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IV

(Informdcie)

INFORMACIE INSTITUCI{, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE] UNIE

EUROPSKA KOMISIA

Oznimenie Komisie v rdmci implementicie smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU
o harmonizicii pravnych predpisov clenskych Stitov tykajacich sa spristupfiovania tlakovych
zariadeni na trhu

(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného pravneho predpisu Unie)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2017/C 389/01)

Nasledujtci zoznam obsahuje odkazy na harmonizované normy pre tlakové zariadenia a harmonizované podporné normy
pre materidly pouzivané pri vyrobe tlakovych zariadeni. V pripade harmonizovanej podpornej normy pre materidly sa
predpoklad zhody so zdkladnymi bezpe¢nostnymi opatreniami obmedzuje na technické tidaje materidlov, ktoré sa v tejto
norme obsiahnuté, a nepredpokladd sa vhodnost materidlu pre urcité zariadenie. Technické ddaje uvedené v materidlove;
norme treba preto hodnotit vzhladom na konstrukéné poziadavky na toto osobitné zariadenie s cielom overit, ¢i st
splnené zdkladné bezpecnostné poziadavky smernice o tlakovych zariadeniach.

Datum ukoncenia
1 Odkaz na normu a jej ndzov Prvd publikdciav , predpokladu zhody starej
ESO () (a referenc¢ny dokument) U. v. ES[U. v. EU Odkaz na stard normu normy
Pozndmka 1
1 () 6) (4) ()
CEN EN 3-8:2006 . 12.8.2016
Prenosné hasiace zariadenia. Cast 8: Konstrukcia,
skisky odolnosti na tlak a mechanické skasky pre
hasiace zariadenia s maximdlnym dovolenym
tlakom rovnym alebo niZsim ako 30 barov
EN 3-8:2006/AC:2007 12.8.2016
CEN EN 19:2016 12.8.2016
Priemyselné armattry. Oznacovanie kovovych
armatir
CEN EN 267:2009+A1:2011 12.8.2016
Hordky na kvapalné paliva s ventildtorom a s au-
tomatickym ovlddanim
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o) v 6) (4) ()
CEN EN 334:2005+A1:2009 12.8.2016
Reguldtory tlaku plynu na vstupny tlak do
100 bar
CEN EN 378-2:2016 Toto je prva pu- EN 378-2:2008 Détum tohto uverejne-
Chladiace zariadenia a tepelné Cerpadld. Pozia- blikdcia +A2:2012 nia
davky na bezpecnost a ochranu Zivotného Pozndmka 2.1
prostredia. Cast 2: Navrh, konstrukcia, skiisanie,
oznacovanie a dokumentacia
CEN EN 593:2009+A1:2011 12.8.2016
Priemyselné armatiry. Kovové uzatvdracie moty-
Tové klapky
CEN EN 676:2003+A2:2008 12.8.2016
Horaky na plynné paliva s ventildtorom a s auto-
matickym ovlddanim (Konsolidovany text)
EN 676:2003+A2:2008/AC:2008 12.8.2016
CEN EN 764-4:2014 . 12.8.2016
Tlakové zariadenia. Cast 4: Stanovenie technic-
kych dodacich podmienok pre kovové materidly
CEN EN 764-5:2014 . 12.8.2016
Tlakové zariadenia. Cast 5: Dokumenty kontroly
kovovych materidlov a zhoda s materidlovou
$pecifikdciou
CEN EN 764-7:2002 12.8.2016
Tlakové zariadenia. Cast 7: Bezpecnostné systémy
pre nevyhrievané tlakové zariadenia
EN 764-7:2002/AC:2006 12.8.2016
CEN EN 1057:2006+A1:2010 12.8.2016
Med a zliatiny medi. Bez§vové, okriihle medené
rary na vodu a plyn v zdravotnickych a ohrieva-
cich zariadeniach
CEN EN 1092-1:2007+A1:2013 12.8.2016
Priruby a ich spoje. Kruhové priruby pre riry,
ventily, tvarovky a prisluenstvo s oznacenfm PN.
Cast 1: Priruby z ocele.
CEN EN 1092-3:2003 12.8.2016

Priruby a prirubové spoje. Kruhové priruby pre
rary, ventily, tvarovky a prislusenstvo s oznace-
nim PN. Cast 3: Priruby zo zliatin medi
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o) (2) 6) (4) ()

EN 1092-3:2003/AC:2007 12.8.2016

CEN EN 1092-4:2002 12.8.2016
Priruby a prirubové spoje. Kruhové priruby pre
rdry, ventily, tvarovky a prislusenstvo s oznace-
nim PN. Cast 4: Priruby zo zliatin hlinika

CEN EN 1171:2015 12.8.2016
Priemyselné armattiry. Liatinové postvace

CEN EN 1252-2:2001 5 12.8.2016
Kryogénne nddoby. Materidly. Cast 2: Poziadavky
na hizevnatost pri teplotich od - 80 °C do -
20 °C

CEN EN 1349:2009 12.8.2016
Regula¢né armatdry pre priemyselné procesy

CEN EN 1515-4:2009 12.8.2016
Priruby a prirubové spoje. Skrutky a matice.
Cast 4: Vyber skrutick a matic na zariadenia
podlichajiice smernici o tlakovom zariadeni 97/
23[ES

CEN EN 1562:2012 12.8.2016
Zlievarenstvo. Temperované liatiny

CEN EN 1563:2011 12.8.2016
Zlievarenstvo. Liatina s gul6¢kovym grafitom

CEN EN 1564:2011 12.8.2016
Zlievarenstvo. Izotermicky kalené liatiny s gul6¢-
kovym grafitom

CEN EN 1591-1:2013 12.8.2016
Priruby a ich spoje. Pravidld pre navrhovanie
kruhovych tesneni prirubovych spojov. Cast 1:
Vypocet

CEN EN 1626:2008 12.8.2016
Kryogénne nddoby. Ventily na kryogénnu pre-
vadzku

CEN EN 1653:1997 12.8.2016
Med a zliating medi. Hrubé plechy, plechy
a kotdce na bojlery, tlakové nadoby a zdsobniky
teplej vody (obsahuje Zmenu A1:2000)
EN 1653:1997/A1:2000 12.8.2016 Pozndmka 3




Uradny vestnik Eurépskej tinie

17.11.2017

6)
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CEN

EN 1759-3:2003

Priruby a prirubové spoje. Kruhové priruby pre
rary, ventily, tvarovky a prislusenstvo s oznace-
nim triedy. Cast 3: Priruby zo zliatin medi

12.8.2016

EN 1759-3:2003/AC:2004

12.8.2016

CEN

EN 1759-4:2003

Priruby a prirubové spoje. Kruhové priruby pre
rary, ventily, tvarovky a prislusenstvo s oznace-
nfm triedy. Cast 4: Priruby zo zliatin hlinika

12.8.2016

CEN

EN 1797:2001
Kryogénne nddoby. Kompatibilita plynu s mate-
ridlom

12.8.2016

CEN

EN 1866-2:2014

Pojazdné hasiace pristroje. Cast 2: Poziadavky na
konstrukciu, odolnost proti tlaku a mechanické
skiisky hasiacich pristrojov pri najvyssom dovo-
lenom tlaku, ktory sa rovnd 30 bar, v silade
s poziadavkami EN 1866-1

12.8.2016

CEN

EN 1866-3:2013

Pojazdné hasiace pristroje. Cast 3: Poziadavky na
tlakovti odolnost hasiacich pristrojov CO2 v sila-
de s poziadavkami EN 1866-1

12.8.2016

CEN

EN 1983:2013
Priemyselné ventily. Ocelové gulové ventily

12.8.2016

CEN

EN 1984:2010
Priemyselné armattiry. Ocelové posivace

12.8.2016

CEN

EN ISO 4126-1:2013

Bezpecnostné zariadenia na ochranu proti nad-
mernému tlaku. Cast 1: Poistné ventily (ISO
4126-1:2013)

12.8.2016

CEN

EN ISO 4126-3:2006

Bezpe¢nostné poistné zariadenia na ochranu
proti nadmernému tlaku. Cast 3: Bezpecnostné
ventily a bezpe¢nostné zariadenia s prietrZznym
koti¢om v kombindcii (ISO 4126-3:2006)

12.8.2016

CEN

EN ISO 4126-4:2013

Bezpecnostné zariadenia na ochranu proti nad-
mernému tlaku. Cast 4: Poistné ventily s pomoc-
nym ovlddanim (ISO 4126-4:2013)

12.8.2016
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 4126-5:2013 12.8.2016
Bezpecnostné zariadenia na ochranu proti nad-
mernému tlaku. Cast 5: Ovlddané bezpe¢nostné
systémy na uvolnenie tlaku (ISO 4126-5:2013)
CEN EN ISO 4126-7:2013 12.8.2016
Bezpecnostné zariadenia na ochranu proti nad-
mernému tlaku. Cast 7: Spolo¢né udaje (ISO
4126-7:2013)
CEN EN ISO 9606-2:2004 . 12.8.2016
Skasky zvaracov. Tavné zvéranie. Cast 2: Hlinik
a zliatiny hlinika (ISO 9606-2:2004)
CEN EN ISO 9606-3:1999 § 12.8.2016
Skusky zvdracov. Tavné zvdranie. Cast 3: Med
a zliatiny medi (ISO 9606-3:1999)
CEN EN ISO 9606-4:1999 5 12.8.2016
Skusky zvaracov. Tavné zvaranie. Cast 4: Nikel
a zliatiny niklu (ISO 9606-4:1999)
CEN EN ISO 9606-5:2000 . 12.8.2016
Skisky zvdracov. Tavné zvdranie. Cast 5: Titdn
a zliatiny titdnu, zirkén a zliatiny zirkénu ISO
9606-5:2000 (ISO 9606-5:2000)
CEN EN ISO 9712:2012 12.8.2016
Nedestruktivne skiisanie. Kvalifikdcia a certifikdcia
pracovnikov nedestruktivneho skd$ania. Vseo-
becné principy (ISO 9712:2012)
CEN EN 10028-1:2007+A1:2009 12.8.2016
Ploché vyrobky z oceli na tlakové nadoby
a zariadenia. Cast 1: VSeobecné poziadavky
EN 10028-1:2007+A1:2009/AC:2009 12.8.2016
CEN EN 10028-2:2009 12.8.2016
Ploché vyrobky z oceli na tlakové nadoby
a zariadenia. Cast 2: Nelegované a legované ocele
na vyssie teploty
CEN EN 10028-3:2009 12.8.2016
Ploché vyrobky z oceli na tlakové nadoby
a zariadenia. Cast 3: Normalizacne zihané
zvaritelné jemnozrnné ocele
CEN EN 10028-4:2009 12.8.2016

Ploché vyrobky z oceli na tlakové nadoby
a zariadenia. Cast 4: Ocele legované niklom so
stanovenymi vlastnostami pri nizkych teplotach
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1) ) 3) (4) (5)

CEN EN 10028-5:2009 12.8.2016
Ploché vyrobky z oceli na tlakové nadoby
a zariadenia. Cast 5: Zvarite[né termomechanicky
valcované jemnozrnné ocele

CEN EN 10028-6:2009 12.8.2016
Ploché vyrobky z oceli na tlakové nidoby
a zariadenia. Cast 6: Zvaritelné zoslachtené
jemnozrnné ocele

CEN EN 10028-7:2016 . Toto je prva pu- EN 10028-7:2007 Dédtum tohto uverejne-
Ploché vyrobky z oceli na tlakové tcely. Cast 7: blikécia Pozndmka 2.1 nia
Nehrdzavejtice ocele

CEN EN 10204:2004 12.8.2016
Kovové vyrobky. Druhy dokumentov kontroly

CEN EN 10213:2007+A1:2016 12.8.2016
Ocelové odliatky na tlakové tcely

CEN EN 10216-1:2013 12.8.2016
Bez3vové ocelové riry na tlakové dcely. Tech-
nické dodacie podmienky. Cast 1: Nelegované
ocelové riry so $pecifickymi vlastnostami pri
teplote okolia

CEN EN 10216-2:2013 12.8.2016
Bezsvové ocelové riry na tlakové dcely. Tech-
nické dodacie podmienky. Cast 2: Nelegované
a legované ocelové riiry so $pecifickymi vlastno-
stami pri zvy3enej teplote

CEN EN 10216-3:2013 12.8.2016
Bezsvové ocelové rdry na_tlakové tcely. Tech-
nické dodacie podmienky. Cast 3: Rary z legova-
nej jemnozrnnej ocele

CEN EN 10216-4:2013 12.8.2016
Bezsvové ocelové riry na tlakové dcely. Tech-
nické dodacie podmienky. Cast 4: Nelegované
a legované ocelové riiry so $pecifickymi vlastno-
stami pri nizkej teplote

CEN EN 10216-5:2013 12.8.2016
Bezsvové ocelové riry na_tlakové tcely. Tech-
nické dodacie podmienky. Cast 5: Nehrdzavejtce
ocelové riry

CEN EN 10217-1:2002 12.8.2016

Zvérané ocelové riiry na tlakové tcely. Technické
dodacie podmienky. Cast 1: Nelegované ocelové
rary so $pecifickymi vlastnostami pri teplote
okolia
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o) (2) 6) (4) ()

EN 10217-1:2002/A1:2005 12.8.2016 Pozndmka 3
CEN EN 10217-2:2002 12.8.2016

Zvérané ocelové riry na tlakové acely. Technické

dodacie podmienky. Cast 2: Elektricky zvdrané

rary z nelegovanej a legovanej ocele so Speci-

fickymi vlastnostami pri zvy3enej teplote

EN 10217-2:2002/A1:2005 12.8.2016 Pozndmka 3
CEN EN 10217-3:2002 12.8.2016

Zvérané ocelové riry na tlakové dcely. Technické

dodacie podmienky. Cast 3: Riry z legovanej

jemnozrnnej ocele

EN 10217-3:2002/A1:2005 12.8.2016 Pozndmka 3
CEN EN 10217-4:2002 12.8.2016

Zvdrané ocelové riry na tlakové dcely. Technické

dodacie podmienky. Cast 4: Elektricky zvdrané

nelegované ocelové riry so $pecifickymi vlastno-

stami pri nizkej teplote

EN 10217-4:2002/A1:2005 12.8.2016 Pozndmka 3
CEN EN 10217-5:2002 12.8.2016

Zvérané ocelové riry na tlakové dcely. Technické

dodacie podmienky. Cast 5: Nelegované a lego-

vané ocelové riry zvdrané pod tavivom so

$pecifickymi vlastnostami pri zvysenej teplote

EN 10217-5:2002/A1:2005 12.8.2016 Poznimka 3
CEN EN 10217-6:2002 12.8.2016

Zvérané ocelové riry na tlakové dcely. Technické

dodacie podmienky. Cast 6: Nelegované ocelové

rary zvdrané pod tavivom so Specifickymi

vlastnostami pri nizkej teplote

EN 10217-6:2002/A1:2005 12.8.2016 Poznimka 3
CEN EN 10217-7:2014 12.8.2016

Zvdrané ocelové riry na tlakové dcely. Technické

dodacie podmienky. Cast 7: Riry z nehrdzaveji-

cej ocele
CEN EN 10222-1:2017 Toto je prva pu- EN 10222-1:1998 31.10.2017

Ocelové vykovky na tlakové zariadenia. Cast 1:
Vseobecné poziadavky

blikdcia

Pozndmka 2.1




C 389/8 Uradny vestnik Eurépskej tinie 17.11.2017
o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 10222-2:2017 . Toto je prva pu- EN 10222-2:1999 31.10.2017
Ocelové vykovky na tlakové zariadenia. Cast 2: blikacia Pozndmka 2.1
Feritické a martenzitické ocele so stanovenymi
vlastnostami pri zvysenych teplotich
CEN EN 10222-3:2017 . Toto je prva pu- EN 10222-3:1998 31.10.2017
Ocelové vykovky na tlakové zariadenia. Cast 3: blikdcia Pozndmka 2.1
Niklové ocele so stanovenymi vlastnostami pri
nizkych teplotach
CEN EN 10222-4:2017 . Toto je prva pu- EN 10222-4:1998 31.10.2017
Ocelové vykovky na tlakové zariadenia. Cast 4: blikécia Pozndmka 2.1
Zvaratelné jemnozrnné ocele s vysokou medzou
klzu
CEN EN 10222-5:2017 . Toto je prva pu- EN 10222-5:1999 31.10.2017
Ocelové vykovky na tlakové zariadenia. Cast 5: blikdcia Pozndmka 2.1
Martenzitické, austenitické a austeniticko-feritické
nehrdzavejice ocele
CEN EN 10253-2:2007 . 12.8.2016
Tvarovky na privranie. Cast 2: Nelegované
a legované feritické ocele s osobitnymi kontrol-
nymi poziadavkami
CEN EN 10253-4:2008 12.8.2016
Tvarovky na privdranie na tupo. Cast 4: Tvarnené
austenitické a austeniticko-feritické nehrdzaveji-
ce (duplexné) ocele s osobitnymi kontrolnymi
poziadavkami
EN 10253-4:2008/AC:2009 12.8.2016
CEN EN 10269:2013 12.8.2016
Ocelové a niklové zliatiny na upevilovacie prvky
s osobitnymi vlastnostami pri zvySenych afalebo
nizkych teplotach
CEN EN 10272:2016 Toto je prva pu- EN 10272:2007 Dédtum tohto uverejne-
Tyce z nehrdzavejiicej ocele na tlakové tcely blikdcia Pozndmka 2.1 nia
CEN EN 10273:2016 Toto je prva pu- EN 10273:2007 Détum tohto uverejne-
Za tepla valcované zvaritelné ocelové tyce pre blikacia Pozndmka 2.1 nia
tlakové dcely so Specifickymi vlastnostami pri
zvySenych teplotich
CEN EN 10305-4:2016 12.8.2016
Ocelové riry na presné pouzitie. Technické
dodacie podmienky. Cast 4: Bez§vové riiry tahané
za studena na hydraulické a pneumatické hnacie
systémy
CEN EN 10305-6:2016 12.8.2016

Ocelové rary na presné pouzitie. Technické
dodacie podmienky. Cast 6: Zvérané riry tahané
za studena na hydraulické a pneumatické hnacie
systémy
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o)

(2)

6)

CEN

EN ISO 10931:2005

Plastové potrubné systémy na priemyselné apli-
kicie. Polyvinylidénfluorid (PVDF). Specifikicie
stcasti a systému (ISO 10931:2005)

12.8.2016

EN ISO 10931:2005/A1:2015

12.8.2016

Pozndmka 3

CEN

EN 12178:2016

Chladiace zariadenia a tepelné ¢erpadld. Pristroje
na indikovanie hladiny kvapalin. PoZiadavky,
skiiSanie a znacenie

Toto je prva pu-

blikdcia

EN 12178:2003
Pozndmka 2.1

Détum tohto uverejne-
nia

CEN

EN 12263:1998

Chladiace zariadenia a tepelné &erpadld. Bez-
pecnostné spinacie zariadenia na obmedzovanie
tlaku. Poziadavky a skusky

12.8.2016

CEN

EN 12266-1:2012

Priemyselné armatdry. Skdsanie armatdr. Cast 1:
Tlakové skuasky, skiiSobné postupy a akceptacné
kritérid. Zavizné poziadavky

12.8.2016

CEN

EN 12284:2003
Chladiace systémy a tepelné cerpadld. Ventily.
Poziadavky, skii$anie a oznacenie

12.8.2016

CEN

EN 12288:2010
Priemyselné armatdry. Postvaée z medenych
zliatin

12.8.2016

CEN

EN 12392:2016

Hlinik a zliatiny hlinika. Tvdrnené vyrobky a liate
vyrobky. Osobitné poziadavky na vyrobky ur¢ené
na vyrobu tlakovych zariadeni

