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(Informationen)

INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN
STELLEN DER EUROPAISCHEN UNION

EUROPAISCHE KOMMISSION

Mitteilung der Kommission im Rahmen der Umsetzung der Richtlinie 2004/108/EG des

Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2004 zur Angleichung der Rechtsvor-

schriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische Vertriglichkeit und zur Aufhebung der
Richtlinie 89/336/EWG

(Verdffentlichung der Titel und der Bezugsnummern der harmonisierten Normen im Sinne der Harmonisierungsrechts-
vorschriften der EU)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2015/C 014/01)

Datum der Beendigung
der Annahme der

ENO () Bezugsnummer und Titel der Norm Referenz der ersetzen Konformititsvermutung
(und Bezugsdokument) Norm fir die ersetzte Norm
Anmerkung 1
1) (2) 3) (4)
CEN EN 617:2001+A1:2010 EN 617:2001 Datum abgelaufen
Stetigforderer und Systeme — Sicherheits- und EMV-Anforderungen Anmerkung 2.1 (30.6.2011)

an Einrichtungen fir die Lagerung von Schiittgiitern in Silos, Bunkern,
Vorratsbehiltern und Trichtern

CEN EN 618:2002+A1:2010 EN 618:2002 Datum abgelaufen
Stetigforderer und Systeme — Sicherheits- und EMV-Anforderungen Anmerkung 2.1 (30.6.2011)
an mechanische Fordereinrichtungen fiir Schiittgut ausgenommen
ortsfeste Gurtforderer

CEN EN 619:2002+A1:2010 EN 619:2002 Datum abgelaufen
Stetigforderer und Systeme — Sicherheits- und EMV-Anforderungen Anmerkung 2.1 (30.4.2011)
an mechanische Fordereinrichtungen fiir Stiickgut

CEN EN 620:2002+A1:2010 EN 620:2002 Datum abgelaufen
Stetigforderer und Systeme — Sicherheits- und EMV- Anforderungen Anmerkung 2.1 (30.6.2011)
an ortsfeste Gurtforderer fiir Schiittgutt

CEN EN 1155:1997
Schlosser und Baubeschlige — Elektrisch betriebene Feststellvor-
richtungen fiir Drehfliigeltiiren — Anforderungen und Priifverfahren
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CEN EN 12015:2014 EN 12015:2004 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Produktfamilien-Norm fur Anmerkung 2.1 (30.9.2014)
Aufziige, Fahrtreppen und Fahrsteige — Storaussendung

CEN EN 12016:2013 EN 12016:2004 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Produktfamilien-Norm fiir +A1:2008 (28.2.2014)
Aufziige, Fahrtreppen und Fahrsteige — Storfestigkeit Anmerkung 2.1

CEN EN 12895:2000
Flurforderzeuge — Elektromagnetische Vertraglichkeit

CEN EN 13241-1:2003+A1:2011 EN 13241-1:2003 Datum abgelaufen
Tore — Produktnorm — Teil 1: Produkte ohne Feuer- und Anmerkung 2.1 (31.10.2011)
Rauchschutzeigenschaften

CEN EN 13309:2010 EN 13309:2000 Datum abgelaufen
Baumaschinen — Elektromagnetische Vertriglichkeit von Maschinen Anmerkung 2.1 (31.1.2011)
mit internem elektrischen Bordnetz

CEN EN 14010:2003+A1:2009 EN 14010:2003 Datum abgelaufen
Sicherheit von Maschinen — Parkeinrichtung fiir Kraftfahrzeuge — Anmerkung 2.1 (31.1.2010)
Sicherheits- und EMV-Anforderungen an Gestaltung, Herstellung,
Aufstellung und Inbetriebnahme

CEN EN ISO 14982:2009 EN ISO 14982:1998 Datum abgelaufen
Land- und forstwirtschaftliche Maschinen — Elektromagnetische Anmerkung 2.1 (28.12.2009)
Vertraglichkeit — Priifverfahren und Bewertungskriterien (ISO
14982:1998)

CEN EN 16361:2013
Kraftbetdtigte Tiren — Produktnorm, Leistungseigenschaften —
Tirsysteme, mit Ausnahme von Drehfliigeltiiren, ohne Eigenschaften
beziiglich Feuerschutz und Rauchdichtheit

Cenelec EN 50065-1:2011 EN 50065-1:2001 Datum abgelaufen
Signaliibertragung auf elektrischen Niederspannungsnetzen im Fre- + A1:2010 (21.3.2014)
quenzbereich 3 kHz bis 148,5 kHz — Teil 1: Allgemeine An- Anmerkung 2.1
forderungen, Frequenzbinder und elektromagnetische Stérungen

Cenelec EN 50065-2-1:2003 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen

Signaliibertragung auf elektrischen Niederspannungsnetzen im Fre-
quenzbereich 3 kHz bis 148,5 kHz — Teil 2-1: Storfestigkeitsan-
forderungen an Netz-Dateniibertragungsgerite und -systeme, die im
Frequenzbereich 95 kHz bis 148,5 kHz betrieben werden und fiir den
Gebrauch in Wohnbereichen, Geschifts- und Gewerbebereichen sowie
in Kleinbetrieben bestimmt sind

grundnorm(en)
Anmerkung 2.3

(1.10.2004)

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

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

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.7.2008)
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Cenelec EN 50065-2-2:2003 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Signaliibertragung auf elektrischen Niederspannungsnetzen im Fre- grundnorm(en) (1.10.2004)
quenzbereich 3 kHz bis 148,5 kHz — Teil 2-2: Storfestigkeitsan- Anmerkung 2.3
forderungen an Netz-Dateniibertragungsgerite und -systeme, die im
Frequenzbereich 95 kHz bis 148,5 kHz betrieben werden und fir den
Gebrauch im Industriebereich bestimmt sind
EN 50065-2-2:2003/AC:2003
EN 50065-2-2:2003/A1:2005/AC:2006
EN 50065-2-2:2003/A1:2005 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.7.2008)
Cenelec EN 50065-2-3:2003 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Signaliibertragung auf elektrischen Niederspannungsnetzen im Fre- grundnorm(en) (1.8.2004)
quenzbereich 3 kHz bis 148,5 kHz — Teil 2-3: Storfestigkeitsan- Anmerkung 2.1
forderungen an Netz-Dateniibertragungsgerite und -systeme, die im
Frequenzbereich 3 kHz bis 95 kHz betrieben werden und fiir den
Gebrauch durch Stromversorgungs- und -verteilungsunternehmen
bestimmt sind
EN 50065-2-3:2003/AC:2003
EN 50065-2-3:2003/A1:2005 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.7.2008)
Cenelec EN 50083-2:2012 EN 50083-2:2006 Datum abgelaufen
Kabelnetze fiir Fernsehsignale, Tonsignale und interaktive Dienste — Anmerkung 2.1 (21.6.2013)
Teil 2: Elektromagnetische Vertraglichkeit von Gerdten
Cenelec EN 50121-1:2006 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Bahnanwendungen — Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Teil 1: grundnorm(en) (1.7.2009)
Allgemeines Anmerkung 2.1
EN 50121-1:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-2:2006 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Bahnanwendungen — Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Teil 2: grundnormy(en) (1.7.2009)
Storaussendungen des gesamten Bahnsystems in die Aufenwelt Anmerkung 2.3
EN 50121-2:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-3-1:2006 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Bahnanwendungen — Elektromagnetische Vertraglichkeit — Teil 3-1: grundnorm(en) (1.7.2009)
Bahnfahrzeuge — Zug und gesamtes Fahrzeug Anmerkung 2.3
EN 50121-3-1:2006/AC:2008
Cenelec EN 50121-3-2:2006 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen

Bahnanwendungen — Elektromagnetische Vertraglichkeit — Teil 3-2:
Bahnfahrzeuge — Gerite

grundnorm(en)
Anmerkung 2.3

(1.7.2009)

EN 50121-3-2:2006/AC:2008
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Cenelec EN 50121-4:2006 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Bahnanwendungen — Elektromagnetische Vertriglichkeit — Teil 4: grundnorm(en) (1.7.2009)
Stéraussendungen und Storfestigkeit von Signal- und Telekommuni- Anmerkung 2.3
kationseinrichtungen
EN 50121-4:2006/AC:2008

Cenelec EN 50121-5:2006 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Bahnanwendungen — Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Teil 5: grundnormy(en) (1.7.2009)
Storaussendungen und Storfestigkeit von ortsfesten Anlagen und Anmerkung 2.3
Einrichtungen der Bahnenergieversorgung
EN 50121-5:2006/AC:2008

Cenelec EN 50130-4:2011 EN 50130-4:1995 Datum abgelaufen
Alarmanlagen — Teil 4: Elektromagnetische Vertrdglichkeit —| und deren Anderungen (13.6.2014)
Produktfamiliennorm: Anforderungen an die Storfestigkeit von An- Anmerkung 2.2
lageteilen fiir Brandmeldeanlagen, Einbruch- und Uberfallmeldeanla-
gen, Video-Uberwachungsanlagen, Zutrittskontrollanlagen sowie
Personen-Hilferufanlagen

Cenelec EN 50148:1995 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Elektronische Fahrpreisanzeiger grundnorm(en) (15.12.1995)

Anmerkung 2.3

Cenelec EN 50270:2006 EN 50270:1999 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Elektrische Gerite fur die Anmerkung 2.3 (1.6.2009)
Detektion und Messung von brennbaren Gasen, toxischen Gasen
oder Sauerstoff

Cenelec EN 50293:2000 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Strassenverkehrs-Signalanlagen grundnorm(en) (1.4.2003)
— Produktnorm Anmerkung 2.3

Cenelec EN 50293:2012 EN 50293:2000 Datum abgelaufen
Strafienverkehrs-Signalanlagen — Elektromagnetische Vertriglichkeit Anmerkung 2.1 (11.5.2015)

Cenelec EN 50295:1999 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerdte — Steuerungs- und Geréte-Interface grundnorm(en) (1.12.1999)
Systeme — Aktuator Sensor Interface (AS-i) Anmerkung 2.1

Cenelec EN 50370-1:2005 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Produktfamiliennorm grundnorm(en) (1.2.2008)
fur Werkzeugmaschinen — Teil 1: Storaussendung Anmerkung 2.1

Cenelec EN 50370-2:2003 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Produktfamiliennorm grundnorm(en) (1.11.2005)
fur Werkzeugmaschinen — Teil 2: Storfestigkeit Anmerkung 2.1

Cenelec EN 50412-2-1:2005 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen

Kommunikationsgerite und -systeme auf elektrischen Niederspan-
nungsnetzen im Frequenzbereich 1,6 MHz bis 30 MHz — Teil 2-1:
Fur den Gebrauch in Wohnbereichen, Geschifts- und Gewerbe-
bereichen sowie in Kleinbetrieben und in industriellen Raumlichkeiten
— Storfestigkeitsanforderungen

grundnorm(en)
Anmerkung 2.1

(1.4.2008)

EN 50412-2-1:2005/AC:2009
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Cenelec EN 50428:2005 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Schalter fiir Haushalt und dhnliche ortsfeste elektrische Installationen grundnorm(en) (1.1.2008)
— Ergdnzungsnorm — Schalter und dhnliches Installationsmaterial Anmerkung 2.1
zur Verwendung in elektronischer Systemtechnik fur Heim und
Gebaude (ESHG)
EN 50428:2005/A2:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.6.2012)
EN 50428:2005/A1:2007 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.10.2010)
Cenelec EN 50470-1:2006 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Wechselstrom-Elektrizititszahler — Teil 1: Allgemeine Anforderun- grundnorm(en) (1.5.2009)
gen, Priifungen und Priifbedingungen — Messeinrichtungen (Genauig- Anmerkung 2.1
keitsklassen A, B und C)
[EC 62052-11:2003
Cenelec EN 50490:2008 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Elektrische Anlagen fiir Beleuchtung und Befeuerung von Flugplitzen grundnorm(en) (1.4.2011)
— Technische Anforderungen fiir Steuer- und Uberwachungssysteme Anmerkung 2.1
von Flugplatzbefeuerungsanlagen — Gerite fiir selektives Schalten
und Uberwachen individueller Feuer
Cenelec EN 50491-5-1:2010 EN 50090-2-2:1996 Datum abgelaufen
Allgemeine Anforderungen an die Elektrische Systemtechnik fiir Heim + A2:2007 (1.4.2013)
und Gebidude (ESHG) und an Systeme der Gebaudeautomation (GA) Anmerkung 2.1
— Teil 5-1: EMV-Anforderungen, Bedingungen und Priifungen
Cenelec EN 50491-5-2:2010 EN 50090-2-2:1996 Datum abgelaufen
Allgemeine Anforderungen an die Elektrische Systemtechnik fiir Heim + A2:2007 (1.4.2013)
und Gebidude (ESHG) und an Systeme der Gebdudeautomation (GA) Anmerkung 2.1
— Teil 5-2: EMV-Anforderungen an ESHG/GA fiir den Gebrauch in
Wohnbereichen, Geschifts- und Gewerbebereichen sowie in Klein-
betrieben
Cenelec EN 50491-5-3:2010 EN 50090-2-2:1996 Datum abgelaufen
Allgemeine Anforderungen an die Elektrische Systemtechnik fiir Heim + A2:2007 (1.4.2013)
und Gebidude (ESHG) und an Systeme der Gebaudeautomation (GA) Anmerkung 2.1
— Teil 5-3: EMV-Anforderungen an ESHG/GA fiir den Gebrauch im
Industriebereich
Cenelec EN 50498:2010 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Produktfamiliennorm grundnorm(en) (1.7.2013)
fur elektronische Gerite die nachtriglich in Fahrzeuge eingebaut Anmerkung 2.1
werden
Cenelec EN 50512:2009 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Elektrische Anlagen fur Beleuchtung und Befeuerung von Flugplitzen grundnorm(en) (1.12.2011)
— Erweitertes optisches Andockfithrungssystem (A-VDGS) Anmerkung 2.3
Cenelec EN 50529-1:2010

EMV-Norm fiir Ubertragungsnetze — Teil 1: Leitungsgebundene
Ubertragungsnetze, die Telekommunikationsleitungen nutzen
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Cenelec

EN 50529-2:2010
EMV-Norm fiir Ubertragungsnetze — Teil 2: Leitungsgebundene
Ubertragungsnetze, die Koaxialkabel nutzen

Cenelec

EN 50550:2011 )
Schutzeinrichtung gegen netzfrequente Uberspannungen fiir Haus-
installationen und fiir dhnliche Anwendungen

EN 50550:2011/A1:2014

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(28.7.2017)

EN 50550:2011/AC:2012

Cenelec

EN 50557:2011

Automatisch wiedereinschaltende Einrichtungen fur Leitungsschutz-
schalter sowie Fehlerstrom-Schutzschalter mit und ohne eingebautem
Uberstromschutz (RCBOs und RCCBs) fiir Hausinstallationen und fiir
dhnliche Anwendungen (ARDs)

Cenelec

EN 50561-1:2013

Kommunikationsgerdte auf elektrischen Niederspannungsnetzen —
Funkstoreigenschaften — Grenzwerte und Messverfahren — Teil 1:
Gerite fur die Verwendung im Heimbereich

EN 55022:2010
+ EN 55032:2012
Anmerkung 2.3

Datum abgelaufen
(9.10.2016)

Cenelec

EN 55011:2009

Industrielle, wissenschaftliche und medizinische Gerite — Funk-
storungen — Grenzwerte und Messverfahren

CISPR 11:2009 (modifiziert)

EN 55011:2007
+ A2:2007

Datum abgelaufen
(1.9.2012)

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

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.7.2013)

Cenelec

EN 55012:2007

Fahrzeuge, Boote und von Verbrennungsmotoren angetriebene Gerite
— Funkstoreigenschaften — Grenzwerte und Messverfahren zum
Schutz von aufSerhalb befindlichen Empfingern

CISPR 12:2007

EN 55012:2002
+ Al1:2005

Datum abgelaufen
(1.9.2010)

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

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.7.2012)

EN 55012 ist zur Erlangung der Konformititsvermutung mit der Ratsrichtlinie 2004/108/EC fiir solche Fahrzeuge, Boote und von
Verbrennungsmotoren angetriebene Aggregate anwendbar, die nicht in den Geltungsbereich der Ratsrichtlinien 95/54/EC, 97/24/EC,
2000/2/EC oder 2004/104/EC fallen.

Cenelec EN 55013:2001 EN 55013:1990 Datum abgelaufen
Ton- und Fernseh-Rundfunkempfinger und verwandte Gerite der + A12:1994 (1.9.2004)
Unterhaltungselektronik — Funkstoreigenschaften — Grenzwerte und + A13:1996
Messverfahren + A14:1999
CISPR 13:2001 (modifiziert) Anmerkung 2.1
EN 55013:2001/A1:2003 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
CISPR 13:2001/A1:2003 (1.4.2000)

EN 55013:2001/A2:2006 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
CISPR 13:2001/A2:2006 (1.3.2009)
Cenelec EN 55013:2013 EN 55013:2001 Datum abgelaufen

Ton- und Fernseh-Rundfunkempfinger und verwandte Gerite der
Unterhaltungselektronik — Funkstoreigenschaften — Grenzwerte und
Messverfahren

CISPR 13:2009 (modifiziert)

und deren Anderungen

(22.4.2016)
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Cenelec EN 55014-1:2006 EN 55014-1:2000 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen an Haushaltge- + A1:2001 (1.9.2009)
rite, Elektrowerkzeuge und &hnliche Elektrogerite — Teil 1: + A2:2002
Stéraussendung Anmerkung 2.1
CISPR 14-1:2005
EN 55014-1:2006/A1:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
CISPR 14-1:2005/A1:2008 (1.5.2012)
EN 55014-1:2006/A2:2011 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
CISPR 14-1:2005/A2:2011 (16.8.2014)
Cenelec EN 55014-2:1997 EN 55104:1995 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen an Haushaltge- Anmerkung 2.1 (1.1.2001)
rite, Elektrowerkzeuge und dhnliche Elektrogeriate — Teil 2: Stor-
festigkeit — Produktfamiliennorm
CISPR 14-2:1997
EN 55014-2:1997/AC:1997
EN 55014-2:1997/A1:2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
CISPR 14-2:1997/A1:2001 (1.12.2004)
EN 55014-2:1997/A2:2008 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
CISPR 14-2:1997/A2:2008 (1.9.2011)
Cenelec EN 55015:2006 EN 55015:2000 Datum abgelaufen
Grenzwerte und Messverfahren fur Funkstérungen von elektrischen + A1:2001 (1.9.2009)
Beleuchtungseinrichtungen und dhnlichen Elektrogeriten + A2:2002
CISPR 15:2005 Anmerkung 2.1
EN 55015:2006/A1:2007 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
CISPR 15:2005/A1:2006 (1.5.2010)
EN 55015:2006/A2:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
CISPR 15:2005/A2:2008 (1.3.2012)
Cenelec EN 55015:2013 EN 55015:2006 Datum abgelaufen
Grenzwerte und Messverfahren fur Funkstorungen von elektrischen | und deren Anderungen (12.6.2016)
Beleuchtungseinrichtungen und ahnlichen Elektrogeriten
CISPR 15:2013
CISPR 15:2013/1S1:2013
CISPR 15:2013/1S2:2013
Cenelec EN 55020:2007 EN 55020:2002 Datum abgelaufen
Ton- und Fernseh-Rundfunkempfanger und verwandte Gerite der + A1:2003 (1.12.2009)
Unterhaltungselektronik —  Storfestigkeitseigenschaften — Grenz- + A2:2005
werte und Priifverfahren Anmerkung 2.1
CISPR 20:2006
EN 55020:2007/A11:2011 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.1.2013)
Cenelec EN 55022:2010 EN 55022:2006 Datum abgelaufen

Einrichtungen der Informationstechnik — Funkstoreigenschaften —
Grenzwerte und Messverfahren
CISPR 22:2008 (modifiziert)

+ Al1:2007
Anmerkung 2.1

(1.12.2013)

EN 55022:2010/AC:2011
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Cenelec EN 55024:2010 EN 55024:1998 Datum abgelaufen
Einrichtungen der Informationstechnik — Storfestigkeitseigenschaften + A1:2001 (1.12.2013)
— Grenzwerte und Priifverfahren + A2:2003
CIS
CISPR 24:2010
Cenelec EN 55032:2012 EN 55013:2013 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit von Multimediageriten und -ein-| + EN 55022:2010 (5.3.2017)
richtungen — Anforderungen an die Stéraussendung + EN 55103-1:2009
CIs und deren Anderung
CISPR 32:2012 Anmerkung 2.2
EN 55032:2012/AC:2013
Cenelec EN 55103-1:2009 EN 55103-1:1996 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Produktfamiliennorm fiir Anmerkung 2.1 (1.7.2012)
Audio-, Video- und audiovisuelle Einrichtungen sowie fur Studio-
Lichtsteuereinrichtungen fir professionellen Einsatz — Teil 1:
Storaussendungen
EN 55103-1:2009/A1:2012 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(5.11.2015)
Cenelec EN 55103-2:2009 EN 55103-2:1996 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Produktfamiliennorm fir Anmerkung 2.1 (1.7.2012)
Audio-, Video- und audiovisuelle Einrichtungen sowie fur Studio-
Lichtsteuereinrichtungen fiir professionellen Einsatz — Teil 2: Stor-
festigkeit
Cenelec EN 60034-1:2010 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Drehende elektrische Maschinen — Teil 1: Bemessung und Betriebs- grundnorm(en) (1.10.2013)
verhalten Anmerkung 2.1
[EC 60034-1:2010 (modifiziert)
EN 60034-1:2010/AC:2010
Cenelec EN 60204-31:1998 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Sicherheit von Maschinen — Elektrische Ausriistung von Maschinen grundnorm(en) (1.6.2002)
— Teil 31: Besondere Sicherheits- und EMV-Anforderungen an Anmerkung 2.3
Nihmaschinen, Naheinheiten und Nahanlagen
[EC 60204-31:1996 (modifiziert)
EN 60204-31:1998/AC:2000
Cenelec EN 60204-31:2013 EN 60204-31:1998 Datum abgelaufen
Sicherheit von Maschinen — Elektrische Ausriistung von Maschinen Anmerkung 2.1 (28.5.2016)
— Teil 31: Besondere Sicherheits- und EMV-Anforderungen an
Nihmaschinen, Naheinheiten und Nahanlagen
[EC 60204-31:2013
Cenelec EN 60255-26:2013
Messrelais und Schutzeinrichtungen — Teil 26: Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit
IEC 60255-26:2013
EN 60255-26:2013/AC:2013
Cenelec EN 60439-1:1999 EN 60439-1:1994 Datum abgelaufen

Niederspannungs-Schaltgeratekombinationen — Teil 1: Typgepriifte
und partiell typgepriifte Kombinationen
[EC 60439-1:1999

+ A11:1996
Anmerkung 2.1

(1.8.2002)
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Cenelec EN 60669-2-1:2004 EN 60669-2-1:2000 Datum abgelaufen

Schalter fiir Haushalt und dhnliche ortsfeste elektrische Installationen + A2:2001 (1.7.2009)

— Teil 2-1: Besondere Anforderungen — Elektronische Schalter

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

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

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

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

EN 60669-2-1:2004/A1:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

IEC 60669-2-1:2002/A1:2008 (modifiziert) (1.4.2012)

EN 60669-2-1:2004/A12:2010 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

(1.6.2013)

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

Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fiir den Haus-| und deren Anderungen

gebrauch und dhnliche Anwendungen — Teil 1: Allgemeine An-

forderungen

IEC 60730-1:1999 (modifiziert)

EN 60730-1:2000/AC:2007

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

EN 60730-1:2000/A1:2004 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

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

EN 60730-1:2000/A16:2007 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

(1.6.2010)

EN 60730-1:2000/A2:2008 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

[EC 60730-1:1999/A2:2007 (modifiziert) (1.6.2011)
Cenelec EN 60730-1:2011 EN 60730-1:2000 Datum abgelaufen

Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fiir den Haus-
gebrauch und ahnliche Anwendungen — Teil 1: Allgemeine An-
forderungen

IEC 60730-1:2010 (modifiziert)

und deren Anderungen
Anmerkung 2.1

(1.10.2013)

Anmerkung zum dow: EN 60730-1:2000 bleibt weiterhin giiltig, bis simtliche Teile 2, mit denen sie in Verbindung angewendet wird,
zuriickgezogen worden sind.

