Jurnalul Oficia C 14

al Uniunii Europene

Anul 58
e i mba romangCOMUNIcAri si informari 16 fanuarie 2015

Cuprins
IV Informdri
INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE

Comisia Europeana

2015/C 014/01 Comunicarea Comisiei in cadrul punerii in aplicare a Directivei 2004/108/CE a Parlamentului European
si a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la compatibilitatea
electromagnetica si de abrogare a Directivei 89/336/CEE (Publicarea titlurilor si a referintelor standardelor
armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare) ('), . .. ... ...... ... ... ..... 1

2015/C 014/02 Comunicare a Comisiei in cadrul implementarii Directivei 94/25/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 16 iunie 1994 privind armonizarea legislativd si administrativd a statelor membre
referitoare la ambarcatiunile de agrement (Publicarea titlurilor si a referintelor standardelor armonizate in
temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare) (). . . ... ... ... ... .. 22

2015/C 014/03 Comunicarea Comisiei in cadrul implementirii Directivei 2001/95/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 3 decembrie 2001 privind securitatea generald a produselor (Publicarea de titluri si referinge
ale standardelor europene in temeiul directivei) (). . . . ... ... 29

2015/C 014/04 Comunicarea Comisiei in cadrul implementarii Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990
privind armonizarea legislativi a statelor membre referitoare la dispozitivele medicale implantabile
active (Publicarea titlurilor i a referintelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de
armonizare) (D).« o 36

2015/C 014/05 Comunicarea Comisiei in cadrul implementdrii Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
referitoare la dispozitivele medicale (Publicarea titlurilor si a referingelor standardelor armonizate in temeiul
legislatiei Uniunii in materie de armonizare) (). . ... ... ... 43

2015/C 014/06 Comunicare a Comisiei in cadrul implementdrii Directivei 98/79/CE din 27 octombrie 1998 a
Parlamentului European §i a Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
(Publicarea titlurilor si a referinelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de
armonizare) (). . . 74

(") Text cu relevantd pentru SEE







16.1.2015 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 141
IV
(Informadri)
INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE
UNIUNII EUROPENE
Comunicarea Comisiei in cadrul punerii in aplicare a Directivei 2004/108/CE a Parlamentului
European §i a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la
compatibilitatea electromagnetici si de abrogare a Directivei 89/336/CEE
(Publicarea titlurilor si a referintelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare)
(Text cu relevantd pentru SEE)
(2015/C 014/01)
Data incetdrii prezumfiei
OES () Referinta si titlul standardului Referinta standardului de conformitate a
(si documentul de referinta) inlocuit standardului inlocuit
Nota 1
1) @ €) (4)

CEN EN 617:2001+A1:2010 EN 617:2001 Data depisitd
Mijloace si sisteme de transport continuu. Cerinte de securitate si CEM Nota 2.1 (30.6.2011)
pentru echipamente de depozitare a produselor in vrac in silozuri,
buncire, rezervoare si recipiente de alimentare

CEN EN 618:2002+A1:2010 EN 618:2002 Datd depasitd
Mijloace si sisteme de transport continuu. Cerinte de securitate si CEM Nota 2.1 (30.6.2011)
pentru echipamentul de transport al produselor in vrac cu exceptia
transportoarelor fixe cu banda

CEN EN 619:2002+A1:2010 EN 619:2002 Datd depasitd
Mijloace si sisteme de transport continuu. Cerinte de securitate si CEM Nota 2.1 (30.4.2011)
pentru echipamente de transport mecanice a sarcinilor unitare

CEN EN 620:2002+A1:2010 EN 620:2002 Datd depasitd
Mijloace si sisteme de transport continuu. Cerinte de securitate si Nota 2.1 (30.6.2011)
compatibilitate electromagneticd pentru transportoarele fixe cu banda
pentru produse in vrac

CEN EN 1155:1997
Feronerie pentru cladiri. Dispozitive de oprire-deschidere actionate
electric pentru usi batante. Cerinte si metode de incercare
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CEN EN 12015:2014 EN 12015:2004 Datd depasitd
Compatibilitate electromagneticd. Standard gamd de produse pentru Nota 2.1 (30.9.2014)
ascensoare, sciri §i trotuare rulante. Emisie

CEN EN 12016:2013 EN 12016:2004 Datd depasitd
Compatibilitate electromagneticad. Standard gamd de produse pentru +A1:2008 (28.2.2014)
ascensoare, scdri §i trotuare rulante. Imunitate Nota 2.1

CEN EN 12895:2000
Carucioare de manipulare. Compatibilitate electromagneticd

CEN EN 13241-1:2003+A1:2011 EN 13241-1:2003 Datd depdsitd
Usi pentru uz industrial, comercial §i pentru garaje. Standard de Nota 2.1 (31.10.2011)
produs. Partea 1: Produse fard caracteristici de rezistentd la foc sau
protectie la fum

CEN EN 13309:2010 EN 13309:2000 Datd depasitd
Masini de constructii. Compatibilitatea electromagneticd a maginilor Nota 2.1 (31.1.2011)
cu actionare electricd proprie

CEN EN 14010:2003+A1:2009 EN 14010:2003 Datd depdsitd
Securitatea masinilor. Echipament pentru actionarea sistemelor de Nota 2.1 (31.1.2010)
parcare pentru autovehicule. Cerinte de securitate si CEM pentru
proiectare, executie, montare si punere in serviciu

CEN EN ISO 14982:2009 EN ISO 14982:1998 Datd depasitd
Masini agricole si forestiere. Compatibilitatea electromagnetici. Nota 2.1 (28.12.2009)
Metode de incercare si criterii de acceptabilitate (ISO 14982:1998)

CEN EN 16361:2013
Usi actionate mecanic pentru pietoni. Standard de produs, caracte-
ristici de performanti. Usi pentru pietoni, altele decat de tip batant,
concepute initial pentru montaj cu sistem de actionare mecanicd, fara
caracteristici de rezistentd la foc si etangeitate la fum

Cenelec EN 50065-1:2011 EN 50065-1:2001 Datd depdsitd
Transmisia semnalelor prin regelele electrice de joasd tensiune in + A1:2010 (21.3.2014)
banda de frecvente de la 3 kHz pand la 148,5 kHz. Partea 1: Cerinte Nota 2.1
generale, benzi de frecvente si perturbatii electromagnetice

Cenelec EN 50065-2-1:2003 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd

Transmisia semnalelor prin retelele electrice de joasd tensiune in

corespunzator (cores-

(1.10.2004)

banda de frecvente de la 3 kHz pand la 148,5 kHz. Partea 2-1: Cerinte punzatoare)

de imunitate pentru echipamente principale de comunicatii i sisteme Nota 2.3

operand in domeniul de frecvente de la 95 kHz pand la 148,5 kHz si

destinate a fi utilizate in medii rezidentiale, comerciale si usor

industriale

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

EN 50065-2-1:2003/A1:2005 Nota 3 Datd depdsitd

(1.7.2008)
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Cenelec EN 50065-2-2:2003 Standard(e) generic(e) Datd depasitd

Transmisia semnalelor prin regelele electrice de joasd tensiune in| corespunzitor (cores- (1.10.2004)
banda de frecvente de la 3 kHz pand la 148,5 kHz. Partea 2-2: Cerinte punzdtoare)
de imunitate pentru echipamente principale de comunicatii si sisteme Nota 2.3
operdnd in domeniul de frecvente de la 95 kHz pani la 148,5 kHz si
destinate a fi utilizate in medii industriale
EN 50065—2-2:2003/AC:2003
EN 50065-2-2:2003/A1:2005/AC:2006
EN 50065-2-2:2003/A1:2005 Nota 3 Datd depasitd
(1.7.2008)
Cenelec EN 50065-2-3:2003 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Transmisia semnalelor prin regelele electrice de joasd tensiune in| corespunzitor (cores- (1.8.2004)
banda de frecvente de la 3 kHz pand la 148,5 kHz. Partea 2-3: Cerinte punzatoare)
de imunitate pentru echipamente principale de comunicatii si sisteme Nota 2.1
operand in domeniul de frecvente de la 95 kHz pand la 148,5 kHz si
destinate a fi utilizate de citre furnizorii si distribuitorii de energie
electricd
EN 50065-2-3:2003/AC:2003
EN 50065-2-3:2003/A1:2005 Nota 3 Datd depasitd
(1.7.2008)
Cenelec EN 50083-2:2012 EN 50083-2:2006 Datd depdsitd
Retele de distributie prin cablu pentru semnale de televiziune, semnale Nota 2.1 (21.6.2013)
de radiodifuziune sonord i servicii interactive. Partea 2: Compatibi-
litate electromagnetica pentru echipamente
Cenelec EN 50121-1:2006 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Aplicatii feroviare. Compatibilitate electromagneticd. Partea 1:| corespunzitor (cores- (1.7.2009)
Generalitati punzitoare)
Nota 2.1
EN 50121-1:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-2:2006 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Aplicatii feroviare. Compatibilitate electromagneticd. Partea 2: Emisii | corespunzitor (cores- (1.7.2009)
ale sistemului feroviar in ansamblul sau cdtre lumea exterioard punzatoare)
Nota 2.3
EN 50121-2:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-3-1:2006 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Aplicatii feroviare. Compatibilitate electromagneticd. Partea 3-1:| corespunzitor (cores- (1.7.2009)
Material rulant. Trenuri si vehicule complete punzatoare)
Nota 2.3
EN 50121-3-1:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-3-2:2006 Standard(e) generic(e) Datd depasitd

Aplicatii feroviare. Compatibilitate electromagnetici. Partea 3-2:
Material rulant. Aparaturd

corespunzator (cores-
punzdtoare)
Nota 2.3

(1.7.2009)

EN 50121-3-2:2006/AC:2008
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Cenelec EN 50121-4:2006 Standard(e) generic(e) Datd depasitd

Aplicatii feroviare. Compatibilitate electromagneticd. Partea 4: Emisiile | corespunzdtor (cores- (1.7.2009)
si imunitatea aparaturii de semnalizare si de telecomunicatii punzdtoare)
Nota 2.3
EN 50121-4:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-5:2006 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Aplicatii feroviare. Compatibilitate electromagnetica. Partea 5: Emisiile | corespunzitor (cores- (1.7.2009)
si imunitatea instalatilor fixe de alimentare cu energie electrici si ale punzitoare)
aparaturii asociate Nota 2.3
EN 50121-5:2006/AC:2008
Cenelec EN 50130-4:2011 EN 50130-4:1995 Datd depasitd
Sisteme de alarmd. Partea 4: Compatibilitate electromagnetica. | si amendamentele sale (13.6.2014)
Standard familie de produse. Prescriptii referitoare la imunitatea Nota 2.2
componentelor din sistemele de alarmd de detectie incendiu, contra
efractiei, contra jafului, CCTV, de control al accesului si de alarma
sociald
Cenelec EN 50148:1995 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Taxatoare electronice corespunzator (cores- (15.12.1995)
punzitoare)
Nota 2.3
Cenelec EN 50270:2006 EN 50270:1999 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd. Aparaturd electricd pentru detecta- Nota 2.3 (1.6.2009)
rea §i mdsurarea gazelor combustibile, a gazelor toxice sau a
oxigenului
Cenelec EN 50293:2000 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd. Sisteme de semnalizare pentru| corespunzitor (cores- (1.4.2003)
traficul rutier. Standard de produs punzatoare)
Nota 2.3
Cenelec EN 50293:2012 EN 50293:2000 Datd depdsitd
Sisteme de semnalizare pentru circulatia rutierd. Compatibilitate Nota 2.1 (11.5.2015)
electromagneticd
Cenelec EN 50295:1999 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Aparataj de joasd tensiune. Sisteme de interfatd aparat de comandd —| corespunzitor (cores- (1.12.1999)
aparate. Senzor actionare interfatd (AS-i) punzdtoare)
Nota 2.1
Cenelec EN 50370-1:2005 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Compatibilitate electromagneticd (CEM). Standard de familie de| corespunzitor (cores- (1.2.2008)
produse pentru masini unelte. Partea 1: Emisie punzitoare)
Nota 2.1
Cenelec EN 50370-2:2003 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Compatibilitate electromagnetica (CEM). Standard de familie de| corespunzitor (cores- (1.11.2005)
produse pentru magini unelte. Partea 2: Imunitate punzadtoare)
Nota 2.1
Cenelec EN 50412-2-1:2005 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd

Echipamente si sisteme de comunicatii prin linii de alimentare cu
energie electricd utilizate in instalatiile de joasd tensiune in domeniul
de frecventd de la 1,6 MHz pand la 30 MHz. Partea 2-1: Mediu
rezidential, comercial §i industrial. Cerinte de imunitate

corespunzator (cores-
punzatoare)
Nota 2.1

(1.4.2008)

EN 50412-2-1:2005/AC:2009
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Cenelec EN 50428:2005 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd

Intreruptoare pentru instalatiile electrocasnice fixe si similare.| corespunzator (cores- (1.1.2008)
Standard colateral. Intreruptoare §i accesorii asociate pentru utilizare punzaitoare)
in sistemele electronice ale locuintelor si ale cladirilor (HBES) Nota 2.1
EN 50428:2005/A2:2009 Nota 3 Datd depasitd
(1.6.2012)
EN 50428:2005/A1:2007 Nota 3 Datd depdsitd
(1.10.2010)
Cenelec EN 50470-1:2006 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Echipament pentru mdsurarea energiei electrice (c.a). Partea 1:| corespunzitor (cores- (1.5.2009)
Prescriptii generale, incercari §i conditii de incercare. Echipament punzitoare)
pentru mdsurare (clasa de exactitate A, B si C) Nota 2.1
[EC 62052-11:2003
Cenelec EN 50490:2008 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Instalatii electrice pentru iluminatul §i balizajul aeroporturilor. | corespunzitor (cores- (1.4.2011)
Prescriptii tehnice pentru controlul iluminatului la sol §i sisteme de punzdtoare)
monitorizare. Unitdti pentru comutatorul selectiv si monitorizarea Nota 2.1
lampilor individuale
Cenelec EN 50491-5-1:2010 EN 50090-2-2:1996 Datd depdsitd
Cerinte generale pentru sisteme electronice pentru cladiri si locuinte + A2:2007 (1.4.2013)
(HBES) si sisteme de avertizare si control pentru cladiri (BACS). Partea Nota 2.1
5-1: Stabilirea cerintelor, conditiilor i incercarilor de CEM
Cenelec EN 50491-5-2:2010 EN 50090-2-2:1996 Datd depdsitd
Cerinte generale pentru sisteme electronice pentru cladiri si locuinte + A2:2007 (1.4.2013)
(HBES) si sisteme de avertizare si control pentru clidiri (BACS). Partea Nota 2.1
5-2: Cerinte CEM pentru HBES/BACS utilizate in medii rezidentiale,
comerciale si usor industrializate
Cenelec EN 50491-5-3:2010 EN 50090-2-2:1996 Datd depdsitd
Cerinte generale pentru sisteme electronice pentru locuinte si cladiri + A2:2007 (1.4.2013)
(HBES) si sisteme de automatizare si control al clidirilor (BACS). Nota 2.1
Partea 5-3: Cerinte CEM pentru HBES/BACS utilizate in medii
industriale
Cenelec EN 50498:2010 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd (CEM). Standard de familie de| corespunzitor (cores- (1.7.2013)
produse pentru echipamente electronice destinate pietei de piese de punzitoare)
schimb si accesorii pentru vehicule Nota 2.1
Cenelec EN 50512:2009 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Instalatii electrice pentru iluminatul aeroporturilor. Sisteme avansate | corespunzitor (cores- (1.12.2011)
de ghidare vizuald pentru aterizare (A-VDGS) punzitoare)
Nota 2.3
Cenelec EN 50529-1:2010

Standard de retea CEM. Partea 1: Retele de linii pentru telecomunicatii
care utilizeaza fire de telefon
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Cenelec EN 50529-2:2010
Standard de retea CEM. Partea 2: Retele de linii pentru telecomunicatii
care utilizeazd cabluri coaxiale
Cenelec EN 50550:2011
Dispozitiv de protectie impotriva supratensiunilor la frecventd
industriald pentru aplicatii casnice si similare
EN 50550:2011/A1:2014 Nota 3 Datd depasitd
(28.7.2017)
EN 50550:2011/AC:2012
Cenelec EN 50557:2011
Prescriptii pentru dispozitive cu reinchiderere automatd (DRA) pentru
intreruptoare automate, ID si IDD, pentru uz casnic §i similar
Cenelec EN 50561-1:2013 EN 55022:2010 Datd depasitd
Aparate pentru comunicatie prin retele electrice de joasd tensiune.| + EN 55032:2012 (9.10.2016)
Caracteristici de perturbatii radioelectrice. Limite si metode de Nota 2.3
mdsurare. Partea 1: Aparate utilizate in interiorul cladirilor
Cenelec EN 55011:2009 EN 55011:2007 Datd depdsitd
Echipamente de radiofrecventd industriale, stiintifice i medicale. + A2:2007 (1.9.2012)
Caracteristici de perturbatii electromagnetice. Limite si metode de
masurare
CISPR 11:2009 (Modificat)
EN 55011:2009/A1:2010 Nota 3 Datd depdsitd
CISPR 11:2009/A1:2010 (1.7.2013)
Cenelec EN 55012:2007 EN 55012:2002 Datd depdsitd

Vehicule, barci §i utilaje antrenate de motoare cu ardere interna. + A1:2005 (1.9.2010)
Caracteristici ale perturbatiilor radioelectrice. Limite §i metode de

mdsurare pentru protectia receptoarelor exterioare

CISPR 12:2007

EN 55012:2007/A1:2009 Nota 3 Datd depasitd

CISPR 12:2007/A1:2009

(1.7.2012)

EN 55012 este aplicabil pentru a da prezumtia de conformitate cu directiva 2004/108/EC pentru acele vehicule, barci si utilaje antrenate
de motoare cu ardere internd care nu sunt acoperite de domeniul directivelor 95/54/EC, 97/24/EC, 2000/2/EC si 2004/104/EC.

Cenelec EN 55013:2001 EN 55013:1990 Datd depdsitd
Receptoare de radiodifuziune si de televiziune si echipamente asociate. + A12:1994 (1.9.2004)
Caracteristici de perturbatii radioelectrice. Limite si metode de + A13:1996
mdsurare + A14:1999
CISPR 13:2001 (Modificat) Nota 2.1
EN 55013:2001/A1:2003 Nota 3 Datd depasitd
CISPR 13:2001/A1:2003 (1.4.2000)
EN 55013:2001/A2:2006 Nota 3 Datd depdsitd
CISPR 13:2001/A2:2006 (1.3.2009)
Cenelec EN 55013:2013 EN 55013:2001 Datd depdsitd

Receptoare de radiodifuziune si de televiziune si echipamente asociate.
Caracteristici de perturbatii radioelectrice. Limite §i metode de
madsurare

CISPR 13:2009 (Modificat)

si amendamentele sale

(22.4.2016)
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Cenelec EN 55014-1:2006 EN 55014-1:2000 Datd depdsitd

Compatibilitate electromagneticd. Cerinte pentru aparate electrocas- + A1:2001 (1.9.2009)
nice, unelte electrice si aparate similare. Partea 1: Emisie + A2:2002
CISPR 14-1:2005 Nota 2.1
EN 55014-1:2006/A1:2009 Nota 3 Datd depasitd
CISPR 14-1:2005/A1:2008 (1.5.2012)
EN 55014-1:2006/A2:2011 Nota 3 Datd depasitd
CISPR 14-1:2005/A2:2011 (16.8.2014)
Cenelec EN 55014-2:1997 EN 55104:1995 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd. Cerinte pentru aparate electrocas- Nota 2.1 (1.1.2001)
nice, scule electrice i aparate similare. Partea 2: Imunitate. Standard
de familie de produse
CISPR 14-2:1997
EN 55014-2:1997/AC:1997
EN 55014-2:1997/A1:2001 Nota 3 Datd depasitd
CISPR 14-2:1997/A1:2001 (1.12.2004)
EN 55014-2:1997/A2:2008 Nota 3 Datd depdsitd
CISPR 14-2:1997/A2:2008 (1.9.2011)
Cenelec EN 55015:2006 EN 55015:2000 Datd depasitd
Limite §i metode de masurare a perturbatiilor radioelectrice produse + A1:2001 (1.9.2009)
de echipamentele electrice de iluminat §i echipamentele similare + A2:2002
CISPR 15:2005 Nota 2.1
EN 55015:2006/A1:2007 Nota 3 Datd depasitd
CISPR 15:2005/A1:2006 (1.5.2010)
EN 55015:2006/A2:2009 Nota 3 Datd depasitd
CISPR 15:2005/A2:2008 (1.3.2012)
Cenelec EN 55015:2013 EN 55015:2006 Datd depdsitd
Limite si metode de misurare a perturbatiilor radioelectrice produse | si amendamentele sale (12.6.2016)
de echipamentele electrice de iluminat si echipamentele similare
CISPR 15:2013
CISPR 15:2013/1S1:2013
CISPR 15:2013/1S2:2013
Cenelec EN 55020:2007 EN 55020:2002 Datd depasitd
Receptoare de radiodifuziune si de televiziune si echipamente asociate. + A1:2003 (1.12.2009)
Caracteristici de imunitate. Limite §i metode de masurare + A2:2005
CISPR 20:2006 Nota 2.1
EN 55020:2007/A11:2011 Nota 3 Datd depasitd
(1.1.2013)
Cenelec EN 55022:2010 EN 55022:2006 Datd depdsitd

Echipamente pentru tehnologia informatiei. Caracteristici de pertur-
batii radioelectrice. Limite si metode de masurare
CISPR 22:2008 (Modificat)

+ A1:2007
Nota 2.1

(1.12.2013)

EN 55022:2010/AC:2011
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Cenelec EN 55024:2010 EN 55024:1998 Datd depasitd

