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EFTIRLITSSTOFNUN EFTA

AKVORDUN EFTIRLITSSTOFNUNAR EFTA 2013/EES/7/01
31/12/COL
fra 1. februar 2012

um atttugustu og fimmtu breytingu 4 malsmedferdar- og efnisreglum a svidi
rikisadstodar sem felur i sér ad felldur er inn nyr kafli um beitingu, fra 1. februar
2012, 4 endurskodudum reglum um mat 4 rikisadstoo til skipasmioa

Eftirlitsstofnun EFTA hefur tekid nedangreinda akvordun,
ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkvaemt staflid b) 1 2. mgr. 5. gr. samningsins um eftirlitsstofnun og domstol ber Eftirlitsstofnun
EFTA ad gefa 0t auglysingar eda leidbeinandi reglur um mal, sem EES-samningurinn fjallar um, ef s
samningur eda samningurinn um eftirlitsstofnun og domstdl kvedur skyrt & um slikt eda stofnunin alitur
pad naudsynlegt.

Hinn 7. desember 2011 sampykkti framkvamdastjorn Evropusambandsins ordsendingu um beitingu,
fra 1. febriar 2012, 4 endurskodudum reglum um mat 4 rikisadstod til skipasmida (Stjtid. ESB C 364,
14.12.2011, bls. 9-13).

St ordsending vardar einnig Evropska efnahagssvac0id.

Tryggja ber ad EES-reglum um rikisadstod sé beitt 4 sama hatt hvarvetna & Evropska efnahagssveedinu i
samreemi vid markmidid um einsleitni sem kvedid er 4 um i 1. gr. EES-samningsins.

Samkvaemt dkvedum II. lidar undir fyrirsdgninni ,, ALMENNT" i lok XV. vidauka vid EES-samninginn
ber Eftirlitsstofnun EFTA, ad hofou samrddi vid framkvaemdastjorn ESB, ad sampykkja gerdir sem
samsvara peim sem framkvemdastjornin hefur sampykkt.

Eftirlitsstofnun EFTA leitadi samrads vid framkvamdastjorn ESB og EFTA-rikin med bréfum um petta
efni sem dagsett eru 19. desember 2011.

AKVORDUNIN ER SVOHLJODANDI:

1. gr

Akvadi leidbeinandi reglna um rikisadstod breytast pannig ad nyr kafli komi i stad reglnanna um ad meta
rikisadsto0 til skipasmida.

Nyi kaflinn er birtur i vidauka vid akvordun pessa.
2. gr

Fullgild er adeins ensk utgafa pessarar akvordunar.

Gjort i Brussel 1. februar 2012.
Fyrir hond Eftirlitsstofnunar EFTA

Oda Helen Sletnes Sabine Monauni-Témordy

Forseti Stjornarmadur
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Leiobeinandi reglur um rikisadstod til skipasmida ()

Um rikisadstod til skipasmida hafa gilt ymis sértaek reglukerfi sem smam saman hafa verid
samreemd pverlegum dkvadum um rikisadstod. Akvadi pessara reglukerfa hafa ymist verid
strangari eda veegari en pau sem gilda um atvinnugreinar sem ekki lata sértakum reglum.
[ pessum leidbeinandi reglum eru settar nyjar reglur um mat a rikisadstod til skipasmida i
kjolfar pess ad nuverandi leidbeinandi reglur um adstod til skipasmida féllu ur gildi 31. desember

Ymis einkenni skipasmida gera paer 6likar 6drum atvinnugreinum, s.s. stuttar framleidsluradir,
storar, verometar og floknar framleidslueiningarnar og su stadreynd ad frumgerdir eru alla jafthan

Af pessum sokum telur Eftirlitsstofnun EFTA rétt ad halda afram ad beita sértakum dkvaedum ad
pvi er vardar adstod til skipasmidaidnadarins vegna nyskdpunar enda sé tryggt ad hin hafi ekki
svo ohagstaed ahrif 4 vidskiptaskilyrdi og samkeppni ad stridi gegn sameiginlegum hagsmunum.

Rikisadstod til nyskdpunar verdur ad leida til pess ad adstodarpegi breyti hegdun sinni pannig
a0 hann auki nyskopunarstarfsemi sina og takist 4 hendur nyskopunarverkefni eda -starfsemi
sem hann hefdi annars ekki radist i eda sem fram hefoi farid i takmarkadra meeli. Gengid er ur
skugga um hvatningarahrif med stadlausri greiningu par sem 0ll stig aformadrar starfsemi eru
borin saman med adstod og an adstodar. [ pessum leidbeinandi reglum eru pvi tilgreindar sértackar
krofur sem gera EFTA-rikjunum kleift ad sja til pess ad hvatningarahrif séu fyrir hendi.

Oformlegar reglur um nyskopunaradstod til skipasmida, einkum pegar um er ad rada
adstodarhafan kostnad og stadfestingu 4 ad verkefnid feli 1 sér nyskdpun, hafa verid moétadar i
samstarfi vid idnadinn og notar Eftirlitsstofnun EFTA peer pegar hun tekur dkvardanir. Til pess ad
auka gagnsei skal formlega fella pessar reglur inn i reglurnar um adstod til nyskdpunar.

Hvad vardar svedisbundna adstod mun Eftirlitsstofnun EFTA endurskoda pverlaegu leidbeinandi
reglurnar um innlenda sveedisbundna adstod fyrir 2007-2013 (*) 4rid 2013. bvi mun Eftirlitsstofnun
EFTA a bessu stigi ekki gera neinar breytingar & sérteeku reglunum um svedisbundna adstod til
skipasmida sem eru i pessum kafla og pvi eru per eins og i fyrri kaflanum um rikisadstod til
skipasmioa. Eftirlitsstofnun EFTA mun endurmeta stdduna pegar leidbeinandi reglur um innlenda
svaedisbundna adstod verda endurskodadar.

Hvad vardar utflutningslan er markmid pessara leidbeinandi reglna ad virda gildandi alpjodlegar

bessar leidbeinandi reglur taka pvi til sértekra dkvaeda um adstod vegna nyskdpunar og
svadisbundna adstod vegna skipasmida auk dkvaeda um utflutningslan. Enn fremur getur adstod
til skipasmidaidnarins talist samrymast innri markadinum samkvemt EES-samningnum og
pverleegum gerningum um rikisadstod (*), nema peir kvedi 4 um annad.

[ samraemi vid 123. gr. EES-samningsins getur hvada EFTA-riki sem er gripid til radstafana sem
pad telur naudsynlegt til ad vernda bryna hagsmuni sina er varda fjarmoégnun & herskipum.

bessar leidbeinandi reglur samsvara rammaakvadum framkveemdastjornarinnar um rikisadstod til skipasmida (Stjtid. ESB C 364,

Stjtio. ESB C 221, 14.9.20006, bls. 10 og EES-vidbztir nr. 46, 14.9.2006, bls. 1.
Stjtid. ESB L 54, 28.2.2008, bls. 1 og EES-viobetir nr. 11, 28.2.2008, bls. 1.

1 Inngangur
1
2011 (3.
2
notadar i atvinnuskyni.
3
4
5
6
7
skuldbindingar.
8
9
Q)
14.12.2011, bls. 9-13).
Q)
Q)
*

I leidbeinandi reglum um rikisadstod til umhverfisverndar (Stjtid. ESB L 144, 10.6.2010, bls. 1) er t.d. malt fyrir um vid hvada
skilyrdi megi heimila adstod til skipasmidastodva vegna umhverfisvenni framleidslu. Enn fremur er hagt ad veita skipaeigendum
adstod til kaupa a nyjum Skutaekjum til voruflutninga sem uppfylla strangari krofur en kvedid er 4 um i Bandalagsstodlum eda sem
auka umhverfisverndarstig ef engir Bandalagsstadlar eru fyrir hendi og pannig studlad ad hreinni flutningum a sjo.
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Eftirlitsstofnun EFTA hyggst beita peim meginreglum, sem eru settar fram i pessum leidbeinandi
reglum, par til 31. desember 2013. Eftir pa dagsetningu aformar hun ad fella akveaedi um adstod til
nyskopunar inn 1 leidbeingarnar um rikisadstod til rannsdkna, prounar og nyskoépunar (%) og fella
svadisbunda adstod til skipasmida inn i leidbeinandi reglur um innlenda svaedisbundna adstod.

Gildissvio og skilgreiningar

Samkvemt pessum leidbeinandi reglum getur Eftirlitsstofnun EFTA heimilad adstod til
skipasmidastoova, eda, ef um er ad reda utflutningslan, adstod til skipaeigenda, sem er veitt
vegna skipasmida, vidgerda & skipum eda breytinga & peim og einnig nyskopunaradstod sem er
veitt til pess ad smida fljotandi eda feranlega mannvirki 4 sjo.

[ pessum leidbeinandi reglum gilda eftirfarandi skilgreiningar:

a) ,,Skipasmidar* eru smidar 4 Evropska efnahagssvaedinu 4 sjaltkninum skipum sem eru
@tlud til atvinnurekstrar.

b) ,.Skipavidgerdir eru vidgerdir eda endurbeetur, & Evropska efnahagssvadinu, a sjalfknanum
skipum sem eru @tlud til atvinnurekstrar.

¢) ,,Skipabreytingar” eru breytingar & Evropska efnahagssvedinu 4 sjalfknunum skipum sem
eru tlud til atvinnurekstrar og melast ad minnsta kosti 1000 bt (°), enda sé um ad reda
gagngerar breytingar & farmrymi, skrokki, kniningskerfi eda farpegarymi.

d) ,,Sjaltknuid skip sem er @tlad til atvinnurekstrar* er skip sem hefur nagt vélarafl og allan
naudsynlegan styribunad til sjalfsteedra uthafssiglinga eda 4 skipgengum vatnaleidum, um er
ad reda:

i) hafskip, 100 bt og steerri, og skip til siglinga & skipgengum vatnaleidum af sambearilegri
steerd, sem eru notud til flutninga & farpegum og/eda vorum,

i) hafskip, 100 bt eda steerri, og skip til siglinga a skipgengum vatnaleidum af
sambarilegri steerd sem eru hofo til sérstakra nota (t.d. dypkunarskip og isbrjotar),

iii) drattarbatar sem hafa a.m.k. 365 kW vélarafl,
iv) ofullgerdir en fljotandi og hreyfanlegir skrokkar skipa sem um getur i i., ii. og iii. lid.

e) ,.fljotandi eda feeranleg mannvirki 4 sjo* eru mannvirki til leitar, nytingar eda framleidslu &
oliu, gasi eda endurnyjanlegri orku sem hafa eiginleika skips sem atlad er til atvinnurekstar
nema pau eru ekki sjaltkntiin og geta verid faerd mérgum sinnum 4 medan pau eru starfreekt.

Sértaekar radstafanir
Svaedisbundin adstoo

Sveedisbundin adstod til skipasmida, skipavidgerda eda skipabreytinga getur talist samrymanleg
innri markadinum, einkum ef hiin uppfyllir eftirfarandi skilyrdi:

a) adstodin verdur ad vera veitt vegna fjarfestinga vid ad endurnyja eda faera i nutimahorf
starfandi skipasmidastdd eda -stodvar, sem ekki tengist endurskipulagningu 4 fjarhag peirra,
i pvi skyni ad baeta framleidslugetu fyrirliggjandi bygginga,

b) 4 svedum, sem um getur i a-1id 3. mgr. 61. gr. EES-samningsins og eru i samremi vid
kortid sem Eftirlitsstofnun EFTA hefur sampykkt fyrir hvert EFTA-riki vegna veitingu
svaedisbundinnar adstodar (7), ma adstodarhlutfallid ekki fara yfir 22,5% af vergu styrkigildi,

¢) & svaedum, sem um getur i c-1id 3. mgr. 61. gr. EES-samningsins og eru i samraemi vid
kortid sem Eftirlitsstofnun EFTA hefur sampykkt fyrir hvert EFTA-riki vegna veitingu
svedisbundinnar adstodar, ma adstodarhlutfallid ekki fara yfir 12,5% af vergu styrkigildi eda
gildandi hamarki svaedisbundinnar adstodar, hvort sem er legra,

() Stjtis. ESB L 305, 19.11.2009, bls. 1 og EES-vidbetir. nr. 60, 19.11.2009, bls. 1.
(°)  Bruttotonn.
(7) Visad eri 15. 1id leidbeinandi reglna um innlenda svadisbundna adstod fyrir 20072013 en samkvemt honum getur na sem stendur

ekkert svaedi i EFTA-rikjunum fengid undanpagu a grundvelli a-lidar 3. mgr. 63. gr.”
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d) adstodin skal takmarkast vid studning vegna adstodarhefra utgjalda eins og pau eru skilgreind
i leidbeinandi reglum um innlenda svaedisbundna adstod fyrir 2007-2013.

Adstod til nysképunar
Teekar umsoknir

Nyskopunaradstod sem er veitt vegna skipasmida, skipavidgerda eda skipabreytinga getur talist
samrymanleg innri markadinum ef adstodarhlutfallid fer ekki yfir 20% af heildarkostnadi, ad pvi
tilskildu ad hun tengist notkun i idnadi & vorum og framleidsluferlum sem byggjast 4 nyskdpun,
p.e. vérum og framleidsluferlum sem eru ny i teeknilegum skilningi eda endurbeett i veigamiklum
atridum i samanburdi vid pad sem almennt gerist i skipasmidum 4 Evropska efnahagssvadinu og
hefur i for med sér teeknilega eda idnadartengda ahaettu.

Vorur eda framleidluferlar sem fela i sér nyskdpun 1 skilningi 14. lidar taka til endurbdta a sviodi
umhverfismala sem varda gadi og afkdst s.s. til ad na fram hamarksnytingu eldsneytis, losun fra
hreyflum, urgang og oryggi.

Ef nyskopunin midar ad pvi ad auka umhverfisvernd og leidir til pess ad farid s¢ ad EES-
stoolum a.m.k. einu ari adur en pessir stadlar 6dlast gildi eda eykur umhverfisvernd pegar engir
EES-stadlar eru fyrir hendi eda gerir kleift ad uppfylla strangari krofur en gert er rad fyrir i
EES-stodlum ma haekka hamarkshlutfall adstodar i allt ad 30% af heildarkostnadi. Hugtokin
,.EES-stadlar og ,,umhverfisvernd” hafa pa merkingu sem sett er fram i leidbeinandi reglum
Eftirlitsstofnunar EFTA um rikisadstod til umhverfisverndar (%).

Svo framarlega sem peer fullnaegja vidomidunum i 14. 1id er med nyskdpunarvérum annadhvort att
vid nyjan flokk skipa, eins og skilgreint er med fyrsta skipi af hugsanlegri r60 skipa (frumgerd),
e0a nyja skipshluta sem hagt er ad einangra fra skipinu sem adskilinn hluta pess.

Svo framarlega sem peir fullnaegja vidmidunum i 14. lid er med nyskdpunarferlum att vid préun
og framkvaemd 4 nyjum ferlum me0 tilliti til framleidslu, stjérnunar, birgdastjornunar eda taekni.

Adstod til nyskdpunar getur einungis talist samrymanleg innri markadinum ef hun er veitt vegna
fyrstu notkunar i i0nadi & vérum og framleidsluferlum sem byggjast &4 nyskdpun.

Adstodarheefur kostnadur

Adstod til nyskdpunar & voru og framleidsluferlum skal adeins veitt til ad standa undir kostnadi
vid fjarfestingar, honnun, smidar og préfun sem tengist beinlinis og eingéngu hinum nyskapandi
petti verkefnisins og sem fellur til eftir ad sott er um nyskopunaradstod (°).

Adstodarhafur kostnadur tekur til kostnadar skipasmidastodvar og einnig kostnadar vegna kaupa
4 voru og pjonustu fra pridja adila (t.d. kerfisbirgjum, alverkbirgjum og undirverktSkum) ad
pvi marki sem pessar vorur eda pjonusta tengjast beinlinis nyskdpuninni. Greint er nanar fra
adstodarhafum kostnadi i vidbatinum.

Viokomandi innlent yfirvald, sem EFTA-rikid tilnefnir vegna umséknar um nyskdpunaradstod,
verdur ad skoda adstodarhafan kostnad 4 grundvelli mats sem umsakjandi hefur lagt fram og
feert rok fyrir. Ef umsoknin tekur til kostnadar vegna kaupa & voru og pjonustu fra birgjum ma
birgirinn ekki hafa fengid rikisadstod fyrir pessar vorur eda pjonustu i sama tilgangi.

