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INFORMACIE INSTITUCI, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE] UNIE

EUROPSKA KOMISIA

Oznidmenie Komisie v rdmci implementdcie smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES
z 15. decembra 2004 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov vztahujicich sa na

elektromagnetickd kompatibilitu a o zruSeni smernice 89/336/EHS

(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného prdvneho predpisu Unie)

(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 014/01)

Détum ukonéenia
ESO (1) Odkaz na normu a jej ndzov Odkaz na starti normu predpokladu zhody starej
(a referen¢ny dokument) normy
Poznamka 1
1) 2 3) (4)

CEN EN 617:2001+A1:2010 EN 617:2001 Détum uplynul
Zariadenia a systémy na kontinudlnu dopravu. Bezpecnostné Pozndmka 2.1 (30.6.2011)
poziadavky na elektromagnetickii kompatibilitu zariadeni na sklado-
vanie sypkych materidlov v silich, bunkroch, zdsobnikoch a ndsyp-
kach

CEN EN 618:2002+A1:2010 EN 618:2002 Datum uplynul
Zariadenia a systémy na plynult dopravu materidlu. Poziadavky na Pozndmka 2.1 (30.6.2011)
bezpecnost a EMC pre zariadenia mechanickej manipuldcie so
sypkymi materidlmi okrem pevnych pasovych dopravnikov

CEN EN 619:2002+A1:2010 EN 619:2002 Datum uplynul
Zariadenia a systémy na plynult dopravu materidlu. Poziadavky na Pozndmka 2.1 (30.4.2011)
bezpecnost a EMC pri zariadeniach mechanickej manipuldcie
s kusovymi bremenami

CEN EN 620:2002+A1:2010 EN 620:2002 Détum uplynul
Zariadenia a systémy na plynulii dopravu materidlu. Poziadavky na Pozndmka 2.1 (30.6.2011)
bezpecnost a EMC pevnych pdsovych dopravnikov na sypké materidly

CEN EN 1155:1997
Stavebné kovanie. Elektricky ovladané zariadenia nastavujiice otvo-
renie oto¢nych dveri. Poziadavky a skisobné metody
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CEN EN 12015:2014 EN 12015:2004 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita. Stbor noriem na vyrobky pre Pozndmka 2.1 (30.9.2014)
vytahy, pohyblivé schody a pohyblivé chodniky. VyZzarovanie

CEN EN 12016:2013 EN 12016:2004 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita. Skupina noriem na vyrobky pre +A1:2008 (28.2.2014)
vytahy, pohyblivé schody a pohyblivé chodniky. Odolnost Pozndmka 2.1

CEN EN 12895:2000
Manipula¢né voziky. Elektromagnetickd kompatibilita

CEN EN 13241-1:2003+A1:2011 . EN 13241-1:2003 Détum uplynul
Brany a vrata. Norma na vyrobky. Cast 1: Vyrobky bez poziadaviek na Pozndmka 2.1 (31.10.2011)
odolnost proti ohniu a dymu

CEN EN 13309:2010 EN 13309:2000 Détum uplynul
Stavebné strojové zariadenia. Elektromagnetickd kompatibilita strojov Pozndmka 2.1 (31.1.2011)

s vnatornym zdrojom elektrickej energie

CEN EN 14010:2003+A1:2009 EN 14010:2003 Détum uplynul
Bezpecnost strojov. Zariadenia s motorickym pohonom na parko- Pozndmka 2.1 (31.1.2010)
vanie motorovych vozidiel. Poziadavky na bezpecnost a elektro-
magnetickd  kompatibilitu pri konStruovani, vyrobe, montazi
a uvddzani do prevadzky

CEN EN ISO 14982:2009 EN ISO 14982:1998 Détum uplynul
Polnohospodarske a lesnicke stroje. Elektromagnetickd kompatibilita. Pozndmka 2.1 (28.12.2009)
Skiisobné metddy a preberacie kritérid (ISO 14982:1998)

CEN EN 16361:2013
Dvere na mechanicky pohon. Norma na vyrobok, funkéné charakte-
ristiky. Dverové komplety iné ako kyvavé a oto¢né, pdvodne
navrhnuté na montdz s ovlddacim systémom bez poziarnej odolnosti
ajalebo tesnosti proti prieniku dymu

Cenelec EN 50065-1:2011 EN 50065-1:2001 Détum uplynul
Signalizdcia v nizkonapétovych instaldcidch vo frekvencnom rozsahu + A1:2010 (21.3.2014)
od 3 kHz do 148,5 kHz. Cast 1: VSeobecné poziadavky, frekvenéné Poznamka 2.1
pdsma a elektromagnetické rusenie

Cenelec EN 50065-2-1:2003 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul

Prenos signdlov v instalicidch nizkeho napitia vo frekvenénom
rozsahu od 3 kHz do 148,5 kHz. Cast 2-1: Poziadavky na odolnost
komunika¢nych zariadeni a systémov rozvodnej siete, pracujicich
v rozsahu frekvencii od 95 kHz do 148,5 kHz a ur¢enych na
pouzivanie v obytnom prostredi, v obchodoch a v lahkom priemysle

norma (normy)
Pozndmka 2.3

(1.10.2004)

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

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

Poznamka 3

Détum uplynul
(1.7.2008)
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Cenelec EN 50065-2-2:2003 Prislusnd vSeobecna Détum uplynul

Prenos signdlov v instaldcidch nigkeho napitia vo frekvenénom norma (normy) (1.10.2004)
rozsahu od 3 kHz do 148,5 kHz. Cast 2-2: Poziadavky na odolnost Pozndmka 2.3
komunikaénych zariadeni a systémov rozvodnej siete pracujlicich
v rozsahu frekvencii od 95 kHz do 148,5 kHz a urcenych pre
priemyselné prostredie
EN 50065-2-2:2003/AC:2003
EN 50065-2-2:2003/A1:2005/AC:2006
EN 50065-2-2:2003/A1:2005 Poznamka 3 Détum uplynul
(1.7.2008)
Cenelec EN 50065-2-3:2003 Prislusnd vSeobecnd Ddtum uplynul
Prenos signdlov v instalicidch nizkeho napitia vo frekvencnom norma (normy) (1.8.2004)
rozsahu od 3 kHz do 148,5 kHz. Cast 2-3: Poziadavky na odolnost Pozndmka 2.1
komunika¢nych zariadeni a systémov rozvodnej siete pracujicich
v rozsahu frekvencii od 95 kHz do 148,5 kHz a urcenych
dodavatelom a distribuitorom elektrickej energie
EN 50065-2-3:2003/AC:2003
EN 50065-2-3:2003/A1:2005 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.7.2008)
Cenelec EN 50083-2:2012 EN 50083-2:2006 Détum uplynul
Kéblové siete pre televizne signaly, rozhlasové signdly a interaktivne Pozndmka 2.1 (21.6.2013)
sluzby. Cast 2: Elektromagnetickd kompatibilita zariadeni
Cenelec EN 50121-1:2006 ) Prislu§nd vSeobecnd Détum uplynul
Dréhové aplikdcie. Elektromagnetickd kompatibilita. Cast 1: Vieo- norma (normy) (1.7.2009)
becne Pozndmka 2.1
EN 50121-1:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-2:2006 5 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Dréhové aplikdcie. Elektromagnetickd kompatibilita. Cast 2: Vyzaro- norma (normy) (1.7.2009)
vanie celého drdhového systému do jeho okolia Pozndmka 2.3
EN 50121-2:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-3-1:2006 ) Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Dréhové aplikdcie. Elektromagnetickd kompatibilita. Cast 3-1: norma (normy) (1.7.2009)
Drahové vozidld. Vlak a celé vozidlo Pozndmka 2.3
EN 50121-3-1:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-3-2:2006 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul

Dréhové aplikicie. Elektromagnetickd kompatibilita. Cast 3-2:
Drahové vozidla. Pristroje

norma (normy)
Pozndmka 2.3

(1.7.2009)

EN 50121-3-2:2006/AC:2008
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Cenelec EN 50121-4:2006 . Prislusnd vSeobecnd Datum uplynul
Drahové aplikdcie. Elektromagnetickd kompatibilita. Cast 4: Vyzaro- norma (normy) (1.7.2009)
vanie a odolnost signaliza¢nych a telekomunika¢nych pristrojov Pozndmka 2.3
EN 50121-4:2006/AC:2008

Cenelec EN 50121-5:2006 5 Prislusnd vieobecnd Détum uplynul
Dréhové aplikdcie. Elektromagnetickd kompatibilita. Cast 5: Vyzaro- norma (normy) (1.7.2009)
vanie a odolnost pevnych instalicii a pristrojov energetického Pozndmka 2.3
napéajania
EN 50121-5:2006/AC:2008

Cenelec EN 50130-4:2011 EN 50130-4:1995 Détum uplynul
Poplachové systémy. Cast 4: Elektromagnetickd kompatibilita. Norma a jej zmeny (13.6.2014)
na skupinu vyrobkov. Poziadavky na odolnost komponentov Pozndmka 2.2
poziarnych systémov, zabezpecovacich systémov a systémov privola-
nia pomoci

Cenelec EN 50148:1995 Prislu§nd vSeobecnd Détum uplynul
Elektronické taxametre norma (normy) (15.12.1995)

Pozndmka 2.3

Cenelec EN 50270:2006 EN 50270:1999 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita. Elektrické zariadenia na zistovanie Pozndmka 2.3 (1.6.2009)
a meranie horlavych plynov, toxickych plynov alebo kyslika

Cenelec EN 50293:2000 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cestné dopravné signdlne norma (normy) (1.4.2003)
systémy. Norma na vyrobky Pozndmka 2.3

Cenelec EN 50293:2012 EN 50293:2000 Détum uplynul
Systémy cestnej dopravnej signalizcie. Elektromagnetickd kompati- Pozndmka 2.1 (11.5.2015)
bilita

Cenelec EN 50295:1999 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Spinacie a riadiace pristroje nizkeho napitia. Systémy rozhrania norma (normy) (1.12.1999)
pristrojov. Rozhranie snimacov akénych clenov (ovladacov) (AS-i) Pozndmka 2.1

Cenelec EN 50370-1:2005 Prislusnd vSeobecnd Datum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Norma na skupinu vyrobkov norma (normy) (1.2.2008)
obrabacie stroje. Cast 1: VyZarovanie Pozndmka 2.1

Cenelec EN 50370-2:2003 Prislu§nd vSeobecnd Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Norma na skupinu vyrobkov norma (normy) (1.11.2005)
na obrébacie stroje. Cast 2: Odolnost Pozndmka 2.1

Cenelec EN 50412-2-1:2005 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul

Pristroje a systémy na komunikiciu po silnopridovom vedeni
v inStalacidch nizkeho napitia vo frekvencnom rozsahu od
1,6 MHz do 30 MHz. Cast 2-1: Obytné, obchodné a priemyselné
prostredie. Poziadavky na odolnost

norma (normy)
Pozndmka 2.1

(1.4.2008)

EN 50412-2-1:2005/AC:2009
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Cenelec EN 50428:2005 Prislusnd vSeobecnd Datum uplynul
Spinace pre domdcnost a podobné pevné elektrické instaldcie. norma (normy) (1.1.2008)
Pridruzend norma. SpinaCe a suvisiace prisluSenstvo pouZivané Pozndmka 2.1
v elektronickych systémoch bytov a budov
EN 50428:2005/A2:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.6.2012)
EN 50428:2005/A1:2007 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.10.2010)

Cenelec EN 50470-1:2006 5 Prislusnd vieobecna Détum uplynul
Zariadenia na meranie elektrickej energie (striedavého pradu). Cast 1: norma (normy) (1.5.2009)
Vieobecné poziadavky, skusky a skdsobné podmienky. Meracie Pozndmka 2.1
zariadenie (triedy presnosti A, B a C)
[EC 62052-11:2003

Cenelec EN 50490:2008 Prislusnd v§eobecna Détum uplynul
Elektrické instaldcie na osvetlenie a svetelnt signalizdciu na letiskdch. norma (normy) (1.4.2011)
Technické poziadavky na letiskové systémy riadenia a monitorovania Pozndmka 2.1
pozemného osvetlenia. Jednotky na selektivne spinanie a monitoro-
vanie jednotlivych svetelnych zdrojov

Cenelec EN 50491-5-1:2010 EN 50090-2-2:1996 Détum uplynul
Vieobecné poziadavky na bytové a domové elektronické systémy + A2:2007 (1.4.2013)
(HBES) a domovt automatizdciu a riadiace systémy (BACS). Cast 5-1: Pozndmka 2.1
Poziadavky EMC, podmienky a vykonanie skasky

Cenelec EN 50491-5-2:2010 EN 50090-2-2:1996 Ddtum uplynul
Vseobecné poziadavky na bytové a domové elektronické systémy + A2:2007 (1.4.2013)
(HBES) a domovtii automatizaciu a riadiace systémy (BACS). Cast 5-2: Pozndmka 2.1
Poziadavky EMC na HBES/BACS pouzité v prostredi obytnom,
obchodnom a lahkého priemyslu

Cenelec EN 50491-5-3:2010 EN 50090-2-2:1996 Détum uplynul
Vseobecné poziadavky na bytové a domové elektronické systémy + A2:2007 (1.4.2013)
(HBES) a domovti automatizaciu a riadiace systémy (BACS). Cast 5-3: Pozndmka 2.1
Poziadavky EMC na HBES/BACS pouzité v prostredi priemyslu

Cenelec EN 50498:2010 Prislusnd v§eobecnd Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Norma na skupinu vyrobkov norma (normy) (1.7.2013)
pre elektronické zariadenia dodato¢ne montované vo vozidlach Pozndmka 2.1

Cenelec EN 50512:2009 Prislu§nd vieobecnd Détum uplynul
Elektrické instaldcie na osvetlenie a svetelnt signalizdciu na letiskdch. norma (normy) (1.12.2011)
Zdokonaleny vizualny parkovaci navadzaci systém (A -VDGS) Pozndmka 2.3

Cenelec EN 50529-1:2010

Norma na EMC sieti. Cast 1: Drotové telekomunikacné siete
vyuzivajuce telefénne droty
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Cenelec

EN 50529-2:2010 .
Norma na EMC sieti. Cast 2: Drotové telekomunikacné siete
vyuZivajice koaxidlne kable

Cenelec

EN 50550:2011
Prepatové ochranné zariadenia siefovej frekvencie pre domdcnost
a podobné aplikdcie (POP)

EN 50550:2011/A1:2014

Pozndmka 3

Ddtum uplynul
(28.7.2017)

EN 50550:2011/AC:2012

Cenelec

EN 50557:2011
Zariadenia na samocinné opitovné zapinanie istiCov, prudovych
chrani¢ov s nadpridovou ochranou (RCBO) a pridovych chrénic¢ov
bez nadpriddovej ochrany (RCCB) pre domdcnost a na podobné
pouzitie (ARD)

Cenelec

EN 50561-1:2013

Pristroje a systémy na komunikdciu po silnopridovom vedeni
v inStaldciach nizkeho napitia. Charakteristiky rddiového ruSenia.
Medze a metédy merania. Cast 1: Zariadenia na domdce pouzitie

EN 55022:2010
+ EN 55032:2012
Pozndmka 2.3

Détum uplynul
(9.10.2016)

Cenelec

EN 55011:2009

Priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia. Charakteristiky
radiového ruSenia. Medze a metédy merania

CISPR 11:2009 (Modifikovana)

EN 55011:2007
+ A2:2007

Détum uplynul
(1.9.2012)

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

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.7.2013)

Cenelec

EN 55012:2007

Vozidla, ¢Iny a zariadenia s vnitornym spalovanim. Charakteristiky
rddiového rusenia. Medze a metédy merania na ochranu prijimacov
mimo ich paluby

CISPR 12:2007

EN 55012:2002
+ Al1:2005

Détum uplynul
(1.9.2010)

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

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.7.2012)

EN 55012 mozZno pouzif na poskytnutie predpokladu zhody so smernicou 2004/108/ES pri vozidlich, lodiach a zariadeniach
pohdnanych spalovacim motorom, ktoré nepatria pod smernice 95/54/ES, 97/24/[ES, 2000/2[ES alebo 2004/104/ES.

Cenelec EN 55013:2001 EN 55013:1990 Ddtum uplynul
Rozhlasové a televizne prijimace a pridruzené zariadenia. Charakteri- + A12:1994 (1.9.2004)
stiky radiového rusenia. Medze a metédy merania + A13:1996
CISPR 13:2001 (Modifikovand) + A14:1999

Pozndmka 2.1
EN 55013:2001/A1:2003 Pozndmka 3 Détum uplynul
CISPR 13:2001/A1:2003 (1.4.2000)
EN 55013:2001/A2:2006 Pozndmka 3 Détum uplynul
CISPR 13:2001/A2:2006 (1.3.2009)
Cenelec EN 55013:2013 EN 55013:2001 Détum uplynul

Rozhlasové a televizne prijimace a pridruzené zariadenia. Charakteri-
stiky rddiového rusenia. Medze a metddy merania
CISPR 13:2009 (Modifikovand)

a jej zmeny

(22.4.2016)
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Cenelec EN 55014-1:2006 EN 55014-1:2000 Détum uplynul

Elektromagnetickd kompatibilita. PoZiadavky na spotrebice pre + A1:2001 (1.9.2009)
domdcnost, elektrické ndradie a podobné pristroje. Cast 1: Vyzaro- + A2:2002
vanie Pozndmka 2.1
CISPR 14-1:2005
EN 55014-1:2006/A1:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
CISPR 14-1:2005/A1:2008 (1.5.2012)
EN 55014-1:2006/A2:2011 Pozndmka 3 Détum uplynul
CISPR 14-1:2005/A2:2011 (16.8.2014)
Cenelec EN 55014-2:1997 EN 55104:1995 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita. PoZiadavky na spotrebice pre Pozndmka 2.1 (1.1.2001)
domadcnost, elektrické ndradie a podobné pristroje. Cast 2: Odolnost.
Norma na skupinu vyrobkov
CISPR 14-2:1997
EN 55014-2:1997/AC:1997
EN 55014-2:1997/A1:2001 Pozndmka 3 Détum uplynul
CISPR 14-2:1997/A1:2001 (1.12.2004)
EN 55014-2:1997/A2:2008 Pozndmka 3 Détum uplynul
CISPR 14-2:1997/A2:2008 (1.9.2011)
Cenelec EN 55015:2006 EN 55015:2000 Détum uplynul
Medze a metédy merania charakteristik radiového rusenia sposobo- + A1:2001 (1.9.2009)
vaného zariadeniami elektrického osvetlenia a podobnymi zariade- + A2:2002
niami Pozndmka 2.1
CISPR 15:2005
EN 55015:2006/A1:2007 Pozndmka 3 Détum uplynul
CISPR 15:2005/A1:2006 (1.5.2010)
EN 55015:2006/A2:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
CISPR 15:2005/A2:2008 (1.3.2012)
Cenelec EN 55015:2013 EN 55015:2006 Détum uplynul
Medze a metédy merania charakteristik rddiového ruenia zariadeni a jej zmeny (12.6.2016)
elektrického osvetlenia a podobnych zariadeni
CISPR 15:2013
CISPR 15:2013/1S1:2013
CISPR 15:2013/1S2:2013
Cenelec EN 55020:2007 EN 55020:2002 Détum uplynul
Rozhlasové a televizne prijimace a pridruzené zariadenia. Charakteri- + A1:2003 (1.12.2009)
stiky odolnosti. Medze a metédy merania + A2:2005
CISPR 20:2006 Pozndmka 2.1
EN 55020:2007/A11:2011 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.1.2013)
Cenelec EN 55022:2010 EN 55022:2006 Ddtum uplynul

Zariadenia informacnej techniky. Charakteristiky rddiového rusenia.
Medze a metédy merania
CISPR 22:2008 (Modifikovana)

+ A1:2007
Pozndmka 2.1

(1.12.2013)

EN 55022:2010/AC:2011
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Cenelec EN 55024:2010 EN 55024:1998 Détum uplynul