Echipamente pentru tehnologia informatiei. Caracteristici de imuni- + A1:2001 (1.12.2013)
tate. Limite si metode de mdsurare + A2:2003
CIS
CISPR 24:2010
Cenelec EN 55032:2012 EN 55013:2013 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd pentru echipamente multimedia.| + EN 55022:2010 (5.3.2017)
Cerinte de emisie + EN 55103-1:2009
CIS si modificarea sa
CISPR 32:2012 Nota 2.2
EN 55032:2012/AC:2013
Cenelec EN 55103-1:2009 EN 55103-1:1996 Datd depasitd
Compatibilitate electromagnetici. Standard de familie de produse Nota 2.1 (1.7.2012)
pentru aparate de uz profesional audio, video, audiovizuale si de
comandi a luminilor pentru spectacole. Partea 1: Emisie
EN 55103-1:2009/A1:2012 Nota 3 Datd depasitd
(5.11.2015)
Cenelec EN 55103-2:2009 EN 55103-2:1996 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagnetici. Standard de familie de produse Nota 2.1 (1.7.2012)
pentru aparate de uz profesional audio, video, audiovizuale si de
comandi a luminilor pentru spectacole. Partea 2: Imunitate
Cenelec EN 60034-1:2010 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Masini electrice rotative. Partea 1: Valori nominale i performantd corespunzator (cores- (1.10.2013)
[EC 60034-1:2010 (Modificat) punzdtoare)
Nota 2.1
EN 60034-1:2010/AC:2010
Cenelec EN 60204-31:1998 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Securitatea masinilor. Echipamentul electric al masinilor. Partea 31:| corespunzitor (cores- (1.6.2002)
Cerinte particulare de securitate si CEM pentru masinile, unitatile si punzitoare)
sistemele de cusut Nota 2.3
[EC 60204-31:1996 (Modificat)
EN 60204-31:1998/AC:2000
Cenelec EN 60204-31:2013 EN 60204-31:1998 Datd depdsitd
Securitatea masinilor. Echipamentul electric al masinilor. Partea 31: Nota 2.1 (28.5.2016)
Cerinte particulare de securitate si CEM pentru masinile, unitatile si
sistemele de cusut
[EC 60204-31:2013
Cenelec EN 60255-26:2013
Relee de masurare si dispozitive de protectie. Partea 26: Prescriptii de
compatibilitate electromagnetica
[EC 60255-26:2013
EN 60255-26:2013/AC:2013
Cenelec EN 60439-1:1999 EN 60439-1:1994 Datd depasitd

Ansambluri de aparataj de joasd tensiune. Partea 1: Ansamblu
prefabricat de aparataj de joasd tensiune si ansamblu derivat dintr-un
ansamblu prefabricat de aparataj de joasa tensiune

[EC 60439-1:1999

+ A11:1996
Nota 2.1

(1.8.2002)
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Cenelec EN 60669-2-1:2004 EN 60669-2-1:2000 Datd depdsitd
Intreruptoare pentru instalatii electrice fixe pentru uz casnic si scopuri + A2:2001 (1.7.2009)

similare. Partea 2-1: Prescriptii particulare — Intreruptoare electronice

IEC 60669-2-1:2002 (Modificat)

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

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

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

EN 60669-2-1:2004/A1:2009 Nota 3 Datd depdsitd

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

EN 60669-2-1:2004/A12:2010 Nota 3 Datd depdsitd
(1.6.2013)

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

Dispozitive de comandd automatd ale aparatelor pentru uz casnic §i| si amendamentele sale

scopuri similare. Partea 1: Prescriptii generale

IEC 60730-1:1999 (Modificat)

EN 60730-1:2000/AC:2007

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

EN 60730-1:2000/A1:2004 Nota 3 Datd depasitd

IEC 60730-1:1999/A1:2003 (Modificat) (17.3.2005)

EN 60730-1:2000/A16:2007 Nota 3 Datd depdsitd
(1.6.2010)

EN 60730-1:2000/A2:2008 Nota 3 Datd depasitd

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

Cenelec EN 60730-1:2011 EN 60730-1:2000 Datd depdsitd

Dispozitive automate cu comandi electricd de utilizare casnicd si
similard. Partea 1: Cerinte generale
IEC 60730-1:2010 (Modificat)

si amendamentele sale
Nota 2.1

(1.10.2013)

Notd privind DOW: EN 60730-1:2000 sd rimand in vigoare pand cand toate Pdrtile 2 care sunt utilizate impreund cu el sunt anulate.

Cenelec

EN 60730-1:1995

Dispozitive de comandi automatd ale aparatelor pentru uz casnic si
scopuri similare. Partea 1: Prescriptii generale

IEC 60730-1:1993 (Modificat)

EN 60730-1:1995/AC:1997

EN 60730-1:1995/AC:2007

EN 60730-1:1995/A11:1996 Nota 3 Dati depisiti
(1.1.1998)
EN 60730-1:1995/A17:2000 Nota 3 Dati depisita

(1.10.2002)
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Cenelec EN 60730-2-5:2002 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Dispozitive de comandd automatd ale aparatelor pentru uz casnic §i| corespunzitor (cores- (1.12.2008)

scopuri similare. Partea 2-5: Prescriptii particulare pentru sisteme de punzdtoare)

comanda electricd a arzitoarelor Nota 2.1

IEC 60730-2-5:2000 (Modificat)

EN 60730-2-5:2002/A1:2004 Nota 3 Datd depasitd

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

EN 60730-2-5:2002/A11:2005 Nota 3 Datd depdsitd
(1.12.2008)

EN 60730-2-5:2002/A2:2010 Nota 3 Datd depasitd

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

Cenelec EN 60730-2-6:2008 EN 60730-2-6:1995 Datd depasitd
Dispozitive de comandd automatd ale aparatelor pentru uz caznic si + A1:1997 (1.7.2011)
scopuri similare. Partea 2-6: Prescriptii particulare pentru dispozitive Nota 2.1
de comanda sensibile la presiune, inclusiv prescriptii mecanice
IEC 60730-2-6:2007 (Modificat)

Cenelec EN 60730-2-7:2010 EN 60730-2-7:1991 Datd depdsitd
Dispozitive de comanda automatd ale aparatelor pentru uz casnic si + A1:1997 (1.10.2013)
scopuri similare. Partea 2-7: Prescriptii speciale pentru programatoare
si intreruptoare temporizate
IEC 60730-2-7:2008 (Modificat)

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

Cenelec EN 60730-2-8:2002 EN 60730-2-8:1995 Datd depasitd
Dispozitive de comandd automata ale aparatelor pentru uz casnic si + A1:1997 (1.12.2008)
scopuri similare. Partea 2-8: Prescriptii particulare pentru electrovalve + A2:1997
hidraulice, inclusiv prescriptii mecanice Nota 2.1
IEC 60730-2-8:2000 (Modificat)

EN 60730-2-8:2002/A1:2003 Nota 3 Datd depasitd
IEC 60730-2-8:2000/A1:2002 (Modificat) (1.12.2008)

Cenelec EN 60730-2-9:2010 EN 60730-2-9:2002 Datd depasitd
Dispozitive de comandd automatd ale aparatelor pentru uz casnic si + A1:2003 (1.11.2013)
scopuri similare. Partea 2-9: Prescriptii speciale pentru dispozitive de + A2:2005
comanda sensibile la temperaturd
[EC 60730-2-9:2008 (Modificat)

Cenelec EN 60730-2-14:1997 EN 60730-1:1995 Datd depdsitd
Dispozitive de comandd automatd ale aparatelor pentru uz casnic si| si amendamentele sale (1.6.2004)
scopuri similare. Partea 2-14: Prescriptii particulare pentru dispozitive Nota 2.1
de actionare electrice
IEC 60730-2-14:1995 (Modificat)

EN 60730-2-14:1997/A1:2001 Nota 3 Datd depdsitd
IEC 60730-2-14:1995/A1:2001 (1.7.2008)
Cenelec EN 60730-2-15:2010 EN 60730-2-18:1999 Datd depdsitd

Dispozitive de comandd automatd ale aparatelor pentru uz casnic si
scopuri similare. Partea 2-15: Prescriptii speciale pentru dispozitive
electrice de comandd automati de detectare a debitului de aer, apd si
de detectare a nivelului apei

[EC 60730-2-15:2008 (Modificat)

Nota 2.1

(1.3.2013)
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Cenelec EN 60870-2-1:1996 Standard(e) generic(e) Datd depasitd

Echipamente si sisteme de teleconducere. Partea 2: Conditii de| corespunzitor (cores- (1.9.19906)
functionare. Sectiunea 1: Alimentare si compatibilitate electromagne- punzatoare)
ticd Nota 2.3
[EC 60870-2-1:1995
Cenelec EN 60945:2002 EN 60945:1997 Datd depdsitd
Echipamente si sisteme de navigatie si radiocomunicatii maritime. Nota 2.1 (1.10.2005)
Reguli generale. Metode de incercare §i rezultate impuse
[EC 60945:2002
Cenelec EN 60947-1:2007 EN 60947-1:2004 Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 1: Reguli generale Nota 2.1 (1.7.2010)
[EC 60947-1:2007
EN 60947-1:2007/A1:2011 Nota 3 Datd depasitd
IEC 60947-1:2007/A1:2010 (1.1.2014)
Cenelec EN 60947-2:2006 . EN 60947-2:2003 Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 2: Intreruptoare automate Nota 2.1 (1.7.2009)
IEC 60947-2:2006
EN 60947-2:2006/A1:2009 Nota 3 Datd depdsitd
[EC 60947-2:2006/A1:2009 (1.7.2012)
EN 60947-2:2006/A2:2013 Nota 3 Datd depdsitd
IEC 60947-2:2006/A2:2013 (7.3.20106)
Cenelec EN 60947-3:2009 A EN 60947-3:1999 Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 3: Intreruptoare, separatoare, + A1:2001 (1.5.2012)
intreruptoare-separatoare si combinatii cu fuzibile
[EC 60947-3:2008
EN 60947-3:2009/A1:2012 Nota 3 Datd depasitd
IEC 60947-3:2008/A1:2012 (21.3.2015)
Cenelec EN 60947-4-1:2010 EN 60947-4-1:2001 Dati depisita
Aparataj de joasd tensiune. Partea 4-1: Contactoare si demaroare de + A1:2002 (1.4.2013)
motoare. Contactoare si demaroare electromecanice + A2:2005
[EC 60947-4-1:2009
EN 60947-4-1:2010/A1:2012 Nota 3 Datd depasitd
IEC 60947-4-1:2009/A1:2012 (24.8.2015)
Cenelec EN 60947-4-2:2012 EN 60947-4-2:2000 Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 4-2: Contactoare si demaroare de | EN 60947-4-2:1996# (22.6.2014)
motoare. Controlere si demaroare cu semiconductoare pentru + A2:1998
motoare de curent alternativ Nota 2.1
[EC 60947-4-2:2011
Cenelec EN 60947-4-3:2000 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd

Aparataj de joasd tensiune. Partea 4-3: Contactoare si demaroare de

corespunzdtor (cores-

(1.12.2002)

motoare. Controlere §i contactoare cu semiconductoare pentru alte punzitoare)

sarcini decat motoare, in curent alternativ Nota 2.3

IEC 60947-4-3:1999

EN 60947—4-3:2000/A1:2006 Nota 3 Data depé§ité
IEC 60947-4-3:1999/A1:2006 (1.11.2009)
EN 60947-4-3:2000/A2:2011 Nota 3 Data dep§§ité

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

(18.4.2014)
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Cenelec EN 60947-4-3:2014 EN 60947-4-3:2000 Datd depdsitd

Aparataj de joasd tensiune — Partea 4-3: Contactoare si demaroare de Nota 2.1 (11.6.2017)
motoare — Controlere si contactoare cu semiconductoare pentru alte
sarcini decat motoare, in curent alternativ
IEC 60947-4-3:2014
Cenelec EN 60947-5-1:2004 EN 60947-5-1:1997 Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 5-1: Aparate si elemente de + A12:1999 (1.5.2007)
comutatie pentru circuite de comandd. Aparate electromecanice Nota 2.1
pentru circuite de comandd
IEC 60947-5-1:2003
EN 60947-5-1:2004/AC:2005
EN 60947-5-1:2004/A1:2009 Nota 3 Datd depdsitd
[EC 60947-5-1:2003/A1:2009 (1.5.2012)
Cenelec EN 60947-5-2:2007 EN 60947-5-2:1998 Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 5-2: Aparate si elemente de + A2:2004 (1.11.2010)
comutatie pentru circuite de comanda. Detectoare de proximitate
IEC 60947-5-2:2007
EN 60947-5-2:2007/A1:2012 Nota 3 Datd depasitd
[EC 60947-5-2:2007/A1:2012 (1.11.2015)
Cenelec EN 60947-5-3:1999 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 5-3: Aparate si elemente de| corespunzitor (cores- (1.5.2002)
comutatie pentru circuite de comanda. Prescriptii pentru dispozitive punzitoare)
de detectare de proximitate cu comportare definitd in conditii de Nota 2.1
defect (PDF)
IEC 60947-5-3:1999
EN 60947-5-3:1999/A1:2005 Nota 3 Datd depasitd
[EC 60947-5-3:1999/A1:2005 (1.3.2008)
Cenelec EN 60947-5-6:2000 EN 50227:1997 Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 5-6: Aparate si elemente de Nota 2.1 (1.1.2003)
comutatie pentru circuite de comanda. Interfatd de curent continuu
pentru senzori de proximitate §i amplificatoare de comutare
(NAMUR)
IEC 60947-5-6:1999
Cenelec EN 60947-5-7:2003 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 5-7: Aparate si elemente de| corespunzitor (cores- (1.9.2006)
comutatie pentru circuite de comanda. Prescriptii pentru detectoare punzatoare)
de proximitate cu iesire analogicd Nota 2.1
IEC 60947-5-7:2003
Cenelec EN 60947-5-9:2007
Aparataj de joasd tensiune. Partea 5-9: Aparataje si elemente de
comutatie pentru circuite de comandd. Detectoare de debit
IEC 60947-5-9:2006
Cenelec EN 60947-6-1:2005 EN 60947-6-1:1991 Datd depasitd

Aparataj de joasd tensiune. Partea 6-1: Echipamente cu functii + A2:1997 (1.10.2008)
multiple. Echipamente de comutatie de transfer Nota 2.1

IEC 60947-6-1:2005

EN 60947-6-1:2005/A1:2014 Nota 3 Datd depasitd

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

(17.1.2017)
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Cenelec EN 60947-6-2:2003 EN 60947-6-2:1993 Datd depdsitd

Aparataj de joasd tensiune. Partea 6-2: Echipamente cu functii + A1:1997 (1.9.2005)
multiple. Aparate (sau echipament) de comutatie, de comandi si de Nota 2.1
protectie (ACP)
IEC 60947-6-2:2002
EN 60947-6-2:2003/A1:2007 Nota 3 Datd depdsitd
[EC 60947-6-2:2002/A1:2007 (1.3.2010)
Cenelec EN 60947-8:2003 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Partea 8: Unitdti de comandd pentru| corespunzitor (cores- (1.7.2006)
protectia termicd incorporatd (CTP) a magsinilor electrice rotative punzatoare)
[EC 60947-8:2003 Nota 2.3
EN 60947-8:2003/A1:2006 Nota 3 Datd depdsitd
[EC 60947-8:2003/A1:2006 (1.10.2009)
EN 60947-8:2003/A2:2012 Nota 3 Datd depasitd
[EC 60947-8:2003/A2:2011 (22.6.2014)
Cenelec EN 60974-10:2007 EN 60974-10:2003 Datd depdsitd
Echipament pentru sudare cu arc electric. Partea 10: Prescriptii Nota 2.1 (1.12.2010)
referitoare la compatibilitatea electromagneticd (CEM)
IEC 60974-10:2007
Cenelec EN 60974-10:2014 EN 60974-10:2007 Datd depdsitd
Echipament pentru sudare cu arc electric. Partea 10: Prescriptii Nota 2.1 (13.3.2017)
referitoare la compatibilitatea electromagneticd (CEM)
IEC 60974-10:2014
Cenelec EN 61000-3-2:2006 EN 61000-3-2:2000 Datd depasitd
Compatibilitate electromagneticd (CEM). Partea 3-2: Limite. Limite + A2:2005 (1.2.2009)
pentru emisiile de curent armonici (curent de intrare al echipamente- Nota 2.1
lor <= 16 A pe fazid)
[EC 61000-3-2:2005
EN 61000-3-2:2006/A2:2009 Nota 3 Datd depasitd
IEC 61000-3-2:2005/A2:2009 (1.7.2012)
EN 61000-3-2:2006/A1:2009 Nota 3 Datd depdsitd
IEC 61000-3-2:2005/A1:2008 (1.7.2012)
Cenelec EN 61000-3-2:2014 EN 61000-3-2:2006 Datd depasitd
Compatibilitate electromagneticd (CEM). Partea 3-2: Limite. Limite Nota 2.1 (30.6.2017)
pentru emisiile de curent armonici (curent de intrare al echipamente-
lor <= 16 A pe fazi)
[EC 61000-3-2:2014
Cenelec EN 61000-3-3:2008 EN 61000-3-3:1995 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd (CEM). Partea 3-3: Limite. Limitarea (1.9.2011)
variatiilor de tensiune si a flickerului in retelele publice de alimentare
de joasd tensiune pentru echipamente avind un curent nominal <=
16 A pe fazd si care nu sunt supuse unor restrictii de conectare
IEC 61000-3-3:2008
Cenelec EN 61000-3-3:2013 EN 61000-3-3:2008 Datd depasitd

Compatibilitate electromagneticd (CEM). Partea 3-3: Limite. Limitarea
variatiilor de tensiune, a fluctuatiilor de tensiune si a flickerului in
retelele publice de alimentare de joasad tensiune, pentru echipamente
avand un curent nominal <= 16 A pe fazd §i care nu sunt supuse unor
restrictii de conectare
[EC 61000-3-3:2013

Nota 2.1

(18.6.2016)
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Cenelec EN 61000-3-11:2000 Standard(e) generic(e) Datd depasitd

Compatibilitate electromagneticd (CEM). Partea 3-11: Limite. Limita- | corespunzdtor (cores- (1.11.2003)
rea variatiilor de tensiune, a fluctuatiilor de tensiune i a flickerului in punzitoare)
retelele publice de alimentare de joasd tensiune. Echipamente avand Nota 2.3
un curent absorbit <= 75 A si care sunt supuse unor restrictii de
conectare
[EC 61000-3-11:2000
Cenelec EN 61000-3-12:2011 EN 61000-3-12:2005 Datd depasitd
Compatibilitate electromagneticd (CEM). Partea 3-12: Limite. Limite Nota 2.1 (16.6.2014)
pentru curentii armonici produsi de echipamentele conectate la
retelele publice de joasd tensiune, cu un curent absorbit > 16 A si <
75 A pe fazd
[EC 61000-3-12:2011
IEC 61000-3-12:2011/1S1:2012
Cenelec EN 61000-6-1:2007 EN 61000-6-1:2001 Datd depasitd
Compatibilitate electromagnetici (CEM). Partea 6-1: Standarde Nota 2.1 (1.12.2009)
generice. Imunitatea in mediile rezidentiale, comerciale §i usor
industrializate
[EC 61000-6-1:2005
Cenelec EN 61000-6-2:2005 EN 61000-6-2:2001 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagnetici (CEM). Partea 6-2: Standarde Nota 2.1 (1.6.2008)
generice. Imunitate pentru mediile industriale
[EC 61000-6-2:2005
EN 61000-6-2:2005/AC:2005
Cenelec EN 61000-6-3:2007 EN 61000-6-3:2001 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagnetici (CEM). Partea 6-3: Standarde + A11:2004 (1.12.2009)
generice. Standard de emisie pentru mediile rezidentiale, comerciale
si usor industrializate
[EC 61000-6-3:2006
EN 61000-6-3:2007/A1:2011 Nota 3 Datd depdsitd
[EC 61000-6-3:2006/A1:2010 (12.1.2014)
EN 61000-6-3:2007/A1:2011/AC:2012
Cenelec EN 61000-6-4:2007 EN 61000-6-4:2001 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagnetici (CEM). Partea 6-4: Standarde Nota 2.1 (1.12.2009)
generice. Standard de emisie pentru mediile industriale
[EC 61000-6-4:2006
EN 61000-6-4:2007/A1:2011 Nota 3 Datd depdsitd
[EC 61000-6-4:2006/A1:2010 (12.1.2014)
Cenelec EN 61008-1:2004 EN 61008-1:1994 Datd depdsitd
Intreruptoare automate de curent diferential rezidual fird protectie + A2:1995 (1.4.2009)
incorporatd la supracurenti pentru uz casnic i similar (ID). Partea 1: + A14:1998
Reguli generale
IEC 61008-1:1996 (Modificat)
IEC 61008-1:1996/A1:2002 (Modificat)
EN 61008-1:2004/A12:2009 Nota 3 Datd depdsitd
(1.12.2011)
Cenelec EN 61008-1:2012 EN 61008-1:2004 Datd depasitd

Intreruptoare automate de curent diferential rezidual fird protectie
incorporatd la supracurenti pentru uz casnic i similar (ID). Partea 1:
Reguli generale

IEC 61008-1:2010 (Modificat)

si modificarea sa

(18.6.2017)
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Cenelec EN 61009-1:2004 EN 61009-1:1994 Datd depdsitd

Intreruptoare automate de curent diferential rezidual cu protectie + A1:1995 (1.4.2009)

incorporatd la supracurenti pentru uz casnic si similar (DD). Partea 1: + A14:1998

Reguli generale

[EC 61

[EC 61009-1:1996 (Modificat)

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

EN 61009-1:2004/AC:2006

EN 61009-1:2004/A12:2009 Nota 3 Datd depasitd
(1.12.2011)

EN 61009-1:2004/A13:2009 Nota 3 Datd depasitd
(1.12.2011)