Stadfesting a ad verkefnio feli i sér nyskopun

Til ad nyskOpunaradstod geti talist samrymanleg framkvemd EES-samningsins samkvamt
pessum leidbeinandi reglum verdur ad leggja umsokn um nyskdpunaradstod fyrir viokomandi
innlent yfirvald adur en umsakjandinn gerir bindandi samning um ad framkvaema sértekt
verkefni sem sott er um nyskopunaradstod fyrir. Umsakjandi skal lata fylgja med lysingu a
nyskopuninni badi eigindlega og megindlega.

(®) Leidbeinandi reglur um umhverfisvernd sem voru sampykktar i juli 2008 visa til hugtaksins ,,Bandalagsstadlar®.
(°) Nema fyrir kostnad vegna hagkvamniathugana sem hafist er handa vid 12 ménudum adur en sott er um adstod fyrir nyskdpunarferli.
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Viokomandi innlent yfirvald verdur ad fa stadfestingu hja éhadum sérfreedingi, sem byr yfir
fullnaegjandi teknipekkingu, um ad verkefnid sem sott er um adstod fyrir feli i sér nyjung i
taeknilegu tilliti eda sé i veigamiklum atridum endurbatt vara eda framleidsluferli i samanburdi
vid pad sem almennt gerist i skipasmidaidnadinum & Evropska efnahagssvadinu (eigindlegt mat).
Adstodin getur adeins talist vera samrymanleg hinum innri markadi ef 6hadur sérfraedingur, sem
byr yfir fullnaegjandi teknipekkingu, stadfestir vid viokomandi innlent yfirvald ad adstodarheefur
kostnadur vid verkefnid hafi verid reiknadur pannig ad hann taki einvérdungu til pess pattar
vidkomandi verkefnis sem telst fela i sér nyskopun (megindlegt mat).

Hvatningarahrif

Nyskdpunaradstod i skilingi pessara leidbeinandi reglna verdur ad hafa hvatningarahrif,
p.e. hun verdur ad leida til pess ad adstodarpeginn breyti hegdun sinni pannig ad hann auki
nysképunarstarfsemi sina. T kjolfar adstodarinnar atti nyskdpunarstarfsemin ad aukast ad staerd
og umfangi, meira fé varid i hana eda henni hradad.

[ samraeemi vid 25. 1id telur Eftirlitsstofnun EFTA ad adstodin hafi ekki hvetjandi ahrif a
adstodarpegann ef pegar hefur verid hafist handa vid verkefnid ('%) 48ur en adstodarpeginn sakir
um adstod til innlendra yfirvalda.

Til ad ganga Ur skugga um ad adstod hvetji adstodarpegann til ad breyta hegdun sinni 1 pa
vegu a0 hann auki nyskopun hja sér verda EFTA-rikin a0 lata i té fyrirframmat & aukinni
nyskdunarstarfsemi 4 grundvelli greiningar par sem gerdur er samanburdur 4 stodunni med
adstod og 4n hennar. Vidmidanirnar sem eru notadar geta tekid til nyskdpunarstarfsemi med tilliti
til steedrar hennar, umfangs, fjarmagns sem varid er i hana eda hrada hennar dsamt videigandi
megindlegum og/eda eigindlegum pattum sem EFTA-rikid greinir fra i tilkynningu sinni skv.
3. mgr. 1. gr. 1 I. hluta bokunar 3 vid samninginn um eftirlitsstofnun og domstol.

Ef hegt er ad syna fram & marktaek ahrif 4 am.k. einn pessara patta, med tilliti til edlilegrar
hegounar fyrirteekis i vidkomandi atvinnugrein, mun Eftirlitsstofhun EFTA a0 jafnadi komast ad
peirri nidurst6ou ad adstodin hafi hvetjandi 4hrif.

Vido mat a kerfi adstodar skal lita svo a ad skilyrdin vardandi hvatningarahrif séu uppfyllt ef
EFTA-rikid hefur skuldbundid sig til ad veita staka adstod samkvamt sampykktu adstodarkerfi
eingongu eftir ad hafa gengio ur skugga um ad hvatningarahrif séu fyrir hendi og ad leggja fram
arsskyrslur um framkvaemd 4 sampykkta adstodarkerfinu.

Sampykkt umsoknar um adstod verdur ad vera had pvi skilyrdi ad adstodarpegi geri bindandi
samning um ad hrinda i framkvaemd verkefni eda ferli i tengslum vid sértaekar skipasmidar,
skipavidgerdir eda skipabreytingar sem sott er um nyskdpunaradstod fyrir. Greidslur fara
ekki fram fyrr en eftir a0 vidkomandi samningur hefur verid undirritadur. Ef samningurinn
er Ogiltur eda fallid er fra verkefninu skal endurgreida alla thlutada adstod med voxtum fra
peim degi sem hun var greidd at. A sama hatt ef ekki hefur verid lokid vid verkefnid, verdur
a0 greida med voxtum pa adstod sem ekki var notud til ad greida adstodarhefan kostnad sem
féll til vid nyskdpunina. Vextir skulu vera ad minnsta kosti jafnir peim vidmidunarvoxtum sem
Eftirlitsstofnun EFTA hefur dkvardad.

Utflutningslin

Adstod til skipasmida i formi lanafyrirgreidslu hins opinbera vid innlenda og erlenda skipaeigendur
e0a pridju adila vegna skipasmida eda skipabreytinga getur talist samrymanleg innri markadinum
ef hun fullnaegir akvedum samnings Efnahags- og framfarastofnunarinnar (OECD) fra 1998 um
leidbeiningar um utflutningslan sem njota opinbers studnings og samkomulags um utflutningslan
vegna skipa eda 60rum akveedum sem kunna ad verda sett i slikan samning eda i stad hans sidar.

(1% Petta utilokar ekki ad mdgulegur adstodarpegi kunni pegar ad hafa 1atid fara fram hagkvamniathuganir sem ekki er fjallad um {
umsokninni um rikisadstod.
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Eftirlit og skyrslugjof

[ akvordun Eftirlitsstofnunar EFTA 195/04/COL, eins og henni var breytt, um framkvemdarakvaedi,
sem um getur i 27. gr. II. hluta bokunar 3 vid samning milli EFTA-rikjanna um stofnun
eftirlitsstofnunar og domstols ('1), er gerd su krafa ad EFTA-rikin leggi arsskyrslur fyrir
Eftirlitsstofnun EFTA um o&ll fyrirliggjandi adstodarkerfi samkvaemt peim reglum sem
settar eru fram i II. hluta bokunar 3 vid samninginn um eftirlitsstofnun og domstol og i
framkvemdardkvaedum hans. Vid sampykkt dkvordunar samkvamt pessum leidbeinandi reglum
getur Eftirlitsstofnun EFTA, hvad vardar alla nyskdpunaradstod sem veitt er storum fyrirtekjum
samkvemt sampykktu kerfi, farid fram 4 vio EFTA-rikin ad pau gefi skyrslu um hvernig krafan
um hvatningarahrif hafi verio virt i tengslum vid adstod sem veitt er storum fyrirtaekjum, einkum
med pvi ad nota vidmidanirnar sem um getur i 1id 3.2.4.

Uppsoéfnun

Efri mork adstodar, sem kvedid er & um i pessum leidbeinandi reglum, gilda 6hdd pvi hvort
adstodin sem um raedir er veitt ad 6llu leyti eda ad hluta til af rikisfé. Ekki er heimilt ad sameina
adstod samkvamt pessum leidbeinandi reglum annars konar rikisadstod i skilningi 1. mgr. 61. gr.
EES-samningsins, ef uppséfnud adstod leidir til pess ad adstodarhlutfallid verdur harra en pad
sem fastsett er i pessum leidbeinandi reglum.

Ef adstod pjonar margvislegum tilgangi og felur i sér sama adstodarh@fa kostnadinn gilda
hagstedustu efri mork adstodar.

Beiting pessara leiobeinandi reglna

Eftirlitsstofnun EFTA mun beita meginreglunum sem settar eru fram 1 pessum leidbeinandi reglum
til 31. desember 2013. Eftirlitsstofnun EFTA mun beita pessum meginreglum gagnvart 6llum
tilkynntum adstodarradstofunum sem hun parf ad taka dkvordun um eftir 1. febraar 2012, jatnvel
pott tilkynnt hafi verid um verkefnin fyrir pa dagsetningu.

[ samreemi vid tilkynningu Eftirlitsstofnunar EFTA um akvordun gildandi reglna til ad meta
ologmeata rikisadstod mun stofnunin beita peim meginreglum sem settar eru fram i pessum
leidbeinandi reglum gagnvart adstod sem ekki er tilkynnt um eftir 31. desember 2011.

(') Stjtid. ESB L 340, 22.12.2010, bls. 1 og EES-vidbaetir nr. 72, 22.12.2010, bls. 1.
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Vidauki

Adstodarhzefur kostnadur vegna nyskopunaradstodar til skipasmioa

Nyr flokkur skipa

Eftirtalinn kostnadur er adstodarhafur ad pvi er vardar smidi nys flokks skipa sem getur att kost 4
nyskdpunaradstod:

a) kostnadur vid préun hugmyndarinnar,
b) kostnadur vid honnun hugmyndarinnar,
¢) kostnadur vid starfreena honnun,

d) kostnadur vid nakveema honnun,

e) kostnadur vid athuganir, profun, likon og samberilegur kostnadur sem tengist préun og honnun
skipsins,

f) kostnadur vid skipulagningu 4 framkvemd hénnunarinnar,
g) kostnadur vid préfanir & vérunni og tilraunir,
h) kostnadur vid vidbotarvinnu og dbeinn kostnadur vegna nys flokks skipa (pekkingarferli).

Ad pvi er vardar a- til g-1id er kostnadur utilokadur sem tengist stadlaori verkfraedilegri honnun sem
er samberileg fyrri flokki skipa.

AQ pvi er vardar h-lid getur vidbotarframleidslukostnadur sem er algerlega naudsynlegur til
ad fullgilda teknilegu nyskopunina verid adstodarhafur ad pvi marki sem hann takmarkast
vid naudsynlega lagmarksfjarhaed. Vegna teknilegrar askorunar sem tengist smidi frumgerdar
er framleidslukostnadur vid fyrsta skip alla jafna herri en kostnadur vegna systurskipa sidar.
Vidbotarframleidslukostnadur er skilgreindur sem mismunurinn 4 launakostnadi og tengdum
obeinum kostnadi vid fyrsta skip 1 nyjum flokki og framleidslukostnadi vegna peirra skipa sem 4 eftir
koma 1 somu 160 (systurskip). Launakostnadur ner yfir laun og félagskostnad.

bvierivel rokstuddum undantekningatilvikum haegt ad lita d allt ad hamarki 10% af framleidslukostnadi
i tengslum vid smidi nys flokks skipa sem adstodarhafan kostnad: ef pessi kostnadur er naudsynlegur
til ad fullgilda teknilegu nyskopunina. Tilvik telst vel rostutt ef viobotarframleidslukostnadur er
talinn fara yfir 3% af framleidslukostnadi vegna systurskipa sem & eftir koma.

Nyir ihlutar eda kerfi i skip

Eftirtalinn kostnadur vegna nyrra ihluta eda kerfa i skip, sem geta att kost 4 nyskdpunaradstod, er
adstodarhaefur ad pvi marki sem hann tengist beint nyskdpuninni:

a) kostnadur vid honnun og préun,
b) kostnadur vid profun a nyskdpunarhlutum, 1ikonum,
¢) kostnadur vegna efnis og buinadar,

d) 1 undantekningartilvikum, kostnadur vid smidi og uppsetningu & nyjum ihluta eda kerfi sem er
naudsynlegt til ad fullgilda nyskdpunina ad pvi marki sem hann takmarkast vid naudsynlega
lagmarksfjarhaed.

Nyir framleiosluferlar

Eftirtalinn kostnadur vegna nyrra framleidsluferla, sem geta att kost 4 nyskdpunaradstod, er
adstodarhafur ad pvi marki sem hann tengist beint nyskopunarferlinu:

a) honnunar- og prounarkostnadur,
b) kostnadur vegna efnis og buinadar,
c) kostnadur vegna profunar & nyjum framleidsluferlum, eftir atvikum,

d) kostnadur vegna hagkvaemniathugana sem hafist er handa vid 12 manudum adur en sétt er um
adstod.
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EFTA-DOMSTOLLINN

Beioni Héradsdoms Reykjavikur, dagsett 14. september 2012, um radgefandi alit 2013/EES/7/02
EFTA-démstélsins i mali Yngva Harodarsonar gegn Askar Capital hf.

(Mal E-10/12)

EFTA-domstolnum hefur borist bréf Héradsdoms Reykjavikur fra 14. september 2012, sem skrad var i
malaskra domstolsins 14. september 2012, med beidni um radgefandi alit i mali Yngva Hardarsonar gegn
Askar Capital hf. ad pvi er vardar eftirtalio:

Ber ad skyra dkvaedi tilskipunar radsins 91/533/EBE fra 14. oktober 1991, um skyldu vinnuveitanda ad
skyra launpegum fra samningsskilmalum eda radningarfyrirkomulagi, & pann veg, par med talid vid
gjaldprotaskipti eda sambeerileg skipti & hlutafélagi, ad baetur til launpega skuli metnar & grundvelli skriflegs
radningarsamnings, hafi launpeganum ekki verid afhent skriflegt skjal um breytingar sem kunna ad hafa
verid gerdar, timabundid eda varanlega, 4 meginatridum radningarsamnings eda radningarfyrirkomulags
adila innan timamarka samkvamt 5. gr. tilskipunarinnar?
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DOMUR DOMSTOLSINS 2013/EES/7/03

fra 8. oktober 2012
i sameinudum malum E-10/11 og E-11/11
Hurtigruten ASA og Konungsrikid Noregur gegn Eftirlitsstofnun EFTA

(Krafa um ogildingu a dkvéroun Eftirlitsstofnunar EFTA — Rikisadstod — Sjoflutningar —

1. mgr. 61. gr. EES-samningsins — 2. mgr. 59. gr. EES-samningsins — Pjonusta sem hefur

almenna efnahagslega pydingu — Endurgjald vegna almannapjonustu — Ofgreidsla —
Meginregla um goda stjornsysluhcetti — Réttarvissa — Skylda til ad rékstydja dkvardanir)

Hinn 8. oktober 2012 felldi domstollinn dom i sameinudum malum E-10/11 og E-11/11, Hurtigruten ASA og
Konungsrikid Noregur gegn Eftirlitsstofnun EFTA — KRAFA pess efnis ad akvordun Eftirlitsstofnunar EFTA
205/11/COL fra 29. juni 2011 um vidbotarsamning um pjoénustu Hurtigruten verdi o6gilt. Déminn skipudu
domararnir Carl Baudenbacher, forseti, Per Christiansen og Pall Hreinsson (framsdgumadur). Démsordin
eru svofelld:

Doémstollinn fellir eftirgreindan dom:
1. Krofunum er visad fra.

2. Soknaradilum ber ad greida malskostnad.
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DOMUR DOMSTOLSINS 2013/EES/7/04
fra 17. agust 2012
i mali E-12/11
Asker Brygge AS gegn Eftirlitsstofnun EFTA

(Krafa um ogildingu a dkvérdun Eftirlitsstofnunar EFTA — Rikisadstod — Sala stjornvalda

d lodum — Meginreglan um ad opinberir adilar hagi solu og kaupum eigna d sama hatt

og einkaadilar gera d grundvelli markadskjara — Kaupréttarsamningur — Timamark vid
dkvordun markadskjara)

Hinn 17. 4gtst 2012 felldi domstollinn dom i mali E-12/11, Asker Brygge AS gegn Eftirlitsstofnun
EFTA — Krafa pess efnis ad akvoroun Eftirlitsstofnunar EFTA 232/11/COL fra 13. juli 2011 um sélu 16dar
vid Nesgyveien 8, gnr. 32 bnr. 17 i sveitarfélaginu Asker verdi ogilt. Dominn skipudu démararnir Carl
Baudenbacher, forseti, Per Christiansen (framségumadur) og Pall Hreinsson. Démsordin eru svofelld:
Doémstollinn fellir eftirgreindan dom:

1. Krofunni er visad fra.

2. Soknaradili greidi malskostnad.
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DOMUR DOMSTOLSINS 2013/EES/7/05
3. oktober 2012
i mali E-15/11
Arcade Drilling AS gegn norska rikinu, med Skattstofu vesturhluta Noregs i fyrirsvari

(Stadfesturéttur — 31. og 34. gr. EES-samningsins — Skattlagning — Snidgongureglur — Medalhof)

Hinn 3. oktober 2012 felldi domstollinn dom i mali E-15/11 Arcade Drilling AS gegn norska rikinu, i
fyrirsvari er Skattstofa vesturhluta Noregs — BEIDNI Oslo tingrett samkvaemt 34. gr. samningsins milli
EFTA-rikjanna um stofnun eftirlitsstofnunar og domstols um talkun a 31. og 34. gr. samningsins um
Evropska efnahagssvaedid. Dominn skipudu domararnir Carl Baudenbacher, forseti, Per Christiansen og Pall
Hreinsson (framségumadur). Démsordin eru svofelld:

1. Efskyrum og ndkvemum akvadum landslaga er ekki til ad dreifa um ad slita skuli félagi sem flytur
adalskrifstofu sina fra stadfesturiki og ef ekki liggur fyrir akvordun logbeerra yfirvalda og domstola
um slik slit, haggar flutningur 4 adalskrifstofu til annars EES-rikis ekki rétti félagsins samkvaemt
31. gr. EES-samningsins. Pegar pannig stendur a getur félagid studst vid 31. gr. EES-samningsins til
a0 bera brigdur 4 16gmeti skattlagningar af halfu heimarikis i tengslum vio flutning adalskrifstofu
pess til annars EES-rikis.