Cenelec

EN 60730-1:1995

Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fiir den Haus-
gebrauch und dhnliche Anwendungen — Teil 1: Allgemeine An-
forderungen

[EC 60730-1:1993 (modifiziert)

EN 60730-1:1995/AC:1997

EN 60730-1:1995/AC:2007

EN 60730-1:1995/A11:1996

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.1.1998)

EN 60730-1:1995/A17:2000

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.10.2002)
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Cenelec EN 60730-2-5:2002 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fiir den Haus- grundnorm(en) (1.12.2008)
gebrauch und dhnliche Anwendungen — Teil 2-5: Besondere Anmerkung 2.1
Anforderungen an automatische elektrische Brenner-Steuerungs-
und Uberwachungssysteme
IEC 60730-2-5:2000 (modifiziert)

EN 60730-2-5:2002/A1:2004 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 60730-2-5:2000/A1:2004 (modifiziert) (1.12.2008)
EN 60730-2-5:2002/A11:2005 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.12.2008)
EN 60730-2-5:2002/A2:2010 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 60730-2-5:2000/A2:2008 (modifiziert) (1.3.2013)

Cenelec EN 60730-2-6:2008 EN 60730-2-6:1995 Datum abgelaufen
Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fur den Haus- + A1:1997 (1.7.2011)
gebrauch und dhnliche Anwendungen — Teil 2-6: Besondere Anmerkung 2.1
Anforderungen an automatische elektrische Druckregel- und Steuer-
gerite einschlieflich mechanischer Anforderungen
[EC 60730-2-6:2007 (modifiziert)

Cenelec EN 60730-2-7:2010 EN 60730-2-7:1991 Datum abgelaufen
Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fiir den Haus- + A1:1997 (1.10.2013)
gebrauch und dhnliche Anwendungen — Teil 2-7: Besondere
Anforderungen an Zeitsteuergerite und Schaltuhren
[EC 60730-2-7:2008 (modifiziert)

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

Cenelec EN 60730-2-8:2002 EN 60730-2-8:1995 Datum abgelaufen
Automatische elektrische Regel- und Steuergerdte fur den Haus- + A1:1997 (1.12.2008)
gebrauch und dhnliche Anwendungen — Teil 2-8: Besondere + A2:1997
Anforderungen an elektrisch betriebene Wasserventile, einschlieflich Anmerkung 2.1
mechanischer Anforderungen
[EC 60730-2-8:2000 (modifiziert)

EN 60730-2-8:2002/A1:2003 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 60730-2-8:2000/A1:2002 (modifiziert) (1.12.2008)

Cenelec EN 60730-2-9:2010 EN 60730-2-9:2002 Datum abgelaufen
Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fiir den Haus- + A1:2003 (1.11.2013)
gebrauch und dhnliche Anwendungen — Teil 2-9: Besondere + A2:2005
Anforderungen an temperaturabhingige Regel- und Steuergerite
[EC 60730-2-9:2008 (modifiziert)

Cenelec EN 60730-2-14:1997 EN 60730-1:1995 Datum abgelaufen
Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fiir den Haus-| und deren Anderungen (1.6.2004)
gebrauch und dhnliche Anwendungen — Teil 2-14: Besondere Anmerkung 2.1
Anforderungen an elektrische Stellantriebe
IEC 60730-2-14:1995 (modifiziert)

EN 60730-2-14:1997/A1:2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 60730-2-14:1995/A1:2001 (1.7.2008)
Cenelec EN 60730-2-15:2010 EN 60730-2-18:1999 Datum abgelaufen

Automatische elektrische Regel- und Steuergerite fiir den Haus-
gebrauch und idhnliche Anwendungen — Teil 2-15: Besondere
Anforderungen an automatische elektrische luftstrom-, wasserstrom-
und wasserstandsabhingige Regel- und Steuergerite

IEC 60730-2-15:2008 (modifiziert)

Anmerkung 2.1

(1.3.2013)
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Cenelec EN 60870-2-1:1996 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Fernwirkeinrichtungen und -systeme — Teil 2: Betriebsbedingungen grundnorm(en) (1.9.1996)
— Hauptabschnitt 1: Stromversorgung und elektromagnetische Anmerkung 2.3
Vertraglichkeit
[EC 60870-2-1:1995
Cenelec EN 60945:2002 EN 60945:1997 Datum abgelaufen
Navigations- und Funkkommunikationsgerite und -systeme fiir die Anmerkung 2.1 (1.10.2005)
Seeschifffahrt — Allgemeine Anforderungen — Priifverfahren und
geforderte Priifergebnisse
IEC 60945:2002
Cenelec EN 60947-1:2007 EN 60947-1:2004 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 1: Allgemeine Festlegungen Anmerkung 2.1 (1.7.2010)
IEC 60947-1:2007
EN 60947-1:2007/A1:2011 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 60947-1:2007/A1:2010 (1.1.2014)
Cenelec EN 60947-2:2006 EN 60947-2:2003 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 2: Leistungsschalter Anmerkung 2.1 (1.7.2009)
IEC 60947-2:2006
EN 60947-2:2006/A1:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 60947-2:2006/A1:2009 (1.7.2012)
EN 60947-2:2006/A2:2013 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 60947-2:2006/A2:2013 (7.3.2016)
Cenelec EN 60947-3:2009 EN 60947-3:1999 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 3: Lastschalter, Trennschalter, + A1:2001 (1.5.2012)
Lasttrennschalter und Schalter-Sicherungs-Einheiten
IEC 60947-3:2008
EN 60947-3:2009/A1:2012 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 60947-3:2008/A1:2012 (21.3.2015)
Cenelec EN 60947-4-1:2010 EN 60947-4-1:2001 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 4-1: Schiitze und Motorstarter — + A1:2002 (1.4.2013)
Elektromechanische Schiitze und Motorstarter + A2:2005
IEC 60947-4-1:2009
EN 60947-4-1:2010/A1:2012 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 60947-4-1:2009/A1:2012 (24.8.2015)
Cenelec EN 60947-4-2:2012 EN 60947-4-2:2000 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerdte — Teil 4-2: Schiitze und Motorstarter — | EN 60947-4-2:19964# (22.6.2014)
Halbleiter-Motor-Steuergerite und -Starter fiir Wechselspannungen + A2:1998
IEC 60947-4-2:2011 Anmerkung 2.1
Cenelec EN 60947-4-3:2000 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen

Niederspannungsschaltgerdte — Teil 4-3: Schiitze und Motorstarter —
Halbleiter-Steuergerite und -Schiitze fiir nichtmotorische Lasten fiir
Wechselspannung

[EC 60947-4-3:1999

grundnorm(en)
Anmerkung 2.3

(1.12.2002)

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

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.11.2009)

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

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(18.4.2014)
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Cenelec EN 60947-4-3:2014 EN 60947-4-3:2000 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 4-3: Schiitze und Motorstarter — Anmerkung 2.1 (11.6.2017)
Halbleiter-Steuergerdte und -Schiitze fiir nichtmotorische Lasten fiir
Wechselspannung
IEC 60947-4-3:2014
Cenelec EN 60947-5-1:2004 EN 60947-5-1:1997 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 5-1: Steuergerdte und Schaltele- + A12:1999 (1.5.2007)
mente — Elektromechanische Steuergerite Anmerkung 2.1
IEC 60947-5-1:2003
EN 60947-5-1:2004/AC:2005
EN 60947-5-1:2004/A1:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 60947-5-1:2003/A1:2009 (1.5.2012)
Cenelec EN 60947-5-2:2007 EN 60947-5-2:1998 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerate — Teil 5-2: Steuergerdte und Schaltele- + A2:2004 (1.11.2010)
mente — Naherungsschalter
[EC 60947-5-2:2007
EN 60947-5-2:2007/A1:2012 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 60947-5-2:2007/A1:2012 (1.11.2015)
Cenelec EN 60947-5-3:1999 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerate — Teil 5-3: Steuergerdte und Schaltele- grundnorm(en) (1.5.2002)
mente — Anforderungen fiir Naherungsschalter mit definiertem Anmerkung 2.1
Verhalten unter Fehlerbedingungen (PDF)
IEC 60947-5-3:1999
EN 60947-5-3:1999/A1:2005 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 60947-5-3:1999/A1:2005 (1.3.2008)
Cenelec EN 60947-5-6:2000 EN 50227:1997 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 5-6: Steuergerdte und Schaltele- Anmerkung 2.1 (1.1.2003)
mente — Gleichstrom-Schnittstelle fir Naherungssensoren und
Schaltverstirker (NAMUR)
IEC 60947-5-6:1999
Cenelec EN 60947-5-7:2003 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 5-7: Steuergerdte und Schaltele- grundnormy(en) (1.9.2006)
mente — Anforderungen an Niherungssensoren mit Analogausgang Anmerkung 2.1
[EC 60947-5-7:2003
Cenelec EN 60947-5-9:2007
Niederspannungsschaltgerite — Teil 5-9: Steuergerdte und Schaltele-
mente — Durchflussmengenschalter
[EC 60947-5-9:2006
Cenelec EN 60947-6-1:2005 EN 60947-6-1:1991 Datum abgelaufen

Niederspannungsschaltgerdte — Teil 6-1: Mehrfunktionsschaltgerite
— Netzumschalter
IEC 60947-6-1:2005

+ A2:1997
Anmerkung 2.1

(1.10.2008)

EN 60947-6-1:2005/A1:2014
[EC 60947-6-1:2005/A1:2013

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(17.1.2017)
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Cenelec EN 60947-6-2:2003 EN 60947-6-2:1993 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 6-2: Mehrfunktions-Schaltgerite + A1:1997 (1.9.2005)
— Steuer- und Schutz-Schaltgerite (CPS) Anmerkung 2.1
IEC 60947-6-2:2002
EN 60947-6-2:2003/A1:2007 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 60947-6-2:2002/A1:2007 (1.3.2010)
Cenelec EN 60947-8:2003 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Teil 8: Auslosegerite fiir den einge- grundnorm(en) (1.7.2006)
bauten thermischen Schutz (PTC) von rotierenden elektrischen Anmerkung 2.3
Maschinen
[EC 60947-8:2003
EN 60947-8:2003/A1:2006 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 60947-8:2003/A1:2006 (1.10.2009)
EN 60947-8:2003/A2:2012 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 60947-8:2003/A2:2011 (22.6.2014)
Cenelec EN 60974-10:2007 EN 60974-10:2003 Datum abgelaufen
Lichtbogenschweifeinrichtungen — Teil 10: Anforderungen an die Anmerkung 2.1 (1.12.2010)
elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV)
[EC 60974-10:2007
Cenelec EN 60974-10:2014 EN 60974-10:2007 Datum abgelaufen
LichtbogenschweifSeinrichtungen — Teil 10: Anforderungen an die Anmerkung 2.1 (13.3.2017)
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
IEC 60974-10:2014
Cenelec EN 61000-3-2:2006 EN 61000-3-2:2000 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 3-2: Grenzwerte — + A2:2005 (1.2.2009)
Grenzwerte fiir Oberschwingungsstrome (Gerate-Eingangsstrom Anmerkung 2.1
< 16 A je Leiter)
[EC 61000-3-2:2005
EN 61000-3-2:2006/A2:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 61000-3-2:2005/A2:2009 (1.7.2012)
EN 61000-3-2:2006/A1:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 61000-3-2:2005/A1:2008 (1.7.2012)
Cenelec EN 61000-3-2:2014 EN 61000-3-2:2006 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 3-2: Grenzwerte — Anmerkung 2.1 (30.6.2017)
Grenzwerte fur Oberschwingungsstrome (Gerite-Eingangsstrom
< 16 A je Leiter)
[EC 61000-3-2:2014
Cenelec EN 61000-3-3:2008 EN 61000-3-3:1995 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 3-3: Grenzwerte — (1.9.2011)
Begrenzung von Spannungsinderungen, Spannungsschwankungen
und Flicker in offentlichen Niederspannungs-Versorgungsnetzen fiir
Gerdte mit einem Bemessungsstrom < 16 A je Leiter, die keiner
Sonderanschlussbedingung unterliegen
[EC 61000-3-3:2008
Cenelec EN 61000-3-3:2013 EN 61000-3-3:2008 Datum abgelaufen

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 3-3: Grenzwerte —
Begrenzung von Spannungsinderungen, Spannungsschwankungen
und FHicker in offentlichen Niederspannungs-Versorgungsnetzen fiir
Gerdte mit einem Bemessungsstrom < 16 A je Leiter, die keiner
Sonderanschlussbedingung unterliegen

IEC 61000-3-3:2013

Anmerkung 2.1

(18.6.2016)
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Cenelec EN 61000-3-11:2000 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 3-11: Grenzwerte — grundnorm(en) (1.11.2003)
Begrenzung von Spannungsinderungen, Spannungsschwankungen Anmerkung 2.3
und Flicker in offentlichen Niederspannungs-Versorgungsnetzen —
Gerite und Einrichtungen mit einem Bemessungsstrom < 75 A, die
einer Sonderanschluffbedingung unterliegen
IEC 61000-3-11:2000
Cenelec EN 61000-3-12:2011 EN 61000-3-12:2005 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) — Teil 3-12: Grenzwerte — Anmerkung 2.1 (16.6.2014)
Grenzwerte fiir Oberschwingungsstrome, verursacht von Gerdten und
Einrichtungen mit einem Eingangsstrom > 16A und < 75A je Leiter,
die zum Anschluss an offentliche Niederspannungsnetze vorgesehen
sind
[EC 61000-3-12:2011
IEC 61000-3-12:2011/1S1:2012
Cenelec EN 61000-6-1:2007 EN 61000-6-1:2001 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) — Teil 6-1: Fachgrund- Anmerkung 2.1 (1.12.2009)
normen — Storfestigkeit fiir Wohnbereich, Geschifts- und Gewerbe-
bereiche sowie Kleinbetriebe
[EC 61000-6-1:2005
Cenelec EN 61000-6-2:2005 EN 61000-6-2:2001 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 6-2: Fachgrund- Anmerkung 2.1 (1.6.2008)
normen — Storfestigkeit fiir Industriebereiche
[EC 61000-6-2:2005
EN 61000-6-2:2005/AC:2005
Cenelec EN 61000-6-3:2007 EN 61000-6-3:2001 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 6-3: Fachgrund- + A11:2004 (1.12.2009)
normen — Storaussendung fiir Wohnbereich, Geschifts- und Gewer-
bebereiche sowie Kleinbetriebe
[EC 61000-6-3:2006
EN 61000-6-3:2007/A1:2011 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 61000-6-3:2006/A1:2010 (12.1.2014)
EN 61000-6-3:2007/A1:2011/AC:2012
Cenelec EN 61000-6-4:2007 EN 61000-6-4:2001 Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) — Teil 6-4: Fachgrund- Anmerkung 2.1 (1.12.2009)
normen — Storaussendung fiir Industriebereiche
[EC 61000-6-4:2006
EN 61000-6-4:2007/A1:2011 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 61000-6-4:2006/A1:2010 (12.1.2014)
Cenelec EN 61008-1:2004 ) EN 61008-1:1994 Datum abgelaufen
Fehlerstrom-/Differenzstrom-Schutzschalter ohne eingebauten Uber- + A2:1995 (1.4.2009)
stromschutz (RCCBs) fiir Hausinstallationen und fiir dhnliche An- + A14:1998
wendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
IEC 61008-1:1996 (modifiziert)
IEC 61008-1:1996/A1:2002 (modifiziert)
EN 61008-1:2004/A12:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.12.2011)
Cenelec EN 61008-1:2012 EN 61008-1:2004 Datum abgelaufen

Fehlerstrom-/Differenzstrom-Schutzschalter ohne eingebauten Uber-
stromschutz (RCCBs) fiir Hausinstallationen und fiir dhnliche An-
wendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

IEC 61008-1:2010 (modifiziert)

und deren Anderung

(18.6.2017)
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Cenelec EN 61009-1:2004 ) EN 61009-1:1994 Datum abgelaufen
Fehlerstrom-/Differenzstrom-Schutzschalter mit eingebautem Uber- + A1:1995 (1.4.2009)
stromschutz (RCBOs) fiir Hausinstallationen und fiir dhnliche An- + A14:1998
wendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
IEC 61
IEC 61009-1:1996 (modifiziert)

IEC 61009-1:1996/A1:2002 (modifiziert)

EN 61009-1:2004/AC:2006

EN 61009-1:2004/A12:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.12.2011)

EN 61009-1:2004/A13:2009 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.12.2011)

Cenelec EN 61009-1:2012 ) EN 61009-1:2004 Datum abgelaufen
Fehlerstrom-/Differenzstrom-Schutzschalter mit eingebautem Uber- | und deren Anderungen (18.6.2017)
stromschutz (RCBOs) fiir Hausinstallationen und fiir dhnliche An-
wendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
IEC 61009-1:2010 (modifiziert)

Cenelec EN 61131-2:2007 EN 61131-2:2003 Datum abgelaufen
Speicherprogrammierbare Steuerungen — Teil 2: Betriebsmittelan- Anmerkung 2.1 (1.8.2010)
forderungen und Priifungen
[EC 61131-2:2007

Cenelec EN 61204-3:2000 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Stromversorgungsgerite fiir Niederspannung mit Gleichstromausgang grundnorm(en) (1.11.2003)
— Teil 3: Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) Anmerkung 2.3
IEC 61204-3:2000

Cenelec EN 61326-1:2006 EN 61326:1997 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- + A1:1998 (1.2.2009)
forderungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen + A2:2001
[EC 61326-1:2005 + A3:2003

Anmerkung 2.1

Cenelec EN 61326-1:2013 EN 61326-1:2006 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- Anmerkung 2.1 (14.8.2015)
forderungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
[EC 61326-1:2012

Cenelec EN 61326-2-1:2006 EN 61326:1997 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- + A1:1998 (1.2.2009)
forderungen — Teil 2-1: Besondere Anforderungen — Priifan- + A2:2001
ordnung, Betriebsbedingungen und  Leistungsmerkmale  fir + A3:2003
empfindliche Priif- und Messgerite fir Anwendungen ohne EMV- Anmerkung 2.1
Schutzmafnahmen
[EC 61326-2-1:2005

Cenelec EN 61326-2-1:2013 EN 61326-2-1:2006 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- Anmerkung 2.1 (6.11.2015)
forderungen — Teil 2-1: Besondere Anforderungen — Priifan-
ordnung, Betriebsbedingungen und  Leistungsmerkmale  fur
empfindliche Priif- und Messgerite fiir Anwendungen ohne EMV-

Schutzmafnahmen
[EC 61326-2-1:2012
Cenelec EN 61326-2-2:2006 EN 61326:1997 Datum abgelaufen

Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An-
forderungen — Teil 2-2: Besondere Anforderungen — Priifan-
ordnung, Betriebsbedingungen und  Leistungsmerkmale  fiir
ortsverdnderliche Priif-, Mess- und Uberwachungsgerite fiir den
Gebrauch in Niederspannungs-Stromversorgungsnetzen

IEC 61326-2-2:2005

+ A1:1998

+ A2:2001

+ A3:2003
Anmerkung 2.1

(1.2.2009)
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Cenelec EN 61326-2-2:2013 EN 61326-2-2:2006 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- Anmerkung 2.1 (6.11.2015)
forderungen — Teil 2-2: Besondere Anforderungen — Priifan-
ordnung, Betriebsbedingungen und  Leistungsmerkmale  fur
ortsverinderliche Priif-, Mess- und Uberwachungsgerite fiir den
Gebrauch in Niederspannungs-Stromversorgungsnetzen
[EC 61326-2-2:2012
Cenelec EN 61326-2-3:2006 EN 61326:1997 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- + A1:1998 (1.8.2009)
forderungen — Teil 2-3: Besondere Anforderungen — Priifan- + A2:2001
ordnung, Betriebsbedingungen und  Leistungsmerkmale  fiir + A3:2003
Messgroflenumformer mit integrierter oder abgesetzter Signalauf- Anmerkung 2.1
bereitung
[EC 61326-2-3:2006
Cenelec EN 61326-2-3:2013 EN 61326-2-3:2006 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- Anmerkung 2.1 (14.8.2015)
forderungen — Teil 2-3: Besondere Anforderungen — Priifan-
ordnung, Betriebsbedingungen und  Leistungsmerkmale  fiir
Messgroflenumformer mit integrierter oder abgesetzter Signalauf-
bereitung
IEC 61326-2-3:2012
Cenelec EN 61326-2-4:2006 EN 61326:1997 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- + A1:1998 (1.11.2009)
forderungen — Teil 2-4: Besondere Anforderungen — Priifan- + A2:2001
ordnung, Betriebsbedingungen und  Leistungsmerkmale  fur + A3:2003
Isolationsiiberwachungsgerite gemdfl IEC 61557-8 und Gerite zur Anmerkung 2.1
Isolationsfehlerortung gemaf§ IEC 61557-9
[EC 6132
IEC 61326-2-4:2006
Cenelec EN 61326-2-4:2013 EN 61326-2-4:2006 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- Anmerkung 2.1 (14.8.2015)
forderungen — Teil 2-4: Besondere Anforderungen — Priifan-
ordnung, Betriebsbedingungen und  Leistungsmerkmale  fur
Isolationsiiberwachungsgerite gemdfl IEC 61557-8 und Gerite zur
Isolationsfehlerortung gemafs IEC 61557-9
[EC 61326-2-4:2012
Cenelec EN 61326-2-5:2006 EN 61326:1997 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- + A1:1998 (1.9.2009)
forderungen — Teil 2-5: Besondere Anforderungen — Priifanord- + A2:2001
nungen, Betriebsbedingungen und Leistungsmerkmale fiir Feldgerite + A3:2003
mit Schnittstellen gemaf$ IEC 61784-1, CP 3/2 Anmerkung 2.1
IEC 61326-2-5:2006
Cenelec EN 61326-2-5:2013 EN 61326-2-5:2006 Datum abgelaufen
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite — EMV-An- Anmerkung 2.1 (6.11.2015)
forderungen — Teil 2-5: Besondere Anforderungen — Priifanord-
nungen, Betriebsbedingungen und Leistungsmerkmale fiir Feldgerite
mit Feldbus-Schnittstellen gemaf§ IEC 61784-1
[EC 61326-2-5:2012
Cenelec EN 61439-1:2011 EN 61439-1:2009 Datum abgelaufen

Niederspannungs-Schaltgeritekombinationen — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen
[EC 61439-1:2011

Anmerkung 2.1

(23.9.2014)
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Cenelec EN 61439-1:2009 EN 60439-1:1999 Datum abgelaufen

Niederspannungs-Schaltgeritekombinationen — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen
[EC 61439-1:2009 (modifiziert)

Anmerkung 2.1

(1.11.2014)

EN 61439-1:2009/AC:2013

EN 61439-1:2009: keine Konformititsvermutung, wenn nicht zugleich ein anderer Teil der Norm angewandt

wird.

Cenelec

EN 61439-2:2011

Niederspannungs-Schaltgeritekombinationen — Teil 2: Energie-
Schaltgerdtekombinationen

IEC 61439-2:2011

EN 61439-2:2009
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(23.9.2014)

Cenelec

EN 61439-2:2009

Niederspannungs-Schaltgeritekombinationen — Teil 2: Energie-
Schaltgeratekombinationen

IEC 61439-2:2009

Cenelec

EN 61439-3:2012

Niederspannungs-Schaltgeratekombinationen — Teil 3: Installations-
verteiler fur die Bedienung durch Laien (DBO)

IEC 61439-3:2012

Cenelec

EN 61439-4:2013

Niederspannungs-Schaltgeratekombinationen — Teil 4: Besondere
Anforderungen fiir Baustromverteiler (BV)

[EC 61439-4:2012

Cenelec

EN 61439-5:2011

Niederspannungs-Schaltgeritekombinationen — Teil 5: Schaltgerite-
kombinationen in 6ffentlichen Energieverteilungsnetzen

IEC 61439-5:2010

Cenelec

EN 61439-6:2012

Niederspannungs-Schaltgeritekombinationen — Teil 6: Schienenver-
teilersysteme (busways)

IEC 61439-6:2012

Cenelec

EN 61543:1995

Fehlerstromschutzeinrichtungen (RCDs) fiir Hausinstallationen und
dhnliche Verwendung — Elektromagnetische Vertraglichkeit

IEC 61543:1995

Entsprechende Fach-

grundnorm(en)
Anmerkung 2.3

Datum abgelaufen
(4.7.1998)

EN 61543:1995/AC:1997

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

EN 61543:1995/A11:2003
[EC 61543:1995/A1:2004

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.3.2007)

EN 61543:1995/A12:2005

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.3.2008)

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

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.12.2008)

Cenelec

EN 61547:2009

Einrichtungen fiir allgemeine Beleuchtungszwecke — EMV-Storfesti-
gkeitsanforderungen

IEC 61547:2009

[EC 61547:2009/1S1:2013

EN 61547:1995

Datum abgelaufen
(1.7.2012)
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Cenelec EN 61557-12:2008
Elektrische Sicherheit in Niederspannungsnetzen bis AC 1 000 V und
DC 1500 V — Geridte zum Priifen, Messen oder Uberwachen von
Schutzmafnahmen — Teil 12: Kombinierte Gerite zur Messung und
Uberwachung des Betriebsverhaltens
[EC 61557-12:2007
Cenelec EN 61800-3:2004 EN 61800-3:1996 Datum abgelaufen
Drehzahlverinderbare elektrische Antriebe — Teil 3: EMV-Anforde- + A11:2000 (1.10.2007)
rungen einschlieflich spezieller Priifverfahren Anmerkung 2.1
[EC 61800-3:2004
EN 61800-3:2004/A1:2012 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 61800-3:2004/A1:2011 (19.12.2014)
Cenelec EN 61812-1:2011 EN 61812-1:1996 Datum abgelaufen
Zeitrelais (Relais mit festgelegtem Zeitverhalten) fiir industrielle Anmerkung 2.1 (29.6.2014)
Anwendungen und fiir den Hausgebrauch — Teil 1: Anforderungen
und Priifungen
[EC 61812-1:2011
Cenelec EN 62020:1998 )
Elektrisches Installationsmaterial — Differenzstrom-Uberwachungs-
gerdte fiir Hausinstallationen und hnliche Verwendungen (RCMs)
[EC 62020:1998
EN 62020:1998/A1:2005 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
IEC 62020:1998/A1:2003 (modifiziert) (1.3.2008)
Cenelec EN 62026-1:2007 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen

Niederspannungsschaltgerite — Steuerung-Gerate-Netzwerke (CDIs)
— Teil 1: Allgemeine Festlegungen
[EC 62026-1:2007

grundnorm(en)
Anmerkung 2.1

(1.9.2010)

EN 62026-1:2007: keine Konformititsvermutung, wenn nicht zugleich ein anderer Teil der Norm angewandt

wird.

Cenelec EN 62026-2:2013 EN 50295:1999 Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Steuerung-Gerate-Netzwerke (CDIs) Anmerkung 2.1 (3.12.2015)
— Teil 2: Aktuator Sensor Interface (AS-i)
IEC 62026-2:2008 (modifiziert)
Cenelec EN 62026-3:2009 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen
Niederspannungsschaltgerite — Steuerung-Gerate-Netzwerke (CDIs) grundnorm(en) (1.5.2012)
— Teil 3: DeviceNet Anmerkung 2.1
[EC 62026-3:2008
Cenelec EN 62026-7:2013
Niederspannungsschaltgerite — Steuerung-Gerdte-Netzwerke (CDls)
— Teil 7: CompoNet
IEC 62026-7:2010 (modifiziert)
Cenelec EN 62040-2:2006 EN 50091-2:1995 Datum abgelaufen

Unterbrechungsfreie Stromversorgungssysteme (USV) — Teil 2:
Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

[EC 62

[EC 62040-2:2005

Anmerkung 2.1

(1.10.2008)

EN 62040-2:2006/AC:2006
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Cenelec EN 62052-11:2003 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen

Wechselstrom-Elektrizititszdhler — Allgemeine Anforderungen, Prii-
fungen und Priifbedingungen — Teil 11: Messeinrichtungen
IEC 62052-11:2003

grundnorm(en)
Anmerkung 2.3

(1.3.2006)

EN 62052-11:2003 entfaltet nur zusammen mit einer Norm der Reihe EN 62053 Vermutungswirkung.

Cenelec

EN 62052-21:2004

Wechselstrom-Elektrizititszahler — Allgemeine Anforderungen, Prii-
fungen und Priifbedingungen — Teil 21: Einrichtungen fiir Tarif- und
Laststeuerung

IEC 62052-21:2004

EN 61037:1992
+ A1:1996
+ A2:1998

+ EN 61038:1992

+ A1:1996
+ A2:1998
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen

(1.7.2007)

EN 62052-21:2004 besteht keine Konformititsvermutung wenn nicht zugleich ein teil der Reihe EN 62054 angewandt wird.

Cenelec EN 62053-11:2003 EN 60521:1995 Datum abgelaufen
Wechselstrom-Elektrizitdtszahler — Besondere Anforderungen — Anmerkung 2.1 (1.3.20006)
Teil 11: Elektromechanische Wirkverbrauchszahler der Genauigkeits-
klassen 0,5, 1 und 2
[EC 62053-11:2003

Cenelec EN 62053-21:2003 EN 61036:1996 Datum abgelaufen
Wechselstrom-Elektrizititszahler — Besondere Anforderungen — + A1:2000 (1.3.20006)
Teil 21: Elektronische Wirkverbrauchszihler der Genauigkeitsklassen Anmerkung 2.1
1 und 2
[EC 62053-21:2003

Cenelec EN 62053-22:2003 EN 60687:1992 Datum abgelaufen
Wechselstrom-Elektrizititszahler — Besondere Anforderungen — Anmerkung 2.1 (1.3.20006)
Teil 22: Elektronische Wirkverbrauchszihler der Genauigkeitsklassen
0,2Sund 0,5 S
[EC 62053-22:2003

Cenelec EN 62053-23:2003 EN 61268:1996 Datum abgelaufen
Wechselstrom-Elektrizititszahler — Besondere Anforderungen — Anmerkung 2.1 (1.3.20006)
Teil 23: Elektronische Blindverbrauchszahler der Genauigkeitsklassen
2 und 3
IEC 62053-23:2003

Cenelec EN 62054-11:2004 EN 61037:1992 Datum abgelaufen
Wechselstrom-Elektrizititszahler — Tarif- und Laststeuerung — + A1:1996 (1.7.2007)
Teil 11: Besondere Anforderungen an elektronische Rundsteueremp- + A2:1998
fanger Anmerkung 2.1
[EC 62054-11:2004

Cenelec EN 62054-21:2004 EN 61038:1992 Datum abgelaufen
Wechselstrom-Elektrizitatszahler — Tarif- und Laststeuerung — + A1:1996 (1.7.2007)
Teil 21: Besondere Anforderungen an Schaltuhren + A2:1998
IEC 62054-21:2004 Anmerkung 2.1

Cenelec EN 62135-2:2008 EN 50240:2004 Datum abgelaufen
WiderstandsschweifSeinrichtungen — Teil 2: Anforderungen an die Anmerkung 2.1 (1.2.2011)
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
IEC 62135-2:2007

Cenelec EN 62310-2:2007 Entsprechende Fach- Datum abgelaufen

Statische Transfersysteme (STS) — Teil 2: Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
IEC 62310-2:2006 (modifiziert)

grundnorm(en)
Anmerkung 2.1

(1.9.2009)
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Cenelec

EN 62423:2009

Typ B Fehlerstsrom-/Differenzstrom-Schutzschalter mit und ohne
eingebautem Uberstromschutz fiir Hausinstallationen und fiir dhnli-
che Anwendungen (Typ B RCCBs und Typ B RCBOs)

[EC 62423:2007 (modifiziert)

Cenelec

EN 62423:2012

Fehlerstrom-|Differenzstrom-Schutzschalter Typ F und Typ B mit und
ohne eingebautem Uberstromschutz fiir Hausinstallationen und fiir
dhnliche Anwendungen

[EC

[EC 62423:2009 (modifiziert)

EN 62423:2009
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(19.6.2017)

Cenelec

EN 62586-1:2014

Messung der Spannungsqualitit in Energieversorgungssystemen —
Teil 1: Messgerite fiir die Spannungsqualitit

IEC 62586-1:2013

Cenelec

EN 62586-2:2014

Messung der Spannungsqualitit in Energieversorgungssystemen —
Teil 2: Funktionspriifungen und Anforderungen an die Messun-
sicherheit

IEC 62586-2:2013

Cenelec

EN 62606:2013

Allgemeine Anforderungen an Fehlerlichtbogen-Schutzeinrichtungen
IEC

[EC 62606:2013 (modifiziert)

ETSI

EN 300 386 V1.4.1

Elektromagnetische Vertraglichkeit und Funkspektrumangelegenhei-
ten (ERM); Einrichtungen des Telekommunikationsnetzes; Anforde-
rungen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

EN 300 386 V1.3.3
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.7.2011)

ETSI

EN 300 386 V1.5.1

Elektromagnetische Vertraglichkeit und Funkspektrumangelegenhei-
ten (ERM); Einrichtungen des Telekommunikationsnetzes; Anforde-
rungen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

EN 300 386 V1.4.1
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.1.2014)

ETSI

EN 300 386 V1.6.1

Elektromagnetische Vertriglichkeit und Funkspektrumangelegenhei-
ten (ERM); Einrichtungen des Telekommunikationsnetzes; Anforde-
rungen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

EN 300 386 V1.5.1
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.11.2015)

ETSI

EN 301 489-1 V1.9.2

Elektromagnetische Vertriglichkeit und Funkspektrumangelegenhei-
ten (ERM) — Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) fir Funkein-
richtungen und -dienste — Teil 1: Gemeinsame technische
Anforderungen

EN 301 489-1 V1.8.1
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.6.2013)

ETSI

EN 301 489-34 V1.1.1

Elektromagnetische Vertraglichkeit und Funkspektrumangelegenhei-
ten (ERM) — Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) fir Funkein-
richtungen und -dienste — Teil 34: Spezifische Bedingungen fiir
externe Stromversorgungsgerite (EPS) fir Mobiltelefone

ETSI

EN 301 489-34 V1.3.1

Elektromagnetische Vertraglichkeit und Funkspektrumangelegenhei-
ten (ERM) — Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) fir Funkein-
richtungen und -dienste — Teil 34: Spezifische Bedingungen fuir
externe Stromversorgungsgerite (EPS) fiir Mobiltelefone

EN 301 489-34 V1.1.1
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(28.2.2014)
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ETSI EN 301 489-34 V1.4.1 EN 301 489-34 V1.3.1| Datum abgelaufen
Elektromagnetische Vertraglichkeit und Funkspektrumangelegenhei- Anmerkung 2.1 (28.2.2015)
ten (ERM) — Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) fiir Funkein-
richtungen und -dienste — Teil 34: Spezifische Bedingungen fiir
externe Stromversorgungsgerite (EPS) fir Mobiltelefone

()

ENO: Europdische Normungsorganisation:

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

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

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

Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Erloschens der Konformititsvermutung das Datum der Zuriicknahme

sein (,Dow*), das von der europiischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer
dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten Ausnahmefillen anders
sein kann.

Anmerkung 2.1:  Die neue (oder gednderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum

festgelegten Datum gilt fur die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.2:  Die neue Norm hat einen groferen Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten

Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden
oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.3 Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum

gilt fir die (teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschlagigen Rechtsvorschriften der Union fir
jene Produkte oder Dienstleistungen, die in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen. Die
Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschligigen
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Dienstleistungen, die noch in den Anwendungs-
bereich der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen,
ist nicht betroffen.

Anmerkung 3: Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren vorangegangenen

Anderungen, falls vorhanden, und der zitierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm
besteht folglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen Anderungen, falls vorhanden,
jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm
nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundsatzlichen oder weiteren Anforderungen der
einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

ANMERKUNG:

— Alle Anfragen zur Verfiigbarkeit der Normen miissen an eine der europiischen Normungsorganisationen oder an eine

nationale Normungsorganisation gerichtet werden, deren Liste nach Artikel 27 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 (')
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wird.

Normen werden von den europdischen Normungsorganisationen auf Englisch verabschiedet (CEN und CENELEC
veroffentlichen auch in franzosischer und deutscher Sprache). Anschlieend werden die Titel der Normen von den
nationalen Normungsorganisationen in alle anderen bendtigten Amtssprachen der Europdischen Union iibersetzt. Die
Europiische Kommission ist fur die Richtigkeit der Titel, die zur Veroffentlichung im Amtsblatt vorgelegt werden, nicht
verantwortlich.

Verweise auf Berichtigungen ... [AC:YYYY“ werden ausschlieflich zu Informationszwecken veroffentlicht. Berich-
tigungen dienen der Behebung von Druck-, sprachlichen und anderen Fehlern im Wortlaut der Norm und konnen sich
auf eine oder mehrere Sprachfassungen (Englisch, Franzosisch undfoder Deutsch) einer durch die europiischen
Normungsorganisationen angenommenen Norm beziehen.

Die Veroffentlichung der Referenzen im Amtsblatt der Europdischen Union bedeutet nicht, dass die Normen in allen
Amtssprachen der Europaischen Union verfiigbar sind.

Dieses Verzeichnis ersetzt die vorhergegangenen, im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Verzeichnisse. Die
Europdische Kommission sorgt fiir die Aktualisierung dieses Verzeichnisses.