Cenelec EN 61009-1:2012 EN 61009-1:2004 Datd depdsitd
Intreruptoare automate de curent diferential rezidual cu protectie | si amendamentele sale (18.6.2017)
incorporatd la supracurenti pentru uz casnic si similar (DD). Partea 1:

Reguli generale
IEC 61009-1:2010 (Modificat)

Cenelec EN 61131-2:2007 EN 61131-2:2003 Datd depasitd
Automate programabile. Partea 2: Cerinte si incercdri ale echipamen- Nota 2.1 (1.8.2010)
telor
[EC 61131-2:2007

Cenelec EN 61204-3:2000 Standard(e) generic(e) Datd depdsitd
Surse de alimentare de joasi tensiune, iesire de c.c. Partea 3:| corespunzitor (cores- (1.11.2003)
Compatibilitate electromagneticd (CEM) punzatoare)

[EC 61204-3:2000 Nota 2.3

Cenelec EN 61326-1:2006 EN 61326:1997 Datd depdsitd
Echipamente electrice de mdsurare, de comandd si de laborator. + A1:1998 (1.2.2009)
Cerinte CEM. Partea 1: Cerinte generale + A2:2001
[EC 61326-1:2005 + A3:2003

Nota 2.1

Cenelec EN 61326-1:2013 EN 61326-1:2006 Datd depdsitd
Echipamente electrice de masurare, de comandd si de laborator. Nota 2.1 (14.8.2015)
Cerinte EMC. Partea 1: Cerinte generale
[EC 61326-1:2012

Cenelec EN 61326-2-1:2006 EN 61326:1997 Datd depdsitd
Echipamente electrice de mdsurare, de comandi si de laborator. + A1:1998 (1.2.2009)
Cerinte CEM. Partea 2-1: Cerinte speciale. Configuratii de incercare, + A2:2001
conditii functionale si criterii de performantd pentru incercarea de + A3:2003
sensibilitate a echipamentelor de mdsurare utilizate in aplicatii Nota 2.1
neprotejate CEM
[EC 61326-2-1:2005

Cenelec EN 61326-2-1:2013 EN 61326-2-1:2006 Datd depasitd
Echipamente electrice de masurare, de comandd si de laborator. Nota 2.1 (6.11.2015)
Cerinte EMC. Partea 2-1: Cerinte speciale. Configuratii de incercare,
conditii functionale si criterii de performantd pentru incercarea de
sensibilitate a echipamentelor de mdisurare utilizate in aplicatii
neprotejate EMC
[EC 61326-2-1:2012

Cenelec EN 61326-2-2:2006 EN 61326:1997 Datd depdsitd

Echipamente electrice de masurare, de comandd si de laborator.
Cerinte CEM. Partea 2-2: Cerinte speciale. Configuratii de incercare,
conditii functionale i criterii de performantd pentru echipamente
portabile de incercare, de masurare si de supraveghere utilizate in
sisteme de distributie de joasd tensiune

[EC 61326-2-2:2005

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

(1.2.2009)
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Cenelec EN 61326-2-2:2013 EN 61326-2-2:2006 Datd depasitd
Echipamente electrice de masurare, de comandd si de laborator. Nota 2.1 (6.11.2015)
Cerinte EMC. Partea 2-2: Cerinte speciale. Configuratii de incercare,
conditii functionale si criterii de performantd pentru echipamente
portabile de incercare, de masurare §i de supraveghere utilizate in
sisteme de distributie de joasd tensiune
[EC 61326-2-2:2012

Cenelec EN 61326-2-3:2006 EN 61326:1997 Datd depdsitd
Echipamente electrice de mdsurare, de comandd si de laborator. + A1:1998 (1.8.2009)
Cerinte CEM. Partea 2-3: Cerinte speciale. Configuratii de incercare, + A2:2001
conditii functionale si criterii de performantd pentru traductoare cu + A3:2003
sistem de conditionare a semnalului integrat sau la distanta Nota 2.1
[EC 61326-2-3:2006

Cenelec EN 61326-2-3:2013 EN 61326-2-3:2006 Datd depasitd
Echipamente electrice de mdsurare, de comandd si de laborator. Nota 2.1 (14.8.2015)
Cerinte EMC. Partea 2-3: Cerinte speciale. Configuratii de incercare,
conditii functionale si criterii de performantd pentru traductoare cu
sistem de conditionare a semnalului integrat sau la distanta
[EC 61326-2-3:2012

Cenelec EN 61326-2-4:2006 EN 61326:1997 Datd depdsitd
Echipamente electrice de mdsurare, de comandad si de laborator. + A1:1998 (1.11.2009)
Cerinte CEM. Partea 2-4: Cerinte speciale. Configuratii de incercare, + A2:2001
conditii functionale si criterii de performantd pentru dispozitive de + A3:2003
supraveghere a izolatiei in conformitate cu CEI 61557-8 si pentru Nota 2.1
echipamentele de localizare a defectelor de izolatie in conformitate cu
CEI 61557-9
[EC 6132
[EC 61326-2-4:2006

Cenelec EN 61326-2-4:2013 EN 61326-2-4:2006 Datd depasitd
Echipamente electrice de masurare, de comandd si de laborator. Nota 2.1 (14.8.2015)
Cerinte EMC. Partea 2-4: Cerinte speciale. Configuratii de incercare,
conditii functionale si criterii de performantd pentru dispozitive de
supraveghere a izolatiei in conformitate cu CEI 61557-8 si pentru
echipamente de localizare a defectelor de izolatie in conformitate cu
CEI 61557-9
[EC 61326-2-4:2012

Cenelec EN 61326-2-5:2006 EN 61326:1997 Datd depdsitd
Echipamente electrice de mdsurare, de comandd si de laborator. + A1:1998 (1.9.2009)
Cerinte CEM. Partea 2-5: Cerinte speciale. Configuratii de incercare, + A2:2001
conditii functionale si criterii de performantd pentru dispozitivele de + A3:2003
camp cu interfete in conformitate cu CEI 61784-1, CP 3/2 Nota 2.1
[EC 61326-2-5:2006

Cenelec EN 61326-2-5:2013 EN 61326-2-5:2006 Datd depasitd
Echipamente electrice de mdsurare, de comandd si de laborator. Nota 2.1 (6.11.2015)
Cerinte EMC. Partea 2-5: Cerinte speciale. Configuratii de incercare,
conditii functionale si criterii de performantd pentru dispozitive cu
interfete pentru magistrale de cimp in conformitate cu CEI 61784-1
[EC 61326-2-5:2012

Cenelec EN 61439-1:2011 EN 61439-1:2009 Datd depasitd

Ansambluri de aparataj de joasd tensiune. Partea 1: Reguli generale
[EC 61439-1:2011

Nota 2.1

(23.9.2014)
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Cenelec

EN 61439-1:2009
Ansambluri de aparataj de joasd tensiune. Partea 1: Reguli generale
[EC 61439-1:2009 (Modificat)

EN 60439-1:1999
Nota 2.1

Datd depdsitd
(1.11.2014)

EN 61439-1:2009/AC:2013

EN 61439-1:2009 nu dd prezumtia de conformitate fird o alti parte din standard.

Cenelec

EN 61439-2:2011
Ansambluri de aparataj de joasd tensiune. Partea 2: Ansambluri de
aparataj de putere
[EC 61439-2:2011

EN 61439-2:2009
Nota 2.1

Datd depdsitd
(23.9.2014)

Cenelec

EN 61439-2:2009
Ansambluri de aparataj de joasd tensiune. Partea 2: Ansambluri de
aparataj de putere
[EC 61439-2:2009

Cenelec

EN 61439-3:2012

Ansambluri de aparataj de joasd tensiune. Partea 3: Tablouri de
distribupie destinate sd fie operate de persoane obisnuite

IEC 61439-3:2012

Cenelec

EN 61439-4:2013

Ansambluri de aparataj de joasd tensiune. Partea 4: Ansambluri de
aparataj (de comutatie si de comandd) utilizate pe santiere (AUS)
[EC 61439-4:2012

Cenelec

EN 61439-5:2011

Ansambluri de aparataj de joasd tensiune — Partea 5: Ansambluri de
aparataj pentru retele de distributie publica

IEC 61439-5:2010

Cenelec

EN 61439-6:2012

Ansambluri de aparataj de joasd tensiune. Partea 6: Canale de
distributie prefabricate

[EC 61439-6:2012

Cenelec

EN 61543:1995

Dispozitive diferentiale reziduale (DDR) pentru uz casnic si scopuri
similare. Compatibilitate electromagneticd

IEC 61543:1995

Standard(e) generic(e)
corespunzitor (cores-
punzdtoare)
Nota 2.3

Datd depasitd
(4.7.1998)

EN 61543:1995/AC:1997

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

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

Nota 3

Datd depasitd
(1.3.2007)

EN 61543:1995/A12:2005

Nota 3

Datd depasitd
(1.3.2008)

EN 61543:1995/A2:2006
IEC 61543:1995/A2:2005

Nota 3

Datd depdsitd
(1.12.2008)

Cenelec

EN 61547:2009

Echipamente pentru iluminat de uz general. Cerinte privind
imunitatea CEM

[EC 61547:2009

[EC 61547:2009/1S1:2013

EN 61547:1995

Datd depdsitd
(1.7.2012)
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Cenelec

EN 61557-12:2008

Securitate electricd in retele de distributie de joasd tensiune de 1 kV c.
a. si 1,5 kV c.c. Dispozitive de control, de misurare sau de
supraveghere a mdsurilor de protectie. Partea 12: Dispozitive de
mdsurare si de supraveghere a performantelor

[EC 61557-12:2007

Cenelec

EN 61800-3:2004

Actiondri electrice de putere cu viteza variabild. Partea 3: Cerinte CEM
si metode de incercare specifice

[EC 61800-3:2004

EN 61800-3:1996
+ A11:2000
Nota 2.1

Datd depdsitd
(1.10.2007)

EN 61800-3:2004/A1:2012
[EC 61800-3:2004/A1:2011

Nota 3

Datd depasitd
(19.12.2014)

Cenelec

EN 61812-1:2011

Relee cu timp specificat pentru aplicatii industriale si rezidentiale.
Partea 1: Prescriptii si incercdri

[EC 61812-1:2011

EN 61812-1:1996
Nota 2.1

Datd depdsitd
(29.6.2014)

Cenelec

EN 62020:1998

Aparate electrice mici. Dispozitive de control al izolatiei prin curent
diferential rezidual (RCM) pentru uz casnic si scopuri similare

IEC 62020:1998

EN 62020:1998/A1:2005
IEC 62020:1998/A1:2003 (Modificat)

Nota 3

Datd depasitd
(1.3.2008)

Cenelec

EN 62026-1:2007

Aparataj de joasd tensiune. Interfete pentru dispozitive de comanda
(CDI). Partea 1: Reguli generale

IEC 62026-1:2007

Standard(e) generic(e)
corespunzitor (cores-
punzitoare)
Nota 2.1

Datd depdsitd
(1.9.2010)

EN 62026-1:20

07 nu dd prezumtia de conformitate fird o altd parte din standard.

Cenelec EN 62026-2:2013 EN 50295:1999 Datd depdsitd
Aparataj de joasd tensiune. Interfete aparate de comandi-aparate Nota 2.1 (3.12.2015)
(CDI). Partea 2: Interfatd senzor-organ de comanda (AS-i)
IEC 62026-2:2008 (Modificat)

Cenelec EN 62026-3:2009 Standard(e) generic(e) Datd depasitd
Aparataj de joasd tensiune. Interfete aparate de comandd — aparate| corespunzdtor (cores- (1.5.2012)
(CDI). Partea 3: DeviceNet punzitoare)
[EC 62026-3:2008 Nota 2.1

Cenelec EN 62026-7:2013
Aparataj de joasd tensiune — Interfete aparate de comandi -aparate
(CDI) — Partea 7: CompoNet
IEC 62026-7:2010 (Modificat)

Cenelec EN 62040-2:2006 EN 50091-2:1995 Datd depdsitd

Surse de alimentare neintreruptibile (UPS). Partea 2: Cerinte de
compatibilitate electromagnetici (CEM)

IEC 62

[EC 62040-2:2005

Nota 2.1

(1.10.2008)

EN 62040-2:2006/AC:2006
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Cenelec

EN 62052-11:2003
Echipament pentru mdsurarea energiei electrice (c.a). Prescriptii

Standard(e) generic(e)
corespunzdtor (cores-

Datd depasitd
(1.3.2006)

particulare. Partea 11: Echipament pentru masurare punzadtoare)
IEC 62052-11:2003 Nota 2.3
EN 62052-11:2003 nu di prezumtia de conformitate fird o altd parte din seriile EN 62053.

Cenelec EN 62052-21:2004 EN 61037:1992 Datd depasitd
Echipament pentru masurarea energiei electrice (c.a). Prescriptii + A1:1996 (1.7.2007)
generale, incercdri si conditii de incercare. Partea 21: Echipament + A2:1998
pentru tarifare si controlul sarcinii + EN 61038:1992
[EC 62052-21:2004 + A1:1996

+ A2:1998
Nota 2.1
EN 62052-21:2004 nu di prezumtia de conformitate fird o altd parte din seriile EN 62054.

Cenelec EN 62053-11:2003 EN 60521:1995 Datd depdsitd
Echipament pentru mdsurarea energiei electrice (c.a). Prescriptii Nota 2.1 (1.3.2006)
particulare. Partea 11: Contoare electromecanice pentru energie
activd (clase 0,5, 1 si 2)

IEC 62053-11:2003

Cenelec EN 62053-21:2003 EN 61036:1996 Datd depdsitd
Echipament pentru mdasurarea energiei electrice (c.a). Prescriptii + A1:2000 (1.3.20006)
particulare. Partea 21: Contoare statice pentru energie activd (clase Nota 2.1
1si2)

IEC 62053-21:2003

Cenelec EN 62053-22:2003 EN 60687:1992 Datd depdsitd
Echipamente pentru mdsurarea energiei electrice (c.a). Prescriptii Nota 2.1 (1.3.20006)
particulare. Partea 22: Contoare statice pentru energie activa (clase
0,2Ssi0,58)

IEC 62053-22:2003

Cenelec EN 62053-23:2003 EN 61268:1996 Datd depdsitd
Echipamente pentru mdsurarea energiei electrice (c.a). Prescriptii Nota 2.1 (1.3.20006)
particulare. Partea 23: Contoare statice pentru energie reactiva (clase 2
si 3)

IEC 62053-23:2003

Cenelec EN 62054-11:2004 EN 61037:1992 Datd depdsitd
Echipamente de mdsurare a energiei electrice (c.a.). Tarifare si + A1:1996 (1.7.2007)
controlul sarcinii. Partea 11: Prescriptii particulare pentru receptoare + A2:1998
electronice de telecomanda centralizatd Nota 2.1
IEC 62054-11:2004

Cenelec EN 62054-21:2004 EN 61038:1992 Datd depdsitd
Echipamente de mdsurare a energiei electrice (c.a.). Tarifare si + A1:1996 (1.7.2007)
controlul sarcinii. Partea 21: Prescriptii particulare pentru programa- + A2:1998
toare Nota 2.1
IEC 62054-21:2004

Cenelec EN 62135-2:2008 EN 50240:2004 Datd depdsitd
Echipamente pentru sudare prin presiune. Partea 2: Prescriptii pentru Nota 2.1 (1.2.2011)
compatibilitate electromagneticd (CEM)

IEC 62135-2:2007
Cenelec EN 62310-2:2007 Standard(e) generic(e) Datd depasitd

Sisteme de transfer static (STS). Partea 2: Cerinte de compatibilitate
electromagneticd
[EC 62310-2:2006 (Modificat)

corespunzdtor (cores-
punzdtoare)
Nota 2.1

(1.9.2009)
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Cenelec EN 62423:2009
Intreruptoare automate de curent diferential rezidual de tip B cu si fara
protectie la supracurenti incorporati pentru uz casnic §i scopuri
similare (ID si DD de tip B)

[EC 62423:2007 (Modificat)

Cenelec EN 62423:2012 EN 62423:2009 Datd depasitd
Intreruptoare automate de curent diferential rezidual de tip B si F cu Nota 2.1 (19.6.2017)
sau fdrd protectie la supracurenti incorporatd pentru utilizari casnice
si similare
[EC
IEC 62423:2009 (Modificat)

Cenelec EN 62586-1:2014
Misurarea calitdtii alimentarii in sistemele de alimentare de la retea —

Partea 1: Instrumente de mdsurare a calitatii alimentdrii
[EC 62586-1:2013

Cenelec EN 62586-2:2014
Masurarea calitatii alimentdrii in sistemele de alimentare de la retea —

Partea 2: Incercdri functionale §i prescriptii de incertitudine
[EC 62586-2:2013

Cenelec EN 62606:2013
Cerinte generale pentru dispozitive de detectare defectiune arc electric
[EC
IEC 62606:2013 (Modificat)

ETSI EN 300 386 V1.4.1 EN 300 386 V1.3.3 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd si probleme ale spectrului radio Nota 2.1 (31.7.2011)
(ERM). Echipamente pentru retele de telecomunicatii. Cerinte de
compatibilitate electromagneticd (CEM)

ETSI EN 300 386 V1.5.1 EN 300 386 V1.4.1 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd si probleme ale spectrului radio Nota 2.1 (31.1.2014)
(ERM). Echipamente pentru retele de telecomunicatii. Cerinte de
compatibilitate electromagneticd (CEM)

ETSI EN 300 386 V1.6.1 EN 300 386 V1.5.1 Datd depdsitd
Compatibilitate electromagneticd si probleme ale spectrului radio Nota 2.1 (30.11.2015)
(ERM). Echipamente pentru retele de telecomunicatii. Cerinte de
compatibilitate electromagneticd (CEM)

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 EN 301 489-1 V1.8.1 Datd depasitd
Compatibilitate electromagneticd si probleme ale spectrului radio Nota 2.1 (30.6.2013)
(ERM). Standard de compatibilitate electromagneticdi (EMC) pentru
echipamente radio si servicii. Partea 1: Cerinte tehnice comune

ETSI EN 301 489-34 V1.1.1
Compatibilitate electromagneticd si probleme de spectru radio (ERM).

Standard de compatibilitate electromagneticd (CEM) pentru echipa-
mente radio si servicii. Partea 34: Conditii specifice pentru statia
externd de putere (EPS) pentru telefoane mobile
ETSI EN 301 489-34 V1.3.1 EN 301 489-34 V1.1.1 Datd depdsitd

Compatibilitate electromagneticd si probleme de spectru radio (ERM).
Standard de compatibilitate electromagneticd (CEM) pentru echipa-
mente radio si servicii. Partea 34: Conditii specifice pentru statia
externd de putere (EPS) pentru telefoane mobile

Nota 2.1

(28.2.2014)
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ETSI EN 301 489-34 V1.4.1 EN 301 489-34 V1.3.1 Datd depasitd
Compatibilitate electromagneticd si probleme de spectru radio (ERM). Nota 2.1 (28.2.2015)
Standard de compatibilitate electromagneticd (CEM) pentru echipa-
mente radio si servicii. Partea 34: Conditii specifice pentru statia
externd de putere (EPS) pentru telefoane mobile

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

Nota 1: In general, data incetdrii prezumtiei de conformitate va fi data retragerii (,dow”), stabiliti de Organismul
european de standardizare, insa se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde asupra faptului ¢4, in anumite
cazuri exceptionale, aceasta poate fi diferita.

Nota 2.1:  Standardul nou (sau amendamentul acestuia) are acelasi domeniu de aplicare ca si standardul inlocuit. La data
precizatd, standardul inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte
ale legislatiei corespunzitoare a Uniunii.

Nota 2.2:  Standardul nou are un domeniu de aplicare mai larg decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

Nota 2.3:  Standardul nou are un domeniu de aplicare mai restrans decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
(partial) inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru acele produse sau servicii care cad sub incidenta domeniului de aplicare a
noului standard. Prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru produsele sau serviciile care rdman in acelasi domeniu de aplicare a
standardului (partial) inlocuit, dar care nu intrd in domeniul de aplicare a standardului nou, nu este afectati.

Nota 3: in cazul amendamentelor, standardul de referinti este EN CCCCC:YYYY, amendamentele sale anterioare, daci
existd, si noul amendament citat. Prin urmare, standardul inlocuit se compune din EN CCCCC:YYYY si
amendamentele sale anterioare, dacd existd, insd fird noul amendament citat. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

NOTA:

— Se pot obtine informatii privind disponibilitatea standardelor fie de la Organismul european de standardizare, fie de la
organismele nationale de standardizare, o listd a cdrora se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate
cu articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 ().

— Standardele sunt adoptate de cdtre organismele europene de standardizare in limba englezd (CEN si Cenelec le publici,
de asemenea, in francezi si germand). Ulterior, titlurile standardelor sunt traduse in toate celelalte limbi oficiale ale
Uniunii Europene solicitate de cdtre organismele nationale pentru standardizare. Comisia Europeand nu este
responsabild de corectitudinea titlurilor care au fost prezentate pentru publicare in Jurnalul Oficial.

— Trimiterile la Corrigenda ,..../[AC:YYYY” se publicd numai cu titlu informativ. Un corrigendum elimind erorile de
tipdrire, lingvistice sau similare din textul unui standard si se poate referi la una sau la mai multe versiuni lingvistice
(englezd, francezd sifsau germand) ale unui standard, astfel cum a fost adoptat de un organism de standardizare
european.

— Publicarea referintelor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nu implicd faptul ci standardele sunt disponibile in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene.

— Aceastd listd inlocuieste toate listele publicate anterior in Jurnalul Oficial la Uniunii Europene. Comisia Europeand asigurd
actualizarea acestei liste.