Endurakvordun skattfjarheedar a félag, sem flytur adalskrifstofu sina ur norskri 16gsogu, sem byggist
a mati skattyfirvalda um ad pad snidgangi skattlagningu vegna skyldu til ad slita félaginu og leysa
bad upp samkvaemt innlendum hlutafélagalogum, felur i sér takmérkun i skilningi 31. og 34. gr.
EES-samningsins ef félog sem teljast ekki hafa sinnt slikri skyldu, en hafa ekki flutt adalskrifstofu
sina, sata ekki endurakvordun med sama heetti.

2. Endurakvordun skattfjarhaedar a félag, sem byggist &4 mati skattyfirvalda um ad pad snidgangi skatt-
lagningu vegna skyldu til ad slita félaginu og leysa pad upp samkvemt innlendum hlutafélagalogum,
er haegt ad réttleeta med visun til sanngjarnrar skiptingar skattlagningarvalds milli EES-rikja og koma
i veg fyrir skattasnidgongu. bessi rok visa til mikilvaegra pjoofélagsparfa. Auk pess er endurakvord-
un skattfjarhedar sem fyrirtaeki ber ad greida almennt til pess fallin ad na pessu markmioi.

Endurakvordun skattfjarhedar 4 félag, sem byggist &4 mati skattyfirvalda i EES-upprunariki um ad
bad snidgangi skattlagningu vegna skyldu til ad slita félaginu og leysa pad upp samkvaemt innlendum
hlutafélagalogum, gengur ekki lengra en naudsyn krefur til ad na peim markmidum ad tryggja sann-
gjarna skiptingu skattlagningarvalds milli EES-rikja og koma i veg fyrir skattasnidogdngu, enda sé
byggt & hlutlegum og sannreynanlegum atridum vid mat & pvi hvort flutningur félags 4 adalskrifstofu
sé fyrirkomulag sem ekki samrymist innlendum hlutafélagalogum.

Ef mat & hlutlegum og sannreynanlegum pattum leidir til peirrar nidurstoou ad félagid starfi
ekki 1 samremi vid innlend hlutafélagalog og pvi @tti ad gera pad upp, verdur endurdkvordun
skattfjarhadar ad takmarkast vid skattalegar afleidingar skyldunnar til ad slita fyrirteki, i samremi
vid medalhofsreglu. Pad er hlutverk hins innlenda démstoéls ad sannreyna hvort st dkvérdun sem
malid fjallar um gangi lengra en naudsyn krefur til ad na peim markmidum sem sett eru i [6gunum.

Rédstatanir adildarrikja sem fela i sér tafarlausa innheimtu skatta vegna 6seldra eigna og skattastoou
4 peim tima pegar skattyfirvld meta pad svo ad félag hafi glatad stodu sinni sem sérstakur 16gadili
ad innlendum 16gum, en an pess ad par til baer yfirvold eda domstdlar hafi tekid akvordun um ad
félagid hafi glatad peirri stoou, eru 6heimilar samkvamt 31. gr. EES-samningsins.
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DOMUR DOMSTOLSINS 2013/EES/7/06
fra 28. september 2012
i mali E-18/11
Irish Bank Resolution Corporation Ltd gegn Kauppingi banka hf.

(34. gr. samnings milli EFTA-rikjanna um stofnun eftirlitsstofnunar og domstols — Malskot
dkvardana um ad leita radgefandi alits — Endurskipulagning og slit ldnastofnana — Tilskipun
2001/24/EB — Samreemd tulkun)

Hinn 28. september 2012 felldi domstollinn dom i mali E-18/11 Irish Bank Resolution Corporation Ltd
gegn Kauppingi banka hf. — Beidni Héradsdoms Reykjavikur samkvaemt 34. gr. samningsins milli EFTA-
rikjanna um stofnun eftirlitsstofnunar og démstols um talkun & 14. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins
2001/24/EB fra 4. april 2001 um endurskipulagningu og slit lanastofnana. Déminn skipudu domararnir Carl
Baudenbacher, forseti og framsdgumadur, Per Christiansen og Pall Hreinsson. Démsordin eru svofelld:

1. Ef 6samremi er 4 milli dkvada tilskipunar eftir pvi 4 hvada tungumali hun er ber ad leggja til
grundvallar ad utgéfan 4 pvi tungumali sem endurspeglar markmid og heildarsamhengi akvadisins
vid reglur tilskipunarinnar, svo og meginreglur EES-réttar, lysi merkingu akvadisins ad EES-rétti.

2. 14. gr. tilskipunar 2001/24/EB fra 4. april 2001, um endurskipulagningu og slit lanastofnana, ttilokar
landsreglur sem heimila nidurfellingu & kr6fum i kjoélfar innkollunar krafna pekktra lanardrottna med
16gheimili, fasta busetu eda adalskrifstofu i 60rum adildarrikjum, sem ekki hefur verid lyst, pratt fyrir
a0 hver og einn pessara lanardrottna hafi ekki fengid sérstaka tilkynningu og landslog krefjast pess ad
krofunni sé lyst til ad hun faist vidurkennd.

3. Poétt EES-samningurinn geri ekki krofu um ad akveedi tilskipunar sem tekin hefur verid upp i EES-
samninginn hafi bein réttarahrif i landsrétti og ad pad gangi framar innlendri reglu, sem ekki hefur
tekid viokomandi EES-reglu réttilega upp i landsrétt, ber landsdomstoli skylda til ad tryggja ad
markmidid sem stefnt er ad med tilskipuninni naist, ad svo miklu leyti sem unnt er, med samreemdri
talkun landsréttar vid akvaedi EES-réttar.
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TILKYNNINGAR

Tilkynning um utbod fylkispings Norour-Przendalaga samkvaemt grein 7.2 i reglugerd 2013/EES/7/07
Evrépubpingsins og radsins (EB) nr. 1370/2007 fra 23. oktéber 2007 um almenna
farpegaflutninga 4 jarnbrautum og 4 vegum og um nidurfellingu 4 reglugerdum

raosins (EBE) nr. 1191/69 og (EBE) nr. 1107/70:

Heiti og postfang stofnunarinnar sem veitir adstod:

Nord-Trendelag Fylkeskommune
Avdelingen for samferdsel
Postboks 2560

NO-7735 Steinkjer

Norge

Fyrirhugadur hattur vid Gthlutun:

Bein tthlutun samnings

bjonusta og svid sem uthlutunin getur tekid til:

Farpegaflutningar med langferdabilum & stadar- og héradsvisu a vegum fyrirteekjanna Indre
Namdal Trafikk AS, Namdalsbussen AS, Steinkjerbuss AS og NettBuss Trendelag AS, sem na
til sveitarfélaganna Overhalla, Namskogan, Heylandet, Grong, Lierne, Reyrvik, Snasa, Fosnes,
Namsos, Namdalseid, Flatanger, Verran, Meraker, Stjerdal og Steinkjer i Nordur-Preendalogum.



Nr. 7/14 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013

ESB-STOFNANIR

FRAMKVAMDASTJORNIN

Tilkynning um fyrirhugada samfylkingu fyrirtaekja 2013/EES/7/08
(mal COMP/M.6787 — IHI Corporation/IHI Charging Systems International)

Mail sem kann ad veroa tekio fyrir samkvaemt einfaldadri malsmedfero

1.  Framkvemdastjorninni barst 18. jantar 2013 tilkynning samkvemt 4. gr. reglugerdar radsins (EB)
nr. 139/2004 (') um fyrirhugada samfylkingu par sem japanska fyrirtekid IHI Corporation (,,JHI*)
00last med hlutafjarkaupum ad fullu yfirrad, i skilningi staflidar b) 1 1. mgr. 3. gr. samrunareglugerdar
EB, 1 pyska fyrirtaekinu IHI Charging Systems International GmbH (,,ICSI*). ICSI lytur sem stendur
sameiginlegum yfirradum IHI og pyska fyrirtaekisins Daimler AG.

2. Starfsemi hlutadeigandi fyrirteekja er sem hér segir:

— IHI: starfsemi um heim allan 4 svidi flugvélaframleidslu, orkukerfa, lyfjaframleidslu, félagslegra
grunnvirkja og oryggistengdrar teekni, dreifikerfa, vélbunadar og skipa

— ICSI: rannsOknir og proun, framleidsla, markadssetning og dreifing hverfipjappa til nota i
folksbifreidum

3. Frumathugun framkvamdastjornarinnar hefur leitt i [jos ad samfylkingin, sem tilkynnt hefur verid,
geti fallid undir gildissvid samrunareglugerdar EB. Fyrirvari er p6 um endanlega akvoroun. Hafa
ber 1 huga ad petta mal kann ad verda tekid fyrir samkvemt malsmedferdinni sem kvedid er 4 um
i tilkynningu framkvaemdastjornarinnar um einfaldada malsmedferd vid meodhondlun tiltekinna
samfylkinga samkvemt samrunareglugerd EB (?).

4.  Hagsmunaadilar eru hvattir til ad senda framkvaemdastjorninni athugasemdir sem beir kunna ad hafa
fram ad feera um hina fyrirhugudu samfylkingu.

Athugasemdir verda ad berast framkvaemdastjorninni innan tiu daga fra pvi ad tilkynning bessi
birtist i Stjtid. ESB (C 25, 26. januar 2013). ber ma senda med simbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01),
me0 rafposti 4 netfangid COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.eu eda i pdsti, med tilvisuninni
COMP/M.6787 — IHI Corporation/IHI Charging Systems International, & eftirfarandi postfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Brussels

(") Stjtid. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 (,,samrunareglugerd EB*).
(® Stjtid. ESB C 56, 5.3.2005, bls. 32 (,tilkynning um einfaldada malsmedferd).


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

31.1.2013 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 7/15

Tilkynning um fyrirhugada samfylkingu fyrirtaekja 2013/EES/7/09
(mal COMP/M.6810 — E.ON/Sabanci/Enerjisa)

M3l sem kann ad verda tekio fyrir samkvaemt einfaldadri malsmedfero

1. Framkvaemdastjorninni barst 18. jantiar 2013 tilkynning samkvaemt 4. gr. reglugerdar radsins (EB)
nr. 139/2004 (') um fyrirhugada samfylkingu par sem pyska fyrirtekid E.ON SE (,,E.ON*) og hid
tyrkneska Hact Omer Sabanci Holding A.S. (,,Sabanci®), 6dlast med hlutafjarkaupum i sameiningu
yfirrad, i skilningi staflidar b) i 1. mgr. 3. gr. samrunareglugerdar EB, i tyrkneska fyrirteekinu
Enerjisa Enerji A.S. (,,Enerjisa®).

2. Starfsemi hlutadeigandi fyrirtaekja er sem hér segir:
— E.ON: sala & orku og gasi um heim allan

— Sabanci: starfsemi 4 svidi banka, vatrygginga, orku, sements, matvala, smasélu og idnvara,
einkum i Tyrklandi

— Enerjisa: starfsemi 4 svidi raforku, gass, gufu, valfijalsa kolefnismarkadarins og meelinga &
raforkunotkun, einkum 1 Tyrklandi

3. Frumathugun framkvamdastjornarinnar hefur leitt 1 [jos ad samfylkingin, sem tilkynnt hefur verio,
geti fallid undir gildissvid samrunareglugerdar EB. Fyrirvari er p6 um endanlega akvoroun. Hafa
ber 1 huga ad petta mal kann ad verda tekid fyrir samkvemt malsmedferdinni sem kvedid er & um
i tilkynningu framkvaemdastjornarinnar um einfaldada malsmedferd vid meodhondlun tiltekinna
samfylkinga samkveemt samrunareglugerd EB ().

4.  Hagsmunaadilar eru hvattir til ad senda framkveemdastjoérninni athugasemdir sem peir kunna ad hafa
fram a0 faera um hina fyrirhugudu samfylkingu.

Athugasemdir verda ad berast framkvaemdastjorninni innan tiu daga fra pvi ad tilkynning pessi
birtist 1 Stjtid. ESB (C 25, 26. jantar 2013). baer ma senda med simbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01),
med rafposti & netfangid COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.eu eda i pdsti, med tilvisuninni
COMP/M.6810 — E.ON/Sabanci/Enerjisa, 4 eftirfarandi postfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Brussels

(") Stjtid. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 (,,samrunareglugerd EB*).
(® Stjtid. ESB C 56, 5.3.2005, bls. 32 (,tilkynning um einfaldada malsmedferd®).


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Nr. 7/16 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013

Tilkynning um fyrirhugada samfylkingu fyrirtaekja 2013/EES/7/10
(mal COMP/M.6812 — SFP1/Dexia)

1. Framkvamdastjorninni barst 18. jantiar 2013 tilkynning samkvemt 4. gr. reglugerdar radsins (EB)
nr. 139/2004 (!) um fyrirhugada samfylkingu par sem fjarfestingarsjodur belgiska rikisins, Société
Fédérale de Participations et d’Investissement/Federale Participatie- en Investeringsmaatschappij
(,,SFPI*), 60last med hlutafjarkaupum ad fullu yfirrad, i skilningi staflidar b) i 1. mgr. 3. gr.
samrunareglugerdar EB, i belgiska fyrirteekinu Dexia sa/nv (,,Dexia“).

2. Starfsemi hlutadeigandi fyrirtaekja er sem hér segir:

— SFPIL fjarfestingar i mikilvaegum opinberum fyrirteekjum og einkafyrirtaekjum, fyrir eigin hond
og fyrir hond belgiska rikisins

— Dexia: fjarmalapjonusta, einkum opinber fjarmal, m.a. verkefnafjarmdégnun og eignastyring i
nokkrum 16ndum, einkum i Frakklandi, fyrir milligéngu fj6lda dotturfélaga

3. Frumathugun framkvamdastjornarinnar hefur leitt i ljés ad samfylkingin, sem tilkynnt hefur verid,
geti fallid undir gildissvid samrunareglugerdar EB. Fyrirvari er p6 um endanlega akvordun.

4.  Hagsmunaadilar eru hvattir til ad senda framkvamdastjorninni athugasemdir sem peir kunna ad hafa
fram ad faera um hina fyrirhugudu samfylkingu.

Athugasemdir verda ad berast framkvamdastjorninni innan tiu daga fra pvi ad tilkynning bessi
birtist i Stjtid. ESB (C 28, 30. januar 2013). Paer ma senda med simbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01),
me0d rafposti a netfangid COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.eu eda i posti, med tilvisuninni
COMP/M.6812 — SFPI/Dexia, a eftirfarandi pdstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Brussels

(") Stjtid. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 (,,samrunareglugerd EB*).


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

31.1.2013 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 7/17

Tilkynning um fyrirhugada samfylkingu fyrirtaekja 2013/EES/7/11
(mal COMP/M.6847 — Triton/Suomen Lihikauppa)

1. Framkvamdastjorninni barst 21. jantiar 2013 tilkynning samkvemt 4. gr. reglugerdar radsins (EB)
nr. 139/2004 (') um fyrirhugada samfylkingu par sem fyrirteekin Triton Managers III Limited og
TFF III Limited fra Jersey (einu nafni ,,Triton“) 60last med hlutafjarkaupum, fyrir milligbngu
Bodem Holding Finland Oy, sérstaks félags um fyrirteekjakaup, ad fullu yfirrad, i skilningi staflidar
b) i 1. mgr. 3. gr. samrunareglugerdar EB, i finnska fyrirteekinu Suomen Lé&hikauppa Oy (,,Suomen
Lahikauppa“).