12.8.2016

CEN

EN 12420:2014
Med a zliatiny medi. Vykovky

12.8.2016

CEN

EN 12434:2000
Kryogénne nddoby. Kryogénne ohybné hadice

12.8.2016

EN 12434:2000/AC:2001

12.8.2016

CEN

EN 12451:2012
Med a zliatiny medi. Bez$vové okrtihle riry na
vymenniky tepla

12.8.2016

CEN

EN 12452:2012
Med a zliatiny medi. Valcované bezsvové rary
s rebrovanim na vymenniky tepla

12.8.2016
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CEN EN 12516-1:2014 12.8.2016
Priemyselné armattry. Pevnostny ndvrh pldsta.
Cast 1: Postup zostavovania tabuliek pre plaste
ocelovych armatir
CEN EN 12516-2:2014 12.8.2016
Priemyselné armattry. Pevnostny ndvrh pldsta.
Cast 2: Postup vypoctu plésta ocelovych armatdr
CEN EN 12516-3:2002 . 12.8.2016
Armatiry. Pevnostny ndvrh pldsta. Cast 3:
Experimentdlna metéda
EN 12516-3:2002/AC:2003 12.8.2016
CEN EN 12516-4:2014 12.8.2016
Priemyselné armattry. Pevnostny ndvrh pld3ta.
Cast 4: Postup vypoctu pldsta armatdr vyrobe-
nych z kovovych materidlov inych ako ocel
CEN EN 12542:2010 12.8.2016
Zariadenia a prisluSenstvo na LPG. Statické
zvarané ocelové valcové nddrze sériovej vyroby
na skladovanie skvapalneného uhlovodikového
plynu (LPG) s objemom do 13 m3 vrdtane.
Konstrukcia a vyroba
CEN EN 12735-1:2016 12.8.2016
Med' a zliatiny medi. Bez§vové okrihle medené
riry pre klimatizacné a chladiace zariadenia. Cast
1: Rary na rozvodné systémy
CEN EN 12735-2:2016 12.8.2016
Med a zliatiny medi. Bez§vové okriihle medené
rtiry pre klimatiza¢né a chladiace zariadenia. Cast
2: Rary pre zariadenia
CEN EN 12778:2002 12.8.2016
Riad. Tlakové hrnce na doméce pouzivanie
EN 12778:2002/AC:2003 12.8.2016
EN 12778:2002/A1:2005 12.8.2016 Pozndmka 3
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CEN EN 12952-1:2015 3 12.8.2016
Vodortrkové kotly a pomocné zariadenia. Cast 1:
Vseobecné poziadavky
CEN EN 12952-2:2011 12.8.2016
Vodortirkové kotly a pomocné zariadenia, Cast 2:
Materidly na Casti kotlov a prislugenstvo namé-
hané tlakom
CEN EN 12952-3:2011 12.8.2016
Vodortirkové kotly a pomocné zariadenia, Cast 3:
Navrhovanie a vypocet tlakovych asti
CEN EN 12952-5:2011 . 12.8.2016
Vodortirkové kotly a pomocné zariadenia, Cast 5:
Vyhotovovanie a konstrukcia tlakovych casti
kotla
CEN EN 12952-6:2011 5 12.8.2016
Vodortrkové kotly a pomocné zariadenia, Cast 6:
In3pekcia pocas vyhotovenia, dokumentdcia a oz-
nacovanie tlakovych casti kotla
CEN EN 12952-7:2012 5 12.8.2016
Vodortirkové kotly a pomocné zariadenia. Cast 7:
Poziadavky na vystroj kotla
CEN EN 12952-8:2002 . 12.8.2016
Vodortirkové kotly a pomocné zariadenia. Cast 8:
Poziadavky na spalovacie systémy kotlov na
kvapalné a plynné palivd
CEN EN 12952-9:2002 . 12.8.2016
Vodortirkové kotly a pomocné zariadenia. Cast 9:
Poziadavky na spalovacie systémy kotlov na
praskové palivd
CEN EN 12952-10:2002 12.8.2016
Vodortirkové kotly a pomocné  zariadenia.
Cast 10: Poziadavky na bezpecnost proti nad-
mernému tlaku
CEN EN 12952-11:2007 12.8.2016
Vodortirkové ~ kotly a pomocné  zariadenia.
Cast 11: Poziadavky na obmedzovacie zariadenia
kotla a prisluenstva
CEN EN 12952-14:2004 12.8.2016

Vodortrkové kotly a pomocné zariadenia.
Cast 14: Poziadavky na spalinové systémy
DENOX pouzitim skvapalneného stlaceného
¢pavku a vodného roztoku ¢pavku
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CEN EN 12952-16:2002 12.8.2016
Vodortrkové kotly a pomocné  zariadenia.
Cast 16: Poziadavky na spalovacie systémy kotlov
tuhych paliv na roste alebo fluidnej vrstve
CEN EN 12952-18:2012 12.8.2016
Vodortirkové  kotly a pomocné  zariadenia.
Cast 18: Prevadzkové pokyny
CEN EN 12953-1:2012 . 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 1: Vieobecne
CEN EN 12953-2:2012 3 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 2: Materidly
na tlakové ¢asti kotlov a na prislusenstvo
CEN EN 12953-3:2016 . 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 3: Navrhova-
nie a vypocet tlakovych Casti
CEN EN 12953-4:2002 5 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 4: Vyroba
a zhotovenie tlakovych casti kotla
CEN EN 12953-5:2002 . 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 5: Kontrola
pocas vyroby, dokumentdcia a oznacovanie tla-
kovych casti kotla
CEN EN 12953-6:2011 5 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 6: Poziadavky
na vystroj kotla
CEN EN 12953-7:2002 5 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 7: Poziadavky
na spalovacie systémy kotlov na kvapalné
a plynné paliva
CEN EN 12953-8:2001 . 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 8: Poziadavky
na bezpecnost proti nadmernému tlaku
EN 12953-8:2001/AC:2002 12.8.2016
CEN EN 12953-9:2007 12.8.2016

Velkopriestorové vodné kotly. Cast 9: Poziadavky
na obmedzovacie zariadenia kotla a prislusenstva
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CEN EN 12953-12:2003 3 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 12: Pozia-
davky na rostové spalovacie systémy kotlov na
tuhé palivd

CEN EN 12953-13:2012 . 12.8.2016
Velkopriestorové vodné kotly. Cast 13: Prevadz-
kové pokyny

CEN EN 13121-1:2003 12.8.2016
GRP (sklolamindtové) nddrze a nddoby na
pouzivanie nad zemou. Cast 1: Suroviny. Tech-
nické podmienky a podmienky prijatelnosti

CEN EN 13121-2:2003 12.8.2016
GRP (sklolamindtové) nddrze a nddoby na
pouzivanie nad zemou. Cast 2: Kompozitné
materily. Chemickd odolnost

CEN EN 13121-3:2016 12.8.2016
GRP (sklolamindtové) nddrze a nddoby na
pouzivanie nad zemou. Cast 3: Navrhovanie
a vyroba

CEN EN 13134:2000 12.8.2016
Tvrdé spdjkovanie. Skaska postupu spdjkovania

CEN EN 13136:2013 12.8.2016
Chladiace zariadenia a tepelné Cerpadld. Poistné
zariadenia proti prekroceniu tlaku a im prislusné
potrubia. Vypoctové postupy

CEN EN 13175:2014 12.8.2016
Zariadenia a prislusenstvo na LPG. Specifikdcia
a skasanie cisternovych ventilov a armatir na
LPG

CEN EN 13348:2016 12.8.2016
Med a zliatiny medi. Bez§vové okriihle medené
rurky na medicinske plyny alebo vakuum

CEN EN 13371:2001 12.8.2016
Kryogénne nadoby. Spojky pre kryogénnu pre-
vadzku

CEN EN 13397:2001 12.8.2016
Priemyselné armatiry. Membranové ventily vy-
robené z kovovych materidlov

CEN EN 13445-1:2014 12.8.2016

Nevyhrievané tlakové nddoby. Cast 1: Vieobecne
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EN 13445-1:2014/A1:2014 12.8.2016 Pozndmka 3
CEN EN 13445-2:2014 . 12.8.2016
Nevyhrievané tlakové nddoby. Cast 2: Materidly
EN 13445-2:2014/A1:2016 Toto je prva pu- Pozndmka 3 Détum tohto uverejne-
blikdcia nia
CEN EN 13445-3:2014 . 12.8.2016
Nevyhrievané tlakové nddoby. Cast 3: Navrhova-
nie
EN 13445-3:2014/A1:2015 12.8.2016 Pozndmka 3
EN 13445-3:2014/A2:2016 Toto je prva pu- Pozndmka 3 Détum tohto uverejne-
blikdcia nia
CEN EN 13445-4:2014 12.8.2016
Nevyhrievané tlakové naddoby. Cast 4: Vyroba
CEN EN 13445-5:2014 . 12.8.2016 Détum tohto uverejne-
Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 5: Kontrola nia
a skdsanie
CEN EN 13445-6:2014 } 12.8.2016
Nevyhrievané tlakové nddoby. Cast 6: Poziadavky
na navrhovanie a vyrobu tlakovych nadob
zhotovenych z tvdrnej liatiny s gulockovym
grafitom
CEN EN 13445-8:2014 5 12.8.2016
Nevyhrievané tlakové naddoby. Cast 8: Dodato¢né
poziadavky na tlakové nddoby z hlinika a hlini-
kovych zliatin
EN 13445-8:2014/A1:2014 12.8.2016 Pozndmka 3
CEN EN 13458-1:2002 12.8.2016
Kryogénne nddoby. Stabilné vikuom izolované
nddoby. Cast 1: Zdkladné poziadavky
CEN EN 13458-2:2002 12.8.2016
Kryogénne nadoby. Stabilné vdkuom izolované
nddoby. Cast 2: Ndvrh, vyroba, kontrola a sku-
Sanie
EN 13458-2:2002/AC:2006 12.8.2016
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CEN EN 13480-1:2017 3 Toto je prva pu- EN 13480-1:2012 15.12.2017
Kovové priemyselné potrubia. Cast 1: Vieobecne blikacia Pozndmka 2.1
CEN EN 13480-2:2017 . Toto je prva pu- EN 13480-2:2012 15.12.2017
Kovové priemyselné potrubia. Cast 2: Materidly blikécia Pozndmka 2.1
CEN EN 13480-3:2017 3 Toto je prva pu- EN 13480-3:2012 15.12.2017
Kovové priemyselné potrubia. Cast 3: Navrhova- blikacia Pozndmka 2.1
nie a vypocet
CEN EN 13480-4:2012 } 12.8.2016
Kovové priemyselné potrubia. Cast 4: Vyroba
a instaldcia
EN 13480-4:2012/A1:2013 12.8.2016 Pozndmka 3
EN 13480-4:2012/A2:2015 12.8.2016 Pozndmka 3
CEN EN 13480-5:2017 . Toto je prva pu- EN 13480-5:2012 15.12.2017
Kovové priemyselné potrubia. Cast 5: Kontrola blikdcia Pozndmka 2.1
a skdsanie
CEN EN 13480-6:2017 . Toto je prva pu- EN 13480-6:2012 15.12.2017
Kovové priemyselné potrubia. Cast 6: Dodato¢né blikcia Pozndmka 2.1
poziadavky na podzemné potrubia
CEN EN 13480-8:2017 . Toto je prva pu- EN 13480-8:2012 15.12.2017
Kovové priemyselné potrubia. Cast 8: Dodato¢né blikacia Pozndmka 2.1
poziadavky na hlintkové potrubia a potrubia
z hlinikovych zliatin
CEN EN 13547:2013 12.8.2016
Priemyselné armatiry. Gulové kohdty so zliatin
medi
CEN EN ISO 13585:2012 12.8.2016
Tvrdé spdjkovanie. Skuaska spdjkovaca (ISO
13585:2012)
CEN EN 13648-1:2008 12.8.2016
Kryogénne nddoby. Zabezpecovacie zariadenia na
ochranu pred nadmernym tlakom. Cast 1:
Poistné ventily na kryogénnu previadzku
CEN EN 13648-2:2002 12.8.2016

Kryogénne nadoby. Zabezpecovacie zariadenia na
ochranu pred nadmernym tlakom. Cast 2:
Poistné membrany na kryogénnu prevadzku
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CEN EN 13709:2010 12.8.2016
Priemyselné armattry. Uzavieracie ventily a uza-
vierateIné spitné ventily z ocele
CEN EN 13789:2010 12.8.2016
Priemyselné armatdry. Liatinové uzatvaracie ve-
ntily
CEN EN 13831:2007 12.8.2016
Uzatvorené expanzné nadoby so zabudovanou
membrdnou na instaliciu do vodnych systémov
CEN EN 13835:2012 12.8.2016
Zlievarenstvo. Austenitické liatiny
CEN EN 13923:2005 12.8.2016
Tlakové nddoby navijané z vldken. Materidly,
navrhovanie, vyroba a skdsanie
CEN EN 14129:2014 12.8.2016
Zariadenia a prisluSenstvo na LPG. Tlakové
poistné ventily urcené pre nadrze na LPG
CEN EN 14197-1:2003 12.8.2016
Kryogénne nddoby. Stabilné nevdkuovo izolované
nadoby. Cast 1: Zakladné poziadavky
CEN EN 14197-2:2003 12.8.2016
Kryogénne nddoby. Stabilné nevdkuovo izolované
nddoby. Cast 2: Navrhovanie, vyroba, kontrola
a sktiSanie
EN 14197-2:2003/A1:2006 12.8.2016 Pozndmka 3
EN 14197-2:2003/AC:2006 12.8.2016
CEN EN 14197-3:2004 12.8.2016
Kryogénne nddoby. Stabilné nevdkuovo izolované
nadoby. Cast 3: Prevddzkové poZiadavky
EN 14197-3:2004/A1:2005 12.8.2016 Pozndmka 3
EN 14197-3:2004/AC:2004 12.8.2016
CEN EN 14222:2003 12.8.2016

Velkopriestorové vodné kotly z koréziovzdornej
ocele
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CEN EN 14276-1:2006+A1:2011 12.8.2016
Tlakové zariadenie chladiacich systémov a tepel-
nych cerpadiel. Cast 1: Nadoby. Vseobecné
poziadavky
CEN EN 14276-2:2007+A1:2011 12.8.2016
Tlakové zariadenie chladiacich systémov a tepel-
nych Cerpadiel. Cast 2: Potrubia. V3eobecné
poziadavky
CEN EN 14359:2006+A1:2010 12.8.2016
Uzatvorené zdsobniky stlaceného plynu pre
tekutinové hnacie systémy
CEN EN 14382:2005+A1:2009 12.8.2016
Bezpe¢nostné zariadenia pre regulacné stanice
a regula¢né zariadenia. Bezpecnostné uzatvaracie
zariadenia plynu na vstupny tlak do 100 barov
EN 14382:2005+A1:2009/AC:2009 12.8.2016
CEN EN 14394:2005+A1:2008 12.8.2016
Vykurovacie kotly. Vykurovacie kotly vybavené
hordkmi s ventilatorom. Menovity tepelny vykon
nepresahujici 10 MW a maximadlna prevadzkova
teplota 110 °C. Zmena Al
CEN EN 14570:2014 12.8.2016
Zariadenie a prisluSenstvo na LPG. Vybavenie
nadzemnych a podzemnych nddrzi LPG
CEN EN 14585-1:2006 12.8.2016
Vlnovcové kovové koncovky hadic na tlakové
pouzitie. Cast 1: Poziadavky
CEN EN 14917:2009+A1:2012 12.8.2016
Kovové vlnovcové dilatacné spoje na tlakové
ucely
CEN EN 15001-1:2009 12.8.2016

Plyndrenskd infrastruktdra. Plynovody s prevadz-
kovym tlakom va¢sim ako 0,5 baru pre priemy-
selné rozvody plynu a vacsim ako 5 barov pre
nepriemyselné rozvody plynu. Cast 1: Podrobné
funkéné poziadavky na projektovanie, materialy,
vystavbu, kontrolu a skisa
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CEN

EN ISO 15493:2003

Plastové potrubné systémy na priemyselné apli-
kécie. Akrylonitril-butadién-styrén (ABS), nemak-
¢eny polyvinylchlorid (PVC-U) a chlérovany
polyvinylchlorid (PVC-C). Specifikdcie ~stcasti
a systému. Metricky rad (ISO 15493:2003)

12.8.2016

EN ISO 15493:2003/A1:2017

Toto je prvd pu-
blikdcia

Pozndmka 3

Détum tohto uverejne-
nia

CEN

EN ISO 15613:2004

Stanovenie a schvélenie postupov zvérania kovo-
vych materidlov. Schvélenie na zdklade pred-
vyrobnej skisky zvdrania. (ISO 15613:2004)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-1:2004

Stanovenie a schvélenie postupov zvérania kovo-
vych materidlov. Skska postupu zvdrania. Cast 1:
Obliikové a plameriové zvaranie oceli a oblikové
zvéranie niklu a niklovych zliatin (ISO 15614-
1:2004)

12.8.2016

EN ISO 15614-1:2004/A1:2008

12.8.2016

Poznamka 3

EN ISO 15614-1:2004/A2:2012

12.8.2016

Pozndmka 3

CEN

EN ISO 15614-2:2005

Stanovenie a schvdlenie postupov zvérania kovo-
vych materidlov. Sktiska postupu zvarania. Cast 2:
Oblikové zvéranie hlinika a zliatin hlinika (ISO
15614-2:2005)

12.8.2016

EN ISO 15614-2:2005/AC:2009

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-4:2005

Stanovenie a schvélenie postupov zvérania kovo-
vych materidlov. Skaska postupu zvérania. Cast 4:
Oprava hlinikovych odliatkov zvdranim (ISO
15614-4:2005)

12.8.2016

EN ISO 15614-4:2005/AC:2007

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-5:2004

Stanovenie a schvélenie postupov zvérania kovo-
vych materidlov. Skiiska postupu zvdrania. Cast 5:
Oblikové zvéranie titdnu, zirkénu a ich zliatin.
(ISO 15614-5:2004)

12.8.2016
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CEN

EN ISO 15614-6:2006

Stanovenie a schvélenie postupov zvérania kovo-
vych materidlov. Skiiska postupu zvdrania. Cast 6:
Obliikové a plamenové zvdranie medi a jej zliatin
(ISO 15614-6:2006)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-7:2007

Stanovenie a schvdlenie postupov zvérania kovo-
vych materidlov. Sktiska postupu zvarania. Cast 7:
Zvaranie ndvarov (ISO 15614-7:2007)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-8:2016

Stanovenie a schvdlenie postupov zvérania kovo-
vych materidlov. Sktiska postupu zvarania. Cast 8:
Privéranie rdr na rarkovnicu (ISO 15614-8:2016)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15614-11:2002

Stanovenie a schvélenie postupov zvérania kovo-
ych materidlov. Skaska postupu  zvérania.

