunikacyjne
pracujace w zakresie czestotliwosci od
5855 MHz do 5925 MHz — Zharmo-
nizowana norma zapewniajaca spelnie-
nie zasadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy 2014/53/
UE

8.6.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 574-1 V2.1.2

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czgca ruchomych stacji naziemnych
(MES), pracujacych w zakresach czgs-
totliwosci od 1 980 MHz do 2 010 MH
(ziemia-kosmos) i od 2170 MHz do
2200 MHz (kosmos-ziemia), spelniaja-
cych zasadnicze wymagania artyku-
tlu 3.2 dyrektywy 2014/53/UE -
Czgs¢ 1: Uzupelniajacy segment na-
ziemny (CGC) dla systeméw szeroko-
pasmowych

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 574-2 V2.1.2

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca naziemnych stacji satelitarnych
(MES), pracujacych w zakresach czgs-
totliwosci  od 1980 MHz do
2010 MHz (ziemia-kosmos) i od
2170 MHz do 2200 MHz (kosmos-
ziemia), spelniajacych zasadnicze wy-
magania artykutu 3.2 dyrektywy 2014/
53JUE — Czg§¢ 2: Urzadzenia uzytkow-
nika (UE) do systeméw szerokopasmo-

wych

12.4.2017

Artykul 3.2

ETSI

EN 302 574-3 V2.1.1

Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca ruchomych stacji naziemnych
(MES), , pracujacych w zakresach czes-
totliwosci od 1980 MHz do
2010 MHz (ziemia-kosmos) i od
2170 MHz do 2200 MHz (kosmos-
ziemia), spelniajacych zasadnicze wy-
magania artykulu 3.2 dyrektywy 2014/
53/UE — Cz¢$¢ 3: Urzadzenia uzytkow-
nika (UE) do systeméw waskopasmo-
wych

12.4.2017

Artykut 3.2
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ETSI EN 302 608 V1.1.1 8.6.2017 Artykut 3.2

Kompatybilnos¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzadzenia bliskiego zasiegu (SRD) -
Urzadzenia radiowe dla systemu kole-
jowego Eurobalise — Zharmonizowana
EN zapewniajaca spelnienie zasadni-
czych wymagan zgodnie z artykulem 3.2
dyrektywy R&TTE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 609 V2.1.1

Urzadzenia bliskiego zasiegu (SRD) -
Urzadzenia radiowe dla systemu kole-
jowego Euroloop — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagai zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

8.6.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 617-2 V2.1.1

Naziemne radiowe nadajniki, odbiorniki
i urzadzenia nadawczo-odbiorcze UHF
przeznaczone dla lotniczej stuzby ru-
chomej stosujacej modulacje amplitu-
dy — Cze$¢ 2: Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykutem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 686 V1.1.1

Systemy inteligentnego  transportu
(ITS) — Urzadzenia radiokomunikacyjne
pracujace zakresie czestotliwosci od
63 GHz do 64 GHz — Zharmonizowana
EN zapewniajaca spelnienie zasadni-
czych wymagan zgodnie z artykutem 3.2
dyrektywy R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 729 V2.1.1

Urzgdzenia bliskiego zasiegu (SRD) -
Radar sondujacy poziom (LPR) pracu-
jacy w zakresach czestotliwosci od
6 GHz do 8,5 GHz, od 24,05 GHz do
26,5 GHz, od 57 GHz do 64 GHz, od
75 GHz do 85 GHz — Zharmonizowana
norma zapewniajgca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
fem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

12.5.2017

Artykul 3.2
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ETSI EN 302 752 V1.1.1 8.6.2017 Artykut 3.2

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Aktywne urzadzenia radarowe do wska-
zywania celéw — Zharmonizowana EN
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy R&TTE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogdéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 858-2 V1.3.1

Kompatybilnos¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Telematyka transportu i ruchu drogo-
wego (RTTT) — Samochodowe urzadze-
nia radarowe pracujgce w zakresie
czestotliwosci  od 24,05 GHz do
24,25 GHz lub do 24,50 GHz — Czgs¢ 2:
Zharmonizowana EN  zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
R&TTE

8.6.2017

Artykut 3.2

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych parametréw dzialania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

ETSI

EN 302 885 V2.1.1

Przeno$ne urzadzenia radiotelefoniczne
bardzo wielkiej czgstotliwosci (VHF) dla
morskiej stuzby ruchomej, pracujace
w pasmach czestotliwosci VHF, ze
zintegrowanym dorecznym  urzadze-
niem DSC klasy D — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
tem 3.2 i 3.3(g) dyrektywy 2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2; Arty-
kut 3 ust. 3 lit. g)

ETSI

EN 302 885 V2.2.2

Przenosne urzgdzenia radiotelefoniczne
bardzo wielkiej czestotliwosci (VHF) dla
morskiej stuzby ruchomej, pracujace
w pasmach czestotliwosci VHF, ze
zintegrowanym dorecznym  urzadze-
niem DSC klasy H — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagai zgodnie z artyku-
tem 3.2 i 3.3(g) dyrektywy 2014/53/EU