Zariadenia informacnej techniky. Charakteristiky odolnosti. Medze + A1:2001 (1.12.2013)
a met6dy merania + A2:2003
CIS
CISPR 24:2010
Cenelec EN 55032:2012 EN 55013:2013 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita multimedidlnych zariadeni. Pozia-| + EN 55022:2010 (5.3.2017)
davky na vyZzarovanie + EN 55103-1:2009
CIS a jej zmena
CISPR 32:2012 Pozndmka 2.2
EN 55032:2012/AC:2013
Cenelec EN 55103-1:2009 EN 55103-1:1996 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita. Norma na skupinu vyrobkov. Pozndmka 2.1 (1.7.2012)
Audiopristroje, videopristroje, audiovizudlne pristroje a riadiace
pristroje scénického osvetlenia na profesiondlne pouzitie. Cast 1:
VyzZarovanie
EN 55103-1:2009/A1:2012 Pozndmka 3 Détum uplynul
(5.11.2015)
Cenelec EN 55103-2:2009 EN 55103-2:1996 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita. Norma na skupinu vyrobkov pre Pozndmka 2.1 (1.7.2012)
audiopristroje, videopristroje, audiovizudlne pristroje a riadiace
pristroje scénického osvetlenia na profesiondlne pouzitie. Cast 2:
Odolnost
Cenelec EN 60034-1:2010 . Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Tocivé elektrické stroje. Cast 1: Menovité daje a vlastnosti norma (normy) (1.10.2013)
[EC 60034-1:2010 (Modifikovand) Pozndmka 2.1
EN 60034-1:2010/AC:2010
Cenelec EN 60204-31:1998 5 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Bezpecnost strojovych zariadeni. Elektrické zariadenia strojov. Cast norma (normy) (1.6.2002)
31: Osobitné poziadavky na Sijacie stroje, jednotky a systémy Pozndmka 2.3
[EC 60204-31:1996 (Modifikovana)
EN 60204-31:1998/AC:2000
Cenelec EN 60204-31:2013 EN 60204-31:1998 Détum uplynul
Bezpecnost strojovych zariadeni. Elektrické zariadenia strojov. Cast Pozndmka 2.1 (28.5.2016)
31: Osobitné poziadavky na bezpecnost a EMC na Sijacie stroje,
jednotky a systémy
IEC 60204-31:2013
Cenelec EN 60255-26:2013 5
Meracie relé a ochranné zariadenia. Cast 26: Poziadavky na elektro-
magnetick kompatibilitu
[EC 60255-26:2013
EN 60255-26:2013/AC:2013
Cenelec EN 60439-1:1999 EN 60439-1:1994 Détum uplynul

Nizkonapitové rozvddzace. Cast 1: Typovo skdsané a Ciastotne
typovo skii§ané rozvadzace
IEC 60439-1:1999

+ A11:1996
Pozndmka 2.1

(1.8.2002)
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Cenelec EN 60669-2-1:2004 EN 60669-2-1:2000 Détum uplynul
Spinace pre elektrické instaldcie v domécnostiach a podobné pevné + A2:2001 (1.7.2009)
elektrické instaldcie. Cast 2-1: Osobitné poziadavky. Elektronické
spinace

IEC 60669-2-1:2002 (Modifikovand)
[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 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60669-2-1:2002/A1:2008 (Modifikovand) (1.4.2012)
EN 60669-2-1:2004/A12:2010 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.6.2013)
Cenelec EN 60730-1:2000 EN 60730-1:1995
Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na a jej zmeny

podobné téely. Cast 1: Vieobecné poziadavky
IEC 60730-1:1999 (Modifikovand)

EN 60730-1:2000/AC:2007

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

EN 60730-1:2000/A1:2004 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60730-1:1999/A1:2003 (Modifikovand) (17.3.2005)
EN 60730-1:2000/A16:2007 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.6.2010)
EN 60730-1:2000/A2:2008 Pozndmka 3 Datum uplynul
IEC 60730-1:1999/A2:2007 (Modifikovand) (1.6.2011)
Cenelec EN 60730-1:2011 EN 60730-1:2000 Détum uplynul
Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na a jej zmeny (1.10.2013)
podobné ticely. Cast 1: Vseobecné poziadavky Pozndmka 2.1

IEC 60730-1:2010 (Modifikovand)

Pozndmka k DOW: EN 60730-1:2000 zostdva v platnosti az kym sa nezrusia vietky Casti 2, ktoré sa s flou pouZivaju.

Cenelec EN 60730-1:1995

Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na
podobné tcely. Cast 1: Vieobecné poziadavky

IEC 60730-1:1993 (Modifikovand)

EN 60730-1:1995/AC:1997

EN 60730-1:1995/AC:2007

EN 60730-1:1995/A11:1996 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.1.1998)
EN 60730-1:1995/A17:2000 Poznamka 3 Détum uplynul

(1.10.2002)
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Cenelec EN 60730-2-5:2002 Prislu§nd vSeobecnd Détum uplynul

Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na norma (normy) (1.12.2008)

podobné dcely. Cast 2-5: Osobitné poziadavky na automatické Pozndmka 2.1

elektrické riadiace systémy hordkov

[EC 60730-2-5:2000 (Modifikovand)

EN 60730-2-5:2002/A1:2004 Pozndmka 3 Détum uplynul

[EC 60730-2-5:2000/A1:2004 (Modifikovand) (1.12.2008)

EN 60730-2-5:2002/A11:2005 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.12.2008)

EN 60730-2-5:2002/A2:2010 Pozndmka 3 Détum uplynul

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

Cenelec EN 60730-2-6:2008 EN 60730-2-6:1995 Détum uplynul
Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na + A1:1997 (1.7.2011)
podobné dcely. Cast 2-6: Osobitné poziadavky na automatické Pozndmka 2.1
elektrické tlakové riadiace zariadenia vratane mechanickych poziada-
viek
[EC 60730-2-6:2007 (Modifikovan)

Cenelec EN 60730-2-7:2010 EN 60730-2-7:1991 Datum uplynul
Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na + A1:1997 (1.10.2013)
podobné tcely. Cast 2-7: Osobitné poziadavky na Casovace a Casové
spinace
[EC 60730-2-7:2008 (Modifikovand)

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

Cenelec EN 60730-2-8:2002 EN 60730-2-8:1995 Détum uplynul
Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na + A1:1997 (1.12.2008)
podobné tcely. Cast 2-8: Osobitné poziadavky na elektricky ovlddané + A2:1997
vodné ventily vratane mechanickych poziadaviek Pozndmka 2.1
IEC 60730-2-8:2000 (Modifikovand)

EN 60730-2-8:2002/A1:2003 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60730-2-8:2000/A1:2002 (Modifikovand) (1.12.2008)

Cenelec EN 60730-2-9:2010 EN 60730-2-9:2002 Détum uplynul
Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na + A1:2003 (1.11.2013)
podobné tcely. Cast 2-9: Osobitné poziadavky na riadiace zariadenia + A2:2005
so snimanim teploty
IEC 60730-2-9:2008 (Modifikovan)

Cenelec EN 60730-2-14:1997 EN 60730-1:1995 Ddtum uplynul
Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domdcnost a na a jej zmeny (1.6.2004)
podobné ticely. Cast 2: Osobitné poziadavky na elektrické ovlddace Pozndmka 2.1
[EC 60730-2-14:1995 (Modifikovana)

EN 60730-2-14:1997/A1:2001 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60730-2-14:1995/A1:2001 (1.7.2008)
Cenelec EN 60730-2-15:2010 EN 60730-2-18:1999 Détum uplynul

Automatické elektrické riadiace zariadenia pre domécnost a na
podobné Gcely. Cast 2-15: Osobitné poziadavky na automatické
elektrické riadiace zariadenia so snimanim prietoku vzduchu,
prietoku vody a vodnej hladiny

IEC 60730-2-15:2008 (Modifikovan)

Pozndmka 2.1

(1.3.2013)
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Cenelec EN 60870-2-1:1996 5 Prislusnd vSeobecnd Datum uplynul

Zariadenia a systémy dialkového ovlddania. Cast 2: Prevddzkové norma (normy) (1.9.1996)
podmienky. Oddiel 1: Napdjanie a elektromagnetickd kompatibilita Pozndmka 2.3
IEC 60870-2-1:1995
Cenelec EN 60945:2002 EN 60945:1997 Détum uplynul
Namorné navigatné a radiokomunikaéné zariadenia a systémy. Pozndmka 2.1 (1.10.2005)
Vieobecné poziadavky. Skasobné metddy a vyzadované vysledky
skasok
IEC 60945:2002
Cenelec EN 60947-1:2007 5 EN 60947-1:2004 Détum uplynul
Nizkonapdtové spinacie a riadiace zariadenia. Cast 1: VSeobecné Pozndmka 2.1 (1.7.2010)
pravidla
IEC 60947-1:2007
EN 60947-1:2007/A1:2011 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60947-1:2007/A1:2010 (1.1.2014)
Cenelec EN 60947-2:2006 3 EN 60947-2:2003 Ddtum uplynul
Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napdtia. Cast 2: Istice Pozndmka 2.1 (1.7.2009)
IEC 60947-2:2006
EN 60947-2:2006/A1:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60947-2:2006/A1:2009 (1.7.2012)
EN 60947-2:2006/A2:2013 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60947-2:2006/A2:2013 (7.3.2016)
Cenelec EN 60947-3:2009 y EN 60947-3:1999 Détum uplynul
Nizkonapdtové spinacie a riadiace zariadenia. Cast 3: Spinace, + A1:2001 (1.5.2012)
odpdjace, odpinace a poistkové kombindcie
IEC 60947-3:2008
EN 60947-3:2009/A1:2012 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60947-3:2008/A1:2012 (21.3.2015)
Cenelec EN 60947-4-1:2010 ) EN 60947-4-1:2001 Détum uplynul
Nizkonapidtové spinacie a riadiace zariadenia. Cast 4-1: Stykace + A1:2002 (1.4.2013)
a spustace motorov. Elektromechanické stykace a spistaée motorov + A2:2005
IEC 60947-4-1:2009
EN 60947-4-1:2010/A1:2012 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60947-4-1:2009/A1:2012 (24.8.2015)
Cenelec EN 60947-4-2:2012 . EN 60947-4-2:2000 Détum uplynul
Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napitia. Cast 4-2: Stykace| EN 60947-4-2:1996# (22.6.2014)
a spustace motorov. Polovodi¢ové reguldtory a sptistace motorov na + A2:1998
striedavy prad Pozndmka 2.1
[EC 60947-4-2:2011
Cenelec EN 60947-4-3:2000 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul

Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napitia. Cast 4-3: Stykace
a spustace motorov. Striedavé polovodicové reguldtory a stykace pre
nemotorické zataZenie

[EC 60947-4-3:1999

norma (normy)
Pozndmka 2.3

(1.12.2002)

EN 60947-4-3:2000/A1:2006
[EC 60947-4-3:1999/A1:2006

Pozndmka 3

Datum uplynul
(1.11.2009)

EN 60947-4-3:2000/A2:2011
[EC 60947-4-3:1999/A2:2011

Pozndmka 3

Détum uplynul
(18.4.2014)
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Cenelec EN 60947-4-3:2014 . EN 60947-4-3:2000 Détum uplynul

Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napitia. Cast 4-3: Stykace Pozndmka 2.1 (11.6.2017)
a spustace motorov. Striedavé polovodic¢ové reguldtory a stykace pre
nemotorické zataZenie
[EC 60947-4-3:2014
Cenelec EN 60947-5-1:2004 . EN 60947-5-1:1997 Ddtum uplynul
Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napdtia. Cast 5-1: Pristroje + A12:1999 (1.5.2007)
riadiacich obvodov a spinacie prvky. Elektromechanické pristroje Pozndmka 2.1
riadiacich obvodov
IEC 60947-5-1:2003
EN 60947-5-1:2004/AC:2005
EN 60947-5-1:2004/A1:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60947-5-1:2003/A1:2009 (1.5.2012)
Cenelec EN 60947-5-2:2007 5 EN 60947-5-2:1998 Détum uplynul
Nizkonapitové spinacie a riadiace zariadenia. Cast 5-2: Pristroje + A2:2004 (1.11.2010)
riadiacich obvodov a spinacie prvky. Bezdotykové spinace
[EC 60947-5-2:2007
EN 60947-5-2:2007/A1:2012 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60947-5-2:2007/A1:2012 (1.11.2015)
Cenelec EN 60947-5-3:1999 5 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napitia. Cast 5-3: Pristroje norma (normy) (1.5.2002)
riadiacich obvodov a spinacie prvky. Poziadavky na bezdotykové Poznamka 2.1
pristroje s definovanym spravanim v podmienkach poruchy (PDF)
IEC 60947-5-3:1999
EN 60947-5-3:1999/A1:2005 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60947-5-3:1999/A1:2005 (1.3.2008)
Cenelec EN 60947-5-6:2000 . EN 50227:1997 Détum uplynul
Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napitia. Cast 5-6: Pristroje Pozndmka 2.1 (1.1.2003)
riadiacich obvodov a spinacie prvky. Jednosmerné rozhranie pre
bezdotykové snimace a spinacie zosilfiovace (NAMUR)
IEC 60947-5-6:1999
Cenelec EN 60947-5-7:2003 ) Prislusnd vSeobecnd Ddtum uplynul
Nizkonapdtové spinacie zariadenia. Cast 5-7: Pristroje riadiacich norma (normy) (1.9.20006)
obvodov a spinacie prvky. Poziadavky na bezdotykové pristroje Pozndmka 2.1
s analégovym vystupom
[EC 60947-5-7:2003
Cenelec EN 60947-5-9:2007 3
Nizkonapidtové spinacie a riadiace zariadenia. Cast 5-1: Pristroje
riadiacich obvodov a spinacie prvky. Prietokové spinace
[EC 60947-5-9:2006
Cenelec EN 60947-6-1:2005 EN 60947-6-1:1991 Détum uplynul

Nizkonapidtové spinacie a riadiace zariadenia. Cast 6-1: Spinace
s viacerymi funkciami. Prepinacie zariadenia
[EC 60947-6-1:2005

+ A2:1997
Pozndmka 2.1

(1.10.2008)

EN 60947-6-1:2005/A1:2014
IEC 60947-6-1:2005/A1:2013

Pozndmka 3

Détum uplynul
(17.1.2017)
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Cenelec EN 60947-6-2:2003 5 EN 60947-6-2:1993 Détum uplynul

Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napitia. Cast 6-2: Spinace + A1:1997 (1.9.2005)
s viacerymi funkciami. Riadiace a ochranné spinacie pristroje (alebo Pozndmka 2.1
zariadenia)
[EC 60947-6-2:2002
EN 60947-6-2:2003/A1:2007 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60947-6-2:2002/A1:2007 (1.3.2010)
Cenelec EN 60947-8:2003 . Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Spinacie a riadiace zariadenia nizkeho napitia. Cast 8: Riadiace norma (normy) (1.7.2000)
jednotky pre vstavani tepelnt ochranu (PTC) tocivych elektrickych Pozndmka 2.3
strojov
IEC 60947-8:2003
EN 60947-8:2003/A1:2006 Pozndmka 3 Datum uplynul
[EC 60947-8:2003/A1:2006 (1.10.2009)
EN 60947-8:2003/A2:2012 Pozndmka 3 Datum uplynul
[EC 60947-8:2003/A2:2011 (22.6.2014)
Cenelec EN 60974-10:2007 . EN 60974-10:2003 Détum uplynul
Zariadenia na oblikové zvdranie. Cast 10: Poziadavky na elektro- Pozndmka 2.1 (1.12.2010)
magnetickd kompatibilitu (EMC)
[EC 60974-10:2007
Cenelec EN 60974-10:2014 5 EN 60974-10:2007 Détum uplynul
Zariadenia na oblikové zvéranie. Cast 10: Poziadavky na elektro- Pozndmka 2.1 (13.3.2017)
magnetickd kompatibilitu (EMC)
[EC 60974-10:2014
Cenelec EN 61000-3-2:2006 5 EN 61000-3-2:2000 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 3-2: Medze. Medze + A2:2005 (1.2.2009)
vyZarovania harmonickych zloziek pradu (zariadenia so vstupnym Pozndmka 2.1
fazovym pridom <= 16 A)
[EC 61000-3-2:2005
EN 61000-3-2:2006/A2:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 61000-3-2:2005/A2:2009 (1.7.2012)
EN 61000-3-2:2006/A1:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 61000-3-2:2005/A1:2008 (1.7.2012)
Cenelec EN 61000-3-2:2014 . EN 61000-3-2:2006 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 3-2: Medze. Medze Pozndmka 2.1 (30.6.2017)
vyzarovania harmonickych zloziek pridu (zariadenia so vstupnym
fizovym pridom <= 16 A)
[EC 61000-3-2:2014
Cenelec EN 61000-3-3:2008 . EN 61000-3-3:1995 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 3-3: Medze. Obmedze- (1.9.2011)
nie zmien, kolisanie napdtia a blikania vo verejnych rozvodnych
sietiach nizkeho napdtia pre zariadenia s menovitym fadzovym pridom
<= 16 A nepodlichajice podmiene¢nému pripojeniu
[EC 61000-3-3:2008
Cenelec EN 61000-3-3:2013 EN 61000-3-3:2008 Détum uplynul

Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 3-3: Medze. Obmedze-
nie zmien napitia, kolisania napdtia a blikania vo verejnych
rozvodnych siefach nizkeho napitia pre zariadenia s menovitym
fazovym pradom <= 16 A nepodliehajiice podmiene¢nému pripoje-
niu

IEC 61000-3-3:2013

Pozndmka 2.1

(18.6.2016)
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Cenelec EN 61000-3-11:2000 . Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul

Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 3-11: Medze. Obme- norma (normy) (1.11.2003)
dzenie zmien napitia, kolisania napitia a blikania v rozvodnych Pozndmka 2.3
sietach nizkeho napdtia pre podmienecne pripdjané zariadenia
s menovitym pridom <= 75 A
[EC 61000-3-11:2000
Cenelec EN 61000-3-12:2011 . EN 61000-3-12:2005 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 3-12: Medze. Medze Pozndmka 2.1 (16.6.2014)
harmonickych zloziek priadu vytvaranych zariadeniami so vstupnym
fazovym pradom > 16 A a <= 75 A, ktoré sa pripdjaji k verejnym
rozvodnym sietam nizkeho napitia
[EC 61000-3-12:2011
IEC 61000-3-12:2011/1S1:2012
Cenelec EN 61000-6-1:2007 . EN 61000-6-1:2001 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 6-1: VSeobecné normy. Pozndmka 2.1 (1.12.2009)
Odolnost — prostredia obytné, obchodné a Tahkého priemyslu
[EC 61000-6-1:2005
Cenelec EN 61000-6-2:2005 5 EN 61000-6-2:2001 Datum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 6-2: VSeobecné normy. Pozndmka 2.1 (1.6.2008)
Odolnost — priemyselné prostredie
[EC 61000-6-2:2005
EN 61000-6-2:2005/AC:2005
Cenelec EN 61000-6-3:2007 5 EN 61000-6-3:2001 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 6-3: VSeobecné normy. + A11:2004 (1.12.2009)
Vyzarovanie — prostredia obytné, obchodné a lahkého priemyslu
[EC 61000-6-3:2006
EN 61000-6-3:2007/A1:2011 Pozndmka 3 Détum uplynul
[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 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC). Cast 6-4: VSeobecné normy. Pozndmka 2.1 (1.12.2009)
Vyzarovanie — priemyselné prostredia
[EC 61000-6-4:2006
EN 61000-6-4:2007/A1:2011 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 61000-6-4:2006/A1:2010 (12.1.2014)
Cenelec EN 61008-1:2004 EN 61008-1:1994 Détum uplynul
Pridové chrdnice bez vstavanej nadpridovej ochrany pre domdcnosti + A2:1995 (1.4.2009)
a na podobné pouzitie (RCCB). Cast 1: Vieobecné pravidld + A14:1998
IEC 61008-1:1996 (Modifikovand)
IEC 61008-1:1996/A1:2002 (Modifikovand)
EN 61008-1:2004/A12:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.12.2011)
Cenelec EN 61008-1:2012 EN 61008-1:2004 Détum uplynul

Pridové chrdnice bez vstavanej nadpriidovej ochrany pre domdcnosti
a na podobné pouzitie (RCCB). Cast 1: VSeobecné pravidld
IEC 61008-1:2010 (Modifikovand)

a jej zmena

(18.6.2017)
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Cenelec EN 61009-1:2004 EN 61009-1:1994 Détum uplynul