Cast 11: Zvaranie elektronovym a laserovym

la¢om (ISO 15614-11:2002)

12.8.2016

CEN

EN ISO 15620:2000
Zvaranie. Trecie zvdranie kovovych materidlov
(ISO 15620:2000)

12.8.2016

CEN

EN 15776:2011+A1:2015

Nevyhrievané tlakové nddoby.Poziadavky na
navrhovanie a vyrobu tlakovych nddob a tlako-
vych ¢asti navrhnutych z liatiny s predlzenim po
prasknut{ (pretrhnuti) rovnym alebo mensim ako
15%

12.8.2016

CEN

EN ISO 16135:2006
Priemyselné ventily. Gulové ventily z termopla-
stickych materidlov (ISO 16135:2006)

12.8.2016

CEN

EN ISO 16136:2006
Priemyselné ventily. Klapky z termoplastickych
materialov (ISO 16136:2006)

12.8.2016

CEN

EN ISO 16137:2006
Priemyselné ventily. Spitné ventily z termopla-
stickych materidlov (ISO 16137:2006)

12.8.2016
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CEN

EN ISO 16138:2006
Priemyselné ventily. Membranové ventily z termo-
plastickych materidlov (ISO 16138:2006)

12.8.2016

CEN

EN ISO 16139:2006
Priemyselné ventily. Posuvné ventily z termopla-
stickych materidlov (ISO 16139:2006)

12.8.2016

CEN

EN 16767:2016
Priemyselné armattiry. Ocelové a liatinové bez-
pecnostné spitné ventily

12.8.2016

CEN

EN ISO 21009-2:2015

Kryogénne nddoby. Stabilné vdkuom izolované
nédoby. Cast 2: Prevadzkové poziadavky (ISO
21009-2:2015)

12.8.2016

CEN

EN ISO 21013-3:2016

Kryogénne nddoby. Prislusenstvo na uvolfiovanie
tlaku v kryogénnych systémoch. Cast 3: Urco-
vanie velkosti a kapacity (ISO 21013-3:2016)

12.8.2016

CEN

EN ISO 21028-1:2016

Kryogénne nddoby. Poziadavky na hdzevnatost
materidlu pri nizkych teplotdch. Cast 1: Teploty
pod - 80 °C (ISO 21028-1:2016)

Toto je prva pu-
blikdcia

EN 1252-1:1998
Pozndmka 2.1

Détum tohto uverejne-
nia

CEN

EN ISO 21787:2006
Priemyselné ventily. Priame (gulové) ventily
z termoplastickych materidlov (ISO 21787:2006)

12.8.2016

) ESO: Eurépska normalizacnd organizdcia:
p g

— CEN: 17, 1000, Brussel, Beclgicko. Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussel, Belgicko. Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.cu)

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

Pozndmka 1:

Pozndmka 2.1:

Pozndmka 2.2:

Pozndmka 2.3:

Datum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eurépskou normaliza¢nou organizdciou. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak upozorfuji na to, Ze
v niektorych vynimo¢nych pripadoch tomu méze byt inak.

Nové (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.

Novéd norma md $ir$f 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 uz$i rozsah ako stard norma. V stanovenom datume, prestdva (Ciasto¢ne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych 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.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Pozndmka 3: 'V pripade zmien a doplneni, je referen¢nou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajiice zmeny
a doplnenia, ak nejaké existujti, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto pozostdva z normy
EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajicich zmien a doplneni, ak nejaké existuji, 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.

POZNAMKA:

— Akékolvek informdcie tykajtice sa dostupnosti noriem je mozné ziskat bud od eurépskych normaliza¢nych organizdci
alebo od ndrodnych normalizaénych orgdnov. Ich zoznam je uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla ¢ldnku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

— Eurdpske normaliza¢né organizdcie prijimaji harmonizované normy v anglictine (CEN a CENELEC uverejiiuji aj vo
franctzstine 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 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 moze vztahovat na jednu alebo viac jazykovych verzii
(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/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() U.v.ES C 338, 27.9.2014, s. 31.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Ozndmenie Komisie v rdmci implementdcie smernice Rady 90/385/EHS o aproximdcii pravnych
predpisov &lenskych $titov o aktivnych implantovatelnychzdravotnickych poméckach
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného pravneho predpisu Unie)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2017/C 389/02)
Détum ukoncenia
1 Odkaz na normu a jej ndzov Prvé publikdciav , predpokladu zhody starej
ESO() (a referencny dokument) U. v. ES/U. v. EU Odkaz na stard normu normy
Pozndmka 1
1 (2) 6) (4) ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + 30.4.2002
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky A1:1998
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa majti oznacit Pozndmka 2.1
ako STERILNE. Cast 1: Poziadavky na zdravot-
nicke pomocky sterilizované v spotrebitelskom
baleni
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2015 13.5.2016 EN 556-2:2003 30.6.2016
Sterilizécia zdravotnickych pomocok. Poziadavky Pozndmka 2.1
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit
ako STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky
vyrdbané zdravotnicke pomocky
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informdcie poskytované vyrobcom pri doddvke Pozndmka 2.1
zdravotnickej techniky
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Poznamka 2.1
Cast 1: Hodnotenie a skiganie (ISO 10993-
1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
CEN EN ISO 10993-3:2014 10.7.2015
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.
Cast 3: Skusky genotoxicity, karcinogenity a re-
produkénej toxicity (ISO 10993-3:2014)
CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 21.3.2010

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.
Cast 4: Vyber skusok na interakcie s krvou (ISO
10993-4: 2002 vratane Zmeny Amd 1: 2006)

Pozndmka 2.1
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 31.12.2009
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Pozndmka 2.1
Cast 5: Skasky cytotoxicity (ISO 10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Pozndmka 2.1
Cast 6: Skuisky lokdlnych d¢inkov po implemen-
thcii (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.
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 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Pozndmka 2.1
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- 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. 11:2006
Cast 11: Skusky na systémovi toxicitu (ISO Poznamka 2.1
10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- 31.1.2013
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. 12:2009
Cast 12: Priprava vzorky a referen¢né materidly Pozndmka 2.1
(ISO 10993-12:2012)
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. 13:2009
Cast 13: Identifikdcia a kvantifikdcia degradac- Pozndmka 2.1
nych produktov zdravotnickych pomocok z pol-
ymérov (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- 31.8.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 16:2009
Cast 16: Plan toxikokinetickej Studie 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- 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. 17:2002
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- 21.3.2010

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.
Cast 18: Chemickd charakterizdcia materidlov
(ISO 10993-18:2005)

18:2005
Pozndmka 2.1
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilizdcia zdravotnickych vyrobkov. Etylénoxid. Pozndmka 2.1
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a priebezné
overovanie postupu sterilizdcie zdravotnickych
pomodcok (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 13.5.2016 EN ISO 11137-1:2006 30.6.2016
Sterilizdcia zdravotnickych pomécok Ziarenim. Pozndmka 2.1
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnt
kontrolu steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke
pomocky (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016 EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016
Sterilizdcia zdravotnickych pomécok Ziarenim. Pozndmka 2.1
Cast 2: Stanovenie sterilizatnej davky (ISO
11137-2:2013)
CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 21.3.2010
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Biologické Pozndmka 2.1
indikdtorové systémy. Cast 2: Biologické indiké-
tory pri sterilizécii etylénoxidom (ISO 11138-
2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 21.3.2010
Sterilizdcia vyrobkov Vzdravotnej starostlivosti. Pozndmka 2.1
Biologické indikdtory. Cast 3: Biologické indikd-
tory pre sterilizacné procesy vlhkym teplom (ISO
11138-3:2000)
CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 21.3.2010
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Pozndmka 2.1
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 21.3.2010
Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované Pozndmka 2.1
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 1174-1:1996 31.10.2006
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobio- EN 1174-2:1996
logickd metdda. Cast 1: Stanovenie populacie 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 met6dy. Cast 2: Skisky sterility vykona-
vané pri definicii, validdcii a udrZiavani procesu
sterilizdcie (ISO 11737-2:2009)
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016 EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1
starostlivost. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO
13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1
starostlivost. Cast 2: Filtrdcia (ISO 13408-
2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1
starostlivost. Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-
3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1
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 31.12.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1
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 31.12.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1
starostlivost. Cast 6: Izoldtorové systémy (ISO
13408-6:2005)
CEN EN ISO 13408-7:2015 13.5.2016
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 7: Alternativne procesy pre
zdravotnicke pomocky a kombinované pripravky
(ISO 13408-7:2012)
CEN EN ISO 13485:2016 Toto je prva pu- | EN ISO 13485:2012 31.3.2019
Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva blik4cia Pozndmka 2.1
kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2016 Toto je prva pu-
blikécia
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 30.4.2012
Klinické skiganie zdravotnickych pomécok na Pozndmka 2.1
huménne pouzitie. Spravna klinickd prax (ISO
14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Toto je prvé pu-
blikdcia
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 21.3.2010

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

Pozndmka 2.1
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(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 14971:2012

Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva
rizika pri zdravotnickych pomockach (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Pozndmka 2.1

30.8.2012

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomocky. Znacky pre pouzitie na
stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie
a informdcie poskytované vyrobcom. Cast 1:
Vieobecné poziadavky (ISO 15223-1:2016, Cor-
rected version 2016-12-15)

Toto je prva pu-
blikicia

EN 980:2008
Pozndmka 2.1

31.12.2017

CEN

EN ISO 17665-1:2006

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

15.11.2006

EN 554:1994
Pozndmka 2.1

31.8.2009

CEN

EN 45502-1:1997
Aktivne implantovatelné zdravotnick pros-
triedky. Cast 1: Vseobecné poziadavky na bez-
pecnost, oznaCovanie a informécie, ktoré
poskytuje vyrobca

27.8.1998

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky.
Cast 2-1: Osobitné poziadavky na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomocky urcené
na lie¢bu spomaleného srdcového rytmu (kardio-
stimuldtory)

8.7.2004

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

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

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky za

vedené smernicou 2

00747 [ES.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

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

18.1.2011

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




17.11.2017 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 389/27

o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-1:2006 . 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieo- + A13:1996
becné poziadavky na zdkladnt bezpecnost a ne- + A1:1993
vyhnutné prevadzkové vlastnosti + A2:1995
[EC 60601-1:2005 Pozndmka 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1:2006/A1:2013 10.7.2015 Pozndmka 3 31.12.2017
[EC 60601-1:2005/A1:2012

Dodatok k pozndmkam 1 a 3, pokial ide o ddtumy ukoncenia predpokladu zhody pri uplatiiovani normy EN 60601-1:2006.

Détum ukonéenia predpokladu zhody pri uplatiiovani normy EN 60601-1:2006 je 31. 12. 2017. Priloha ZZ k norme EN 60601-1:2006
viak prestiva poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice 90/385/EHS 31. 12. 2015. Od 1 .1. 2016
predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice 90/385/EHS poskytuji len oddiely a pododdiely normy EN 60601-1:2006,
ktoré zodpovedaji 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 60601-1-6:2010 18.1.2011
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: Vse-
obecné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: Pouzitelnost
[EC 60601-1-6:2010

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

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

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

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

(") ESO: Eurépska normalizacnd organizdcia:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brusel, Belgicko. Tel.+32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brusel, Belgicko. Tel.+32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.cu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, Franctizsko. Tel.+33 492944200; fax +33 493654716, (http:/[www.etsi.eu)

Poznamka 1: Déatum ukonéenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eurépskou normalizaénou organizdciou. PouZivatelia tychto noriem sa vSak upozoriuji na to, Ze
v niektorych vynimocnych pripadoch tomu moze byt inak.

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

Pozndmka 2.2: Novd norma md $ir$i 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 2.3: Novd norma ma uzsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva (Ciasto¢ne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so Zakladnym1 alebo dalsimi poz1adavkam1 prislusnych pravnych predpisov
Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadaji do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so zdkladnymi
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.

Poznamka 3: 'V pripade zmien a doplneni, je referen¢nou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajiice zmeny
a doplnenia, ak nejaké existujt, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto pozostdva z normy
EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajiicich zmien a doplneni, ak nejaké existuji, ale bez novej uvedenej
zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestiva stard norma poskytovat predpoklad zhody so
zakladnymi alebo dal§imi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

POZNAMKA:

— Akékolvek informacie 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 ¢lanku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

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

— Odkazy na korigendd ,,...[AC:YYYY" se uverejiujii len na informacné 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 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 aktualizciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych norméch ndjdete na internetovej adrese:

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

() U.v.EU C 338, 27.9.2014, s. 31.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Ozndmenie Komisie v rimci implementicie smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach

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

(Text s vyznamom pre EHP)

(2017/C 389/03)

Odkaz na normu a jej ndzov

Détum ukoncenia
predpokladu zhody starej

1 Prvd publikdciav ,
ESO (') (2 referencny dokument) U. v. ES/U. v. EU Odkaz na starti normu normy
Pozndmka 1
1 () 6) (4) ()
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 21.3.2010
Sterilizdcia. Parné sterilizdtory. Velké sterilizdtory Pozndmka 2.1
(Konsolidovany text)
CEN EN 455-1:2000 . 30.9.2005 EN 455-1:1993 30.4.2001
Lekdrske rukavice na jedno pouzitie. Cast 1: Pozndmka 2.1
Poziadavky a skt$anie na nepremokavost
CEN EN 455-2:2009+A2:2013 } 16.5.2014 EN 455-2:2009 31.10.2014
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 2: +A1:2011
Poziadavky a skdsanie fyzikdlnych vlastnosti Pozndmka 2.1
CEN EN 455-3:2006 3 9.8.2007 EN 455-3:1999 30.6.2007
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 3: Pozndmka 2.1
Poziadavky a skiiSobné metédy na biologické
hodnotenie
CEN EN 455-4:2009 . 7.7.2010
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 4:
Poziadavky a skdSobné metédy minimalnej
trvanlivosti
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + 30.4.2002
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky A1:1998
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa majti 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 556-2:2015 13.5.2016 EN 556-2:2003 30.6.2016

Sterilizécia zdravotnickych pomocok. Poziadavky
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit
ako STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky
vyrdbané zdravotnicke pomocky

Pozndmka 2.1
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 21.3.2010
Pltcne ventildtory. Cast 3: Osobitné poziadavky Pozndmka 2.1
na nidzové a prenosné ventildtory
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informdcie poskytované vyrobcom pri doddvke Pozndmka 2.1
zdravotnickej techniky
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 5 7.7.2010 EN 1060-3:1997 31.5.2010
Neinvazivne tonometre. Cast 3: Specifické po- Pozndmka 2.1
ziadavky na elektromechanické systémy na
meranie tlaku krvi
CEN EN 1060-4:2004 ) 30.9.2005
Neinvazivne tonometre. Cast 4: Skusobné po-
stupy na urenie celkovej presnosti systému
automatickych neinvazivnych tonometrov
CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012 EN ISO 1135-4:2010 30.4.2012
PrisluSenstvo na transfiziu v zdravotnictve. Pozndmka 2.1
Cast 4: Transfizne stpravy na jedno pouzitie
(ISO 1135-4:2010)
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 21.3.2010
Anestetické a respiracné zariadenia. Tracheoto- Pozndmka 2.1
mické rarky. Cast 2: Pediatrické tracheotomické
rarky
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 21.3.2010
Sterilizdtory na zdravotnicke tcely. Etylénoxidové Pozndmka 2.1
sterilizatory. Poziadavky a skdSobné metddy
(Konsolidovany text)
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Neintravaskuldrne katétre. Skisobné metddy
CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 30.4.2010
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stoma- Poznamka 2.1
tologiu. Néstroje
CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 30.4.2010
Stomatol6gia. Zdravotnicke pomocky pre stoma- Pozndmka 2.1
tologiu. Zariadenie
CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 30.4.2010
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stoma- Pozndmka 2.1
tologiu. Materialy
CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 30.4.2012

Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stoma-
tologiu. Dentalne implantdty

Poznamka 2.1
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Pripdjacie kuzele so 6~ (Luer) kuZzelovitostou na
striekacky, ihly a niektoré dalsie lekdrske néstroje.
Poistné kuzele
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 21.3.2010
Tracheélne rarky a spojky Pozndmka 2.1
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 21.3.2010
Dychacie vaky anestetickych pristrojov Pozndmka 2.1
CEN EN 1865-1:2010+A1:2015 13.5.2016
Prostriedky na prepravu pgtcientov Vpouiivané
v cestnych ambulancidch. Cast 1: Specifikicia
vSeobecnych nosidlovych systémov a pros-
triedkov na prepravu pacientov
CEN EN 1865-2:2010+A1:2015 13.5.2016
Prostriedky na prepravu pacientov pouzivané
v cestnych ambulancidch. Cast 2: Polohovatelné
nosidld s motorickym nastavovanim
CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
Prostriedky na manipuldciu s pacientom pou- Pozndmka 2.1
zivané v cestnych ambulancidch. Cast 3: Nosidld
s velkou nosnostou
CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.10.2012
Prostriedky na manipuldciu s pacientom pou- Pozndmka 2.1
7ivané v cestnych ambulancidch. Cast 4: Mecha-
nicky ovladané transportné kreslo
CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
Prostriedky na manipuldciu s pacientom pou- Pozndmka 2.1
zivané v cestnych ambulancidch. Cast 5: Nosidld
s podvozkom
CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Pomocky pri chodzi. Vseobecné poziadavky
a skisobné metddy

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 vetky
zakladné poziadavky zmenenej a doplnenej smernice.

CEN

EN ISO 3826-2:2008

Plastové skladacie nadoby 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 nidoby na [udskii krv a krvné
komponenty. Cast 3: Sapravy vakov na krv zo
zabudovanym  prislusenstvom  (ISO  3826-
3:2006)

27.2.2008
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 3826-4:2015 13.5.2016
Plastové skladacie nddoby na Tudskd krv a krvné
komponenty. Cast 4: Systémy aferéznych krv-
nych vakov s integrovanymi funkciami (ISO
3826-4:2015)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 31.8.2005
Kondémy z prirodného kaucukového latexu. Poznamka 2.1
Poziadavky a skisobné metddy (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 28.2.2002
Anestetické a respiraéné zariadenie. Slovnik (ISO Pozndmka 2.1
4135:2001)
CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 30.6.2010
Nizkotlakové hadice s koncovkami na pouZivanie Pozndmka 2.1
s medicindlnmi plynmi (ISO 5359:2008)
EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Poznimka 3 30.6.2012
CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 21.3.2010
Anestetické odparovace. Plniace systémy Speci- Pozndmka 2.1
fické pre urcité anestetikum (ISO 5360:2006)
CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 21.3.2010
Anestetické a respiracné zariadenia. Tracheoto- Pozndmka 2.1
mické rurky. Cast 1: Rarky a spojky pre
dospelych (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 21.3.2010
Srdcovocievne implantdty. Protézy srdcovych Pozndmka 2.1
chlopni (ISO 5840:2005)
CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 21.3.2010
Neurochirurgické implantdty. Sterilné hydrocefa- Pozndmka 2.1
lické shunty na jednorazové pouzitie a ich
komponenty (ISO 7197: 2006 vritane Opravy
1: 2007)
CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 21.3.2010
Anestetické a respiraéné zariadenia. Laryngosko- Pozndmka 2.1
py na trachedlnu intubdciu (ISO 7376:2009)
CEN EN ISO 7396-1:2007 . 9.8.2007 EN 737-3:1998 30.4.2009
Potrubné systémy medicindlnych plynov. Cast 1: Pozndmka 2.1
Potrubné systémy pre stlacené plyny a vikuum
(ISO 7396-1:2007)
EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Poznidmka 3 31.7.2010
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o) (2) 6) (4) ()
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Pozndmka 3 31.8.2010
CEN EN ISO 7396-2:2007 . 9.8.2007 EN 737-2:1998 30.4.2009
Potrubné systémy medicindlnych plynov. Cast 2: Pozndmka 2.1
Odsévacie systémy odpadovych anestetickych
plynov (ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 21.3.2010
Sterilné injekcné striekacky na jednorazové pou- Pozndmka 2.1
zitie. Cast 3: Samoblokujice striekacky na
imunizdciu pevnou dévkou (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 21.3.2010
Sterilné injekené striekacky na jednorazové pou- Pozndmka 2.1
zitie. Cast 4: Striekacky s prvkami braniacimi
opakovanému pouzitiu (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 21.3.2010
Zvlh¢ovace respira¢ného traktu pouzivané v zdra- Pozndmka 2.1
votnictve. VSeobecné poziadavky na zvlhéovacie
systémy (ISO 8185:2007)
CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 21.3.2010
Koncentratory kyslika na zdravotnicke dcely. Poznamka 2.1
Poziadavky na bezpecnost (ISO 8359:1996)
EN ISO 8359:2009/A1:2012 16.1.2015 Pozndmka 3 31.1.2013
CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 21.3.2010
Inhala¢né anestetické systémy. Cast 2: Anestetické Pozndmka 2.1
dychacie systémy (ISO 8835-2:2007)
CEN EN ISO 8835-3:2009 5 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 21.3.2010
Inhala¢né anestetické systémy. Cast 3: Prenosové Pozndmka 2.1
a prijimacie systémy aktivnych odsdvacich systé-
mov anestetickych plynov (ISO 8835-3:2007)
EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Pozndmka 3 30.4.2011
CEN EN ISO 8835-4:2009 3 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 21.3.2010
Inhala¢né anestetické systémy. Cast 4: Odparova- Pozndmka 2.1
Ce anestetik (ISO 8835-4:2004)
CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 21.3.2010