— Mehr Informationen iiber harmonisierte und andere europdische Normen finden Sie online unter:

()

http://ec.curopa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfithrung der Richtlinie 94/25/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 16. Juni 1994 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-

schriften der Mitgliedstaaten iiber Sportboote
(Verdffentlichung der Titel und der Bezugsnummern der harmonisierten Normen im Sinne der Harmonisierungsrechts-
vorschriften der EU)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2015/C 014/02)

Datum der Beendigung

ENO (! Bezugsnummer und Titel der Norm Erste Referenz der ersetzen der Af“.?ahme der
@) . . Konformitdtsvermutung
(und Bezugsdokument) Veroftentlichung ABI Norm fir die ersetzte Norm
Anmerkung 1
1) 2 () ) ()

CEN EN ISO 6185-1:2001 17.4.2002
Aufblasbare Boote — Teil 1: Boote mit einer
Motorhochstleistung von 4,5 kW (ISO 6185-

1:2001)

CEN EN ISO 6185-2:2001 17.4.2002
Aufblasbare Boote — Teil 2: Boote mit einer
Motorhéchstleistung von 4,5 kW bis 15 kW (ISO
6185-2:2001)

CEN EN ISO 6185-3:2014 Dies ist die erste | EN ISO 6185-3:2001 Datum abgelaufen
Aufblasbare Boote — Teil 3: Boote mit einer| Verdffentlichung Anmerkung 2.1 (31.8.2016)
Rumpflinge unter 8 m mit einer Motorleistung
von mindestens 15 kW (ISO 6185-3:2014)

CEN EN ISO 6185-4:2011 4.1.2012
Aufblasbare Boote — Teil 4: Boote mit einer
Gesamtliange zwischen 8 m und 24 m mit einer
Motorleistung von 15 kW und mehr (ISO 6185-

4:2011)

CEN EN ISO 7840:2013 18.12.2013 EN ISO 7840:2004 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Feuerwiderstandsfahi- Anmerkung 2.1 (24.7.2014)
ge Kraftstoffschlauche (ISO 7840:2013)

CEN EN ISO 8099:2000 11.5.2001
Kleine Wasserfahrzeuge — Toiletten-Abfall-Sam-
mel-Anlagen (ISO 8099:2000)

CEN EN ISO 8469:2013 18.12.2013 EN ISO 8469:2006 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Nicht feuerwider- Anmerkung 2.1 (24.7.2014)
standsfahige Kraftstoffschlauche (ISO
8469:2013)

CEN EN ISO 8665:2006 16.9.2006 EN ISO 8665:1995 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Schiffsantriebs-Hub- Anmerkung 2.1 (31.12.2006)
kolben-Verbrennungsmotoren — Leistungsmes-
sungen und Leistungsangaben (ISO 8665:2006)

CEN EN ISO 8666:2002 20.5.2003

Kleine Wasserfahrzeuge — Hauptdaten (ISO
8666:2002)
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(1) ) G) 4 ()

CEN EN ISO 8847:2004 8.1.2005 EN 28847:1989 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Steuerungssystem — Anmerkung 2.1 (30.11.2004)
Kabel- und Seilzugsteuerung (ISO 8847:2004)
EN ISO 8847:2004/AC:2005 14.3.2006

CEN EN ISO 8849:2003 8.1.2005 EN 28849:1993 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Elektrisch angetrie- Anmerkung 2.1 (30.4.2004)
bene Gleichstrom Bilgepumpen (ISO 8849:2003)

CEN EN ISO 9093-1:1997 11.5.2001
Kleine Wasserfahrzeuge — Seeventile und Au-

Benhautdurchfihrungen — Teil 1: Metallische
Teile (ISO 9093-1:1994)

CEN EN ISO 9093-2:2002 3.4.2003
Kleine Wasserfahrzeuge — Seeventile und Au-
Benhautdurchfithrungen — Teil 2: Nicht metalli-
sche Teile (ISO 90932:2002)

CEN EN ISO 9094-1:2003 12.7.2003
Kleine Wasserfahrzeuge — Brandschutz — Teil 1:
Wasserfahrzeuge mit einer Rumpflidnge bis 15 m
(ISO 9094-1:2003)

CEN EN ISO 9094-2:2002 20.5.2003
Kleine Wasserfahrzeuge — Brandschutz — Teil 2:
Wasserfahrzeuge mit einer Rumpflange iiber 15
m (SO 9094-2:2002)

CEN EN ISO 9097:1994 25.2.1998
Kleine Wasserfahrzeuge — Elektrische Ventilato-
ren (ISO 9097:1991)

EN ISO 9097:1994/A1:2000 11.5.2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.3.2001)
CEN EN ISO 10087:2006 13.5.2006 EN ISO 10087:1996 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Schiffskorper-Kenn- Anmerkung 2.1 (30.9.2006)
zeichnung ~ —  Codierungssystem  (ISO

10087:2006)

CEN EN ISO 10088:2013 18.12.2013 EN ISO 10088:2009 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Dauerhaft installierte Anmerkung 2.1 (28.8.2014)
Kraftstoffsysteme (ISO 10088:2013)

CEN EN ISO 10133:2012 13.3.2013 EN ISO 10133:2000 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Elektrische Systeme Anmerkung 2.1 (30.6.2013)

—  Kleinspannungs-Gleichstrom-(DC-)Anlagen
(1SO 10133:2012)

CEN EN ISO 10239:2008 30.4.2008 EN ISO 10239:2000 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Fliissiggas-Anlagen Anmerkung 2.1 (31.8.2008)
(LPG) (ISO 10239:2008)

CEN EN ISO 10240:2004 3.5.2005 EN ISO 10240:1996 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Handbuch fiir Schiffs- Anmerkung 2.1 (30.4.2005)

fuhrer (ISO 10240:2004)

CEN EN ISO 10592:1995 25.2.1998
Kleine Wasserfahrzeuge — Hydraulische Steuer-
anlagen (ISO 10592:1994)

EN ISO 10592:1995/A1:2000 11.5.2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.3.2001)
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CEN EN ISO 11105:1997 18.12.1997
Kleine Wasserfahrzeuge — Beliiftung von Rau-
men mit Ottomotoren undfoder Benzintanks
(ISO 11105:1997)
CEN EN ISO 11192:2005 14.3.2006
Kleine Wasserfahrzeuge — Graphische Symbole
(ISO 11192:2005)
CEN EN ISO 11547:1995 18.12.1997
Kleine Wasserfahrzeuge — Schutz vor Start unter
Last (ISO 11547:1994)
EN ISO 11547:1995/A1:2000 11.5.2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.3.2001)
CEN EN ISO 11591:2011 4.1.2012 EN ISO 11591:2000 Datum abgelaufen
Motorgetriebene kleine Wasserfahrzeuge — Sich- Anmerkung 2.1 (31.3.2012)
tfeld vom Steuerstand (ISO 11591:2011)
CEN EN ISO 11592:2001 6.3.2002
Kleine Wasserfahrzeuge bis 8m Rumpflinge —
Bestimmung der maximalen Vortriebsleistung
(ISO 11592:2001)
CEN EN ISO 11812:2001 17.4.2002
Kleine Wasserfahrzeuge — Wasserdichte und
schnell-lenzende Plichten (ISO 11812:2001)
CEN EN ISO 12215-1:2000 11.5.2001
Kleine Wasserfahrzeuge — Rumpfbauweise und
Dimensionierung — Teil 1: Werkstoffe: Hirtbare
Harze, Verstirkungsfasern aus Textilglas, Refe-
renzlaminat (ISO 12215-1:2000)
CEN EN ISO 12215-2:2002 1.10.2002
Kleine Wasserfahrzeuge — Rumptbauweise und
Dimensionierung — Teil 2: Werkstoffe: Kern-
werkstoffe fiir Verbundbauweise, eingebettete
Werkstoffe (ISO 12215-2:2002)
CEN EN ISO 12215-3:2002 1.10.2002
Kleine Wasserfahrzeuge — Rumptbauweise und
Dimensionierung — Teil 3: Werkstoffe: Stahl,
Aluminiumlegierungen, Holz, andere Werkstoffe
(ISO 12215-3:2002)
CEN EN ISO 12215-4:2002 1.10.2002
Kleine Wasserfahrzeuge — Rumpfbauweise und
Dimensionierung — Teil 4: Werkstatt und
Fertigung (ISO 12215-4:2002)
CEN EN ISO 12215-5:2008 3.12.2008

Kleine Wasserfahrzeuge — Rumpfbauweise und
Dimensionierung — Teil 5: Entwurfsdriicke fur
Einrumpffahrzeuge, Entwurfsspannungen, Er-
mittlung der Dimensionierung (ISO 12215-
5:2008)

EN ISO 12215-5:2008/A1:2014

Dies ist die erste
Veréftentlichung

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(28.2.2015)
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CEN EN ISO 12215-6:2008 3.12.2008
Kleine Wasserfahrzeuge — Rumpfbauweise und
Dimensionierung — Teil 6: Bauanordnung und
Details (ISO 12215-6:2008)

CEN EN ISO 12215-8:2009 17.4.2010
Kleine Wasserfahrzeuge — Rumpfbauweise und
Dimensionierung — Teil 8: Ruder (ISO 12215-

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

CEN EN ISO 12215-9:2012 15.8.2012
Kleine Wasserfahrzeuge — Rumpfbauweise und
Dimensionierung — Teil 9: Anhidnge von Sege-

Ibooten (ISO 12215-9:2012)

CEN EN ISO 12216:2002 19.12.2002
Kleine Wasserfahrzeuge — Fenster, Bullaugen,

Luken, Seeschlagblenden und Tiiren — Anforde-
rungen an die Festigkeit und Wasserdichtheit (ISO
12216:2002)

CEN EN ISO 12217-1:2013 18.12.2013 EN ISO 12217-1:2002 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Stabilitits- und Auf- Anmerkung 2.1 (6.7.2015)
triebsbewertung und Kategorisierung — Teil 1:

Nicht-Segelboote ab 6 m Rumpflinge (ISO
12217-1:2013)

CEN EN ISO 12217-2:2013 14.3.2014 EN ISO 12217-2:2002 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Stabilitits- und Auf- Anmerkung 2.1 (6.7.2015)
triebsbewertung und Kategorisierung — Teil 2:

Segelboote ab 6 m Rumpflinge (ISO 12217-
2:2013)

CEN EN ISO 12217-3:2013 18.12.2013 EN ISO 12217-3:2002 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Stabilitits- und Auf- Anmerkung 2.1 (6.7.2015)
triebsbewertung und Kategorisierung — Teil 3:

Boote unter 6 m Rumpflinge (ISO 12217-
3:2013)

CEN EN SO 13297:2012 13.3.2013 EN SO 13297:2000 | Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Elektrische Systeme Anmerkung 2.1 (31.5.2013)
— Wechselstromanlagen (ISO 13297:2012)

CEN EN ISO 13590:2003 8.1.2005
Kleine Wasserfahrzeuge — Wasserskooter —

Anforderungen an Konstruktion und Einbau
von Systemen (ISO 13590:2003)
EN ISO 13590:2003/AC:2004 3.5.2005

CEN EN ISO 13929:2001 6.3.2002
Kleine Wasserfahrzeuge — Steuerungssystem —

Zahnsegmentgetriebe — Systeme mit direktem
Anschuf$ (ISO 13929:2001)
CEN EN ISO 14509-1:2008 4.3.2009 EN ISO 14509:2000 Datum abgelaufen

Kleine Wasserfahrzeuge — Von motorgetriebe-
nen Sportbooten abgestrahlter Luftschall —
Teil 1: Vorbeifahrtmessungen (ISO 14509-
1:2008)

Anmerkung 2.1

(30.4.2009)




C 14/26 Amtsblatt der Europdischen Union 16.1.2015
(1) 2 () (4) ()

CEN EN ISO 14509-2:2006 19.7.2007
Kleine Wasserfahrzeuge — Von motorgetriebe-
nen Sportbooten abgestrahlter Luftschall —

Teil 2: Beurteilung der Schallemission mittels
Referenzbooten (ISO 14509-2:2006)

CEN EN ISO 14509-3:2009 17.4.2010
Kleine Wasserfahrzeuge — Von motorgetriebe-
nen Sportbooten abgestrahlter Luftschall —

Teil 3: Beurteilung der Schallemission mittels
Rechen- und Messverfahren (ISO 14509-3:2009)

CEN EN ISO 14895:2003 30.10.2003
Kleine Wasserfahrzeuge — Kombiisenherde fiir
fliissige Brennstoffe (ISO 14895:2000)

CEN EN ISO 14945:2004 8.1.2005
Kleine Wasserfahrzeuge — Hersteller-Schild (ISO
14945:2004)

EN ISO 14945:2004/AC:2005 14.3.2006

CEN EN ISO 14946:2001 6.3.2002
Kleine Wasserfahrzeuge — Maximale Zuladung
(ISO 14946:2001)

EN ISO 14946:2001/AC:2005 14.3.2006

CEN EN ISO 15083:2003 30.10.2003
Kleine Wasserfahrzeuge — Lenzeinrichtungen
(1SO 15083:2003)

CEN EN ISO 15084:2003 12.7.2003
Kleine Wasserfahrzeuge — Ankern, Festmachen
und Schleppen — Festpunkte (ISO 15084:2003)

CEN EN ISO 15085:2003 30.10.2003
Kleine Wasserfahrzeuge — Verhiitung von Mann-
iiber-Bord-Unfillen ~ und  Bergung  (ISO
15085:2003)

EN ISO 15085:2003/A1:2009 17.4.2010 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(30.11.2009)

CEN EN ISO 15584:2001 6.3.2002
Kleine Wasserfahrzeuge — Kraftstoff- und elek-
trische Systeme fuir fest montierte Ottomotoren
(ISO 15584:2001)

CEN EN 15609:2012 15.8.2012 EN 15609:2008 Datum abgelaufen
Fliissiggas-Gerdte und Ausriistungsteile — Fliis- Anmerkung 2.1 (30.11.2012)
siggas-(LPG-) Antriebsanlagen fur Boote, Jachten
und andere Wasserfahrzeuge

CEN EN ISO 15652:2005 7.9.2005

Kleine Wasserfahrzeuge — Steuerungssysteme fiir
Minijetboote (ISO 15652:2003)
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CEN EN ISO 16147:2002 3.4.2003
Kleine Wasserfahrzeuge — Eingebaute Diesel-
motoren — Am Motor befestigte Kraftstoff- und
Elektrikbauteile (ISO 16147:2002)

EN ISO 16147:2002/A1:2013 10.7.2013 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.8.2013)

CEN EN ISO 16180:2013 10.7.2013
Kleine Wasserfahrzeuge — Positionslaternen —

Einbau, Anordnung wund Tragweite (ISO
16180:2013)

CEN EN ISO 21487:2012 13.3.2013 EN ISO 21487:2006 Datum abgelaufen
Kleine Wasserfahrzeuge — Fest eingebaute Otto- Anmerkung 2.1 (31.5.2013)
kraftstoff- und  Dieselkraftstofftanks ~ (ISO
21487:2012)

CEN EN ISO 25197:2012 13.3.2013
Kleine Wasserfahrzeuge — Elektrische/elektroni-
sche Regelungssysteme fiir Steuerung, Schaltung
und Antrieb (ISO 25197:2012)

CEN EN 28846:1993 30.9.1995
Kleine Wasserfahrzeuge — Elektrische Gerite —

Ziindschutz gegeniiber entflammbaren Gasen

(ISO 8846:1990)

EN 28846:1993/A1:2000 11.5.2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.3.2001)

CEN EN 28848:1993 30.9.1995
Kleine Wasserfahrzeuge — Steueranlagen (ISO
8848:1990)

EN 28848:1993/A1:2000 11.5.2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.3.2001)

CEN EN 29775:1993 30.9.1995
Kleine Wasserfahrzeuge — Steueranlagen fiir
Einzel-Auenbordmotoren mit einer Leistung
von 15 kW bis 40 kW (ISO 9775:1990)

EN 29775:1993/A1:2000 11.5.2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.3.2001)
Cenelec EN 60092-507:2000 12.6.2003

Elektrische Anlagen auf Schiffen — Teil 507:
Yachten
IEC 60092-507:2000

(*)  ENO: Europiische Normungsorganisation:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, Tel. +32 2 5500811; Fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

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

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

Anmerkung 1:

Anmerkung 2.1:

Allgemein wird das Datum des Erloschens der Konformititsvermutung das Datum der Zuriicknahme

sein (,Dow*), das von der europdischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer
dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten Ausnahmefillen anders

sein kann.

Die neue (oder gednderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum

festgelegten Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Anmerkung 2.2:  Die neue Norm hat einen groferen Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten
Datum gilt fur die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitdt mit den grundlegenden
oder weiteren Anforderungen der einschlagigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.3 Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum
gilt fiir die (teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union fur
jene Produkte oder Dienstleistungen, die in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen. Die
Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschligigen
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Dienstleistungen, die noch in den Anwendungs-
bereich der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen,
ist nicht betroffen.

Anmerkung 3: Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren vorangegangenen
Anderungen, falls vorhanden, und der zitierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm
besteht folglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen Anderungen, falls vorhanden,
jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm
nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundsitzlichen oder weiteren Anforderungen der
einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

ANMERKUNG:

— Alle Anfragen zur Verfiigbarkeit der Normen miissen an eine der europiischen Normungsorganisationen oder an eine
nationale Normungsorganisation gerichtet werden, deren Liste nach Artikel 27 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ()
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wird.

— Normen werden von den europdischen Normungsorganisationen auf Englisch verabschiedet (CEN und CENELEC
veroffentlichen auch in franzosischer und deutscher Sprache). Anschliefend werden die Titel der Normen von den
nationalen Normungsorganisationen in alle anderen benotigten Amtssprachen der Europdischen Union tibersetzt. Die
Européische Kommission ist fiir die Richtigkeit der Titel, die zur Veroffentlichung im Amtsblatt vorgelegt werden, nicht
verantwortlich.

— Verweise auf Berichtigungen ,...[AC:YYYY“ werden ausschlieflich zu Informationszwecken veroffentlicht. Berich-
tigungen dienen der Behebung von Druck-, sprachlichen und anderen Fehlern im Wortlaut der Norm und konnen sich
auf eine oder mehrere Sprachfassungen (Englisch, Franzosisch undfoder Deutsch) einer durch die europiischen
Normungsorganisationen angenommenen Norm beziehen.

— Die Veroffentlichung der Referenzen im Amtsblatt der Europdischen Union bedeutet nicht, dass die Normen in allen
Amtssprachen der Europaischen Union verfiigbar sind.

— Dieses Verzeichnis ersetzt die vorhergegangenen, im Amtsblatt der Europdischen Union veroftentlichten Verzeichnisse. Die
Europiische Kommission sorgt fiir die Aktualisierung dieses Verzeichnisses.

— Mehr Informationen tiber harmonisierte und andere europdische Normen finden Sie online unter:

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

()  ABLL 316 vom 14.11.2012, S. 12.


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

Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfithrung der Richtlinie 2001/95/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezember 2001 iiber die allgemeine Produkt-

(Verdffentlichung der Titel und der Bezugsdaten der europdischen Normen im Rahmen der Richtlinie)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2015/C 014/03)

ENO (1)

Bezugsnummer und Titel der Norm
(und Bezugsdokument)

Erste Veroffentlichung ABL.

Referenz der ersetzten
Norm

)

3)

(4)

CEN

EN 581-1:2006

Auflenmobel — Sitzmobel und Tische fir den Camping-, Wohn- und
Objektbereich — Teil 1: Allgemeine sicherheitstechnische Anforde-
rungen

22.7.2006

CEN

EN 913:2008
Turngerite — Allgemeine sicherheitstechnische Anforderungen und
Priifverfahren

11.7.2014

EN 913:1996
Anmerkung 2.1

CEN

EN 914:2008
Turngerdite — Barren und kombinierte Stufenbarren/Barren —
Anforderungen und Priifverfahren einschlieflich Sicherheit

11.7.2014

CEN

EN 915:2008
Turngerite — Stufenbarren — Anforderungen und Priifverfahren
einschlieflich Sicherheit

11.7.2014

CEN

EN 916:2003
Turngerite — Sprungkisten — Anforderungen und Priifverfahren
einschlieflich Sicherheit

15.10.2005

CEN

EN 957-2:2003
Stationire Trainingsgerdte — Teil 2: Kraft-Trainingsgerite, zusatzliche
besondere sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

22.7.2006

CEN

EN 957-4:2006+A1:2010
Stationdre Trainingsgerate — Teil 4: Kraft-Trainingsbanke, zusatzliche
besondere sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

11.7.2014

EN 957-4:2006
Anmerkung 2.1

CEN

EN 957-5:2009

Stationdre Trainingsgerite — Teil 5: Stationire Trainingsfahrrader und
Kurbel-Trainingsgerate fir den Oberkorper, zusitzliche besondere
sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

11.7.2014

EN 957-5:1996
Anmerkung 2.1

CEN

EN 957-6:2010+A1:2014
Stationdre Trainingsgerite — Teil 6: Laufbander, zusitzliche beson-
dere sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

Dies ist die erste Ver-
offentlichung

EN 957-6:2010
Anmerkung 2.1

CEN

EN 957-7:1998
Stationdre Trainingsgerite — Teil 7: Rudergerdte, zusitzliche
besondere sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

22.7.2006
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CEN EN 957-8:1998 22.7.2006
Stationdre Trainingsgerite — Teil 8: Stepper, Treppensteiggerite und
Climber — Zusitzliche besondere sicherheitstechnische Anforderun-
gen und Priifverfahren

CEN EN 957-9:2003 22.7.2006
Stationdre Trainingsgerite — Teil 9: Ellipsen-Trainer, zusatzliche
besondere sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

CEN EN 957-10:2005 22.7.2006
Stationdre Trainingsgerdte — Teil 10: Trainingsfahrrader mit starrem
Antrieb oder ohne Freilauf, zusitzliche besondere sicherheitstech-
nische Anforderungen und Priifverfahren

CEN EN 1129-1:1995 15.10.2005
Mobel — Klappbetten — Sicherheitstechnische Anforderungen und
Priifverfahren — Teil 1: Sicherheitstechnische Anforderungen

CEN EN 1129-2:1995 15.10.2005
Mobel — Klappbetten — Sicherheitstechnische Anforderungen und
Priffverfahren — Teil 2: Priifverfahren

CEN EN 1130-1:1996 24.4.2004
Mobel — Krippen und Wiegen fiir den Wohnbereich — Teil 1:
Sicherheitstechnische Anforderungen

CEN EN 1130-2:1996 24.4.2004
Mobel — Krippen und Wiegen fiir den Wohnbereich — Teil 2:
Priifverfahren

CEN EN 1273:2005 17.2.2009
Artikel fir Sduglinge und Kleinkinder — Kinderlaufhilfen — Sicher-
heitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

CEN EN 1400-1:2002 24.4.2004
Artikel fiir Sduglinge und Kleinkinder — Schnuller fiir Siuglinge und
Kleinkinder — Teil 1: Allgemeine Sicherheitstechnische Anforderun-
gen und Produktinformationen

CEN EN 1400-2:2002 24.4.2004
Artikel fiir Sduglinge und Kleinkinder — Schnuller fiir Siuglinge und
Kleinkinder — Teil 2: Mechanische Anforderungen und Priifungen

CEN EN 1400-3:2002 24.4.2004
Artikel fiir Sduglinge und Kleinkinder — Schnuller fiir Siuglinge und
Kleinkinder — Teil 3: Chemische Anforderungen und Priifungen

CEN EN 1466:2004 24.4.2004
Artikel fir Sduglinge und Kleinkinder — Tragetaschen und Stinder —
Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