2. Starfsemi hlutadeigandi fyrirteekja er sem hér segir:
—  Triton: fjarfestingar 1 6skradum félogum i Evropu

— Suomen Lihikauppa: dagvorusmasala i Finnlandi

3. Frumathugun framkvamdastjornarinnar hefur leitt i [jés ad samfylkingin, sem tilkynnt hefur verid,
geti fallid undir gildissvid samrunareglugerdar EB. Fyrirvari er p6 um endanlega akvordun.

4.  Hagsmunaadilar eru hvattir til ad senda framkveaemdastjorninni athugasemdir sem peir kunna ad hafa
fram ad faera um hina fyrirhugudu samfylkingu.

Athugasemdir verda ad berast framkvamdastjorninni innan tiu daga fra pvi ad tilkynning bessi
birtist i Stjtid. ESB (C 27, 29. januar 2013). baer ma senda med simbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01),
me0d rafposti a netfangid COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.eu eda i posti, med tilvisuninni
COMP/M.6847 — Triton/Suomen Léhikauppa, a eftirfarandi postfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Brussels

(") Stjtid. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 (,,samrunareglugerd EB*).


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Nr. 7/18 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013

Rikisadstod — ftalia 2013/EES/7/12
Malsniumer SA.20867 (2012/C) (adur 2012/NN) — Rikisadstod vido Carbosulcis

Auglyst eftir athugasemdum i samraemi vio 2. mgr. 108. gr. saittmalans um starfsheaetti
Evropusambandsins

Framkvaemdastjornin tilkynnti stjornvoldum a ftaliu, med bréfi dagsettu 20. névember 2012, pa akvordun
sina ad hefja rannsokn & ofangreindri adstod i samraemi vid 2. mgr. 108. gr. sattmalans um starfshaetti

Evrépusambandsins.

Frestur hagsmunaadila til ad gera athugasemdir er einn manudur frd pvi ad agrip petta og eftirfylgjandi
bréf birtist 1 Stjtid. ESB (C 20, 23.1.2013, bls. 1). Athugasemdir skal senda & eftirfarandi postfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
State aid Registry

Rue de la Loi/Wetstraat, 200

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Bréfasimi: +32 22961242

Netfang: stateaidgreffe@ec.europa.cu

Athugasemdunum verdur komid 4 framferi vid stjornvold 4 ftaliu. beim, sem leggja fram athugasemdir,
er heimilt ad 6ska nafnleyndar og skulu slikar oskir vera skriflegar og rokstuddar.

Rikisadstod — ftalia 2013/EES/7/13

Malsniimer SA.33424 (2012/C) (adur 2011/N) — italia — Stok adstod vid sampaett
verkefni CCS Sulcis

Auglyst eftir athugasemdum i samraemi vio 2. mgr. 108. gr. saittmalans um
starfshzetti Evrépusambandsins

Framkvamdastjornin tilkynnti stjornvoldum 4 Italiu, med bréfi dagsettu 20. ndvember 2012, pa akvordun
sina ad hefja rannsokn 4 ofangreindri adstod i samraemi vid 2. mgr. 108. gr. sattmalans um starfsheetti
Evrépusambandsins.

Frestur hagsmunaadila til a0 gera athugasemdir er einn manudur fra pvi ad agrip petta og eftirfylgjandi
breéf birtist 1 Stjtid. ESB (C 20, 23.1.2013, bls. 12). Athugasemdir skal senda 4 eftirfarandi pdstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
State aid Registry

Rue de la Loi/Wetstraat, 200

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Bréfasimi: +32 22961242

Netfang: stateaidgreffe(@ec.europa.cu

Athugasemdunum verdur komid 4 framfeeri vid stjérnvold 4 Italiu. Peim, sem leggja fram athugasemdir,
er heimilt ad 6ska nafnleyndar og skulu slikar oskir vera skriflegar og rokstuddar.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:020:0001:0011:EN:PDF
mailto:stateaidgreffe@ec.europa.eu
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:020:0012:0026:EN:PDF
mailto:stateaidgreffe@ec.europa.eu

31.1.2013 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 7/19

Rikisadstod — [talia 2013/EES/7/14
Malsnimer SA.33413 (2012/C) (adur 2012/NN) — Delcomar S.r.l.

Auglyst eftir athugasemdum i samraemi vio 2. mgr. 108. gr. saittmalans um starfsheaetti
Evropusambandsins

Framkvaemdastjornin tilkynnti stjornvoldum 4 ftaliu, med bréfi dagsettu 19. september 2012, pa akvordun
sina ad hefja rannsokn & ofangreindri adstod i samremi vid 2. mgr. 108. gr. sattmalans um starfshaetti
Evrépusambandsins.

Frestur hagsmunaadila til ad gera athugasemdir er einn manudur fra pvi ad agrip betta og eftirfylgjandi
bréf birtist 1 Stjtid. ESB (C 20, 23.1.2013, bls. 27). Athugasemdir skal senda & eftirfarandi postfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
State aid Greffe

Office: J-70, 3/225

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Bréfasimi: +32 22961242

Netfang: stateaidgreffe(@ec.europa.cu

Athugasemdunum verdur komid 4 framferi vid stjornvold 4 ftaliu. beim, sem leggja fram athugasemdir,
er heimilt ad 6ska nafnleyndar og skulu slikar oskir vera skriflegar og rokstuddar.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2012:395:0056:0071:EN:PDF
mailto:stateaidgreffe@ec.europa.eu

Nr. 7/20

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013

Orosending efnahagsradherra Konungsrikisins Hollands med visan til 2. mgr. 3. gr. 2013/EES/7/15
tilskipunar Evrépupingsins og radsins 94/22/EB um skilyroi fyrir veitingu og notkun
leyfa til a0 leita ad, rannsaka og vinna kolvatnsefni

Efnahagsradherra gjorir kunnugt ad borist hefur umsokn um leyfi til kolvetnisleitar 4 svadi sem nefnist
Schiermonnikoog-Noord.

Sveedid, sem umsoknin vardar, er 1 syslunum Frislandi og Groningen og i landhelgi Hollands og atmarkast
af beinum linum sem tengja hornpunktapérin A-B, B-C, C-D, D-E, E-F og F-G og med linu sem er
skilgreind i vidauka vid namaldgin (Mijnbouwwet). Hnit hornpunktanna eru sem hér segir:

Hornpunktur X Y

A Hornpunktur L’ sem afmarkadur er a korti i
vidbeti vid vidbotarsamning fra 14. mai 1962
vid Eems-Dollard-sattmalann

B 218438,00 621003,00
C 222165,90 616882,48
D 217545,00 613430,00
E 213140,41 613003,13
F 213050,00 613950,00
G 209901,27 618100,00

Ofangreind hnit eru sett fram 1 samremi vio kerfi Hornamalinga rikisins (Rijksdriehoeksmeting), sem
kemur fram 1 stafl. a) i 2. mgr. greinar 1.1 i namareglugerdinni (Mijnbouwregeling).

[ samraemi vid pessa afmorkun svaedisins er flatarmal pess 62,23 km2

Me0 visan til ofangreindrar tilskipunar og akvaeda 15. gr. namalaga (Staatsblad (hollensku stjornartidindin)
nr. 542, 2002), auglysir efnahagsradherra eftir samkeppnisumsoknum ahugaadila um leyfi til
kolvetnisvinnslu & svaedinu sem afmarkast af ofangreindum hornpunktunum og hnitum.

Uthlutun leyfa er i hondum efnahagsradherra.

Viomid, skilmalar og krofur, sem um getur i 1. og 2. mgr. 5. gr. og 2. mgr. 6. gr. ofangreindrar tilskipunar,
koma fram i namaldgum (,,Mijnbouwwet*) (sja Staatsblad nr. 542, 2002).

Tekid verdur &4 moéti umsdknum i 13 vikur eftir ad auglysing pessi birtist i Stjornartioindum
Evrépusambandsins (C 19, 23.1.2013). Umsoknir ber ad senda efnahagsradherra:

De Minister van Economische Zaken

ter attentie van de heer P. Jongerius, directie Energiemarkt
Bezuidenhoutseweg 73

Postbus 20401

2500 EC Den Haag

NEDERLAND

Umsoknir, sem berast eftir ad fresturinn rennur 0t, verda ekki teknar til greina.
Akvordun um umséknirnar verdur tekin eigi sidar en tolf manudum eftir ad fresturinn rennur ut.

Nanari upplysingar veitir hr. E.J. Hoppel i sima +31 703797762.



31.1.2013 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 7/21

Yfirlit um dkvardanir Evrépusambandsins um markadsleyfi fyrir lyfjum sem 2013/EES/7/16
teknar voru fra 1. desember 2012 til 31. desember 2012

Birt hefur verid i Stjornartidindum Evropusambandsins yfirlit um akvardanir um markadsleyfi fyrir
lyfjum sem teknar voru i desember 2012, sja Stjtid. ESB C 24, 25.1.2013, bls. 1 og 8.


http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2013:024:SOM:EN:HTML

Nr. 7/22 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013
Orosending framkvzemdastjornarinnar i tengslum vid framkvaemd tilskipunar 2013/EES/7/17
Evrépubpingsins og radsins 95/16/EB fra 29. juni 1995 um samraemingu & logum
adildarrikjanna varodandi lyftur
(Birting a heitum og tilvisunarnumerum samremdra stadla samkveemt tilskipuninni)
Sidasti

dagur atlads
samraemis

Evropsk o . o, Hefur ekki birst o . . ‘
Tilvisunarnimer og heiti stadals . S Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- (og tilvisunarskjal) adur i S(jtio. sem leystur er af holmi
samtok (1) 08 J ESB Y leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CEN EN 81-1:1998+A3:2009 2.3.2010 EN 81-1:1998 Lidinn
Oryggisreglur um smidi og isetningu 4 lyftum — Hluti 1: (31.12.2011)*
Rafmagnslyftur Athugasemd 2.1
CEN EN 81-2:1998+A3:2009 2.3.2010 EN 81-2:1998 Lidinn
Oryggisreglur um smidi og isetningu 4 lyftum — Hluti 2: (31.12.2011)*
Vokvalyftur Athugasemd 2.1
CEN EN 81-21:2009+A1:2012 31.10.2012 EN 81-21:2009 28.2.2013
Oryggisreglur um smidi og isetningu 4 lyftum — Lyftur til folks-
og voruflutninga — Hluti 21: Nyjar folkslyftur og folks- og Athugasemd 2.1
vorulyftur i eldri byggingar
CEN EN 81-28:2003 10.2.2004
Oryggisreglur um smidi og isetningu & lyftum — Lyftur til
folks- og voruflutninga — 28. hluti: Fjartengdir neydarhnappar i
farpegalyftum og farpega- og vorulyftum
Athugasemd 4: EN 81-28:2003 leysir ad hluta af holmi 1id 14.2.3 i EN 81-1 og EN 81-2 ad pvi er vardar vidvorunarkerfi og gera ma rad fyrir
breytingum a4 EN 81-1 og EN 81-2 i samraemi vid pad vid naestu endurskodun.
CEN EN 81-58:2003 10.2.2004
Oryggisreglur um smidi og isetningu 4 lyftum — Skodun og
profanir — 58. hluti: Eldpolsprofanir 4 lyftuhurdum
CEN EN 81-70:2003 6.8.2005
Oryggisreglur um smidi og isetningu 4 lyftum — 70. hluti: Sérstok
notkun & farpegalyftum og farpega- og vorulyftum — Adgengi
folks, p.m.t. fatlads folks, a0 lyftum
EN 81-70:2003/A1:2004 6.8.2005 Athugasemd 3
CEN EN 81-71:2005+A1:2006 11.10.2007 EN 81-71:2005 Lidinn
Oryggisreglur um smidi og isetningu 4 lyftum — Sérstok notkun & (11.10.2007)
farpegalyftum og farpega- og vorulyftum — 71. hluti: Lyftur sem Athugasemd 2.1
eru vardar gegn skemmdarverkum
CEN EN 81-72:2003 10.2.2004
Oryggisreglur um smidi og isetningu 4 lyftum — Sérstok
notkun 4 farpegalyftum og farpega- og vorulyftum — 72. hluti:
Brunavarnarlyftur
CEN EN 81-73:2005 2.8.2006
Oryggisreglur um smidi og isetningu 4 lyftum — Sérstok notkun 4
farpegalyftum og farpega- og vorulyftum — 73. hluti: Hegdun lyfta
ef til eldsvoda kemur
CEN EN 12016:2004+A1:2008 28.10.2008 EN 12016:2004 Lidinn
Rafsegulsvidssamhafi — Voruhopsstadall fyrir lyftur, rennistiga og (28.12.2009)
feeribond til folksflutninga — Onaemi Athugasemd 2.1
CEN EN 12385-3:2004+A1:2008 28.10.2008 EN 12385-3:2004 Lidinn
Stalvirar — Oryggi — 3. hluti: Upplysingar um notkun og vidhald (28.12.2009)
Athugasemd 2.1
CEN EN 12385-5:2002 6.8.2005
Stalvirar — Oryggi — 5. hluti: Margpatta virar i lyftur
EN 12385-5:2002/AC:2005 8.9.2009




31.1.2013 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 7/23
Sidasti
dagur @tlads
) S samramis
Evrépsk Tilvisunarnimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,mt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- oo . adur i Stjtid. o
samt5k (1) (og tilvisunarskjal) ESB sem leystur er af holmi leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CEN EN 13015:2001+A1:2008 28.10.2008 EN 13015:2001 Lidinn
Vidhald & lyftum og rennistigum — Reglur um (28.12.2009)
vidhaldsleidbeiningar Athugasemd 2.1
CEN EN 13411-7:2006+A1:2008 8.9.2009 EN 13411-7:2006 Lidinn

Augu i stalvira — Oryggi — Hluti 7: Samhverf fleygtengi

Athugasemd 2.1

(28.12.2009)

(") CEN: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, simi +32 25500811, bréfasimi +32 25500819 (http://www.cen.eu)
CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, simi +32 25196871, bréfasimi +32 25196919 (http://www.cenelec.cu)
ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, FRANCE, simi +33 492944200, bréfasimi +33 493654716 (http://www.etsi.eu)

*  Sidasta degi @tlads samramis stadalsins sem leystur er af holmi, sem upphaflega var akvedinn 30.6.2011, hefur verid frestad i sex manudi

Athugasemd 1:

Athugasemd 2.1:

Athugasemd 2.2:

Athugasemd 2.3:

Athugasemd 3:

Sidasti dagur @tlads samramis er yfirleitt sami dagur og afturkéllunardagurinn (date
of withdrawal eda ,,dow*) sem evropsku stadlasamtdkin akveda, en athygli notenda
pessara stadla skal vakin & ad sérstakar undantekningar geta verid fra pessu.

Nyi (eda breytti) stadallinn hefur sama gildissvid og sa sem leystur er af holmi.
Tilgreindan dag heettir stadallinn, sem leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur
@tlads samraemis vio grunnkrofur tilskipunarinnar.

Nyi stadallinn hefur rymra gildissvid en sa sem leystur er af holmi. Tilgreindan dag
hettir stadallinn, sem leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur etlads samremis
vid grunnkrofur tilskipunarinnar.

Nyi stadallinn hefur prengra gildissvid en sa sem leystur er af holmi. Tilgreindan dag
heettir stadallinn, sem leystur er af holmi (ad hluta), ad gilda sem grundvéllur tlads
samremis vi0 grunnkrofur tilskipunarinnar ad pvi er vardar vorur sem falla undir
gildissvid nyja stadalsins. ZAtlad samremi vid grunnkréfur tilskipunarinnar gildir
obreytt ad pvi er vardar vorur sem falla afram undir gildissvid stadalsins sem leystur
er af holmi (ad hluta) en ekki undir gildissvid nyja stadalsins.

begar breytingar eru gerdar er visad til stadalsins med nimerinu EN CCCCC:YYYY
asamt eldri breytingum, ef einhverjar eru, og nyju breytingunni. Stadallinn, sem
leystur er af holmi (3. dalkur), er pvi EN CCCCC:YYYY asamt dordnum breytingum,
ef einhverjar eru, en an nyju breytingarinnar. Tilgreindan dag hettir stadallinn, sem
leystur er af hélmi, ad gilda sem grundvollur etlads samreemis vid grunnkrofur
tilskipunarinnar.


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

Nr. 7/24

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

31.1.2013

Athugio:

Upplysingar um hvernig nalgast ma stadlana fast hja evropsku stadlasamtokunum eda stadlastofnunum
einstakra rikja sem taldar eru upp i vidauka vid tilskipun Evropupingsins og radsins 98/34/EB ('),
med dordnum breytingum skv. tilskipun 98/48/EB ().