Inhala¢né anestetické systémy. Cast 5: Anestetické
ventildtory (ISO 8835-5:2004)

Pozndmka 2.1
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 31.7.2010
Koncové jednotky na potrubné systémy medici- Pozndmka 2.1
ndlnych 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 31.7.2010
Koncové jednotky na potrubné systémy medici- Pozndmka 2.1
nalnych plynov. Cast 2: Koncové jednotky na
odsavacie systémy anestetickych plynov (ISO
9170-2:2008)
CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 21.3.2010
Anestetické a respiracné zariadenia. Vymenniky Pozndmka 2.1
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 21.3.2010
Anestetické a respiracné zariadenia. Vymenniky Pozndmka 2.1
tepla a vlhkosti (HMEs) na zvlh¢ovanie vdycho-
vanych plynov. Cast 2: HMEs pre pacientov
s tracheotomiou s minimdlnym objemom vdy-
chovaného vzduchu 250 ml (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 21.3.2010
Neurochirurgické implantity. Samozatvdracia Pozndmka 2.1
svorka na vndtrolebkovii aneuryzmu (ISO
9713:2002)
CEN EN ISO 10079-1:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 21.3.2010
Zdravotnicke odsdvacie zariadenia. Cast 1: Elek- Pozndmka 2.1
tricky pohdniané odsdvacie zariadenia. PoZia-
davky na bezpecnost (ISO 10079-1:1999)
CEN EN ISO 10079-2:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 21.3.2010
Zdravotnicke odsdvacie zariadenia. Cast 2: Ma- Pozndmka 2.1
nudlne pohdnané odsdvacie zariadenia (ISO
10079-2:1999)
CEN EN ISO 10079-3:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 21.3.2010
Zdravotnicke odsdvacie zariadenia. Cast 3: Odsd- Pozndmka 2.1
vacie zariadenia pohdfiané podtlakom alebo
tlakom (ISO 10079-3:1999)
CEN EN ISO 10328:2016 Toto je prva pu- | ENISO 10328:2006 30.6.2018

Protetika. Strukturdlne skasky protéz dolnych
koncatin. Poziadavky a skaSobné metddy (ISO
10328:2016)

blikdcia

Pozndmka 2.1
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 10524-1:2006 . 2.6.2006 EN 738-1:1997 31.10.2008
Reguldtory tlaku pre medicinalne plyny. Cast 1: Pozndmka 2.1
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 31.10.2008
Reguldtory tlaku na medicindlne plyny. Cast 2: Pozndmka 2.1
Hlavné a vedlajsie reguldtory tlaku (ISO 10524-
2:2005)
CEN EN ISO 10524-3:2006 ) 7.9.2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
Reguldtory tlaku na medicindlne plyny. Cast 3: Poznamka 2.1
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 30.6.2010
Reguldtory tlaku medicindlnych plynov. Cast 4: Poznamka 2.1
Nizkotlakové reguldtory (ISO 10524-4:2008)
CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 30.6.2007

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

Pozndmka 2.1

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 10651-2:2009

Plicne ventilitory na zdravotnicke pouzitie.
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a hlavné zhotovenie. Cast 2: Ventilitory na
domadcu starostlivost pre pacientov zdvislych od
respirdtora (ISO 10651-2:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-2:2004
Pozndmka 2.1

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 10651-6:2009

Pltcne ventildtory na zdravotnicke pouZzitie.
Osobitné poziadavky na zakladnt 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

21.3.2010
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o) (2) 6) (4) ()

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Pozndmka 2.1
Cast 1: Hodnotenie a skdSanie (ISO 10993-
1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011

CEN EN ISO 10993-3:2014 10.7.2015 EN ISO 10993-3:2009 | Ddtum tohto uverejne-
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Pozndmka 2.1 nia

Cast 3: Skasky genotoxicity, karcinogenity a re-
produkénej toxicity (ISO 10993-3:2014)

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

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

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Pozndmka 2.1
Cast 6: Skuisky lokdlnych dcinkov po implemen-
tdcii (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok.
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 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Pozndmka 2.1

Cast 9: Osnova na identifikdciu a kvantifikciu
potencidlnych degrada¢nych produktov (ISO
10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. 11:2006
Cast 11: Skasky na systémovd toxicitu (ISO Pozndmka 2.1

10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- 31.1.2013
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 12:2009
Cast 12: Priprava vzorky a referenéné materialy Pozndmka 2.1

(ISO 10993-12:2012)
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. 13:2009
Cast 13: Identifikdcia a kvantifikdcia degradac- Pozndmka 2.1
nych produktov zdravotnickych pomocok z pol-
ymérov (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 14:2001
Cast 14: Identifikdcia a kvantifikdcia degradac- Pozndmka 2.1
nych produktov z keramickych materidlov(ISO
10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. 15:2000
Cast 15: Identifikdcia a kvantifikdcia degradac- Pozndmka 2.1
nych produktov z kovov a zliatin (ISO 10993-
15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- 31.8.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 16:2009
Cast 16: Plan toxikokinetickej Studie degradac- Pozndmka 2.1
nych produktov a vyltthovatelnych litok (ISO
10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. 17:2002
Cast 17: Stanovenie dovolenych limitov pre Pozndmka 2.1
vylthovatelné létky (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. 18:2005
Cast 18: Chemickd charakterizdcia materidlov Pozndmka 2.1
(ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilizdcia zdravotnickych vyrobkov. Etylénoxid. Poznamka 2.1
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a priebezné
overovanie postupu sterilizdcie zdravotnickych
pomodcok (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 13.5.2016 EN ISO 11137-1:2006 30.6.2016
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Pozndmka 2.1
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnt
kontrolu steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke
pomocky (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016 EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim.
Cast 2: Stanovenie sterilizacnej davky (ISO
11137-2:2013)

Pozndmka 2.1
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CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Biologické
indikdtorové systémy. Cast 2: Biologické indiké-
tory pri sterilizdcii etylénoxidom (ISO 11138-
2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Biologické indikdtory. Cast 3: Biologické indiké-
tory pre sterilizaéné procesy vlhkym teplom (ISO
11138-3:20006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Pozndmka 2.1

21.3.2010

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti.
Chemické indikdtory. Cast 3: Indikatorové 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

21.3.2010

CEN

EN ISO 11197:2009
Zdravotnicke  napdjacie
11197:2004)

jednotky  (ISO

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Pozndmka 2.1

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované na
zéver. Cast 2: Validaéné 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 1174-1:1996

EN 1174-2:1996

EN 1174-3:1996
Pozndmka 2.1

31.10.2006

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobio-
logické met6dy. Cast 2: Skisky sterility vykona-
vané pri definicii, validdcii a udrZiavani procesu
sterilizdcie (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010
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CEN

EN ISO 11810-1:2009

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

2.12.2009

CEN

EN ISO 11810-2:2009

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

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11979-8:2009 .
O¢né implantity. Vniatrooéné Sosovky. Cast 8:
Zéikladné poziadavky (ISO 11979-8:2006)

2.12.2009

EN ISO 11979-8:2006
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 11990-1:2014

Lasery a laserové zariadenia. Urcenie odolnosti
tracheotomickych rdrok proti laseru. Cast 1:
Nadstavce tracheotomickych rarok (ISO 11990-
1:2011)

10.7.2015

CEN

EN ISO 11990-2:2014

Lasery a laserové zariadenia. Urcenie odolnosti
trachedlnych rdrok proti laseru. Cast 2: Manzety
trachedlnych rarok (ISO 11990-2:2010)

10.7.2015

CEN

EN 12006-2:1998+A1:2009

Neaktivne chirurgické implantity. Osobitné po-
#iadavky na srdcové a cievne implantéty. Cast 2:
Cievne protézy vritane konduitov srdcovych
chlopni

2.12.2009

EN 12006-2:1998
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN 12006-3:1998+A1:2009
Neaktivne chirurgické implantity. Osobitné po-
ziadavky na srdcové a cievne implantaty. Cast 3:
Endovaskuldrne prostriedky

2.12.2009

EN 12006-3:1998
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN 12183:2009
Rucne pohdnané invalidné kresld. Poziadavky
a skasobné metody

7.7.2010

CEN

EN 12184:2009
Elektrické invalidné kresld, skiitre a ich nabijacky.
Poziadavky a skdsobné metody

7.7.2010

CEN

EN 12342:1998+A1:2009
Dychacie hadice pouzivané s anestetickymi pri-
strojmi a ventildtormi

7.7.2010

EN 12342:1998
Pozndmka 2.1

21.3.2010
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CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 21.3.2010
Klinické teplomery. Cast 1: Sklenené teplomery Poznamka 2.1
naplnené kovovou kvapalinou s maximdlnym
zariadenim
CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 21.3.2010
Klinické teplomery. Cast 2: Teplomery so zme- Pozndmka 2.1
nou typu fazy (bodovd matica)
CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 21.3.2010
Lekdrske teplomery. Cast 3: Kompaktné elek- Pozndmka 2.1
trické teplomery (predikativne a nepredikativne)
s maximalnym vybavenim
CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 21.3.2010
Klinické teplomery. Cast 4: Kontinudlne elek- Pozndmka 2.1
trické teplomery
CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Klinické teplomery. Cast 5: Vlastnosti infra-
¢ervenych usnych teplomerov (s maximalnym
nastavenim)

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 normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vietky
zdkladné poziadavky zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 21.3.2010
O¢na optika. Okuliarové ramy. Poziadavky a skad- Pozndmka 2.1
Sobné met6dy (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2014 10.7.2015 EN 13060:2004 Détum tohto uverejne-
Malé parné sterilizdtory +A2:2010 nia

Pozndmka 2.1

CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016 EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1
starostlivost. Cast 1: VSeobecné poziadavky (ISO
13408-1:2008)

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

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd Pozndmka 2.1
starostlivost. Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-
3:2006)

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

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnii
starostlivost. Cast 4: Technoldgie Cistenia na
mieste (CIP — Clean-in-place) (ISO 13408-
4:2005)

Pozndmka 2.1
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CEN

EN ISO 13408-5:2011

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni
starostlivost. Cast 5: Sterilizcia na mieste (SIP
-Sterilisation in place) (ISO 13408-5:2006)

19.8.2011

EN 13824:2004
Pozndmka 2.1

31.12.2011

CEN

EN ISO 13408-6:2011

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni
starostlivost. Cast 6: Izoldtorové systémy (ISO
13408-6:2005)

19.8.2011

EN 13824:2004
Pozndmka 2.1

31.12.2011

CEN

EN ISO 13408-7:2015

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni
starostlivost. Cast 7: Alternativne procesy pre
zdravotnicke pomocky a kombinované pripravky
(ISO 13408-7:2012)

13.5.2016

CEN

EN ISO 13485:2016

Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva
kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2016)

Toto je prva pu-
blikdcia

EN ISO 13485:2012
Pozndmka 2.1

31.3.2019

EN ISO 13485:2016/AC:2016

Toto je prva pu-
blikdcia

CEN

EN 13544-1:2007+A1:2009 5
Respiracné terapeutické pristroje. Cast 1: Roz-
praSovacie systémy a ich komponenty

7.7.2010

EN 13544-1:2007
Poznamka 2.1

21.3.2010

CEN

EN 13544-2:2002+A1:2009 3
Respiracné terapeutické pristroje. Cast 2: Hadice
a spojky

7.7.2010

EN 13544-2:2002
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN 13544-3:2001+A1:2009 .
Respiracné terapeutické pristroje. Cast 3: Zaria-
denia na privod kyslika

7.7.2010

EN 13544-3:2001
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN 13624:2003

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

30.9.2005

CEN

EN 13718-1:2008

Vozidld zdchrannej zdravotnej sluzby a ich vy-
bavenie. Letecké ambulancie. Cast 1: Poziadavky
na zdravotnicku vybavu umiestnend v leteckej
ambulancii

19.2.2009

EN 13718-1:2002
Pozndmka 2.1

28.2.2009

CEN

EN 13718-2:2015
Prepravné prostriedky zdchrannej zdravotnej
sluzby a ich vybavenie. Letecké ambulancie.
Cast 2: Prevadzkové a technické poziadavky na
letecké ambulancie

10.7.2015
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CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Skasobné metddy na primdrne oetrenie porane-
nia. Cast 1: Absorpéné aspekty
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009
CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Skﬁﬁgbné metddy na primdrne o$etrenie porane-
nia. Cast 2: Stupenl priepustnosti vlhkosti cez film
CEN EN 13727:2012 30.8.2012 EN 13727:2003 30.11.2012
Chemické dezinfek¢éné a antiseptické pripravky. Pozndmka 2.1
Kvantitativna suspenznd skaska na vyhodnotenie
bakteriocidnej aktivity chemickych dezinfek¢-
nych pripravkov na ndstrojoch pouzivanych
v oblasti mediciny. Ski$obnd metéda a pozia-
davky (faza 2, krok 1)
CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 21.3.2010
Koncentrdty pre hemodialyzy a zodpovedajtce Pozndmka 2.1
terapie
CEN EN 13976-1:2011 19.8.2011 EN 13976-1:2003 30.11.2011
Zachranné systémy. Preprava inkubdtorov. Cast 1: Pozndmka 2.1
Poziadavky na rozhrania
CEN EN 13976-2:2011 19.8.2011 EN 13976-2:2003 30.11.2011
Zachranné systémy. Preprava inkubatorov. Cast 2: Pozndmka 2.1
Systémové poziadavky
CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Neaktivne zdravotnicke pomocky. Poziadavky
a skasobné metddy na hydrofilnt bavlnent gazu
a hydrofilnt gdzu z bavlny a viskézy
CEN EN 14139:2010 18.1.2011
O¢na optika. Poziadavky na hotové okuliare
CEN EN SO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 30.4.2012
Klinické skti§anie zdravotnickych pomécok na Pozndmka 2.1
humanne pouzitie. Spravna klinickd prax (ISO
14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Toto je prvé pu-
blikdcia
CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN 14180:2003 21.3.2010

Sterilizdtory na zdravotnicke dcely. Nizkote-
plotné parné a formaldehydové sterilizatory.
Poziadavky a skdanie

+A1:2009
Pozndmka 2.1
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CEN

EN 14348:2005

Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna suspenznd skaska na vyhodnotenie
mykobaktericidnej aktivity chemickych dezin-
fekénych pripravkov na ndstrojoch pouzivanych
v oblasti mediciny. Skisobnd metdda (fiza 2,
krok 1)

30.9.2005

CEN

EN ISO 14408:2009

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

2.12.2009

EN ISO 14408:2005
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN 14561:2006
Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna povrchova skaska na vyhodnotenie
baktericidnej aktivity na ndstrojoch pouzivanych
v oblasti mediciny.Skdsobnd metdda a poziadavky
(faza 2, krok 1)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Chemické dezinfek¢éné a antiseptické pripravky.
Kvantitativna povrchova skaska na vyhodnotenie
fungicidnej alebo kvasinkocidnej aktivity na
nastrojoch 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 povrchova skaska na vyhodnotenie
mykobaktericidnej alebo tuberkulocidnej aktivity
chemickych dezinfekénych pripravkov na néstro-
joch pouzivanych v oblasti mediciny.Skiisobna
metdda a poziadavky (

19.2.2009

CEN

EN ISO 14602:2011
Neaktivne chirurgické implantaty. Implantaty na

osteosyntézu.  Osobitné  poziadavky  (ISO
14602:2010)

27.4.2012

EN ISO 14602:2010
Poznamka 2.1

30.4.2012

CEN

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

2.12.2009

EN ISO 14607:2007
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 14630:2009
Neaktivne chirurgické implantity. Vseobecné
poziadavky (ISO 14630:2008)

2.12.2009

EN ISO 14630:2008
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

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

2.6.2006
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CEN

EN ISO 14889:2009

O¢na optika. Okuliarové Sosovky. Zdkladné
poziadavky na hotové $osovky s neobrisenymi
okrajmi (ISO 14889:2003)

2.12.2009

EN ISO 14889:2003
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN 14931:2006

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

15.11.2006

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizdcia 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

30.4.2010

CEN

EN ISO 14971:2012

Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva
rizika pri zdravotnickych pomockach (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Pozndmka 2.1

30.8.2012

CEN

EN ISO 15001:2011
Anestetické a dychacie pristroje. Kompatibilita
s kyslikom (ISO 15001:2010)

27.4.2012

EN ISO 15001:2010
Pozndmka 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 15002:2008

Pristroje na meranie prietoku pripdjané ku
koncovym jednotkim potrubnych rozvodov
medicindlnych plynov (ISO 15002:2008)

19.2.2009

EN 13220:1998
Pozndmka 2.1

31.7.2010

CEN

EN ISO 15004-1:2009

Oftalmologické pristroje. Zdkladné poziadavky
a skasobné metddy. Cast 1: VSeobecné pozia-
davky vztahujice sa na vsetky oftalmologické
pristroje (ISO 15004-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 15004-1:2006
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomocky. Znacky pre pouzitie na
stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie
a informdcie poskytované vyrobcom. Cast 1:
Vieobecné poziadavky (ISO 15223-1:2016, Cor-
rected version 2017-03)

Toto je prva pu-
blikdcia

EN 980:2008
Pozndmka 2.1

31.12.2017

CEN

EN ISO 15747:2011
Plastové nddoby na transfaziu do zily (ISO
15747:2010)

27.4.2012

EN ISO 15747:2010
Pozndmka 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 15798:2010
O¢né implantity. Viskoelastické materidly pre
o¢nt chirurgiu (ISO 15798:2010)

7.7.2010
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CEN

EN ISO 15883-1:2009

Dezinfekéné umyvacky. Cast 1: Vieobecné po-
ziadavky, terminy, definicie a skasky (ISO 15883-
1:2006)

2.12.2009

EN ISO 15883-1:2006
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 15883-2:2009

Dezinfekéné umyvacky. Cast 2: Poziadavky a skii-
sky dezinfekénych umyvaciek s tepelnou dezin-
fekciou chirurgickych ndstrojov, anestetickych
pristrojov, nddob, néstrojov, sklenych predmetov
a pod. (ISO 15883-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 15883-2:2006
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 15883-3:2009

Dezinfekéné umyvacky. Cast 3: Poziadavky a skii-
sky dezinfekénych umyvaciek s tepelnou dezin-
fekciou nddob na ludské vylucky (ISO 15883-
3:2006)

2.12.2009

EN ISO 15883-3:2006
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 15883-4:2009

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

2.12.2009

EN ISO 15883-4:2008
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN 15986:2011

Symboly na pouZzivanie oznacovania pre zdra-
votnicke pomocky. Poziadavky na oznaovanie
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

28.2.2010

CEN

EN ISO 16201:2006

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

19.2.2009

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Respiracnd liecba spdnkového apnoe. Cast 1:
Zariadenia na respiraénii liecbu spankového
apnoe (ISO 17510-1:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-1:2007
Pozndmka 2.1

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 17664:2004

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Informdcie
doddvané vyrobcom na tpravu resterilizovatel-
nych zdravotnickych pomocok (IS0
17664:2004)