Chrdnice so vstavanou nadpridovou ochranou na pozitie v budovich + A1:1995 (1.4.2009)
a na podobné pouzitie (RCBO). Cast 1: Veobecné pravidld. + A14:1998
[EC 61
IEC 61009-1:1996 (Modifikovand)
IEC 61009-1:1996/A1:2002 (Modifikovand)
EN 61009-1:2004/AC:2006
EN 61009-1:2004/A12:2009 Pozndmka 3 Détum uplynul
(1.12.2011)
EN 61009-1:2004/A13:2009 Pozndmka 3 Datum uplynul
(1.12.2011)
Cenelec EN 61009-1:2012 EN 61009-1:2004 Détum uplynul
Pridové chrénice so vstavanou nadpridovou ochranou pre domdc- a jej zmeny (18.6.2017)
nosti a na podobné pouzitie (RCBO). Cast 1: VSeobecné pravidld
IEC 61009-1:2010 (Modifikovand)
Cenelec EN 61131-2:2007 . EN 61131-2:2003 Détum uplynul
Programovatelné reguldtory. Cast 2: Poziadavky na zariadenia Pozndmka 2.1 (1.8.2010)
a skiisky
[EC 61131-2:2007
Cenelec EN 61204-3:2000 . Prislusnd vSeobecnd Datum uplynul
Nizkonapidtové napdjacie zariadenia s jednosmernym vystupom. Cast norma (normy) (1.11.2003)
3: Elektromagnetickd kompatibilita. (EMC) Pozndmka 2.3
[EC 61204-3:2000
Cenelec EN 61326-1:2006 EN 61326:1997 Détum uplynul
Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratorne pouzitie. + A1:1998 (1.2.2009)
Poziadavky na elektromagnetickd kompatibilitu. Cast 1: VSeobecné + A2:2001
poziadavky. + A3:2003
IEC 61326-1:2005 Pozndmka 2.1
Cenelec EN 61326-1:2013 EN 61326-1:2006 Détum uplynul
Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne poutitie. Pozndmka 2.1 (14.8.2015)
Poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu. Cast 1: Vseobecné
poziadavky
IEC 61326-1:2012
Cenelec EN 61326-2-1:2006 EN 61326:1997 Détum uplynul
Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratorne pouzitie. + A1:1998 (1.2.2009)
Poziadavky na elektromagnetickti kompatibilitu. Cast 2-1: Osobitné + A2:2001
poziadavky. Skisobné usporiadanie, prevadzkové podmienky a krité- + A3:2003
rid funkénych parametrov citlivych skasobnych a meracich pristrojov Pozndmka 2.1
pre aplikicie bez ochrannych opatreni z hladiska elektromagnetickej
kompatibility
[EC 61326-2-1:2005
Cenelec EN 61326-2-1:2013 EN 61326-2-1:2006 Détum uplynul
Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratorne pouzitie. Pozndmka 2.1 (6.11.2015)
Poziadavky na elektromagnetickti kompatibilitu. Cast 2-1: Osobitné
poziadavky. Skadobné konfigurdcie, prevadzkové podmienky a kritérid
funk¢nej sposobilosti citlivych skidsobnych a meracich zariadeni pre
aplikicie v nechrdnenom prostredi EMC
[EC 61326-2-1:2012
Cenelec EN 61326-2-2:2006 EN 61326:1997 Détum uplynul

Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne poutzitie.
Poziadavky na elektromagnetickti kompatibilitu. Cast 2-2: Osobitné
poziadavky. Skasobné usporiadanie, prevadzkové podmienky a krité-
rid funkénych parametrov prenosnych skisobnych, meracich a moni-
torovacich pristrojov s pouzitim v nizkonapitovych napdjacich
sietach

[EC 61326-2-2:2005

+ A1:1998

+ A2:2001

+ A3:2003
Pozndmka 2.1

(1.2.2009)
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Cenelec EN 61326-2-2:2013 EN 61326-2-2:2006 Détum uplynul

Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne poufzitie. Pozndmka 2.1 (6.11.2015)
Poziadavky na elektromagnetickti kompatibilitu. Cast 2-2: Osobitné
poziadavky. Skasobné konfigurdcie, prevadzkové podmienky a kritérid
funkénej sposobilosti prenosnych skasobnych, meracich a monitoro-
vacich zariadeni pouzivanych v rozvodnych sietach nizkeho napitia
IEC 61326-2-2:2012
Cenelec EN 61326-2-3:2006 EN 61326:1997 Ddtum uplynul
Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne poufzitie. + A1:1998 (1.8.2009)
Poziadavky na elektromagnetickti kompatibilitu. Cast 2-3: Osobitné + A2:2001
poziadavky. Skasobné usporiadanie, prevadzkové podmienky a krité- + A3:2003
rid funkénych parametrov meracich prevodnikov s integrovanym Pozndmka 2.1
alebo externym spracovanim signdlu
[EC 61326-2-3:2006
Cenelec EN 61326-2-3:2013 EN 61326-2-3:2006 Détum uplynul
Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne poufitie. Pozndmka 2.1 (14.8.2015)
Poziadavky na elektromagnetickti kompatibilitu. Cast 2-3: Osobitné
poziadavky. Skisobné konfiguracie, prevadzkové podmienky a kritérid
funkénej sposobilosti snimacov s internou alebo externou dpravou
signdlu
[EC 61326-2-3:2012
Cenelec EN 61326-2-4:2006 EN 61326:1997 Détum uplynul
Elektrické meracie, regulacné a laboratérne pristroje. PoZiadavky na + A1:1998 (1.11.2009)
elektromagnetickd  kompatibilitu. Cast 2-4: Osobitné poziadavky. + A2:2001
Skiisobné usporiadanie, prevddzkové podmienky a kritérid funkénych + A3:2003
vlastnosti zariadeni na kontrolu izoldcie podla IEC 61557-8 Pozndmka 2.1
a zariadeni na lokalizdciu poruchy izoldcie podla IEC 61557-9
IEC 6132
IEC 61326-2-4:2006
Cenelec EN 61326-2-4:2013 EN 61326-2-4:2006 Détum uplynul
Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne poufzitie. Pozndmka 2.1 (14.8.2015)
Poziadavky na elektromagnetickti kompatibilitu. Cast 2-4: Osobitné
poziadavky. Skasobné konfigurdcie, prevadzkové podmienky a kritérid
funkénej sposobilosti pristrojov na monitorovanie izola¢ného stavu
podla IEC 61557-8 a zariadeni na lokalizdciu miesta poruchy izoldcie
podla IEC 61557-9
IEC 61326-2-4:2012
Cenelec EN 61326-2-5:2006 EN 61326:1997 Datum uplynul
Elektrické meracie, regula¢né a laboratorne pristroje. Poziadavky na + A1:1998 (1.9.2009)
elektromagnetickd  kompatibilitu. Cast 2-5: Osobitné poziadavky. + A2:2001
Skasobné usporiadanie, prevadzkové podmienky a kritérid funkénych + A3:2003
vlastnosti prevadzkovych pristrojov s rozhraniami podla IEC 61784- Pozndmka 2.1
1, CP 32
[EC 61326-2-5:2006
Cenelec EN 61326-2-5:2013 EN 61326-2-5:2006 Détum uplynul
Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne poufitie. Pozndmka 2.1 (6.11.2015)
Poziadavky na elektromagnetickd kompatibilitu. Cast 2-5: Osobitné
poziadavky. Skisobné konfiguracie, prevadzkové podmienky a kritérid
funkénej sposobilosti prevadzkovych zariadeni s rozhraniami zberni-
ce podla [EC 61784-1
[EC 61326-2-5:2012
Cenelec EN 61439-1:2011 EN 61439-1:2009 Détum uplynul

Nizkonapifové rozvadzace. Cast 1: VSeobecné pravidld
[EC 61439-1:2011

Pozndmka 2.1

(23.9.2014)
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Cenelec EN 61439-1:2009 EN 60439-1:1999 Ddtum uplynul

Nizkonapitové rozvadzace. Cast 1: Vieobecné pravidld
IEC 61439-1:2009 (Modifikovand)

Pozndmka 2.1

(1.11.2014)

EN 61439-1:2009/AC:2013

EN 61439-1:2009 neposkytuje predpoklad zhody bez ostatnych casti normy.

Cenelec

EN 61439-2:2011

Nizkonapifové rozvadzace. Cast 2: Vykonové (priemyselné) roz-
vadzace

IEC 61439-2:2011

EN 61439-2:2009
Poznidmka 2.1

Détum uplynul
(23.9.2014)

Cenelec

EN 61439-2:2009 5
Nizkonapdtové rozvadzace. Cast 2: Silnopridové rozvidzace
IEC 61439-2:2009

Cenelec

EN 61439-3:2012

Nizkonapifové rozvadzace. Cast 3: Rozvodnice uréené na obsluhu
laikmi (DBO)

[EC 61439-3:2012

Cenelec

EN 61439-4:2013

Nizkonapifové rozvadzace. Cast 4: Osobitné poziadavky na staveni-
skové rozvadzace (ACS)

[EC 61439-4:2012

Cenelec

EN 61439-5:2011

Nizkonapitové rozvadzace. Cast 5: Rozvadzace na rozvod energie vo
verejnych sietach

IEC 61439-5:2010

Cenelec

EN 61439-6:2012 )
Nizkonapitové rozvadzace. Cast 6: Kryté pripojnicové systémy
[EC 61439-6:2012

Cenelec

EN 61543:1995

Pridové chréni¢e pre domdcnost a na podobné pouzitie (RCD).
Elektromagnetickd kompatibilita

[EC 61543:1995

Prislusnd vseobecnd
norma (normy)
Pozndmka 2.3

Détum uplynul
(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

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.3.2007)

EN 61543:1995/A12:2005

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.3.2008)

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

Pozndmka 3

Ddtum uplynul
(1.12.2008)

Cenelec

EN 61547:2009

Zariadenia na vSeobecné osvetlenie. Poziadavky elektromagnetickej
kompatibility na odolnost

[EC 61547:2009

[EC 61547:2009/1S1:2013

EN 61547:1995

Détum uplynul
(1.7.2012)
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Cenelec

EN 61557-12:2008

Elektrickd bezpe¢nost v nizkonapifovych rozvodnych sietach so
striedavym napiatim do 1000 V a s jednosmernym napitim do
1500 V. Zariadenia na skdsanie, meranie alebo sledovanie ¢innosti
prostriedkov ochrany. Cast 12: Zariadenia na meranie a sledovanie
funkénej sposobilosti (PMD)

IEC 61557-12:2007

Cenelec

EN 61800-3:2004

Systémy elektrickych vykonovych pohonov s nastavitelnou rychlos-
tou. Cast 3: Poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu (EMC)
a $pecifické skisobné met6dy

[EC 61800-3:2004

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

Détum uplynul
(1.10.2007)

EN 61800-3:2004/A1:2012
IEC 61800-3:2004/A1:2011

Pozndamka 3

Détum uplynul
(19.12.2014)

Cenelec

EN 61812-1:2011

Casové relé na priemyselné a obytné pouzitie. Cast 1: Poziadavky
a skuigky

IEC 61812-1:2011

EN 61812-1:1996
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(29.6.2014)

Cenelec

EN 62020:1998

Elektrické prislusenstvo. Monitory rozdielového pradu pre domacnost
a na podobné pouzitie (RCM)

IEC 62020:1998

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

Poznamka 3

Détum uplynul
(1.3.2008)

Cenelec

EN 62026-1:2007

Nizkonapidtové spinacie a riadiace zariadenia. Rozhranie reguldtor —
pristroj (CDI). Cast 1: Vieobecné pravidla

IEC 62026-1:2007

Prislusnd vseobecnd
norma (normy)
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.9.2010)

EN 62026-1:2001 neposkytuje predpoklad zhody bez ostatnych casti normy.

Cenelec EN 62026-2:2013 EN 50295:1999 Détum uplynul
Nizkonapitové spinacie a riadiace zariadenia. Rozhranie reguldtor — Pozndmka 2.1 (3.12.2015)
pristroj (CDI). Cast 2: Rozhranie ovldda¢ snimac (AS)

IEC 62026-2:2008 (Modifikovand)

Cenelec EN 62026-3:2009 Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Nizkonapitové spinacie a riadiace zariadenia. Rozhranie reguldtor — norma (normy) (1.5.2012)
pristroj (CDI). Cast 3: DeviceNet Pozndmka 2.1
[EC 62026-3:2008

Cenelec EN 62026-7:2013
Nizkonapitové spinacie a riadiace zariadenia. Rozhrania reguldtor —
pristroj (CDI). Cast 7: CompoNet
IEC 62026-7:2010 (Modifikovana)

Cenelec EN 62040-2:2006 EN 50091-2:1995 Détum uplynul

Zdroje neprerusovaného napdjania(UPS). Cast 2: Poziadavky na
elektromagneticki kompatibilitu

[EC 62

[EC 62040-2:2005

Pozndmka 2.1

(1.10.2008)

EN 62040-2:2006/AC:2006
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Cenelec EN 62052-11:2003 Prislusnd vSeobecna Détum uplynul

Zariadenia na meranie elektrickej energie (striedavého pridu). norma (normy) (1.3.20006)
Vseobecné poziadavky, skiisky a skisobné podmienky. Cast 11: Pozndmka 2.3
Meracie zariadenia
[EC 62052-11:2003
EN 62052-11:2003 neposkytuje predpoklad zhody bez ¢asti stboru EN 62053.
Cenelec EN 62052-21:2004 EN 61037:1992 Ddtum uplynul
Zariadenia na meranie elektrickej energie (striedavého pridu). + A1:1996 (1.7.2007)
Vseobecné poziadavky, skisky a skasobné podmienky. Cast 21: + A2:1998
Zariadenia na ovladanie sadzieb a zataZenia + EN 61038:1992
[EC 62052-21:2004 + A1:1996
+ A2:1998
Pozndmka 2.1
EN 62052-21:2004 neddva predpoklad zhody bez ¢asti stiboru EN 62054.
Cenelec EN 62053-11:2003 EN 60521:1995 Détum uplynul
Zariadenia na meranie elektrickej energie (striedavého pridu). Pozndmka 2.1 (1.3.20006)
Osobitné poziadavky. Cast 11: Elektromechanické elektromery na
¢innd energiu (triedy presnosti 0,5, 1 a 2)
IEC 62053-11:2003
Cenelec EN 62053-21:2003 EN 61036:1996 Détum uplynul
Zariadenia na meranie elektrickej energie (striedavého pridu). + A1:2000 (1.3.20006)
Osobitné poziadavky. Cast 21: Statické elektromery na ¢innd energiu Pozndmka 2.1
(triedy presnosti 1 a 2)
IEC 62053-21:2003
Cenelec EN 62053-22:2003 EN 60687:1992 Détum uplynul
Zariadenia na meranie elektrickej energie (striedavého pridu). Pozndmka 2.1 (1.3.20006)
Osobitné poziadavky. Cast 22: Statické elektromery na ¢innd energiu
(triedy presnosti 0,2 S a 0,5 S)
[EC 62053-22:2003
Cenelec EN 62053-23:2003 EN 61268:1996 Détum uplynul
Zariadenia na meranie elektrickej energie (striedavého pridu). Pozndmka 2.1 (1.3.2006)
Osobitné poziadavky. Cast 23: Statické elektromery na jalova energiu
(triedy presnosti 2 a 3)
[EC 62053-23:2003
Cenelec EN 62054-11:2004 EN 61037:1992 Ddtum uplynul
Meranie elektrickej energie (striedavého priidu). Ovlddanie sadzieb + A1:1996 (1.7.2007)
a zataZenia. Cast 11: Osobitné poziadavky na elektronické prijimace + A2:1998
na hromadné dialkové ovladanie Pozndmka 2.1
[EC 62054-11:2004
Cenelec EN 62054-21:2004 EN 61038:1992 Détum uplynul
Meranie elektrickej energie (striedavého priidu). Ovlddanie sadzieb + A1:1996 (1.7.2007)
a zataZenia. Cast 21: Osobitné poziadavky na casové spinace + A2:1998
[EC 62054-21:2004 Pozndmka 2.1
Cenelec EN 62135-2:2008 . EN 50240:2004 Détum uplynul
Zariadenia na odporové zvdranie. Cast 2: Poziadavky na elektro- Pozndmka 2.1 (1.2.2011)
magnetickd kompatibilitu (EMC)
[EC 62135-2:2007
Cenelec EN 62310-2:2007 . Prislusnd vSeobecnd Détum uplynul
Statické prenosové systémy (STS). Cast 2: Poziadavky na elektro- norma (normy) (1.9.2009)
magnetickd kompatibilitu (EMC) Pozndmka 2.1
IEC 62310-2:2006 (Modifikovana)
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Cenelec EN 62423:2009
Priidové chrénice typu B so vstavanou nadpridovou ochranou a bez
nej pre domdcnosti a na podobné pouzitie (RCCB typu B a RCBO typu
B)

[EC 62423:2007 (Modifikovana)

Cenelec EN 62423:2012 EN 62423:2009 Détum uplynul
Priudové chréni¢e typu F a typu B so vstavanou nadpridovou Pozndmka 2.1 (19.6.2017)
ochranou a bez nej pre domécnost a na podobné pouzitie
[EC
[EC 62423:2009 (Modifikovand)

Cenelec EN 62586-1:2014 .

Meranie kvality napdjania v rozvodnych siefach. Cast 1: Pristroje
kvality napdjania (PQI)
IEC 62586-1:2013

Cenelec EN 62586-2:2014 .

Meranie kvality napdjania v rozvodnych sietach. Cast 2: Funk¢éné
skisky a poziadavky na neistotu
IEC 62586-2:2013

Cenelec EN 62606:2013
Vseobecné poziadavky na pristroje detekujiice poruchu s oblikom
[EC
IEC 62606:2013 (Modifikovand)

ETSI EN 300 386 V1.4.1 EN 300 386 V1.3.3 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita a zdlezitosti rddiového spektra Pozndmka 2.1 (31.7.2011)
(ERM). Zariadenia telekomunikacnej siete. Poziadavky na elektro-
magnetickd kompatibilitu (EMC)

ETSI EN 300 386 V1.5.1 EN 300 386 V1.4.1 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita a zdlezitosti rddiového spektra Pozndmka 2.1 (31.1.2014)
(ERM). Zariadenia telekomunikacnej siete. Poziadavky na elektro-
magnetickd kompatibilitu (EMC)

ETSI EN 300 386 V1.6.1 EN 300 386 V1.5.1 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita a zdlezitosti rddiového spektra Pozndmka 2.1 (30.11.2015)
(ERM). Zariadenia telekomunikacnej siete. Poziadavky na elektro-
magnetickd kompatibilitu (EMC)

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 EN 301 489-1 V1.8.1 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita a zdleZitosti rddiového spektra Pozndmka 2.1 (30.6.2013)
(ERM). Elektromagnetickd kompatibilita (EMC), norma na rddiové
zariadenia a sluzby. Cast 1: Spolo¢né technické poziadavky

ETSI EN 301 489-34 V1.1.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zdleZitosti rddiového spektra
(ERM). Elektromagnetickd kompatibilita (EMC), norma na rddiové
zariadenia a sluzby. Cast 34: Osobitné podmienky na vonkajsie
napdjanie (EPS) mobilnych telefénov

ETSI EN 301 489-34 V1.3.1 EN 301 489-34 V1.1.1 Détum uplynul

Elektromagnetickd kompatibilita a zaleZitosti rddiového spektra
(ERM). Elektromagnetickd kompatibilita (EMC), norma na radiové
zariadenia a sluzby. Cast 34: Osobitné podmienky na vonkajsie
napdjanie (EPS) mobilnych telefénov

Pozndmka 2.1

(28.2.2014)
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ETSI EN 301 489-34 V1.4.1 EN 301 489-34 V1.3.1 Détum uplynul
Elektromagnetickd kompatibilita a zdlezitosti rddiového spektra Pozndmka 2.1 (28.2.2015)

(ERM). Elektromagnetickd kompatibilita (EMC), norma na rddiové
zariadenia a sluzby. Cast 34: Osobitné podmienky na vonkajsie
napdjanie (EPS) mobilnych telefonov

(")  ESO: Eurépska normalizacnd organizacia:
— 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)

Pozndmka 1: Détum ukoncenia predpokladu zhody je vo v§eobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eurépskou normaliza¢nou organiziciou. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak upozoriiuji na to, Ze
v niektorych vynimocnych pripadoch tomu méze byt inak.

Pozndmka 2.1:  Novd (alebo zmenend a doplnend) norma ma ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume,
prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami
prislusnych pravnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.2: ~ Novd norma md 3ir$f rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zikladnymi alebo daliimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.3: Nova norma ma uzsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva (Ciasto¢ne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zakladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych prdvnych
predpisov Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadaji do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so
zakladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie pre vyrobky alebo
sluzby, ktoré spadaji do rozsahu (Ciastocne) starej normy, ale nespadaji do rozsahu novej normy
zostdva bez zmeny.

Pozndmka 3: V pripade zmien a doplneni, je referencnou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajtce
zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto
pozostéva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajicich zmien a doplneni ak nejaké existuju, ale
bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestiva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zékladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

POZNAMKA:

— Akékolvek informdcie tykajiice sa dostupnostl noriem je mozné ziskat bud’ od eur6pskych normahzacnych organizdcif
alebo od narodnych normahzacnych organov. Ich zoznam je uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla clanku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

— Eurdpske normalizacné organizdcie prijimaji harmonizované normy v anglictine (CEN a CENELEC uverejiiujii aj vo
francizstine a v nemcine). Ndrodné normaliza¢né orgdny potom ndzvy harmonizovanych noriem prekladaju do
vetkych ostatnych vyzadovanych tradnych jazykov Eurdpskej dnie. Eurdpska komisia nezodpovedd za spravnost
nazvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie v dradnom vestniku.

— Odkazy na korigendd ,...[AC:YYYY* se uverejiujd len na informaéné tcely. Korigendom sa z textu normy odstranuji
preklepy, gramatické a podobné chyby, pricom korigendum sa moze vztahovat na jednu alebo viac jazykovych verzif
(anglickd, franctizsku afalebo nemecki) normy prijatej eurépskou normalizaénou organizéciou.

— Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie neznamend, ze normy su k dispozicii vo vietkych jazykoch
Spolocenstva.

— Tento zoznam nahrddza vsetky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Komisia
zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych norméch ndjdete na internetovej adrese:

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

()  U.v.ESL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Ozndmenie Komisie v rimci implementicie smernice Eurépskeho Parlamentu a Rady 94/25[ES

z 16. jina 1994 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych

statov tykajiicich sa rekreacnych plavidiel
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného pravneho predpisu Unie)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 014/02)
Détum ukonéenia
1 Odkaz na normu a jej ndzov Prvé publikiciav , predpokladu zhody starej
ESO () (a referencny dokument) U. v. ES[U. v. EU Odkaz na stard normu normy
Pozndmka 1
(1) ) G) 4 (®)

CEN EN ISO 6185-1:2001 5 17.4.2002
Nafukovacie ¢Iny. Cast 1: Clny s maximalnym
vykonom motora 4,5 kW (ISO 6185-1:2001)

CEN EN ISO 6185-2:2001 3 17.4.2002
Nafukovacie ¢lny. Cast 2: Clny s maximdlnym
vykonom motora od 4,5 kW do 15 kW vrdtane
(ISO 6185-2:2001)

CEN EN ISO 6185-3:2014 . ) Toto je prva pu- | EN ISO 6185-3:2001 Détum uplynul
Nafukovacie ¢lny. Cast 3: Clny s dlzkou trupu blikécia Pozndmka 2.1 (31.8.2016)
mensou ako 8 m s vykonom motora 15 kW
a viac (ISO 6185-3:2014)

CEN EN ISO 6185-4:2011 . ) 4.1.2012
Nafukovacie ¢Iny. Cast 4: Clny s dlzkou trupu od
8 m do 24 m s vykonom motora 15 kW a viac
(ISO 6185-4:2011).

CEN EN ISO 7840:2013 18.12.2013 EN ISO 7840:2004 Détum uplynul
Malé plavidld. Hadice s poziarnou odolnostou Pozndmka 2.1 (24.7.2014)
(ISO 7840:2013)

CEN EN ISO 8099:2000 11.5.2001
Malé plavidld. Sanitdrne zberné odpadové ststavy
(ISO 8099:2000)

CEN EN ISO 8469:2013 18.12.2013 EN ISO 8469:2006 Détum uplynul
Malé plavidla. Palivové hadice bez poZiarnej Pozndmka 2.1 (24.7.2014)
odolnosti (ISO 8469:2013)

CEN EN ISO 8665:2006 16.9.2006 EN ISO 8665:1995 Détum uplynul
Malé plavidld. Lodné propulzné piestové spalo- Poznamka 2.1 (31.12.2006)
vacie motory. Meranie vykonu a jeho deklaro-
vanie (ISO 8665:2006)

CEN EN ISO 8666:2002 20.5.2003

Malé plavidld. Hlavné tdaje (ISO 8666:2002)
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CEN

EN ISO 8847:2004

Malé plavidld. Kormidlové zariadenie. Lanové
ovlddanie a lanové vodiace kladky (ISO
8847:2004)

8.1.2005

EN 28847:1989
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.11.2004)

EN ISO 8847:2004/AC:2005

14.3.2006

CEN

EN ISO 8849:2003
Malé plavidld. Elektricky pohdnané drendzne
¢erpadld na jednosmerny prud (ISO 8849:2003)

8.1.2005

EN 28849:1993
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2004)

CEN

EN ISO 9093-1:1997

Malé plavidla. Kingstonove ventily a trupové
priechodky. Cast 1: Kovové zhotovenie (ISO
9093-1:1994)

11.5.2001

CEN

EN ISO 9093-2:2002 .
Malé plavidla. Kohtty a trupové priechodky. Cast
2: Nekovové (ISO 9093-2:2002)

3.4.2003

CEN

EN ISO 9094-1:2003

Malé plavidld. Protipoziarna ochrana. Cast 1:
Lode s dlzkou trupu do 15 m vritane (ISO 9094-
1:2003)

12.7.2003

CEN

EN ISO 9094-2:2002

Malé plavidld. Protipoziarna ochrana. Cast 2:
Lode s dlzkou trupu nad 15 m (ISO 9094-
2:2002)

20.5.2003

CEN

EN ISO 9097:1994
Malé plavidld. Elektrické
9097:1991)

ventildtory  (ISO

25.2.1998

EN ISO 9097:1994/A1:2000

11.5.2001

Pozndmka 3

Détum uplynul
(31.3.2001)

CEN

EN ISO 10087:2006
Malé plavidld. Identifikdcia plavidiel. Kédovaci
systém (ISO 10087:20006)

13.5.2006

EN ISO 10087:1996
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.9.2006)

CEN

EN ISO 10088:2013
Malé plavidld. Trvalo zabudované palivové sa-
stavy (ISO 10088:2013)

18.12.2013

EN ISO 10088:2009
Pozndmka 2.1

Datum uplynul
(28.8.2014)

CEN

EN ISO 10133:2012
Malé plavidla. Elektrickd ststava. Jednosmerné
rozvodné sastavy (ISO 10133:2012)

13.3.2013

EN ISO 10133:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.6.2013)

CEN

EN ISO 10239:2008
Malé plavidld. Zariadenia na skvapalnené ropné
plyny (LPG) (ISO 10239:2008)

30.4.2008

EN ISO 10239:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.8.2008)

CEN

EN ISO 10240:2004
Malé plavidld. Prirucka
10240:2004)

pouzivatela (ISO

3.5.2005

EN ISO 10240:1996
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2005)

CEN

EN ISO 10592:1995
Malé plavidld. Hydraulické kormidlové ststavy
(ISO 10592:1994)

25.2.1998

EN ISO 10592:1995/A1:2000

11.5.2001

Pozndmka 3

Détum uplynul
(31.3.2001)
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CEN

EN ISO 11105:1997

Malé plavidld. Vetranie priestorov s benzinovym
motorom afalebo benzinovou nddrzou (ISO
11105:1997)

18.12.1997

CEN

EN ISO 11192:2005
Malé  plavidld.  Grafické
11192:2005)

symboly  (ISO

14.3.2006

CEN

EN ISO 11547:1995
Malé plavidld. Ochrana proti nastartovaniu pri
zaradenej rychlosti (ISO 11547:1994)

18.12.1997

EN ISO 11547:1995/A1:2000

11.5.2001

Pozndmka 3

Détum uplynul
(31.3.2001)

CEN

EN ISO 11591:2011
Malé plavidld s motorovym pohonom. Zorné
pole z miesta kormidla (ISO 11591:2011)

4.1.2012

EN ISO 11591:2000

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.3.2012)

CEN

EN ISO 11592:2001

Malé plavidla s dlzkou trupu menej ako 8 m. Ur-
¢enie maximalneho pomeru propulzného vykonu
(ISO 11592:2001)

6.3.2002

CEN

EN ISO 11812:2001
Malé plavidld. Vodotesné kokpity a rychloodvod-
fiované kokpity (ISO 11812:2001)

17.4.2002

CEN

EN ISO 12215-1:2000

Malé plavidld. Konstrukcia trupu a dimenzovanie.
Cast 1: Materidly: Termosetické Zivice, sklovldk-
novd vystuz, referencny lamindt (ISO 12215-
1:2000)

11.5.2001

CEN

EN ISO 12215-2:2002

Malé plavidld. Konstrukcia trupu a dimenzovanie.
Cast 2: Materidly jadier na sendvicové konstruk-
cie, vloZené materidly (ISO 12215-2:2002)

1.10.2002

CEN

EN ISO 12215-3:2002

Malé plavidla. Konstrukcia trupu a dimenzovanie.
Cast 3: Materidly: Ocel, hlinikové zliatiny, drevo
a iné materidly (ISO 12215-3:2002)

1.10.2002

CEN

EN ISO 12215-4:2002
Malé plavidld. Konstrukcia trupu a dimenzovanie.
Cast 4: Dielne a vyroba (ISO 12215-4:2002)

1.10.2002

CEN

EN ISO 12215-5:2008

Malé plavidla. Konstrukcia trupu a dimenzovania.
Cast 5: Navrhovanie tlakov pre monotrupy,
navrhovanie napiti, uréovanie rozmerov staveb-
nych prvkov (ISO 12215-5:2008)

3.12.2008

EN ISO 12215-5:2008/A1:2014

Toto je prva pu-
blikdcia

Pozndmka 3

Détum uplynul
(28.2.2015)
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CEN

EN ISO 12215-6:2008

Malé plavidld. Konstrukcia trupu a dimenzovania.
Cast 6: Stavebné zostavy a detaily (ISO 12215-
6:2008)

3.12.2008

CEN

EN ISO 12215-8:2009
Malé plavidla. Konstrukcia trupu a dimenzovanie.
Cast 8: Kormidld (ISO 12215-8:2009)

17.4.2010

EN ISO 12215-8:2009/AC:2010

11.11.2010

CEN

EN ISO 12215-9:2012

Malé plavidld. Konstrukcia trupu a dimenzovanie.
Cast 9: Prislusenstva plachtovych plavidiel (ISO
12215-9:2012)

15.8.2012

CEN

EN ISO 12216:2002

Malé plavidld. Oknd, lodné kruhové okna,
prielezy, barkové poklopy a dvere. Poziadavky
na pevnost a vodotesnost (ISO 12216:2002)

19.12.2002

CEN

EN ISO 12217-1:2013

Malé plavidld. Stanovenie stability a plavatelnosti
a kategorizacia. Cast 1: Neplachtové ¢Iny s dizkou
trupu 6 m alebo vacsou (ISO 12217-1:2013)

18.12.2013

EN ISO 12217-1:2002
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(6.7.2015)

CEN

EN ISO 12217-2:2013

Malé plavidld. Stanovenie stability a plavatelnosti
a kategorizdcia. Cast 2: Plachtové ¢lny s dizkou
trupu 6 m alebo vacsou (ISO 12217-2:2013)

14.3.2014

EN ISO 12217-2:2002
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(6.7.2015)

CEN

EN ISO 12217-3:2013

Malé plavidld. Stanovenie stability a plavatelnosti
a kategorizdcia. Cast 3: Clny s dlzkou trupu
mensou ako 6 m (ISO 12217-3:2013)

18.12.2013

EN ISO 12217-3:2002
Pozndmka 2.1

Datum uplynul
(6.7.2015)

CEN

EN ISO 13297:2012
Malé plavidld. Elektrickd sustava. Striedavé roz-
vodné ststavy (ISO 13297:2012)

13.3.2013

EN ISO 13297:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.5.2013)

CEN

EN ISO 13590:2003

Malé plavidld. Osobné plavidld. Poziadavky na
konstrukciu a  technické vybavenie (ISO
13590:2003)

8.1.2005

EN ISO 13590:2003/AC:2004

3.5.2005

CEN

EN ISO 13929:2001

Malé plavidld. Kormidlové zariadenie. Zariadenie
s ozubenym a klbovym prevodom (ISO
13929:2001)

6.3.2002

CEN

EN ISO 14509-1:2008

Malé plavidld. Hluk na palube motorovych
rekreacnych plavidiel. Cast 1: Meraci postup pri
prejazde (ISO 14509-1:2008)

4.3.2009

EN ISO 14509:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2009)
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CEN EN ISO 14509-2:2006 19.7.2007
Malé plavidld. Hluk na palube motorovych
rekreacnych plavidiel. Posudzovanie hluku s pou-
zitim referen¢ného plavidla (ISO 14509-2:2006)

CEN EN ISO 14509-3:2009 17.4.2010
Malé plavidld. Hluk pohonu rekrea¢ného plavidla
Sireny do okolia. Cast 3: Posudzovanie hluku
s pouzitim vypoltu a meracich postupov (ISO
14509-3:2009)

CEN EN ISO 14895:2003 30.10.2003
Malé plavidld. Lodné kuchynské spordky na
tekuté palivo (ISO 14895:2000)

CEN EN ISO 14945:2004 8.1.2005
Malé plavidld. Stitok vyrobcu (ISO 14945:2004)

EN ISO 14945:2004/AC:2005 14.3.2006

CEN EN ISO 14946:2001 6.3.2002
Malé plavidld. Maximdlna nosnost (ISO
14946:2001)

EN ISO 14946:2001/AC:2005 14.3.2006

CEN EN ISO 15083:2003 30.10.2003
Malé plavidld. Drendzne cerpadlové ststavy (ISO
15083:2003)

CEN EN ISO 15084:2003 12.7.2003
Malé plavidld. Kotvenie, vyvdzovanie a vlecenie.

Upevitovacie body (ISO 15084:2003)

CEN EN ISO 15085:2003 30.10.2003
Malé plavidld. Ochrana osob pred padom cez
palubu a ich zichrana (ISO 15085:2003)

EN ISO 15085:2003/A1:2009 17.4.2010 Poznamka 3 Détum uplynul
(30.11.2009)

CEN EN ISO 15584:2001 6.3.2002
Malé plavidld. Zabudované benzinové motory.

Motor prepliiovany benzinom. Elektrické kom-
ponenty (ISO 15584:2001)

CEN EN 15609:2012 15.8.2012 EN 15609:2008 Détum uplynul
Zariadenia a prisluSenstvo na LPG. Hnacie Pozndmka 2.1 (30.11.2012)
systémy LPG pre lode, jachty a iné plavidld

CEN EN ISO 15652:2005 7.9.2005

Malé plavidld. Dialkovy ovladaci systém kormidla
pri zabudovanych ¢lnovych minipriidovych po-
honoch (ISO 15652:2003)
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1) ) (3) (4) (5)

CEN EN ISO 16147:2002 3.4.2003
Malé plavidld. Zabudované vznetové motory.
Palivové a elektrické sacasti namontované na
motore (ISO 16147:2002)

EN ISO 16147:2002/A1:2013 10.7.2013 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.8.2013)

CEN EN ISO 16180:2013 10.7.2013
Malé plavidld. Navigacné svetld. Instaldcia,
umiestnenie a viditelnost (ISO 16180:2013)

CEN EN ISO 21487:2012 13.3.2013 EN ISO 21487:2006 Détum uplynul
Malé plavidld. Trvalo zabudované benzinové Pozndmka 2.1 (31.5.2013)
a naftové palivové nadrze (ISO 21487:2012)

CEN EN ISO 25197:2012 13.3.2013
Malé plavidld. Elektrické/elektronické ovlddanie
kormidla (manévrovania, kormidlovania), radenia
rychlosti (zmeny rychlosti) a Skrtiacej klapky (ISO
25197:2012)

CEN EN 28846:1993 30.9.1995
Malé plavidla. Elektrické pristroje. Ochrana pred
vznietenim okolitych horlavych plynov (ISO

8846:1990)
EN 28846:1993/A1:2000 11.5.2001 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.3.2001)
CEN EN 28848:1993 30.9.1995
Malé plavidld. Kormidlovy prevod (ISO
8848:1990)
EN 28848:1993/A1:2000 11.5.2001 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.3.2001)
CEN EN 29775:1993 30.9.1995
Malé plavidld. Kormidlovy prevod privesného
motora s vykonom od 15 kW do 40 kW (ISO
9775:1990)
EN 29775:1993/A1:2000 11.5.2001 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.3.2001)
Cenelec EN 60092-507:2000 12.6.2003

Elektrické instalacie na lodiach. Cast 507: Plavidld
urCené na rekreacné ucely (podla nariadenia
vlddy)

IEC 60092-507:2000

(')  ESO: Eurépska normalizaénd organizacia:
— 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)

Pozndmka 1: Datum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ditumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eurépskou normalizaénou organizéciou. PouZivatelia tychto noriem sa vSak upozoriuji na to, Ze
v niektorych vynimo¢nych pripadoch tomu moze byt inak.

Pozndmka 2.1: ~ Novd (alebo zmenend a doplnend) norma md ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume,
prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami
prislusnych pravnych predpisov Unie.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Pozndmka 2.2:  Novd norma md 3ir$f rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych préavnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.3: Nova norma md uzsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva (Ciastocne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo daldimi poziadavkami prislusnych prdvnych
predpisov Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadajt do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so
zakladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie pre Vyrobky alebo
sluzby, ktoré spadaji do rozsahu (Ciastocne) starej normy, ale nespadaji do rozsahu novej normy
zostava bez zmeny.

Pozndmka 3: V pripade zmien a doplneni, je referenénou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchadzajice
zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto
pozostdva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajtcich zmien a doplneni, ak nejaké existujd, ale
bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych préavnych predpisov Unie.

POZNAMKA:

— Akékolvek informacie tykajtce sa dostupnosu noriem je mozné ziskat bud od eurépskych normahzacnych organizacif
alebo od narodnych normahzacnych orgénov. Ich zoznam je uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla ¢ldnku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

— Eurdpske normalizaéné organizdcie prijimaji harmonizované normy v angli¢tine (CEN a CENELEC uverejiiuji aj vo
franctizstine a v nemcine). Ndrodné normaliza¢né orgdny potom ndzvy harmonizovanych noriem prekladaju do
vietkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej tnie. Eurdpska komisia nezodpovedd za spravnost
ndzvov, ktoré boli predloZzené na uverejnenie v dradnom vestniku.

— Odkazy na korigenda ,...[AC:YYYY“ se uverejiiujii len na informacéné tcely. Korigendom sa z textu normy odstraiuji
preklepy, gramatické a podobné chyby, pricom korigendum sa moze vztahovat na jednu alebo viac jazykovych verzil
(anglickd, franctizsku afalebo nemeckd) normy prijatej eur6pskou normalizaénou organizéciou.

— Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie neznamend, ze normy st k dispozicii vo vsetkych jazykoch
Spolocenstva.