Evropsk stadlasamtok gefa samhefda stadla Gt & ensku (Stadlasamtok Evrépu, CEN, og
Rafstadlasamtok Evropu, CENELEC, gefa stadla sina einnig at a fronsku og pysku). Heiti
samhafdra stadla eru sidan pydd & 611 6nnur tilskilin opinber tungumal Evropska efnahagssveedisins
og fer pydingin fram & vegum stadlastofnunar hvers lands. Framkvamdastjorn Evropusambandsins
og EFTA-skrifstofan abyrgjast ekki ad stadlaheiti, sem borist hafa til birtingar i Stjérnartidindum
Evrépusambandsins, séu rétt.

bott tilvisunarntimer stadla séu birt i Stjornartidindum Evropusambandsins og EES-vidbeeti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins merkir pad ekki ad peir séu til 4 6llum tungumalum Evrépska
efnahagssvaedisins.

bessi skra kemur 1 stad annarra slikra sem birst hafa i Stjornartioindum Evropusambandsins og EES-
vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins. Framkvaemdastjorn Evrépubandalaganna hefur
uppferslu hennar med hondum.

Nénari upplysingar um samramda stadla er a0 finna 4 eftirfarandi vefsl6o:

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

Q)
Q)

Stjtid. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37.
Stjtio. EB L 217, 5.8.1998, bls. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Orosending framkvzemdastjornarinnar i tengslum vido framkvaemd tilskipunar 2013/EES/7/18
90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samrzemingu laga adildarrikjanna um virk,

igreedanleg lzekningataeki
(Birting a heitum og tilvisunarnumerum samremdra stadla samkveemt tilskipuninni)
Sidasti
dagur etlads
5 o , o, i samraemis
Evropsk Tilvisunarnimer og heiti stadals Ht':fur ekkl ]i’lrSt Tilvisunarntimer stadalsins | stasalsins sem
stadla- adur 1 Stjtio. o
samtok (1) (og tilvisunarskijal) ESB sem leystur er af holmi leystur er af
holmi
Athugasemd 1

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Lidinn
Daudhreinsun leekningataekja — Krofur sem laeekningataeki verda ad (30.4.2002)
uppfylla til ad pau megi merkja ,,DAUDHREINSUD* — 1. hluti: Athugasemd 2.1
Krofur sem gilda um endanlega daudhreinsud laekningataeki
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Daudhreinsun lekningataekja — Krofur sem leekningataeki verda ad
uppfylla til ad pau megi merkja ,,DAUDHREINSUD* — 2. hluti:

Krofur sem gilda um smitseefd leekningataeki

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Lidinn

Upplysingar sem framleidandi leetur fylgja leekningataekjum (31.8.2011)
Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Lidinn
Liffraedilegt mat 4 laekningatekjum — Hluti 1: Mat og préfun innan (21.3.2010)
gaedastjornunarkerfis Athugasemd 2.1
(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 Lidinn
Liffreedilegt mat & laekningatekjum — 4. hluti: Val 4 profunar- (21.3.2010)
adferdum til ad rannsaka samvirkni vid blod Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Lidinn
Liffraedilegt mat & leekningataekjum — 5. hluti: Profanir & (31.12.2009)
frumueitrun Athugasemd 2.1
(ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Lidinn
Liffreedilegt mat & laekningatekjum — Hluti 6: Profanir 4 (21.3.2010)
stadbundnum ahrifum eftir igreedslu Athugasemd 2.1
(ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Liffreedilegt mat & laekningartaekjum — 7. hluti: Etylonxidleifar vid
daudhreinsun
(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 Lidinn
Liffreedilegt mat & laekningatekjum — Hluti 9: Rammi fyrir grein- (21.3.2010)
ingu og malingu & mégulegum nidurbrotsefnum Athugasemd 2.1
(ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Lidinn
Liffreedilegt mat & laekningateekjum — 11. hluti: Mat 4 (21.3.2010)
allsherjareiturvirkni Athugasemd 2.1
(ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993-12:2009 31.1.2013

Liffreedilegt mat & laekningatekjum — 12. hluti: Undirbuningur
syna og vidomidunarefna
(ISO 10993-12:2012)

Athugasemd 2.1
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Sidasti
dagur etlads
5 o ; .. S hi samremis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ‘fkkl. PlrSt Tilvisunarnimer stadalsins | gtasalsins sem
stadla- adur 1 Stjtio. -
samtok (') (og tilvisunarskjal) ESB sem leystur er af holmi leystur er af
holmi
Athugasemd 1

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Lidinn
Liffraedilegt mat & leekningataekjum — Hluti 13: Kennsl borin & (31.12.2010)
nidurbrotsefni tr fjollidum og magn peirra metid Athugasemd 2.1
(ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Lidinn
Liffreedilegt mat 4 laekningatekjum — Hluti 16: Honnun rannsékna (31.8.2010)
4 eiturefnaferlum vegna nidurbrotsefna og ttskolanlegra efna Athugasemd 2.1
(ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Lidinn
Liffreedilegt mat 4 lakningateekjum — 17. hluti: Akvérdun (21.3.2010)
leyfilegra marka fyrir utskolanleg efni Athugasemd 2.1
(ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Lidinn
Liffraedilegt mat & leekningataekjum — 18. hluti: Efnislysing (21.3.2010)
(ISO 10993-18:2005) Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Etylenoxid — Hluti 1: Krofur vard- (31.5.2010)
andi préun, sannproéfun og almennt eftirlit med daudhreinsunarferli Athugasemd 2.1
fyrir leekningartaeki
(ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Geislun — Hluti 1: Krofur vard- (30.4.2009)
andi proun, sannprofun og almennt eftirlit med daudhreinsunarferli Athugasemd 2.1
fyrir leekningartaeki
(ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2012 30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Geislun — Hluti 2: Akvérdun (30.9.2012)
daudhreinsunarskammts Athugasemd 2.1
(ISO 11137-2:2012)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Lifreenir visar — Hluti 2: Lifrenir (21.3.2010)
visar fyrir daudhreinsunarferli med etylenoxioi Athugasemd 2.1
(ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Lifreenir visar — Hluti 3: Lifrenir (21.3.2010)
visar fyrir daudhreinsunarferli med rékum hita Athugasemd 2.1
(ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Efnisvisar — 1. hluti: Almennar (21.3.2010)
krofur Athugasemd 2.1
(ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Lidinn
Poékkun endanlega daudhreinsadra leekningataekja — Hluti 1: (21.3.2010)
Krofur um efni, daudhreinsunarskil og pokkunarkerfi Athugasemd 2.1
(ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Lidinn
Daudhreinsun leekningatzkja — Orverufredilegar adferdir — Hluti EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
1: Akvordun 4 pydi orvera & voru EN 1174-3:1996
(ISO 11737-1:2006)

Athugasemd 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009
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Sidasti
dagur etlads
5 o ; .. S hi samremis
Evropsk Tilvisunarnumer og heiti stadals H?fur ‘fkkl. PlrSt Tilvisunarnimer stadalsins | gtasalsins sem
stadla- adur 1 Stjtio. .
samtok (') (og tilvisunarskjal) ESB sem leystur er af holmi leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Daudhreinsun leekningatzkja — Orverufraedilegar adferdir — Hluti
2: Daudhreinsunarproéfanir vid skilgreiningu, fullgildingu og
vidhald & daudhreinsunarferli
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 1: Almennar krofur (31.12.2011)
(ISO 13408-1:2008) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 2: Siun (31.12.2011)
(ISO 13408-2:2003) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 3: Frostpurrkun (31.12.2011)
(ISO 13408-3:2006) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 4: Taeknilegar (31.12.2011)
adferdir vid hreinsun 4 stadnum Athugasemd 2.1
(ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 5: Daudhreinsun & (31.12.2011)
stadnum Athugasemd 2.1
(ISO 13408-5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 6: Einangrunarkerfi (31.12.2011)
(ISO 13408-6:2005) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Lidinn
Leekningataeki — Gaedastjornunarkerfi — Krofur til pess ad (30.8.2012)
samramast reglugerdum Athugasemd 2.1
(ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 En ISO 14155:2011 Lidinn
Klinisk athugun 4 leekningataekjum fyrir f6lk — Goédar kliniskar (30.4.2012)
starfsvenjur Athugasemd 2.1
(ISO 14155:2011)
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Almennar krofur um lysingar & (21.3.2010)
eiginleikum daudhreinsiefnis og préun, sannpréfun og almennt Athugasemd 2.1
eftirlit med daudhreinsunarferli fyrir lekningataeki
(ISO 14937:2009)
CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Lidinn
Leekningataeki — Notkun ahaettustyringar i tengslum vid (30.8.2012)
lekningataeki Athugasemd 2.1
(ISO 14971:2007, Leidrétt Gtgafa 2007-10-01)
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Rakur hiti — Hluti 1: Krofur vard- (31.8.2009)
andi proun, sannprofun og almennt eftirlit med daudhreinsunarferli Athugasemd 2.1
fyrir leekningarteki
(ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998

Virk igradi — 1. hluti: Almennar kroéfur um 6ryggi, merkingar og
upplysingar sem framleidandi veitir




Nr. 7/28

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

31.1.2013

Evropsk
stadla-
samtok (1)

Tilvisunarnimer og heiti stadals

(og tilvisunarskjal)

Hefur ekki birst
adur 1 Stjtio.
ESB

Tilvisunarnimer stadalsins
sem leystur er af holmi

Sidasti
dagur etlads
samramis
stadalsins sem
leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CEN

EN 45502-2-1:2004

Virk, igreedanleg leekningataeki — 2-1. hluti: Sérstakar krofur varod-
andi virk, igreedanleg laekningataeki sem @tlad er ad medhondla
heegslatt [bradyarrhythmia] (hjartagangradar)

24.6.2005

CEN

EN 45502-2-3:2010
Virk igraedi — Hluti 2-3: Sérstakar krofur vegna kudungsigreeda og
heilastofnsigrada til ad 6rva heyrn

7.7.2010

CENELEC

EN 45502-1:1997
Virk igradi — 1. hluti: Almennar krofur um 6ryggi, merkingar og
upplysingar sem framleidandi veitir *

27.8.1998

CENELEC

EN 45502-2-1:2003

Virk, igreedanleg leekningataeki — 2-1. hluti: Sérstakar krofur vard-
andi virk, igredanleg lekningataeki sem &tlad er ad medhondla
haegslatt [bradyarrhythmia]

(hjartagangradar) *

8.7.2004

CENELEC

EN 45502-2-2:2008

Virk igraedi — Hluti 22: Sérstakar krofur vardandi virk,
igreedanleg leekningataeki sem aetlad er ad medhondla hradslatt
[tachyarrhythmia] (p.m.t. igraedanleg hjartastudteeki)

27.11.2008

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

18.1.2011

CENELEC

EN 45502-2-3:2010

Virk igraedi — Hluti 2-3: Sérstakar krofur vegna kudungsigrada og
heilastofnsigraeoa til ad 6rva

heyrn *

18.1.2011

CENELEC

EN 60601-1:2006

Rafmagnslaekningataeki — Hluti 1: Almennar krofur um 6ryggi og
askilid nothafi

IEC 60601-1:2005 *

27.11.2008

EN 60601-1:1990
4samt breytingum

Athugasemd 2.1

Lidinn
(1.6.2012)

EN 60601-1:2006/AC:2010

18.1.2011

CENELEC

EN 60601-1-6:2010 Rafmagnslekningateki — Hluti 1-6: Almennar
krofur um Oryggi og askilid nothaefi — Vidbotarstadall: Notheefi
IEC 60601-1-6:2010 *

18.1.2011

CENELEC

EN 62304:2006
Hugbunadur i leekningateki — Liftimaferlar hugbunadar
IEC 62304:2006

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008 *

18.1.2011

(") CEN: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, simi +32 25500811, bréfasimi +32 25500819 (http://www.cen.eu)
CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, simi +32 25196871, bréfasimi +32 25196919 (http://www.CENELEC.eu)
ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, FRANCE, simi +33 492944200, bréfasimi +33 493654716 (http://www.etsi.eu)

*  Pessi Evropustadall uppfyllir ekki endilega krofur innleiddar med tilskipun 2007/47/EB



http://www.cen.eu/
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Athugasemd 1:  Sidasti dagur &tlads samreemis er yfirleitt sami dagur og afturkéllunardagurinn (date

of withdrawal eda ,,dow*) sem evropsku stadlasamtokin dkveda, en athygli notenda
pessara stadla skal vakin a ad sérstakar undantekningar geta verid fra pessu.

Athugasemd 2.1: Nyi (eda breytti) stadallinn hefur sama gildissvid og sa sem leystur er af holmi.

Tilgreindan dag hettir stadallinn, sem leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur
@tlads samraemis vid grunnkrofur tilskipunarinnar.

Athugasemd 2.2: Nyi stadallinn hefur rymra gildissvid en sa sem leystur er af holmi. Tilgreindan dag

haettir stadallinn, sem leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur stlads samraemis
vid grunnkrofur tilskipunarinnar.

Athugasemd 2.3: Nyi stadallinn hefur prengra gildissvid en sa sem leystur er af holmi. Tilgreindan dag

haettir stadallinn, sem leystur er af holmi (ad hluta), ad gilda sem grundvéllur etlads
samreemis vid grunnkrofur tilskipunarinnar ad pvi er vardar vorur sem falla undir
gildissvid nyja stadalsins. Atlad samreemi vid grunnkréfur tilskipunarinnar gildir
obreytt ad pvi er vardar vorur sem falla afram undir gildissvid stadalsins sem leystur er
af holmi (ad hluta) en ekki undir gildissvid nyja stadalsins.

Athugasemd 3:  begar breytingar eru gerdar er visad til stadalsins med numerinu EN CCCCC:YYYY

asamt eldri breytingum, ef einhverjar eru, og nyju breytingunni. Stadallinn, sem
leystur er af holmi (3. dalkur), er pvi EN CCCCC:YYYY ésamt dordnum breytingum,
ef einhverjar eru, en an nyju breytingarinnar. Tilgreindan dag hettir stadallinn, sem
leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur atlads samraemis vid grunnkréfur tilskip-
unarinnar.

Athugio:

Upplysingar um hvernig nalgast ma stadlana fast hja evropsku stadlasamtokunum eda stadlastofnunum
einstakra rikja sem taldar eru upp i vidauka vid tilskipun Evropupingsins og radsins 98/34/EB (%),
med dordnum breytingum skv. tilskipun 98/48/EB (*).

Evropsk stadlasamtok gefa samhafda stadla Gt & ensku (Stadlasamték Evropu, CEN, og
Rafstadlasamtok Evropu, CENELEC, gefa stadla sina einnig ut a fronsku og pysku). Heiti
samhafdra stadla eru sidan pydd & 611 6nnur tilskilin opinber tungumal Evropska efnahagssveedisins
og fer pydingin fram & vegum stadlastofnunar hvers lands. Framkvamdastjorn Evropusambandsins
og EFTA-skrifstofan abyrgjast ekki ad stadlaheiti, sem borist hafa til birtingar i Stjérnartidindum
Evropusambandsins eda EES-viobeti vid pau, séu rétt.

bott tilvisunarnumer stadla séu birt i Stjornartidindum Evrépusambandsins og EES-vidbati vid
Stjornartidindi Evropusambandsins merkir pad ekki ad peir séu til & 6llum tungumalum Evropska
efnahagssvadisins.

bessi skra kemur 1 stad annarra slikra sem birst hafa i Stjornartidindum Evropusambandsins og EES-
vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins. Framkvaemdastjorn Evropubandalaganna hefur
uppferslu hennar med hondum.

Nénari upplysingar um samramda stadla er a0 finna 4 eftirfarandi vefsl6o:

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

() Stjtid. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37.
(*) Stjtio. EB L 217, 5.8.1998, bls. 18.