30.9.2005
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CEN

EN ISO 17665-1:2006

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

15.11.2006

EN 554:1994
Pozndmka 2.1

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

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

21.3.2010

CEN

EN ISO 18779:2005

Zariadenia na uchovavanie 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

30.6.2008

CEN

EN 20594-1:1993

Pripojovacie kuzele so 6~ (Luer) kuzelovitostou
pre strickacky, ihly a niektoré dalie lekdrske
nastroje. 1. Cast: VSeobecné poziadavky (ISO
594-1:1986)

18.11.1995

EN 20594-1:1993/A1:1997

10.8.1999

Pozndmka 3

31.5.1998

EN 20594-1:1993/AC:1996

2.12.2009

CEN

EN ISO 21534:2009
Neaktivne chirurgické implantity. Implantdty
klbov. Osobitné poziadavky (ISO 21534:2007)

2.12.2009

EN ISO 21534:2007
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 21535:2009

Neaktivne chirurgické implantaty. Implantity
klbov. Specifické poziadavky na implantity
bedrového kibu (ISO 21535:2007)

2.12.2009

EN ISO 21535:2007
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 21536:2009

Neaktivne chirurgické implantaty. Implantity
klbov. Specifické poziadavky na implantity
kolenného klbu (ISO 21536:2007)

2.12.2009

EN ISO 21536:2007
Pozndmka 2.1

21.3.2010

CEN

EN ISO 21649:2009
Bezihlové injektory na zdravotnicke ucely. Po-
ziadavky a skusobné metddy (ISO 21649:2006)

7.7.2010

EN ISO 21649:2006
Poznamka 2.1

21.3.2010
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CEN

EN ISO 21969:2009

Vysokotlakové flexibilné spojenia pouZivané
v systémoch s medicindlnymi plynmi (ISO
21969:2009)

7.7.2010

EN ISO 21969:2006
Pozndmka 2.1

31.5.2010

CEN

EN ISO 21987:2009
Oc¢nd optika. Hotové okuliarové Sosovky (ISO
21987:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 22442-1:2007

Zdravotnicke pomocky vyuzivajice Zivocisne
tkanivd a ich derivaty. Cast 1: PouZivanie
manazmentu rizika (ISO 22442-1:2007)

27.2.2008

EN 12442-1:2000
Pozndmka 2.1

30.6.2008

CEN

EN ISO 22442-2:2007

Zdravotnicke pomocky vyuZivajice Zivocisne
tkanivd a ich derivaty. Cast 2: Kontroly zdrojov,
odber a manipuldcia (ISO 22442-2:2007)

27.2.2008

EN 12442-2:2000
Pozndmka 2.1

30.6.2008

CEN

EN ISO 22442-3:2007

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

27.2.2008

EN 12442-3:2000
Pozndmka 2.1

30.6.2008

CEN

EN ISO 22523:2006

Vonkajsie protézy koncatin a vonkajsie ortézy.
Poziadavky ~a  skiiSobné metédy  (ISO
22523:20006)

9.8.2007

EN 12523:1999
Pozndmka 2.1

30.4.2007

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 22675:2016 Toto je prva pu- | ENISO 22675:2006 30.6.2018
Protetika. SkiiSanie pomocok ¢lenok-noha a ¢asti blikdcia Poznamka 2.1
nohy. Poziadavky a skuSobne metédy (ISO
22675:2016)
CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 30.9.2008
Dychacie filtra¢né systémy na anestetické a respi- Pozndmka 2.1
raéné tGcely. Cast 1: Skasobnd metéda na
hodnotenie filtracnej G¢innosti pomocou soli
(ISO 23328-1:2003)
CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 21.3.2010
Dychacie filtra¢né systémy na anestetické a respi- Pozndmka 2.1
racné Geely. Cast 2: Nefiltracné aspekty (ISO
23328-2:2002)
CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 21.3.2010

Anestetické a dychacie pristroje. Spirometre na
urCenie plicnej funkcie spontdnne dychajicich
Tudi (ISO 23747:2007)

Pozndmka 2.1




C 389/48 Uradny vestnik Eurépskej tinie 17.11.2017
o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 21.3.2010
Srdcovo-cievne implantdty. Vndtrocievne po- +A1:2009
mocky. Cast 1: Vnitrocievne protézy (ISO EN ISO 25539-1:2008
25539-1:2003 vratane Zmeny Amd 1:2005) Pozndmka 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 21.3.2010
Srdcovo-cievne implantdty. Vndtrocievne po- +A1:2009
mocky. Cast 2: Cievne stenty (ISO 25539- EN ISO 25539-2:2008
2:2008) Pozndmka 2.1
EN 1SO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anestetické a respira¢né zariadenia. Spirometre
ur¢ené na meranie Casu nitenych vydychnutych
objemov u ludi (ISO 26782:2009)
EN 1SO 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 31.5.1998
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 81060-1:2012 5 30.8.2012 EN 1060-1:1995 31.5.2015
Neinvazivne tonometre. Cast 1: Poziadavky +A2:2009
a skasobné met6dy tonometrov s neautomatic- EN 1060-2:1995
kym meranim (ISO 81060-1:2007) +A1:2009
Pozndmka 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 . 19.1.2006 EN 60118-13:1997 1.2.2008
Elektroakustika — Slachadld — Cast 13: Elektro- Pozndmka 2.1
magnetickd kompatibilita (EMC)
IEC 60118-13:2004

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

Cenelec

EN 60522:1999
Stanovenie vlastnej filtracie rontgenového Ziarica
[EC 60522:1999

14.11.2001

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky za

vedené smernicou 2

00747 [ES.

Cenelec

EN 60580:2000

Zdravotnicke elektrické pristroje. Merace stcinu
expozicie a plochy

[EC 60580:2000

13.12.2002
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(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.
Cenelec EN 60601-1:2006 . 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieo- + A13:1996
becné poziadavky na zdkladnt bezpecnost a ne- + A1:1993
vyhnutné prevadzkové vlastnosti + A2:1995
[EC 60601-1:2005 EN 60601-1-1:2001
EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999
Pozndmka 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Pozndmka 3 31.12.2017

[EC 60601-1:2005/A1:2012

Dodatok k pozndmkam 1 a 3, pokial ide o ddtumy ukoncenia predpokladu zhody pri uplatiiovani normy EN 60601-1:2006.

Détum ukoncenia predpokladu zhody pri uplatiiovani normy EN 60601-1:2006 je 31. 12. 2017. Priloha ZZ k norme EN 60601-1:2006
vak 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
zodpovedaji 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: Vie-
obecné poziadavky na bezpecnost. Pridruzend
norma: Poziadavky na bezpecnost zdravotnic-
kych elektrickych systémov

[EC 60601-1-1:2000

14.11.2001

EN 60601-1-1:1993
+ Al1:1996
Pozndmka 2.1

1.11.2003

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

Cenelec

EN 60601-1-2:2015

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Vse-
obecné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: Elektromagnetické rusenie. Poziadavky
a skusky

[EC 60601-1-2:2014

13.5.2016

EN 60601-1-2:2007
Pozndmka 2.1

31.12.2018

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-3: Vie-
obecné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: Ochrana pred Ziarenim pre diagnostické
rontgenové zariadenia

[EC 60601-1-3:2008

27.11.2008

EN 60601-1-3:1994
Pozndmka 2.1

1.6.2012

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

18.1.2011

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

Toto je prva pu-
blikdcia

Pozndmka 3

1.11.2019

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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Cenelec EN 60601-1-4:1996 . 8.11.1997
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieo-
becné poziadavky na bezpecnost. 4. pridruzend
norma: Programovatelné elektrické zdravotnicke
systémy
[EC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Pozndmka 3 1.12.2002
[EC 60601-1-4:1996/A1:1999
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.
Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011 EN 60601-1-6:2007 1.4.2013
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: Vse- Pozndmka 2.1
obecné poziadavky na zdkladni bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: Pouzitelnost
[EC 60601-1-6:2010
(¥) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.
Cenelec EN 60601-1-8:2007 . 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 1.6.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-8: Vse- + A1:2006
obecné poziadavky na zdkladni bezpecnost Pozndmka 2.1
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: VSeobecné poziadavky, skasky a pokyny
pre poplachové systémy v zdravotnickych elek-
trickych pristrojoch a zdravotnickych elektric-
kych systémoch
[EC 60601-1-8:2006
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1-8:2007/A11:2017 Toto je prva pu- Pozndmka 3 7.1.2020
blikdcia
(¥) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.
Cenelec EN 60601-1-10:2008 5 27.11.2008
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-10:
Vseobecné poziadavky na bezpecnost a nevyh-
nutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend norma:
Poziadavky na vyvoj fyziologickych uzavretych
riadiacich obvodov
[EC 60601-1-10:2007
(¥) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-11:
Vieobecné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzend
norma: Poziadavky na zdravotnicke elektrické
pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pou-
Zivané na zdravotni starostlivost v domacom
prostred{

[EC 60601-1-11:2010

18.1.2011

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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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 Pozndmka 3 1.6.2005
[EC 60601-2-1:1998/A1:2002
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-2:2009 . 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 1.4.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-2: Oso- Pozndmka 2.1
bitné poziadavky na zdkladnt bezpecnost a ne-
vyhnutné prevadzkové vlastnosti
vysokofrekvenénych  chirurgickych —pristrojov
a vysokofrekven¢nych chirurgickych prisluen-
stiev
IEC 60601-2-2:2009
(*) Tato 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 bezpe¢nost kritkovinnych
terapeutickych pristrojov
[EC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Pozndmka 3 1.7.2001
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-4:2003 3 15.10.2003
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-4: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost srdcovych
defibrilatorov
[EC 60601-2-4:2002
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-5:2000 3 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-5: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost ultrazvukovych
fyzioterapeutickych pristrojov
[EC 60601-2-5:2000
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-8:1997 5 14.11.2001
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-8: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost terapeutickych
rontgenovych pristrojov pracujicich v rozsahu
od 10 kV do 1 MV
[EC 60601-2-8:1987
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Pozndmka 3 1.7.1998

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

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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Cenelec EN 60601-2-10:2000 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-10:
Osobitné poziadavky na bezpe¢nost nervovych
a svalovych stimuldtorov
[EC 60601-2-10:1987
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002 Pozndmka 3 1.11.2004
[EC 60601-2-10:1987/A1:2001
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-11:1997 . 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost ozarovacov pre
gamaterapiu
[EC 60601-2-11:1997
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 Poznamka 3 1.9.2007
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-12:2006 22.12.2007
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-12:
Osobitné poziadavky na bezpecnost plicnych
ventildtorov. Ventildtory na intenzivnu staro-
stlivost
IEC 60601-2-12:2001
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-13:2006 5 22.12.2007
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-13:
Osobitné poziadavky na bezpe¢nost a nevyh-
nutné prevadzkové vlastnosti anestetickych sy-
stémov
[EC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 Pozndmka 3 1.3.2010
[EC 60601-2-13:2003/A1:2006
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.
Cenelec EN 60601-2-16:1998 5 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-16:
Osobitné poziadavky na bezpecnost hemodialy-
zacnych, hemodiafiltratnych a hemofiltra¢nych
pristrojov
IEC 60601-2-16:1998
EN 60601-2-16:1998/AC:1999 18.1.2011
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 1.3.2007

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

[EC 60601-2-17:2004

+ A1:1996
Pozndmka 2.1

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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Cenelec EN 60601-2-18:1996 5 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-18:
Osobitné poziadavky na bezpecnost endoskopic-
kych pristrojov
IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Pozndmka 3 1.8.2003
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-19:2009 5 7.7.2010 EN 60601-2-19:1996 1.4.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-19: + A1:1996
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost Pozndmka 2.1
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti novorode-
neckych inkubdtorov
[EC 60601
IEC 60601-2-19:2009
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-20:2009 5 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 1.9.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-20: Pozndmka 2.1
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti transport-
nych inkubdtorov
[EC 60601
[EC 60601-2-20:2009
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 1.4.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-21: + A1:1996
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost Pozndmka 2.1
a nevyhnutné prevddzkové vlastnosti detskych
salavych ohrievacov
[EC 60601-2-21:2009
(*): Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.
Cenelec EN 60601-2-22:1996 . 17.5.1997
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Oso-
bitné poziadavky na bezpecnost diagnostickych
a terapeutickych laserovych pristrojov
IEC 60601-2-22:1995
(*): Tto eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47 [ES.
Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 1.1.2003

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

[EC 60601-2-23:1999

Pozndmka 2.1

(*): Tato eurdp

ska 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 bezpecnost infaznych
pump a reguldtorov

[EC 60601-2-24:1998

9.10.1999

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-25:1995 5 17.5.1997
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-25:
Osobitné poziadavky na bezpecnost elektrokar-
diografov
[EC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Pozndmka 3 1.5.2002
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.
Cenelec EN 60601-2-26:2003 5 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 1.3.2006
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-26: Pozndmka 2.1
Osobitné poziadavky na bezpecnost elektroence-
falografov
[EC 60601-2-26:2002
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.
Cenelec EN 60601-2-27:2006 5 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 1.11.2008
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-27: Pozndmka 2.1
Osobitné poziadavky na bezpecnost vritane
nevyhnutnych funkénych vlastnosti elektrokar-
diografickych monitorovacich pristrojov
[EC 60601-2-27:2005
EN 60601-2-27:2006/AC:2006 18.1.2011
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-28:2010 . 18.1.2011 EN 60601-2-28:1993 1.4.2013
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Oso- Pozndmka 2.1
bitné poziadavky na bezpecnost zdrojov rontge-
nového ziarenia a rontgenovych ziariCov na
medicinsku diagnostiku
[EC 60601-2-28:2010
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-29:2008 5 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 1.11.2011
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-29: Poznamka 2.1
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a na nevyhnutné prevadzkové vlastnosti radio-
terapeutickych simuldtorov
[EC 60601-2-29:2008
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 1.2.2003

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-30:
Osobitné poziadavky na bezpecnost vritane
podstatnych prevadzkovych schopnosti neinva-
zivnych monitorov krvného tlaku s automatickym
cyklovanim

[EC 60601-2-30:1999

Pozndmka 2.1

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-33:2010 Toto je prva pu- | EN 60601-2-33:2002 31.12.2017
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-33: blikdcia + A1:2005
Osobitné poziadavky na zdkladnt bezpecnost + A2:2008
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti pristrojov Pozndmka 2.1
magnetickej rezonancie na zdravotnicku diagno-
stiku
[EC 60601
[EC 60601-2-33:2010
EN 60601-2-33:2010/A1:2015 Toto je prva pu- Pozndmka 3 14.4.2018
IEC 60601-2-33:2010/A1:2013 blikdcia
EN 60601-2-33:2010/A2:2015 Toto je prva pu- Poznamka 3 23.7.2018
IEC 60601-2-33:2010/A2:2015 blikacia
EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03 Toto je prva pu-
blikdcia
EN 60601-2-33:2010/A12:2016 Toto je prvd pu- Pozndmka 3 1.11.2019
blikdcia
Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 EN 60601-2-34:1995 1.11.2003
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-34: Pozndmka 2.1
Osobitné poziadavky na bezpecnost vritane
podstatnych prevadzkovych schopnosti invaziv-
nych monitorov krvného tlaku
[EC 60601-2-34:2000
(¥) Tato eur6pska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.
Cenelec EN 60601-2-36:1997 5 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-36:
Osobitné poziadavky na bezpecnost zariadeni
na mimotelovo indukovand litotripsiu
[EC 60601-2-36:1997
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-37:2008 5 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 1.10.2010
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-37: + A1:2005
Osobitné poziadavky na zdkladnt bezpecnost + A2:2005
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti ultrazvuko- Pozndmka 2.1
vych zdravotnickych diagnostickych a monitoro-
vacich pristrojov
[EC 60601-2-37:2007
(*) Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 1.3.2011

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

IEC 60601-2-39:2007

Pozndmka 2.1

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-40:1998 . 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-40:
Osobitné poziadavky na bezpecnost elektromyo-
grafov a vyhodnocovacov evokovanych potencié-
lov
IEC 60601-2-40:1998
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-41:2009 5 18.1.2011 EN 60601-2-41:2000 1.11.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-41: Pozndmka 2.1
Osobitné poziadavky na bezpe¢nost opera¢nych
a vySetrovacich svietidiel
[EC 60601-2-41:2009
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-43:2010 18.1.2011 EN 60601-2-43:2000 1.6.2013
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-43: Pozndmka 2.1
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti rontgeno-
vych pristrojov na intervenéné postupy
[EC 60601-2-43:2010
(*) Tato eur6pska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.
Cenelec EN 60601-2-44:2009 7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 1.5.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-44: + A1:2003
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost Pozndmka 2.1
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti rontgeno-
vych zariadeni na vypoctovii tomografiu
[EC 60601-2-44:2009
(*) Tato eur6pska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47ES.
Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 1.7.2004

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

[EC 60601-2-45:2001

Pozndmka 2.1

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

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-46:
Osobitné poziadavky na bezpe¢nost operaénych
stolov

[EC 60601-2-46:1998

14.11.2001

(*) Tato eur6pska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky za

vedené smernicou 2

007/47[ES.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-47:
Osobitné poziadavky na bezpecnost vritane
zakladnych poziadaviek na ambulanéné elektro-
kardiografické systémy

IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-49:
Osobitné poziadavky na bezpe¢nost viactucelo-
vych monitorovacich pristrojov
[EC 60601-2-49:2001
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-50:2009 7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 1.5.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-50: Pozndmka 2.1
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a na nevyhnutné prevadzkové vlastnosti detskych
fototerapeutickych pristrojov
[EC 60601-2-50:2009
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-51:2003 ) 24.6.2004
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-51:
Osobitné poziadavky na bezpecnost vritane
zdkladnych funkénych charakteristk  jedno-
a viackanalovych elektrokardiografov na zdznam
a analyzu
IEC 60601-2-51:2003
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-52:2010 5 13.5.2011 EN 1970:2000 1.6.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-52: + A1:2005
Osobitné poziadavky na zakladnt bezpecnost EN 60601-2-38:1996
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti zdravotnic- + A1:2000
kych 16Zok (IEC 60601-2-52:2009) Pozndmka 2.1
EN 60601-2-52:2010/AC:2011 30.8.2012
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60601-2-54:2009 18.1.2011 EN 60601-2-7:1998 1.8.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-54: EN 60601-2-28:1993
Osobitné poziadavky na zdkladnt bezpecnost EN 60601-2-32:1994
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti rontgeno- Pozndmka 2.1
vych zariadeni na skiagrafiu a skiaskopiu
IEC 60601-2-54:2009
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002
Diagnostické rontgenové zobrazovacie pristroje.
Charakteristiky sekundérnych clon na vieobecné
pouzitie a na mamografiu
[EC 60627:2001
EN 60627:2001/AC:2002 18.1.2011
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645-1:1994 1.10.2004

Elektroakustika. Audiometre. Cast 1: Audiometre
na cisty tén
[EC 60645-1:2001

Pozndmka 2.1

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997
Audiometre. Cast 2: Pristroje na reCovd audio-
metriu
IEC 60645-2:1993
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 1.6.2010
Elektroakustika.  Audiometrické  zariadenia. Pozndmka 2.1
Cast 3: Skasobné signdly s kratkym trvanim
[EC 60645-3:2007
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996
Audiometre. Cast 4: Pristroje na audiometriu
Cistymi tonmi v rozsahu vysokych frekvencii
[EC 60645-4:1994
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 61217:2012 30.8.2012 EN 61217:1996 11.1.2015
Rédioterapeutické pristroje. Stradnice, pohyby + A1:2001
a stupnice + A2:2008
[EC 61217:2011 Pozndmka 2.1
Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003
Zdravotnicke elektrické pristroje. Dozimetrické
pristroje pouzivané pri neinvazivnych meraniach
napitia rontgenky v diagnostickej rddioldgii
[EC 61676:2002
EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010 Pozndmka 3 1.3.2012
[EC 61676:2002/A1:2008
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
Cenelec EN 62083:2009 18.1.2011 EN 62083:2001 1.11.2012

Zdravotnicke elektrické pristroje. Poziadavky na
bezpec¢nost systémov na planovanie rddioterapie
IEC 62083:2009

Pozndmka 2.1

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky za

vedené smernicou 2

007/47ES.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Zdravotnicke elektrické pristroje. Charakteristiky
digitlnych 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.
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o)

(2)

6)

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

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

IEC 62220-1-2:2007

27.11.2008

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky za

vedené smernicou 2

00747 [ES.