— Tento zoznam nahrddza vsetky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Komisia
zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych norméch ndjdete na internetovej adrese:

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

()  U.v.ESL 316, 14.11.2012, s. 12.
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Ozndmenie Komisie v rdimci implementicie smernice 2001/95/ES Eurépskeho Parlamentu a Rady
z 3. decembra 2001 o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov
(Uverejnenie ndzvov eurdpskych noriem a odkazov na ne podla smernice)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 014/03)
1 Odkaz na normu a jej ndzov Prvd publikicia v U. v. ES| .
ESO() (a referen¢ny dokument) U.v. EU Odkaz na stard normu
1 ©) ®) (4)
CEN EN 581-1:2006 22.7.2006
Vonkajsi ndbytok. Sedaci a stolovy ndbytok na kempingové a domdace
pouzitie a pouzitie v nebytovych budovich. Cast 1: VSeobecné
bezpec¢nostno-technické poziadavky
CEN EN 913:2008 11.7.2014 EN 913:1996
Gymnastické ndradie. VSeobecné bezpecnostné poziadavky a skisobné Poznamka 2.1
met6dy
CEN EN 914:2008 11.7.2014
Gymnastické ndradie. Paralelné bradld a bradld s odlisnou vyskou zrdi.
Poziadavky a skdsobné metddy vrtane bezpecnosti
CEN EN 915:2008 11.7.2014
Gymnastické ndradie. Bradld s odlisnou vyskou Zrdi. Poziadavky
a skiisobné metddy vratane bezpecnosti
CEN EN 916:2003 15.10.2005
Gymnastické ndradie. Gymnastické debny. Poziadavky a skasobné
met6dy vratane bezpecnosti
CEN EN 957-2:2003 . 22.7.2006
Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 2: Posililovacie tréningové
zariadenia, dalsie Specifické bezpecnostné poziadavky a skiiSobné
metody
CEN EN 957-4:2006+A1:2010 11.7.2014 EN 957-4:2006
Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 4: Posilfiovacie lavice, dalie Pozndmka 2.1
$pecifické bezpecnostné poziadavky a skiisobné metddy
CEN EN 957-5:2009 . 11.7.2014 EN 957-5:1996
Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 5: Staciondrne bicyklové Pozndmka 2.1
cviCenia a posiliovacie tréningové zariadenia pre hornt cast tela.
Dalsie $pecifické bezpecnostné poziadavky a skisobné met6dy
CEN EN 957-6:2010+A1:2014 . Toto je prva publikicia EN 957-6:2010
Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 6: Bezecké pdsy, dalsie Poznamka 2.1
$pecifické bezpecnostné poziadavky a skdsobné metody
CEN EN 957-7:1998 22.7.2006

Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 7: Veslovacie tréningové
zariadenia, dalie $pecifické bezpecnostné poziadavky a skasobné
met6dy
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CEN EN 957-8:1998 . . 22.7.2006
Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 8: Sliapacie a stiipacie
zariadenia a simuldtory vystupu do schodov, dalsie 3pecifické
bezpecnostné poziadavky a skisobné metddy

CEN EN 957-9:2003 . 22.7.2006
Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 9: Elipsovité tréningové
zariadenia, dalsie Specifické bezpecnostné poziadavky a skiiSobné
met6dy

CEN EN 957-10:2005 . 22.7.2006
Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 10: TrenaZéry s pevnym
kolesom alebo bez volnobehu, dalsie $pecifické bezpecnostné
poziadavky a skasobné met6dy

CEN EN 1129-1:1995 . 15.10.2005
Nébytok. Skldpacie postele. Bezpe¢nostné poziadavky a skdsanie. Cast
1: Bezpecnostné poziadavky

CEN EN 1129-2:1995 5 15.10.2005
Nébytok. Skldpacie postele. Bezpecnostné poziadavky a skiisanie. Cast
2: Skiisobné met6dy

CEN EN 1130-1:1996 24.4.2004
Nébytok. Jasle a kolisky do bytovych priestorov. Cast 1: Bezpe¢nostné
poziadavky

CEN EN 1130-2:1996 . 24.4.2004
Nébytok. Jasle a kolisky do bytovych priestorov. Cast 2: Skasobné
met6dy

CEN EN 1273:2005 17.2.2009
Vyrobky pre deti a starostlivost o deti. Detské chodulky. Bezpe¢nostné
poziadavky a skisobné met6dy

CEN EN 1400-1:2002 24.4.2004
Vyrobky urcené pre deti a na starostlivost o deti. Cumliky pre
nemluvnatd a malé deti. Cast 1: VSeobecné bezpecnostné poziadavky
a informdcie o vyrobku

CEN EN 1400-2:2002 24.4.2004
Vyrobky urcené pre deti a na starostlivost o deti. Cumliky pre
nemluviatd a malé deti. Cast 2: Mechanické poziadavky a skasky

CEN EN 1400-3:2002 24.4.2004
Vyrobky urcené pre deti a na starostlivost o deti. Cumliky pre
nemluviatd a malé deti. Cast 3: Chemické poziadavky a skusky

CEN EN 1466:2004 24.4.2004
Vyrobky urcené na starostlivost o deti. Prenosné tasky a stojany.
Bezpecnostné poziadavky a skisobné metddy

CEN EN 1651:1999 15.10.2005

Zariadenia na paddkové lietanie. Postroje. Bezpecnostné poziadavky
a skiisky pevnosti konstrukeie
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CEN

EN 1860-1:2003 )
Spotrebice, tuhé paliva a zapalovace plamena na pecenie. Cast 1: Tuhé
palivd pouzivané pri peceni. Poziadavky a skiiSobné metddy

15.10.2005

EN 1860-1:2003/A1:2006

11.7.2014

Pozndmka 3

CEN

EN ISO 9994:2006
Zapalovace. Bezpecnostné $pecifikdcie (ISO 9994:2005)

22.7.2006

EN ISO 9994:2002
Pozndmka 2.1

CEN

EN 12196:2003
Vybavenie telocviéni. Kone a kozy. Poziadavky na funkénost
a bezpecnost, skisobné metddy

15.10.2005

CEN

EN 12197:1997
Vybavenie telocvi¢ni. Hrazdy. Bezpe¢nostné poziadavky a skasobné
met6dy

15.10.2005

CEN

EN 12346:1998
Vybavenie telocviéni. Rebriny, mriezkové rebriky a $plhacie rdmy.
Bezpecnostné poziadavky a skisobné met6dy

15.10.2005

CEN

EN 12432:1998
Gymnastické vybavenie. Kladiny. Funkéné a bezpe¢nostné poziadavky,
skisobné metddy

15.10.2005

CEN

EN 12491:2001
Zariadenia na paddkové lietanie. Zalozné paddky. Bezpecnostné
poziadavky a skdsobné metddy

15.10.2005

CEN

EN 12586:1999
Vyrobky urcené pre starostlivost o deti. Drziak na cumliky.
Bezpecnostné poziadavky a skiisobné metédy

24.4.2004

EN 12586:1999/AC:2002

24.4.2004

CEN

EN 12655:1998
Gymnastické ndradie. Kruhy. Funkéné a bezpecnostné poziadavky,
skiiSobné metddy

15.10.2005

CEN

EN ISO 12863:2010
Normalizovand skSobnd metéda na stanovenie vznietivého poten-
cidlu cigariet (ISO 12863:2010)

17.11.2011

CEN

EN 13120:2009+A1:2014
Vnutorné clony. Poziadavky na bezpecnost

10.10.2014

CEN

EN 13138-2:2002 3
Plivacie pomocky na plavecky vycvik. Cast 2: Bezpenostné
poziadavky a skisobné metédy na plavacie pomocky na pridfzanie

15.10.2005

CEN

EN 13209-1:2004

Vyrobky pre deti a na starostlivost o deti. Nosidld na deti.
Bezpecnostné poziadavky a skasobné metédy. Cast 1: Nosidld na
chrbat s rimom

22.7.2006
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CEN EN 13319:2000 ) ) 15.10.2005
Potdpalské vybavenie. Hlbkomery a hlbkomery kombinované s me-
ra¢mi ¢asu. Funkéné a bezpecnostné poziadavky, skisobné metédy
CEN EN 13899:2003 15.10.2005
Kolieskové 3portové vybavenie. Kolieskové korcule. Bezpecnostné
poziadavky a sksobné met6dy
CEN EN 14059:2002 24.4.2004
Dekorativie olejové lampy. Bezpecnostné poziadavky a skasobné
met6dy
CEN EN 14344:2004 15.10.2005
Vyrobky pre deti a na starostlivost o deti. Detské sedacky na bicykle.
Bezpecnostné poziadavky a skiisobné metody
CEN EN 14350-1:2004 . 15.10.2005
Vyrobky pre deti a na starostlivost o deti. Vybavenie na pitie. Cast 1:
Vseobecné a mechanické poziadavky a skasky
CEN EN 14682:2007 5 13.4.2011 EN 14682:2004
Bezpecnost detského oblecenia. Sniry a stahovacie $niry na detskom Poznamka 2.1
obleceni. Specifikicie
CEN EN 14764:2005 22.7.2006
Mestké a trekingové bicykle. Bezpecnostné poziadavky a skasobné
met6dy
CEN EN 14766:2005 22.7.2006
Horské bicykle. Bezpecnostné poziadavky a skisobné metddy
CEN EN 14781:2005 22.7.2006
Pretekdrske bicykle. Bezpe¢nostné poziadavky a skisobné metédy
CEN EN 14872:2006 22.7.2006
Bicykle. Prislusenstvo bicyklov. Nosi¢e batoziny
CEN EN 15649-1:2009+A2:2013 . 11.7.2014 EN 15649-1:2009
Plavajiice vyrobky na volny ¢as pre pouZitie na a vo vode. Cast 1: +A1:2012
Klasifikdcia, materidly, vSeobecné poziadavky a skiisobné metddy Poznamka 2.1
CEN EN 15649-2:2009+A1:2012 4.9.2013 EN 15649-2:2009
Plavajiice vyrobky na volny ¢as pre pouzitie na a vo vode. Cast 2: Pozndmka 2.1
Spotrebitel'ské informacie
CEN EN 15649-2:2009+A2:2013 Toto je prva publikdcia | EN 15649-2:2009

Plavajtice vyrobky na volny as pre pouzitie na a vo vode. Cast 2:
Spotrebitel'ské informécie

+A1:2012
Pozndmka 2.1
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CEN EN 15649-3:2009+A1:2012 . 4.9.2013 EN 15649-3:2009
Iflévajt’lce vyrobky na volny ¢as pre pouzitie na a vo vode. Cast 3: Pozndmka 2.1
Dalsie $pecifické poziadavky a skaSobné metddy pre prostriedky
triedy A
CEN EN 15649-4:2010+A1:2012 . 4.9.2013 EN 15649-4:2010
Plévajtice vyrobky na volny ¢as na pouzivanie na a vo vode. Cast 4: Pozndmka 2.1
Dalsie 3pecifické bezpecnostné poziadavky a skasobné metddy na
prostriedky triedy B
CEN EN 15649-5:2009 . 4.9.2013
Pldvajice vyrobky na volny cas pre pouZitie na a vo vode. Cast 5:
Dalsie $pecifické poziadavky a skaSobné metddy pre prostriedky
triedy C
CEN EN 15649-6:2009+A1:2013 11.7.2014 EN 15649-6:2009
Pldvajtice vyrobky na volny cas pre pouzitie na a vo vode. Cast 6: Pozndmka 2.1
Dalsie $pecifické poziadavky a skaSobné metddy pre prostriedky
triedy D
CEN EN 15649-7:2009 5 4.9.2013
Pldvajtice vyrobky na volny cas pre pouzitie na a vo vode. Cast 7:
Dalsie $pecifické poziadavky a skasobné metddy pre prostriedky
triedy E
CEN EN 16156:2010 17.11.2011
Cigarety. Hodnotenie vznietivého potencidlu. Poziadavky na bez-
pecnost
CEN EN 16281:2013 11.7.2014
Vyrobky na ochranu deti. Uzamykacie zariadenia odolévajiice defom
na oknd a balkonové dvere. Bezpecnostné poziadavky a skasobné
met6dy
CEN EN 16433:2014 10.10.2014
Vnatorné clony. Ochrana pred rizikom uskrtenia. Skasobné metody
CEN EN 16434:2014 10.10.2014
Vniitorné clony. Ochrana pred rizikom uskrtenia. Poziadavky
a skasobné metddy pre bezpecnostné zariadenia
CEN EN ISO 20957-1:2013 . 11.7.2014 EN 957-1:2005
Staciondrne tréningové zariadenia. Cast 1: VSeobecné bezpecnostné Poznamka 2.1
poziadavky a skasobné metédy (ISO 20957-1:2013)
Cenelec EN 60065:2002 4.9.2013
Audiopristroje, videopristroje a podobné elektronické pristroje.
Poziadavky na bezpecnost
IEC 60065:2001 (Modifikovand)
EN 60065:2002/A12:2011 28.2.2012 Pozndmka 3




C 14/34 Uradny vestnik Eurépskej tinie 16.1.2015

1) ) 3) (4)

Podla vykondvacieho rozhodnutia Komisie 2012/29/EU z 13. januara 2012 (U.v. EUL 13, 17.1.2012, s. 7) sa zverejni odkaz na normu
EN 60065:2002/A12:2011 tykajicu sa ochrany proti nadmernému akustickému tlaku z osobnych hudobnych prehrdvacov.

Cenelec EN 60950-1:2006 4.9.2013
Zariadenia informaénych technolégif. Bezpecnost. Cast 1: Veobecné
poziadavky

IEC 60950-1:2005 (Modifikovand)

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

Podla vykondvacieho rozhodnutia Komisie 2012/29/EU z 13. janudra 2012 (U.v. EUL 13, 17.1.2012, s. 7) sa zverejni odkaz na normu
EN 60950-1:2006/A12:2011 tykajiicu sa ochrany proti nadmernému akustickému tlaku z osobnych hudobnych prehrévacov.

(')  ESO: Eurépska normalizaénd organizicia:
— 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)

Pozndmka 1: Détum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ditumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eurépskou normaliza¢nou organizdciou. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak upozoriujii na to, Ze
v niektorych vynimocnych pripadoch tomu moze byt inak.

Pozndmka 2.1: ~ Novd (alebo zmenend a doplnend) norma md ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume,
prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami
prislunych pravnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.2: ~ Novd norma md $irsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych préavnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.3:  Novd norma md uzsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva (Ciastoéne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo daldimi poziadavkami prislusnych prdvnych
predpisov Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadajt do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so
zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie pre vyrobky alebo
sluzby, ktoré spadaju do rozsahu (Ciasto¢ne) starej normy, ale nespadaji do rozsahu novej normy
zostava bez zmeny.

Pozndmka 3: V pripade zmien a doplneni, je referencnou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajice
zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto
pozostdva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajicich zmien a doplnem’ ak nejaké existuju, ale
bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestiva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prisluinych préavnych predpisov Unie.

POZNAMKA:

— Akékolvek informdcie tykajiice sa dostupnostl noriem je mozné ziskat bud’ od eurépskych normahzacnych organizdcif
alebo od narodnych normahzacnych organov. Ich zoznam je uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla ¢clanku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

— Eurdpske normaliza¢né organizdcie prijimaji harmonizované normy v anglictine (CEN a CENELEC uverejiiujii aj vo
francizstine a v nemcine). Ndrodné normaliza¢né orgdny potom ndzvy harmonizovanych noriem prekladaji do
vietkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej tnie. Eurdpska komisia nezodpovedd za spravnost
nazvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie v iradnom vestniku.

— Odkazy na korigendd ,..../[AC:YYYY" se uverejiujd len na informacné tcely. Korigendom sa z textu normy odstrafiuji
preklepy, gramatické a podobné chyby, pricom korigendum sa moéze vztahovat na jednu alebo viac jazykovych verzii
(anglickd, franctizsku afalebo nemecki) normy prijatej eurépskou normalizaénou organizéciou.

()  U.v.ESL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie neznamend, ze normy st k dispozicii vo vsetkych jazykoch
Spolocenstva.

— Tento zoznam nahrddza vsetky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Komisia
zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych normdch ndjdete na internetovej adrese:

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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Ozndmenie Komisie v rdimci implementdcie smernice Rady 90/385/EHS z 20. jiina 1990 o aproximdcii
pravanych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného pravneho predpisu Unie)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 014/04)
Détum ukoncenia
1 Odkaz na normu a jej ndzov Prvd publikdciav . predpokladu zhody starej
ESO() (a referen¢ny dokument) U. v. ES[U. v. EU Odkaz na stard normu normy
Pozndmka 1
o @ € 4 ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky A1:1998 (30.4.2002)
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa majti oznacit Poznamka 2.1
ako STERILNE. Cast 1: Poziadavky na zdravot-
nicke pomocky sterilizované v spotrebitelskom
balen{
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizécia zdravotnickych pomocok. Poziadavky
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit
ako STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky
spracované zdravotnicke pomocky
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Détum uplynul
Grafické znacky pouzivané na oznaCovanie Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
zdravotnickych pomocok
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaécok. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Cast 1: Hodnotenie a skdsanie (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 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaécok. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Cast 4: Vyber skasok na interakcie s krvou (ISO
10993-4: 2002 vratane Zmeny Amd 1: 2006)
CEN EN ISO 10993-5:2009 2122009 | ENISO 10993-5:1999 |  Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Pozndmka 2.1 (31.12.2009)
Cast 5: Skusky cytotoxicity (ISO 10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2122009 | ENISO 10993-6:2007 |  Détum uplynul

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok.
Cast 6: Skusky lokdlnych dcinkov po implemen-
técii (ISO 10993-6:2007)

Pozndmka 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaécok.
Cast 7: Zvysky po sterilizdcii etylénoxidom (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 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Cast 9: Osnova na identifikdciu a kvantifikdciu
potencidlnych degrada¢nych produktov (ISO
10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 11:2006 (21.3.2010)
Cast 11: Skasky na systémovi toxicitu (ISO Poznamka 2.1
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 12:2009 (31.1.2013)
Cast 12: Priprava vzorky a referenéné materidly Poznamka 2.1
(ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 13:2009 (31.12.2010)
Cast 13: Identifikdcia a kvantifikdcia degradac- Poznamka 2.1
nych produktov zdravotnickych pomécok z pol-
ymérov (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 16:2009 (31.8.2010)
Cast 16: Plan toxikokinetickej $tadie degradac- Poznamka 2.1
nych produktov a vylihovatelnych litok (ISO
10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 17:2002 (21.3.2010)
Cast 17: Stanovenie dovolenych limitov pre Poznamka 2.1
vylthovatel'né latky (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 18:2005 (21.3.2010)
Cast 18: Chemickd charakterizdcia materidlov Poznamka 2.1
(ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych vyrobkov. Etylénoxid. Poznamka 2.1 (31.5.2010)
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a priebezné
overovanie postupu sterilizdcie zdravotnickych
pomocok (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Détum uplynul

Sterilizdcia zdravotnickych pomécok Ziarenim.
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnt
kontrolu steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke
pomocky (ISO 11137-1:2006)

Pozndmka 2.1

(30.4.2009)
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EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 Toto je prva pu- Poznamka 3 Détum uplynul
blikécia (31.1.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 Toto je prva pu- | EN ISO 11137-2:2012 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Ziarenie. blikacia Pozndmka 2.1 (31.12.2013)
Cast 2: Stanovenie sterilizaénej davky (ISO
11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Biologické Poznamka 2.1 (21.3.2010)
indikdtorové systémy. Cast 2: Biologické indikd-
tory pri sterilizacii etylénoxidom (ISO 11138-

2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej = starostlivosti. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Biologické indikétory. Cast 3: Biologické indikd-
tory pre sterilizatné procesy vlhkym teplom (ISO
11138-3:2000)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Poznamka 2.1 (21.3.2010)
Chemické indikdtory. Cast 1: VSeobecné pozia-
davky (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Détum uplynul
Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
v koneénom obale. Cast 1: Poziadavky na
materidly, systémy sterilnych bariér a obalové
systémy (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobio- EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
logickd metdda. Cast 1: Stanovenie populdcie EN 1174-3:1996
mikroorganizmov na vyrobkoch. (ISO 11737- Pozndmka 2.1
1:2006)

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

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobio-
logické metddy. Cast 2: Skasky sterility vykona-
vané pri definicii, validdcii a udrZiavani procesu
sterilizécie (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum uplynul

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 1: VSeobecné poziadavky (ISO
13408-1:2008)

Pozndmka 2.1

(31.12.2011)
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EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Toto je prva pu- Pozndmka 3 Détum uplynul
blikdcia (30.11.2013)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 2: Filtrdcia (ISO 13408-

2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni Poznamka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-

3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 4: Technoldgie Cistenia na
mieste (CIP — Clean-in-place) (ISO 13408-

4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni Poznamka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 5: Sterilizdcia na mieste (SIP
-Sterilisation in place) (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 6: Izolatorové systémy (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Systémy manaZérstva Poznamka 2.1 (30.8.2012)
kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Détum uplynul
Klinické skiisanie zdravotnickych pomocok na Pozndmka 2.1 (30.4.2012)
humdnne pouzitie. Spravna klinickd prax (ISO
14155:2011)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Vseobecné poziadavky na charakterizdciu sterili-
zacného ¢inidla a na vyvoj, validdciu a rutinnd
kontrolu steriliza¢nych procesov na zdravotnicke
pomocky (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva Pozndmka 2.1 (30.8.2012)
rizika pri zdravotnickych pomockach (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Détum uplynul

Sterilizécia vyrobkov pre zdravotnictvo. Sterilizé-
cia vlhkou parou. Poziadavky na priebeh, validd-
ciu a rutinnt kontrolu sterilizaéného procesu pre
zdravotnicke prostriedky (ISO 17665-1:2006)

Pozndmka 2.1

(31.8.2009)
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Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998

Aktivne implantovatelné  zdravotnick  pros-
triedky. Cast 1: Vieobecné poziadavky na bez-
pecnost, oznaCovanie a informdcie, ktoré
poskytuje vyrobca

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky.
Cast 2-1: Osobitné poziadavky na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomocky uréené
na liecbu spomaleného srdcového rytmu (kardio-
stimuldtory)

8.7.2004

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky.

Cast 2-2: Osobitné poziadavky na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomocky uréené

na liecbu tachyarytmie (zahffia implantovatelné

defibrilatory)

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

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky.
Cast 2-3: Osobitné poziadavky na kochledrne
a sluchové implantovatelné systémy mozgového
kmena

18.1.2011

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.

Cenelec

EN 60601-1:2006

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Veo-
becné poziadavky na zdkladnt bezpecnost a ne-
vyhnutné prevadzkové vlastnosti

IEC 60601-1:2005

27.11.2008

EN 60601-1:1990
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.6.2012)

EN 60601-1:2006/AC:2010

18.1.2011

Dodatok k pozndmkam 1 a 3, pokial ide o ddtumy ukoncenia predpokladu zhody pri uplattiovani normy EN 60601-1:2006. Datum
ukoncenia predpokladu zhody pri uplatiovani normy EN 60601-1:2006 je 31.12.2017. Priloha ZZ k norme EN 60601-1:2006 vSak
prestdva poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice 93/42/EHS 31.12.2015. Od 1.1.2016 predpoklad zhody
so zdkladnymi poziadavkami smernice 93/42/EHS poskytuji len oddiely a pododdiely normy EN 60601-1:2006, ktoré zodpovedajt
oddielom a pododdielom uvedenym v prilohe ZZ k norme EN 60601-1:2006/A1:2013, a to v rozsahu uvedenom v prilohe ZZ k norme
EN 60601-1:2006/A1:2013.
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Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: V3e-
obecné poziadavky na zdkladnt bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend

norma: Pouzitelnost
IEC 60601-1-6:2010

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ov-
plyvilujtce zivotny cyklus softvéru

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Tdto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES

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

Pozndmka 1:

Pozndmka 2.1:

Pozndmka 2.2:

Pozndmka 2.3:

Pozndmka 3:

POZNAMKA:

Détum ukoncenia predpokladu zhody je vo v§eobecnosti ditumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eurépskou normalizaénou organizdciou. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak upozoriujii na to, Ze
v niektorych vynimoénych pripadoch tomu méze byt inak.