Nr. 7/30 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013
Ordsending framkvaemdastjérnarinnar i tengslum vid framkvamd tilskipunar 2013/EES/7/19
radsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um laekningataeki
(Birting a heitum og tilvisunarnumerum samremdra stadla samkveemt tilskipuninni)
Sidasti
dagur atlads
. S samramis
Evropsk Tilvisunarnimer og heiti stadals H?fur ekkl ],mSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- (og tilvisunarskjal) adur { S, sem leystur er af holmi 1 f
samtok (1) g J ESB Yy eystur er a
holmi
Athugasemd 1
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 Lidinn
Daudhreinsun — Gufudaudhreinsunarteeki — Stor (21.3.2010)
daudhreinsunarteeki Athugasemd 2.1
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Lidinn
Einnota hanskar fyrir heilbrigdisstofnanir — 1.hluti: Kréfur og (30.4.2001)
péttleikaprofun Athugasemd 2.1
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Lidinn
Einnota hanskar fyrir heilbrigdisstofnanir — 3. hluti: Kréfur og (30.6.2007)
profanir fyrir lifsamrymanleika Athugasemd 2.1
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Einnota hanskar fyrir heilbrigdisstofnanir — Hluti 4: Kr6fur og
profanir til akvérounar 4 geymslupoli
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Lidinn
Daudhreinsun laekningatekja — Krofur sem lekningataeki verda ad (30.4.2002)
uppfylla til ad pau megi merkja ,, DAUDHREINSUD* — 1. hluti: Athugasemd 2.1
Krofur sem gilda um endanlega daudhreinsud laekningataeki
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Daudhreinsun lekningataekja — Krofur sem leekningataeki verda ad
uppfylla til ad pau megi merkja ,,DAUDHREINSUD* — 2. hluti:
Krofur sem gilda um smitsefo laekningataeki
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Lidinn
Rafmagnslekningataeki — Ondunarvélar — 3. hluti: Sérstakar kréfur (21.3.2010)
vegna ondunarvéla fyrir neydartilvik og flutninga Athugasemd 2.1
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Lidinn
Upplysingar sem framleidandi laetur fylgja laekningatekjum (31.8.2011)
Athugasemd 2.1
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Lidinn
Utanaliggjandi blodprystingsmeelar — 3. hluti: Vidbotarkrofur (31.5.2010)
vegna rafvélraenna kerfa til ad meela blodprysting Athugasemd 2.1
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Utanaliggjandi blodprystingsmeelar — 4. hluti: Profunaradferdir til
bess ad akvarda heildarkerfisnakveemni sjalfvirkra utanaliggjandi
blodprystingsmaela
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Lidinn
Barkaraufarslongur — 2. hluti: Slongur fyrir bérn (21.3.2010)
Athugasemd 2.1
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Lidinn
Sotthreinsunarteeki fyrir heilbrigdisstofnanir — Sotthreinsunartaeki (21.3.2010)
fyrir etylenoxid — Kréfur og profunaradferdir Athugasemd 2.1
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Holleggir adrir en &daleggir — Adferdir til profunar 4 almennum
eiginleikum
CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Lidinn
Tannlekningar — Laekningateeki fyrir tannlekningar — Teeki (30.4.2010)

Athugasemd 2.1
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Sidasti
dagur @tlads
) S samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,"rSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- tilvi kjal) adur { Stid. sem leystur er af holmi
samtok (1) (og tilvisunarskj ESB Yy leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Lidinn
Tannlekningar — Laekningateeki fyrir tannleekningar — Bunadur (30.4.2010)
Athugasemd 2.1
CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Lidinn
Tannlekningar — Laekningateeki fyrir tannleekningar — Efni (30.4.2010)
Athugasemd 2.1
CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Lidinn
Tannlaekningar — Lakningateki fyrir tannlaeekningar — Tannstolpar (30.4.2012)
Athugasemd 2.1
CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Keilulaga tengi med 6% uppmjokkun (Luer-laesing) fyrir sprautur,
nalar og tiltekin 6nnur leekningataeki — Lastengi
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Lidinn
Barkaslongur og tenglar (21.3.2010)
Athugasemd 2.1
CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Bifreidar til heilbrigdispjonustu og binadur peirra —
Sjukrabifreidar
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Lidinn
Geymslupokar til nota vid svafingar (21.3.2010)
Athugasemd 2.1
CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Lidinn
Sjukraflutningabtinadur til nota i sjukrabifreidum — Hluti 3: (31.12.2012)
Sterkbyggdar sjukraborur Athugasemd 2.1
CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Lidinn
Sjukraflutningabtinadur til nota i sjukrabifreidum — Hluti 4: (31.10.2012)
Aflstyrdir flutningsstolar Athugasemd 2.1
CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Lidinn
Sjukraflutningabtinadur til nota i sjukrabifreidum — Hluti 5: (31.10.2012)
Sjukraborustudningur Athugasemd 2.1
CEN EN 1985:1998%* 10.8.1999
Stodteki fyrir gang — Krofur og profunaradferdir
CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Plastpokar undir mannsblod og blodpetti — Hluti 2: Myndren takn
til nota i aletrunum og leidbeiningum
(ISO 3826-2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Plastpokar undir mannsblod og blodpetti — Hluti 3: Blodpokakerfi
med innbyggdum fylgihlutum
(ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Lidinn
Verjur Gr nattarulegu latex gaimmii — Krofur og profunaradferdir (31.8.2005)
(ISO 4074:2002) Athugasemd 2.1
EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Lidinn
Deyfingar- og éndunarbunadur — Ordasafn (28.2.2002)

(ISO 4135:2001)

Athugasemd 2.1
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Sidasti
dagur @tlads
) S samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,"rSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- tilvi kjal) adur { Stid. sem leystur er af holmi
samtok (1) (og tilvisunarskj ESB Yy leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Lidinn
Deyfingar- og dndunarbunadur — Keilulaga tengi — 1. hluti: Keilur (30.11.2004)
og tenglar Athugasemd 2.1
(ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Lidinn
Deyfingar- og 6ndunarbuinadur — Keilulaga tengi — Hluti 2: (29.2.2008)
Keilulaga burdartengi med skrafgangi Athugasemd 2.1
(ISO 5356-2:2006)
CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Lidinn
Lagprystingsslongukerfi fyrir gastegundir sem notadar eru til (30.6.2010)
lekninga Athugasemd 2.1
(ISO 5359:2008)
EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Athugasemd 3 Lidinn
(30.6.2012)
CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Lidinn
Ubdarar til svaefingar - Afyllingarkerfi sem eru sérhaefd fyrir (21.3.2010)
tiltekin lyf Athugasemd 2.1
(ISO 5360:2006)
CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Lidinn
Deyfingar- og 6ndunarbtinadur — Barkaraufarslongur — Hluti 1: (21.3.2010)
Slongur og tengi fyrir fullordna Athugasemd 2.1
(ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Lidinn
[graedlingar til nota i hjarta- og dakerfi — Gervilokur i hjarta (21.3.2010)
(ISO 5840:2005) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Lidinn
Igraedlingar til nota vid taugaskurdlekningar — Daudhreinsadar, (21.3.2010)
einnota hjaveitur og ihlutir til nota gegn vatnsh6foi Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Lidinn
Deyfingar- og éndunarbunadur — Barkakylisspeglar til ad praeda (21.3.2010)
barkaslongur Athugasemd 2.1
(ISO 7376:2009)
CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Lidinn
Loftleidslur fyrir heilbrigdisstofnanir — Hluti 1: Leidslur fyrir (30.4.2009)
bjappad lekningagas og loftteemi Athugasemd 2.1
(ISO 7396-1:2007)
EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Athugasemd 3 Lidinn
(31.7.2010)
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Athugasemd 3 Lidinn
(31.8.2010)
CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Lidinn
Loftleidslur fyrir heilbrigdisstofnanir — Hluti 2: Losunarkerfi fyrir (30.4.2009)
utblastur svaefingagass Athugasemd 2.1
(ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Lidinn
Daudhreinsadar einnota sprautur til deelingar undir htid — 3. hluti: (21.3.2010)
Sjalfspillandi sprautur til 6n@mingar med fostum skammti Athugasemd 2.1
(ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Lidinn
Daudhreinsadar einnota sprautur til deelingar undir htid — Hluti 4: (21.3.2010)

Sprautur med bunadi sem kemur i veg fyrir endurnotkun
(ISO 7886-4:2006)

Athugasemd 2.1
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Sidasti

dagur @tlads

) S samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,mt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- tilvi kjal) adur { Stid. sem leystur er af holmi

samtok (1) (og tilvisunarskj ESB Yy leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Lidinn
Rakataeki fyrir heilbrigdisstofnanir — Almennar krofur vegna (21.3.2010)
rakakerfa Athugasemd 2.1
(ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Lidinn
Teki til a0 stilla strefnisstyrk fyrir heilbrigdisstofnanir — (21.3.2010)
Oryggiskrofur Athugasemd 2.1
(ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Lidinn
Innéndunarkerfi til sveefingar — Hluti 2: Inndndunarkerfi til (21.3.2010)
svaefingar sem @tlud eru fullordnum Athugasemd 2.1
(ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Lidinn
Innéndunarkerfi til svafingar — Hluti 3: Flutnings- og (21.3.2010)
mottokukerfi virkra utblasturskerfa fyrir sveefingargas Athugasemd 2.1
(ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Athugasemd 3 Lidinn
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Lidinn
Innondunarkerfi til svaefingar — Hluti 4: Gufuflutningskerfi til nota (21.3.2010)
vid svaefingar Athugasemd 2.1
(ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Lidinn
Innéndunarkerfi til svaefingar — Hluti 5: Ondunarvélar til nota vid (21.3.2010)
svaefingar Athugasemd 2.1
(ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Lidinn
Endaeiningar slongukerfa fyrir gas til nota vid leekningar — Hluti (31.7.2010)
1: Eindaeiningar til notkunar med prystilofti til lekninga og Athugasemd 2.1
loftteemi
(ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Lidinn
Endaeiningar slongukerfa fyrir gas til nota vid leekningar — Hluti (31.7.2010)
2: Endaeiningar utblasturskerfa fyrir svafingagas Athugasemd 2.1
(ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Lidinn
Deyfingar- og 6ndunarbuinadur — Hita- og rakaskiptar (HRS) til ad (21.3.2010)
heekka rakastig i lofti sem folk andar — Hluti 1: HRS til nota med Athugasemd 2.1
250 ml andrymd
(ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Lidinn
Deyfingar- og 6ndunarbuinadur — Hita- og rakaskiptar (HRS) til ad (21.3.2010)
heekka rakastig i lofti sem folk andar — Hluti 2: HRS til nota vid Athugasemd 2.1
sjuklinga med barkarauf med 250 ml lagmarksflodmagni
(ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Lidinn
[graedlingar til nota vid taugaskurdleekningar — Sjalflokandi (21.3.2010)
klemmur a slagaedagulpa innan héfudkipu Athugasemd 2.1
(ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Lidinn
Sogbunadur til lekninga — Hluti 1 : Rafknuinn sogbinadur — (21.3.2010)

Oryggiskrofur
(ISO 10079-1:1999)

Athugasemd 2.1
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Sidasti

dagur @tlads

) S samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,mt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- tilvi kjal) adur { Stid. sem leystur er af holmi

samtok (1) (og tilvisunarskj ESB Yy leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Lidinn
Sogbunadur til lekninga — Hluti 2: Handkntiinn sogbunadur (21.3.2010)
(ISO 10079-2:1999) Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Lidinn
Sogbunadur til leekninga — Hluti 3: Sogbtinadur sem feer afl fra (21.3.2010)
lofttaemi- eda prystingsbunadi Athugasemd 2.1
(ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006** 9.8.2007
Stodteeki — Styrkprofanir & gerviganglimum — Krofur og
profunaradferdir
(ISO 10328:2006)

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Lidinn
brystijafnarar fyrir gaskerfi sem notud eru til lekninga — Hluti 1: (31.10.2008)
brystijafnarar og prystijafnarar med loftstreymismalum Athugasemd 2.1
(ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Lidinn
brystijafnarar fyrir gastegundir sem notadar eru til leekninga — (31.10.2008)
Hluti 2: Prystijafnarar fyrir soggreinar og leidslur Athugasemd 2.1
(ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Lidinn
brystijafnarar fyrir gastegundir sem notadar eru til lekninga — (31.10.2008)
Hluti 3: Prystijafnarar innbyggdir i gashylkjaloka Athugasemd 2.1
(ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Lidinn
Prystijafnarar fyrir gastegundir sem notadar eru til leekninga — (30.6.2010)
Hluti 4: Lagprystingsjatharar Athugasemd 2.1
(ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006** 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Lidinn
Personulyftarar til ad flytja hreyfihamlada — Krofur og (30.6.2007)
profunaradferdir Athugasemd 2.1
(ISO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Lidinn
Daudhreinsadir einnota &daleggir — 1. hluti: Almennar krofur (21.3.2010)

Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Lidinn
Ondunarvélar fyrir heilbrigdisstofnanir — Sérstakar krofur um (21.3.2010)
almennt dryggi og askilid nothaefi — Hluti 2: Ondunarvélar til nota Athugasemd 2.1
vid heimahlynningu fyrir sjiklinga sem hadir eru 6ndunarvélum
(ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Lidinn
Surefnisgjafar — Hluti 4: Sérstakar kr6fur um handkntin (21.3.2010)
surefnistaeki Athugasemd 2.1
(ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Lidinn
Ondunarvélar fyrir heilbrigdisstofnanir — Sérstakar (21.3.2010)

krofur um almennt 6ryggi og askilid nothaefi — Hluti 6:
Ondunarstudningsbunadur til nota vid heimahlynningu
(ISO 10651-6:2004)

Athugasemd 2.1
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Sidasti

dagur @tlads

) S samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,"rSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- tilvi kjal) adur { Stid. sem leystur er af holmi

samtdk (1) (og tilvisunarskj ESB Yy leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Lidinn
Liffraedilegt mat & leekningataekjum — Hluti 1: Mat og profun innan (21.3.2010)
geedastjornunarkerfis Athugasemd 2.1
(ISO 10993-1:2009)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011

CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Lidinn
Liffreedilegt mat a laekningateekjum — 3. hluti: Erfdaciturverkun, (21.3.2010)
krabbameinsmyndun og @xlunareiturverkun Athugasemd 2.1
(ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Lidinn
Liffraedilegt mat & leekningataekjum — 4. hluti: Val & (21.3.2010)
profunaradferdum til ad rannsaka samvirkni vid bl Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Lidinn
Liffreedilegt mat & laekningateekjum — 5. hluti: Profanir & (31.12.2009)
frumueitrun Athugasemd 2.1
(ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Lidinn
Liffreedilegt mat & laekningatekjum — Hluti 6: Profanir 4 (21.3.2010)
stadbundnum ahrifum eftir igraedslu Athugasemd 2.1
(ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Liffraedilegt mat & laekningartaekjum — 7. hluti: Etylonxioleifar vid
daudhreinsun
(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 Lidinn
Liffreedilegt mat 4 laekningatekjum — Hluti 9: Rammi fyrir (21.3.2010)
greiningu og melingu 4 mégulegum nidurbrotsefnum Athugasemd 2.1
(ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Lidinn
Liffreedilegt mat & laekningateekjum — 11. hluti: Mat & (21.3.2010)
allsherjareiturvirkni Athugasemd 2.1
(ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2012 EN ISO 10993-12:2009 31.1.2013
Liffraedilegt mat & leekningataekjum — 12. hluti: Undirbuningur
syna og vidomidunarefna Athugasemd 2.1
(ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Lidinn
Liffreedilegt mat & laekningatekjum — Hluti 13: Kennsl borin & (31.12.2010)
nidurbrotsefni ur fjollidum og magn peirra metid Athugasemd 2.1
(ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Lidinn
Liffreedilegt mat & lackningateekjum — 14. hluti: Greining og (21.3.2010)
meeling 4 nidurbrotsefnum fra keramik Athugasemd 2.1
(ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Lidinn
Liffreedilegt mat 4 laekningatekjum — 15. hluti: Greining og (21.3.2010)

meling & nidurbrotsefnum malma og malmblenda
(ISO 10993-15:2000)

Athugasemd 2.1
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Athugasemd 1

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Lidinn
Liffraedilegt mat & leekningataekjum — Hluti 16: Honnun rannsdkna (31.8.2010)
a eiturefnaferlum vegna nidurbrotsefna og utskolanlegra efna Athugasemd 2.1
(ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Lidinn
Liffredilegt mat 4 lakningatzekjum — 17. hluti: Akvérdun (21.3.2010)
leyfilegra marka fyrir utskolanleg efni Athugasemd 2.1
(ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Lidinn
Liffreedilegt mat & lackningateekjum — 18. hluti: Efnislysing (21.3.2010)
(ISO 10993-18:2005) Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvéru — Etylenoxid — Hluti 1: (31.5.2010)
Krofur vardandi proun, sannprofun og almennt eftirlit med Athugasemd 2.1
daudhreinsunarferli fyrir lekningarteki
(ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Geislun — Hluti 1: Krofur (30.4.2009)
vardandi préun, sannpréfun og almennt eftirlit med Athugasemd 2.1
daudhreinsunarferli fyrir lekningarteki
(ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2012 30.8.2012 EN ISO 11137-2:2007 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Geislun — Hluti 2: Akvérdun (30.9.2012)
daudhreinsunarskammts Athugasemd 2.1
(ISO 11137-2:2012

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Lifraenir visar — Hluti 2: Lifraenir (21.3.2010)
visar fyrir daudhreinsunarferli med etylenoxioi Athugasemd 2.1
(ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Lifraenir visar — Hluti 3: Lifraenir (21.3.2010)
visar fyrir daudhreinsunarferli med rékum hita Athugasemd 2.1
(ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Efnisvisar — 1. hluti: Almennar (21.3.2010)
krofur Athugasemd 2.1
(ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Efnisvisar — Hluti 3: Visakerfi (21.3.2010)
flokki 2 til nota i gufugegnflaedisprofunum af gerdinni Bowie og Athugasemd 2.1
Dick

CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009 EN ISO 11197:2004 Lidinn
Veitueiningar fyrir sjikrastofnanir (21.3.2010)
(ISO 11197:2004) Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Lidinn
Pokkun endanlega daudhreinsadra leekningataekja — Hluti 1: (21.3.2010)
Kroéfur um efni, daudhreinsunarskil og pokkunarkerfi Athugasemd 2.1
(ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006

Pokkun endanlega daudhreinsadra leekningataekja — Hluti 2:
Sannproéfunarkréfur um formunar-, péttingar- og samsetningarferli
(ISO 11607-2:2006)
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Athugasemd 1

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Lidinn
Daudhreinsun leekningatzkja — Orverufraedilegar adferdir — Hluti EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
1: Akvordun 4 pydi 6rvera & voru EN 1174-3:1996
(ISO 11737-1:2006)

Athugasemd 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Daudhreinsun leekningatzkja — Orverufraedilegar adferdir — Hluti
2: Daudhreinsunarprofanir vid skilgreiningu, fullgildingu og
vidhald & daudhreinsunarferli
(ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009
Leysibinadur og skyldur bunadur — Profunaradferdir og flokkun a
leysigeislapoli skurdstofudika og/eda hlifdarvoda fyrir sjuklinga —

Hluti 1: Frumikveikja og gegnumbruni
(ISO 11810-1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 Lidinn
Leysibinadur og skyldur bunadur —Profunaradferdir og flokkun a (21.3.2010)
leysigeislapoli skurdstofudika og/eda hlifdarvoda fyrir sjuklinga — Athugasemd 2.1
Hluti 2: Afleidd ikveikja
(ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Lidinn
Augnigradslur — Gerviaugasteinar — Hluti 8: Grunnkrofur (21.3.2010)
(ISO 11979-8:2006) Athugasemd 2.1

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Lidinn
Ovirk igraedi — Sérstakar krofur vegna hjarta- og adaigrada — (21.3.2010)
Hluti 2: Edagervi og hjarta- og &dabatur Athugasemd 2.1

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Handkntnir hjolastolar — Kréfur og profunaradferdir

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Rafmagnshjolastolar og hledsluteki fyrir pa — Krofur og
profunaradferdir

CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Lidinn
Ondunarsléngur til nota med svafingartzkjum og 6ndunarvélum (21.3.2010)

Athugasemd 2.1

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Lidinn
Hitamelar til nota vid lekningar — 1. hluti: Glerhitameelar fylltir (21.3.2010)
fljotandi malmi med hamarksbuinadi Athugasemd 2.1

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Lidinn
Hitameelar til nota vid leekningar — 2. hluti: Hitameelar af (21.3.2010)
fasviksgerd (punktafylkismeaelar) Athugasemd 2.1

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Lidinn
Hitamelar til nota vid laeekningar — 3. hluti: Frammistada litilla (21.3.2010)
rafeindahitamala (med og an framreiknings) med hamarksbunadi Athugasemd 2.1

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Lidinn
Hitamzlar til nota vid laekningar — 4. hluti: Frammistada (21.3.2010)
rafhitameela til samfelldra maelinga Athugasemd 2.1

CEN EN 12470-5:2003** 7.11.2003

Hitameelar til nota vid lackningar — 5. hluti: Notheefi innraudra
eyrnahitamela (med hamarksbtinadi)
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Athugasemd 1
CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Lidinn
Ljostaekni til augnlekninga — Gleraugnaumgjardir — Grunnkrofur (21.3.2010)
og profunaradferdir Athugasemd 2.1
(ISO 12870:2004)
CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004+A1:2009 Lidinn
Litil gufudaudhreinsunartaeki (30.9.2010)
Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 1: Almennar kréfur (31.12.2011)
(ISO 13408-1:2008) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 2: Siun (31.12.2011)
(ISO 13408-2:2003) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 3: Frostpurrkun (31.12.2011)
(ISO 13408-3:2006) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 4: Taeknilegar (31.12.2011)
adferdir vid hreinsun 4 stadnum Athugasemd 2.1
(ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 5: Daudhreinsun & (31.12.2011)
stadnum Athugasemd 2.1
(ISO 13408-5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Lidinn
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 6: Einangrunarkerfi (31.12.2011)
(ISO 13408-6:2005) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Lidinn
Leekningataeki — Gaedastjornunarkerfi — Krofur til pess ad (30.8.2012)
samramast reglugerdum Athugasemd 2.1
(ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012
CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Lidinn
Bunadur til nota vid leknismedferd a ondunarfaerum — 1. hluti: (21.3.2010)
Yrunarkerfi og ihlutir peirra Athugasemd 2.1
CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Lidinn
Bunadur til nota vid leknismedferd & ondunarferum — 2. hluti: (21.3.2010)
Slongur og tengi Athugasemd 2.1
CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Lidinn
Bunadur til nota vid leeknismedferd a ondunarfeerum — 3. hluti: (21.3.2010)
Medsogstaki Athugasemd 2.1
CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Kemisk sotthreinsunar- og smitvarnarefni — Magnbundid
dreifuprof til ad meta sveppadrepandi virkni kemiskra
sotthreinsunarefna fyrir bunad til laeknisfreedilegra nota —
Profunaradferdir og krofur (2. fasi/1.skref)
CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Lidinn
Bifreidar til heilbrigdispjonustu og binadur peirra — Farartaeki til (28.2.2009)

sjukraflutninga i lofti — Hluti 1: Kréfur vardandi lekningataeki
sem notud eru um bord i sjukraloftforum

Athugasemd 2.1
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Athugasemd 1

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Profunaradferdir fyrir sairaumbudir sem liggja ad sari — 1. hluti:

Gleypnispeettir
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Profunaradferdir fyrir saraumbudir sem liggja ad sari — 2. hluti:

Flutningshradi gufu fra raka um gegndraepar filmuumbadir

CEN EN 13727:2012 30.8.2012 EN 13727:2003 Lidinn
Kemisk sotthreinsunar- og smitvarnarefni — Magnbundid (30.11.2012)
dreifuprof til ad meta bakteriudrepandi virkni kemiskra Athugasemd 2.1
sotthreinsunarefna fyrir binad til laeknisfreedilegra nota —

Profunaradferdir og krofur (2. fasi/1. skref)

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Lidinn

bykkni sem notud eru vid blodskilun og skylda medferd (21.3.2010)
Athugasemd 2.1

CEN EN 13976-1:2011 19.8.2011 EN 13976-1:2003

Bjorgunarkerfi — Flutningur nyburakassa — 1. hluti: Tengiskilyrdi
Athugasemd 2.1

CEN EN 13976-2:2011 19.8.2011 EN 13976-2:2003

Bjorgunarkerfi — Flutningur nyburakassa — 2. hluti: Kerfiskrofur
Athugasemd 2.1

CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Ovirk lzekningataki — Nothafiskrofur og profunaradferdir
fyrir gleypnar badmullargrisjur og gleypnar badmullar- og
viskosagrisjur

CEN EN 14139:2010 18.1.2011
Ljosteekni til augnleekninga — Krofur vardandi gleraugu sem seld
eru an sjonmeelingar

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Lidinn
Klinisk athugun & lekningatekjum fyrir folk — Géoar kliniskar (30.4.2012)
starfsvenjur Athugasemd 2.1
(ISO 14155:2011)

CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN 14180:2003+A1:2009 Lidinn
Daudhreinsunartaki fyrir heilbrigdisstofnanir — Laghita (21.3.2010)
formalingufusafar — Krofur og profun Athugasemd 2.1

CEN EN 14348:2005 30.9.2005
Kemisk sotthreinsunar- og smitvarnarefni — Magnbundid
dreifuprof til ad meta sykladrepandi virkni kemiskra
sotthreinsunarefna fyrir binad til laknisfredilegra nota, p.m.t.
efna til sotthreinsunar & aholdum — Profunaradferdir og krofur (2.
fasi, 1.skref)

CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 Lidinn
Barkaslongur til nota vid leysiadgerdir — Krofur um merkingar og (21.3.2010)
upplysingar sem fylgja Athugasemd 2.1
(ISO 14408:2005)

CEN EN 14561:2006 15.11.2006

Kemisk sotthreinsunar- og smitvarnarefni — Magnbundid
yfirbordsprof til ad meta bakteriudrepandi virkni fyrir bunad til
laeknisfraedilegra nota — Profunaradferdir og krofur (2. fasi, 2.
skref)




Nr. 7/40 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013
Sidasti
dagur @tlads
) . samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,"rSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- tilvi kjal) adur i S(jtio. sem leystur er af holmi
samtok (1) (og tilvisunarskja ESB Yy leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CEN EN 14562:2006 15.11.2006
Kemisk sotthreinsunar- og smitvarnarefni — Magnbundid
yfirbordsprof til ad meta sveppa- og gersveppadrepandi virkni
fyrir bunad til leknisfreedilegra nota — Profunaradferdir og krofur
(2. fasi, 2. skref)
CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Kemisk sotthreinsunar- og smitvarnarefni — Magnbundid
dreifuprof til ad meta myko- eda berklabakteriudrepandi virkni
kemiskra sotthreinsunarefna fyrir bunad til leeknisfraedilegra nota —
Profunaradferdir og krofur (2. fasi, 2. skref)
CEN EN ISO 14602:2011 27.4.2012 EN ISO 14602:2010 Lidinn
Ovirk igradi — Gervibeinaigraedi — Sérstakar krofur (30.4.2012)
(ISO 14602:2010) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Lidinn
Ovirk igraedi — Brjostaigradi — Sérstakar krofur (21.3.2010)
(ISO 14607:2007) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Lidinn
Ovirk igraedi — Almennar krofur (21.3.2010)
(ISO 14630:2008) Athugasemd 2.1
CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Skurdstofugrimur — Krofur og proéfunaradferdir
CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Lidinn
Ljostekni til augnleekninga — Gleraugnalinsur — Grunnkrofur (21.3.2010)
vegna Oslipadra tilbuinna gleraugnalinsa Athugasemd 2.1
(ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Prystihylki fyrir folk (PVHO) — brystihélfakerfi fyrir fleiri en einn
sjukling i einu til nota vid prystimedferd — Nothaefi, 6ryggiskrofur
og profun
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Almennar krofur um lysingar & (30.4.2010)
eiginleikum daudhreinsiefnis og proun, sannpréfun og almennt Athugasemd 2.1
eftirlit med daudhreinsunarferli fyrir leekningataeki
(ISO 14937:2009)
CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Lidinn
Laekningateki — Notkun ahaettustyringar i tengslum vid (30.8.2012)
leekningataeki Athugasemd 2.1
(ISO 14971:2007, leiorétt utgata 2007-10-01)
CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012 EN ISO 15001:2010 Lidinn
Deyfingar- og dndunarbunadur — Surefnissamhaefi (30.4.2012)
(ISO 15001:2010) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Lidinn
Streymismelar til tengingar vid endaeiningar slongukerfa fyrir gas (31.7.2010)
til nota vid leekningar Athugasemd 2.1
(ISO 15002:2008)
CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Lidinn
Augnlzkningataeki — Grunnkrofur og profunaradferdir — Hluti 1: (21.3.2010)
Almennar krofur sem gilda um 61l augnleekningataeki Athugasemd 2.1
(ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012 EN ISO 15747:2010 Lidinn
Plasthylki til nota vid inndeelingu i blaaedar (30.4.2012)

(ISO 15747:2010)

Athugasemd 2.1
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Athugasemd 1

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Augnigradi — Seigjuefni til nota vid augnskurdadgerdir
(ISO 15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Lidinn
bvotta-/sotthreinsunarteeki — Hluti 1: Almennar krofur, (21.3.2010)
skilgreiningar og profanir Athugasemd 2.1
(ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Lidinn
bvotta-/sotthreinsunarteeki — Hluti 2: Krofur og profanir fyrir (21.3.2010)
pvotta- og sotthreinsunartaeki sem nota hita til sotthreinsunar 4 Athugasemd 2.1
skurdlaekningarahdldum, svefingarbinadi, holvoru, ahéldum,
glervoru o.fl.

(ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Lidinn
bvotta-/sotthreinsunartaeki — Hluti 3: Krofur og profanir fyrir (21.3.2010)
pvotta- og sottvarnarvélar sem nota hitasétthreinsun fyrir ilat undir Athugasemd 2.1
mannlegan Grgang
(ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Lidinn
bvotta-/sotthreinsunartaeki — 4. hluti: Krofur og profanir fyrir (21.3.2010)
pvotta-/sotthreinsunartaeki sem nota kemiska sétthreinsun fyrir Athugasemd 2.1
hitanaemar holsjar
(ISO 15883-4:2008)

CEN EN 15986:2011 13.5.2011
Tékn til notkunar vid merkingu laekningatekja — Krofur um
merkingu laekningataekja sem innihalda palot

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010 EN ISO 16061:2008 Lidinn
Teki til nota i sambandi vid ovirk igraedi — Almennar krofur (28.2.2010)
(ISO 16061:2008, Leidrétt utgafa 2009-03-15) Athugasemd 2.1

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Taknileg hjalparteki fyrir fatlada — Umhverfisstjornunarkerfi til
nota i daglegu lifi
(ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Lidinn
Ondunarmedferd vid kefisvefni — Hluti 1: Bunadur til nota i (21.3.2010)
o6ndunarmedferd vid kaefisvetni Athugasemd 2.1
(ISO 17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Lidinn
Ondunarmedferd vid keefisvefni — Hluti 2: Grimur og (21.3.2010)
tengibunadur Athugasemd 2.1
(ISO 17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Daudhreinsun leekningatakja — Upplysingar framleidanda vardandi
medhondlun endursotthreinsanlegra laekningataekja
(ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Lidinn
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Rakur hiti — Hluti 1: (31.8.2009)

Krofur vardandi préun, sannproéfun og almennt eftirlit med
daudhreinsunarferli fyrir lekningarteki
(ISO 17665-1:2006)

Athugasemd 2.1




Nr. 7/42 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013
Sidasti
dagur @tlads
) S samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,"rSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- tilvi kjal) adur { Stid. sem leystur er af holmi
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Athugasemd 1
CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Lidinn
Feranlegur 6ndunarbinadur med fljotandi surefni til (21.3.2010)
leeknisfraedilegra nota — Sérstakar krofur Athugasemd 2.1
(ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Lidinn
Ondunarbanadur — Véktunarbunadur fyrir ungbérn — Sérstakar (21.3.2010)
krofur Athugasemd 2.1
(ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Leekningateeki til pess ad vardveita surefni og surefnisblondur —
Sérstakar krofur
(ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Lidinn
Brautarkerfi fyrir lekningataeki (30.6.2008)
(ISO 19054:2005) Athugasemd 2.1
CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Keilulaga tengi med 6% uppmjokkun (Luer-leesing) fyrir sprautur,
nalar og onnur tiltekin lekningateki — 1. hluti: Almennar krofur
(ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Athugasemd 3 Lidinn
(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Gummihanskar til nota & heilbrigdisstofnunum — Mat 4 duftmagni
sem eftir situr 4 yfirbordi
(ISO 21171:2006)
CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Lidinn
Ovirk igraedi — Gervilidir — Sérstakar krofur (21.3.2010)
(ISO 21534:2007) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Lidinn
Ovirk igraedi — Gervilidir — Sérstakar krofur vegna (21.3.2010)
gervimjadmarlida Athugasemd 2.1
(ISO 21535:2007)
CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Lidinn
Ovirk igradi — Gervilidir — Sérstakar krofur vegna gervihnjalida (21.3.2010)
(ISO 21536:2007) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Lidinn
Nalarlausar sprautur til leeknisfraedilegra nota — Krofur og (21.3.2010)
profunaradferdir Athugasemd 2.1
(ISO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Lidinn
Sveigjanleg haprystingstengi fyrir gaskerfi sem notud eru til (31.5.2010)
leekninga Athugasemd 2.1
(ISO 21969:2009)
CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Sjontaekni til augnlekninga — Sjonlinsur i umgerdum
(ISO 21987:2009)
CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Lidinn
Lekningataeki sem nota dyravefi og afurdir peirra — Hluti 1: (30.6.2008)

Utfersla dhattustjornunar
(ISO 22442-1:2007)