Cenelec

EN 62220-1-3:2008

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

IEC 62220-1-3:2008

15.7.2009

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

Cenelec

EN 62304:2006

Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ov-
plyvijtce zivotny cyklus softvéru

IEC 62304:2006

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

18.1.2011

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

Cenelec

EN 62366:2008

Zdravotnicke pristroje. Aplikdcia techniky pou-
zitelnosti na zdravotnicke pristroje

[EC 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 zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti prikryvok,
podusiek a matracov urcenych na vyhrievanie na
zdravotnicke pouzitie
[EC 80601-2-35:2009

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Pozndmka 2.1

1.11.2012

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

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-58:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti pristrojov
na odstranovanie SoSovky a pristrojov na vitrek-
témiu v o¢nej chirurgii

[EC 80601-2-58:2008

7.7.2010

(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 80601-2-59:2009 18.1.2011

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-59:
Osobitné poziadavky na zdkladnd bezpecnost
a na nevyhnutné prevadzkové vlastnosti skrinin-
govych termografov na skrining Iudi s hortickou
[EC 80601

[EC 80601-2-59:2008

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

(")  ESO: Eurépska normalizacnd organizacia:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brusel, Belgicko. Tel.+32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brusel, Belgicko. Tel.+32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, Franctzsko. Tel.+33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.cu)

Pozndmka 1: Ddtum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eur6épskou normalizanou organizdciou. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak upozorfiuji na to, Ze

v niektorych vynimo¢nych pripadoch tomu méze byt inak.

Pozndmka 2.1: Nova (alebo zmenend a doplnend) norma ma ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom datume,
prestva 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 détume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zikladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych prévnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.3: Novd norma ma uzs§i rozsah ako stard norma. V stanovenom datume, prestdva (Ciastocne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zakladnym1 alebo dalsimi poz1adavkam1 prislusnych pravnych predpisov
Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadaji do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so zakladnyml
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 referenénou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajiice zmeny
a doplnenia, ak nejaké existujt, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto pozostdva z normy
EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajicich zmien a doplnem’ ak nejaké existujd, ale bez novej uvedenej
zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so

zdkladnymi alebo dalifmi 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 normalizaéné organizdcie prijimaji harmonizované normy v angli¢tine (CEN a CENELEC uverejiiuji aj vo
franctzstine 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 korigendd ,....[AC:YYYY® se uverejiuji len na informacné ticely. 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.EU C 338, 27.9.2014, s. 31.


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


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

C 389/62 Uradny vestnik Eurépskej tinie 17.11.2017
Ozndmenie Komisie v rdmci implementicie smernice 98/79/ES Eurépskeho Parlamentu a Rady
o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného pravneho predpisu Unie)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2017/C 389/04)
Détum ukoncenia
1 Odkaz na normu a jej ndzov Prvé publikdciav , predpokladu zhody starej
ESO() (a referencny dokument) U. v. ES/U. v. EU Odkaz na stard normu normy
Pozndmka 1
1 (2) 6) (4) ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + 30.4.2002
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky A1:1998
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji 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 556-2:2015 13.5.2016 EN 556-2:2003 30.6.2016
Sterilizécia zdravotnickych pomocok. Poziadavky Pozndmka 2.1
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa majti oznacit
ako STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky
vyrdbané zdravotnicke pomocky
CEN EN ISO 11137-1:2015 Toto je prva pu-
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. blikdcia
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnt
kontrolu steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke
pomocky (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016 EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Pozndmka 2.1
Cast 2: Stanovenie steriliza¢nej 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, validdcii a udrziavani procesu
sterilizdcie (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Kultiva¢né pody pre mikrobiologiu. Kritérid
vlastnosti kultivaénych pod
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Pozndmka 3 30.4.2002
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CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016 EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni Pozndmka 2.1
starostlivost. Cast 1: Vseobecné poziadavky (ISO
13408-1:2008)

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 zdravotni
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 zdravotni
starostlivost. Cast 6: Izoldtorové systémy (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13408-7:2015 13.5.2016
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni
starostlivost. Cast 7: Alternativne procesy pre
zdravotnicke pomocky a kombinované pripravky
(ISO 13408-7:2012)

CEN EN ISO 13485:2016 Toto je prvd pu- EN ISO 13485:2012 31.3.2019
Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva blikacia Pozndmka 2.1
kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2016 Toto je prva pu-
blikacia

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
Vylicenie alebo zniZenie rizika infekcie stvisiacej
s diagnostickymi ¢inidlami in vitro

CEN EN 13975:2003 21.11.2003

Postupy odberu vzoriek pouZzivané na preberacie
skuisky diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro. Statistické aspekty
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CEN EN 14136:2004 15.11.2006
Pouzitie schém externého hodnotenia kvality pri
posudzovani vykonnosti diagnostickych vysetro-
vacich postupov in vitro

CEN EN 14254:2004 28.4.2005
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Jednorazové odberné sdpravy na odber inych
Tudskych vzoriek ako krv

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Jednorazové nadobky na odber [udskej krvi zo
zily

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 30.4.2010
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Pozndmka 2.1

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 30.8.2012
Zdravotnicke pomdcky. Aplikdcia manaZérstva Pozndmka 2.1
rizika pri  zdravotnickych pomockach (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

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

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

CEN EN ISO 15197:2015 13.5.2016 EN ISO 15197:2013 31.7.2016
Diagnostické systémy na skdsanie in vitro. Pozndmka 2.1
Poziadavky na monitorovacie systémy glukdzy
v krvi na sebakontrolu diabetes melitus (ISO
15197:2013)

V pripade skdsobnych priazkov na stanovenie hladiny cukru v krvi a kontrolnych roztokov je ddtum ukoncenia predpokladu zhody
nahradenej normy stanoveny na 30. juna 2017.
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CEN

EN ISO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomocky. Znacky pre pouzitie na
Stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie
a informdcie poskytované vyrobcom. Cast 1:
Vseobecné poziadavky (ISO 15223-1:2016, Cor-
rected version 2016-12-15)

Toto je prva pu-
blikdcia

EN 980:2008
Pozndmka 2.1

31.12.2017

CEN

EN ISO 17511:2003

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

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informdcie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 1: Terminy, definicie a vieobecné pozia-
davky (ISO 18113-1:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-1:2009
Pozndmka 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 18113-2:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informdcie dodédvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 2: Diagnostické ¢inidld in vitro na pro-
fesionalne pouzivanie (ISO 18113-2:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-2:2009
Pozndmka 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 18113-3:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informdcie dodédvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 3: Diagnostické pristroje in vitro na
profesionalne pouzivanie (ISO 18113-3:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-3:2009
Pozndmka 2.1

30.4.2012

CEN

EN ISO 18113-4:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informdcie dodédvané 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

30.4.2012

CEN

EN ISO 18113-5:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informdcie dodédvané 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

30.4.2012

CEN

EN ISO 18153:2003

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

21.11.2003
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CEN

EN ISO 20776-1:2006

Klinické laboratérne sktiSanie a diagnostické
skiSobné systémy in vitro. Skdsanie citlivosti
infekénych ldtok a vyhodnotenie vykonnosti
zariadenia na skaSanie antibakteridlnej citlivosti.
Cast 1: Referen¢nd metéda in vitro na skiisanie
posobenia antibakteridlnych latok na rychlora-
stice aer6bne baktérie sposobujice infekéné
ochorenie (ISO 20776-1:2006)

9.8.2007

CEN

EN ISO 23640:2015

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Skiisanie stability diagnostickych ¢inidiel in vitro
(ISO 23640:2011)

13.5.2016

EN 13640:2002
Pozndmka 2.1

30.6.2017

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 61326-2-6:20006

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

[EC 61326-2-6:2005

27.11.2008

Cenelec

EN 62304:2006

Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ov-
plyviujtce zivotny cyklus softvéru

IEC 62304:2006

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

18.1.2011

Cenelec

EN 62366:2008

Zdravotnicke pristroje. Aplikdcia techniky pou-
zitelnosti na zdravotnicke pristroje

IEC 62366:2007

27.11.2008

(")  ESO: Eurépska normalizacnd organizacia:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brusel, Belgicko. Tel.+32 25500811; fax +32 25500819 (http://[www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brusel, Belgicko. Tel.+32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, Franctzsko. Tel.+33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.eu)

Pozndmka 1:

Pozndmka 2.1:

Pozndmka 2.2:

Détum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy stanoveny

Eurépskou normalizaénou organizdciou. PouZivatelia tychto noriem sa vSak upozoriuji na to, Ze
v niektorych vynimocnych pripadoch tomu méze byt inak.

Nova (alebo zmenend a doplnend) norma ma ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom ditume,

prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych

pravnych predpisov Unie.

Nova norma md §irsi rozsah ako stard norma. V stanovenom détume, prestiva stard norma poskytovat

predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dal$imi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu

17.11.2017 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 389/67

Pozndmka 2.3: Novd norma ma uzsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva (Ciasto¢ne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so Zakladnym1 alebo dalsimi poz1adavkam1 prislusnych pravnych predpisov
Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadaji do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so zdkladnymi
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.

Poznamka 3: 'V pripade zmien a doplneni, je referen¢nou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajiice zmeny
a doplnenia, ak nejaké existujt, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto pozostdva z normy
EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajiicich zmien a doplneni, ak nejaké existuji, ale bez novej uvedenej
zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestiva stard norma poskytovat predpoklad zhody so
zakladnymi alebo dal§imi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

POZNAMKA:

— Akékolvek informacie 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 ¢lanku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

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

— Odkazy na korigendd ,,...[AC:YYYY" se uverejiujii len na informacné 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 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 aktualizciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych norméch ndjdete na internetovej adrese:

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

() U.v.EU C 338, 27.9.2014, s. 31.
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Ozndmenie Komisie v rdmci vykondvania smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/5/

o rddiovom zariadeni a koncovych telekomunika¢nych zariadeniach a o vzdjomnom uzndvani ich
zhody a smernice Eurdépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU o harmonizicii pravnych predplsov
¢lenskych Stitov tykajicich sa spristupiiovania rddiovych zariadeni na trhu, ktorou sa zruSuje
smernica 1999/5/ES

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

(Text s vyznamom pre EHP)

(2017/C 389/05)

Smernica 1999/5/ES

V stlade s prechodnym ustanovenim uvedenym v ¢lanku 48 smernice 2014/53/EU ('), ¢lenské 3taty nebrania sprlstupnemu
na trhu alebo uvedeniu do previdzky radiovych zariadeni, na ktoré sa vztahuje smernica 2014/53[EU, sa v stlade so

smernicou 1999/5/ES

(*) a boli uvedené na trh pred 13. junom 2017. Harmonizované normy, na ktoré boli uverejnené

odkazy podla smernice 1999/5/ES, naposledy uvedené v ozndmeni Komisie v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie C 249 z 8.
jula 2016, s. 1, v zneni korlgenda uverejneného v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie C 342 zo 17. septembra 2016, s. 15,
a korigenda uverejneného v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie C 403 z 1. novembra 2016, s. 26, nadalej poskytuji predpoklad
zhody s uvedenou smernicou do 12. jina 2017.

Smernica 2014/53/EU

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

ESO (1)

Odkaz na normu a jej ndzov
(a referen¢ny dokument)

Prvé publikdciav
U. v. ES/U. v. EU

Odkaz na start
normu

Détum ukoncenia
predpokladu zhody
starej normy
Pozndmka 1

Norma sa ma
vztahovat na tieto
¢lanky smernice 2014/
53[EU

)

3)

)

)

(6)

Cenelec

EN 50360:2017

Vyrobkovd norma na preukazovanie
zhody bezdrotovych komunikaénych
zariadeni so zdkladnymi obmedzeniami
a medznymi hodnotami expozicie z hl'a-
diska vystavenia cloveka elektromagne-
tickym poliam vo frekvenénom pdsme
od 300 MHz do 6 GHz. Zariadenia
pouzivané v blizkosti ucha.

Toto je prva pu-
blikdcia

¢lanok 3.1.a

Cenelec

EN 50385:2017

Vyrobkovd norma na preukdzanie
zhody zariadeni zdkladfiovych stanic
s medznymi hodnotami vystavenia vy-
sokofrekvencénym elektromagnetickym
poliam (110 MHz - 100 GHz), pri
uvedeni na trh.

Toto je prva pu-
blikdcia

¢ldnok 3.1.a

()
5]

U.v. EU L 153, 22.5.2014, 5. 62.
U.v. ES L 91, 7.4.1999, s. 10.
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Cenelec

EN 50401:2017

Vyrobkovd norma na preukdzanie
zhody zariadeni zdkladiiovych stanic
s medznymi hodnotami vystavenia vy-
sokofrekvenénym elektromagnetickym
poliam (110 MHz - 100 GHz), pri
uvedeni do prevadzky

Toto je prvd pu-
blikdcia

¢lanok 3.1.a

Cenelec

EN 50566:2017

Vyrobkovd norma na preukazovanie
zhody bezdrotovych komunikaénych
zariadeni so zdkladnymi obmedzeniami
a medznymi hodnotami expozicie z hla-
diska vystavenia ¢loveka elektromagne-
tickym poliam vo frekvenénom pdsme
od 30 MHz do 6 GHz. Ru¢né zariadenia
v blizkosti Tudského tela a zariadenia
upevnené na tele

Toto je prva pu-
blikdcia

¢ldnok 3.1.a

Cenelec

EN 55035:2017

Elektromagnetickd kompatibilita multi-
medidlnych zariadeni. Poziadavky na
odolnost

CISPR 35:2016 (Modifikovand)

Toto je prva pu-
blikdcia

¢lanok 3.1.b

ETSI

EN 300 065 V2.1.2

Uzkopdsmové  telegrafné  zariadenia
s priamou tla¢ou urcené na prijem
meteorologickych a navigaénych infor-
macii  (NAVTEX). Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 a 3.3
(g) smernice 2014/53/EU

8.7.2016

Clanok  3.2;
nok 3.3.g

Clé-

ETSI

EN 300 086 V2.1.2

Pozemnd pohybliva sluzba. Radiové
zariadenia s vndtornym alebo vonkaj-
$im RF konektorom uréené prednostne
na analégovy prenos hovorov. Harmo-
nizovand norma vztahujlica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢ldnku 3.2.
smernice 2014/53/EU

9.12.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 113 V2.2.1

Pozemnd pohyblivd sluzba. Radiové
zariadenia urené na prenos dat (af
alebo hovoru) pouzivajice moduldciu
s konstantnou alebo s nekonstantnou
obdlkou a vybavené anténovym konek-
torom. Harmonizovand norma vztahu-
jica sa na zdkladné poziadavky podla
¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 300 219 V2.1.1

Pozemnd pohybliva sluzba. Radiové
zariadenia vysielajice signdly na vyvo-
lanie osobitnej ozveny v prijimaci. Har-
monizovand norma vztahujica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 220-2 V3.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD)
pracujiice vo frekvenénom rozsahu od
25 MHz do 1000 MHz. Cast 2:
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zéakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU pre ne-
$pecifické radiové zariadenia

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 220-3-1 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD)
pracujiice vo frekvenénom rozsahu od
25 MHz do 1000 MHz. Cast 3-1:
Harmonizovand norma vzfahujica sa
na zakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53EU. Zariade-
nie s vysokou spolahlivostou a nizkym
pracovnym cyklom, zariadenie privola-
nia pomoci pracujice na urcenych
frekvencidch (869,200 MHz az
869,250 MHz)

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 220-3-2 V1.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
pracujice vo frekvenénom rozsahu od
25 MHz do 1000 MHz. Cast 3-2:
Harmonizovand norma vztahujiica sa
na zakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU. Bezdro-
tové alarmy pracujice v urenych
frekvenénych ~ pasmach ~ LDC/HR
868,60 MHz az 868,70 MHz,
869,25 MHz az 869,40 MHz,
869,65 MHz az 869,70 MHz

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 220-4 V1.1.1

Zariadenia s kritkym dosahom (SRD)
pracujice vo frekvenénom rozsahu od
25 MHz do 1000 MHz. Cast 4:
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zdkladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU. Pristroje
na meranie pracujice v uréenom pasme
169,400 MHz do 169,475 MHz

10.3.2017

Clanok 3.2
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ETSI EN 300 224 V2.1.1

Pozemnd pohyblivd sluzba. Radiové
zariadenie pre pouZitie v pagingovej
sluzbe pracujiice vo frekven¢nom roz-
sahu 25 MHz — 470 MHz. Harmonizo-
vand norma vztahujica sa na zakladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU

13.10.2017

EN 300 224-2
V1.1.1
Pozndmka 2.1

28.2.2019

Clanok 3.2

ETSI EN 300 224-2 V1.1.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti  radiového  spektra  (ERM).
Miestna vyhladdvacia sluzba. Cast 2:
Harmonizovand EN podla clanku 3.2
smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Téato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide

0 tieto parametre.

ETSI EN 300 296 V2.1.1

Pozemna pohyblivd sluzba. Radiové
zariadenia s integrdlnymi anténami
urcené prednostne na anal6govy prenos
hovoru. Harmonizovand norma vzta-
hujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI EN 300 328 V2.1.1

Sirokopdsmové prenosové systémy. Za-
riadenia na prenos dét pracujiice v pds-
me ISM 2,4 GHz a vyuzZivajiice metédy
Sirokopasmovej moduldcie. Harmoni-
zovand norma vztahujica sa na zd-
kladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI EN 300 330 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
Ridiové zariadenia vo frekvencnom
rozsahu od 9 kHz do 25 MHz a systémy
s indukénou sluckou vo frekvenénom
rozsahu od 9 kHz do 30 MHz.
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zakladné poziadavky podla ¢lén-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI EN 300 341 V2.1.1

Pozemnd pohyblivd sluzba. Radiové
zariadenia pouzivajlce integralnu anté-
nu na prenos signdlov na iniciovanie
$pecifickej odpovede v prijimaci. Har-
monizovand norma vztahujiica sa na
zdkladné poziadavky clanku 3.2 smer-
nice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 300 390 V2.1.1

Pozemnd pohyblivd sluzba. Radiové
zariadenia ur¢ené na prenos dat (a ho-
voru) pouzivajice integrdlnu anténu.
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zdkladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 422-1 V2.1.2

Bezdrotové mikrofony. Zvukové zaria-
denia PMSE az do 3 GHz. Cast 1:
Prijimace triedy A. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53[EU

10.2.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 422-2 V2.1.1

Bezdrotové mikrofony. Zvukové zaria-
denia PMSE az do 3 GHz. Cast 2:
Prijimace triedy B. Harmonizovanad
norma vzfahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53[EU

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 422-3 V2.1.1

Bezdrotové mikrofony. Zvukové zaria-
denia PMSE az do 3 GHz. Cast 3:
Prijimace triedy C. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53[EU

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 433 V2.1.1

Radiové zariadenia pracujiice v ob¢ian-
skom pasme (CB). Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clanku 3.2 smernice
2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 440 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
Radiové zariadenia pracujice vo fre-
kven¢nom rozsahu od 1 GHz do
40 GHz. Harmonizovand norma vzta-
hujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

14.7.2017

EN 300 440-2
V1.4.1
Pozndmka 2.1

31.12.2018

Clanok 3.2

Tdto harmonizovand norma sa netyka — v pripade kategérii prijimacov 2 a 3 vymedzenych v tabulke 5 — poziadaviek na parametre
vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide o tieto parametre.
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ETSI EN 300 440-2 V1.4.1 8.6.2017 Clanok 3.2

Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Zaria-
denia s kratkym dosahom. Radiové
zariadenia pracujiice vo frekvenénom
rozsahu od 1 GHz do 40 GHz. Cast 2:
Harmonizovand EN vzfahujiica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice R&TTE

Téato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 300 454-2 V1.1.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti radiového spektra (ERM). Siro-
kopdsmové zvukové spoje. Cast 2:
Harmonizovand EN podla ¢lanku 3.2
smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 300 487 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma pre po-
hyblivé zemské stanice urcené len na
prijem (ROMES), pracujtice vo frekvenc-
nom pasme 1,5 GHz a zabezpecujtice
ddtové komunikdcie. Vysokofrekvencné
(RF) $pecifikdcie vztahujice sa na zd-
kladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 676-2 V2.1.1

Pozemné VHF ru¢né, pohyblivé a pevné
rddiové vysielace, prijimace a vysielace|
prijimace pre VHF leteckii pohyblivii
sluzbu, pouzivajice amplitidovi mo-
duliciu. Cast 2: Harmonizovand EN
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/ES

8.7.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 300 698 V2.1.1

Rédiotelefonne vysielace a prijimace
prevadzkované v pdsmach VHF a pou-
zivané v plavebnej pohyblivej sluzbe na
vniitrozemskych vodnych trasich. Har-
monizovand norma vztahujica sa na
zdkladné poziadavky podla clanku 3.2
a 3.3 (g) smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2; Cla-
nok 3.3.g
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ETSI EN 300 718-2 V1.1.1 8.6.2017 Clanok 3.2

Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Lavi-
nové majaky. Systémy vysiela¢-prijimac.
Cast 2: Harmonizovand EN vztahujtica
sa na zakladné poziadavky podla ¢lan-
ku 3.2 smernice R&TTE

Téato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o0 tieto parametre.