— Mai multe informatii privind standardele armonizate si alte standarde europene se pot gasi pe internet, la adresa:

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

() JOL316,14.11.2012, p. 12.
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Comunicare a Comisiei in cadrul implementirii Directivei 94/25/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 16 iunie 1994 privind armonizarea legislativa si administrativd a statelor membre
referitoare la ambarcatiunile de agrement
(Publicarea titlurilor si a referintelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare)
(Text cu relevantd pentru SEE)
(2015/C 014/02)
Data incetdrii prezumtiei
OES (! Referinta si titlul standardului Prima publicare in Referinta standardului de conformitate a
(si documentul de referintd) JO inlocuit standardului inlocuit
Nota 1
1 @ ®3) (4) ©)

CEN EN ISO 6185-1:2001 17.4.2002
Birci gonflabile. Partea 1: Birci cu puterea
maximd a motorului de 4,5 kW (ISO 6185-

1:2001)

CEN EN ISO 6185-2:2001 17.4.2002
Barci gonflabile. Partea 2: Bdrci cu puterea
maximd a motorului de la 4,5 kW pand la
15 kW inclusiv (ISO 6185-2:2001)

CEN EN ISO 6185-3:2014 Aceasta este prima | EN ISO 6185-3:2001 Datd depasitd
Barci gonflabile. Partea 3: Bdrci cu puterea publicare Nota 2.1 (31.8.2016)
maximd a motorului egald sau mai mare de
15kW (ISO 6185-3:2014)

CEN EN ISO 6185-4:2011 4.1.2012
Birci gonflabile. Partea 4: Birci cu lungimea
corpului cuprinsd intre 8 m si 24 m si puterea
nominald a motorului mai mare sau egald cu
15 kW (ISO 6185-4:2011)

CEN EN ISO 7840:2013 18.12.2013 EN ISO 7840:2004 Datd depasitd
Nave mici. Furtunuri flexibile, rezistente la foc, Nota 2.1 (24.7.2014)
pentru combustibil (ISO 7840:2013)

CEN EN ISO 8099:2000 11.5.2001
Nave mici. Instalatii de retinere a reziduurilor de
la instalatiile sanitare (toalete) (ISO 8099:2000)

CEN EN ISO 8469:2013 18.12.2013 EN ISO 8469:2006 Datd depasitd
Nave mici. Furtunuri flexibile care nu rezistd la Nota 2.1 (24.7.2014)
foc, utilizate pentru  combustibil  (ISO
8469:2013)

CEN EN ISO 8665:2006 16.9.2006 EN ISO 8665:1995 Datd depdsitd
Nave mici. Motoare cu ardere internd cu piston Nota 2.1 (31.12.2006)
pentru propulsie navald. Mdsurarea si declararea
puterii (ISO 8665:2006)

CEN EN ISO 8666:2002 20.5.2003

Nave mici. Caracteristici principale (ISO
8666:2002)
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CEN EN ISO 8847:2004 8.1.2005 EN 28847:1989 Datd depdsitd
Nave mici. Instalatii de guvernare. Sisteme cu Nota 2.1 (30.11.2004)

trotd si rold (ISO 8847:2004)

EN ISO 8847:2004/AC:2005 14.3.2006
CEN EN ISO 8849:2003 8.1.2005 EN 28849:1993 Datd depasitd
Nave mici. Pompe de santind actionate electric Nota 2.1 (30.4.2004)

(ISO 8849:2003)

CEN EN ISO 9093-1:1997 11.5.2001
Nave mici. Robinete pentru corpul navei si
fitinguri de trecere. Partea 1: Constructie metalicd
(1SO 9093-1:1994)

CEN EN ISO 9093-2:2002 3.4.2003
Nave mici. Robinete pentru corpul navei si
fitinguri de trecere. Partea 1: Constructie ne-
metalicd (ISO 9093-2:2002)

CEN EN ISO 9094-1:2003 12.7.2003
Nave mici . Protectie impotriva incendiului.
Partea 1: Nave cu lungimea corpului mai micd
sau egald cu 15 m (ISO 9094-1:2003)

CEN EN ISO 9094-2:2002 20.5.2003
Nave mici. protectie impotriva incendiului. partea
2: Nave cu lungimea corpului mai mare de 15 m
(ISO 9094-2:2002)

CEN EN ISO 9097:1994 25.2.1998
Nave mici. Ventilatoare electrice  (ISO
9097:1991)

EN ISO 9097:1994/A1:2000 11.5.2001 Nota 3 Datd depasitd
(31.3.2001)

CEN EN ISO 10087:2006 13.5.2006 EN ISO 10087:1996 Datd depdsitd
Nave mici. Identificarea navelor. Sistem de Nota 2.1 (30.9.2006)
codificare (ISO 10087:2006)

CEN EN ISO 10088:2013 18.12.2013 EN ISO 10088:2009 Datd depasitd
Nave mici. Sisteme de alimentare cu combustibil, Nota 2.1 (28.8.2014)
instalate permanent (ISO 10088:2013)

CEN EN ISO 10133:2012 13.3.2013 EN ISO 10133:2000 Datd depdsitd
Nave mici. Instalatii electrice. Instalatii de curent Nota 2.1 (30.6.2013)
continuu de foarte joasd tensiune (ISO
10133:2012)

CEN EN ISO 10239:2008 30.4.2008 EN ISO 10239:2000 Datd depdsitd
Nave mici. Instalatie de alimentare cu gaz Nota 2.1 (31.8.2008)
petrolier lichefiat (GPL) (ISO 10239:2008)

CEN EN ISO 10240:2004 3.5.2005 EN ISO 10240:1996 Datd depasitd
Nave mici. Manualul armatorului  (ISO Nota 2.1 (30.4.2005)
10240:2004)

CEN EN ISO 10592:1995 25.2.1998
Nave mici. Instalatii hidraulice de guvernare (ISO
10592:1994)

EN ISO 10592:1995/A1:2000 11.5.2001 Nota 3 Datd depasitd

(31.3.2001)
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CEN EN ISO 11105:1997 18.12.1997
Nave mici. Ventilatia compartimentelor in care se
afld motoare pe benzind sifsau tancuri de benzind
(ISO 11105:1997)
CEN EN ISO 11192:2005 14.3.2006
Nave mici. Simboluri grafice (ISO 11192:2005)
CEN EN ISO 11547:1995 18.12.1997
Nave mici. Dispozitiv de protectie impotriva
pornirii cdnd motorul este cuplat in vitezd (ISO
11547:1994)
EN ISO 11547:1995/A1:2000 11.5.2001 Nota 3 Datd depasitd
(31.3.2001)
CEN EN ISO 11591:2011 4.1.2012 EN ISO 11591:2000 Datd depdsitd
Nave mici cu motor. Camp vizual la nivelul Nota 2.1 (31.3.2012)
timonei (ISO 11591:2011)
CEN EN ISO 11592:2001 6.3.2002
Nave mici cu lungimea corpului mai micd de
8 m. Determinarea puterii nominale maxime de
propulsie (ISO 11592:2001)
CEN EN ISO 11812:2001 17.4.2002
Nave mici. Cocpituri etange §i cocpituri cu
drenare rapidd (ISO 11812:2001)
CEN EN ISO 12215-1:2000 11.5.2001
Nave mici. Constructia corpului §i esantionaj.
Partea 1: Materiale: Régini termorigide, materiale
ranforsate cu fibre de sticld, stratificate de
referintd (ISO 12215-1:2000)
CEN EN ISO 12215-2:2002 1.10.2002
Nave mici. Constructia corpului si esantionaj.
Partea 2: Materiale: Materiale pentru miezuri, in
structuri tip sandwich, materiale pentru insertii
(ISO 12215-2:2002)
CEN EN ISO 12215-3:2002 1.10.2002
Nave mici. Constructia corpului si esantionaj.
Partea 3: Materiale: Oteluri, aliaje de aluminiu,
lemn, alte materiale (ISO 12215-3:2002)
CEN EN ISO 12215-4:2002 1.10.2002
Nave mici. Constructia corpului §i esantionaj.
Partea 4: Atelier de constructie si fabricatie (ISO
12215-4:2002)
CEN EN ISO 12215-5:2008 3.12.2008
Nave mici. Constructia corpului si esantionaj.
Partea 5: Presiunea de calcul pentru monolit,
calculul solicitdrilor, determinarea esantionajului
(ISO 12215-5:2008)
EN ISO 12215-5:2008/A1:2014 Aceasta este prima Nota 3 Datd depasitd

publicare

(28.2.2015)
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CEN EN ISO 12215-6:2008 3.12.2008
Nave mici. Constructia corpului §i esantionaj.

Partea 6: Dispunerea si detaliile structurii (ISO
12215-6:2008)

CEN EN ISO 12215-8:2009 17.4.2010
Nave mici. Constructia corpului si esantionaj.

Partea 8: Carme (ISO 12215-8:2009)
EN ISO 12215-8:2009/AC:2010 11.11.2010

CEN EN ISO 12215-9:2012 15.8.2012
Nave mici. Constructia corpului si esantionaj.

Partea 9: Anexele ambarcatiunilor cu panze (ISO
12215-9:2012)

CEN EN ISO 12216:2002 19.12.2002
Nave mici. Ferestre, hublouri, capace, ilumina-
toare fixe si ugi. Cerinte referitoare la rezistenta si
etangeitate (ISO 12216:2002)

CEN EN ISO 12217-1:2013 18.12.2013 EN ISO 12217-1:2002 Datd depdsitd
Nave mici. Evaluarea stabilitdtii si flotabilitatii i Nota 2.1 (6.7.2015)
incadrarea in categorii. Partea 1: Ambarcatiuni
fard vele cu lungimea corpului mai mare sau
egald cu 6 m (ISO 12217-1:2013)

CEN EN ISO 12217-2:2013 14.3.2014 EN ISO 12217-2:2002 Datd depdsitd
Nave mici. Evaluarea stabilitdtii si flotabilitdtii i Nota 2.1 (6.7.2015)
incadrarea in categorii. Partea 2: Ambarcatiuni cu
vele cu lungimea corpului mai mare sau egald cu
6 m (ISO 12217-2:2013)

CEN EN ISO 12217-3:2013 18.12.2013 EN ISO 12217-3:2002 Datd depdsitd
Nave mici. Evaluarea stabilititii si flotabilitatii si Nota 2.1 (6.7.2015)
incadrarea in categorii. Partea 3: Ambarcatiuni cu
lungimea corpului mai micd de 6 m (ISO 12217-

3:2013)

CEN EN ISO 13297:2012 13.3.2013 EN ISO 13297:2000 Datd depasitd
Nave mici. Instalatii electrice. Instalatii de curent Nota 2.1 (31.5.2013)
alternativ (ISO 13297:2012)

CEN EN ISO 13590:2003 8.1.2005
Nave mici. Schi jeturi. Cerinte referitoare la
constructie §i la montarea instalatiilor (ISO
13590:2003)

EN ISO 13590:2003/AC:2004 3.5.2005

CEN EN ISO 13929:2001 6.3.2002
Nave mici. Instalatii de guvernare. Sisteme de
transmisie cu angrenaje (ISO 13929:2001)

CEN EN ISO 14509-1:2008 4.3.2009 EN ISO 14509:2000 Datd depasitd

Nave mici. Zgomot aerian emis de ambarcatiuni
de agrement cu motor. Partea 1: Proceduri de
mdsurare pentru incercarea la trecere (ISO
14509-1:2008)

Nota 2.1

(30.4.2009)




C 14/26 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 16.1.2015
(1) ) G) 4 ()

CEN EN ISO 14509-2:2006 19.7.2007
Nave mici. Zgomotul aerian emis de ambarcatiu-
nile de agrement cu motorizate. Determinarea
zgomotului cu ajutorul ambarcatiunilor de refe-
rintd (ISO 14509-2:20006)

CEN EN ISO 14509-3:2009 17.4.2010
Nave mici. Zgomot aerian emis de ambarcatiuni
de agrement cu motor. Partea 3: Evaluarea
zgomotului cu ajutorul procedurilor de calcul si
de masurare (ISO 14509-3:2009)

CEN EN ISO 14895:2003 30.10.2003
Nave mici. Magini de gitit alimentate cu
combustibil lichid, utilizate pentru bucitiria
navelor (ISO 14895:2000)

CEN EN ISO 14945:2004 8.1.2005
Nave mici. Placa  constructorului  (ISO
14945:2004)

EN ISO 14945:2004/AC:2005 14.3.2006

CEN EN ISO 14946:2001 6.3.2002
Nave mici. Capacitate maximd de incdrcare (ISO
14946:2001)

EN ISO 14946:2001/AC:2005 14.3.2006

CEN EN ISO 15083:2003 30.10.2003
Nave mici. Sisteme de pompare pentru santind
(ISO 15083:2003)

CEN EN ISO 15084:2003 12.7.2003
Nave mici. Ancorare, legare si remorcare. Puncte
intdrite (ISO 15084:2003)

CEN EN ISO 15085:2003 30.10.2003
Nave mici. Prevenirea cdderii persoanelor in afara
bordului si salvarea acestora (ISO 15085:2003)

EN ISO 15085:2003/A1:2009 17.4.2010 Nota 3 Datd depasitd
(30.11.2009)

CEN EN ISO 15584:2001 6.3.2002
Nave mici. Motoare cu benzind fixe la bord.

Componente ale instalatiei de alimentare i ale
instalatiilor electrice (ISO 15584:2001)

CEN EN 15609:2012 15.8.2012 EN 15609:2008 Datd depasitd
Echipamente si accesorii pentru GPL. Sisteme de Nota 2.1 (30.11.2012)
propulsie GPL pentru birci, iahturi si alte
ambarcatiuni

CEN EN ISO 15652:2005 7.9.2005

Nave mici. Sisteme de guvernare cu comand la
distantd pentru ambarcatiuni mici cu propulsie
cu jet (ISO 15652:2003)
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CEN EN ISO 16147:2002 3.4.2003
Nave mici. Motoare diesel, fixe la bord. Compo-
nentele instalatiei de alimentare si ale instalatiilor
electrice fixate pe motor (ISO 16147:2002)

EN ISO 16147:2002/A1:2013 10.7.2013 Nota 3 Data depisiti
(31.8.2013)

CEN EN ISO 16180:2013 10.7.2013
Nave mici. Lumini de navigatie. Instalare, pozi-
tionare si vizibilitate (ISO 16180:2013)

CEN EN ISO 21487:2012 13.3.2013 EN ISO 21487:2006 Datd depdsitd
Nave mici. Tancuri cu combustibil tip benzind si Nota 2.1 (31.5.2013)
tip  motorind, fixate  permanent  (ISO
21487:2012)

CEN EN ISO 25197:2012 13.3.2013
Nave mici. Sisteme de control electrice/electroni-
ce pentru controlul directiei, ambreiajului i
acceleratiei (ISO 25197:2012)

CEN EN 28846:1993 30.9.1995
Nave mici. Dispozitive electrice. Protectia impo-
triva aprinderii gazelor inflamabile din mediul

inconjurdtor
EN 28846:1993/A1:2000 11.5.2001 Nota 3 Datd depasitd
(31.3.2001)
CEN EN 28848:1993 30.9.1995
Nave de agrement. Instalatii de guvernare cu
comandai la distantd
EN 28848:1993/A1:2000 11.5.2001 Nota 3 Datd depasitd
(31.3.2001)
CEN EN 29775:1993 30.9.1995
Nave mici. Instalatii de guvernare cu comandd la
distantd cu un singur motor in afara bordului, cu
puterea cuprinsd intre 15 kW si 40 kW
EN 29775:1993/A1:2000 11.5.2001 Nota 3 Datd depdsitd
(31.3.2001)

Cenelec EN 60092-507:2000 12.6.2003
Instalatii electrice la bordul navelor. Partea 507:
Nave de agrement

IEC 60092-507:2000

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

Nota 1: In general, data incetdrii prezumtiei de conformitate va fi data retragerii (,dow”), stabiliti de Organismul
european de standardizare, insd se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde asupra faptului ¢4, in anumite
cazuri exceptionale, aceasta poate fi diferita.

Nota 2.1:  Standardul nou (sau amendamentul acestuia) are acelasi domeniu de aplicare ca si standardul inlocuit. La data
precizatd, standardul inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte
ale legislatiei corespunzitoare a Uniunii.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Nota 2.2:  Standardul nou are un domeniu de aplicare mai larg decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

Nota 2.3:  Standardul nou are un domeniu de aplicare mai restrans decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
(partial) inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru acele produse sau servicii care cad sub incidenta domeniului de aplicare a
noului standard. Prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii pentru produsele sau serviciile care rdman in acelasi domeniu de aplicare a
standardului (partial) inlocuit, dar care nu intrd in domeniul de aplicare a standardului nou, nu este afectati.

Nota 3: in cazul amendamentelor, standardul de referintd este EN CCCCC:YYYY, amendamentele sale anterioare, daci
existd, si noul amendament citat. Prin urmare, standardul inlocuit se compune din EN CCCCCYYYY si
amendamentele sale anterioare, dacd existd, insd fird noul amendament citat. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

NOTA:

— Se pot obtine informatii privind disponibilitatea standardelor fie de la Organismul european de standardizare, fie de la
organismele nationale de standardizare, o listd a cirora se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate
cu articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 (*).

— Standardele sunt adoptate de citre organismele europene de standardizare in limba engleza (CEN si Cenelec le public,
de asemenea, in francezd si germand). Ulterior, titlurile standardelor sunt traduse in toate celelalte limbi oficiale ale
Uniunii Europene solicitate de citre organismele nationale pentru standardizare. Comisia Europeand nu este
responsabild de corectitudinea titlurilor care au fost prezentate pentru publicare in Jurnalul Oficial.

— Trimiterile la Corrigenda ,,...[AC:YYYY” se publicd numai cu titlu informativ. Un corrigendum elimind erorile de
tipdrire, lingvistice sau similare din textul unui standard si se poate referi la una sau la mai multe versiuni lingvistice
(englezd, francezd sifsau germand) ale unui standard, astfel cum a fost adoptat de un organism de standardizare
european.

— Publicarea referintelor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nu implicd faptul ¢i standardele sunt disponibile in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene.

— Aceastd listd inlocuieste toate listele publicate anterior in Jurnalul Oficial la Uniunii Europene. Comisia Europeand asigurd
actualizarea acestei liste.

— Mai multe informatii privind standardele armonizate si alte standarde europene se pot gasi pe internet, la adresa:

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

() JOL316,14.11.2012, p. 12.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Comunicarea Comisiei in cadrul implementarii Directivei 2001/95/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 3 decembrie 2001 privind securitatea generald a produselor
(Publicarea de titluri si referinte ale standardelor europene in temeiul directivei)
(Text cu relevantd pentru SEE)
(2015/C 014/03)
1 Referinta si titlul standardului . A Referinta standardului
OES () (si documentul de referinta) Prima publicare in JO inlocuit
1) 2 3) (4)
CEN EN 581-1:2006 22.7.2006
Mobilier de exterior. Scaune si mese de uz casnic, colectiv si pentru
camping. Partea 1: Cerinte generale de securitate
CEN EN 913:2008 11.7.2014 EN 913:1996
Echipamente de gimnasticd. Cerinte generale de securitate i metode Nota 2.1
de incercare
CEN EN 914:2008 11.7.2014
Echipamente de gimnasticad. Bare paralele si bare paralele/asimetrice
combinate. Cerinte si metode de incercare, inclusiv pentru securitate
CEN EN 915:2008 11.7.2014
Echipamente de gimnasticd. Bare asimetrice. Cerinte si metode de
incercare, inclusiv pentru securitate
CEN EN 916:2003 15.10.2005
Echipamente de gimnasticd. Lada pentru sirituri. Cerinte si metode de
incercare inclusiv de securitate
CEN EN 957-2:2003 22.7.2006
Echipamente de antrenament stationare. Partea 2: Aparate pentru
antrenament de fortd, cerinte de securitate si metodd de incercare
specifice suplimentare
CEN EN 957-4:2006+A1:2010 11.7.2014 EN 957-4:2006
Echipamente de antrenament stationare. Partea 4: Banchete pentru Nota 2.1
haltere, cerinte de securitate si metode de incercare specifice
suplimentare
CEN EN 957-5:2009 11.7.2014 EN 957-5:1996
Echipamente de antrenament stationare. Partea 5: Aparate cu pedale Nota 2.1
pentru antrenament, cerinte de securitate si metode de incercare
specifice suplimentare
CEN EN 957-6:2010+A1:2014 Aceasta este prima pu- EN 957-6:2010
Echipamente de antrenament stationare. Partea 6: Banda de alergat, blicare Nota 2.1
cerinte de securitate si metode de incercare specifice suplimentare
CEN EN 957-7:1998 22.7.2006

Echipamente de antrenament stationare. Partea 7: Aparate cu rame,
cerinte de securitate si metode de incercare specifice suplimentare
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CEN

EN 957-8:1998

Echipamente de antrenament stationare. Partea 8: Stepper, scard
rulantd si simulator de escaladare. Cerinte de securitate si metode de
incercare specifice suplimentare

22.7.2006

CEN

EN 957-9:2003

Echipamente de antrenament stationare. Partea 9: Aparate cu miscare
elipsoidald, cerinte specifice de securitate si metode de incercare
suplimentare

22.7.2006

CEN

EN 957-10:2005

Echipamente de antrenament stationare. Partea 10: Biciclete de
exercitiu cu o roatd fixd sau fird roatd liberd, cerinte de securitate si
metode de incercare specifice suplimentare

22.7.2006

CEN

EN 1129-1:1995
Mobilier. Paturi rabatabile. Conditii tehnice de securitate si incercdri.
Partea 1: Conditii tehnice de securitate

15.10.2005

CEN

EN 1129-2:1995
Mobilier. Paturi rabatabile. Conditii de securitate si incerciri. Partea 2:
Metode de incercare

15.10.2005

CEN

EN 1130-1:1996
Mobilier. Leagdne de uz casnic. Partea 1: Conditii de securitate

24.4.2004

CEN

EN 1130-2:1996
Mobilier. Leagdne de uz casnic. Partea 2: Metode de incercare

24.4.2004

CEN

EN 1273:2005
Articole de puericulturd. Premergitoare. Cerinte de securitate si
metode de incercare