Novié (alebo zmenend a doplnend) norma mad ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume,
prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami
prislusnych pravnych predpisov Unie.

Novd norma ma $irsi rozsah ako stard norma. V stanovenom datume, prestéva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych préavnych predpisov Unie.

Nova norma ma uzsi rozsah ako stard norma. V stanovenom datume, prestdva (Ciasto¢ne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych prdvnych
predpisov Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadajt do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so
zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie pre vyrobky alebo
sluzby, ktoré spadaji do rozsahu (Ciasto¢ne) starej normy, ale nespadaji do rozsahu novej normy
zostdva bez zmeny.

V pripade zmien a doplneni, je referen¢nou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajice
zmeny a doplnenia, ak nejaké existujii, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto
pozostdva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajtcich zmien a doplneni, ak nejaké existuju, ale
bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych préavnych predpisov Unie.

— Akékolvek informdcie tykajiice sa dostupnost1 noriem je mozné ziskat bud’ od eur6pskych normahzacnych organizdci
alebo od narodnych normahzacnych organov. Ich zoznam je uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla clanku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

— Eurépske normalizaéné organizdcie prijimaji harmonizované normy v angli¢tine (CEN a CENELEC uverejiiuji aj vo
francizstine a v nemcine). Ndrodné normaliza¢né orgdny potom ndzvy harmonizovanych noriem prekladaji do
vietkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej tnie. Eurdpska komisia nezodpovedd za spravnost
nazvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie v dradnom vestniku.

()  U.v.ESL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Odkazy na korigenda ,....[AC:YYYY“ se uverejiiujii len na informac¢né tcely. Korigendom sa z textu normy odstraiiuji
preklepy, gramatické a podobné chyby, pricom korigendum sa moze vztahovat na jednu alebo viac jazykovych verzil
(anglickd, franctizsku afalebo nemeck) normy prijatej eurépskou normalizaénou organizaciou.

Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie neznamend, Ze normy st k dispozicii vo v3etkych jazykoch
Spolocenstva.

Tento zoznam nahrddza vsetky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Komisia
zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

Viac informacii o harmonizovanych normdach nédjdete na internetovej adrese:

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


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

16.1.2015 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 14/43
Ozndmenie Komisie v rdmci implementicie smernice Rady 93/42EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych pomdckach
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného pravneho predpisu Unie)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 014/05)
Détum ukoncenia
1 Odkaz na normu a jej ndzov Prvd publikdciav . predpokladu zhody starej
ESO () (a referenény dokument) U. v. ES[U. v. EU Odkaz na starti normu normy
Pozndmka 1
(1) @) G) 4 ()

CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006 Détum uplynul
Sterilizdcia. Parné sterilizdtory. Velké sterilizdtory +A1:2008 (21.3.2010)
(Konsolidovany text) Pozndmka 2.1

CEN EN 455-1:2000 . 30.9.2005 EN 455-1:1993 Détum uplynul
Lekdrske rukavice na jedno pouzitie. Cast 1: Pozndmka 2.1 (30.4.2001)
Poziadavky a ski$anie na nepremokavost

CEN EN 455-2:2009+A2:2013 . 16.5.2014 EN 455-2:2009 Détum uplynul
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 2: +A1:2011 (31.10.2014)
Poziadavky a skt$anie fyzikdlnych vlastnosti Pozndmka 2.1

CEN EN 455-3:2006 . 9.8.2007 EN 455-3:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 3: Pozndmka 2.1 (30.6.2007)
Poziadavky a skaiSobné metédy na biologické
hodnotenie

CEN EN 455-4:2009 . 7.7.2010
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 4:

Poziadavky a skaSobné metédy minimalnej
trvanlivosti

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poiiadavky A1:1998 (30.4.2002)
na zdravotnicke Eomocky, ktoré sa majii oznacit Pozndmka 2.1
ako STERILNE. Cast 1: Poziadavky na zdravot-
nicke pomocky sterilizované v spotrebitelskom
balen{

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa majii oznacit
ako STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky
spracované zdravotnicke pomocky

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Détum uplynul
Pltcne ventildtory. Cast 3: Osobitné poziadavky Poznamka 2.1 (21.3.2010)
na nadzové a prenosné ventildtory
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CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Détum uplynul
Grafické znacky pouzivané na oznacovanie Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
zdravotnickych pomocok

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Détum uplynul
Informacie poskytované vyrobcom pri doddvke Poznamka 2.1 (31.8.2011)
zdravotnickej techniky

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 . 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Détum uplynul
Neinvazivne tonometre. Cast 3: Specifické po- Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
ziadavky na elektromechanické systémy na
meranie tlaku krvi

CEN EN 1060-4:2004 } 30.9.2005
Neinvazivne tonometre. Cast 4: Skiiobné po-
stupy na urCenie celkovej presnosti systému
automatickych neinvazivnych tonometrov

CEN EN ISO 1135-4:2011 . 27.4.2012 EN ISO 1135-4:2010 Détum uplynul
Prislu§enstvo na transfiiziu v zdravotnictve. Cast Pozndmka 2.1 (30.4.2012)
4: Transfizne stpravy na jedno pouzitie (ISO
1135-4:2010)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Détum uplynul
Anestetické a respiracné zariadenia. Tracheoto- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
mické rarky. Cast 2: Pediatrické tracheotomické
rarky

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Détum uplynul
Sterilizdtory na zdravotnicke ticely. Etylénoxidové Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
sterilizdtory. PoZiadavky a skdSobné metddy
(Konsolidovany text)

CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Neintravaskuldrne katétre. Skiisobné metddy

CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Détum uplynul
Stomatologia. Zdravotnicke pomdcky pre stoma- Pozndmka 2.1 (30.4.2010)
tol6giu. Néstroje

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Détum uplynul
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stoma- Pozndmka 2.1 (30.4.2010)
tologiu. Zariadenie

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Détum uplynul
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stoma- Poznamka 2.1 (30.4.2010)
tologiu. Materidly

CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Détum uplynul
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stoma- Poznamka 2.1 (30.4.2012)
tologiu. Dentélne implantaty

CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Pripdjacie kuzele so 6 % (Luer) kuzelovitostou na
striekacky, ihly a niektoré dalsie lekdrske ndstroje.
Poistné kuzele
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CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Détum uplynul
Trachealne rarky a spojky Poznamka 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Vozidld zdchrannej zdravotnej sluzby a ich vy-
bavenie. Cestné ambulancie

CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Détum uplynul
Dychacie vaky anestetickych pristrojov Pozndmka 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Détum uplynul
Prostriedky na manipuldciu s pacientom pou- Pozndmka 2.1 (31.12.2012)
zivané v cestnych ambulancidch. Cast 3: Nosidld
s velkou nosnostou

CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum uplynul
Prostriedky na manipuldciu s pacientom pou- Pozndmka 2.1 (31.10.2012)
zivané v cestnych ambulancidch. Cast 4: Mecha-
nicky ovlddané transportné kreslo

CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Détum uplynul
Prostriedky na manipuldciu s pacientom pou- Pozndmka 2.1 (31.12.2012)
7ivané v cestnych ambulancidch. Cast 5: Nosidld
s podvozkom

CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Pomocky pri chodzi. Vseobecné poziadavky
a skasobné met6dy

Tito normu je este potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES. Zmenent a doplnenti normu
¢o najskor uverejni Eurdpsky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vietky
zdkladné poziadavky zmenenej a doplnenej smernice.

CEN

EN ISO 3826-2:2008

Plastové skladacie nddoby na ludskd krv a krvné
komponenty. Cast 2: Grafické znacky pouzivané
na Stitkoch a v pribalovych letdkoch (ISO 3826-
2:2008)

19.2.2009

CEN

EN ISO 3826-3:2007
Plastové skladacie nddoby na Tudskd krv a krvné
komponenty. Cast 3: Stpravy vakov na krv zo

zabudovanym  prislusenstvom  (ISO  3826-
3:2006)

27.2.2008

CEN

EN ISO 4074:2002
Kondémy z prirodného kaucukového latexu.
Poziadavky a skisobné metody (ISO 4074:2002)

31.7.2002

EN 600:1996
Pozndmka 2.1

Ddtum uplynul
(31.8.2005)

EN ISO 4074:2002/AC:2008

2.12.2009

CEN

EN ISO 4135:2001
Anestetické a respira¢né zariadenie. Slovnik (ISO
4135:2001)

31.7.2002

EN ISO 4135:1996
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(28.2.2002)
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CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Détum uplynul
Anestetické a dychacie pristroje. Kuzelové spojky. Pozndmka 2.1 (30.11.2004)
Cast 1: Vonkajsie a vnutorné kuzele (ISO 5356-

1:2004)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Détum uplynul

Nizkotlakové hadice s koncovkami na pouzivanie Pozndmka 2.1 (30.6.2010)

s medicindlnmi plynmi (ISO 5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Pozndmka 3 Datum uplynul
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Détum uplynul
Anestetické odparovace. Plniace systémy $peci- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
fické pre urcité anestetikum (ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Détum uplynul
Anestetické a respiracné zariadenia. Tracheoto- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
mické rarky. Cast 1: Rarky a spojky pre
dospelych (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Datum uplynul
Srdcovocievne implantdty. Protézy srdcovych Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
chlopni (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Détum uplynul
Neurochirurgické implantdty. Sterilné hydrocefa- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
lické shunty na jednorazové pouzitie a ich
komponenty (ISO 7197: 2006 vritane Opravy
1: 2007)

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN SO 7376:2009 Détum uplynul
Anestetické a respira¢né zariadenia. Laryngosko- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
py na trachedlnu intubaciu (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 . 9.8.2007 EN 737-3:1998 Détum uplynul
Potrubné systémy medicindlnych plynov. Cast 1: Pozndmka 2.1 (30.4.2009)
Potrubné systémy pre stlacené plyny a vdkuum
(ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.7.2010)
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.8.2010)
CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Détum uplynul

Potrubné systémy medicindlnych plynov. Cast 2:
Odsdvacie systémy odpadovych anestetickych
plynov (ISO 7396-2:2007)

Pozndmka 2.1

(30.4.2009)
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CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Détum uplynul
Sterilné injekéné striekacky na jednorazové pou- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
zitie. Cast 3: Samoblokujice striekacky na
imunizéciu pevnou davkou (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Détum uplynul
Sterilné injekené striekacky na jednorazové pou- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
zitie. Cast 4: Striekacky s prvkami brdniacimi
opakovanému pouzitiu (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Détum uplynul
Zvlh¢ovace respiraéného traktu pouzivané v zdra- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
votnictve. VSeobecné poziadavky na zvlhcovacie
systémy (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Détum uplynul
Koncentratory kyslika na zdravotnicke ucely. Poznamka 2.1 (21.3.2010)
Poziadavky na bezpe¢nost (ISO 8359:1996)

EN ISO 8359:2009/A1:2012 Toto je prva pu- Pozndmka 3 Détum uplynul
blikdcia (31.1.2013)

CEN EN ISO 8835-2:2009 . 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Détum uplynul
Inhala¢né anestetické systémy. Cast 2: Anestetické Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
dychacie systémy (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 . 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Détum uplynul
Inhala¢né anestetické systémy. Cast 3: Prenosové Poznamka 2.1 (21.3.2010)
a prijimacie systémy aktivnych odsavacich systé-
mov anestetickych plynov (ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Pozndmka 3 Détum uplynul
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 . 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Détum uplynul
Inhala¢né anestetické systémy. Cast 4: Odparova- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Ce anestetik (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 . 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Détum uplynul
Inhala¢né anestetické systémy. Cast 5: Anestetické Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
ventildtory (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Détum uplynul
Koncové jednotky na potrubné systémy medici- Pozndmka 2.1 (31.7.2010)
nalnych plynov. Cast 1: Koncové jednotky na
stlacené medicindlne plyny a vakuum (ISO 9170-

1:2008)
CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Détum uplynul

Koncové jednotky na potrubné systémy medici-
nalnych plynov. Cast 2: Koncové jednotky na
odsdvacie systémy anestetickych plynov (ISO
9170-2:2008)

Pozndmka 2.1

(31.7.2010)
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CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Détum uplynul
Anestetické a respiraéné zariadenia. Vymenniky Poznamka 2.1 (21.3.2010)
tepla a vlhkosti na zvlh¢ovanie vdychovanych
plynov u ludi. Cast 1: Vymenniky tepla a vlhkosti
na pouzivanie pri respiraénych objemoch nad
250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Détum uplynul
Anestetické a respiracné zariadenia. Vymenniky Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
tepla a vlhkosti (HMEs) na zvlh¢ovanie vdycho-
vanych plynov. Cast 2: HMEs pre pacientov
s tracheotémiou s minimdlnym objemom vdy-
chovaného vzduchu 250 ml (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Détum uplynul
Neurochirurgické implantdty. Samozatvaracia Poznamka 2.1 (21.3.2010)
svorka na vnitrolebkovd aneuryzmu (ISO
9713:2002)

CEN EN ISO 10079-1:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke odsdvacie zariadenia. Cast 1: Elek- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
tricky pohdnané odsdvacie zariadenia. Pozia-
davky na bezpecnost (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke odsédvacie zariadenia. Cast 2: Ma- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
nudlne pohdnané odsavacie zariadenia (ISO
10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke odsdvacie zariadenia. Cast 3: Odsé- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
vacie zariadenia pohdfané podtlakom alebo
tlakom (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007

Protetika. Strukturdlne skasky protéz dolnych
koncatin. Poziadavky a skiiSobné metédy (ISO
10328:2006)

Tito normu je este potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES. Zmenent a doplnenti normu
¢o najskor uverejni Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vsetky

zakladné poziadavky zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Détum uplynul
Reguldtory tlaku pre medicindlne plyny. Cast 1: Pozndmka 2.1 (31.10.2008)
Reguldtory tlaku so zariadenim na meranie
prietoku a bez zariadenia na meranie prietoku
(ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Détum uplynul

Regulitory tlaku na medicindlne plyny. Cast 2:
Hlavné a vedlajsie reguldtory tlaku (ISO 10524-
2:2005)

Pozndmka 2.1

(31.10.2008)
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CEN EN ISO 10524-3:2006 . 7.9.2006 EN 738-3:1998 Détum uplynul
Reguldtory tlaku na medicindlne plyny. Cast 3: Pozndmka 2.1 (31.10.2008)
Reguldtory tlaku pripojené k ventilom flia§ na
plyny (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 . 23.7.2008 EN 738-4:1998 Détum uplynul
Reguldtory tlaku medicindlnych plynov. Cast 4: Pozndmka 2.1 (30.6.2010)
Nizkotlakové regulétory (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Détum uplynul

Zdvihadld na premiestiiovanie oséb so zdravot-
nym postihnutim. Poziadavky a skdSobné me-
tody (ISO 10535:2006)

Pozndmka 2.1

(30.6.2007)

Tito normu je este potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES. Zmenent a doplnenti normu
¢o najskor uverejni Eurdpsky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vietky
zdkladné poziadavky zmenenej a doplnenej smernice.

CEN

EN ISO 10555-1:2009

Sterilné intravaskuldrne katétre na jednorazové
pouzitie. Cast 1: Vseobecné poziadavky (ISO
10555-1:1995, vritane Amd 1:1999 a Amd
2:2004)

2.12.2009

EN ISO 10555-1:1996
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-2:2009

Pltcne ventildtory na zdravotnicke pouzitie.
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a hlavné zhotovenie. Cast 2: Ventilitory na
domdcu starostlivost pre pacientov zavislych od
respirdtora (ISO 10651-2:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-2:2004
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-4:2009

Plticne ventiltory. Cast 4: Jednotlivé poziadavky
na pouzivatelom ovlddané ru¢né dychacie pris-
troje (ISO 10651-4:2002)

2.12.2009

EN ISO 10651-4:2002
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-6:2009

Plticne ventilitory na zdravotnicke pouzitie.
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a hlavné zhotovenie. Cast 6: Zariadenia na
podporu dychania pre domdcu starostlivost
(ISO 10651-6:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-6:2004
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-1:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok.
Cast 1: Hodnotenie a skasanie (ISO 10993-
1:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-1:2009
Pozndmka 2.1

Datum uplynul
(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 Datum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Cast 3: Skasky genotoxicity, karcinogenity a re-
produkénej toxicity (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaocok. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Cast 4: Vyber skasok na interakcie s krvou (ISO
10993-4: 2002 vratane Zmeny Amd 1: 2006)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Pozndmka 2.1 (31.12.2009)
Cast 5: Skusky cytotoxicity (ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaocok. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Cast 6: Skusky lokélnych déinkov po implemen-
tacii (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaocok.
Cast 7: Zvysky po sterilizdcii etylénoxidom (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 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Cast 9: Osnova na identifikdciu a kvantifikdciu
potencidlnych degrada¢nych produktov (ISO
10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 11:2006 (21.3.2010)
Cast 11: Skasky na systémovi toxicitu (ISO Poznamka 2.1
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 12:2009 (31.1.2013)
Cast 12: Priprava vzorky a referenéné materidly Poznamka 2.1
(ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 13:2009 (31.12.2010)
Cast 13: Identifikdcia a kvantifikdcia degradac- Poznamka 2.1
nych produktov zdravotnickych pomécok z pol-
ymérov (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok.
Cast 14: Identifikdcia a kvantifikicia degradac-
nych produktov z keramickych materidlov(ISO
10993-14:2001)

14:2001
Pozndmka 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 15:2000 (21.3.2010)
Cast 15: Identifikicia a kvantifikdcia degradac- Poznamka 2.1
nych produktov z kovov a zliatin (ISO 10993-

15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 16:2009 (31.8.2010)
Cast 16: Plan toxikokinetickej stadie degradac- Pozndmka 2.1
nych produktov a vylthovatelnych litok (ISO
10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomaécok. 17:2002 (21.3.2010)
Cast 17: Stanovenie dovolenych limitov pre Pozndmka 2.1
vylahovatelné latky (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. 18:2005 (21.3.2010)
Cast 18: Chemickd charakterizdcia materidlov Pozndmka 2.1
(ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych vyrobkov. Etylénoxid. Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a priebezné
overovanie postupu sterilizdcie zdravotnickych
pomocok (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Pozndmka 2.1 (30.4.2009)
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnd
kontrolu steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke
pomocky (ISO 11137-1:2006)

EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Pozndmka 3 Détum uplynul
(30.11.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 . 16.5.2014 EN ISO 11137-2:2012 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Ziarenie. Pozndmka 2.1 (30.11.2014)
Cast 2: Stanovenie sterilizacnej davky (ISO
11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Biologické Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
indikdtorové systémy. Cast 2: Biologické indikd-
tory pri sterilizdcii etylénoxidom (ISO 11138-

2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Détum uplynul

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Biologické indikétory. Cast 3: Biologické indika-
tory pre sterilizatné procesy vlhkym teplom (ISO
11138-3:20006)

Pozndmka 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Chemické indikdtory. Cast 1: Vieobecné poZia-
davky (ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Chemické indikdtory. Cast 3: Indikdtorové systé-
my triedy 2 na pouzitie v skiske Bowicho
a Dickovho typu na prienik pary (ISO 11140-3:
2007)

2.12.2009

EN ISO 11140-3:2007
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11197:2009
Zdravotnicke  napéjacie
11197:2004)

jednotky  (ISO

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované
v kone¢nom obale. Cast 1: Poziadavky na
materidly, systémy sterilnych bariér a obalové
systémy (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované na
zéver. Cast 2: Validacné poziadavky na tvarova-
cie, tesniace a kompleta¢né postupy (ISO 11607-
2:2006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizcia zdravotnickych pomocok. Mikrobio-
logickd metéda. Cast 1: Stanovenie populdcie
mikroorganizmov na vyrobkoch. (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizcia zdravotnickych pomocok. Mikrobio-
logické metddy. Cast 2: Skasky sterility vykona-
vané pri definicii, validdcii a udrziavani procesu
sterilizdcie (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 11810-1:2009

Lasery a laserové zariadenia. Skisobnd metdda
a Klasifikdcia odolnosti chirurgickych rasok
a prikryvok na ochranu pacienta pred laserom.
Cast 1: Primarne vznietenie a priepustnost (ISO
11810-1:2005)

2.12.2009

CEN

EN ISO 11810-2:2009

Lasery a laserové zariadenia. Skisobnd metdda
a klasifikdcia odolnosti chirurgickych rasok alebo
prikryvok na ochranu pacienta pred laserom.
Cast 2: Sckunddrne vznietenie (ISO 11810-
2:2007)