ETSI

EN 300 718-3 V1.2.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti radiového spektra (ERM). Lavi-
nové majaky. Systémy vysiela¢-prijimac.
Cast 3: Harmonizovand EN vztahujtica
sa na zdkladné poziadavky podla clan-
ku 3.3 (e) smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.3.g

ETSI

EN 300 720 V2.1.1

Komunikacné systémy a zariadenia na
palubdch lodi pracujice na ultravyso-
kych frekvencidch (UHF). Harmonizo-
vand norma vztahujica sa na zdkladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 025 V2.1.1

Technické vlastnosti a metédy merania
radiovych telefénnych zariadeni VHF na
vSeobecné komunikiacie a prislusné za-
riadenia triedy D digitdlneho selektivne-
ho volania (DSC).. Harmonizovana
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky clanku 3.2. a 3.3 (g) smernice
2014/53/EU

12.8.2016

Clanok 3.2; Cla-
nok 3.3.g

ETSI

EN 301 025 V2.2.1

Technické vlastnosti a metddy merania
radiovych telefénnych zariadeni VHF na
vSeobecné komunikiacie a prislusné za-
riadenia triedy D digitdlneho selektivne-
ho volania (DSC).. Harmonizovana
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky ¢lanku 3.2. a 3.3 (g) smernice
2014/53/EU

12.4.2017

EN 301 025
V2.1.1
Pozndmka 2.1

30.11.2018

Clanok 3.2; Cla-
nok 3.3.g
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ETSI EN 301 091-2 V1.3.2 8.6.2017 Clanok 3.2

Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Zaria-
denia s kratkym dosahom. Telematika
v cestnej doprave a prevadzke (RTTT).
Radarové zariadenia pracujice v roz-
sahu od 76 GHz do 77 GHz. Cast 2:
Harmonizovand EN vzfahujica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice R&TTE

Tato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 301 166 V2.1.1

Pozemnd pohyblivd sluzba. Radiové
zariadenia na analdgovi afalebo digi-
talnu komunikaciu (hovor afalebo data)
pracujiice v uzkopdsmovych kandloch
s anténovym konektorom. Harmonizo-
vand norma vztahujica sa na zdkladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53[EU

10.2.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 178 V2.2.2

Prenosné  rddiotelefonne  zariadenia
s velmi vysokou frekvenciou (VHF) pre
plavebnd pohyblivi sluzbu pracujiicev
pasmach VHF (na pouzitie mimo
GMDSS). Harmonizovand norma vzta-
hujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.5.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 357 V2.1.1

Bez§ndrové zariadenia na prenos zvuku
v rozsahu od 25 MHz do 2 000 MHz.
Harmonizovand norma vztahujiica sa
na zakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

14.7.2017

EN 301 357-2
V1.4.1
Pozndmka 2.1

28.2.2019

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 357-2 V1.4.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti radiového spektra (ERM). Bez-
$narové zariadenia na prenos zvuku
v rozsahu od 25 MHz do 2 000 MHz.
Cast 2: Harmonizovand EN vztahujtica
sa na zdkladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.
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ETSI

EN 301 360 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na druZi-
cové interaktivne koncové zariadenia
(SIT) a druzicové pouzivatel'ské koncové
zariadenia (SUT) zabezpecujiice prenos
v smere k druziciam na geostaciondrnej
obeznej drahe, pracujice vo frekvenc-
nych pasmach od 27,5 GHz do
29,5 GHz, vzfahujica sa na zdkladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 406 V2.2.2

Digitdlne bezsndrové telekomunikdcie
(DECT). Harmonizovand norma vzta-
hujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/E

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 426 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na po-
zemné pohyblivé druzicové zemské
stanice (LMES) a plavebné pohyblivé
druzicové zemské stanice (MMES), ne-
ur¢ené na niudzovd a bezpecnostni
komunikdciu, pracujice vo frekvenc-
nych pasmach 1,5/1,6 GHz s prenosom
dat nizkou prenosovou rychlostou,
vztahujlica sa na zdkladné poziadavky
¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 427 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pohy-
blivé druzicové zemské stanice (MES)
poskytujlice prenos dat nizkou preno-
sovou rychlostou, okrem leteckych po-
hyblivych druzicovych zemskych stanic,
pracujice vo frekvenénych pdsmach
11/12/14 GHz, vztahujica sa na zi-
kladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 428 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na kon-
covu stanicu s velmi malou apertirou
(VSAT). Druzicové zemské stanice ur-
¢ené len na vysielanie, vysielanie/prijem
alebo len na prijem, pracujice vo
frekvenénych pasmach 11/12/14 GHz,
vztahujlce sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

8.6.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 301 430 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pre-
nosné zemské stanice druzicového zbe-
ru sprav (SNG TES) pracujice vo
frekven¢énych pdsmach od 11 GHz do
12/13 do 14 GHz, vztahujica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice 2014/53/EU

14.10.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 441 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pohy-
blivé zemské stanice (MES) vritane
ruénych zemskych stanic pre druzicové
osobné komunikacné siete (S-PCN),
pracujiice vo frekven¢nych pdsmach
1,6 GHz[2,4 GHz v pohyblivej druzi-
covej sluzbe (MSS), vztahujica sa na
zdkladné poziadavky ¢lanku 3.2 smer-
nice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 442 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pohy-
blivé zemské stanice NGSO (MES)
vratane rucnych zemskych stanic pre
druzicové osobné komunikacné siete (S-
PCN), pracujiice vo frekvenénych pds-
mach od 1980 MHz do 2010 MHz
(Zem — vesmir) a od 2170 MHz do
2200 MHz (vesmir — Zem) v pohyblivej
druzicovej sluzbe (MSS), vztahujice sa
na zéakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 443 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na kon-
covii stanicu s velmi malou apertirou
(VSAT). Druzicové zemské stanice ur-
¢ené len na vysielanie, vysielanie a pri-
jem alebo len na prijem, pracujice vo
frekvenénych pasmach 4 GHz a 6 GHz,
vztahujice sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53EU

12.4.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 301 444 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na po-
zemné pohyblivé zemské stanice
(LMES), zabezpecujice hlasovi afalebo
datovd komunikdciu, pracujiice vo fre-
kvenénych  pasmach 1,5 GHz
a 1,6 GHz, vztahujica sa na zakladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 447 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na druZi-
cové zemské stanice na palubdch lodi
(ESV) pracujice vo frekvenénych pads-
mach 4/6 GHz pridelenych pevnej
druzicovej sluzbe (FSS), vztahujiica sa
na zdkladné poziadavky podla cldn-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 459 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na druZi-
cové interaktivne koncové zariadenia
(SIT) a druzicové pouzivatel'ské koncové
zariadenia (SUT) zabezpecujiice prenos
smerom k druZziciam na geostaciondr-
nych obeznych drahach, pracujtcich vo
frekvencnych pasmach od 29,5 GHz do
30,0 GHz, vztahujica sa na zakladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU

14.10.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 473 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na lieta-
dlové zemské druzice (AES), poskytuji-
ce leteckt pohyblivi druzicovd sluzbu
(AMSS)[pohyblivi  druzicovi  sluzbu
(MMS) a/alebo leteckd pohyblivii druzi-
covl smerovaciu sluzbu (AMS(R)S)/po-
hyblivd  druzicovi  sluzbu  (MSS),
pracujice vo frekvenénom pasme pod
3 GHz, vzfahujica sa na zdkladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 502 V12.5.2

Globélny systém pohyblivych komuni-
kécii (GSM). Zariadenia zdkladiiovej
stanice (BS). Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

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

Globélny systém pohyblivych komuni-
kacii (GSM). Harmonizovand norma na
pohyblivé stanice v pdsmach GSM 900
a GSM 1800, vztahujica sa na zi-
kladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice R&TTE (1999/5/EC)

Ozndmenie: Na zdklade tejto harmonizovanej normy sa stanovuje predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice 2014/53/

EU, ak sa takisto uplatfiuji prijimacie parametre uvedené v ustanoveniach 4.2.20, 4.2.21 a 4.2.26

ETSI

EN 301 559 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
Aktivne zdravotnicke implantdty s niz-
kym vykonom (LP-AMI) a stvisiace
periférne zariadenia (LP-AMI-P) pracuji-
ce vo frekvenénom rozsahu od
2483,5 MHz do 2 500 MHz. Harmo-
nizovand norma vztahujica sa na
zdkladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 598 V1.1.1

Zariadenia pre biele miesta (WSD).
Bezdrotové pristupové systémy pracu-
jlce v televiznom vysielacom pasme od
470 MHz do 790 MHz. Harmonizo-
vand EN vzfahujica sa na zakladné
poziadavky podla ¢ldnku 3.2 smernice
R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 301 681 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pohy-
blivé zemské stanice (MES) geostacio-
ndrnych  pohyblivych  druzicovych
systémov vratane ru¢nych zemskych
stanic druzicovej osobnej komunikacnej
siete  (S-PCN) pohyblivej druzicovej
sluzby (MSS), pracujice vo frekvenc-
nych pasmach 1,5 GHz a 1,6 GHz,
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 301 721 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pohy-
blivé zemské stanice (MES) poskytujtice
datovi komunikdciu s nizkou bitovou
rychlostou (LBRDC), vyuZivajice druZi-
ce s nizkou obeznou drihou (LEO),
pracujice pod 1 GHz, pokryvajica
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 783 V2.1.1

Komer¢ne dostupné amatérske radiové
zariadenia. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
¢lanku 3.2. smernice 2014/53/ES

8.7.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 839 V2.1.1

Aktivne zdravotnicke implantéty s ultra-
nizkym vykonom (ULP-AMI) a stvisiace
periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracu-
juce vo frekvenénom rozsahu od 402
MHz do 405 MHz. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clanku 3.2 smernice
2014/53[ES

8.7.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 841-3 V2.1.1

Rezim 2 digitdlneho spoja VHF (VDL)
vzduch-zem. Technické charakteristiky
a meracie metody na pozemné zariade-
nia. Cast 3: Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 842-5 V2.1.1

Rezim 4-digitdlneho spoja VHF (VDL)
rddiovych zariaden{ vzduch-zem. Tech-
nické charakteristiky a meracie metédy
na pozemné zariadenia. Cast 5: Harmo-
nizovand norma vzfahujica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 893 V1.8.1

Sirokopdsmové rédiové pristupové siete
(BRAN). Vysokovykonnd RLAN pracu-
juca v pasme 5 GHz. Harmonizovand
EN vztahujica sa na zdkladné pozia-
davky podla clanku 3.2 smernice
R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2
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Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
0 tieto parametre.

ETSI

EN 301 893 V2.1.1

5 GHz RLAN. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

8.6.2017

EN 301 893
V1.8.1
Pozndmka 2.1

12.6.2018

Clanok 3.2

Pokial ide o adaptivitu, do 12. 6. 2018 sa moze pouzit bud bod 4.2.7 tejto harmonizovanej normy, alebo bod 4.8 harmonizovane;j

normy EN 301 893 v1.8.1; po uvedenom dadtume sa moéze pouZit len bod 4.2.7 tejto harmonizovanej normy.

ETSI

EN 301 908-1 V11.1.1

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 1: Uvod a spolocné
poziadavky

9.12.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-2 V11.1.1

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53[EU. Cast 2: Pouzivatelské za-
riadenia (UE) CDMA s priamym roz-
prestrenim (ULTRA FDD)

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-2 V11.1.2

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 2: Pouzivatelské za-
riadenia (UE) CDMA s priamym roz-
prestrenim (ULTRA FDD)

13.10.2017

EN 301 908-2
V11.1.1
Pozndmka 2.1

28.2.2019

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-3 V11.1.3

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clanku 3.2 smernice
2014/53[EU. Cast 3: Zakladiiové stani-
ce (BS) CDMA s priamym rozprestre-
nim (UTRA FDD)

12.5.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-10 V4.2.2

Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Zi-
kladnové stanice (BS), opakovace
a pouzivatelské zariadenia (UE) bunko-
vych sieti tretej generdcie IMT-2000.
Cast 10: Harmonizovand norma na
IMT-2000 - FDMA/TDMA (DECT)
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 301 908-11 V11.1.2

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clinku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 11: Opakovace
CDMA s priamym rozprestrenim
(UTRA FDD)

10.2.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-12 V7.1.1

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla_ clinku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 12: Opakovace
CDMA s viacndsobnou nosnou frekven-
ciou (cdma 2000)

9.9.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-13 V11.1.1

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢linku 3.2 smerni-
ce2014/53[EU. Cast 13: Pouzivatelské
zariadenia (UE) zdokonaleného univer-
zélneho pozemského rddiového pristu-
pu (E-UTRA)

12.5.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-13 V11.1.2

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zakladné po-
ziadavky podla ¢linku 3.2 smerni-
ce2014/53[EU. Cast 13: Pouzivatelské
zariadenia (UE) zdokonaleného univer-
zdlneho pozemského radiového pristu-
pu (E-UTRA)

13.10.2017

EN 301 908-13
V11.1.1
Pozndamka 2.1

28.2.2019

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-14 V11.1.2

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clinku 3.2 smernice
2014/53/EU Cast 14: Zékladnové sta-
nice (BS) zdokonaleného univerzdlneho
pozemského rddiového pristupu (E-
UTRA)

12.5.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-15 V11.1.2

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 15: Opakovace zdo-
konaleného univerzdlneho pozemského
radiového pristupu (E-UTRA FDD)

10.2.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-18 V11.1.2

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clinku 3.2 smernice
2014/53(EU. Cast 18: Zdkladfiové sta-
nice (BS) radiovych zariadeni s viacerymi
Standardmi (MSR) E-UTRA, UTRA
a GSM/EDGE

12.5.2017

Clanok 3.2




17.11.2017

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 389/83

ey

)

3)

4

(6)

ETSI

EN 301 908-19 V6.3.1

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 19: Pouzivatelské
zariadenia (UE) TDD OFDMA TDD
WMAN (mobilny WiMAXTM)

8.6.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-20 V6.3.1

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 20: Zakladiové sta-
nice (BS) TDD OFDMA TDD WMAN
(mobilny WiIMAXTM)

14.10.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-21 Vé6.1.1

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 21: Pouzivatelské
zariadenia (UE) FDD OFDMA TDD
WMAN (mobilny WiMAXTM)

14.10.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 908-22 V6.1.1

Bunkové siete IMT. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 22: Zakladiové sta-
nice (BS) FDD OFDMA TDD WMAN
(mobilny WiMAXTM)

9.12.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 301 929 V2.1.1

Vysielace a prijimace VHF ako pobrezné
stanice na GMDSS a ostatné aplikdcie
v plavebnej pohyblivej sluzbe. Harmo-
nizovand norma vztahujlica sa na
zdkladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 017 V2.1.1

Vysielacie zariadenia pre rozhlasové
vysielanie s amplitiddovou moduldciou
(AM). Harmonizovand norma vztahu-
juca sa na zdkladné poziadavky podla
¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.5.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 018 V2.1.1

Vysielacie zariadenia pre frekvencne
modulované (FM) rozhlasové vysielanie.
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zdakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

8.6.2017

EN 302 018-2
V1.2.1
Pozndmka 2.1

31.12.2018

Clanok 3.2
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ETSI EN 302 018-2 V1.2.1

lacie  zariadenia  pre

¢lanku 3.2 smernice R&TTE

Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti rddiového spektra (ERM). Vysie-
frekvencné
modulované (FM) rozhlasové vysielanie.
Cast 2: Harmonizovand EN podla

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI EN 302 054-2 V1.2.1

smernice 2014/53(EU

Pomocné meteorologické prostriedky
(Met Aids). Radiosondy pouzivané vo
frekven¢nom rozsahu od 400,15 MHz
do 406 MHz s vykonovou droviiou
dosahujtcou 200 mW. Cast 2: Harmo-
nizovand norma vztahujlica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI EN 302 064-2 V1.1.1

Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti radiového spektra (ERM). Bez-
drotové videospoje (WVL) pracujice
vo frekvencnom pasme od 1,3 GHz
do 50 GHz. Cast 2: Harmonizovand EN
podla ¢ldnku 3.2 smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide

o tieto parametre.

ETSI EN 302 065-1 V2.1.1

aplikicie UWB

Zariadenia s kritkym dosahom (SRD)
pouzivajice technoldgiu ultrasirokého
pdsma (UWB). Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢ldnku 3.2 smernice 2014/53/
EU. Cast 1: Poziadavky na vseobecné

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI EN 302 065-2 V2.1.1

uzitim UWB

Zariadenia s kritkym dosahom (SRD)
pouzivajice technoldgiu ultrasirokého
pasma (UWB) na komunikacné dcely.
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zdkladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53[EU. Cast 2:
Poziadavky na sledovanie polohy vy-

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI EN 302 065-3 V2.1.1

pozemné vozidlové aplikdcie

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD)
pouzivajice technoldgiu ultrasirokého
pdsma (UWB) na komunika¢né dcely.
Harmonizovand norma vztahujiica sa
na zakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU. Cast 3:
Poziadavky na zariadenia UWB pre

10.3.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 302 065-4 V1.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD)
pouzivajice technoldgiu ultrasirokého
pasma (UWB) na komunikacné ucely.
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU. Cast 4:
Materidlovo citlivé zariadenia pouziva-
juce technolégiu UWB pod 10,6 GHz

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 066-2 V1.2.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti radiového spektra (ERM). Zobra-
zovacie  systémy  pre  aplikdcie
radarového sondovania zeme a stien
(GPR/WPR). Cast 2: Harmonizovand EN
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Téato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 302 077-2 V1.1.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti rddiového spektra (ERM). Vysie-
lacie zariadenia na pozemské digitdlne
rozhlasové vysielanie (T-DAB). Cast 2:
Harmonizovand EN podla ¢lanku 3.2
smernice R&TTE

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 186 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na druZi-
cové pohyblivé lietadlové zemské stani-
ce (AES) vo frekvenénych pasmach 11/
12/14 GHz vztahujica sa na zdkladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 194-2 V1.1.2
Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti radiového spektra (ERM). Navi-
gacny radar pouzivany na
vnitrozemskych ~ vodnych  trasich.
Cast 2: Harmonizovand EN vztahujtica
sa na zdkladné poziadavky podla cldn-
ku 3.2 smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.
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ETSI

EN 302 195 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
Aktivne zdravotnicke implantdty s ultra-
nizkym vykonom (ULP-AMI) a prislu-
Senstvo (ULP-AMI-P) pracujice vo
frekvenénom pdsme od 9 kHz do
315 kHz. Harmonizovand norma vzta-
hujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 208 V3.1.1

Zariadenia na radiofrekven¢nd identifi-
kéciu pracujiice v pdsme od 865 MHz
do 868 MHz s troviiami vykonu do
2 W a v pisme od 915 MHz do
921 MHz s droviiami vykonu do
4 W. Harmonizovand norma vztahu-
jica sa na zdkladné poziadavky podla
¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU.