17.2.2009

CEN

EN 1400-1:2002
Articole de puericulturd. Suzete pentru sugari si copii mici. Partea 1:
Cerinte generale si informatii referitoare la produs

24.4.2004

CEN

EN 1400-2:2002
Articole de puericulturd. Suzete pentru sugari si copii mici. Partea 2:
Cerinte mecanice si incercdri

24.4.2004

CEN

EN 1400-3:2002
Articole de puericulturd. Suzete pentru sugari si copii mici. Partea 3:
Cerinte chimice i incercari

24.4.2004

CEN

EN 1466:2004
Articole de puericultura. Cosuri pentru transportul sugarilor si
suporturi. Cerinte de securitate si metode de incercare

24.4.2004

CEN

EN 1651:1999
Echipament pentru parapantd. Harnasament. Cerinte de securitate si
incerciri de rezistentd

15.10.2005
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CEN

EN 1860-1:2003

Aparate, combustibili solizi si aprinzatoare pentru gritare de frigere in
aer liber. Partea 1: Gratar de frigere in aer liber care utilizeazd
combustibili solizi. Cerinte si metode de incercare

15.10.2005

EN 1860-1:2003/A1:2006

11.7.2014

Nota 3

CEN

EN ISO 9994:2006
Brichete. Specificatii pentru securitate (ISO 9994:2005)

22.7.2006

EN ISO 9994:2002
Nota 2.1

CEN

EN 12196:2003
Echipamente de gimnasticd. Cai si capre pentru gimnasticd. Cerinte
functionale si de securitate, metode de incercare

15.10.2005

CEN

EN 12197:1997
Echipament de gimnastici. Bare fixe. Cerinte de securitate si metode
de incercare

15.10.2005

CEN

EN 12346:1998
Echipamente de gimnasticd. Spaliere, sciri si cadre de cdtdrare. Cerinte
de securitate si metode de incercare

15.10.2005

CEN

EN 12432:1998
Echipamente de gimnasticd. Barne. Cerinte de functionare si de
securitate, metode de incercare

15.10.2005

CEN

EN 12491:2001
Echipament pentru parapantd. Parasutd de sigurantd. Cerinte de
securitate si metode de incercare

15.10.2005

CEN

EN 12586:1999
Articole de puericultura. Elemente de sustinere pentru suzete. Cerinte
de securitate si metode de incercare

24.4.2004

EN 12586:1999/AC:2002

24.4.2004

CEN

EN 12655:1998
Echipamente de gimnasticd. Inele. Cerinte de functionare si de
securitate, metode de incercare

15.10.2005

CEN

EN ISO 12863:2010
Metodd de incercare standardizatd pentru evaluarea tendintei de
aprindere a tigaretelor (ISO 12863:2010)

17.11.2011

CEN

EN 13120:2009+A1:2014
Jaluzele interioare. Conditii de performantd, inclusiv de securitate

10.10.2014

CEN

EN 13138-2:2002

Dispozitive ajutatoare la plutire pentru invatarea inotului. Partea 2:
Cerinte de securitate si metode de incercare pentru dispozitive
ajutatoare pentru plutire tinute de o persoana

15.10.2005

CEN

EN 13209-1:2004
Articole de puericulturd. Port-bebe. Cerinte de securitate §i metode de
incercare. Partea 1: Port-bebe cu cadru, pentru spate

22.7.2006
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CEN EN 13319:2000 15.10.2005
Accesorii de scufundare. Aparate pentru misurarea exactd a adancimii
si instrumente combinate de misurarea adancimii si a timpului.
Cerinte functionale si de securitate, metode de incercare
CEN EN 13899:2003 15.10.2005
Echipament de sport cu role. Patine cu rotile. Cerinte de securitate si
metode de incercare
CEN EN 14059:2002 24.4.2004
Limpi decorative cu ulei. Cerinte de securitate si metode de incercare
CEN EN 14344:2004 15.10.2005
Articole de puericulturd. Scaune de copii, pentru biciclete. Cerinte de
securitate si metode de incercare
CEN EN 14350-1:2004 15.10.2005
Articole de puericulturd. Articole pentru alimentatia lichida. Partea 1:
Cerinte generale si mecanice si incercari
CEN EN 14682:2007 13.4.2011 EN 14682:2004
Securitatea imbracdmintei pentru copii. Cordoane si cordoane glisante Nota 2.1
pentru imbricimintea copiilor. Specificatii
CEN EN 14764:2005 22.7.2006
Biciclete pentru orag si pentru drumuri dificile. Cerinte de securitate si
metode de incercare
CEN EN 14766:2005 22.7.2006
Biciclete pentru traseu montan. Cerinte de securitate si metode de
incercare
CEN EN 14781:2005 22.7.2006
Biciclete de curse. Cerinte de securitate si metode de incercare
CEN EN 14872:2006 22.7.2006
Biciclete. Accesorii pentru biciclete. Portbagaje
CEN EN 15649-1:2009+A2:2013 11.7.2014 EN 15649-1:2009
Articole plutitoare pentru timpul liber cu utilizare pe suprafata apei +A1:2012
sau in apd. Partea 1: Clasificare, materiale, cerinte generale si metode Nota 2.1
de incercare
CEN EN 15649-2:2009+A1:2012 4.9.2013 EN 15649-2:2009
Articole plutitoare pentru timpul liber cu utilizare pe suprafata apei Nota 2.1
sau in apd. Partea 2: Informarea consumatorilor
CEN EN 15649-2:2009+A2:2013 Aceasta este prima pu- | EN 15649-2:2009

Articole plutitoare pentru timpul liber cu utilizare pe suprafata apei
sau in apd. Partea 2: Informatii pentru consumatori

blicare

+A1:2012
Nota 2.1
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CEN

EN 15649-3:2009+A1:2012

Articole plutitoare pentru timpul liber cu utilizare pe suprafata apei
sau in apd. Partea 3: Cerinte suplimentare specifice de securitate si
metode de incercare pentru dispozitive de clasd A

4.9.2013

EN 15649-3:2009
Nota 2.1

CEN

EN 15649-4:2010+A1:2012

Articole plutitoare pentru timpul liber cu utilizare pe suprafata apei
sau in apd. Partea 4: Cerinte suplimentare specifice de securitate si
metode de incercare pentru dispozitive de clasi B

4.9.2013

EN 15649-4:2010
Nota 2.1

CEN

EN 15649-5:2009

Articole plutitoare pentru timpul liber cu utilizare pe suprafata apei
sau in apd. Partea 5: Cerinte suplimentare specifice de securitate si
metode de incercare pentru dispozitive de clasd C

4.9.2013

CEN

EN 15649-6:2009+A1:2013

Articole plutitoare pentru timpul liber cu utilizare pe suprafata apei
sau in apd. Partea 6: Cerinte suplimentare specifice de securitate si
metode de incercare pentru dispozitive de clasd D

11.7.2014

EN 15649-6:2009
Nota 2.1

CEN

EN 15649-7:2009

Articole plutitoare pentru timpul liber cu utilizare pe suprafata apei
sau in apd. Partea 7: Cerinte suplimentare specifice de securitate si
metode de incercare pentru dispozitive de clasd E

4.9.2013

CEN

EN 16156:2010
Tigarete. Evaluare a tendintei de aprindere. Cerintd de securitate

17.11.2011

CEN

EN 16281:2013

Articole pentru protectia copiilor. Dispozitive de blocare a ferestrelor
si a usilor de balcon, rezistente la actiunea copiilor, care se monteaza
de utilizator. Cerinte de securitate i metode de incercare

11.7.2014

CEN

EN 16433:2014
Jaluzele interioare. Protectie impotriva pericolelor de strangulare.
Metode de incercare

10.10.2014

CEN

EN 16434:2014
Jaluzele interioare. Protectie impotriva pericolelor de strangulare.
Cerinte si metode de incercare pentru dispozitivele de securitate

10.10.2014

CEN

EN ISO 20957-1:2013
Echipamente de antrenament stationare. Partea 1: Cerinte generale de
securitate si metode de incercare (ISO 20957-1:2013)

11.7.2014

EN 957-1:2005
Nota 2.1

Cenelec

EN 60065:2002
Aparate electronice audio, video si similare. Cerinte de securitate
IEC 60065:2001 (Modificat)

4.9.2013

EN 60065:2002/A12:2011

28.2.2012

Nota 3
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1) ) 3) (4)

In conformitate cu Decizia de punere in aplicare 2012/29/UE a Comisiei din 13 ianuarie 2012 (JO L 13, 17.1.2012, p. 7), se publicd
trimiterea la standardul EN 60065:2002/A12:2011 privind protectia impotriva presiunii sonore excesive emise de playerele audio
personale.

Cenelec EN 60950-1:2006 4.9.2013
Echipamente pentru tehnologia informatiei. Securitate. Partea 1:
Prescriptii generale

IEC 60950-1:2005 (Modificat)

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

In conformitate cu Decizia de punere in aplicare 2012/29/UE a Comisiei din 13 ianuarie 2012 (JO L 13, 17.1.2012, p. 7), se publicd
trimiterea la standardul EN 60950-1:2006/A12:2011 privind protectia impotriva presiunii sonore excesive emise de playerele audio
personale.

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

Nota 1:  In general, data incetdrii prezumtiei de conformitate va fi data retragerii (,dow”), stabilitd de Organismul
european de standardizare, insd se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde asupra faptului ¢, in anumite
cazuri exceptionale, aceasta poate fi diferita.

Nota 2.1:  Standardul nou (sau amendamentul acestuia) are acelasi domeniu de aplicare ca si standardul inlocuit. La data
precizatd, standardul inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte
ale legislatiei corespunzatoare a Uniunii.

Nota 2.2:  Standardul nou are un domeniu de aplicare mai larg decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

Nota 2.3:  Standardul nou are un domeniu de aplicare mai restrans decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
(partial) inlocuit Isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte ceringe ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru acele produse sau servicii care cad sub incidenta domeniului de aplicare a
noului standard. Prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru produsele sau serviciile care riman in acelasi domeniu de aplicare a
standardului (partial) inlocuit, dar care nu intrd in domeniul de aplicare a standardului nou, nu este afectata.

Nota 3: in cazul amendamentelor, standardul de referinti este EN CCCCC:YYYY, amendamentele sale anterioare, daci
existd, si noul amendament citat. Prin urmare, standardul inlocuit se compune din EN CCCCC:YYYY si
amendamentele sale anterioare, dacd existd, insd fird noul amendament citat. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

NOTA:

— Se pot obtine informatii privind disponibilitatea standardelor fie de la Organismul european de standardizare, fie de la
organismele nationale de standardizare, o listd a cirora se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate
cu articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 ().

— Standardele sunt adoptate de citre organismele europene de standardizare in limba engleza (CEN si Cenelec le public,
de asemenea, in francezd si germand). Ulterior, titlurile standardelor sunt traduse in toate celelalte limbi oficiale ale
Uniunii Europene solicitate de cdtre organismele nationale pentru standardizare. Comisia Europeand nu este
responsabild de corectitudinea titlurilor care au fost prezentate pentru publicare in Jurnalul Oficial.

— Trimiterile la Corrigenda ,,...[AC:YYYY” se publicd numai cu titlu informativ. Un corrigendum elimind erorile de
tipdrire, lingvistice sau similare din textul unui standard si se poate referi la una sau la mai multe versiuni lingvistice
(englezd, francezd sifsau germand) ale unui standard, astfel cum a fost adoptat de un organism de standardizare
european.

() JOL316,14.11.2012, p. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Publicarea referintelor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nu implicd faptul ci standardele sunt disponibile in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene.

— Aceastd listd inlocuieste toate listele publicate anterior in Jurnalul Oficial la Uniunii Europene. Comisia Europeand asigurd
actualizarea acestei liste.

— Mai multe informatii privind standardele armonizate si alte standarde europene se pot gisi pe internet, la adresa:

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


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Comunicarea Comisiei in cadrul implementirii Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990
privind armonizarea legislativd a statelor membre referitoare la dispozitivele medicale implantabile

active
(Publicarea titlurilor si a referintelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare)
(Text cu relevantd pentru SEE)
(2015/C 014/04)
Data incetdrii prezumtiei
OES (! Referinta si titlul standardului Prima publicare in Referinta standardului de conformitate a
(si documentul de referintd) JO inlocuit standardului inlocuit
Nota 1
) @ ®3) (4) ©)
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datd depasitd
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pen- A1:1998 (30.4.2002)
tru dispozitivele medicale etichetate ,steril”. Nota 2.1
Partea 1: Cerinte pentru dispozitivele medicale
sterilizate in faza finald
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pen-
tru dispozitivele medicale etichetate ,STERIL".
Partea 2: Cerinte pentru dispozitivele medicale
procesate aseptic
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datd depasitd
Simboluri utilizate pentru etichetarea dispoziti- Nota 2.1 (31.5.2010)
velor medicale
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui
proces de management al riscului (ISO 10993-
1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 4: Selectarea testelor pentru interactiunile
cu sangele

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (31.12.2009)
Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro (ISO
10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 6: Teste pentru efecte locale dupd
implantare (ISO 10993-6:2007)
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CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 7: Reziduuri de sterilizare cu oxid de
etilena (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 Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 9: Cadru pentru identificarea §i cuantifi-
carea produsilor potentiali de degradare (ISO
10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 11:2006 (21.3.2010)
Partea 11: Incercdri de toxicitate sistemicd (ISO Nota 2.1
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 12:2009 (31.1.2013)
Partea 12: Pregitirea probelor si materiale de Nota 2.1
referintd (ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 13:2009 (31.12.2010)
Partea 13: Identificare si cuantificare a produselor Nota 2.1
de degradare din dispozitive medicale pe bazi de
polimeri (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 16:2009 (31.8.2010)
Partea 16: Proiectarea studiilor toxicocinetice Nota 2.1
pentru produse de degradare si substante ex-
tractibile (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 17:2002 (21.3.2010)
Partea 17: Stabilirea limitelor admisibile pentru Nota 2.1
substante extractibile (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 18:2005 (21.3.2010)
Partea 18: Caracterizare chimicd a materialelor Nota 2.1
(ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datd depasitd
Sterilizarea produselor de ingrijire a sdndtdtii. Nota 2.1 (31.5.2010)
Oxid de etilend. Partea 1: Cerinte de dezvoltare,
validare §i control de rutind al proceselor de
sterilizare pentru dispozitivele medicale (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datd depasitd
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sini- Nota 2.1 (30.4.2009)

tatii. Iradiere. Partea 1: Cerinte pentru implemen-
tare, validare si control de rutind pentru procesul
de sterilizare a dispozitivelor medicale (ISO
11137-1:20006)
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EN ISO 11137-1:2006/A1:2013

Aceasta este prima

publicare

Nota 3

Datd depdsitd
(31.1.2014)

CEN

EN ISO 11137-2:2013

Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sind-
tatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea dozei de
sterilizare (ISO 11137-2:2013)

Aceasta este prima

publicare

EN ISO 11137-2:2012
Nota 2.1

Datd depdsitd
(31.12.2013)

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sdnatatii.
Indicatori biologici. Partea 2: Indicatori biologici
pentru sterilizarea cu oxid de etilend (ISO 11138-
2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sdnatatii.
Indicatori biologici. Partea 3: Indicatori biologici
pentru sterilizarea la caldurd umeda (ISO 11138-
3:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sdndtdtii.
Indicatori chimici. Partea 1: Cerinte generale (ISO
11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate
in etapa finald. Partea 1: Cerinte pentru materiale,
sisteme de bariere sterile si sisteme de ambalare
(ISO 11607-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode mi-
crobiologice. Partea 1: Determinarea populatiei
de microorganisme pe produs (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
Nota 2.1

Datd depasitd
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode mi-
crobiologice. Partea 2: Teste de sterilitate efectua-
te la definirea, validarea si mentenanta unui
proces de sterilizare (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 13408-1:2011

Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sandtatii. Partea 1: Cerinte generale (ISO 13408-
1:2008)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Datd depdsitd
(31.12.2011)




16.1.2015 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 14/39
1 2 € (4) )
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Aceasta este prima Nota 3 Datd depasitd
publicare (30.11.2013)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdsitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sdndtdtii. Partea 2: Filtrare (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depasitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sandtatii. Partea 3: Liofilizare (ISO 13408-

3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdasitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sandtatii. Partea 4: Tehnologii de curitare la fata
locului (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdsitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sandtatii. Partea 5: Sterilizare la fata locului (ISO
13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdsitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sdndtdtii. Partea 6: Sisteme izolatoare (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Datd depasitd
Dispozitive medicale. Sisteme de management al Nota 2.1 (30.8.2012)
calitatii. Cerinte pentru scopuri de reglementare
(ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Datd depasitd
Investigatia clinicd a dispozitivelor medicale Nota 2.1 (30.4.2012)
pentru subiecti umani. Bund practicd clinicd
(ISO 14155:2011)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datd depdsitd
Sterilizarea produselor medicale pentru ingrijirea Nota 2.1 (21.3.2010)
sandtatii. Cerinte generale pentru caracterizarea
agentului de sterilizare, desfdsurarea, validarea si
controlul de rutind al proceselor de sterilizare
pentru dispozitivele medicale (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datd depasitd
Dispozitive medicale. Aplicarea managementului Nota 2.1 (30.8.2012)
de risc la dispozitive medicale (ISO 14971:2007,

Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Datd depasitd

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Caldurd ume- Nota 2.1 (31.8.2009)

di. Partea 1: Cerinte pentru implementare,
validare §i control de rutind pentru procese de
sterilizare a dispozitivelor medicale (ISO 17665-
1:2006)
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Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998

Dispozitive medicale implantabile active. Partea 1:
Cerinte generale de securitate, marcare si infor-
matii furnizate de producitor

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Dispozitive medicale implantabile active. Partea
2-1: Cerinte particulare pentru dispozitivele
medicale implantabile active pentru tratarea
bradiaritmiei (stimulatoare cardace)

8.7.2004

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Dispozitive medicale implantabile active. Partea
2-2: Cerinte particulare pentru dispozitive medi-
cale implantabile active destinate tratamentului
tahiaritmiilor (inclusiv defibrilatoare implantabi-

le)

27.11.2008

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

18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Dispozitive medicale implantabile active. Partea
2-3: Cerinte particulare pentru sisteme de
implant cohlear si sisteme de implant auditiv de
trunchi cerebral

18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Datd depdsitd
Aparate electromedicale. Partea 1: Prescriptii Nota 2.1 (1.6.2012)
generale pentru securitatea de bazi §i performan-

tele esentiale

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

Addendum la nota 1 si la nota 3 privind datele incetdrii prezumtiei de conformitate atunci cind se aplicd standardul EN 60601-1:2006.
Data incetdrii prezumtiei de conformitate atunci cand se aplicd standardul EN 60601-1:2006 este 31.12.2017. Cu toate acestea, anexa
27 la standardul EN 60601-1: 2006 nu mai specificd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE incepand
cu data de 31.12.2015. Incepand cu 1.1.2016, doar clauzele si sub-clauzele standardului EN 60601-1: 2006 care corespund clauzelor si
sub-clauzelor mentionate in anexa ZZ la standardul EN 60601-1:2006/A1:2013 oferd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale
ale Directivei 93/42/CEE, in mdsura mentionatd in anexa ZZ la standardul EN 60601-1:2006/A1:2013.




16.1.2015

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 14/41

(1)

)

G)

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Aparate electromedicale. Partea 1-6: Prescriptii
generale pentru securitatea de bazi §i performan-
tele esentiale. Standard colateral: Aptitudini de
utilizare

IEC 60601-1-6:2010

18.1.2011

Cenelec

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.
EN 62304:2006 27.11.2008
Software pentru dispozitive medicale. Procesele
ciclului de viatd ale software-ului
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

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

Nota 1:

Nota 2.1:

Nota 2.2:

Nota 2.3:

Nota 3:

NOTA:

In general, data incetdrii prezumtiei de conformitate va fi data retragerii (,dow”), stabiliti de Organismul
european de standardizare, insd se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde asupra faptului cd, in anumite
cazuri exceptionale, aceasta poate fi diferita.

Standardul nou (sau amendamentul acestuia) are acelasi domeniu de aplicare ca si standardul inlocuit. La data
precizatd, standardul inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte
ale legislatiei corespunzitoare a Uniunii.

Standardul nou are un domeniu de aplicare mai larg decét standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

Standardul nou are un domeniu de aplicare mai restrans decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
(partial) inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte ceringe ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru acele produse sau servicii care cad sub incidenta domeniului de aplicare a
noului standard. Prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru produsele sau serviciile care rdiman in acelasi domeniu de aplicare a
standardului (partial) inlocuit, dar care nu intrd in domeniul de aplicare a standardului nou, nu este afectata.

In cazul amendamentelor, standardul de referintd este EN CCCCC:YYYY, amendamentele sale anterioare, daci
existd, si noul amendament citat. Prin urmare, standardul inlocuit se compune din EN CCCCC:YYYY si
amendamentele sale anterioare, dacd existd, insd fird noul amendament citat. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

— Se pot obtine informatii privind disponibilitatea standardelor fie de la Organismul european de standardizare, fie de la
organismele nationale de standardizare, o listd a cirora se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate
cu articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 ().

— Standardele sunt adoptate de citre organismele europene de standardizare in limba englezad (CEN si Cenelec le publica,
de asemenea, in francezd si germand). Ulterior, titlurile standardelor sunt traduse in toate celelalte limbi oficiale ale
Uniunii Europene solicitate de citre organismele nationale pentru standardizare. Comisia Europeand nu este
responsabild de corectitudinea titlurilor care au fost prezentate pentru publicare in Jurnalul Oficial.

() JOL316,14.11.2012, p. 12.
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— Trimiterile la Corrigenda ,,...[AC:YYYY” se publici numai cu titlu informativ. Un corrigendum elimind erorile de
tipdrire, lingvistice sau similare din textul unui standard si se poate referi la una sau la mai multe versiuni lingvistice
(englezd, francezd sifsau germand) ale unui standard, astfe] cum a fost adoptat de un organism de standardizare
european.