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11979-8:2009 . 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Détum uplynul
Oc¢né implantdty. Vnitroocné Sosovky. Cast 8: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Zékladné poziadavky (ISO 11979-8:2006)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantdty. Osobitné po- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
ziadavky na srdcové a cievne implantdty. Cast 2:
Cievne protézy vritane konduitov srdcovych
chlopni

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Ru¢ne pohdnané invalidné kresld. Poziadavky
a skusobné metddy

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Elektrické invalidné kresla, skatre a ich nabijacky.
Poziadavky a skiisobné metddy

CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Détum uplynul
Dychacie hadice pouzivané s anestetickymi pri- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
strojmi a ventildtormi

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Détum uplynul
Klinické teplomery. Cast 1: Sklenené teplomery Poznamka 2.1 (21.3.2010)
naplnené kovovou kvapalinou s maximdlnym
zariadenim

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Détum uplynul
Klinické teplomery. Cast 2: Teplomery so zme- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
nou typu fizy (bodovd matica)

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Datum uplynul
Oc¢nd optika. Okuliarové ramy. Poziadavky a ska- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Sobné met6dy (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004 Détum uplynul
Malé parné sterilizatory +A1:2009 (30.9.2010)

Pozndmka 2.1

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 1: Vseobecné poziadavky (ISO
13408-1:2008)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 16.5.2014 Pozndmka 3 Détum uplynul

(30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 2: Filtrdcia (ISO 13408-
2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni
starostlivost. Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-
3:2006)

Pozndmka 2.1

(31.12.2011)
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CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 4: Technoldgie Cistenia na
mieste (CIP — Clean-in-place) (ISO 13408-

4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 5: Sterilizdcia na mieste (SIP
-Sterilisation in place) (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
starostlivost. Cast 6: Izoldtorové systémy (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Systémy manaZzérstva Poznamka 2.1 (31.8.2012)
kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 . 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Détum uplynul
Respira¢né terapeutické pristroje. Cast 1: Roz- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
praSovacie systémy a ich komponenty

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 . 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Détum uplynul
Respira¢né terapeutické pristroje. Cast 2: Hadice Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
a spojky

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 5 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Détum uplynul
Respiracné terapeutické pristroje. Cast 3: Zaria- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
denia na privod kyslika

CEN EN 13624:2003 30.9.2005

Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna suspenznd skiska na vyhodnotenie
fungicidnej aktivity chemickych dezinfekénych
pripravkov na néstrojoch pouzivanych v oblasti
mediciny. SkiiSobnd metdda a poziadavky (fiza 2,
krok 1)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Détum uplynul
Vozidld zdchrannej zdravotnej sluzby a ich vy- Pozndmka 2.1 (28.2.2009)
bavenie. Letecké ambulancie. Cast 1: Poziadavky
na zdravotnicku vybavu umiestnent v leteckej
ambulancii

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Sktisobné metédy na primdrne oetrenie porane-
nia. Cast 1: Absorpéné aspekty
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009
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CEN

EN 13726-2:2002
Sktisobné metédy na primdrne oetrenie porane-
nia. Cast 2: Stupen priepustnosti vlhkosti cez film

27.3.2003

CEN

EN 13727:2012

Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna suspenznd skiska na vyhodnotenie
bakteriocidnej aktivity chemickych dezinfeke-
nych pripravkov na ndstrojoch pouzivanych
v oblasti mediciny. Skisobnd metéda a pozia-
davky (fdza 2, krok 1)

30.8.2012

EN 13727:2003
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.11.2012)

CEN

EN 13867:2002+A1:2009
Koncentraty pre hemodialyzy a zodpovedajice
terapie

2.12.2009

EN 13867:2002
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN 13976-1:2011 5
Zachranné systémy. Preprava inkubdtorov. Cast 1:
Poziadavky na rozhrania

19.8.2011

EN 13976-1:2003
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.11.2011)

CEN

EN 13976-2:2011 .
Zachranné systémy. Preprava inkubdtorov. Cast
2: Systémové poziadavky

19.8.2011

EN 13976-2:2003
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.11.2011)

CEN

EN 14079:2003

Neaktivne zdravotnicke pomocky. Poziadavky
a skisobné metddy na hydrofilnt bavlnent gazu
a hydrofilna gdzu z bavlny a viskozy

30.9.2005

CEN

EN 14139:2010
Oc¢na optika. Poziadavky na hotové okuliare

18.1.2011

CEN

EN ISO 14155:2011

Klinické skiisanie zdravotnickych pomoécok na
humdnne pouzitie. Spravna klinickd prax (ISO
14155:2011)

27.4.2012

EN ISO 14155:2011
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Sterilizdtory na zdravotnicke tcely. Nizkote-
plotné parné a formaldehydové sterilizatory.
Poziadavky a skasanie

7.7.2010

EN 14180:2003
+A1:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN 14348:2005

Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna suspenznd skdska na vyhodnotenie
mykobaktericidnej aktivity chemickych dezin-
fek¢nych pripravkov na ndstrojoch pouzivanych
v oblasti mediciny. Skdsobnd metéda (fiza 2,

krok 1)

30.9.2005

CEN

EN ISO 14408:2009

Trachedlne rirky v laserovej chirurgii. Poziadavky
na oznaCovanie a sprievodné informécie (ISO
14408:2005)

2.12.2009

EN ISO 14408:2005
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)
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CEN

EN 14561:2006
Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna povrchova skaska na vyhodnotenie
baktericidnej aktivity na ndstrojoch pouzivanych
v oblasti mediciny.Skiisobnd metdda a poziadavky
(faza 2, krok 2)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna povrchova skaska na vyhodnotenie
fungicidnej alebo kvasinkocidnej aktivity na
néstrojoch pouzivanych v oblasti mediciny.Sku-
Sobnd metdda a poziadavky (fiza 2, krok 2)

15.11.2006

CEN

EN 14563:2008

Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna povrchovd skaska na vyhodnotenie
mykobaktericidnej alebo tuberkulocidnej aktivity
chemickych dezinfekénych pripravkov na néstro-
joch pouzivanych v oblasti mediciny.Skiisobnd
metdda a poziadavky (fiza 2, krok 2)

19.2.2009

CEN

EN ISO 14602:2011

Neaktivne chirurgické implantdty. Implantity na
osteosyntézu.  Osobitné  poziadavky  (ISO
14602:2010)

27.4.2012

EN ISO 14602:2010
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 14607:2009
Neaktivne chirurgické implantdty. Prsné implan-
taty. Osobitné poziadavky (ISO 14607:2007)

2.12.2009

EN ISO 14607:2007
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN 14683:2005
Chirurgické masky. Poziadavky a skiisobné me-
tody.

2.6.2006

CEN

EN ISO 14889:2009

O¢nd optika. Okuliarové 3osovky. Zakladné
poziadavky na hotové Sosovky s neobrusenymi
okrajmi (ISO 14889:2003)

2.12.2009

EN ISO 14889:2003
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN 14931:2006

Hyperbarické komory pre ludi. Viacmiestne
hyperbarické komory na terapeutické tcely. Bez-
pecnostné poziadavky a skdsanie

15.11.2006

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Vseobecné poziadavky na charakterizdciu sterili-
zacného ¢inidla a na vyvoj, validdciu a rutinnd
kontrolu steriliza¢nych procesov na zdravotnicke
pomocky (ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2010)
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CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva Pozndmka 2.1 (30.8.2012)
rizika pri zdravotnickych pomockach (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012 EN ISO 15001:2010 Détum uplynul
Anestetické a dychacie pristroje. Kompatibilita Poznamka 2.1 (30.4.2012)

s kyslikom (ISO 15001:2010)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Détum uplynul
Pristroje na meranie prietoku pripdjané ku Pozndmka 2.1 (31.7.2010)
koncovym jednotkim potrubnych rozvodov
medicindlnych plynov (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Détum uplynul
Oftalmologické pristroje. Zdkladné poziadavky Poznamka 2.1 (21.3.2010)
a skasobné metddy. Cast 1: VSeobecné pozia-
davky vztahujice sa na vSetky oftalmologické
pristroje (ISO 15004-1:2006)

CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012 EN ISO 15747:2010 Détum uplynul
Plastové nddoby na transfiziu do zily (ISO Pozndmka 2.1 (30.4.2012)
15747:2010)

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Oc¢né implantdty. Viskoelastické materidly pre
o¢nt chirurgiu (ISO 15798:2010)

CEN ENISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Détum uplynul
Dezinfekéné umyvacky. Cast 1: VSeobecné po- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
ziadavky, terminy, definicie a skiisky (ISO 15883-

1:2006)

CEN ENISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Détum uplynul
Dezinfekéné umyvacky. Cast 2: Poziadavky a sku- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
$ky dezinfekénych umyvaciek s tepelnou dezin-
fekciou chirurgickych ndstrojov, anestetickych
pristrojov, nddob, ndstrojov, sklenych predmetov
a pod. (ISO 15883-2:2006)

CEN ENISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Détum uplynul
Dezinfekéné umyvacky. Cast 3: Poziadavky a skii- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Sky dezinfekénych umyvaciek s tepelnou dezin-
fekciou nddob na Tudské vylucky (ISO 15883-

3:2006)
CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Détum uplynul

Dezinfekéné umyvacky. Cast 4: Poziadavky a ski-
Sky dezinfekénych umyvaciek s chemickou de-
zinfekciou termolabilnych endoskopov  (ISO
15883-4:2008)

Pozndmka 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN 15986:2011

Symboly na pouzivanie oznacovania pre zdra-
votnicke pomocky. Poziadavky na oznaCovanie
zdravotnickych pomocok obsahujicich ftalaty

13.5.2011

CEN

EN ISO 16061:2009

Nastroje pouZivané s neaktivnymi chirurgickymi
implantdtmi. ~ VSeobecné poziadavky  (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

7.7.2010

EN ISO 16061:2008

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(28.2.2010)

CEN

EN ISO 16201:2006

Technické pomocky pre osoby so zdravotnym
postihnutim. Systémy na reguldciu Zivotného
prostredia  na  kazdodenny  Zivot  (ISO
16201:2006)

19.2.2009

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Respiracnd liecba spankového apnoe. Cast 1:
Zariadenia na respira¢ni lie¢bu spankového
apnoe (ISO 17510-1:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-1:2007

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17510-2:2009

Respiracnd liecba spankového apnoe. Cast 2:
Masky a pouzivanie prislusenstva (ISO 17510-
2:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-2:2007

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17664:2004

Sterilizdcia zdravotnickych pomécok. Informacie
dodévané vyrobcom na dpravu resterilizovatel-
nych zdravotnickych pomocok (ISO
17664:2004)

30.9.2005

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterilizdcia vyrobkov pre zdravotnictvo. Sterilizd-
cia vlhkou parou. Poziadavky na priebeh, validd-
ciu a rutinna kontrolu steriliza¢ného procesu pre
zdravotnicke prostriedky (ISO 17665-1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.8.2009)

CEN

EN ISO 18777:2009

Prenosné systémy na kvapalny kyslik na zdra-
votnicke pouzitie. Osobitné poziadavky (ISO
18777:2005)

2.12.2009

EN ISO 18777:2005

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 18778:2009
Respira¢né zariadenia. Monitory malych deti.
Osobitné poziadavky (ISO 18778:2005)

2.12.2009

EN ISO 18778:2005

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 18779:2005

Zariadenia na uchovévanie kyslika a kyslikovych
zmesi v zdravotnictve. Osobitné poziadavky (ISO
18779:2005)

30.9.2005

CEN

EN ISO 19054:2006
Kolajnicové systémy na pripevnenie zdravotnic-
keho vybavenia (ISO 19054:2005)

7.9.2006

EN 12218:1998
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.6.2008)
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CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Pripojovacie kuZele so 6 % (Luer) kuzelovitostou
pre striekacky, ihly a niektoré dalsie lekdrske
nastroje. 1. Cast: VSeobecné poziadavky (ISO
594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Pozndmka 3 Ddtum uplynul
(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantdty. Implantity Poznamka 2.1 (21.3.2010)
kibov. Osobitné poziadavky (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantdty. Implantaty Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
kibov. Specifické poziadavky na implantdty
bedrového kibu (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantity. Implantdty Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
kibov. Specifické poziadavky na implantdty
kolenného kibu (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Détum uplynul
Bezihlové injektory na zdravotnicke dcely. Po- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
ziadavky a skiSobné metddy (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Détum uplynul
Vysokotlakové flexibilné spojenia pouzivané Poznamka 2.1 (31.5.2010)
v systémoch s medicindlnymi plynmi (ISO
21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
O¢nd optika. Hotové okuliarové Sosovky (ISO
21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky vyuZivajice Zivocisne Pozndmka 2.1 (30.6.2008)
tkanivd a ich derivity. Cast 1: PouZivanie
manazmentu rizika (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky vyuzivajiice ZivociSne Poznamka 2.1 (30.6.2008)
tkanivd a ich derivaty. Cast 2: Kontroly zdrojov,
odber a manipuldcia (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Détum uplynul

Zdravotnicke pomocky vyuzivajice Zivocisne
tkanivd a ich derivaty. Cast 3: Validécia odstra-
flovania a inaktivicie virusov a faktorov pre-
nosnej spongiformnej encefalopatie (TSE) (ISO
22442-3:2007)

Pozndmka 2.1

(30.6.2008)
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CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Détum uplynul

Vonkajsie protézy koncatin a vonkajsie ortézy.
Poziadavky a  skiSobné  metédy  (ISO
22523:2006)

Pozndmka 2.1

(30.4.2007)

Tdto normu je este potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES. Zmenent a doplnent normu
¢o najskor uverejni Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vsetky
zdkladné poziadavky zmenenej a doplnenej smernice.

CEN

EN ISO 22675:2006
Protetika. SkiiSanie pomocok ¢lenok-noha a casti
nohy. Poziadavky a met6dy (ISO 22675:2006)

9.8.2007

Tdto normu je este potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES. Zmenent a doplnent normu
¢o najskor uverejni Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vsetky
zdkladné poziadavky zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Détum uplynul
Dychacie filtraéné systémy na anestetické a respi- Pozndmka 2.1 (30.9.2008)
ra¢né ucely. Cast 1: SkaSobnd metéda na
hodnotenie filtra¢nej G¢innosti pomocou soli
(ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Détum uplynul
Dychacie filtraéné systémy na anestetické a respi- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
raéné Gclely. Cast 2: Nefiltra¢né aspekty (ISO
23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Détum uplynul
Anestetické a dychacie pristroje. Spirometre na Poznamka 2.1 (21.3.2010)
uréenie plicnej funkcie spontdnne dychajicich
[udi (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Détum uplynul
Srdcovo-cievne implantdty. Vndtrocievne po- EN 12006-3:1998 (21.3.2010)
mocky. Cast 1: Vndtrocievne protézy (ISO +A1:2009
25539-1:2003 vratane Zmeny Amd 1:2005) Pozndmka 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012

CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anestetické a respiracné zariadenia. Spirometre
urlené na meranie Casu natenych vydychnutych
objemov u Tudi (ISO 26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Chirurgické ndstroje. Skalpely s vymennymi ce-
pelami. Pripdjacie rozmery (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Pozndmka 3 Détum uplynul

(31.5.1998)
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1) ) 3) (4) (5)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 81060-1:2012 . 30.8.2012 EN 1060-2:1995 Détum uplynul
Neinvazivne tonometre. Cast 1: Poziadavky +A1:2009 31.5.2015
a skisobné metédy tonometrov s neautomatic- EN 1060-1:1995
kym meranim (ISO 81060-1:2007) +A2:2009
Pozndmka 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Détum uplynul

Elektroakustika — Slichadld — Cast 13: Elektro-
magnetickd kompatibilita (EMC)
IEC 60118-13:2004

Pozndmka 2.1

(1.2.2008)

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60522:1999
Stanovenie vlastnej filtrdcie rontgenového Ziarica
IEC 60522:1999

14.11.2001

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60580:2000

Zdravotnicke elektrické pristroje. Merace sti¢inu
expozicie a plochy

IEC 60580:2000

13.12.2002

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-1:2006 . 27.11.2008 EN 60601-1-4:1996 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vseo- EN 60601-1:1990 (1.6.2012)
becné poziadavky na zdkladni bezpecnost a ne- EN 60601-1-1:2001

vyhnutné prevadzkové vlastnosti Poznamka 2.1

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Pozndmka 3 Détum uplynul

[EC 60601-1:2005/A1:2012

31.12.2017

Dodatok k pozndmkam 1 a 3, pokial ide o ddtumy ukonéenia predpokladu zhody pri uplatiovani normy EN 60601-1:2006. Datum
ukoncenia predpokladu zhody pri uplatiovani normy EN 60601-1:2006 je 31.12.2017. Priloha ZZ k norme EN 60601-1:2006 vSak
prestdva poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice 93/42/EHS 31.12.2015. Od 1.1.2016 predpoklad zhody
so zdkladnymi poziadavkami smernice 93/42/EHS poskytuji len oddiely a pododdiely normy EN 60601-1:2006, ktoré zodpovedajt
oddielom a pododdielom uvedenym v prilohe ZZ k norme EN 60601-1:2006/A1:2013, a to v rozsahu uvedenom v prilohe ZZ k norme
EN 60601-1:2006/A1:2013.

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-1: V3e-
obecné poziadavky na bezpecnost. Pridruzend
norma: Poziadavky na bezpecnost zdravotnic-
kych elektrickych systémov

IEC 60601-1-1:2000

14.11.2001

Détum uplynul
(1.11.2003)
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G)

4

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: V3e- (1.6.2012)
obecné poziadavky na zdkladnt bezpecnost

a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend

norma: Elektromagnetickd kompatibilita. Pozia-

davky a skiisky

IEC 60601-1-2:2007 (Modifikovand)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 18.1.2011

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-3: Vie- Pozndmka 2.1 (1.6.2012)
obecné poziadavky na zdkladnt bezpecnost

a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend

norma: Ochrana pred Ziarenim pre diagnostické

rontgenové zariadenia

IEC 60601-1-3:2008

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

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-1-4:1996 8.11.1997

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-4: Vse-

obecné poziadavky na bezpecnost. 4. pridruzend

norma: Programovatelné elektrické zdravotnicke

systémy

IEC 60601-1-4:1996

EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Poznamka 3 Datum uplynul

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

(1.12.2002)

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: V3e-
obecné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-6:2010

18.1.2011

EN 60601-1-6:2007
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.4.2013)

(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-8: Vie-
obecné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: Vieobecné poziadavky, skusky a pokyny
pre poplachové systémy v zdravotnickych elek-
trickych pristrojoch a zdravotnickych elektric-
kych systémoch

IEC 60601-1-8:2006

27.11.2008

EN 60601-1-8:2004
Pozndmka 2.1

Datum uplynul
(1.6.2012)
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1) ) (3) (4) (5)

EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011

(*): Tdto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-10:
Vieobecné poziadavky na bezpecnost a nevyh-
nutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend norma:
Poziadavky na vyvoj fyziologickych uzavretych
riadiacich obvodov

IEC 60601-1-10:2007

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec EN 60601-1-11:2010 18.1.2011
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-11:
Vieobecné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: Poziadavky na zdravotnicke elektrické
pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pou-
zivané na zdravotnd starostlivost v domdcom
prostredi

IEC 60601-1-11:2010

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-1: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost elektronovych
urychlovacov v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV
IEC 60601-2-1:1998

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Poznamka 3 Détum uplynul
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (1.6.2005)

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-2: Oso- Poznamka 2.1 (1.4.2012)
bitné poziadavky na zdkladnt bezpecnost a ne-
vyhnutné prevadzkové vlastnosti

vysokofrekvenénych  chirurgickych  pristrojov
a vysokofrekvenénych chirurgickych prislusen-
stiev

IEC 60601-2-2:2009

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Oso-
bitné poziadavky na bezpec¢nost kritkovlnnych
terapeutickych pristrojov

IEC 60601-2-3:1991

EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998 (1.7.2001)
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(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-4: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost srdcovych
defibrilatorov

IEC 60601-2-4:2002

15.10.2003

(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-5: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost ultrazvukovych
tyzioterapeutickych pristrojov

IEC 60601-2-5:2000

13.12.2002

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-2-8:1997 14.11.2001

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-8: Oso-

bitné poziadavky na bezpecnost terapeutickych

rontgenovych pristrojov pracujiicich v rozsahu

od 10 kV do 1 MV

IEC 60601-2-8:1987

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Pozndmka 3 Détum uplynul

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

(1.7.1998)

(*): Tdto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-10:
Osobitné poziadavky na bezpecnost nervovych
a svalovych stimuldtorov

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

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.11.2004)

(*): Tdto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-11:
Osobitné poziadavky na bezpecnost ozarovacov
pre gamaterapiu

[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

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.9.2007)

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-12:
Osobitné poziadavky na bezpecnost plicnych
ventildtorov. Ventildtory na intenzivnu staro-
stlivost

IEC 60601-2-12:2001

22.12.2007
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(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-13:2006 22.12.2007

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-13:

Osobitné poziadavky na bezpe¢nost a nevyh-

nutné prevddzkové vlastnosti anestetickych sy-

stémov

[EC 60601-2-13:2003

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 Pozndmka 3 Détum uplynul

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

(1.3.2010)

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-16:
Osobitné poziadavky na bezpecnost hemodialy-
zatnych, hemodiafiltra¢nych a hemofiltra¢nych
pristrojov

IEC 60601-2-16:1998

9.10.1999

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

18.1.2011

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-17:
Osobitné poziadavky na bezpecnost automaticky
riadenych brachyterapeutickych zariadeni pre
afterloading.