CEN EN 1651:1999 15.10.2005

Ausriistung fur das Gleitschirmfliegen — Gurtzeuge — Sicherheits-
technische Anforderungen und Priifung der Festigkeit
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o) ) ®) (4)
CEN EN 1860-1:2003 15.10.2005
Gerite, feste Brennstoffe und Anziindhilfen zum Grillen — Teil 1:
Grillgerite fiir feste Brennstoffe — Anforderungen und Priifverfahren
EN 1860-1:2003/A1:2006 11.7.2014 Anmerkung 3
CEN EN ISO 9994:2006 22.7.2006 EN ISO 9994:2002
Feuerzeuge — Festlegungen fiir die Sicherheit (ISO 9994:2005) Anmerkung 2.1
CEN EN 12196:2003 15.10.2005
Turngerite — Pferde und Bocke — Funktionelle und sicherheits-
technische Anforderungen, Priifverfahren
CEN EN 12197:1997 15.10.2005
Turngerite — Reck — Sicherheitstechnische Anforderungen und
Priifverfahren
CEN EN 12346:1998 15.10.2005
Turngerite — Sprossenwinde, Gitterleitern und Kletterrahmen —
Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren
CEN EN 12432:1998 15.10.2005
Turngerite — Schwebebalken — Funktionelle und sicherheitstech-
nische Anforderungen, Priifverfahren
CEN EN 12491:2001 15.10.2005
Ausriistung fir das Gleitschirmfliegen — Rettungsfallschirme —
Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren
CEN EN 12586:1999 24.4.2004
Artikel fiir Sduglinge und Kleinkinder — Schnullerhalter — Sicher-
heitstechnische Anforderungen und Priifverfahren
EN 12586:1999/AC:2002 24.4.2004
CEN EN 12655:1998 15.10.2005
Turngerite — Ringeeinrichtungen — Funktionelle und sicherheits-
technische Anforderungen, Priifverfahren
CEN EN ISO 12863:2010 17.11.2011
Normpriifverfahren zur Beurteilung der Ziindneigung von Zigaretten
(ISO 12863:2010)
CEN EN 13120:2009+A1:2014 10.10.2014
Abschliisse innen — Leistungs- und Sicherheitsanforderungen
CEN EN 13138-2:2002 15.10.2005
Auftriebshilfen fir das Schwimmenlernen — Teil 2: Sicherheits-
technische Anforderungen und Priifverfahren fiir Auftriebshilfen, die
gehalten werden
CEN EN 13209-1:2004 22.7.2006

Artikel fur Siuglinge und Kleinkinder — Kindertragen — Sicherheits-
technische Anforderungen und Priifverfahren — Teil 1: Riickentragen
mit Gestell
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CEN

EN 13319:2000

Tauch-Zubehor — Tiefenmesser und kombinierte Tiefen- und Zeit-
messgerdte — Funktionelle und sicherheitstechnische Anforderungen,
Priifverfahren

15.10.2005

CEN

EN 13899:2003
Rollsportgerate — Rollschuhe — Sicherheitstechnische Anforderun-
gen und Priifverfahren

15.10.2005

CEN

EN 14059:2002
Dekorative Ollampen — Sicherheitsanforderungen und Priifverfahren

24.4.2004

CEN

EN 14344:2004
Artikel fiir Sduglinge und Kleinkinder — Kindersitze fiir Fahrrader —
Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

15.10.2005

CEN

EN 14350-1:2004
Artikel fir Sduglinge und Kleinkinder — Artikel fiir fliissige
Kindernahrung — Teil 1: Allgemeine und mechanische Anforderun-
gen und Priifungen

15.10.2005

CEN

EN 14682:2007
Sicherheit von Kinderbekleidung — Kordeln und Zugbinder an
Kinderbekleidung — Anforderungen

13.4.2011

EN 14682:2004
Anmerkung 2.1

CEN

EN 14764:2005
City- und Trekking-Fahrrader — Sicherheitstechnische Anforderungen
und Priifverfahren

22.7.2006

CEN

EN 14766:2005
Gelandefahrriader (Mountainbikes) — Sicherheitstechnische Anforde-
rungen und Priifverfahren

22.7.2006

CEN

EN 14781:2005
Rennrider — Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren

22.7.2006

CEN

EN 14872:2006
Fahrrader — Zubehor fiir Fahrrader — Gepacktrdger

22.7.2006

CEN

EN 15649-1:2009+A2:2013

Schwimmende Freizeitartikel zum Gebrauch auf und im Wasser —
Teil 1: Klassifikation, Werkstoffe, allgemeine Anforderungen und
Priifverfahren

11.7.2014

EN 15649-1:2009
+A1:2012
Anmerkung 2.1

CEN

EN 15649-2:2009+A1:2012
Schwimmende Freizeitartikel zum Gebrauch auf und im Wasser —
Teil 2: Verbraucherinformation

4.9.2013

EN 15649-2:2009
Anmerkung 2.1

CEN

EN 15649-2:2009+A2:2013
Schwimmende Freizeitartikel zum Gebrauch auf und im Wasser —
Teil 2: Verbraucherinformation

Dies ist die erste Ver-
offentlichung

EN 15649-2:2009
+A1:2012
Anmerkung 2.1
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1) 2 3) (4)
CEN EN 15649-3:2009+A1:2012 4.9.2013 EN 15649-3:2009
Schwimmende Freizeitartikel zum Gebrauch auf und im Wasser — Anmerkung 2.1
Teil 3: Zusitzliche besondere sicherheitstechnische Anforderungen
und Priifverfahren fur Artikel der Klasse A
CEN EN 15649-4:2010+A1:2012 4.9.2013 EN 15649-4:2010
Schwimmende Freizeitartikel zum Gebrauch auf und im Wasser — Anmerkung 2.1
Teil 4: Zusatzliche spezifische sicherheitstechnische Anforderungen
und Prifverfahren fir Klasse-B-Gerite
CEN EN 15649-5:2009 4.9.2013
Schwimmende Freizeitartikel zum Gebrauch auf und im Wasser —
Teil 5: Zusatzliche besondere sicherheitstechnische Anforderungen
und Prifverfahren fir Artikel der Klasse C
CEN EN 15649-6:2009+A1:2013 11.7.2014 EN 15649-6:2009
Schwimmende Freizeitartikel zum Gebrauch auf und im Wasser — Anmerkung 2.1
Teil 6: Zusatzliche besondere sicherheitstechnische Anforderungen
und Prifverfahren fir Artikel der Klasse D
CEN EN 15649-7:2009 4.9.2013
Schwimmende Freizeitartikel zum Gebrauch auf und im Wasser —
Teil 7: Zusitzliche besondere sicherheitstechnische Anforderungen
und Prifverfahren fur Artikel der Klasse E
CEN EN 16156:2010 17.11.2011
Zigaretten — Beurteilung der Ziindneigung — Sicherheitsanforderung
CEN EN 16281:2013 11.7.2014
Kinderschutzprodukte — Vom Verbraucher anzubringende kinder-
sichernde Verschlussvorrichtungen fiir Fenster und Balkontiiren —
Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifverfahren
CEN EN 16433:2014 10.10.2014
Innere Abschliisse — Schutz vor Strangulationsgefahren — Priifver-
fahren
CEN EN 16434:2014 10.10.2014
Innere Abschliisse — Schutz vor Strangulationsgefahren — An-
forderungen und Priifverfahren fiir Sicherheitseinrichtungen
CEN EN ISO 20957-1:2013 11.7.2014 EN 957-1:2005
Stationdre Trainingsgerate — Teil 1: Allgemeine sicherheitstechnische Anmerkung 2.1
Anforderungen und Priifverfahren (ISO 20957-1:2013)
Cenelec EN 60065:2002 4.9.2013
Audio-, Video- und idhnliche elektronische Gerite — Sicherheitsan-
forderungen
IEC 60065:2001 (modifiziert)
EN 60065:2002/A12:2011 28.2.2012 Anmerkung 3
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Gemifl dem Durchfithrungsbeschluss 2012/29/EU der Kommission vom 13. Januar 2012 (ABL L 13 vom 17.1.2012, S. 7) wird der
Verweis auf die Norm EN 60065:2002/A12:2011 betreffend den Schutz gegen iibermifige Lautstirke aus tragbaren Abspielgerdten

veroffentlicht.
Cenelec EN 60950-1:2006 4.9.2013
Einrichtungen der Informationstechnik — Sicherheit — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen
IEC 60950-1:2005 (modifiziert)
EN 60950-1:2006/A12:2011 28.2.2012 Anmerkung 3

Gemifl dem Durchfithrungsbeschluss 2012/29/EU der Kommission vom 13. Januar 2012 (ABL L 13 vom 17.1.2012, S. 7) wird der
Verweis auf die Norm EN 60950-1:2006/A12:2011 betreffend den Schutz gegen iibermifSige Lautstirke aus tragbaren Abspielgeriten

veroffentlicht.

(')  ENO: Europiische Normungsorganisation:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, Tel. +32 2 5500811; Fax +32 2 5500819 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, 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)

Anmerkung 1:

Anmerkung 2.1:

Anmerkung 2.2:

Anmerkung 2.3:

Anmerkung 3:

ANMERKUNG:

Allgemein wird das Datum des Erloschens der Konformititsvermutung das Datum der Zuriicknahme
sein (,Dow*“), das von der europdischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer
dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten Ausnahmefillen anders
sein kann.

Die neue (oder gednderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum
festgelegten Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

Die neue Norm hat einen groeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten
Datum gilt fir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden
oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum
gilt fiir die (teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschlagigen Rechtsvorschriften der Union fir
jene Produkte oder Dienstleistungen, die in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen. Die
Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschldgigen
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Dienstleistungen, die noch in den Anwendungs-
bereich der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen,
ist nicht betroffen.

Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren vorangegangenen
Anderungen, falls vorhanden, und der zitierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm
besteht folglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen Anderungen, falls vorhanden,
jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm
nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundsatzlichen oder weiteren Anforderungen der
einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

— Alle Anfragen zur Verfiigbarkeit der Normen miissen an eine der europidischen Normungsorganisationen oder an eine
nationale Normungsorganisation gerichtet werden, deren Liste nach Artikel 27 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 (")
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wird.

— Normen werden von den europiischen Normungsorganisationen auf Englisch verabschiedet (CEN und CENELEC
veroffentlichen auch in franzésischer und deutscher Sprache). AnschlieRend werden die Titel der Normen von den
nationalen Normungsorganisationen in alle anderen benotigten Amtssprachen der Europdischen Union iibersetzt. Die
Europdische Kommission ist fiir die Richtigkeit der Titel, die zur Veroffentlichung im Amtsblatt vorgelegt werden, nicht

verantwortlich.

— Verweise auf Berichtigungen ,...[AC:YYYY“ werden ausschlieflich zu Informationszwecken veroffentlicht. Berich-
tigungen dienen der Behebung von Druck-, sprachlichen und anderen Fehlern im Wortlaut der Norm und konnen sich
auf eine oder mehrere Sprachfassungen (Englisch, Franzosisch und/oder Deutsch) einer durch die europiischen
Normungsorganisationen angenommenen Norm bezichen.

()  ABLL 316 vom 14.11.2012, S. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Die Veroffentlichung der Referenzen im Amtsblatt der Europdischen Union bedeutet nicht, dass die Normen in allen
Amtssprachen der Europaischen Union verfiigbar sind.

— Dieses Verzeichnis ersetzt die vorhergegangenen, im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Verzeichnisse. Die
Europdische Kommission sorgt fiir die Aktualisierung dieses Verzeichnisses.

— Mehr Informationen tiber harmonisierte und andere europdische Normen finden Sie online unter:

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


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfithrung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare

medizinische Gerite

(Verdffentlichung der Titel und der Bezugsnummern der harmonisierten Normen im Sinne der Harmonisierungsrechts-

vorschriften der EU)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2015/C 014/04)

Datum der Beendigung
ENO (! Bezugsnummer und Titel der Norm Erste Referenz der ersetzen der Af“.?ahme der
@) . . Konformitdtsvermutung
(und Bezugsdokument) Veroftentlichung ABI Norm fir die ersetzte Norm
Anmerkung 1
1) 2 3) (4) (5)
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datum abgelaufen
Sterilisation von Medizinprodukten — Anforde- A1:1998 (30.4.2002)
rungen an Medizinprodukte, die als ,STERIL® Anmerkung 2.1
gekennzeichnet werden — Teil 1: Anforderungen
an Medizinprodukte, die in der Endpackung
sterilisiert wurden
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilisation von Medizinprodukten — Anforde-
rungen an Medizinprodukte, die als STERIL
gekennzeichnet werden — Teil 2: Anforderungen
an aseptisch hergestellte Medizinprodukte
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum abgelaufen
Symbole zur Kennzeichnung von Medizinpro- Anmerkung 2.1 (31.5.2010)
dukten
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 | Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 1: Beurteilung und Priiffung im Rahmen
eines Risikomanagementverfahrens (ISO 10993-
1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 4: Auswahl von Priifungen zur Wechsel-
wirkung mit Blut (ISO 10993-4:2002, einschlief-
lich Anderung 1:2006)
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (31.12.2009)
— Teil 5: Pritfungen auf In-vitro-Zytotoxizitdt
(ISO 10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 | Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 6: Prufung auf lokale Effekte nach
Implantation (ISO 10993-6:2007)
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1) ) 3) (4) (5)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
— Teil 7: Ethylenoxid- Sterilisationsriickstinde
(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 Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und
Quantifizierung von moglichen Abbauprodukten
(1SO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 11:2006 (21.3.2010)
— Teil 11: Prufungen auf systemische Toxizitdt Anmerkung 2.1
(ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 12:2009 (31.1.2013)
— Teil 12: Probenvorbereitung und Referenz- Anmerkung 2.1
materialien (ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 13:2009 (31.12.2010)
— Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nach- Anmerkung 2.1
weis von Abbauprodukten in Medizinprodukten
aus Polymeren (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 16:2009 (31.8.2010)
— Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokine- Anmerkung 2.1
tischer Untersuchungen hinsichtlich Abbaupro-
dukten und herauslosbaren Bestandteilen (ISO
10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 17:2002 (21.3.2010)
— Teil 17: Nachweis zuldssiger Grenzwerte fiir Anmerkung 2.1
herauslosbare Bestandteile (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 18:2005 (21.3.2010)
— Teil 18: Chemische Charakterisierung von Anmerkung 2.1
Werkstoffen (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum abgelaufen
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits- Anmerkung 2.1 (31.5.2010)
fursorge — Ethylenoxid — Teil 1: Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum abgelaufen

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheits-
fursorge — Strahlen — Teil 1: Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 11137-1:2006)

Anmerkung 2.1

(30.4.2009)
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EN ISO 11137-1:2006/A1:2013

Dies ist die erste
Veroffentlichung

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(31.1.2014)

CEN

EN ISO 11137-2:2013

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits-
fursorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung der
Sterilisationsdosis (ISO 11137-2:2013)

Dies ist die erste
Veroftentlichung

EN ISO 11137-2:2012
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.12.2013)

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits-
fursorge — Biologische Indikatoren — Teil 2:
Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfah-
ren mit Ethylenoxid (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheits-
fursorge — Biologische Indikatoren — Teil 3:
Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfah-
ren mit feuchter Hitze (ISO 11138-3:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits-
fursorge — Chemische Indikatoren — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Verpackungen fur in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: An-
forderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme
und Verpackungssysteme (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobio-
logische Verfahren — Teil 1: Bestimmung der
Population von Mikroorganismen auf Produkten
(ISO 11737-1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996
EN 1174-1:1996
EN 1174-3:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobio-
logische Verfahren — Teil 2: Priifungen der
Sterilitit bei der Definition, Validierung und
Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens
fur Medizinprodukte (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 13408-1:2011

Aseptische Herstellung von Produkten fiir die
Gesundheitsfirsorge — Teil 1: Allgemeine An-
forderungen (ISO 13408-1:2008)

19.8.2011

EN 13824:2004
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.12.2011)
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(1) ) G) 4 ()
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Dies ist die erste Anmerkung 3 Datum abgelaufen
Veroffentlichung (30.11.2013)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum abgelaufen
Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Anmerkung 2.1 (31.12.2011)
Gesundheitsfiirsorge — Teil 2: Filtration (ISO
13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum abgelaufen
Aseptische Herstellung von Produkten fur die Anmerkung 2.1 (31.12.2011)
Gesundheitsfirsorge — Teil 3: Gefriertrocknung
(ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum abgelaufen
Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Anmerkung 2.1 (31.12.2011)
Gesundheitsfiirsorge — Teil 4: Reinigung vor Ort
(ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum abgelaufen
Aseptische Herstellung von Produkten fur die Anmerkung 2.1 (31.12.2011)
Gesundheitsfirsorge — Teil 5: Sterilisation vor
Ort (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum abgelaufen
Aseptische Herstellung von Produkten fur die Anmerkung 2.1 (31.12.2011)
Gesundheitsfiirsorge — Teil 6: Isolatorensysteme
(ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Datum abgelaufen
Medizinprodukte — Qualititsmanagementsyste- Anmerkung 2.1 (30.8.2012)
me — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
(ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Datum abgelaufen
Klinische Priifung von Medizinprodukten an Anmerkung 2.1 (30.4.2012)
Menschen — Gute Kklinische Praxis (ISO
14155:2011)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum abgelaufen
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
firsorge — Allgemeine Anforderungen an die
Charakterisierung eines sterilisierenden Agens
und an die Entwicklung, Validierung und Len-
kung der Anwendung eines Sterilisationsverfah-
rens fiir Medizinprodukte (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datum abgelaufen
Medizinprodukte — Anwendung des Risikoma- Anmerkung 2.1 (30.8.2012)
nagements  auf  Medizinprodukte  (ISO
14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Datum abgelaufen

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits-
fursorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderun-
gen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 17665-1:2006)

Anmerkung 2.1

(31.8.2009)
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Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktive implantierbare medizinische Produkte —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit,
Aufschriften und vom Hersteller zur Verfugung
zu stellende Informationen

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktive implantierbare medizinische Gerite —
Teil 2-1: Besondere Festlegungen fiir aktive
implantierbare medizinische Gerdte zur Behand-
lung von Bradyarrhythmie (Herzschrittmacher)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47/[EG.

Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktive implantierbare Medizingerdte — Teil 2-2:
Besondere Festlegungen fiir aktive implantierbare
medizinische Produkte zur Behandlung von
Tachyarrhythmie (einschlielich implantierbaren
Defibrillatoren)

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

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47/[EG.

Cenelec EN 45502-2-3:2010 18.1.2011
Aktive implantierbare Medizingerite — Teil 2-3:
Besondere Festlegungen fiir Cochlea-Implantats-
ysteme und auditorische Hirnstammimplantats-
ysteme

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 1: All- Anmerkung 2.1 (1.6.2012)
gemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

Addendum zu Anmerkung 1 und Anmerkung 3 betreffend die Enddaten der Konformititsvermutung bei der Anwendung der Norm EN
60601-1:2006. Das Enddatum der Konformitatsvermutung bei der Anwendung der Norm EN 60601-1:2006 ist der 31.12.2017. Gemafd
Anhang ZZ der Norm EN 60601-1:2006 endet die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/
42/EWG jedoch am 31.12.2015. Ab dem 1.1.2016 begriinden nur diejenigen Bestimmungen und Unterbestimmungen der Norm EN
60601-1:2006, die den Bestimmungen und Unterbestimmungen entsprechen, auf die in Anhang ZZ der Norm EN 60601-1:2006/
A1:2013 verwiesen wird, die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG in dem in
Anhang ZZ der Norm EN 60601-1:2006/A1:2013 angegebenen Maf3e.
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Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-6:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
— Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit
IEC 60601-1-6:2010
(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Medizingerite-Software —  Software-Lebenszy-
klus-Prozesse
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

(')  ENO: Europiische Normungsorganisation:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, Tel. +32 2 5500811; Fax +32 2 5500819 (http:/[www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, Tel. +32 2 5196871; Fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; Fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)

Anmerkung 1:

Anmerkung 2.1:

Anmerkung 2.2:

Anmerkung 2.3:

Anmerkung 3:

ANMERKUNG:

Allgemein wird das Datum des Erloschens der Konformititsvermutung das Datum der Zuriicknahme
sein (,Dow*), das von der europdischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer
dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten Ausnahmefillen anders
sein kann.

Die neue (oder gednderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum
festgelegten Datum gilt fur die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschligigen Rechtsvorschriften der Union.

Die neue Norm hat einen groeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten
Datum gilt fur die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden
oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum
gilt fiir die (teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschligigen Rechtsvorschriften der Union fiir
jene Produkte oder Dienstleistungen, die in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen. Die
Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschligigen
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Dienstleistungen, die noch in den Anwendungs-
bereich der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen,
ist nicht betroffen.

Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren vorangegangenen
Anderungen, falls vorhanden, und der zitierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm
besteht folglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen Anderungen, falls vorhanden,
jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm
nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundsatzlichen oder weiteren Anforderungen der
einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

— Alle Anfragen zur Verfiigbarkeit der Normen miissen an eine der europaischen Normungsorganisationen oder an eine
nationale Normungsorganisation gerichtet werden, deren Liste nach Artikel 27 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ()
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wird.

— Normen werden von den europiischen Normungsorganisationen auf Englisch verabschiedet (CEN und CENELEC
veroffentlichen auch in franzosischer und deutscher Sprache). Anschliefend werden die Titel der Normen von den
nationalen Normungsorganisationen in alle anderen bendtigten Amtssprachen der Europdischen Union iibersetzt. Die
Europiische Kommission ist fir die Richtigkeit der Titel, die zur Veroffentlichung im Amtsblatt vorgelegt werden, nicht

verantwortlich.