— Publicarea referintelor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nu implicd faptul ca standardele sunt disponibile in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene.

— Aceastd listd inlocuieste toate listele publicate anterior in Jurnalul Oficial la Uniunii Europene. Comisia Europeand asigurd
actualizarea acestei liste.

— Mai multe informatii privind standardele armonizate si alte standarde europene se pot gisi pe internet, la adresa:

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


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Comunicarea Comisiei in cadrul implementirii Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
referitoare la dispozitivele medicale
(Publicarea titlurilor i a referingelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare)
(Text cu relevantd pentru SEE)
(2015/C 014/05)
Data incetdrii prezumtiei
OES () Referinta si titlul standardului Prima publicare in Referinta standardului de conformitate a
(si documentul de referintd) JO inlocuit standardului inlocuit
Nota 1
1 2 () (4) )

CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006 Datd depdsitd
Sterilizare. Sterilizatoare cu abur. Sterilizatoare +A1:2008 (21.3.2010)
mari Nota 2.1

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Datd depasitd
Minusi medicale de unicd utilizare. Partea 1: Nota 2.1 (30.4.2001)
Detectarea gdurilor. Prescriptii si incercdri

CEN EN 455-2:2009+A2:2013 16.5.2014 EN 455-2:2009 Datd depasitd
Minusi medicale de unicd utilizare. Partea 2: +A1:2011 (31.10.2014)
Cerinte si metode de incercare a proprietatilor Nota 2.1
fizice

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Datd depdsitd
Minusi medicale de unicd utilizare. Partea 3: Nota 2.1 (30.6.2007)
Cerinte si incercdri pentru evaluarea biologicd

CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Minusi medicale de unicd utilizare. Partea 4:
Cerinte si incercdri pentru determinarea terme-
nului limitd de valabilitate

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datd depasitd
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pen- A1:1998 (30.4.2002)
tru dispozitivele medicale etichetate ,steril”. Nota 2.1
Partea 1: Cerinte pentru dispozitivele medicale
sterilizate in faza finald
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pen-
tru dispozitivele medicale etichetate ,STERIL".
Partea 2: Cerinte pentru dispozitivele medicale
procesate aseptic

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Datd depasitd
Ventilatoare pulmonare. Partea 3: Cerinte parti- Nota 2.1 (21.3.2010)
culare pentru ventilatoarele pentru urgente si
transport
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CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datd depasitd
Simboluri utilizate pentru etichetarea dispoziti- Nota 2.1 (31.5.2010)
velor medicale

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Datd depasitd
Informatii furnizate de producitorul de dis- Nota 2.1 (31.8.2011)
pozitive medicale

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Datd depdsitd
Tensiometre neinvazive. Partea 3: Cerinte supli- Nota 2.1 (31.5.2010)
mentare pentru sistemele electromagnetice de
mdsurare a presiunii sanguine

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Tensiometre neinvazive. Partea 4: Proceduri
pentru determinarea preciziei intregului sistem
de tensiometre neinvazive automate

CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012 EN ISO 1135-4:2010 Datd depdsitd
Echipamente de transfuzie pentru uz medical. Nota 2.1 (30.4.2012)
Partea 4: Seturi de transfuzie de unicd utilizare
(ISO 1135-4:2010)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Datd depdsitd
Tuburi de traheostomie. Partea 2: Tuburi pedia- Nota 2.1 (21.3.2010)
trice

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Datd depasitd
Sterilizatoare de uz medical. Sterilizatoare cu oxid Nota 2.1 (21.3.2010)
de etilend. Cerinte si metode de verificare

CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Catetere altele decat catetere intravasculare.

Metode de incercare pentru proprietitile comune

CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Datd depasitd
Medicind dentard. Dispozitive medicale pentru Nota 2.1 (30.4.2010)
medicind dentard. Instrumente

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Datd depdsitd
Medicind dentard. Dispozitive medicale pentru Nota 2.1 (30.4.2010)
medicind dentard. Echipamente

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Datd depasitd
Medicind dentard. Dispozitive medicale pentru Nota 2.1 (30.4.2010)
medicind dentard. Produse

CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Datd depasitd
Medicind dentard. Dispozitive medicale pentru Nota 2.1 (30.4.2012)
medicind dentard. Implanturi dentare

CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Asambldri conice 6 % (Luer) pentru seringi, ace si
alte echipamente medicale de precizie. Asamblari
de blocare
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CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Datd depdsitd
Tuburi traheale si racorduri Nota 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Vehicule medicale si echipamentele lor. Ambu-
lante rutiere

CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Datd depasitd
Balon rezervor pentru anestezie Nota 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datd depdsitd
Echipamente pentru transportul pacientilor utili- Nota 2.1 (31.12.2012)
zate la ambulante rutiere. Partea 3: Brancarde

CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datd depasitd
Echipamente pentru transportul pacientilor utili- Nota 2.1 (31.10.2012)
zate la ambulante rutiere. Partea 4: Scaune de
transport pliabile

CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datd depasitd
Echipamente pentru transportul pacientilor utili- Nota 2.1 (31.12.2012)
zate la ambulante rutiere. Partea 5: Suport pentru
brancarde

CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Mijloace ajutdtoare pentru mers. Cerinte generale
si metode de incercare

Acest standard nu a fost incd modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de cdtre CEN in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice dacd sunt vizate in mod corespunzitor toate
cerintele esentiale din directiva modificata.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Pungi de plastic flexibile pentru singe uman si
componente de singe. Partea 2: Simboluri grafice
de utilizat pe etichete i instructiuni de utilizare
(ISO 3826-2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Pungi de plastic flexibile pentru singe uman si
componente de singe. Partea 3: Sisteme de pungi
pentru sange cu accesorii integrate (ISO 3826-
3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Datd depasitd
Prezervative din latex de cauciuc natural. Cerinte Nota 2.1 (31.8.2005)
si metode de incercare (ISO 4074:2002)
EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Datd depasitd

Echipament de anestezie si reanimare respirato-
rie. Vocabular (ISO 4135:2001)

Nota 2.1

(28.2.2002)
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CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Datd depdsitd
Echipament pentru anestezie §i reanimare respi- Nota 2.1 (30.11.2004)
ratorie. Racorduri conice. Partea 1: Racorduri tatd
si mami (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Datd depasitd
Racorduri flexibile la presiune scizutd pentru Nota 2.1 (30.6.2010)
utilizare cu gaze medicale (ISO 5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Nota 3 Datd depdsitd
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Datd depdsitd
Vaporizatoare de anestezie. Sisteme de umplere Nota 2.1 (21.3.2010)
cu agent specific (ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Datd depasitd
Echipamente de anestezie si respiratie. Tuburi de Nota 2.1 (21.3.2010)
traheostomie. Partea 1: Tuburi si conectoare
pentru adulti (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Datd depdsitd
Implanturi cardiovasculare. Proteze pentru valve Nota 2.1 (21.3.2010)
cardiace (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Datd depasitd
Implanturi neurochirurgicale. Sunturi si compo- Nota 2.1 (21.3.2010)
nente sterile, de unicd utilizare, pentru hidroce-
falie

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Datd depdsitd
Echipamente de anestezie i respiratie. Laringos- Nota 2.1 (21.3.2010)
coape pentru intubatie traheald (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Datd depasitd
Sisteme de distributie de gaze medicale. Partea 1: Nota 2.1 (30.4.2009)
Sisteme de distributie de gaze medicale com-
primate §i vacuum (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Nota 3 Datd depasitd

(31.7.2010)

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Nota 3 Datd depdsitd

(31.8.2010)

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Datd depdsitd

Sisteme de distributie de gaze medicale. Partea 2:
Sisteme de evacuare a gazelor anestezice nereu-
tilizabile (ISO 7396-2:2007)

Nota 2.1

(30.4.2009)
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CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Datd depasitd
Seringi hipodermice sterile de unicd utilizare. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 3: Seringi autoblocante pentru vaccinare
cu dozd fixd (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Datd depasitd
Seringi hipodermice sterile de unicd utilizare. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 4: Seringi cu dispozitiv de prevenire a
reutilizarii (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Datd depasitd
Umidificatoare respiratorii medicale. Cerinte Nota 2.1 (21.3.2010)
specifice pentru sisteme de umidificare respira-
torii (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Datd depdsitd
Concentratoare de oxigen pentru uz medical. Nota 2.1 (21.3.2010)
Cerinte de securitate (ISO 8359:1996)

EN ISO 8359:2009/A1:2012 Aceasta este prima Nota 3 Datd depasitd
publicare (31.1.2013)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Datd depasitd
Sisteme de anestezie prin inhalare. Partea 2: Nota 2.1 (21.3.2010)
Sisteme respiratorii de anestezie (ISO 8835-

2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Datd depasitd
Sisteme de anestezie prin inhalare. Partea 3: Nota 2.1 (21.3.2010)
Sisteme de transfer si receptie a sistemelor de
evacuare a gazelor anestezice (ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Nota 3 Datd depasitd
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Datd depasitd
Sisteme de anestezie prin inhalare. Partea 4: Nota 2.1 (21.3.2010)
Dispozitive de alimentare cu vapori pentru
anestezie (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Datd depasitd
Sisteme de anestezie prin inhalare. Partea 5: Nota 2.1 (21.3.2010)
Ventilatoare de anestezie (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Datd depasitd
Sisteme de distributie de gaze medicale. Partea 1: Nota 2.1 (31.7.2010)
Unitdti terminale pentru gaze medicale compri-
mate si vacuum (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Datd depdsitd

Sisteme de distributie de gaze medicale. Partea 2:
Unitdti terminale pentru sisteme de evacuare de
gaze anestezice (ISO 9170-2:2008)

Nota 2.1

(31.7.2010)
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CEN

EN ISO 9360-1:2009

Echipament de anestezie si de reanimare respira-
torie. Schimbdtoare de cildurd si umiditate
(HMEs) pentru umidificarea gazelor respirate de
fiinte umane. Partea 1: HMEs pentru utilizare cu
volume de aer pentru respirat de minimum 250
ml (ISO 9360-1:2000)

2.12.2009

EN ISO 9360-1:2000
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 9360-2:2009

Echipament de anestezie si de reanimare respira-
torie. Schimbdtoare de cildurd §i umiditate
(HMEs) pentru umidificarea gazelor respirate de
fiinte umane. Partea 2: HMEs cu volume de aer
pentru respirat de minimum 250 ml pentru
pacientii cu traheostomie (ISO 9360-2:2001)

2.12.2009

EN ISO 9360-2:2002
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 9713:2009

Implanturi neurochirurgicale. Pense intracraniene
pentru anevrisme cu autostrangere (ISO
9713:2002)

2.12.2009

EN ISO 9713:2004
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10079-1:2009

Aspiratoare medicale. Partea 1: Aspiratoare
medicale actionate electric. Cerinte de securitate
(ISO 10079-1:1999)

2.12.2009

EN ISO 10079-1:1999
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10079-2:2009
Aspiratoare medicale. Partea 2: Aspiratoare
medicale actionate manual (ISO 10079-2:1999)

2.12.2009

EN ISO 10079-2:1999
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10079-3:2009

Aspiratoare medicale. Partea 3: Aspiratoare
medicale actionate printr-o sursd de vacuum sau
de presiune (ISO 10079-3:1999)

2.12.2009

EN ISO 10079-3:1999
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10328:2006

Protezare. Incerciri ale structurii protezelor
pentru membre inferioare. Cerinte si metode de
incercare (ISO 10328:2006)

9.8.2007

Acest standard nu a fost incd modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de cdtre CEN in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice dacd sunt vizate in mod corespunzitor toate
cerintele esentiale din directiva modificata.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Datd depasitd
Regulatoare de presiune pentru gaze medicale. Nota 2.1 (31.10.2008)
Partea 1: Regulatoare de presiune si regulatoare
de presiune cu debitmetre (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Datd depasitd

Regulatoare de presiune pentru gaze medicale.
Partea 2: Regulatoare de presiune pentru dis-
tribuitoare si retea (ISO 10524-2:2005)

Nota 2.1

(31.10.2008)
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CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Datd depdsitd
Regulatoare de presiune pentru gaze medicale. Nota 2.1 (31.10.2008)
Partea 3: Regulatoare de presiune integrate in
robinetele buteliilor de gaz (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Datd depasitd
Regulatoare de presiune pentru utilizarea cu gaze Nota 2.1 (30.6.2010)
medicale. Partea 4: Regulatoare de joasd presiune
(ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Datd depdsitd

Elevatoare pentru transferul persoanelor cu
dizabilitdti. Cerinte si metode de incercare (ISO
10535:2006)

Nota 2.1

(30.6.2007)

Acest standard nu a fost incd modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de citre CEN in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice dacd sunt vizate in mod corespunzitor toate

cerintele esentiale din directiva modificata.

CEN

EN ISO 10555-1:2009
Catetere intravasculare sterile, de unicd utilizare.
Partea 1: Cerinte generale

2.12.2009

EN ISO 10555-1:1996
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-2:2009

Ventilatoare pulmonare pentru uz medical.
Cerinte particulare pentru securitatea primard si
performante esentiale. Partea 2: Ventilatoare
pentru ingrijire la domiciliu pentru pacienti
dependenti de ventilator (ISO 10651-2:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-2:2004
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-4:2009

Ventilatoare pulmonare. Partea 4: Cerinte parti-
culare pentru resuscitori actionati manual (ISO
10651-4:2002)

2.12.2009

EN ISO 10651-4:2002
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-6:2009

Ventilatoare pulmonare pentru uz medical.
Cerinte particulare pentru securitatea primara si
performante esentiale. Partea 6: Dispozitive de
asistentd respiratorie la domiciliu (ISO 10651-
6:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-6:2004
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-1:2009

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 1: Evaluare i incercare in cadrul unui
proces de management al riscului (ISO 10993-
1:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-1:2009
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011
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CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 3: Teste pentru genotoxicitate, carcinoge-
nitate si toxicitate asupra functiei de reproducere
(ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 4: Selectarea testelor pentru interactiunile
cu sangele

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (31.12.2009)
Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro (ISO
10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 6: Teste pentru efecte locale dupa
implantare (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 7: Reziduuri de sterilizare cu oxid de
etilena (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 Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Nota 2.1 (21.3.2010)
Partea 9: Cadru pentru identificarea §i cuantifi-
carea produsilor potentiali de degradare (ISO
10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 11:2006 (21.3.2010)
Partea 11: Incercdri de toxicitate sistemicd (ISO Nota 2.1
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. 12:2009 (31.1.2013)
Partea 12: Pregitirea probelor si materiale de Nota 2.1
referingd (ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 13:2009 (31.12.2010)
Partea 13: Identificare si cuantificare a produselor Nota 2.1
de degradare din dispozitive medicale pe bazd de
polimeri (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depasitd

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 14: Identificarea si cuantificarea produse-
lor de degradare din ceramicd (ISO 10993-
14:2001)

14:2001
Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 15:2000 (21.3.2010)
Partea 15: Identificare si cuantificare a produsilor Nota 2.1
de degradare din metale si aliaje (ISO 10993-

15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 16:2009 (31.8.2010)
Partea 16: Proiectarea studiilor toxicocinetice Nota 2.1
pentru produse de degradare §i substante ex-
tractibile (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 17:2002 (21.3.2010)
Partea 17: Stabilirea limitelor admisibile pentru Nota 2.1
substante extractibile (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 18:2005 (21.3.2010)
Partea 18: Caracterizare chimici a materialelor Nota 2.1
(ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datd depasitd
Sterilizarea produselor de ingrijire a sdnatatii. Nota 2.1 (31.5.2010)
Oxid de etilend. Partea 1: Cerinte de dezvoltare,
validare §i control de rutind al proceselor de
sterilizare pentru dispozitivele medicale (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datd depasitd
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sini- Nota 2.1 (30.4.2009)
tatii. Iradiere. Partea 1: Cerinte pentru implemen-
tare, validare §i control de rutind pentru procesul
de sterilizare a dispozitivelor medicale (ISO
11137-1:2006)

EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Nota 3 Datd depdsitd
(30.11.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 16.5.2014 EN ISO 11137-2:2012 Datd depdsitd
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sind- Nota 2.1 (30.11.2014)
tatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea dozei de
sterilizare (ISO 11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Datd depdsitd
Sterilizarea produselor de ingrijire a sdnatatii. Nota 2.1 (21.3.2010)
Indicatori biologici. Partea 2: Indicatori biologici
pentru sterilizarea cu oxid de etilend (ISO 11138-

2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datd depasitd

Sterilizarea produselor de ingrijire a sdndtdtii.
Indicatori biologici. Partea 3: Indicatori biologici
pentru sterilizarea la cildurd umeda (ISO 11138-
3:2006)

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sidnatatii.
Indicatori chimici. Partea 1: Cerinte generale (ISO
11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Sterilizarea produselor de ingrijire a sidnatatii.
Indicatori chimici. Partea 3: Sisteme de indicatori
Clasa 2 utilizate in testul Bowie si Dick pentru
detectarea penetrarii vaporilor de api

2.12.2009

EN ISO 11140-3:2007
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11197:2009
Unitdti medicale de alimentare (ISO 11197:2004)

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009
Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate
in etapa finald. Partea 1: Cerinte pentru materiale,

sisteme de bariere sterile si sisteme de ambalare
(ISO 11607-1:20006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate
in etapa finald. Partea 2: Cerinte de validare
pentru procese de dimensionare, sigilare i
asamblare (ISO 11607-2:2006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode mi-
crobiologice. Partea 1: Determinarea populatiei
de microorganisme pe produs (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
Nota 2.1

Datd depasitd
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode mi-
crobiologice. Partea 2: Teste de sterilitate efectua-
te la definirea, validarea si mentenanta unui
proces de sterilizare (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 11810-1:2009

Laseri §i echipamente cu laseri. Metodd de
verificare si clasificare a rezistentei la radiatia
laser a ceargafurilor chirurgicale si/sau a cuvertu-
rilor de protectie a pacientilor. Partea 1: Aprin-
dere primard §i patrundere (ISO 11810-1:2005)

2.12.2009

CEN

EN ISO 11810-2:2009

Laseri si echipamente cu laseri. Metodd de
verificare si clasificare a rezistentei la radiatia
laser a cearsafurilor chirurgicale sifsau a cuvertu-
rilor de protectie a pacientilor. Partea 2: Aprin-
dere secundard (ISO 11810-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Datd depasitd
Implanturi oftalmice. Lentile intraoculare. Partea Nota 2.1 (21.3.2010)

8: Cerinte fundamentale (ISO 11979-8:2006)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Datd depasitd
Implanturi chirurgicale neactive. Ceringe particu- Nota 2.1 (21.3.2010)
lare pentru implanturi cardiace si vasculare.
Partea 2: Proteze vasculare care cuprind conducte
pentru valve

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Fotolii rulante propulsate manual. Cerinte si
metode de incercare

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Fotolii rulante actionate electric, scutere si
alimentatoarele lor. Cerinte si metode de verifi-

care
CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Datd depdsitd
Tuburi de respiratie destinate a fi utilizate cu Nota 2.1 (21.3.2010)

aparatura de anestezie i ventilatoare

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Datd depdsitd
Termometre medicale. Partea 1: Termometre de Nota 2.1 (21.3.2010)
sticld cu lichid metalic, cu dispozitiv de maxim

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Datd depasitd
Termometre medicale. Partea 2: Termometre tip Nota 2.1 (21.3.2010)
schimbdtor de fazd (matrice in puncte)

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Datd depasitd
Opticd oftalmicd. Rame de ochelari. Cerinte si Nota 2.1 (21.3.2010)
metode de incercare (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004 Datd depasitd

Sterilizatoare mici cu abur +A1:2009 (30.9.2010)
Nota 2.1

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdsitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sandtatii. Partea 1: Cerinte generale (ISO 13408-
1:2008)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 16.5.2014 Nota 3 Datd depdsitd

(30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdsitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sandtatii. Partea 2: Filtrare (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdsitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sandtatii. Partea 3: Liofilizare (ISO 13408-
3:20006)
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CEN

EN ISO 13408-4:2011

Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sandtatii. Partea 4: Tehnologii de curitare la fata
locului (ISO 13408-4:2005)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Datd depdsitd
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13408-5:2011

Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sandtatii. Partea 5: Sterilizare la fata locului (ISO
13408-5:20006)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Datd depdsitd
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13408-6:2011

Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sdndtitii. Partea 6: Sisteme izolatoare (ISO
13408-6:2005)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Datd depasitd
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13485:2012

Dispozitive medicale. Sisteme de management al
calitdtii. Cerinte pentru scopuri de reglementare
(ISO 13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003
Nota 2.1

Datd depdsitd
(31.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN 13544-1:2007+A1:2009
Echipament de terapie respiratorie. Partea 1:
Sisteme de nebulizatoare si componentele lor

7.7.2010

EN 13544-1:2007
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN 13544-2:2002+A1:2009
Echipament pentru terapie respiratorie. Partea 2:
Tuburi si conectoare

7.7.2010

EN 13544-2:2002
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN 13544-3:2001+A1:2009
Echipament pentru terapie respiratorie. Partea 3:
Dispozitive de antrenare a aerului

7.7.2010

EN 13544-3:2001
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN 13624:2003

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea
cantitativd a suspensiei pentru evaluarea activita-
tii fungicide a dezinfectantelor chimice pentru
instrumentarul utilizat in domeniul medical.
Metoda de testare si prescriptii (faza 2, etapa 1)

30.9.2005

CEN

EN 13718-1:2008

Vehicule medicale §i echipamentul acestora.
Ambulante aeriene. Partea 1: Cerinte referitoare
la dispozitive medicale utilizate in ambulantele
aeriene

19.2.2009

EN 13718-1:2002
Nota 2.1

Datd depdsitd
(28.2.2009)

CEN

EN 13726-1:2002
Metode de incercare pentru pansamente primare.
Partea 1: Aspecte ale capacitdtii de absorbtie

27.3.2003

EN 13726-1:2002/AC:2003

2.12.2009
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CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Metode de incercare pentru pansamente primare.