IEC 60601-2-17:2004

8.11.2005

Détum uplynul
(1.3.2007)

(*): Tdto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-18:
Osobitné poziadavky na bezpe¢nost endoskopic-
kych pristrojov

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

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

9.10.1999

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.8.2003)

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-19:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti novorode-
neckych inkubétorov

IEC 60601

IEC 60601-2-19:2009

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996
Pozndmka 2.1

Ddtum uplynul
(1.4.2012)

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.
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Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 Détum uplynul

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-20:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti transport-
nych inkubdtorov

IEC 60601

IEC 60601-2-20:2009

Pozndmka 2.1

(1.9.2012)

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-21:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti detskych
salavych ohrievacov

[EC 60601-2-21:2009

7.7.2010

EN 60601-2-21:1994
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.4.2012)

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost diagnostickych
a terapeutickych laserovych pristrojov

IEC 60601-2-22:1995

17.5.1997

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-23:
Osobitné poziadavky na bezpecnost a zdkladné
vyhotovenie transkutdnnych monitorov parcidl-
neho tlaku

IEC 60601-2-23:1999

14.11.2001

Détum uplynul
(1.1.2003)

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-24:
Osobitné poziadavky na bezpe¢nost infiznych
pump a reguldtorov

IEC 60601-2-24:1998

9.10.1999

(*): Tdto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-25:
Osobitné poziadavky na bezpecnost elektrokar-
diografov

IEC 60601-2-25:1993

17.5.1997

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999

13.12.2002

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.5.2002)




16.1.2015

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 14/67

(1)

)

G)

4

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-26:
Osobitné poziadavky na bezpecnost elektroence-
falografov

IEC 60601-2-26:2002

8.11.2005

Détum uplynul
(1.3.2006)

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-27: (1.11.2008)
Osobitné poziadavky na bezpecnost vritane

nevyhnutnych funkénych vlastnosti elektrokar-

diografickych monitorovacich pristrojov

IEC 60601-2-27:2005

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

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-28:
Osobitné poziadavky na bezpecnost zdrojov
rontgenového Ziarenia a rontgenovych Zziaricov
na medicinsku diagnostiku

IEC 60601-2-28:2010

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.4.2013)

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-29:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a na nevyhnutné prevadzkové vlastnosti radio-
terapeutickych simuldtorov

IEC 60601-2-29:2008

15.7.2009

EN 60601-2-29:1999
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.11.2011)

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-34:
Osobitné poziadavky na bezpecnost vratane
podstatnych prevadzkovych schopnosti invaziv-
nych monitorov krvného tlaku

IEC 60601-2-34:2000

15.10.2003

Détum uplynul
(1.11.2003)

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-36:
Osobitné poziadavky na bezpecnost zariadeni
na mimotelovo indukovand litotripsiu

IEC 60601-2-36:1997

9.10.1999

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.
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Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Détum uplynul

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-37:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti ultrazvuko-
vych zdravotnickych diagnostickych a monitoro-
vacich pristrojov

IEC 60601-2-37:2007

Pozndmka 2.1

(1.10.2010)

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-39:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti pristrojov
na peritonedlnu dialyzu

IEC 60601-2-39:2007

27.11.2008

EN 60601-2-39:1999
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.3.2011)

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-40:1998 .
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-40:
Osobitné poziadavky na bezpecnost elektromyo-
grafov a vyhodnocovacov evokovanych potencia-
lov

IEC 60601-2-40:1998

9.10.1999

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-41:
Osobitné poziadavky na bezpecnost operacnych
a vySetrovacich svietidiel

IEC 60601-2-41:2009

18.1.2011

EN 60601-2-41:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.11.2012)

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-43:
Osobitné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti rontgeno-
vych pristrojov na intervenéné postupy

IEC 60601-2-43:2010

18.1.2011

EN 60601-2-43:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.6.2013)

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-44:
Osobitné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti rontgeno-
vych zariadeni na vypoctovii tomografiu

IEC 60601-2-44:2009

7.7.2010

EN 60601-2-44:2001
Pozndmka 2.1

Datum uplynul
(1.5.2012)

(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.
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Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Détum uplynul

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-45:
Osobitné poziadavky na bezpe¢nost mamogra-
fickych rontgenovych zariadeni a mamografic-
kych stereotaktickych pristrjov

IEC 60601-2-45:2001

Pozndmka 2.1

(1.7.2004)

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-46:
Osobitné poziadavky na bezpecnost operaénych
stolov

IEC 60601-2-46:1998

14.11.2001

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-47:
Osobitné poziadavky na bezpecnost vrdtane
zakladnych poziadaviek na ambulan¢né elektro-
kardiografické systémy
IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-49:
Osobitné poziadavky na bezpecnost viacticelo-
vych monitorovacich pristrojov

IEC 60601-2-49:2001

13.12.2002

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-50:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a na nevyhnutné prevddzkové vlastnosti detskych
fototerapeutickych pristrojov

IEC 60601-2-50:2009

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.5.2012)

(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-51:
Osobitné poziadavky na bezpecnost vratane
zakladnych funkénych  charakteristtk  jedno-
a viackandlovych elektrokardiografov na zdznam
a analyzu

IEC 60601-2-51:2003

24.6.2004

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-2-52:2010

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-52:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti zdravotnic-
kych 1670k (IEC 60601-2-52:2009)

13.5.2011

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

Détum uplynul
(1.6.2012)




C 14/70 Uradny vestnik Eurépskej tinie 16.1.2015

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

EN 60601-2-52:2010/AC:2011 30.8.2012

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec EN 60601-2-54:2009 18.1.2011 EN 60601-2-32:1994 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-54: EN 60601-2-7:1998 (1.8.2012)
Osobitné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti rontgeno-
vych zariadeni na skiagrafiu a skiaskopiu

IEC 60601-2-54:2009

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002
Diagnostické rontgenové zobrazovacie pristroje.
Charakteristiky sekunddrnych clén na vseobecné
pouzitie a na mamografiu

IEC 60627:2001

EN 60627:2001/AC:2002 18.1.2011

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002 Détum uplynul
Elektroakustika. Audiometre. Cast 1: Audiometre (1.10.2004)
na Cisty tén

IEC 60645-1:2001

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997
Audiometre. Cast 2: Pristroje na recovi audio-
metriu

IEC 60645-2:1993

(*): Tdto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 Détum uplynul
Elektroakustika. Audiometrické zariadenia. Cast Pozndmka 2.1 (1.6.2010)
3: Skasobné signdly s kratkym trvanim
IEC 60645-3:2007

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996
Audiometre. Cast 4: Pristroje na audiometriu
¢istymi ténmi v rozsahu vysokych frekvencit
IEC 60645-4:1994

(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec EN 61217:1996 14.11.2001
Rédioterapeutické pristroje. Stradnice, pohyby
a stupnice

IEC 61217:1996
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EN 61217:1996/A1:2001 14.11.2001 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 61217:1996/A1:2000 (1.12.2003)
EN 61217:1996/A2:2008 27.11.2008 Poznamka 3 Datum uplynul

[EC 61217:1996/A2:2007

(1.2.2011)

(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec EN 61217:2012 30.8.2012 EN 61217:1996 Détum uplynul
Rédioterapeutické pristroje. Stradnice, pohyby (11.1.2015)
a stupnice
IEC 61217:2011
Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003
Zdravotnicke elektrické pristroje. Dozimetrické
pristroje pouzivané pri neinvazivnych meraniach
napdtia rontgenky v diagnostickej radioldgii
IEC 61676:2002
EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010 Pozndmka 3 Détum uplynul

IEC 61676:2002/A1:2008

(1.3.2012)

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 62083:2009
Zdravotnicke elektrické pristroje. Poziadavky na
bezpecnost systémov na planovanie radioterapie
IEC 62083:2009

18.1.2011

EN 62083:2001
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.11.2012)

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Zdravotnicke elektrické pristroje. Charakteristiky
digitalnych rontgenovych zobrazovacich zaria-
deni. Cast 1: Stanovenie kvantovej dcinnosti
detekcie

IEC 62220-1:2003

24.6.2004

(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Zdravotnicke elektrické pristroje. Vlastnosti digi-
talnych rontgenovych zobrazovacich zariadeni.
Cast 1-2: Stanovenie detekénej kvantovej Géin-
nosti. Detektory pouzivané v mamografii

IEC 62220-1-2:2007

27.11.2008

(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.
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Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Vlastnosti digi-
talnych rontgenovych zobrazovacich zariadeni.
Cast 1-3: Stanovenie detekénej kvantovej Géin-
nosti. Detektory pouzivané pri dynamickom
zobrazovani

[EC 62220-1-3:2008

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008
Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ov-

plyvilujtce zivotny cyklus softvéru

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 62366:2008

Zdravotnicke pristroje. Aplikdcia techniky pou-
zitelnosti na zdravotnicke pristroje

IEC 62366:2007

27.11.2008

(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-35:
Osobitné poziadavky na zdkladnt bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti prikryvok,
podusiek a matracov urcenych na vyhrievanie na
zdravotnicke pouzitie

IEC 80601

[EC 80601-2-35:2009

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.11.2012)

(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-58:
Osobitné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevddzkové vlastnosti pristrojov
na odstratiovanie $oSovky a pristrojov na vitrek-
tomiu v o¢nej chirurgii

IEC 80601-2-58:2008

7.7.2010

(*): Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 80601-2-59:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-59:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a na nevyhnutné prevadzkové vlastnosti skrinin-
govych termografov na skrining ludi s hortckou
IEC 80601

IEC 80601-2-59:2008

18.1.2011
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(*): Tdto eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.

(") ESO: Eurépska normalizacnd organizacia:
— 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)

Pozndmka 1: Détum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eur6pskou normalizacnou organizdciou. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak upozoriujii na to, Ze
v niektorych vynimo¢nych pripadoch tomu méze byt inak.

Pozndmka 2.1: ~ Novd (alebo zmenend a doplnend) norma md ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume,
prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami
prislusnych pravnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.2: ~ Novd norma md $irsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestéva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych préavnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.3:  Novd norma md uz§i rozsah ako stard norma. V stanovenom datume, prestdva (CiastoCne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zakladnymi alebo daldimi poziadavkami prislusnych prdvnych
predpisov Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadajii do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so
zakladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie pre vyrobky alebo
sluzby, ktoré spadaju do rozsahu (Ciasto¢ne) starej normy, ale nespadaji do rozsahu novej normy
zostdva bez zmeny.

Pozndmka 3: V pripade zmien a doplneni, je referencnou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajtce
zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto
pozostdva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajicich zmien a doplneni ak nejaké existuju, ale
bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zikladnymi alebo dalimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

POZNAMKA:

— Akékolvek informdcie tykajtice sa dostupnostl noriem je mozné ziskat bud’ od eur6pskych normahzacnych organizdcif
alebo od narodnych normahzacnych organov. Ich zoznam je uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla clanku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

— Eurdpske normaliza¢né organizdcie prijimaji harmonizované normy v anglictine (CEN a CENELEC uverejiiuji aj vo
francizstine a v nemcine). Ndrodné normaliza¢né orgdny potom ndzvy harmonizovanych noriem prekladaju do
vietkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej tnie. Eurdpska komisia nezodpovedd za spravnost
nazvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie v dradnom vestniku.

— Odkazy na korigendd ,..../AC:YYYY" se uverejiuja len na informacné tcely. Korigendom sa z textu normy odstrafiuji
preklepy, gramatické a podobné chyby, pricom korigendum sa moze vztahovat na jednu alebo viac jazykovych verzil
(anglickd, franctizsku afalebo nemecki) normy prijatej eurépskou normalizaénou organizéciou.

— Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie neznamend, ze normy st k dispozicii vo vetkych jazykoch
Spolocenstva.

— Tento zoznam nahrddza vsetky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Komisia
zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych norméch ndjdete na internetovej adrese:

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

()  U.v.ESL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Ozndmenie Komisie v rdmci implementicie smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady
z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro

(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného pravneho predpisu Unie)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 014/06)

o Prvd Détum ukoncenia .
ESO (V) Odkaz na normuy @ J¢) nazov publikdcia v U. v. ES| | Odkaz na stari normu predpokladu zhody starej
(a referen¢ny dokument) U v. EU normy
v Pozndmka 1
o @ € 4 ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky A1:1998 (30.4.2002)
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit Pozndmka 2.1
ako STERILNE. Cast 1: Poziadavky na zdravot-
nicke pomdcky sterilizované v spotrebitelskom
baleni
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky
na zdravotnicke pomacky, ktoré sa majd oznacit
ako STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky
spracované zdravotnicke pomocky
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Détum uplynul
Grafické znacky pouZivané na oznacovanie Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
zdravotnickych pomocok
CEN EN ISO 11137-2:2013 5 Toto je prva pu- | ENISO 11137-2:2012 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Ziarenie. blikdcia Poznamka 2.1 (30.11.2014)
Cast 2: Stanovenie sterilizacnej davky (ISO
11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobio-
logické metddy. Cast 2: Skasky sterility vykona-
vané pri definicii, validacii a udrziavani procesu
sterilizacie (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Kultivaéné pody pre mikrobioldgiu. Kritérid
vlastnosti kultivaénych pod
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Pozndmka 3 Détum uplynul
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 1: Vseobecné poziadavky (ISO
13408-1:2008)
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EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Toto je prva pu- Poznamka 3 Détum uplynul
blikdcia (30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 2: Filtrdcia (ISO 13408-

2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-

3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 4: Technoldgie Cistenia na
mieste (CIP — Clean-in-place) (ISO 13408-

4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 5: Sterilizdcia na mieste (SIP
-Sterilisation in place) (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 6: Izolatorové systémy (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Systémy manaZérstva Poznamka 2.1 (31.8.2012)
kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Vseobecné poziadavky na diagnostické zdravot-
nicke pomocky in vitro na sebakontrolu

CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Hodnotenie diagnostickych zdravotnickych po-
mocok in vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009

CEN EN 13641:2002 17.12.2002
Vyliicenie alebo zniZenie rizika infekcie stivisiacej
s diagnostickymi ¢inidlami in vitro

CEN EN 13975:2003 21.11.2003
Postupy odberu vzoriek pouzivané na preberacie
skusky diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro. Statistické aspekty

CEN EN 14136:2004 15.11.2006

Pouzitie schém externého hodnotenia kvality pri
posudzovani vykonnosti diagnostickych vysetro-
vacich postupov in vitro
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CEN EN 14254:2004 28.4.2005
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Jednorazové odberné stpravy na odber inych
ludskych vzoriek ako krv

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Jednorazové nddobky na odber Tudskej krvi zo
zily

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Poznamka 2.1 (30.4.2010)

Vseobecné poziadavky na charakterizdciu sterili-
zacného ¢inidla a na vyvoj, validdciu a rutinnt
kontrolu sterilizaénych procesov na zdravotnicke
pomocky (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manaZérstva Poznamka 2.1 (30.8.2012)
rizika pri zdravotnickych pomockach (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010
Diagnostické zdravotnicke pomocky a laboratdria
in vitro. Meranie veli¢in vo vzorkach biologické-
ho povodu. Poziadavky na obsah a prezenticiu
referencnych ~ meracich ~ postupov ~ (ISO
15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
Diagnostické zdravotnicke pomocky a laboratdria
in vitro. Meranie veli¢in vo vzorkich biologické-
ho povodu. Poziadavky na certifikované refe-
renéné materidly a  obsah  sprievodnej
dokumenticie (ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
Diagnostické testovacie systémy in vitro. PoZia-
davky na monitorovacie systémy glukézy v krvi
na sebakontrolu  diabetes melitus  (ISO
15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Meranie veli¢in v biologickych vzorkdch. Metro-
logickd nadviznost hodnét priradenych kalibra¢-
nym a  kontrolnym  materidlom  (ISO
17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 Détum uplynul
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Poznamka 2.1 (30.4.2012)
Informdacie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 1: Terminy, definicie a vSeobecné pozia-
davky (ISO 18113-1:2009)
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CEN

EN ISO 18113-2:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informacie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 2: Diagnostické ¢inidld in vitro na pro-
fesiondlne pouzivanie (ISO 18113-2:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-2:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-3:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informacie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 3: Diagnostické pristroje in vitro na
profesiondlne pouzivanie (ISO 18113-3:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-3:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-4:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informdcie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 4: Diagnostické ¢inidld in vitro na samo-
kontrolu (ISO 18113-4:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-4:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-5:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informacie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 5: Diagnostické pristroje in vitro na
samokontrolu (ISO 18113-5:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-5:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18153:2003

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Meranie veli¢in v biologickych vzorkdch. Metro-
logickd nadviznost hodnot katalytickej koncen-
tricie  enzymov  priradenych  kalibra¢nym
a kontrolnym materidlom (ISO 18153:2003)

21.11.2003

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Klinické laboratérne skisanie a diagnostické
skasobné systémy in vitro. Skusanie citlivosti
infekénych litok a vyhodnotenie vykonnosti
zariadenia na skiiSanie antibakteridlnej citlivosti.
Cast 1: Referen¢nd metdda in vitro na skdsanie
poOsobenia antibakteridlnych ldtok na rychlora-
stice aerdbne baktérie sposobujice infekéné
ochorenie (ISO 20776-1:2006)

9.8.2007

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

Bezpecnostné poziadavky na elektrické zariade-
nia na meranie, riadenie a laboratérne pouZitie.
Cast 2-101: Osobitné poziadavky na diagnostické
zdravotnicke zariadenia in vitro (IVD)

IEC 61010-2-101:2002 (Modifikovand)

17.12.2002

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a labo-
ratérne pouzitie. Poziadavky na elektromagnetic-
kd kompatibilitu. Cast 2-6: Osobitné poziadavky.
Zdravotnicke pristroje na vySetrovanie in vitro
(IVD)

IEC 61326-2-6:2005

27.11.2008
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Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ov-

plyviiujice Zivotny cyklus softvéru

IEC 62304:2006

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

Zdravotnicke pristroje. Aplikdcia techniky pou-

ziteInosti na zdravotnicke pristroje

IEC 62366:2007

ESO: Eurépska normalizacnd organizacia:

— 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)

Pozndmka 1:

Pozndmka 2.1:

Pozndmka 2.2:

Pozndmka 2.3:

Pozndmka 3:

POZNAMKA:

Datum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eurépskou normalizaénou organizdciou. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak upozoriujii na to, Ze
v niektorych vynimoénych pripadoch tomu moze byt inak.

Nova (alebo zmenend a doplnend) norma md ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom datume,
prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami
prislusnych pravnych predpisov Unie.

Novd norma md $ir$ rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

Nova norma ma uzsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva (Ciasto¢ne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych prdvnych
predpisov Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadaji do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so
zdkladnymi alebo dalifmi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie pre vyrobky alebo
sluzby, ktoré spadaji do rozsahu (Ciastocne) starej normy, ale nespadaji do rozsahu novej normy
zostdva bez zmeny.

V pripade zmien a doplneni, je referenénou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchadzajice
zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto
pozostdva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajucich zmien a doplneni ak nejaké existuju, ale
bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

— Akékolvek informdcie tykajtce sa dostupnost1 noriem je mozné ziskat bud’ od eurépskych normahzacnych organizacif
alebo od narodnych normahzacnych organov. Ich zoznam je uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla ¢ldnku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

— Eurépske normalizaéné organizdcie prijimaji harmonizované normy v angli¢tine (CEN a CENELEC uverejiiuji aj vo
francizstine a v nemcine). Ndrodné normaliza¢né orgdny potom ndzvy harmonizovanych noriem prekladaji do
vietkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej tnie. Eurdpska komisia nezodpovedd za spravnost
nazvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie v dradnom vestniku.

()  U.v.ESL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Odkazy na korigendd ,...[AC:YYYY“ se uverejiiujii len na informacéné tcely. Korigendom sa z textu normy odstraiuji
preklepy, gramatické a podobné chyby, pricom korigendum sa moze vztahovat na jednu alebo viac jazykovych verzil
(anglickd, franctizsku afalebo nemeck) normy prijatej eurépskou normalizaénou organizaciou.

— Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie neznamend, ze normy st k dispozicii vo vetkych jazykoch
Spolocenstva.

— Tento zoznam nahrddza vsetky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Komisia
zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych normdch ndjdete na internetovej adrese:

http://ec.europa.eu/enterprise/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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