()  ABLL 316 vom 14.11.2012, S. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Verweise auf Berichtigungen ,...[AC:YYYY“ werden ausschlieflich zu Informationszwecken veroffentlicht. Berich-
tigungen dienen der Behebung von Druck-, sprachlichen und anderen Fehlern im Wortlaut der Norm und konnen sich
auf eine oder mehrere Sprachfassungen (Englisch, Franzosisch undfoder Deutsch) einer durch die europaischen
Normungsorganisationen angenommenen Norm beziehen.

— Die Veroffentlichung der Referenzen im Amtsblatt der Europdischen Union bedeutet nicht, dass die Normen in allen
Amtssprachen der Europaischen Union verfiigbar sind.

— Dieses Verzeichnis ersetzt die vorhergegangenen, im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Verzeichnisse. Die
Europiische Kommission sorgt fiir die Aktualisierung dieses Verzeichnisses.

— Mehr Informationen iiber harmonisierte und andere europdische Normen finden Sie online unter:

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


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfiithrung der Richtlinie 93/42[EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
(Verdffentlichung der Titel und der Bezugsnummern der harmonisierten Normen im Sinne der Harmonisierungsrechts-
vorschriften der EU)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2015/C 014/05)
Datum der Beendigung
1 Bezugsnummer und Titel der Norm Erste Referenz der ersetzen der AT”}ahm" der
ENO (') R . Konformititsvermutung
(und Bezugsdokument) Veroffentlichung ABI Norm fir die ersetzte Norm
Anmerkung 1
o 2 3) (4) ()
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006 Datum abgelaufen
Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Grofs- +A1:2008 (21.3.2010)
Sterilisatoren Anmerkung 2.1
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Datum abgelaufen
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Ge- Anmerkung 2.1 (30.4.2001)
brauch — Teil 1: Anforderungen und Priifung auf
Dichtheit
CEN EN 455-2:2009+A2:2013 16.5.2014 EN 455-2:2009 Datum abgelaufen
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Ge- +A1:2011 (31.10.2014)
brauch — Teil 2: Anforderungen und Priifung der Anmerkung 2.1
physikalischen Eigenschaften
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Datum abgelaufen
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Ge- Anmerkung 2.1 (30.6.2007)
brauch — Teil 3: Anforderungen und Priifung fiir
die biologische Bewertung
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Ge-
brauch — Teil 4: Anforderungen und Priifung zur
Bestimmung der Mindesthaltbarkeit
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datum abgelaufen
Sterilisation von Medizinprodukten — Anforde- A1:1998 (30.4.2002)
rungen an Medizinprodukte, die als ,STERIL® Anmerkung 2.1
gekennzeichnet werden — Teil 1: Anforderungen
an Medizinprodukte, die in der Endpackung
sterilisiert wurden
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilisation von Medizinprodukten — Anforde-
rungen an Medizinprodukte, die als STERIL
gekennzeichnet werden — Teil 2: Anforderungen
an aseptisch hergestellte Medizinprodukte
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Datum abgelaufen

Lungenbeatmungsgerite — Teil 3: Besondere
Anforderungen an Notfall- und Transportbeat-
mungsgerate

Anmerkung 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum abgelaufen
Symbole zur Kennzeichnung von Medizinpro- Anmerkung 2.1 (31.5.2010)
dukten

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Datum abgelaufen
Bereitstellung von Informationen durch den Anmerkung 2.1 (31.8.2011)
Hersteller von Medizinprodukten

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Datum abgelaufen
Nichtinvasive Blutdruckmessgerite — Teil 3: Anmerkung 2.1 (31.5.2010)
Erginzende Anforderungen fur elektromechani-
sche Blutdruckmesssysteme

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Nichtinvasive Blutdruckmessgerite — Teil 4:

Priifverfahren zur Bestimmung der Messgenauig-
keit von automatischen nichtinvasiven Blutdruck-
messgerdten

CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012 EN ISO 1135-4:2010 Datum abgelaufen
Transfusionsgerdte zur medizinischen Verwen- Anmerkung 2.1 (30.4.2012)
dung — Teil 4: Transfusionsgerite zur einmaligen
Verwendung (ISO 1135-4:2010)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Datum abgelaufen
Tracheotomietuben — Teil 2: Pddiatrische Tuben Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
(ISO 5366-3:2001, modifiziert)

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Datum abgelaufen
Sterilisatoren fiir die medizinische Zwecke — Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Ethylenoxid-Sterilisatoren — Anforderungen und
Priifverfahren

CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Nicht-intravasale Katheter — Priifverfahren fur
allgemeine Eigenschaften

CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Datum abgelaufen
Zahnheilkunde — Medizinprodukte fir die Anmerkung 2.1 (30.4.2010)
Zahnheilkunde — Instrumente

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Datum abgelaufen
Zahnheilkunde — Medizinprodukte fir die Anmerkung 2.1 (30.4.2010)
Zahnheilkunde — Ausriistung

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Datum abgelaufen
Zahnheilkunde — Medizinprodukte fur die Anmerkung 2.1 (30.4.2010)
Zahnheilkunde — Werkstoffe

CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Datum abgelaufen
Zahnheilkunde — Medizinprodukte fir die Anmerkung 2.1 (30.4.2012)
Zahnheilkunde — Dentalimplantate

CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) Kegel
fur Spritzen, Kaniilen und bestimmte andere
medizinische Gerdte — Verriegelbare Kegelver-
bindungen
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CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Datum abgelaufen
Trachealtuben und Verbindungsstiicke Anmerkung 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung
— Krankenkraftwagen

CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Datum abgelaufen
Aniisthesie-Reservoirbeutel (ISO 5362:2000, mo- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
difiziert)

CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum abgelaufen
Krankentransportmittel im Krankenkraftwagen Anmerkung 2.1 (31.12.2012)
— Teil 3: Schwerlastkrankentrage

CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum abgelaufen
Krankentransportmittel im Krankenkraftwagen Anmerkung 2.1 (31.10.2012)
— Teil 4: Klappbare Patiententragesessel

CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum abgelaufen
Krankentransportmittel in Krankenkraftwagen — Anmerkung 2.1 (31.12.2012)
Teil 5: Festlegungen zur Krankentragenaufnahme

CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Gehhilfen — Allgemeine Anforderungen und
Priifmethoden

Diese Norm muss noch gedndert werden, um den durch die Richtlinie 2007/47[EG eingefithrten Anforderungen Rechnung zu tragen. Die
gednderte Norm wird von CEN so schnell wie moglich veroffentlicht werden. Den Herstellern wird empfohlen zu priifen, ob alle
grundlegenden Anforderungen der gednderten Richtlinie gebithrend beriicksichtigt wurden.

CEN

EN ISO 3826-2:2008

Kunststoffbeutel fiir menschliches Blut und Blut-
bestandteile — Teil 2: Graphische Symbole zur
Verwendung auf Etiketten und Beipackzetteln
(ISO 3826-2:2008)

19.2.2009

CEN

EN ISO 3826-3:2007

Kunststoffbeutel fur menschliches Blut und Blut-
bestandteile — Teil 3: Blutbeutelsysteme mit
integrierten Merkmalen (ISO 3826-3:2006)

27.2.2008

CEN

EN ISO 4074:2002
Kondome aus Naturkautschuklatex — Anforde-
rungen und Priifverfahren (ISO 4074:2002)

31.7.2002

EN 600:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.8.2005)

EN ISO 4074:2002/AC:2008

2.12.2009

CEN

EN ISO 4135:2001
Anisthesie- und Beatmungsgerite — Begriffe
(ISO 4135:2001)

31.7.2002

EN ISO 4135:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(28.2.2002)




C 14/46 Amtsblatt der Europdischen Union 16.1.2015
(1) ) G) 4 ()

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Datum abgelaufen
Anisthesie- und Beatmungsgerite — Konische Anmerkung 2.1 (30.11.2004)
Konnektoren — Teil 1: Méannliche und weibliche
Konen (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Datum abgelaufen
Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Ver- Anmerkung 2.1 (30.6.2010)
wendung mit medizinischen Gasen (ISO
5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Datum abgelaufen
Anisthesiemittelverdampfer — Substanzspezifi- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
sche Fiillsysteme (ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Datum abgelaufen
Anisthesie- und Beatmungsgerdte — Tracheoto- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
mietuben — Teil 1: Tuben und Verbindungsstiik-
ke zur Anwendung bei Erwachsenen (ISO 5366-

1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Datum abgelaufen
Herz- und Gefifimplantate — Herzklappenpro- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
thesen (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Datum abgelaufen
Neurochirurgische Implantate — Sterile Hydro- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
zephalus-Shunts zum Einmalgebrauch und deren
Bestandteile (ISO 7197:2006, einschlieRlich Cor
1:2007)

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Datum abgelaufen
Anisthesie- und Beatmungsgerite — Laryngos- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
kope fiir Trachealintubation (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Datum abgelaufen
Rohrleitungssysteme fiir medizinische Gase — Anmerkung 2.1 (30.4.2009)
Teil 1: Rohrleitungenssyteme fiir medizinische
Druckgase und Vakuum (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.7.2010)
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(31.8.2010)
CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Datum abgelaufen

Rohrleitungssysteme fur medizinische Gase —
Teil 2: Entsorgungssysteme von Andisthesiegas-
Fortleitungssystemen (ISO 7396-2:2007)

Anmerkung 2.1

(30.4.2009)
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CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Datum abgelaufen
Sterile Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 3: Selbstblockierende Spritzen fiir die
Injektion mit fixer Impfstoffdosis (ISO 7886-

3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Datum abgelaufen
Sterile Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 4: Spritzen mit Vorrichtung zur Verhin-
derung der Wiederverwendung (ISO 7886-

4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Datum abgelaufen
Anfeuchter fur Respirationsluft fiir medizinische Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Zwecke — Besondere Anforderungen an An-
feuchtersysteme  fiir ~ Respirationsluft ~ (ISO
8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Datum abgelaufen
Sauerstoff-Konzentratoren  fiir ~ medizinische Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Zwecke —  Sicherheitsanforderungen  (ISO
8359:1996)

EN ISO 8359:2009/A1:2012 Dies ist die erste Anmerkung 3 Datum abgelaufen
Veroffentlichung (31.1.2013)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Datum abgelaufen
Systeme fiir die Inhalationsandsthesie — Teil 2: Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Anisthesie-Atemsysteme (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Datum abgelaufen
Systeme fur die Inhalationsanasthesie — Teil 3: Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Weiterleitungs- und Aufnahmesysteme von akti-
ven Anisthesiegas-Fortleitungssystemen (ISO
8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Datum abgelaufen
Systeme fuir die Inhalationsandsthesie — Teil 4: Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Anisthesiemittelverdampfer (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Datum abgelaufen
Systeme fur die Inhalationsanasthesie — Teil 5: Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Anisthesie-Beatmungsgerite (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Datum abgelaufen
Entnahmestellen fiir Rohrleitungssysteme fiir Anmerkung 2.1 (31.7.2010)
medizinische Gase — Teil 1: Entnahmestellen
fur medizinische Druckgase und Vakuum (ISO
9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Datum abgelaufen

Entnahmestellen fur Rohrleitungssysteme fiir
medizinische Gase — Teil 2: Entnahmestellen
fir  Andsthesiegas-Fortleitungssysteme  (ISO
9170-2:2008)

Anmerkung 2.1

(31.7.2010)
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CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Datum abgelaufen
Anisthesie- und Beatmungsgerite — Wirme- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
und Feuchtigkeitsaustauscher zur Anfeuchtung
von Atemgasen beim Menschen — Teil 1:

Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Ver-
wendung bei Mindesthubvolumina von 250 ml
(ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Datum abgelaufen

Aniésthesie- und Beatmungsgerite — Warme- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
und Feuchtigkeitsaustauscher zur Anfeuchtung
von Atemgasen beim Menschen — Teil 2:
Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Ver-
wendung bei tracheostomierten Patienten mit
Mindesthubvolumina von 250 ml (ISO 9360-
2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Datum abgelaufen
Neurochirurgische Implantate — SelbstschliefSen- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
de intrakranielle  Aneurysmen-Clips  (ISO
9713:2002)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Datum abgelaufen
Medizinische Absauggerdte — Teil 1: Elektrisch Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
betriebene Absauggerite — Sicherheitsanforde-
rungen (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 | Datum abgelaufen
Medizinische Absauggerite — Teil 2: Handbetrie- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
bene Absauggerite (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Datum abgelaufen
Medizinische Absauggerite — Teil 3: Vakuum- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
oder druckquellenbetriebene Absauggerite (ISO
10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007

Prothetik — Priifung der Struktur von Prothesen
der unteren Gliedmaflen — Anforderungen und
Priifverfahren (ISO 10328:2006)

Diese Norm muss noch geindert werden, um den durch die Richtlinie 2007/47 [EG eingefithrten Anforderungen Rechnung zu tragen. Die
gednderte Norm wird von CEN so schnell wie moglich verdffentlicht werden. Den Herstellern wird empfohlen zu priifen, ob alle
grundlegenden Anforderungen der gednderten Richtlinie gebiithrend berticksichtigt wurden.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Datum abgelaufen
Druckminderer zur Verwendung mit medizini- Anmerkung 2.1 (31.10.2008)
schen Gasen — Teil 1: Druckminderer und
Druckminderer mit Durchflussmessgeraten (ISO
10524-1:2000)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Datum abgelaufen

Druckminderer zur Verwendung mit medizini-
schen Gasen — Teil 2: Hauptstellendruckregler
und Leitungsdruckminderer (ISO 10524-2:2005)

Anmerkung 2.1

(31.10.2008)
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CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Datum abgelaufen
Druckminderer zur Verwendung mit medizini- Anmerkung 2.1 (31.10.2008)
schen Gasen — Teil 3: Druckminderer in
Flaschenventilen (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Datum abgelaufen
Druckminderer zur Verwendung mit medizini- Anmerkung 2.1 (30.6.2010)
schen Gasen — Teil 4: Niederdruckminderer (ISO
10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Datum abgelaufen

Lifter zum Transport von behinderten Menschen
— Anforderungen und Priifverfahren (ISO
10535:2006)

Anmerkung 2.1

(30.6.2007)

Diese Norm muss noch gedndert werden, um den durch die Richtlinie 2007/47[EG eingefiihrten Anforderungen Rechnung zu tragen. Die
gednderte Norm wird von CEN so schnell wie moglich veroffentlicht werden. Den Herstellern wird empfohlen zu priifen, ob alle
grundlegenden Anforderungen der gednderten Richtlinie gebiithrend berticksichtigt wurden.

CEN

EN ISO 10555-1:2009

Sterile intravaskuldre Katheter zur einmaligen
Verwendung — Teil 1: Allgemeine Anforderun-
gen (ISO 10555-1:1995, einschlieBlich Anderung
1:1999 und Anderung 2:2004)

2.12.2009

EN ISO 10555-1:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-2:2009

Beatmungsgerite fir die medizinische Anwen-
dung — Besondere Festlegungen fiir die grund-
legende Sicherheit einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Teil 2: Heimbeatmungsge-
rite fir vom Gerdt abhingige Patienten (ISO
10651-2:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-2:2004
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-4:2009

Lungenbeatmungsgerdte — Teil 4: Anforderun-
gen an anwenderbetriebene Wiederbelebungsge-
rite (Handbeatmungsgerite) (ISO 10651-4:2002)

2.12.2009

EN ISO 10651-4:2002
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-6:2009

Beatmungsgerite fir die medizinische Anwen-
dung — Besondere Festlegungen fiir die grund-
legende Sicherheit einschlielich der wesentlichen
Leistungsmerkmale — Teil 6: Heimbeatmungsge-
rate zur Atemunterstiitzung (ISO 10651-6:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-6:2004
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-1:2009

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
— Teil 1: Beurteilung und Priifung im Rahmen
eines Risikomanagementverfahrens (ISO 10993-
1:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-1:2009
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011




C 14/50 Amtsblatt der Europdischen Union 16.1.2015
1) ) 3) (4) (5)

CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitit, Karzino-
genitit und Reproduktionstoxizitdt (ISO 10993-
3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 4: Auswahl von Priifungen zur Wechsel-
wirkung mit Blut (ISO 10993-4:2002, einschlief-
lich Anderung 1:2006)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 | Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (31.12.2009)
— Teil 5: Prifungen auf In-vitro-Zytotoxizitdt
(ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 6: Prifung auf lokale Effekte nach
Implantation (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
— Teil 7: Ethylenoxid- Sterilisationsriickstinde
(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 Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und
Quantifizierung von moglichen Abbauprodukten
(ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 11:2006 (21.3.2010)
— Teil 11: Prifungen auf systemische Toxizitdt Anmerkung 2.1
(ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 12:2009 (31.1.2013)
— Teil 12: Probenvorbereitung und Referenz- Anmerkung 2.1
materialien (ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 13:2009 (31.12.2010)
— Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nach- Anmerkung 2.1
weis von Abbauprodukten in Medizinprodukten
aus Polymeren (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum abgelaufen

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
— Teil 14: Qualitativer und quantitativer Nach-
weis von keramischen Abbauprodukten (ISO
10993-14:2001)

14:2001
Anmerkung 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 15:2000 (21.3.2010)
— Teil 15: Qualitativer und quantitativer Nach- Anmerkung 2.1
weis von Abbauprodukten aus Metallen und
Legierungen (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 16:2009 (31.8.2010)
— Teil 16: Entwurf und Auslegung toxikokine- Anmerkung 2.1
tischer Untersuchungen hinsichtlich Abbaupro-
dukten und herauslosbaren Bestandteilen (ISO
10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 17:2002 (21.3.2010)
— Teil 17: Nachweis zuldssiger Grenzwerte fiir Anmerkung 2.1
herauslosbare Bestandteile (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum abgelaufen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten 18:2005 (21.3.2010)
— Teil 18: Chemische Charakterisierung von Anmerkung 2.1
Werkstoffen (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum abgelaufen
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits- Anmerkung 2.1 (31.5.2010)
fursorge — Ethylenoxid — Teil 1: Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum abgelaufen
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits- Anmerkung 2.1 (30.4.2009)
fursorge — Strahlen — Teil 1: Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 11137-1:2006)

EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(30.11.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 16.5.2014 EN ISO 11137-2:2012 Datum abgelaufen
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits- Anmerkung 2.1 (30.11.2014)
fursorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung der
Sterilisationsdosis (ISO 11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Datum abgelaufen
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
fursorge — Biologische Indikatoren — Teil 2:

Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfah-
ren mit Ethylenoxid (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datum abgelaufen

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits-
fiirsorge — Biologische Indikatoren — Teil 3:
Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfah-
ren mit feuchter Hitze (ISO 11138-3:2006)

Anmerkung 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits-
fursorge — Chemische Indikatoren — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheits-
fursorge — Chemische Indikatoren — Teil 3:
Indikatorsysteme der Klasse 2 zur Verwendung
im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest (ISO
11140-3:2007, einschlieRlich Cor 1:2007)

2.12.2009

EN ISO 11140-3:2007
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11197:2009
Medizinische Versorgungseinheiten (SO
11197:2004)

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Verpackungen fur in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: An-
forderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme
und Verpackungssysteme (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Verpackungen fur in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2: Validie-
rungsanforderungen an Prozesse der Formge-
bung, Siegelung und des Zusammenstellens (ISO
11607-2:2006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobio-
logische Verfahren — Teil 1: Bestimmung der
Population von Mikroorganismen auf Produkten
(ISO 11737-1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996
EN 1174-1:1996
EN 1174-3:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobio-
logische Verfahren — Teil 2: Priifungen der
Sterilitdit bei der Definition, Validierung und
Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens
fir Medizinprodukte (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 11810-1:2009

Laser und Laseranlagen — Priifverfahren und
Einstufung zur Laserresistenz von Operations-
tiichern undfoder anderen Abdeckungen zum
Schutz des Patienten — Teil 1: Primire Entziin-
dung und Laserdurchstrahlung (ISO 11810-
1:2005)

2.12.2009

CEN

EN ISO 11810-2:2009

Laser und Laseranlagen — Priifverfahren und
Einstufung zur Laserresistenz von Operations-
tiichern undfoder anderen Abdeckungen zum
Schutz des Patienten — Teil 2: Sekundire
Entziindung (ISO 11810-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Datum abgelaufen
Ophthalmische Implantate — Intraokularlinsen Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
— Teil 8: Grundlegende Anforderungen (ISO
11979-8:2006)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Datum abgelaufen
Nichtaktive chirurgische Implantate — Besondere Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Anforderungen fiir Herz- und Gefifimplantate
— Teil 2: Gefalprothesen, einschlieflich Herz-
klappen-Gefaf3stutzen

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Rollstithle mit Muskelkraftantrieb — Anforde-
rungen und Priifverfahren

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Elektrorollstithle und -mobile und zugehorige
Ladegerdte — Anforderungen und Priifverfahren

CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Datum abgelaufen
Atemschliuche zur Verwendung mit Anésthesie- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
und Beatmungsgeriten

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Datum abgelaufen
Medizinische Thermometer — Teil 1: Mit me- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
tallischer Fliissigkeit gefiillte Glasthermometer
mit Maximumvorrichtung

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Datum abgelaufen
Medizinische Thermometer — Teil 2: Phasenum- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
schlagthermometer (Punktmatrix)

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Datum abgelaufen
Augenoptik — Brillenfassungen — Anforderun- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
gen und Priifverfahren (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004 Datum abgelaufen
Dampf-Klein-Sterilisatoren +A1:2009 (30.9.2010)

Anmerkung 2.1

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum abgelaufen
Aseptische Herstellung von Produkten fur die Anmerkung 2.1 (31.12.2011)
Gesundheitsfiirsorge — Teil 1: Allgemeine An-
forderungen (ISO 13408-1:2008)

EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 16.5.2014 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum abgelaufen
Aseptische Herstellung von Produkten fur die Anmerkung 2.1 (31.12.2011)
Gesundheitsfiirsorge — Teil 2: Filtration (ISO
13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum abgelaufen

Aseptische Herstellung von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 3: Gefriertrocknung
(ISO 13408-3:20006)

Anmerkung 2.1

(31.12.2011)
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CEN

EN ISO 13408-4:2011

Aseptische Herstellung von Produkten fur die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 4: Reinigung vor Ort
(ISO 13408-4:2005)

19.8.2011

EN 13824:2004
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13408-5:2011

Aseptische Herstellung von Produkten fur die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 5: Sterilisation vor
Ort (ISO 13408-5:2006)

19.8.2011

EN 13824:2004
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13408-6:2011

Aseptische Herstellung von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 6: Isolatorensysteme
(ISO 13408-6:2005)

19.8.2011

EN 13824:2004
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13485:2012

Medizinprodukte — Qualititsmanagementsyste-
me — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
(ISO 13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN 13544-1:2007+A1:2009
Atemtherapiegerate — Teil 1: Verneblersysteme
und deren Bauteile

7.7.2010

EN 13544-1:2007
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN 13544-2:2002+A1:2009
Atemtherapiegeridte — Teil 2: Schlauchsysteme
und Verbindungsstiicke

7.7.2010

EN 13544-2:2002
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN 13544-3:2001+A1:2009
Atemtherapiegerdte — Teil 3: Luftbeimischgerate

7.7.2010

EN 13544-3:2001
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN 13624:2003

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika
— Quantitativer Suspensionsversuch zur Priifung
der fungiziden Wirkung chemischer Desinfek-
tionsmittel fiir Instrumente im humanmedizini-
schen  Bereich —  Prifverfahren  und
Andforderungen (Phase 2, Stufe 1)

30.9.2005

CEN

EN 13718-1:2008

Medizinische Fahrzeuge und ihre Ausriistung —
Luftfahrzeuge zum Patiententransport — Teil 1:
Anforderungen an medizinische Gerite, die in
Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwen-
det werden

19.2.2009

EN 13718-1:2002
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(28.2.2009)

CEN

EN 13726-1:2002

Priifverfahren fur primare Verbandstoffe (Wun-
dauflagen) — Teil 1: Aspekte des Saugverhaltens
(Absorption)

27.3.2003

EN 13726-1:2002/AC:2003

2.12.2009
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CEN

EN 13726-2:2002

Priifverfahren fiir primire Verbandstoffe (Wun-
dauflagen) — Teil 2: Feuchtigkeitsdurchdrin-
gungsrate durchldssiger Folienverbinde

27.3.2003

CEN

EN 13727:2012

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika
— Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestim-
mung der bakteriziden Wirkung im humanme-
dizinischen Bereich — Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

30.8.2012

EN 13727:2003
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.11.2012)

CEN

EN 13867:2002+A1:2009
Konzentrate fiir die Himodialyse und verwandte
Therapien

2.12.2009

EN 13867:2002
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN 13976-1:2011
Rettungssysteme — Inkubatortransport — Teil 1:
Anforderungen an Schnittstellen

19.8.2011

EN 13976-1:2003
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.11.2011)

CEN

EN 13976-2:2011
Rettungssysteme — Inkubatortransport — Teil 2:
Anforderungen an Transportsysteme

19.8.2011

EN 13976-2:2003
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.11.2011)

CEN

EN 14079:2003

Nichtaktive Medizinprodukte — Leistungsanfor-
derungen und Priifverfarhen fiir Verbandmull aus
Baumwolle und Verbandmull aus Baumwolle und
Viskose

30.9.2005

CEN

EN 14139:2010
Augenoptik — Anforderungen an Fertigbrillen

18.1.2011

CEN

EN ISO 14155:2011

Klinische Priifung von Medizinprodukten an
Menschen — Gute klinische Praxis (ISO
14155:2011)

27.4.2012

EN ISO 14155:2011
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.4.2012)

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Sterilisatoren fiir medizinische Zwecke — Nieder-
temperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren —
Anforderungen und Priifung

7.7.2010

EN 14180:2003
+A1:2009
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN 14348:2005

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika
— Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestim-
mung der mykobakteriziden Wirkung chemi-
scher Desinfektionsmittel im
humanmedizinischen Bereich einschlieflich der
Instrumentendesinfektionsmittel — Priifverfah-
ren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

30.9.2005

CEN

EN ISO 14408:2009

Trachealtuben fiir die Laserchirurgie — Anforde-
rungen an die Kennzeichnung und die beglei-
tenden Informationen (ISO 14408:2005)

2.12.2009

EN ISO 14408:2005
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)
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CEN

EN 14561:2006

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika
— Quantitativer Keimtragerversuch zur Priifung
der bakteriziden Wirkung fiir Instrumente im
humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren
und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika
— Quantitativer Keimtrigerversuch zur Priifung
der fungiziden oder levuroziden Wirkung fiir
Instrumente im humanmedizinischen Bereich —
Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2,
Stufe 2)

15.11.2006

CEN

EN 14563:2008

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika
— Quantitativer Keimtragerversuch zur Priifung
der mykobakteriziden oder tuberkuloziden Wir-
kung chemischer Desinfektionsmittel fir Instru-
mente im humanmedizinischen Bereich —
Prifverfahren und Anforderungen (Phase 2,
Stufe 2)

19.2.2009

CEN

EN ISO 14602:2011

Nichtaktive chirurgische Implantate — Implanta-
te zur Osteosynthese — Besondere Anforderun-
gen (ISO 14602:2010)

27.4.2012

EN ISO 14602:2010

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 14607:2009

Nichtaktive chirurgische Implantate — Mam-
maimplantate — Besondere Anforderungen
(ISO 14607:2007)

2.12.2009

EN ISO 14607:2007

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN 14683:2005
Chirurgische Masken — Anforderungen und
Priifverfahren

2.6.2006

CEN

EN ISO 14889:2009

Augenoptik — Brillengliser — Grundlegende
Anforderungen an rohkantige fertige Brillenglaser
(ISO 14889:2003)

2.12.2009

EN ISO 14889:2003

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN 14931:2006

Druckkammern fiir Personen — Mehrpersonen-
Druckkammersysteme fiir hyperbare Therapie —
Leistung, sicherheitstechnische ~Anforderungen
und Priifung

15.11.2006

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits-
fursorge — Allgemeine Anforderungen an die
Charakterisierung eines sterilisierenden Agens
und an die Entwicklung, Validierung und Len-
kung der Anwendung eines Sterilisationsverfah-
rens fiir Medizinprodukte (ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.4.2010)
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CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datum abgelaufen
Medizinprodukte — Anwendung des Risikoma- Anmerkung 2.1 (30.8.2012)
nagements  auf  Medizinprodukte  (ISO
14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012 EN ISO 15001:2010 Datum abgelaufen
Anisthesie- und Beatmungsgerite — Vertraglich- Anmerkung 2.1 (30.4.2012)
keit mit Sauerstoff (ISO 15001:2010)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Datum abgelaufen
Durchflussmesseinrichtungen zum Anschluss an Anmerkung 2.1 (31.7.2010)
Entnahmestellen von Rohrleitungssystemen fiir
medizinische Gase (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 | Datum abgelaufen
Ophthalmische Instrumente — Grundlegende Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Anforderungen und Prifverfahren — Teil 1:

Allgemeine Anforderungen an ophthalmische
Instrumente (ISO 15004-1:20006)

CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012 EN ISO 15747:2010 Datum abgelaufen
Kunststoffbehiltnisse fir intravenose Injektionen Anmerkung 2.1 (30.4.2012)
(ISO 15747:2010)

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Ophthalmische Implantate — Viskoelastische
Substanzen (ISO 15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Datum abgelaufen
Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 1: All- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
gemeine Anforderungen, Begriffe und Priifver-
fahren (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Datum abgelaufen

Reinigungs-Desinfektionsgerite — Teil 2: An- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
forderungen und Priifverfahren von Reinigungs-
Desinfektionsgerdten mit thermischer Desinfek-
tion fiir chirurgische Instrumente, Andsthesiege-
rite, Gefille, Utensilien, Glasgerite usw. (ISO
15883-2:20006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Datum abgelaufen
Reinigungs-Desinfektionsgerite — Teil 3: An- Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
forderungen an und Priifverfahren fur Reini-
gungs-Desinfektionsgerditen ~ mit  thermischer
Desinfektion fir Behilter fir menschliche Aus-
scheidungen (ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Datum abgelaufen

Reinigungs-Desinfektionsgerdte — Teil 4: An-
forderungen und Priifverfahren fiir Reinigungs-
Desinfektionsgerdte mit chemischer Desinfektion
fur thermolabile Endoskope (ISO 15883-4:2008)

Anmerkung 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN 15986:2011

Symbol zur Kennzeichnung von Medizinproduk-
ten — Anforderungen zur Kennzeichnung von
phthalathaltigen Medizinprodukten

13.5.2011

CEN

EN ISO 16061:2009

Instrumente die in Verbindung mit nichtaktiven
chirurgischen Implantaten verwendet werden —
Allgemeine Anforderungen (ISO 16061:2008,
korr. Version 2009-03-15)

7.7.2010

EN ISO 16061:2008
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(28.2.2010)

CEN

EN ISO 16201:2006

Technische Hilfen fiir Menschen mit Behinderun-
gen — Umgebungs-Steuersysteme fiir das All-
tagsleben (ISO 16201:2006)

19.2.2009

CEN

EN ISO 17510-1:2009
Schlafapnoe-Atemtherapie — Teil 1: Schlafap-
noe-Atemtherapiegerite (ISO 17510-1:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-1:2007
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17510-2:2009
Schlafapnoe-Atemtherapie — Teil 2: Masken und
Anwendungszubehor (ISO 17510-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-2:2007
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17664:2004

Sterilisation von Medizinprodukten — Vom
Hersteller bereitzustellende Informationen fiir
die Aufbereitung von resterilisierbaren Medizin-
produkten (ISO 17664:2004)

30.9.2005

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheits-
fursorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderun-
gen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 17665-1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.8.2009)

CEN

EN ISO 18777:2009

Flissigsauerstoffsysteme fiir medizinische An-
wendungen — Besondere Anforderungen (ISO
18777:2005)

2.12.2009

EN ISO 18777:2005
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 18778:2009

Beatmungsgerite — Uberwachungsgerite fiir
Kleinkinder — Besondere Anforderungen (ISO
18778:2005)

2.12.2009

EN ISO 18778:2005
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 18779:2005

Dosiersysteme fiir Sauerstoff und Sauerstoffge-
mische — Besondere Anforderungen (ISO
18779:2005)

30.9.2005

CEN

EN ISO 19054:2006
Schienensysteme zum Halten medizinischer Ge-
rite (ISO 19054:2005)

7.9.2006

EN 12218:1998
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.6.2008)
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CEN

EN 20594-1:1993

Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) Kegel
fir Spritzen, Kanillen und bestimmte andere
medizinische Gerdte — Teil 1: Allgemeine An-
forderungen (ISO 594-1:1986)

18.11.1995

EN 20594-1:1993/A1:1997

10.8.1999

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(31.5.1998)

EN 20594-1:1993/AC:1996

2.12.2009

CEN

EN ISO 21534:2009

Nichtaktive chirurgische Implantate — Implanta-
te zum Gelenkersatz — Besondere Anforderun-
gen (ISO 21534:2007)

2.12.2009

EN ISO 21534:2007

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 21535:2009

Nichtaktive chirurgische Implantate — Implanta-
te zum Gelenkersatz — Besondere Anforderun-
gen an Implantate fur den Huftgelenkersatz (ISO
21535:2007)

2.12.2009

EN ISO 21535:2007

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 21536:2009

Nichtaktive chirurgische Implantate — Implanta-
te zum Gelenkersatz — Besondere Anforderun-
gen an Implantate fur den Kniegelenkersatz (ISO
21536:2007)

2.12.2009

EN ISO 21536:2007

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 21649:2009

Kaniilenlose Injektionsgerite zur medizinischen
Anwendung — Anforderungen und Priifverfah-
ren (ISO 21649:2006)

7.7.2010

EN ISO 21649:2006

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 21969:2009

Flexible Hochdruck-Verbindungen zur Verwen-
dung in Systemen fiir medizinische Gase (ISO
21969:2009)

7.7.2010

EN ISO 21969:2006

Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(31.5.2010)

CEN

EN ISO 21987:2009
Augenoptik — Fertig montierte Korrektionsbril-
lenglaser (ISO 21987:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 22442-1:2007

Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur
Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt
werden — Teil 1: Anwendung des Risikomanage-
ments (ISO 22442-1:2007)

27.2.2008

EN 12442-1:2000
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.6.2008)

CEN

EN ISO 22442-2:2007

Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur
Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt
werden — Teil 2: Kontrollen der Beschaffung,
Materialgewinnung und Handhabung (ISO
22442-2:2007)

27.2.2008

EN 12442-2:2000
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.6.2008)

CEN

EN ISO 22442-3:2007

Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur
Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt
werden — Teil 3: Validierung der Eliminierung
und/oder Inaktivierung von Viren und Erregern
der tibertragbaren spongiosen Enzephalopathie
(TSE) (ISO 22442-3:2007)

27.2.2008

EN 12442-3:2000
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(30.6.2008)
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CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Datum abgelaufen

Externe Gliedmafenprothesen und externe Or-
thesen — Anforderungen und Priifverfahren (ISO
22523:2006)

Anmerkung 2.1

(30.4.2007)

Diese Norm muss noch gedndert werden, um den durch die Richtlinie 200747 [EG eingefuhrten Anforderungen Rechnung zu tragen. Die
geinderte Norm wird von CEN so schnell wie moglich veroffentlicht werden. Den Herstellern wird empfohlen zu priifen, ob alle
grundlegenden Anforderungen der geinderten Richtlinie gebiihrend beriicksichtigt wurden.

CEN

EN ISO 22675:2006

Prothetik — Priifung von Knochel-Ful3-Passteilen
und Fufeinheiten — Anforderungen und Priif-
verfahren (ISO 22675:2006)

9.8.2007

Diese Norm muss noch gedndert werden, um den durch die Richtlinie 200747 [EG eingefithrten Anforderungen Rechnung zu tragen. Die
geinderte Norm wird von CEN so schnell wie moglich veroffentlicht werden. Den Herstellern wird empfohlen zu priifen, ob alle
grundlegenden Anforderungen der gednderten Richtlinie gebithrend beriicksichtigt wurden.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Datum abgelaufen
Filter fiir Atemsysteme zur Anwendung bei Anmerkung 2.1 (30.9.2008)
Anisthesie und Beatmung — Teil 1: Priifver-
fahren mit Salzpartikeln zur Bewertung der
Filterleistung (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 | Datum abgelaufen
Filter fir Atemsysteme zur Anwendung bei Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
Anisthesie und Beatmung — Teil 2: Aspekte,
die nicht die Filtration betreffen (ISO 23328-

2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Datum abgelaufen
Anisthesie- und Beatmungsgerite — Spirometer Anmerkung 2.1 (21.3.2010)
fir den exspiratorischen Spitzenfluss zur Bewer-
tung der Lungenfunktion bei spontan atmenden
Menschen (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Datum abgelaufen
Kardiovaskuldre Implantate — Endovaskuldre EN 12006-3:1998 (21.3.2010)
Implantate — Teil 1: Endovaskuldre Prothesen +A1:2009
(ISO 25539-1:2003, einschlieflich Amd 1:2005) Anmerkung 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012

CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anisthesie- und Beatmungsgerdte — Spirometer
zur Messung des zeitbezogenen forcierten Exspi-
rationsvolumens ~ beim  Menschen  (ISO
26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Chirurgische Instrumente, Skalpelle mit auswech-
selbaren Klingen, Pakmafe (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

(31.5.1998)
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EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012 EN 1060-2:1995 Datum abgelaufen
Nicht invasive Blutdruckmessgerite — Teil 1: +A1:2009 (31.5.2015)
Anforderungen und Priifverfahren der nicht- EN 1060-1:1995
automatisierten Bauart (ISO 81060-1:2007) +A2:2009
Anmerkung 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Datum abgelaufen

Akustik — Horgerdte — Teil 13: Elektromagne-
tische Vertraglichkeit (EMV)
IEC 60118-13:2004

Anmerkung 2.1

(1.2.2008)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec

EN 60522:1999

Ermittlung der Eigenfilterung von Rontgenstrah-
lern

IEC 60522:1999

14.11.2001

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60580:2000

Medizinische elektrische Geridte — Dosisflichen-
produkt-Messgerite

IEC 60580:2000

13.12.2002

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1-4:1996 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 1: All- EN 60601-1:1990 (1.6.2012)
gemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein- EN 60601-1-1:2001

schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale Anmerkung 2.1

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

IEC 60601-1:2005/A1:2012

(31.12.2017)

Addendum zu Anmerkung 1 und Anmerkung 3 betreffend die Enddaten der Konformititsvermutung bei der Anwendung der Norm EN
60601-1:2006. Das Enddatum der Konformitatsvermutung bei der Anwendung der Norm EN 60601-1:2006 ist der 31.12.2017. Gemafd
Anhang ZZ der Norm EN 60601-1:2006 endet die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/
42[EWG jedoch am 31.12.2015. Ab dem 1.1.2016 begriinden nur diejenigen Bestimmungen und Unterbestimmungen der Norm EN
60601-1:2006, die den Bestimmungen und Unterbestimmungen entsprechen, auf die in Anhang ZZ der Norm EN 60601-1:2006/
A1:2013 verwiesen wird, die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG in dem in
Anhang ZZ der Norm EN 60601-1:2006/A1:2013 angegebenen Mafe.

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-1:
Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit —
Erginzungsnorm: Festlegungen fiir die Sicherheit
von medizinischen elektrischen Systemen

IEC 60601-1-1:2000

14.11.2001

Datum abgelaufen
(1.11.2003)
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(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-2:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
— Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrig-
lichkeit — Anforderungen und Priifungen

IEC 60601-1-2:2007 (modifiziert)

27.11.2008

EN 60601-1-2:2001

Datum abgelaufen
(1.6.2012)

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

18.1.2011

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

Cenelec

EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 1-3: Anmerkung 2.1 (1.6.2012)
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
— Ergdnzungsnorm: Strahlenschutz von diagno-
stischen Rontgengeriten
IEC 60601-1-3:2008
EN 60601-1-3:2008/AC:2010 18.1.2011
(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
EN 60601-1-4:1996 8.11.1997
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-4:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit —
Ergidnzungsnorm: Programmierbare elektrische
medizinische Systeme
IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

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

(1.12.2002)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47|EG.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-6:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
— Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-1-6:2010

18.1.2011

EN 60601-1-6:2007
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.4.2013)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-8:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
— Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemei-
ne Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Ge-
riten und in medizinischen elektrischen System-
en

IEC 60601-1-8:2006

27.11.2008

EN 60601-1-8:2004
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.6.2012)
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EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011
(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-10:
Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
— Ergdnzungsnorm: Anforderungen an die
Entwicklung von physiologischen geschlossenen
Regelkreisen
IEC 60601-1-10:2007
(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
Cenelec EN 60601-1-11:2010 18.1.2011
Medizinische elektrische Gerite — Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungs-
norm: Anforderungen an medizinische elektri-
sche Gerite und medizinische elektrische Systeme
fur die medizinische Versorgung in hauslicher
Umgebung
IEC 60601-1-11:2010
(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-1:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Elektronenbeschleunigern im  Bereich  von
1 MeV bis 50 MeV
IEC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

[EC 60601-2-1:1998/A1:2002

(1.6.2005)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-2:2009
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-2:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Hochfrequenz-Chirurgiegeriten und HF-chi-
rurgischem Zubehor
IEC 60601-2-2:2009

7.7.2010

EN 60601-2-2:2007
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.4.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Be-
sondere Festlegungen fur die Sicherheit von
Kurzwellen-Therapiegeriten

IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998

18.11.1995

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.7.2001)
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(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-4:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Defibrillatoren

IEC 60601-2-4:2002

15.10.2003

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-5:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Ultraschall-Physiotherapiegeraten

IEC 60601-2-5:2000

13.12.2002

Cenelec

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2: Be-
sondere Festlegungen fur die Sicherheit von
Therapie-Rontgeneinrichtungen im  Betriebsbe-
reich von 10 kV bis 1 MV
IEC 60601-2-8:1987
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

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

(1.7.1998)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-10:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Geriten zur Stimulation von Nerven und Mus-
keln

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

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

13.12.2002

Anmerkung 3

Datum abgelaufen

Cenelec

IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 (1.11.2004)
(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47/[EG.

EN 60601-2-11:1997 9.10.1999

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-11:

Besondere Festlegungen fiir die Strahlensicherheit

von Gamma-Bestrahlungseinrichtungen

IEC 60601-2-11:1997

EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

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

(1.9.2007)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-12:2006
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-12:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Beatmungsgerdten fur den medizinischen Ge-
brauch — Beatmungsgerite fiir die Intensivpflege
IEC 60601-2-12:2001

22.12.2007
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(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-13:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Anisthesiesystemen

[EC 60601-2-13:2003

22.12.2007

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

22.12.2007

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.3.2010)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-16:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Himodialyse-, Himodiafiltrations- und Hamofil-
trationsgerate

IEC 60601-2-16:1998

9.10.1999

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

18.1.2011

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-17:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit fern-
gesteuerter, automatisch betriebener Afterloa-
ding-Gerite fiir die Brachytherapie

IEC 60601-2-17:2004

8.11.2005

Datum abgelaufen
(1.3.2007)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47/[EG.