Partea 2: Rata transmisiei vaporilor de apd prin
pansamente cu film permeabil

CEN EN 13727:2012 30.8.2012 EN 13727:2003 Datd depdsitd
Antiseptice §i dezinfectante chimice. Testarea Nota 2.1 (30.11.2012)
cantitativd a suspensiei pentru evaluarea activit-
tii bactericide in domeniul medical. Metodd de
testare si prescriptii (fazd 2, etapd 1)

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Datd depasitd
Concentrate pentru hemodializd si terapii asocia- Nota 2.1 (21.3.2010)
te

CEN EN 13976-1:2011 19.8.2011 EN 13976-1:2003 Datd depdsitd
Sisteme de salvare. Transport incubatoare. Partea Nota 2.1 (30.11.2011)
1: Conditii de interfata

CEN EN 13976-2:2011 19.8.2011 EN 13976-2:2003 Datd depasitd
Sisteme de salvare. Transport incubatoare. Partea Nota 2.1 (30.11.2011)
2: Cerinte de sistem

CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Dispozitive medicale neactive. Cerinte de perfor-
mantd §i metode de incercare pentru tifon
absorbant de bumbac si tifon absorbant de
bumbac si viscozd

CEN EN 14139:2010 18.1.2011
Opticd oftalmica. Specificatii pentru ochelari gata
montati

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Datd depasitd
Investigatia clinicd a dispozitivelor medicale Nota 2.1 (30.4.2012)
pentru subiecti umani. Bund practicd clinicd
(ISO 14155:2011)

CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN 14180:2003 Datd depasitd
Sterilizatoare pentru scopuri medicale. Steriliza- +A1:2009 (21.3.2010)
toare cu abur §i formaldehidd la temperaturd Nota 2.1
joasd. Cerinte si incercdri

CEN EN 14348:2005 30.9.2005
Antiseptice §i dezinfectante chimice. Testarea
cantitativd a suspensiei pentru evaluarea activit-
tii micobactericide a dezinfectantelor chimice de
uz medical, inclusiv a dezinfectantelor pentru
instrumentar. Metode de testare si cerinte (faza 2,
etapd 1)

CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 Datd depdsitd

Tuburi traheale pentru chirurgie laser. Cerinte
pentru marcaj §i informatii insotitoare (ISO
14408:2005)

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN 14561:2006

Antiseptice si dezinfectante chimice. Testarea
cantitativd pe suporturi de germeni, pentru
evaluarea activititii bactericide in domeniul
instrumentarului de uz medical. Metode de
testare si cerinte (fazd 2, etapd 2)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Antiseptice §i dezinfectante chimice. Testare
cantitativd pe suporturi de germeni, pentru
evaluarea activitdtii fungicide sau levuricide in
domeniul instrumentarului de uz medical. Meto-
da de testare si prescriptii (fazd 2, etapi 2)

15.11.2006

CEN

EN 14563:2008

Antiseptice si dezinfectante chimice. Incercarea
cantitativd pe suporturi de germeni pentru
evaluarea activititii micobactericide sau tubercu-
locide a dezinfectantelor chimice utilizate pentru
instrumentarul din domeniul medical. Metodd de
incercare si prescriptii (fazd 2, etapd 2)

19.2.2009

CEN

EN ISO 14602:2011

Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi pen-
tru  osteosintezd. Cerinte particulare (ISO
14602:2010)

27.4.2012

EN ISO 14602:2010
Nota 2.1

Datd depasitd
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 14607:2009
Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi ma-
mare. Cerinte particulare (ISO 14607:2007)

2.12.2009

EN ISO 14607:2007
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN 14683:2005
Misti chirurgicale. Cerinte si metode de incercare

2.6.2006

CEN

EN ISO 14889:2009

Opticd oftalmicd. Lentile de ochelari. Cerinte
fundamentale pentru lentilele finisate, nedebor-
date (ISO 14889:2003)

2.12.2009

EN ISO 14889:2003
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN 14931:2006

Camere hiperbare pentru uz uman. Camere
hiperbare cu mai multe locuri, pentru utilizare
terapeuticd. Performante, cerinte de securitate si
incercari

15.11.2006

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizarea produselor medicale pentru ingrijirea
sandtdtii. Cerinte generale pentru caracterizarea
agentului de sterilizare, desfdsurarea, validarea gi
controlul de rutind al proceselor de sterilizare
pentru dispozitivele medicale (ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Nota 2.1

Datd depdsitd
(30.4.2010)




16.1.2015 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 14/57
1 2 € (4) )

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datd depasitd
Dispozitive medicale. Aplicarea managementului Nota 2.1 (30.8.2012)
de risc la dispozitive medicale (ISO 14971:2007,

Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012 EN ISO 15001:2010 Datd depasitd
Echipament de anestezie si reanimare respirato- Nota 2.1 (30.4.2012)
rie.  Compatibilitate cu  oxigenul  (ISO
15001:2010)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Datd depasitd
Dispozitive cu debitmetre pentru prizele de Nota 2.1 (31.7.2010)
perete ale retelelor de distributie a gazelor
medicale (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Datd depasitd
Instrumente oftalmice. Cerinte de bazi si metode Nota 2.1 (21.3.2010)
de incercare. Partea 1: Cerinte generale aplicabile
la toate instrumentele oftalmice (ISO 15004-

1:2000)

CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012 EN ISO 15747:2010 Datd depdsitd
Recipiente de material plastic pentru injectii Nota 2.1 (30.4.2012)
intravenoase (ISO 15747:2010)

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Implanturi oftalmice. Dispozitive oftalmice visco-
chirurgicale (ISO 15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Datd depasitd
Containere dezinfectante. Partea 1: Cerinte gene- Nota 2.1 (21.3.2010)
rale, termeni, definitii si incerciri (ISO 15883-

1:2000)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Datd depasitd
Containere dezinfectante. Partea 2: Cerinte si Nota 2.1 (21.3.2010)
incercdri pentru containere dezinfectate destinate
dezinfectiei termice a instrumentelor chirurgicale,

a echipamentelor anestezice, a recipientelor, a
instrumentelor i sticldriei etc. (ISO 15883-
2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Datd depdsitd
Containere dezinfectante. Partea 3: Cerinte si Nota 2.1 (21.3.2010)
incercdri pentru containere dezinfectate destinate
dezinfectiei termice a recipientelor cu dejectii
umane (ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Datd depasitd

Containere dezinfectante. Partea 4: Cerinte si
incercdri pentru containere dezinfectante desti-
nate dezinfectiei chimice a endoscoapelor termo-
labile (ISO 15883-4:2008)

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN 15986:2011

Simboluri utilizate in etichetarea dispozitivelor
medicale. Cerinte relative la etichetarea dispozi-
tivelor medicale ce contin ftalati

13.5.2011

CEN

EN ISO 16061:2009

Instrumentar utilizat in asociere cu implanturi
chirurgicale neactive. Cerinte generale (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

7.7.2010

EN ISO 16061:2008

Nota 2.1

Datd depdsitd
(28.2.2010)

CEN

EN ISO 16201:2006

Mijloace tehnice ajutdtoare pentru persoane cu
dizabilitdti. Sisteme de comandi la distantd
pentru activitati zilnice (ISO 16201:2006)

19.2.2009

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Terapia respiratorie pentru apneea din timpul
somnului. Partea 1: Dispozitive de terapie
respiratorie pentru apneea din timpul somnului
(ISO 17510-1:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-1:2007

Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17510-2:2009

Terapia respiratorie pentru apneea din timpul
somnului. Partea 2: Masti §i accesorii terapeutice
(ISO 17510-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-2:2007

Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17664:2004

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Informatii
furnizate de producdtori pentru procesul de
resterilizare  dispozitive =~ medicale  (ISO
17664:2004)

30.9.2005

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cdldurd ume-
did. Partea 1: Cerinte pentru implementare,
validare i control de rutind pentru procese de
sterilizare a dispozitivelor medicale (ISO 17665-
1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Nota 2.1

Datd depdsitd
(31.8.2009)

CEN

EN ISO 18777:2009
Sisteme de transport oxigen lichid pentru uz
medical. Cerinte particulare (ISO 18777:2005)

2.12.2009

EN ISO 18777:2005

Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 18778:2009
Echipamente respiratorii. Monitoare pentru copii.
Cerinte particulare (ISO 18778:2005)

2.12.2009

EN ISO 18778:2005

Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 18779:2005

Dispozitiv medical pentru conservarea oxigenului
si amestecului de oxigen. Cerinte particulare (ISO
18779:2005)

30.9.2005

CEN

EN ISO 19054:2006
Sisteme de sine pentru sustinerea echipamentelor
medicale (ISO 19054:2005)

7.9.2006

EN 12218:1998

Nota 2.1

Datd depdsitd
(30.6.2008)
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CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Asambldri conice 6 % (Luer) pentru seringi si ace
si pentru alte aparate de uz medical. Partea 1:

Conditii generale

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Nota 3 Datd depasitd
(31.5.1998)

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Datd depasitd
Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi de Nota 2.1 (21.3.2010)
inlocuire a articulatiei. Cerinte particulare (ISO
21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Datd depasitd
Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi de Nota 2.1 (21.3.2010)
inlocuire a articulatiei. Cerinte specifice pentru
implanturi de articulatie de sold (ISO
21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Datd depasitd
Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi de Nota 2.1 (21.3.2010)
inlocuire a articulatiei. Cerinte specifice pentru
implanturi de inlocuire a articulatiei de genunchi
(ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Datd depdsitd
Injectoare fird ac pentru utilizare medicala. Nota 2.1 (21.3.2010)
Cerinte si metode de incercare (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Datd depasitd
Racorduri flexibile de inaltd presiune folosite in Nota 2.1 (31.5.2010)
sistemele medicale cu gaze (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Opticd oftalmicd. Lentile de ochelari montate
(ISO 21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Datd depdsitd
Dispozitive medicale utilizand tesuturi animale si Nota 2.1 (30.6.2008)
derivatele lor. Partea 1: Aplicare la managementul
riscului (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Datd depasitd
Dispozitive medicale utilizand tesuturi animale si Nota 2.1 (30.6.2008)
derivatele lor. Partea 2: Verificiri ale originii,
colectdrii si manevrarii (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Datd depasitd

Dispozitive medicale utilizand tesuturi animale si
derivatele lor. Partea 3: Validarea elimindrii si/sau
inactivarii virusilor §i agentilor encefalopatiei
spongiforme transmisibile (TSE) (ISO 22442-
3:2007)

Nota 2.1

(30.6.2008)
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CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Datd depasitd
Proteze §i orteze pentru membre. Cerinte si Nota 2.1 (30.4.2007)
metode de incercare (ISO 22523:2006)

Acest standard nu a fost incd modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de cdtre CEN in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sa verifice dacd sunt vizate in mod corespunzitor toate
cerintele esentiale din directiva modificati.

CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007
Proteze. Testarea dispozitivelor gleznd-labd de
picior si subansamblelor labd de picior (ISO
22675:2006)

Acest standard nu a fost incd modificat pentru a tine cont de cerintele introduse de Directiva 2007/47/CE. Standardul modificat va fi
publicat de cdtre CEN in cel mai scurt timp posibil. Fabricantilor li se recomanda sd verifice daci sunt vizate in mod corespunzitor toate
cerintele esentiale din directiva modificata.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Datd depasitd
Filtre pentru sisteme respiratorii pentru anestezie Nota 2.1 (30.9.2008)
si ingrijire medicald respiratorie. Partea 1: Metoda
de incercare cu solutie salini pentru evaluarea
performantelor filtrarii (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Datd depdsitd
Filtre pentru sisteme respiratorii utilizate in Nota 2.1 (21.3.2010)
anestezie si respiratie. Partea 2: Aspecte altele
decat filtrarea (ISO 23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Datd depasitd
Echipament de anestezie si respiratie. Spirometru Nota 2.1 (21.3.2010)
pentru masurarea debitelor maxime expiratorii
pentru evaluarea functiei pulmonare a respiratiei
umane spontane (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Datd depasitd
Implanturi cardiovasculare. Dispozitive endovas- EN 12006-3:1998 (21.3.2010)
culare. Partea 1: Proteze endovasculare +A1:2009

Nota 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010

Echipament de anestezie si de reanimare respira-
torie. Spirometre destinate masurdrii volumelor
expiratorii fortate cronometrate la oameni (ISO
26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Instrumente chirurgicale, bisturie cu lame deta-
sabile, dimensiuni pentru fitinguri

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Nota 3 Datd depdsitd
(31.5.1998)
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EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012 EN 1060-2:1995 Datd depdsitd
Tensiometre neinvazive. Partea 1: Cerinte si +A1:2009 31.5.2015
metode de incercare pentru tipuri cu mdsurare EN 1060-1:1995
neautomatd (ISO 81060-1:2007) +A2:2009
Nota 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Datd depdsitd
Electroacusticd. Aparate de corectie auditiva. Nota 2.1 (1.2.2008)
Partea 13: Compatibilitate electromagneticd
IEC 60118-13:2004
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
Cenelec EN 60522:1999 14.11.2001
Determinarea filtrdrii permanente a ansambluri-
lor de tub cupold
IEC 60522:1999
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
Cenelec EN 60580:2000 13.12.2002
Aparate electromedicale. Aparate de mdsurare a
produsului debit de dozi-suprafatd
IEC 60580:2000
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1-4:1996 Datd depasitd
Aparate electromedicale. Partea 1: Prescriptii EN 60601-1:1990 (1.6.2012)
generale pentru securitatea de bazi si performan- EN 60601-1-1:2001

tele esentiale Nota 2.1

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Nota 3 Datd depdsitd

[EC 60601-1:2005/A1:2012

31.12.2017

Addendum la nota 1 si la nota 3 privind datele incetdrii prezumtiei de conformitate atunci cand se aplicd standardul EN 60601-1:2006.
Data incetdrii prezumtiei de conformitate atunci cand se aplicd standardul EN 60601-1:2006 este 31.12.2017. Cu toate acestea, anexa
7.7 la standardul EN 60601-1: 2006 nu mai specificd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE incepand
cu data de 31.12.2015. Incepand cu 1.1.2016, doar clauzele si sub-clauzele standardului EN 60601-1: 2006 care corespund clauzelor si
sub-clauzelor mentionate in anexa ZZ la standardul EN 60601-1:2006/A1:2013 oferd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale
ale Directivei 93/42/CEE, in mdsura mentionatd in anexa ZZ la standardul EN 60601-1:2006/A1:2013.

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Aparate electromedicale. Partea 1-1: Cerinte
generale de securitate. Standard colateral: Cerinte
de securitate pentru sisteme electromedicale

IEC 60601-1-1:2000

14.11.2001

Datd depasitd
(1.11.2003)
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(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin

2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Aparate electromedicale. Partea 1-2: Prescriptii
generale pentru securitatea de bazd §i performan-
tele esentiale. Standard colateral: Compatibilitate
electromagnetica. Prescriptii si incercari

IEC 60601-1-2:2007 (Modificat)

27.11.2008

EN 60601-1-2:2001

Datd depdsitd
(1.6.2012)

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

18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin

2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 Datd depdsitd
Aparate electromedicale. Partea 1- 3: Ceringe Nota 2.1 (1.6.2012)
generale de securitate de bazd §i performante

esentiale. Standard colateral: Protectia impotriva

radiatiei la aparatele de diagnostic cu radiatii X

IEC 60601-1-3:2008

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

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Aparate electromedicale. Partea 1: Cerinte gene-
rale de securitate. 4 Standard colateral: Sisteme
electromedicale programabile

IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997

EN 60601-1-4:1996/A1:1999
[EC 60601-1-4:1996/A1:1999

8.11.1997

Nota 3

Datd depdsitd
(1.12.2002)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Aparate electromedicale. Partea 1-6: Prescriptii
generale pentru securitatea de bazi si performan-
tele esentiale. Standard colateral: Aptitudini de
utilizare

IEC 60601-1-6:2010

18.1.2011

EN 60601-1-6:2007
Nota 2.1

Datd depasitd
(1.4.2013)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Aparate electromedicale. Partea 1-8: Prescriptii
generale pentru securitatea de bazi §i performan-
tele esentiale. Standard colateral: Prescriptii
generale, incercdri si ghid pentru sistemele de
alarmd in aparatele electromedicale si sistemele
electromedicale

IEC 60601-1-8:2006

27.11.2008

EN 60601-1-8:2004
Nota 2.1

Datd depdsitd
(1.6.2012)
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EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008

Aparate electromedicale. Partea 1-10: Cerinte

generale de securitate de bazd §i performante

esentiale. Standard colateral: Cerinte pentru

dezvoltarea regulatoarelor fiziologice in bucld

inchisd

IEC 60601-1-10:2007
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Aparate electromedicale. Partea 1-11: Cerinte
generale de securitate de bazd §i performante
esentiale — Standard colateral: Cerinte pentru
aparate electromedicale §i sisteme electromedica-
le utilizate la domiciliu

IEC 60601-1-11:2010

18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001

Aparate electromedicale. Partea 2-1: Cerinte

particulare de securitate pentru acceleratoare de

electroni in domeniul de la 1 MeV pand la 50

MeV

IEC 60601-2-1:1998

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Nota 3 Datd depasitd

IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (1.6.2005)
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 Datd depdsitd
Aparate electromedicale. Partea 2-2: Cerinte Nota 2.1 (1.4.2012)
particulare de securitate de bazi si performante
esentiale pentru aparatele de electrochirurghie cu
curenti de inaltd frecventd si pentru accesoriile de
electrochirurgie cu curenti de inaltd frecventd
IEC 60601-2-2:2009

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Aparate electromedicale. Partea 2-3: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de terapie
cu unde scurte
[EC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Nota 3 Datd depdsitd

[EC 60601-2-3:1991/A1:1998

(1.7.2001)
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(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Aparate electromedicale. Partea 2-4: Cerinte
particulare de securitate pentru defibrilatoare
cardiace

IEC 60601-2-4:2002

15.10.2003

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Aparate electromedicale. Partea 2-5: Ceringe
particulare de securitate ale aparatelor cu ultra-
sunete pentru fizioterapie

IEC 60601-2-5:2000

13.12.2002

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Aparate electromedicale. Partea 2-8: Cerinte
particulare de securitate pentru echipamentele
de terapie cu radiatii X care functioneazd in
domeniul de la 10 kV pani la 1 MV

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

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

14.11.2001

Nota 3

Datd depasitd
(1.7.1998)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin

2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Aparate electromedicale. Partea 2-10: Cerinte
particulare de securitate pentru stimulatoare de
nervi si muschi

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

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

13.12.2002

Nota 3

Datd depasitd
(1.11.2004)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin

2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Aparate electromedicale. Partea 2-11: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de terapie
cu radiatii gama

[EC 60601-2-11:1997

9.10.1999

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

9.10.1999

Nota 3

Datd depasitd
(1.9.2007)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin

2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Aparate electromedicale. Partea 2-12: Cerinte
particulare de securitate pentru ventilatoare
pulmonare. Ventilatoare pentru utilizare in
terapia intensiva

IEC 60601-2-12:2001

22.12.2007
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(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
Cenelec EN 60601-2-13:2006 22.12.2007
Aparate electromedicale. Partea 2-13: Cerinte
particulare de securitate si performante esentiale
pentru sistemele de anestezie
IEC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 Nota 3 Datd depdsitd
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 (1.3.2010)
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
Cenelec EN 60601-2-16:1998 9.10.1999
Aparate electromedicale. Partea 2-16: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
homodializd, hemodiafiltrare §i hemofiltrare
IEC 60601-2-16:1998
EN 60601-2-16:1998/AC:1999 18.1.2011
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Aparate electromedicale. Partea 2-17: Cerinte
particulare de securitate pentru echipamente cu
control automat, utilizate in brahiterapie

[EC 60601-2-17:2004

8.11.2005

Datd depasitd
(1.3.2007)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-2-18:1996 9.10.1999

Aparate electromedicale. Partea 2-18: Cerinte

particulare de securitate ale echipamentelor

pentru endoscopie

IEC 60601-2-18:1996

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Nota 3 Datd depasitd

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

(1.8.2003)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Aparate electromedicale. Partea 2-19: Cerinte
particulare de securitate de bazi si performante
esentiale ale incubatoarelor pentru nou ndscuti
IEC 60601

IEC 60601-2-19:2009

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996
Nota 2.1

Datd depasitd
(1.4.2012)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
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Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 Datd depasitd
Aparate electromedicale. Partea 2:20: Cerinte Nota 2.1 (1.9.2012)

particulare de securitate de bazi si performante
esentiale pentru incubatoarele de transport

IEC 60601

IEC 60601-2-20:2009

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 Datd depdsitd
Aparate electromedicale. Partea 2-21: Ceringe Nota 2.1 (1.4.2012)
particulare de securitate de bazd si performante
esentiale pentru sistemele de incilzire cu supra-
fatd radiantd pentru nou nascuti

IEC 60601-2-21:2009

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Aparate electromedicale. Partea 2-22: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
diagnostic si de tratament cu laser

IEC 60601-2-22:1995

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 Datd depasitd
Aparate electromedicale. Partea 2-23: Cerinte (1.1.2003)
particulare de securitate si performante esentiale
ale aparatelor de monitorizare a presiunii partiale
transcutanate

IEC 60601-2-23:1999

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Aparate electromedicale. Partea 2-24: Cerinte
particulare de securitate ale pompelor de perfuzie
si dispozitivelor de reglare a perfuziei

IEC 60601-2-24:1998

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE

Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Aparate electromedicale. Partea 2-25: Cerinte
particulare de securitate pentru electrocardiografe
IEC 60601-2-25:1993

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Nota 3 Datd depasitd
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 (1.5.2002)
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(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 Datd depdsitd
Aparate electromedicale. Partea 2-26: Cerinte (1.3.20006)
particulare de securitate pentru electroencefalo-
grafe
IEC 60601-2-26:2002