12.4.2017

EN 302 885
V2.1.1
Przypis 2.1

31.12.2018

Artykul 3.2; Arty-
kul 3 ust. 3 lit. g)

ETSI

EN 302 885 V2.2.3

Przeno$ne urzadzenia radiotelefoniczne
bardzo wielkiej czgstotliwosci (VHF) dla
morskiej stuzby ruchomej, pracujace
w pasmach czestotliwosci VHF, ze
zintegrowanym dorecznym urzadze-
niem DSC klasy H — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artykula-
mi 3.2 i 3.3(g) dyrektywy 2014/53/UE

12.5.2017

EN 302 885
V222
Przypis 2.1

31.1.2019

Artykul 3.2; Arty-
kul 3 ust. 3 lit. g)
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ETSI

EN 302 961 V2.1.2

Morska osobista radiolatarnia naprowa-
dzajagca przeznaczona do pracy na
czestotliwosci 121,5 MHz jedynie w ce-
lach poszukiwania i ratowania — Zhar-
monizowana norma  zapewniajgca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

11.11.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 302 977 V2.1.1

Naziemne Stacje i Systemy Satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czgca stacji naziemnych instalowanych
w pojazdach (VMES), pracujacych w za-
kresach czgstotliwosci 14/12 GHz,
spetniajacych  zasadnicze wymagania
artykutu 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

12.4.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 303 039 V2.1.2

Stuzba ruchoma lagdowa — Specyfikacja
wielokanalowego nadajnika dla ustug
PMR - Zharmonizowana norma za-
pewniajaca spetnienie zasadniczych wy-
magan zgodnie z artykulem 3.2
dyrektywy 2014/53/UE

11.11.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 303 084 V2.1.1

Rozszerzony system naziemny (GBAS)
radiodyfuzji danych ziemia-powietrze
w zakresie VHF (VDB) — Charakterystyki
techniczne i metody pomiaréw urzg-
dzen naziemnych — Zharmonizowana
norma zapewniajaca spelnienie zasad-
niczych wymagan zgodnie z artyku-
tem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

11.11.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 303 098 V2.1.1

Morskie urzadzenia matej mocy do
osobistej lokalizacji wyposazone w AIS —
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 303 132 V1.1.1

Morskie radiolatarnie VHF malej mocy
do lokalizacji osobistej wykorzystujace
cyfrowe wywolanie selektywne (DCS) -
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spetnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

12.5.2017

Artykut 3.2
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ETSI

EN 303 135 V2.1.1

Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Nadzér wybrzeza, stuzby kontroli ru-
chu statkéw i radary portowe (CS/VTS/
HR) — Zharmonizowana norma zapew-
niajaca spelnienie zasadniczych wyma-
gan zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 303 203 V2.1.1

Urzadzenia bliskiego zasiegu (SRD) -
Systemy medycznych sieci w obszarze
ciala (MBANS) pracujace w zakresie od
2483,5 MHz do 2500 MHz — Zhar-
monizowana norma zapewniajaca spel-
nienie zasadniczych wymagan zgodnie
z artykulem 3.2 dyrektywy 2014/53/
UE

12.8.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 303 204 V2.1.2

Sieciowe urzadzenia bliskiego zasiegu
(SRD) — Urzadzenia radiowe przezna-
czone do pracy w zakresie od 870 MHz
do 876 MHz z poziomami mocy do
500 mW - Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

11.11.2016

Artykut 3.2

ETSI

EN 303 213-6-1 V2.1.1
Zaawansowany system zarzadzania
i kontroli ruchu naziemnego na lotni-
sku (A-SMGCS) — Cze$¢ 6-1: Zharmo-
nizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE dotyczaca rozmieszczo-
nych czujnikéw radarowych ruchu na-
ziemnego - Czujniki pasma
X wykorzystujace sygnaly impulsowe
i moc nadawcza do 100 kW

13.1.2017

Artykut 3.2

ETSI

EN 303 339 V1.1.1

Szerokopasmowa bezposrednia lacz-
no$¢ powietrze-ziemia — Urzadzenia
pracujace w pasmach czgstotliwosci od
1900 MHz do 1920 MHz oraz od
5855 MHz do 5875 MHz - Anteny
o stalych charakterystykach promienio-
wania — Zharmonizowana norma za-
pewniajaca  spelnienie  zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

11.11.2016

Artykul 3.2
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ETSI EN 303 340 V1.1.2 11.11.2016 Artykut 3.2
Odbiorniki naziemnej telewizji cyfro-
wej — Zharmonizowana norma zapew-
niajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE

ETSI EN 303 354 V1.1.1 12.5.2017 Artykul 3.2
Wzmacniacze i aktywne anteny do
odbioru  sygnaléw  radiodyfuzyjnych
TV w pomieszczeniach domowych -
Zharmonizowana norma zapewniajaca
spelnienie  zasadniczych ~ wymagan
zgodnie z artykulem 3.2 dyrektywy
2014/53|UE

ETSI EN 303 372-1 V1.1.1 13.1.2017 Artykut 3.2
Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Urzadzenie odbiorcze telewizji
satelitarnej. Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan artykulu 3.2 dyrektywy
2014/53/UE - Czg$¢ 1: Urzadzenie
zewnatrzbudynkowe, odbierajace w za-
kresie czestotliwosci od 10,7 GHz do
12,75 GHz

ETSI EN 303 372-2 V1.1.1 9.9.2016 Artykul 3.2
Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Urzadzenie odbiorcze telewizji
satelitarnej — Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykulem 3.2 dy-
rektywy 2014/53|UE — Czg$¢ 2: Urzg-
dzenie wewnatrzbudynkowe

ETSI EN 303 402 V2.1.2 13.10.2017 Artykul 3.2; Arty-
Nadajniki i odbiorniki morskiej stuzby kut 3 ust. 3 lit. g)
ruchomej do stosowania w pasmach MF
i HF — Zharmonizowana norma za-
pewniajaca spetnienie zasadniczych wy-
magan zgodnie z artykulami 3.2 i 3.3
(g) dyrektywy 2014/53/UE

ETSI EN 303 406 V1.1.1 12.4.2017 Artykut 3.2
Urzadzenia bliskiego zasiggu (SRD) -
Osobiste urzadzenia alarmowe pracuja-
ce w zakresie od 25 MHz do
1 000 MHz — Zharmonizowana norma
zapewniajgca spelnienie zasadniczych
wymagan zgodnie z artykutem 3.2 dy-
rektywy 2014/53/UE
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ETSI EN 303 609 V12.5.1 13.1.2017 Artykul 3.2
Globalny system lacznosci ruchomej
(GSM) — Przekazniki GSM — Zharmoni-
zowana norma zapewniajaca spetnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z arty-
kutem 3.2 dyrektywy 2014/53/UE

ETSI EN 303 978 V2.1.2 11.11.2016 Artykut 3.2
Naziemne stacje i systemy satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czgca naziemnych stacji na ruchomych
platformach (ESOMP), nadajacych w kie-
runku satelitbw umieszczonych na or-
bicie geostacjonarnej, w pasmach
czestotliwosci  od 27,5 GHz do
30,0 GHz, spelniajacych zasadnicze
wymagania artykutu 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

ETSI EN 303 979 V2.1.2 11.11.2016 Artykut 3.2
Naziemne Stacje i Systemy Satelitarne
(SES) — Zharmonizowana norma doty-
czaca stacji naziemnych na ruchomych
platformach (ESOMP), nadajacych w kie-
runku satelitow umieszczonych na or-
bicie niegeostacjonarnej, w zakresach
czestotliwos$ci  od 27,5 GHz do
29,1 GHz oraz od 29,5 GHz do
30,0 GHz, spelniajacych zasadnicze
wymagania artykulu 3.2 dyrektywy
2014/53/UE

ETSI EN 305 550-2 V1.2.1 8.6.2017 Artykut 3.2
Kompatybilnos¢  elektromagnetyczna
i zagadnienia widma radiowego (ERM) —
Urzgdzenia bliskiego zasiegu (SRD) -
Urzadzenia radiowe przeznaczone do
pracy w zakresie od 40 GHz do
246 GHz — Cze$¢ 2: Zharmonizowana
EN zapewniajgca spelnienie zasadni-
czych wymagan zgodnie z artykulem 3.2
dyrektywy R&TTE

Niniejsza norma zharmonizowana nie odnosi si¢ do wymogéw dotyczacych parametréw dziatania odbiornikéw i nie stanowi podstawy
do domniemania zgodnosci w odniesieniu do tych parametréw.

(')  ESO: Europejska organizacja normalizacyjna:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, Belgia, tel.+32 25500811; faks +32 25500819 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, Belgia, tel.+32 25196871; faks +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, Francja, tel.+33 492944200; faks +33 493654716, (http://www.etsi.eu)

Przypis 1: Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreslong przez europejska
organizacj¢ normalizacyjng. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, zZe w niektérych
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 zgodnosci normy zastgpionej 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 zastagpionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Przypis 2.3: Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okreslonym dniu ustaje domniemanie
zgodno$ci normy zastapionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodnosci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktdre 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 weze$niejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sklad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej 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 tlumaczg 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 pomoca 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.

— Niniejszy wykaz zastepuje wszystkie poprzednie wykazy opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej na
podstawie dyrektywy 1999/5/WE i dyrektywy 2014/53/UE. Komisja Europejska zapewnia aktualizacje tego wykazu.

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

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

()  DzU. C 338227.9.2014,s. 31.


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