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Be-
sondere Festlegungen fur die Sicherheit von
endoskopischen Geriten

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

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

9.10.1999

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.8.2003)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-19:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Sduglingsinkubatoren

IEC 60601

IEC 60601-2-19:2009

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.4.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
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Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-20: Anmerkung 2.1 (1.9.2012)

Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Transportinkubatoren

IEC 60601

IEC 60601-2-20:2009

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-21: Anmerkung 2.1 (1.4.2012)
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Siuglingswarmestrahlern

IEC 60601-2-21:2009

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Be-
sondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
diagnostischen und therapeutischen Lasergeriten
IEC 60601-2-22:1995

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-23: (1.1.2003)
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich wesentlicher Leistungsmerkmale von
Geriten fur die transkutane Partialdruckiiberwa-
chung

IEC 60601-2-23:1999

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-24:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Infusionspumpen und Infusionsreglern

IEC 60601-2-24:1998

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-25:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Elektrokardiographen
IEC 60601-2-25:1993

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999 (1.5.2002)
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(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-26:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Elektroenzephalographen

IEC 60601-2-26:2002

8.11.2005

Datum abgelaufen
(1.3.2006)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-27: (1.11.2008)
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-

schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale

von Elektrokardiographie-Uberwachungsgeriten

IEC 60601-2-27:2005

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

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-28:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Rontgenstrahlern fiir die medizinische Dia-
gnostik

IEC 60601-2-28:2010

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.4.2013)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-29:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Strahlentherapiesimulatoren

IEC 60601-2-29:2008

15.7.2009

EN 60601-2-29:1999
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.11.2011)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-34:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich wesentlicher Leistungsmerkmale, von
invasiven Blutdruck-Uberwachungsgeriten

IEC 60601-2-34:2000

15.10.2003

Datum abgelaufen
(1.11.2003)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Be-
sondere Festlegungen fur die Sicherheit von
Geriten zur extrakorporal induzierten Lithotrip-
sie

IEC 60601-2-36:1997

9.10.1999

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
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Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Datum abgelaufen

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-37:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Ultraschallgerdten fir die medizinische
Diagnose und Uberwachung

IEC 60601-2-37:2007

Anmerkung 2.1

(1.10.2010)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-39:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Peritoneal-Dialyse-Gerdten

IEC 60601-2-39:2007

27.11.2008

EN 60601-2-39:1999
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.3.2011)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-40:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Elektromyographen und Geriten fiir evozierte
Potentiale

IEC 60601-2-40:1998

9.10.1999

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-41:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Operationsleuchten und Untersuchungs-
leuchten

IEC 60601-2-41:2009

18.1.2011

EN 60601-2-41:2000
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.11.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47/[EG.

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-43:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Rontgeneinrichtungen fiir interventionelle
Verfahren

IEC 60601-2-43:2010

18.1.2011

EN 60601-2-43:2000
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.6.2013)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-44:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Rontgeneinrichtungen fur die Computer-
tomographie

IEC 60601-2-44:2009

7.7.2010

EN 60601-2-44:2001
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.5.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
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Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Datum abgelaufen

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-45:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Rontgen-Mammographiegeriten und mammo-
graphischen Stereotaxie-Einrichtungen

IEC 60601-2-45:2001

Anmerkung 2.1

(1.7.2004)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-46:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
Operationstischen

IEC 60601-2-46:1998

14.11.2001

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-47:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieflich wesentlicher Leistungsmerkmale von
ambulanten elektrokardiographischen Systemen
IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-49:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von
multifunktionalen  Patienteniiberwachungsgeri-
ten

IEC 60601-2-49:2001

13.12.2002

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-50:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Sduglings-Phototherapiegeriten

IEC 60601-2-50:2009

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.5.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-51:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit, ein-
schlieflich wesentlicher Leistungsmerkmale von
aufzeichnenden und interpretierenden Einkanal-
und Mehrkanal-Elektrokardiographen

IEC 60601-2-51:2003

24.6.2004

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-52:2010

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-52:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von medizinischen Betten (I[EC 60601-2-
52:2009)

13.5.2011

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

Datum abgelaufen
(1.6.2012)
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EN 60601-2-52:2010/AC:2011

30.8.2012

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-54:2009
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-54:
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgen-
einrichtungen fiir Radiographie und Radioskopie
IEC 60601-2-54:2009

18.1.2011

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

Datum abgelaufen
(1.8.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60627:2001

Bildgebende Gerite fiir die Rontgendiagnostik —
Kenngrofen von Streustrahlenrastern fir die
allgemeine Anwendung und fur die Mammogra-
phie

IEC 60627:2001

13.12.2002

EN 60627:2001/AC:2002

18.1.2011

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec

EN 60645-1:2001

Akustik — Audiometer — Teil 1: Reinton-
Audiometer

IEC 60645-1:2001

13.12.2002

Datum abgelaufen
(1.10.2004)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec

EN 60645-2:1997

Audiometer — Teil 2: Gerite fur die Sprachau-
diometrie

IEC 60645-2:1993

17.5.1997

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 60645-3:2007

Akustik — Audiometer — Teil 3: Kurzzeit-
Horpriifsignale

IEC 60645-3:2007

27.11.2008

EN 60645-3:1995
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.6.2010)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometer — Teil 4: Gerite fiir die Audiometrie
in einem erweiterten Hochtonbereich

IEC 60645-4:1994

23.8.1996

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 61217:1996

Strahlentherapie-Einrichtungen — Koordinaten,
Bewegungen und Skalen

IEC 61217:1996

14.11.2001
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EN 61217:1996/A1:2001 14.11.2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
[EC 61217:1996/A1:2000 (1.12.2003)
EN 61217:1996/A2:2008 27.11.2008 Anmerkung 3 Datum abgelaufen

[EC 61217:1996/A2:2007

(1.2.2011)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 61217:2012

Strahlentherapie-Einrichtungen — Koordinaten,
Bewegungen und Skalen

IEC 61217:2011

30.8.2012

EN 61217:1996

Datum abgelaufen
(11.1.2015)

Cenelec

EN 61676:2002

Medizinische elektrische Gerdte — Gerite fur die
nicht-invasive Messung der Rontgenrdhrenspan-
nung in der diagnostischen Radiologie

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
IEC 61676:2002/A1:2008

7.7.2010

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.3.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47/[EG.

Cenelec

EN 62083:2009

Medizinische elektrische Gerdte — Festlegungen
fur die Sicherheit von Bestrahlungsplanungssy-
stemen

IEC 62083:2009

18.1.2011

EN 62083:2001
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.11.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Medizinische elektrische Gerite — Merkmale
digitaler Rontgenbildgerite — Teil 1: Bestim-
mung der detektiven Quanten-Ausbeute

IEC 62220-1:2003

24.6.2004

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Medizinische elektrische Gerite — Merkmale
digitaler Rontgenbildgerite — Teil 1-2: Bestim-
mung der detektiven Quanten-Ausbeute — Bild-
empfanger fiir Mammographieeinrichtungen

IEC 62220-1-2:2007

27.11.2008

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.
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Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Medizinische elektrische Gerite — Merkmale
digitaler Rontgenbildgerite — Teil 1-3: Bestim-
mung der detektiven Quanten-Ausbeute — Bild-
empfanger fiir dynamische Bildgebung
IEC 62220-1-3:2008
(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008
Medizingerite-Software — Software-Lebenszy-

klus-Prozesse

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

Cenelec

EN 62366:2008

Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchs-
tauglichkeit auf Medizinprodukte

IEC 62366:2007

27.11.2008

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47[EG.

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-35:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Decken, Matten und Matratzen zur Erwir-
mung von Patienten in der medizinischen An-
wendung

[EC 80601

IEC 80601-2-35:2009

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.11.2012)

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2

007/47EG.

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-58:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ein-
schlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale
fur Gerdte zur Linsenentfernung und Gerdte zur
Glaskorperentfernung in der Augenchirurgie

IEC 80601-2-58:2008

7.7.2010

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 200747 [EG.

Cenelec

EN 80601-2-59:2009

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-59:
Besondere Anforderungen fiir die Sicherheit
einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerk-
male von Wirmebildkameras fir Reihenunter-
suchungen von Menschen auf Fieber

IEC 80601

IEC 80601-2-59:2008

18.1.2011
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(1)

) G) 4 ()

(*): Diese europdische Norm erfiillt nicht unbedingt die Erfordernisse der Richtlinie 2007/47[EG.

()

ENO: Europdische Normungsorganisation:

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

— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, 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.ctsi.eu)

Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Erloschens der Konformititsvermutung das Datum der Zuriicknahme

sein (,Dow*), das von der europiischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer
dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten Ausnahmefillen anders
sein kann.

Anmerkung 2.1:  Die neue (oder gednderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum

festgelegten Datum gilt fur die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.2:  Die neue Norm hat einen groferen Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten

Datum gilt fur die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden
oder weiteren Anforderungen der einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.3:  Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum

gilt fiir die (teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschlagigen Rechtsvorschriften der Union fur
jene Produkte oder Dienstleistungen, die in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen. Die
Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschligigen
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Dienstleistungen, die noch in den Anwendungs-
bereich der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen,
ist nicht betroffen.

Anmerkung 3: Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren vorangegangenen

Anderungen, falls vorhanden, und der zitierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm
besteht folglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen Anderungen, falls vorhanden,
jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm
nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundsitzlichen oder weiteren Anforderungen der
einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

ANMERKUNG:

— Alle Anfragen zur Verfugbarkeit der Normen miissen an eine der europiischen Normungsorganisationen oder an eine

nationale Normungsorganisation gerichtet werden, deren Liste nach Artikel 27 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 (*)
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wird.

Normen werden von den europdischen Normungsorganisationen auf Englisch verabschiedet (CEN und CENELEC
veroffentlichen auch in franzosischer und deutscher Sprache). Anschlieend werden die Titel der Normen von den
nationalen Normungsorganisationen in alle anderen bendtigten Amtssprachen der Européischen Union iibersetzt. Die
Europiische Kommission ist fur die Richtigkeit der Titel, die zur Veroffentlichung im Amtsblatt vorgelegt werden, nicht
verantwortlich.

Verweise auf Berichtigungen .. [AC:YYYY“ werden ausschliefSlich zu Informationszwecken veréffentlicht. Berich-
tigungen dienen der Behebung von Druck-, sprachlichen und anderen Fehlern im Wortlaut der Norm und konnen sich
auf eine oder mehrere Sprachfassungen (Englisch, Franzosisch undfoder Deutsch) einer durch die europiischen
Normungsorganisationen angenommenen Norm beziehen.

Die Veroffentlichung der Referenzen im Amtsblatt der Europdischen Union bedeutet nicht, dass die Normen in allen
Amtssprachen der Europaischen Union verfiigbar sind.

Dieses Verzeichnis ersetzt die vorhergegangenen, im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlichten Verzeichnisse. Die
Europiische Kommission sorgt fiir die Aktualisierung dieses Verzeichnisses.

— Mehr Informationen tiber harmonisierte und andere europdische Normen finden Sie online unter:

()

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

ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 12.
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Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfiihrung der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika

(Verdffentlichung der Titel und der Bezugsnummern der harmonisierten Normen im Sinne der Harmonisierungsrechts-
vorschriften der EU)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2015/C 014/06)

Datum der Beendigung
der Annahme der
Konformititsvermutung
fur die ersetzte Norm
Anmerkung 1

Bezugsnummer und Titel der Norm Erste Referenz der ersetzen

1
ENO() (und Bezugsdokument) Veroffentlichung ABI Norm

) @ 3) (4) ()

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datum abgelaufen
Sterilisation von Medizinprodukten — Anforde- A1:1998 (30.4.2002)
rungen an Medizinprodukte, die als ,STERIL* Anmerkung 2.1
gekennzeichnet werden — Teil 1: Anforderungen
an Medizinprodukte, die in der Endpackung
sterilisiert wurden

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilisation von Medizinprodukten — Anforde-
rungen an Medizinprodukte, die als STERIL
gekennzeichnet werden — Teil 2: Anforderungen
an aseptisch hergestellte Medizinprodukte

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum abgelaufen
Symbole zur Kennzeichnung von Medizinpro- Anmerkung 2.1 (31.5.2010)
dukten

CEN EN ISO 11137-2:2013 Dies ist die erste | EN ISO 11137-2:2012 | Datum abgelaufen
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits- | Veroffentlichung Anmerkung 2.1 (30.11.2014)
fursorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung der
Sterilisationsdosis (ISO 11137-2:2013)

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobio-
logische Verfahren — Teil 2: Priifungen der
Sterilitit bei der Definition, Validierung und
Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens
fur Medizinprodukte (ISO 11737-2:2009)

CEN EN 12322:1999 9.10.1999
In-vitro-Diagnostika — Kulturmedien fiir die
Mikrobiologie — Leistungskriterien fiir Kultur-
medien

EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(30.4.2002)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Aseptische Herstellung von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 1: Allgemeine An-
forderungen (ISO 13408-1:2008)
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EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Dies ist die erste Anmerkung 3 Datum abgelaufen
Veroffentlichung (30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Aseptische Herstellung von Produkten fur die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 2: Filtration (ISO
13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Aseptische Herstellung von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 3: Gefriertrocknung
(ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Aseptische Herstellung von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 4: Reinigung vor Ort
(ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Aseptische Herstellung von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 5: Sterilisation vor
Ort (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011
Aseptische Herstellung von Produkten fir die
Gesundheitsfiirsorge — Teil 6: Isolatorensysteme
(ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Datum abgelaufen
Medizinprodukte — Qualititsmanagementsyste- Anmerkung 2.1 (31.8.2012)
me — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
(ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Allgemeine Anforderungen an In-vitro-Diagno-
stika zur Eigenanwendung

CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009

CEN EN 13641:2002 17.12.2002
Eliminierung oder Herabsetzung des von Rea-
genzien fur in-vitro-diagnostische Untersuchun-
gen ausgehenden Infektionsrisikos

CEN EN 13975:2003 21.11.2003
Probenahmeverfahren fir die Annahmepriifung
von In-vitro-Diagnostika — Statistische Aspekte

CEN EN 14136:2004 15.11.2006

Verwendung externer Qualitdtssicherungspro-
gramme bei der Bewertung der Durchfithrung
von Untersuchungsverfahren in der In-vitro-
Diagnostik
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1) ) (3) (4) (5)

CEN EN 14254:2004 28.4.2005
In-vitro-Diagnostika — Einmalgefife fiir Unter-
suchungsgut vom Menschen mit Ausnahme von
Blutproben

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Gefifle zur einmaligen Verwendung fir die
vendse Blutentnahme beim Menschen

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum abgelaufen
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheits- Anmerkung 2.1 (30.4.2010)
fursorge — Allgemeine Anforderungen an die

Charakterisierung eines sterilisierenden Agens
und an die Entwicklung, Validierung und Len-
kung der Anwendung eines Sterilisationsverfah-
rens fiir Medizinprodukte (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datum abgelaufen
Medizinprodukte — Anwendung des Risikoma- Anmerkung 2.1 (30.8.2012)
nagements  auf  Medizinprodukte  (ISO
14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010
In-vitro-Diagnostika — Messung von Grofen in
Proben biologischen Ursprungs — Anforderun-
gen an den Inhalt und die Darstellung von
Referenzmessverfahren (ISO 15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
In-vitro-Diagnostika — Messung von Grofen in
Proben biologischen Ursprungs — Anforderun-
gen an zertifizierte Referenzmaterialien und an
den Inhalt der Begleitdokumentation (ISO
15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
Testsysteme fiir die In-vitro-Diagnostik — An-
forderungen an Blutzuckermesssysteme zur Ei-
genanwendung beim Diabetes mellitus (ISO
15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
In-vitro-Diagnostika — Messung von Grofen in
Proben biologischen Ursprungs — Metrologische
Riickfiithrbarkeit von Werten, die Kalibriermate-
rialien und Kontrollmaterialien zugeordnet sind
(ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 Datum abgelaufen
In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Infor- Anmerkung 2.1 (30.4.2012)
mationen durch den Hersteller — Teil 1: Begriffe
und allgemeine Anforderungen (ISO 18113-
1:2009)
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(1) 2 G) (4) (5)
CEN EN ISO 18113-2:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 Datum abgelaufen
In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Infor- Anmerkung 2.1 (30.4.2012)

mationen durch den Hersteller — Teil 2: In-vitro-
diagnostische Reagenzien fiir den Gebrauch
durch Fachpersonal (ISO 18113-2:2009)

CEN EN ISO 18113-3:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 Datum abgelaufen
In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Infor- Anmerkung 2.1 (30.4.2012)

mationen durch den Hersteller — Teil 3: Gerite
fur in-vitro-diagnostische Untersuchungen zum
Gebrauch durch Fachpersonal (ISO 18113-

3:2009)

CEN EN ISO 18113-4:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 Datum abgelaufen
In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Infor- Anmerkung 2.1 (30.4.2012)
mationen durch den Hersteller — Teil 4:

Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische Untersu-
chungen zur Eigenanwendung (ISO 18113-

4:2009)
CEN EN ISO 18113-5:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 Datum abgelaufen
In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Infor- Anmerkung 2.1 (30.4.2012)

mationen durch den Hersteller — Teil 5: Gerite
fur in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur
Eigenanwendung (ISO 18113-5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
In-vitro-Diagnostika — Messung von Groflen in
Proben biologischen Ursprungs — Metrologische
Ruickfithrbarkeit von Werten der katalytischen
Konzentration von Enzymen, die Kalibratoren
und Kontrollmaterialien zugeordnet sind (ISO
18153: 2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007
Labormedizinische Untersuchungen und In-vitro-
Diagnostika-Systeme — Empfindlichkeitspriifung
von Infektionserregern und Evaluation von Ge-
riten zur antimikrobiellen Empfindlichkeitsprii-
fung — Teil 1: Referenzmethode zur Testung der
In-vitro-Aktivitit von antimikrobiellen Substan-
zen gegen schnell wachsende acrobe Bakterien,
die Infektionskrankheiten verursachen (ISO
20776-1:2006)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgerite — Teil 2-101:
Besondere Anforderungen an In-Vitro-Diagno-
stik-(IVD)-Medizingerite

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

Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite
— EMV-Anforderungen — Teil 2-6: Besondere
Anforderungen — Medizinische In-vitro-Diagno-
segerdte (IVD)

IEC 61326-2-6:2005
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1) ) (3) (4) (5)

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Medizingerite-Software — Software-Lebenszy-
klus-Prozesse

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchs-
tauglichkeit auf Medizinprodukte

IEC 62366:2007

(')  ENO: Europiische Normungsorganisation:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, Tel. +32 2 5500811; Fax +32 2 5500819 (http:/[www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Bruxelles, Tel. +32 2 5196871; Fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; Fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)

Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Erloschens der Konformititsvermutung das Datum der Zuriicknahme
sein (,Dow*), das von der europdischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer
dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten Ausnahmefillen anders
sein kann.

Anmerkung 2.1:  Die neue (oder gednderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum
festgelegten Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschligigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.2:  Die neue Norm hat einen groferen Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten
Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden
oder weiteren Anforderungen der einschlagigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.3 Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum
gilt fiir die (teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den
grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschlagigen Rechtsvorschriften der Union fir
jene Produkte oder Dienstleistungen, die in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen. Die
Vermutung der Konformitit mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschldgigen
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Dienstleistungen, die noch in den Anwendungs-
bereich der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen,
ist nicht betroffen.

Anmerkung 3: Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren vorangegangenen
Anderungen, falls vorhanden, und der zitierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm
besteht folglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen Anderungen, falls vorhanden,
jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm
nicht mehr die Vermutung der Konformitit mit den grundsitzlichen oder weiteren Anforderungen der
einschldgigen Rechtsvorschriften der Union.

ANMERKUNG:

— Alle Anfragen zur Verfiigbarkeit der Normen miissen an eine der europidischen Normungsorganisationen oder an eine
nationale Normungsorganisation gerichtet werden, deren Liste nach Artikel 27 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 ()
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wird.

— Normen werden von den europiischen Normungsorganisationen auf Englisch verabschiedet (CEN und CENELEC
veroffentlichen auch in franzosischer und deutscher Sprache). Anschliefend werden die Titel der Normen von den
nationalen Normungsorganisationen in alle anderen bendtigten Amtssprachen der Europdischen Union iibersetzt. Die
Europiische Kommission ist fir die Richtigkeit der Titel, die zur Veroffentlichung im Amtsblatt vorgelegt werden, nicht
verantwortlich.

()  ABLL 316 vom 14.11.2012, S. 12.
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— Verweise auf Berichtigungen ,...[AC:YYYY“ werden ausschlieflich zu Informationszwecken veroffentlicht. Berich-
tigungen dienen der Behebung von Druck-, sprachlichen und anderen Fehlern im Wortlaut der Norm und konnen sich
auf eine oder mehrere Sprachfassungen (Englisch, Franzosisch undfoder Deutsch) einer durch die europaischen
Normungsorganisationen angenommenen Norm beziehen.

— Die Veroffentlichung der Referenzen im Amtsblatt der Europdischen Union bedeutet nicht, dass die Normen in allen
Amtssprachen der Europaischen Union verfiigbar sind.

— Dieses Verzeichnis ersetzt die vorhergegangenen, im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Verzeichnisse. Die
Europiische Kommission sorgt fiir die Aktualisierung dieses Verzeichnisses.

— Mehr Informationen iiber harmonisierte und andere europdische Normen finden Sie online unter:

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