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 Datd depasitd
Aparate electromedicale. Partea 2-27: Cerinte (1.11.2008)
particulare de securitate incluzind performantele
esentiale, pentru aparate de monitorizare elec-
trocardiografica
IEC 60601-2-27:2005
EN 60601-2-27:2006/AC:2006 18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Aparate electromedicale. Partea 2-28: Cerinte
particulare de securitate de bazi si performante
esentiale pentru ansambluri cu tuburi de radiatii
X pentru diagnostic medical

IEC 60601-2-28:2010

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Nota 2.1

Datd depasitd
(1.4.2013)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 Datd depasitd
Aparate electromedicale. Partea 2-29: Cerinte Nota 2.1 (1.11.2011)
particulare de securitate de bazi si performante
esentiale pentru simulatoare de radioterapie
IEC 60601-2-29:2008

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Aparate electromedicale. Partea 2-34: Ceringe
particulare de securitate, incluzand performantele
de bazd, pentru aparate de monitorizare invaziva
a presiunii sanguine

IEC 60601-2-34:2000

15.10.2003

Datd depasitd
(1.11.2003)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Aparate electromedicale. Partea 2-36: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
litotritie extracorporald

IEC 60601-2-36:1997

9.10.1999

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
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Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Datd depdsitd

Aparate electromedicale. Partea 2-37: Cerinte
particulare de securitate si performante esentiale
pentru aparate de diagnostic medical i aparate de
monitorizare cu ultrasunete

IEC 60601-2-37:2007

Nota 2.1

(1.10.2010)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 Datd depasitd
Aparate electromedicale. Partea 2-39: Cerinte Nota 2.1 (1.3.2011)
particulare de securitate de bazi si performante
esentiale pentru aparatele de dializd peritoneald
IEC 60601-2-39:2007

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Aparate electromedicale. Partea 2-40: Cerinte
particulare de securitate pentru electromiografe
si aparate pe bazd de potentiale evocate

IEC 60601-2-40:1998

9.10.1999

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Aparate electromedicale. Partea 2-41: Cerinte
particulare de securitate de bazd si performante
esentiale pentru corpuri de iluminat chirurgicale
si corpuri de iluminat pentru diagnostic

IEC 60601-2-41:2009

18.1.2011

EN 60601-2-41:2000
Nota 2.1

Datd depasitd
(1.11.2012)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Aparate electromedicale. Partea 2-43: Cerinte
particulare pentru securitatea de bazd §i perfor-
mantele esentiale ale aparatelor cu raze X pentru
proceduri interventionale

[EC 60601-2-43:2010

18.1.2011

EN 60601-2-43:2000
Nota 2.1

Datd depdsitd
(1.6.2013)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Aparate electromedicale. Partea 2-44: Cerinte
particulare de securitate de bazd si performante
esentiale pentru aparate cu radiatii X pentru
tomografie computerizata

IEC 60601-2-44:2009

7.7.2010

EN 60601-2-44:2001
Nota 2.1

Datd depdsitd
(1.5.2012)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47CE.
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Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Datd depasitd

Aparate electromedicale. Partea 2-45: Cerinte Nota 2.1 (1.7.2004)
particulare de securitate ale aparatelor radiologice
pentru mamografie si ale dispozitivelor stereo-
tactice pentru mamografie
IEC 60601-2-45:2001
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
Cenelec EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Aparate electromedicale. Partea 2-46: Cerinte
particulare de securitate pentru mesele de
operatie
IEC 60601-2-46:1998
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Aparate electromedicale. Partea 2-47: Cerinte
particulare de securitate, inclusiv performante
esentiale, pentru sisteme de electrocardiografie
ambulatorie

IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Aparate electromedicale. Partea 2-49: Cerinte
particulare de securitate pentru aparate de
monitorizare multifunctionald a pacientilor

IEC 60601-2-49:2001

13.12.2002

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin

2007/47|CE.

Cenelec EN 60601-2-50:2009 7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 Datd depdsitd
Aparate electromedicale. Partea 2-50: Cerinte Nota 2.1 (1.5.2012)
particulare de securitate de bazd si performante
esentiale pentru aparate de fototerapie pentru
nou-ndscutii
IEC 60601-2-50:2009

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Aparate electromedicale. Partea 2-51: Ceringe
particulare de securitate, inclusiv performante
esentiale, pentru electrocardiografe cu inregistra-
re §i analizare mono si multicanal
IEC 60601-2-51:2003

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-2-52:2010

Aparate electromedicale. Partea 2-52: Cerinte
particulare de securitate de bazd si performante
esentiale pentru paturi medicale (IEC 60601-2-
52:2009)

13.5.2011

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

Datd depdsitd
(1.6.2012)
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EN 60601-2-52:2010/AC:2011 30.8.2012

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec EN 60601-2-54:2009 18.1.2011 EN 60601-2-32:1994 Datd depasitd
Aparate electromedicale.Partea 2-54: Cerinte EN 60601-2-7:1998 (1.8.2012)
particulare pentru securitatea de bazd si perfor-
mantele esentiale ale aparatelor cu raze X utilizate
pentru radiografie si radioscopie

IEC 60601-2-54:2009

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002
Aparate de diagnostic prin imagistica cu radiatii
X. Caracteristici ale grilelor antidifuzante pentru
uz general si pentru mamografie

IEC 60627:2001

EN 60627:2001/AC:2002 18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002 Datd depasitd
Electroacusticd. Echipamente audiologice. Partea (1.10.2004)
1: Audiometre tonale
IEC 60645-1:2001

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997
Audiometre. Partea 2: Aparat pentru audiometrie
vocald

IEC 60645-2:1993

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 Datd depasitd
Electroacusticd. Echipament audiometric. Partea Nota 2.1 (1.6.2010)
3: Semnale de incercare de scurtd duratd
IEC 60645-3:2007

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996
Audiometre. Partea 4: Echipamente pentru au-
diometria extinsd la domeniul frecventelor ridi-
cate

IEC 60645-4:1994

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 61217:1996 14.11.2001
Echipamente de radioterapie. Coordonate, migcd-
ri si scale

IEC 61217:1996
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EN 61217:1996/A1:2001 14.11.2001 Nota 3 Datd depasitd
[EC 61217:1996/A1:2000 (1.12.2003)
EN 61217:1996/A2:2008 27.11.2008 Nota 3 Datd depdsitd

[EC 61217:1996/A2:2007

(1.2.2011)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec EN 61217:2012 30.8.2012 EN 61217:1996 Datd depdsitd
Echipamente de radioterapie. Coordonate, migca- (11.1.2015)
ri §i scari
IEC 61217:2011

Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003
Aparate electromedicale. Instrumente dozimetri-
ce utilizate pentru masurdri neinvazive a tensiunii
tubului cu radiatii X in radiologia de diagnostic
IEC 61676:2002
EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010 Nota 3 Datd depasitd

IEC 61676:2002/A1:2008

(1.3.2012)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 62083:2009

Aparate electromedicale. Cerinte de securitate
pentru sistemele de planificare a tratamentului in
radioterapie

IEC 62083:2009

18.1.2011

EN 62083:2001
Nota 2.1

Datd depdsitd
(1.11.2012)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Aparate electromedicale. Caracteristicile aparate-
lor imagistice cu radiatii X digitale. Partea 1:
Determinarea eficientei cuantice de detectie

IEC 62220-1:2003

24.6.2004

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Aparate electromedicale. Caracteristicile dispozi-
tivelor de imagistica digitald cu raze X. Partea 1-2:
Determinarea eficientei cuantice de detectie.
Detectoare utilizate in mamografie

IEC 62220-1-2:2007

27.11.2008

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
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Cenelec

EN 62220-1-3:2008

Aparate electromedicale. Caracteristicile dispozi-
tivelor de imagisticd medicald cu raze X. Partea 1-
3: Determinarea eficientei cuantice de detectie.
Detectoare utilizate in imagistica dinamica

IEC 62220-1-3:2008

15.7.2009

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Software pentru dispozitive medicale. Procesele
ciclului de viatd ale software-ului
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Dispozitive medicale. Aplicatii ale utilizarii
ingineriei tehnologice in aparatele medicale
IEC 62366:2007
(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Aparate electromedicale. Partea 2-35: Cerinte
particulare de securitate de bazd si performante
esentiale pentru paturi, perne si saltele destinate
incdlzirii pacientilor in scopuri medicale

IEC 80601

IEC 80601-2-35:2009

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Nota 2.1

Datd depdsitd
(1.11.2012)

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Aparate electromedicale. Partea 2-58: Cerinte
particulare pentru securitatea de bazd si perfor-
mantele esentiale ale dispozitivelor de extragere a
cristalinului si ale dispozitivelor de vitrectomie
pentru chirurgia oftalmicd

IEC 80601-2-58:2008

7.7.2010

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

Cenelec

EN 80601-2-59:2009

Aparate electromedicale. Partea 2-59: Cerinte
generale pentru securitatea de bazd §i performan-
tele esentiale ale termografelor pentru depistarea
starilor febrile umane

IEC 80601

IEC 80601-2-59:2008

18.1.2011
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(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

()

ESO: Organismul european de standardizare:

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

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

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

Nota 1:  In general, data incetdrii prezumtiei de conformitate va fi data retragerii (,dow”), stabilitd de Organismul

european de standardizare, insa se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde asupra faptului ¢, in anumite
cazuri exceptionale, aceasta poate fi diferita.

Nota 2.1:  Standardul nou (sau amendamentul acestuia) are acelasi domeniu de aplicare ca si standardul inlocuit. La data

precizatd, standardul inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte
ale legislatiei corespunzitoare a Uniunii.

Nota 2.2:  Standardul nou are un domeniu de aplicare mai larg decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul

inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

Nota 2.3:  Standardul nou are un domeniu de aplicare mai restrans decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul

(partial) inlocuit isi inceteaza prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru acele produse sau servicii care cad sub incidenta domeniului de aplicare a
noului standard. Prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru produsele sau serviciile care rdman in acelasi domeniu de aplicare a
standardului (partial) inlocuit, dar care nu intrd in domeniul de aplicare a standardului nou, nu este afectati.

Nota 3: In cazul amendamentelor, standardul de referinti este EN CCCCC:YYYY, amendamentele sale anterioare, daci

existd, si noul amendament citat. Prin urmare, standardul inlocuit se compune din EN CCCCC:YYYY si
amendamentele sale anterioare, dacd existd, insd fird noul amendament citat. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

NOTA:

— Se pot obtine informatii privind disponibilitatea standardelor fie de la Organismul european de standardizare, fie de la

organismele nationale de standardizare, o listd a cirora se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate
cu articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 ().

Standardele sunt adoptate de citre organismele europene de standardizare in limba engleza (CEN si Cenelec le publica,
de asemenea, in francezd si germand). Ulterior, titlurile standardelor sunt traduse in toate celelalte limbi oficiale ale
Uniunii Europene solicitate de cdtre organismele nationale pentru standardizare. Comisia Europeand nu este
responsabild de corectitudinea titlurilor care au fost prezentate pentru publicare in Jurnalul Oficial.

— Trimiterile la Corrigenda ,,...[AC:YYYY” se publici numai cu titlu informativ. Un corrigendum elimind erorile de

tiparire, lingvistice sau similare din textul unui standard si se poate referi la una sau la mai multe versiuni lingvistice
(englezd, francezd sifsau germand) ale unui standard, astfe] cum a fost adoptat de un organism de standardizare
european.

Publicarea referintelor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nu implicd faptul cd standardele sunt disponibile in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene.

— Aceastd listd inlocuieste toate listele publicate anterior in Jurnalul Oficial la Uniunii Europene. Comisia Europeand asigurd

actualizarea acestei liste.

— Mai multe informatii privind standardele armonizate si alte standarde europene se pot gisi pe internet, la adresa:

()

http://ec.curopa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Comunicare a Comisiei in cadrul implementirii Directivei 98/79/CE din 27 octombrie 1998 a
Parlamentului European si a Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
(Publicarea titlurilor i a referingelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare)
(Text cu relevantd pentru SEE)
(2015/C 014/06)
Data incetdrii prezumtiei
OES () Referinta si titlul standardului Prima publicare in Referinta standardului de conformitate a
(si documentul de referintd) JO inlocuit standardului inlocuit
Nota 1
1 @ € (4) ©)
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datd depasitd
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pen- A1:1998 (30.4.2002)
tru dispozitivele medicale etichetate ,steril”. Nota 2.1
Partea 1: Cerinte pentru dispozitivele medicale
sterilizate in faza finald
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pen-
tru dispozitivele medicale etichetate ,STERIL".
Partea 2: Cerinte pentru dispozitivele medicale
procesate aseptic
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datd depasitd
Simboluri utilizate pentru etichetarea dispoziti- Nota 2.1 (31.5.2010)
velor medicale
CEN EN ISO 11137-2:2013 Aceasta este prima | EN ISO 11137-2:2012 Datd depdsitd
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sini- publicare Nota 2.1 (30.11.2014)
tatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea dozei de
sterilizare (ISO 11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode mi-
crobiologice. Partea 2: Teste de sterilitate efectua-
te la definirea, validarea si mentenanta unui
proces de sterilizare (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.
Medii de culturd pentru microbiologie. Criterii de
performantd pentru medii de culturd
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Nota 3 Datd depasitd
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sandtatii. Partea 1: Cerinte generale (ISO 13408-
1:2008)




16.1.2015 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 14/75
(1) 2 G) (4) (5)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Aceasta este prima Nota 3 Datd depdsitd
publicare (30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sandtatii. Partea 2: Filtrare (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sandtitii. Partea 3: Liofilizare (ISO 13408-

3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sandtatii. Partea 4: Tehnologii de curitare la fata
locului (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sdndtdtii. Partea 5: Sterilizare la fata locului (ISO
13408-5:20006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sdndtitii. Partea 6: Sisteme izolatoare (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Datd depasitd
Dispozitive medicale. Sisteme de management al Nota 2.1 (31.8.2012)
calitatii. Cerinte pentru scopuri de reglementare
(ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Cerinte generale pentru dispozitivele medicale de
diagnostic in vitro pentru autotestare

CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Evaluarea performantelor dispozitivelor medicale
de diagnostic in vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009

CEN EN 13641:2002 17.12.2002
Eliminarea sau reducerea riscului de infectie
asociat reactivilor de diagnostic in vitro

CEN EN 13975:2003 21.11.2003
Proceduri de esantionare utilizate pentru incercd-
rile de acceptantd a dispozitivelor medicale de
diagnostic in vitro. Aspecte statistice

CEN EN 14136:2004 15.11.2006

Utilizarea programelor de evaluare externd a
calitatii pentru evaluarea performantei procedu-
rilor de diagnostic in vitro
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CEN

EN 14254:2004

Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.
Recipiente de unicd utilizare pentru prelevare de
probe umane, altele decat singele

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004
Recipiente de unicd folosintd pentru prelevarea
probelor de sange venos uman

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizarea produselor medicale pentru ingrijirea
sandtatii. Cerinte generale pentru caracterizarea
agentului de sterilizare, desfdsurarea, validarea si
controlul de rutind al proceselor de sterilizare
pentru dispozitivele medicale (ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Nota 2.1

Datd depdsitd
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2012

Dispozitive medicale. Aplicarea managementului
de risc la dispozitive medicale (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Nota 2.1

Datd depasitd
(30.8.2012)

CEN

EN ISO 15193:2009

Dispozitive medicale de diagnostic in vitro.
Misuratori ale mdrimilor in probele de origine
biologicd. Cerinte referitoare la continut si la
prezentarea procedurilor de mésurare de referingd
(ISO 15193:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15194:2009

Dispozitive medicale de diagnostic in vitro.
Misurarea cantitdtilor in probele de origine
biologica. Cerinte pentru materialele de referintd
certificate si pentru continutul documentatiei
asociate (ISO 15194:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15197:2003

Sisteme pentru incercdri de diagnostic in vitro.
Cerinte referitoare la sistemele de monitorizare a
glicemiei prin autotest in gestionarea diabetului
zaharat (ISO 15197:2003)

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009

CEN

EN ISO 17511:2003

Dispozitive medicale de diagnostic in vitro.
Masurdtori ale marimilor in probele de origine
biologicd. Trasabilitatea metrologicd a valorilor
atribuite calibratorilor §i materialelor de control
(ISO 17511:2003)

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2011

Dispozitive medicale de diagnosticare in vitro.
Informatii furnizate de producitor (etichetare).
Partea 1: Termeni, definitii §i cerinte generale 1
(ISO 18113-1:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-1:2009
Nota 2.1

Datd depasitd
(30.4.2012)
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CEN EN ISO 18113-2:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 Datd depdsitd
Dispozitive medicale de diagnosticare in vitro. Nota 2.1 (30.4.2012)
Informatii furnizate de producitor (etichetare).
Partea 2: Reactivi de diagnostic in vitro pentru uz
profesional (ISO 18113-2:2009)

CEN EN ISO 18113-3:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 Datd depdsitd
Dispozitive medicale de diagnosticare in vitro. Nota 2.1 (30.4.2012)
Informatii furnizate de producitor (etichetare).
Partea 3: Instrumente de diagnostic in vitro
pentru uz profesional (ISO 18113-3:2009)

CEN EN ISO 18113-4:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 Datd depasitd
Dispozitive medicale de diagnosticare in vitro. Nota 2.1 (30.4.2012)
Informatii furnizate de producitor (etichetare).
Partea 4: Reactivi de diagnostic in vitro pentru
autotestare (ISO 18113-4:2009)

CEN EN ISO 18113-5:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 Datd depasitd
Dispozitive medicale de diagnosticare in vitro. Nota 2.1 (30.4.2012)
Informatii furnizate de producitor (etichetare).
Partea 5: Instrumente de diagnostic in vitro
pentru autotestare (ISO 18113-5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
Dispozitive medicale de diagnostic in vitro.
Misurarea mdrimii in esantionare biologica.
Trasabilitatea metrologici a valorilor pentru
concentratia catalitic de enzime atribuitd cali-
bratorilor si materialelor de control (ISO
18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007
Teste clinice de laborator si sisteme de testare
pentru diagnostic in vitro. Testarea susceptibili-
tatii agentilor infectiosi §i evaluarea performantei
dispozitivelor pentru testarea susceptibilitatii
antimicrobiene. Partea 1: Metoda de referintd
pentru testarea activitdtii in vitro a agentilor
antimicrobieni la dezvoltarea rapidi a bacteriilor
aerobe implicate in boli infectioase (ISO 20776-
1:2006)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Reguli de securitate pentru echipamentul electric
de masurare, de control si de laborator. Partea 2-
101: Cerinte particulare pentru aparatele medi-
cale de diagnostic in vitro (IVD)

IEC 61010-2-101:2002 (Modificat)

Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Echipamente electrice de misurare, de comanda
si de laborator. Cerinte EMC. Partea 2-6: Cerinte
speciale. Echipamente medicale de diagnosticare
in vitro (IVD)

IEC 61326-2-6:2005
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Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

Software pentru dispozitive medicale. Procesele

ciclului de viatd ale software-ului

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008

Dispozitive medicale. Aplicatii ale utilizarii

ingineriei tehnologice in aparatele medicale

IEC 62366:2007

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

Nota 1:

Nota 2.1:

Nota 2.2:

Nota 2.3:

Nota 3:

NOTA:

In general, data incetdrii prezumtiei de conformitate va fi data retragerii (,dow”), stabiliti de Organismul
european de standardizare, insd se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde asupra faptului c, in anumite
cazuri exceptionale, aceasta poate fi diferita.

Standardul nou (sau amendamentul acestuia) are acelasi domeniu de aplicare ca si standardul inlocuit. La data
precizatd, standardul inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte
ale legislatiei corespunzitoare a Uniunii.

Standardul nou are un domeniu de aplicare mai larg decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

Standardul nou are un domeniu de aplicare mai restrans decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
(partial) inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru acele produse sau servicii care cad sub incidenta domeniului de aplicare a
noului standard. Prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru produsele sau serviciile care rdman in acelasi domeniu de aplicare a
standardului (partial) inlocuit, dar care nu intrd in domeniul de aplicare a standardului nou, nu este afectati.

in cazul amendamentelor, standardul de referinti este EN CCCCC:YYYY, amendamentele sale anterioare, daci
existd, si noul amendament citat. Prin urmare, standardul inlocuit se compune din EN CCCCCYYYY si
amendamentele sale anterioare, dacd existd, insd fird noul amendament citat. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

— Se pot obtine informatii privind disponibilitatea standardelor fie de la Organismul european de standardizare, fie de la
organismele nationale de standardizare, o listd a cirora se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate
cu articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 ().

— Standardele sunt adoptate de citre organismele europene de standardizare in limba engleza (CEN si Cenelec le publica,
de asemenea, in francezi si germand). Ulterior, titlurile standardelor sunt traduse in toate celelalte limbi oficiale ale
Uniunii Europene solicitate de citre organismele nationale pentru standardizare. Comisia Europeand nu este
responsabild de corectitudinea titlurilor care au fost prezentate pentru publicare in Jurnalul Oficial.

‘) Jo

L 316, 14.11.2012, p. 12.
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— Trimiterile la Corrigenda ,,...[AC:YYYY” se publici numai cu titlu informativ. Un corrigendum elimind erorile de
tipdrire, lingvistice sau similare din textul unui standard si se poate referi la una sau la mai multe versiuni lingvistice
(englezd, francezd sifsau germand) ale unui standard, astfe] cum a fost adoptat de un organism de standardizare
european.

— Publicarea referintelor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nu implicd faptul ca standardele sunt disponibile in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene.

— Aceastd listd inlocuieste toate listele publicate anterior in Jurnalul Oficial la Uniunii Europene. Comisia Europeand asigurd
actualizarea acestei liste.

— Mai multe informatii privind standardele armonizate si alte standarde europene se pot gisi pe internet, la adresa:

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



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