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 217-2 V3.1.1

Pevné radiové systémy. Charakteristiky
a poziadavky na zariadenia a antény
bod-bod. Cast 2: Digitdlne systémy
pracujiice vo frekvencnych pdsmach
od 1 GHz do 86 GHz. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53[EU

8.6.2017

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

31.12.2018

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 217-2-2 V2.2.1

Pevné radiové systémy. Charakteristiky
a poziadavky na zariadenia a antény
bod-bod. Cast 2-2: Digitdlne systémy
pracujice vo frekvenénych pdsmach,
kde sa pouziva koordindcia frekvencie.
Harmonizovand EN vzfahujiica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice R&TTE

12.4.2017

Clanok 3.2

Ozndmenie: Na zdklade tejto harmonizovanej normy sa stanovuje predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice 2014/53/
EU, ak sa takisto uplatiujii prijimacie parametre uvedené v ustanoveniach 4.3.1, 4.3.2, 4.3.3 a 4.3.4

ETSI

EN 302 245-2 V1.1.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti rddiového spektra (ERM). Vysie-
lacie zariadenia na vysielanie svetového
digitdlneho rozhlasu (DRM). Cast 2:
Harmonizovand EN podla ¢lanku 3.2
smernice R&TTE

12.4.2017

Clanok 3.2
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ETSI EN 302 248 V2.1.1 10.3.2017 Clanok 3.2
Naviga¢ny radar pre plavidld nepodlie-
hajtce dohode SOLAS. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clanku 3.2 smernice
2014/53(EU
ETSI EN 302 264-2 V1.1.1 8.6.2017 Clanok 3.2

Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Zaria-
denia s kratkym dosahom. Telematika
v cestnej doprave a prevadzke (RTTT).
Radarové zariadenia s kratkym dosa-
hom pracujice v pdsme od 77 GHz do
81 GHz. Cast 2: Harmonizovand EN
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice R&TTE

Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 302 288-2 V1.6.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Zaria-
denia s kratkym dosahom. Telematika
v cestnej doprave a prevadzke (RTTT).
Radarové zariadenia s kratkym dosa-
hom pracujtice v pdsme 24 GHz. Cast 2:
Harmonizovand EN vzfahujica sa na
zdkladné poziadavky podlla ¢lanku 3.2
smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Téato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o0 tieto parametre.

ETSI

EN 302 296-2 V1.2.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti rddiového spektra (ERM). Vysie-
lacie zariadenia pre sluzbu pozemského
digitdlneho  televizneho  vysielania
(DVB-T). Cast 2: Harmonizovani EN
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice R&TTE

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 326-2 V1.2.2

Pevné radiové systémy. Viacbodové
zariadenia a antény. Cast 2: Harmoni-
zovand EN vzfahujiica sa na zdkladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
R&TTE na digitélne viacbodové radiové
zariadenia

12.4.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 302 340 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na druZi-
cové zemské stanice na palubach lodi
(ESV) pracujice vo frekvenénych pés-
mach 11/12/14 GHz pridelenych pev-
nej druzicovej sluzbe (FSS), vztahujtica
sa na zdkladné poziadavky podla ¢lan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 372 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
Radar na sondovanie hladiny v nad-
rziach (TLPR) pracujici vo frekvenc-
nych pasmach od 4,5 GHz do 7 GHz,
od 85 GHz do 10,6 GHz, od
24,05 GHz do 27 GHz, od 57 GHz
do 64 GHz, od 75 GHz do 85 GHz.
Harmonizovand norma vztahujiica sa
na zakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 448 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na sledo-
vacie zemské stanice na vlakoch (EST)
pracujiice vo frekvencnych pdsmach
14/12 GHz, vztahujica sa na zakladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 454-2 V1.2.1

Pomocné meteorologické prostriedky
(Met Aids). Rddiosondy urcené pre
frekvenény rozsah od 1 668,4 MHz do
1690 MHz. Cast 2: Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢linku 3.2 smernice
2014/53[ES

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 480 V2.1.2

Systémy mobilnej komunikdcie na pa-
lube lietadla (MCOBA). Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla clanku 3.2. smernice
2014/53(EU

10.3.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 502 V2.1.1

Bezdrotové pristupové systémy (WAS).
Pevné Sirokopdsmové datové prenosové
systémy v pasme 5,8 GHz. Harmonizo-
vand norma vztahujica sa na zdkladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53(EU

12.5.2017

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

Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Radio-
vé zariadenia vo frekvencnom rozsahu
od 30 MHz do 37,5 MHz pre aktivne
zdravotnicke membranové implantaty
s ultranizkym vykonom a prislugenstvo.
Cast 2: Harmonizovand EN vzfahujtica
sa na zdkladné poziadavky podla ¢lan-
ku 3.2 smernice R&TTE

Téato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 302 536-2 V1.1.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Zaria-
denia s kratkym dosahom (SRD).
Rédiové zariadenia vo frekvencnom
rozsahu od 315 kHz do 600 kHz.
Cast 2: Harmonizovand EN vzfahujtica
sa na zdkladné poziadavky podla cldn-
ku 3.2 smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 302 537 V2.1.1

Systémy zdravotnickej ddtovej sluzby
s ultranizkym vykonom (MEDS) pracu-
juce vo frekvenénom rozsahu od
401 MHz do 402 MHz a od 405 MHz
do 406 MHz. Harmonizovand norma
vztahujlca sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 561 V2.1.1

Pozemnd pohyblivd sluzba. Radiové
zariadenia  pouzivajice  moduldciu
s konstantnou alebo s nekonstantnou
obdlkou, pracujice v kandlovych Sir-
kach pasma 25 kHz, 50 kHz, 100 kHz
alebo 150 kHz. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 567 V1.2.1

Sirokopdsmové rédiové pristupové siete
(BRAN). Mnohondsobné gigabitové sy-
stémy WAS/RLAN v pdsme 60 GHz.
Harmonizovand EN vztahujica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2
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Téato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o0 tieto parametre.

ETSI

EN 302 571 V2.1.1

Inteligentné dopravné systémy (ITS).
Rédiokomunika¢né zariadenia pracuji-
ce vo frekvenénom pdsme od
5855 MHz do 5925 MHz. Harmoni-
zovand norma vztahujlica sa na zd-
kladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

8.6.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 574-1 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pohy-
blivé zemské stanice (MES) pracujtice vo
frekvencnych pasmach od 1980 MHz
do 2010 MHz (Zem - vesmir) a od
2170 MHz do 2200 MHz (vesmir —
Zem), vztahujica sa na zdkladné po-
ziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 1: Doplnkovy po-
zemny komponent (CGC) pre siroko-
pasmové systémy.

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 574-2V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pohy-
blivé zemské stanice (MES) pracujtice vo
frekven¢nych pdsmach od 1980 MHz
do 2010 MHz (Zem - vesmir) a od
2170 MHz do 2200 MHz (vesmir —
Zem), vztahujica sa na zakladné po-
ziadavky podla clanku 3.2 smernice
2014/53/EU. Cast 2: Pouzivatelské za-
riadenia (UE) pre Sirokopdsmové systé-
my

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 574-3 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na pohy-
blivé zemské stanice (MES) pracujiice vo
frekvencnych pasmach od 1980 MHz
do 2010 MHz (Zem - vesmir) a od
2170 MHz do 2200 MHz (vesmir —
Zem), vztahujiica sa n a zdkladné po-
ziadavky podla 3.2 smernica 2014/53/
EU. Cast 3: Pouzivatelské zariadenia
(UE) pre tzkopdsmové systémy

12.4.2017

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

Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti rddiového spektra (ERM). Zaria-
denia s kritkym dosahom (SRD).
Rddiové zariadenia pre drahové systémy
Eurobalise. Harmonizovand EN vztahu-
juca sa na zdkladné poziadavky podla
¢lanku 3.2 smernice R&TTE

Tato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 302 609 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
Rédiové zariadenia pre drahové systémy
Euroloop. Harmonizovand norma vzta-
hujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

8.6.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 617-2 V2.1.1

Pozemné radiové vysielace, prijimace
a vysielaCe[prijimace UHF pre letecki
pohyblivd sluzbu UHF pouZivajice
amplitadovi moduldciu. Cast 2: Har-
monizovand norma vztahujiica sa na
zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2
smernice 2014/53/ES

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 686 V1.1.1

Inteligentné dopravné systémy (ITS).
Radiokomunikaéné zariadenia pracuji-
ce vo frekvenénom pdsme od 63 GHz
do 64 GHz. Harmonizovand EN vzta-
hujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Téato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 302 729 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
Zariadenie radaru na sondovanie hla-
diny (LPR) pracujice vo frekvenénych
rozsahoch od 6 GHz do 8,5 GHz, od
24,05 GHz do 26,5 GHz, od 57 GHz
do 64 GHz, od 75 GHz do 85 GHz.
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zakladné poziadavky podla ¢lén-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.5.2017

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

Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti radiového spektra (ERM). Ak-
tivne  zariadenia na  zvédcSenie
radarového dosahu. Harmonizovand
EN vztahujica sa na zdkladné pozia-
davky podla ¢lanku 3.2 smernice
R&TTE

Tato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 302 858-2 V1.3.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zdle-
zitosti rddiového spektra (ERM). Tele-
matika v cestnej doprave a prevadzke
(RTTT). Automobilové radarové zaria-
denia pracujice vo frekvenénom roz-
sahu od 24,05 GHz do 24,25 GHz
alebo 24,50 GHz. Cast 2: Harmonizo-
vand EN vzfahujica sa na zdkladné
poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice
R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Tato harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

ETSI

EN 302 885 V2.1.1

Prenosné  rddiotelefénne  zariadenia
s velmi vysokou frekvenciou (VHF) pre
plavebnt pohyblivii sluzbu pracujice
v pasmach VHF s integrovanym ru¢nym
DSC triedy D. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lankov 3.2 a 3.3 (g) smernice
2014/53[EU

13.1.2017

Clanok 3.2; Cla-
nok 3.3.g

ETSI

EN 302 885 V2.2.2

Prenosné  rddiotelefénne  zariadenia
s velmi vysokou frekvenciou (VHF) pre
plavebnti pohyblivi sluzbu pracujice
v pasmach VHF s integrovanym ru¢nym
DSC triedy H. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 a 3.3 (g) smernice
2014/53/EU

12.4.2017

EN 302 885
V2.1.1
Pozndamka 2.1

31.12.2018

Clanok 3.2; Cli-
nok 3.3.g

ETSI

EN 302 885 V2.2.3

Prenosné  rddiotelefénne  zariadenia
s velmi vysokou frekvenciou (VHF) pre
plavebnti pohyblivi sluzbu pracujice
v pasmach VHF s integrovanym ru¢nym
DSC triedy H. Harmonizovand norma
vztahujiica sa na zakladné poziadavky
podla clinku 3.2 a 3.3 (g) smernice
2014/53/EU

12.5.2017

EN 302 885
V2.2.2
Pozndmka 2.1

31.1.2019

Clanok 3.2; Cli-
nok 3.3.g
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ETSI

EN 302 961 V2.1.2

Namorny osobny navadzaci majék ur-
¢eny na pouzitie na frekvencii
121,5 MHz iba na patracie a zachranné
tcely. Harmonizovand norma vztahu-
jica sa na zdkladné poziadavky podla
¢lanku 3.2. smernice 2014/53/EU

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 302 977 V2.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na zem-
ské stanice zabudované vo vozidle
(VMES) pracujtice vo frekvenénych pas-
mach 14/12 GHz, vzfahujica sa na
zékladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 039 V2.1.2

Pozemnd pohyblivé sluzba. Specifikicia
viackandlového vysielaca pre sluzbu
PMR. Harmonizovand norma vztahu-
juca sa na zdkladné poziadavky podla
¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 084 V2.1.1

VHF vysielanie dit zem-vzduch (VDB)
systému pozemného rozsirenia (GBAS).
Technické charakteristiky a meracie me-
tédy pre pozemné zariadenia. Harmo-
nizovand EN vztahujica sa na zakladné
poziadavky podla ¢ldnku 3.2 smernice
2014/53(ES

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 098 V2.1.1

Némorné zariadenia s nizkym vykonom
na lokalizdciu osob vyuzivajice AIS.
Harmonizovand norma vztahujiica sa
na zdkladné poziadavky podla clén-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 132 V1.1.1

Ndmorné majdky VHF s nizkym vy-
konom na lokaliozdciu oséb vyuzivaji-
ce digitdlne selektivne volanie (DSC).
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zdkladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.5.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 303 135 V2.1.1

Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Po-
brezné hliadky, sluzby lodnej dopravy
a pristavné radary (CS/VTS/HR). Har-
monizovand EN vztahujica sa na zd-
kladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 203 V2.1.1

Zariadenia s kratkym dosahom (SRD).
Systémy lekdrskych telovych sieti
(MBANSs) pracujice v rozsahu od
2483,5 MHz do 2500 MHz. Harmo-
nizovand norma vztahujica sa na
zdkladné poziadavky podla clanku 3.2.
smernice 2014/53[ES

12.8.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 204 V2.1.2

Sietové zariadenia s kratkym dosahom
(SRD). Radiové zariadenia na pouZitie
vo frekven¢nom rozsahu od 870 MHz
do 876 MHz s vyziarenym vykonom do
500mW. Harmonizovand norma vzta-
hujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 213-6-1 V2.1.1

Zdokonaleny systém navddzania a ria-
denia pohybu na prevadzkovych plo-
chach (A-SMGCS). Cast 6:
Harmonizovand norma vztahujiica sa
na zakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU pre vy-
uzivané  radarové  snimade  na
prevadzkovych plochdch. Oddiel 1: Sni-
mace v pasme X vyuzivajice impulzné
signdly a prenasajice vykon do 100 kW

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 339 V1.1.1

Sirokopdsmovd priama komunikdcia
vzduch — zem. Zariadenia pracujiice
vo frekvenénych pdsmach od 1900
MHz do 1920 MHz a od 5855 MHz
do 5875 MHz. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

11.11.2016

Clanok 3.2
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ETSI

EN 303 340 V1.1.2

Prijimace digitdlneho pozemského tele-
vizneho vysielania. Harmonizovand
norma vztahujica sa na zdkladné po-

ziadavky podla clanku 3.2 smernice
2015/53(EU

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 354 V1.1.1

Zosilnovace a aktivne antény na priji-
manie televizneho vysielania v obytnych
budovach. Harmonizovana norma vzta-
hujuca sa na zakladné poziadavky
podla ¢ldnku 3.2 smernice 2014/53EU

12.5.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 372-1 V1.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Satelitné vysielanie prijimacieho
zariadenia. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/
EU. Cast 1: Vonkajsia jednotka prijima-
jica vo frekventnom pdsme od
10,7 GHz do 12,75 GHz

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 372-2 V1.1.1

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Satelitné vysielanie prijimacieho
zariadenia. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/
EU. Cast 2: Vniitornd jednotka

9.9.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 402 V2.1.2

Némorné pohyblivé vysielace a prijima-
e prevadzkované v pasmach MF a HF.
Harmonizovand norma vztahujica sa
na zakladné poziadavky podla clén-
ku 3.2 a 3.3 (g) smernice 2014/53/EU

13.10.2017

Clinok 3.2;
nok 3.3.g

Cla-

ETSI

EN 303 406 V1.1.1

Zariadenia kratkeho dosahu (SRD). Za-
riadenia privolania pomoci pracujtice
vo frekvenénom rozsahu od 25 MHz do
1000 MHz. Harmonizovand norma
vztahujica sa na zdkladné poziadavky
podla clanku 3.2 smernice 2014/53/EU

12.4.2017

Clanok 3.2
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ETSI

EN 303 609 V12.5.1
Globélny systém mobilnych komunikd-
cii (GSM). Opakovace GSM. Harmoni-
zovand norma vztahujlica sa na
zdkladné poziadavky podla clinku 3.2.
smernice 2014/53/EU

13.1.2017

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 978 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na zem-
ské stanice na pohyblivych platforméach
(ESOMP) vysielajiice smerom k druzi-
ciam na geostaciondrnej obeznej drahe
vo frekvenénych pasmach od 27,5 GHz
do 30,0 GHz, vzfahujica sa na zd-
kladné poziadavky podla clanku 3.2
smernice 2014/53/EU

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 303 979 V2.1.2

Druzicové zemské stanice a systémy
(SES). Harmonizovand norma na zem-
ské stanice na pohyblivych platformach
(ESOMP) vysielajiice smerom k druzi-
clam na negeostaciondrnej obeZnej
drdhe vo frekvenénych pasmach od
27,5 GHz do 29,1 GHz a od
29,5 GHz do 30 GHz, vztahujica sa
na zakladné poziadavky podla clan-
ku 3.2 smernice 2014/53/EU

11.11.2016

Clanok 3.2

ETSI

EN 305 550-2 V1.2.1
Elektromagnetickd kompatibilita a zale-
zitosti rddiového spektra (ERM). Zaria-
denia s kritkym dosahom (SRD).
Radiové zariadenia na pouzitie vo
frekven¢nom rozsahu od 40 GHz do
246 GHz. Cast 2: Harmonizovand EN
vztahujica sa na zakladné poziadavky
podla ¢lanku 3.2 smernice R&TTE

8.6.2017

Clanok 3.2

Tdto harmonizovand norma sa netyka poziadaviek na parametre vykonnosti prijimaca a neposkytuje predpoklad zhody, pokial ide
o tieto parametre.

(')  ESO: Eurépska normalizaénd organizacia:

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

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brusel, Belgicko. 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:

Détum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ditumom stiahnutia starej normy stanoveny

Eurépskou normalizaénou organizdciou. PouZivatelia tychto noriem sa vSak upozoriuji na to, Ze
v niektorych vynimo¢nych pripadoch tomu méze byt inak.

Pozndmka 2.1: Nové (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 $irsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ditume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

Pozndmka 2.3: Novd norma md uzs§i rozsah ako stard norma. V stanovenom ditume, prestdva (Ciastocne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov
Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadajii do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so zakladnym1
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 referen¢nou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddzajiice zmeny
a doplnenia, ak nejaké existujti, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto pozostdva z normy
EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajicich zmien a doplneni, ak nejaké existuji, ale bez novej uvedenej
zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestiva stard norma poskytovat predpoklad zhody so
zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

POZNAMKA:

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

— Eurdpske normaliza¢né organizdcie prijimaji harmonizované normy v anglictine (CEN a CENELEC uverejiiuji aj vo
franctzstine 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 iradnom vestniku.

— Odkazy na korigendd ,,...[AC:YYYY" se uverejiujii 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 verzii
(anglickd, franctizsku afalebo nemeck) normy prijatej eurépskou normalizaénou organizaciou.

— 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.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() U.v.EU C 338, 27.9.2014, s. 31.


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