Athugasemd 2.1
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Athugasemd 1
CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Lidinn
Laekningateeki sem nota dyravefi og afurdir peirra — Hluti 2: (30.6.2008)
Eftirlit med 6flun, s6fnun og medhondlun Athugasemd 2.1
(ISO 22442-2:2007)
CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Lidinn
Lakningataeki sem nota dyravefi og afurdir peirra — Hluti 3: (30.6.2008)
Sannpréfun & eydingu og/eda ovirkjun veira og smitvalda Athugasemd 2.1
heilahrornunar (TSE)
(ISO 22442-3:2007)
CEN EN ISO 22523:2006** 9.8.2007 EN 12523:1999 Lidinn
Gervilimir og ytri stodteki — Krofur og profunaradferdir (30.4.2007)
(ISO 22523:2006) Athugasemd 2.1
CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Skurdstofudikar, sloppar og loftpéttur einangrunarkleednadur
til nota sem leekningateeki, fyrir sjuklinga og starfsfolk a
heilbrigdisstofnunum og i binad — Profunaradferd til pess ad
akvarda gegnumfladi bakteriumengads raka
(ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005
Kladnadur til verndar gegn smitefnum — Adferd til profunar a
vidnami gegn 6rverusmiti vid purrar adstadur
(ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006%* 9.8.2007
Stodtaeki — Profun gerviokkla og fota — Krofur og profunaradferdir
(ISO 22675:2006)
CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Lidinn
Siur i dndunarkerfi til notkunar vid svefingu og dndunarhjalp — (30.9.2008)
Hluti 1: Profunaradferd til pess ad meta siunargetu Athugasemd 2.1
(ISO 23328-1:2003)
CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Lidinn
Siur i 6ndunarkerfi til notkunar vid svaefingu og 6ndunarhjalp — (21.3.2010)
Hluti 2: Atridi 6nnur en siun Athugasemd 2.1
(ISO 23328-2:2002)
CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Lidinn
Deyfingar- og 6ndunarbinadur — Hamarksondunarfladismeelar til (21.3.2010)
mats a lungnavirkni i ménnum sem anda sjalfir Athugasemd 2.1
(ISO 23747:2007)
CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Lidinn
Igraedlingar til nota i hjarta- og adakerfi — Edaigradi og (21.3.2010)
holaedasiur — Hluti 1: Adastodir Athugasemd 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 Lidinn
Igraedlingar til nota i hjarta- og adakerfi — £daigradi og (21.3.2010)
holaedasiur — Hluti 2: Adastodnet (stentar) Athugasemd 2.1
(ISO 25539-2:2008)
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Deyfingar- og éndunarbimadur — Ondunarmelar sem ztladir eru
til meelingar 4 hamarksatondunarrimmali & timaeiningu i ménnum
(ISO 26782:2009)
EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010
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Athugasemd 1

CEN EN 27740:1992 18.11.1995

Skurdlekningataeki — Einjarnungar med blodum til skipta —

Fastastaer0ir festinga

(ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Athugasemd 3 Lidinn
(31.5.1998)

EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012 EN 1060-2:1995+A1:2009 31.5.2015
Utanaliggjandi blodprystingsmeelar — Hluti 1: Krofur og EN 1060-1:1995+A2:2009
profunaradferdir fyrir 6sjalfvirka maelingagerd
(ISO 81060-1:2007) Athugasemd 2.1

CENELEC | EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Lidinn
Rathljéotekni — Heyrnarteki — 13. hluti: Rafsegulsvidssamhaefi (1.2.2008)
IEC 60118-13:2004* Athugasemd 2.1

CENELEC | EN 60522:1999 14.11.2001
Akvordun stodugrar siunar rontgenlampasamsetninga
IEC 60522:1999*

CENELEC | EN 60580:2000 13.12.2002
Rafmagnslekningataeki — geislunarflatarmaelar
IEC 60580:2000*

CENELEC | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Lidinn
Rafmagnslakningateki — Hluti 1: Almennar kréfur um 6ryggi og asamt breytingum (1.6.2012)
askilid notheefi + EN 60601-1-1:2001
IEC 60601-1:2005%* + EN 60601-1-4:1996

asamt breytingu
Athugasemd 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

CENELEC | EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 Lidinn
Rafmagnslaekningateki — Hluti 1-2: Almennar kréfur um 6ryggi asamt breytingu (1.6.2012)
og askilid nothaefi — Vidbotarstadall: Rafsegulsvidssamhaefi —

Krofur og profanir Athugasemd 2.1
IEC 60601-1-2:2007 (Breytt)*
EN 60601-1-2:2007/AC:2010 18.1.2011

CENELEC | EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 Lidinn
Rafmagnslakningateki — Hluti 1-3: Almennar krofur um oryggi (1.6.2012)
og askilid nothaefi — Vidbotarstadall: Geislavarnir i rontgenbiinadi Athugasemd 2.1
sem er notadur til sjukdomsgreiningar
IEC 60601-1-3:2008*

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

CENELEC | EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 Lidinn
Rafmagnslakningateki — Hluti 1-6: Almennar krofur um oryggi (1.6.2012)
og askilid nothafi — Vidbotarstadall: Nothaefi Athugasemd 2.1
IEC 60601-1-6:2006*

EN 60601-1-6:2007/AC:2010 18.1.2011
CENELEC | EN 60601-1-6:2010 18.1.2011 EN 60601-1-6:2007 1.4.2013

Rafmagnslekningataeki — Hluti 1-6: Almennar krofur um oryggi
og askilid nothafi — Vidbotarstadall: Nothafi
IEC 60601-1-6:2010%*

Athugasemd 2.1
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Athugasemd 1

CENELEC

EN 60601-1-8:2007

Rafmagnslaekningateki — Hluti 1-8: Almennar kréfur um 6ryggi
og askilid nothaefi — Vidbotarstadall: Almennar krofur, profanir
og leidbeiningar um vidvorunarkerfi i raflekningnarteekjum og
raflekningarkerfum

IEC 60601-1-8:2006*

27.11.2008

EN 60601-1-8:2004
asamt breytingu

Athugasemd 2.1

Lidinn
(1.6.2012)

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

18.1.2011

CENELEC

EN 60601-1-10:2008

Rafmagnslakningataeki — Hluti 1-10: Almennar kréfur um
grundavallaroryggi og askilid notheefi — Vidbotarstadall: Krofur
vardandi proun lifedlisfradilegs styribiinadar med endurgjof um
lokada hringras

IEC 60601-1-10:2007*

27.11.2008

CENELEC

EN 60601-1-11:2010

Rafmagnslaekningateeki — Hluti 1-11: Almennar kréfur um
grundavallaréryggi og askilid nothefi — Vidbotarstadall: Krofur
vardandi rafmagnslekningartaeki og rafmagnslekningarkerfi sem
notud eru vid heilsugeeslu i heimilisumhverfi

IEC 60601-1-11:2010*

18.1.2011

CENELEC

EN 60601-2-1:1998

Rafmagnslekningataeki — Hluti 2-1: Sérstakar krofur um oryggi
rafeindahradla 4 bilinu 1 til 50 MeV

IEC 60601-2-1:1998

14.11.2001

EN 60601-2-1:1998/A1:2002
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002*

13.12.2002

Athugasemd 3

Lidinn
(1.6.2005)

CENELEC

EN 60601-2-2:2009

Rafmagnslaekningataeki — Hluti 2-2: Sérstakar krofur um
almennt 6ryggi og askilid nothaefi hationiskurdlekningatakja og
hatidnifylgihluta peirra

IEC 60601-2-2:2009*

7.7.2010

EN 60601-2-2:2007

Athugasemd 2.1

Lidinn
(1.4.2012)

CENELEC

EN 60601-2-3:1993

Rafmagnslaekningataeki — 2. hluti: Sérkrofur um oryggi
stuttbylgjubuinadar sem er notadur vid laeknismedferd
IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
IEC 60601-2-3:1991/A1:1998*

18.11.1995

Athugasemd 3

Lidinn
(1.7.2001)

CENELEC

EN 60601-2-4:2003

Rafmagnslaekningateki — Hluti 2-4: Sérkrofur um 6ryggi
hjartastudtekja

IEC 60601-2-4:2002*

15.10.2003

CENELEC

EN 60601-2-5:2000

Rafmagnslakningartaeki — Hluti 2-5: Sérstakar krofur um oryggi
uthljodssjukrapjalfunarbinadar

IEC 60601-2-5:2000*

13.12.2002

CENELEC

EN 60601-2-8:1997

Rafmagnslakningataeki — 2. hluti: Sérstakar krofur um 6ryggi
rontgenlaekningatekja sem starfa a bilinu 10 kV til 1 MV
IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

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

14.11.2001

Athugasemd 3

Lidinn
(1.7.1998)
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CENELEC | EN 60601-2-10:2000 13.12.2002
Rafmagnslaekningartaeki — Hluti 2-10: Sérstakar krofur um oryggi
ertingarskauta fyrir taugar og vodva
IEC 60601-2-10:1987
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001* (1.11.2004)
CENELEC | EN 60601-2-11:1997 9.10.1999
Rafmagnslekningataeki — Hluti 2-11: Sérstakar kréfur um 6ryggi
btnadar til medferdar med gammageislum
IEC 60601-2-11:1997
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004* (1.9.2007)
CENELEC | EN 60601-2-12:2006 22.12.2007
Rafmagnslakningateeki — Hluti 2-12: Sérstakar krofur um oryggi
ondunarvéla — Ondunarvélar til nota vid gjorgeslu
IEC 60601-2-12:2001*
CENELEC | EN 60601-2-13:2006 22.12.2007
Rafmagnslaekningateki — Hluti 2-13: Sérstakar krofur vegna
Oryggis og grunnkrofur vegna svaefingarkerfa
IEC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006* (1.3.2010)
CENELEC | EN 60601-2-16:1998 9.10.1999
Rafmagnslekningataeki — Hluti 2-16: Sérstakar krofur um 6ryggi
teekja til blodskilunar, blodsiunar med skilun og blodsiunar
IEC 60601-2-16:1998*
EN 60601-2-16:1998/AC:1999 18.1.2011
CENELEC | EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 Lidinn
Rafmagnslaekningateki — Hluti 2-17: Sérstakar krofur um oryggi +Al1:1996 (1.3.2007)
fjarstyrora sjalfvirkra geislamedferdartekja sem nota gammageisla
IEC 60601-2-17:2004* Athugasemd 2.1
CENELEC | EN 60601-2-18:1996 9.10.1999
Rafmagnslaekningateeki — 2. hluti: Sérstakar krofur um 6ryggi
holspeglunarbunadar
IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000* (1.8.2003)
CENELEC | EN 60601-2-19:2009 7.7.2010 EN 60601-2-19:1996 Lidinn
Rafmagnslaekningataeki — Hluti 2-19: Sérstakar krofur um almennt asamt breytingu (1.4.2012)
Oryggi og askilid notheefi nyburakassa
IEC 60601-2-19:2009* Athugasemd 2.1
CENELEC | EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 Lidinn
Rafmagnslaekningateeki — Hluti 2-20: Sérstakar krofur um oryggi (1.9.2012)
hitakassa til flutninga Athugasemd 2.1
IEC 60601-2-20:2009*
CENELEC | EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 Lidinn
Rafmagnslaekningateeki — Hluti 2-21: Sérstakar krofur um almennt asamt breytingu (1.4.2012)

oryggi og askilid nothefi geislahitara fyrir nybura
IEC 60601-2-21:2009*

Athugasemd 2.1
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Athugasemd 1
CENELEC | EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Rafmagnslakningataeki — 2. hluti: Sérstakar krofur vegna dryggis
leysiteekja sem eru notud vid sjukdémsgreiningu og lacknismedferd
IEC 60601-2-22:1995%*
CENELEC | EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 Lidinn
Rafmagnslakningateeki — 2. hluti: Sérstakar krofur um 6ryggi (1.1.2003)
btnadar til ad fylgjast med hlutprystingi gegnum hud Athugasemd 2.1
IEC 60601-2-23:1999*
CENELEC | EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Rafmagnslakningateeki — Hluti 2-24: Sérstakar krofur um oryggi
stunguveitudelna og styritaekja peirra
IEC 60601-2-24:1998*
CENELEC | EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Rafmagnslakningateki — 2. hluti: Sérstakar krofur um 6ryggi
hjartarita
IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999* (1.5.2002)
CENELEC | EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 Lidinn
Rafmagnslekningataeki — Hluti 2-26: Sérkrofur um 6ryggi heilarita (1.3.2006)
IEC 60601-2-26:2002* Athugasemd 2.1
CENELEC | EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 Lidinn
Rafmagnslakningateki — Hluti 2-27: Sérstakar kréfur um oryggi, (1.11.2008)
pb.m.t. um askilid nothaefi, hjartarafritavoktunarbunadar Athugasemd 2.1
IEC 60601-2-27:2005*
EN 60601-2-27:2006/AC:2006 18.1.2011
CENELEC | EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Rafmagnslaekningataeki — 2. hluti: Sérkrofur um oryggi
grunnsamsteda og lampasamsteda rontgenbiinadar sem er notadur
til sjakdomsgreiningar
IEC 60601-2-28:1993*
CENELEC | EN 60601-2-28:2010 18.1.2011 EN 60601-2-28:1993 1.4.2013
Rafmagnslaekningataeki — Hluti 2-28: Sérstakar krofur um 6ryggi
grunnsamsteda og lampasamsteda rontgenbiinadar sem er notadur Athugasemd 2.1
til sjuikdomsgreiningar
IEC 60601-2-28:2010%*
CENELEC | EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 Lidinn
Rafmagnslakningataeki — Hluti 2: Sérstakar krofur um (1.11.2011)
grunndryggi geislamedferdarherma Athugasemd 2.1
IEC 60601-2-29:2008*
CENELEC | EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 Lidinn
Rafmagnslakningateki — 2. hluti: Sérstakar krofur um 6ryggi (1.12.2003)

blodprystingsmaela sem mela sjalfvirkt, reglubundid og dbeint
IEC 60601-2-30:1999*

Athugasemd 2.1




Nr. 7/48 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.1.2013

Sidasti

dagur @tlads

) S samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,"rSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- ivi Kial adur i Stjtid. ) £ holmi

samtok (1) (og tilvisunarskjal) ESB sem leystur er af holmi leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CENELEC | EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 EN 60601-2-33:1995 Lidinn
Rafmagnslaekningataeki — Hluti 2-33: Sérstakar krofur vegna +Al11:1997 (1.7.2005)
Oryggis segulsneidmyndatackja fyrir leeknisfraedilega greiningu
IEC 60601-2-33:2002 Athugasemd 2.1
EN 60601-2-33:2002/A1:2005 27.7.2006 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 60601-2-33:2002/A1:2005 (1.11.2008)
EN 60601-2-33:2002/A2:2008 27.11.2008 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 60601-2-33:2002/A2:2007* (1.2.2011)
EN 60601-2-33:2002/A2:2008/AC:2008 30.8.2012

CENELEC | EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 EN 60601-2-34:1995 Lidinn
Rafmagnslaekningartaeki — Hluti 2-34: Sérstakar kréfur um 6ryggi (1.11.2003)
blodprystingsvoktunarbiinadar sem fer inn i likama, p.m.t. um Athugasemd 2.1
askilid nothaefi
IEC 60601-2-34:2000%*

CENELEC | EN 60601-2-35:1996 9.10.1999
Rafmagnslaekningateeki — 2. hluti: Sérstakar kréfur um 6ryggi
teppa, puda og dyna sem etlud eru til hitunar vid laekningar
IEC 60601-2-35:1996*

CENELEC | EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Rafmagnslakningateki — 2. hluti: Sérstakar krofur um 6ryggi
bunadar til steinmolunar utan fra
IEC 60601-2-36:1997*

CENELEC | EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Lidinn
Rafmagnslekningataeki — Hluti 2-37: Sérstakar krofur um 6ryggi + A1:2005 (1.10.2010)
uthljodslekningatakja til sjakdomsgreiningar og voktunar + A2:2005
IEC 60601-2-37:2007*

CENELEC | EN 60601-2-38:1996 9.10.1999
Rafmagnslaekningataeki — 2. hluti: Sérstakar krofur um 6ryggi
rafstyrOra sjikrarama
IEC 60601-2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 14.11.2001 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 60601-2-38:1996/A1:1999* (1.1.2003)

CENELEC | EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 Lidinn
Rafmagnslaekningateki — Hluti 2-39: Sérstakar krofur um oryggi (1.3.2011)
kvidskilunarbunadar Athugasemd 2.1
IEC 60601-2-39:2007*

CENELEC | EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Rafmagnslaekningateeki — Hluti 2-40: Sérstakar krofur um oryggi
voOvarita og biinadar fyrir framkollud viobrogd
IEC 60601-2-40:1998*

CENELEC | EN 60601-2-41:2000 14.11.2001
Rafmagnslaekningataeki — 2.-41. hluti: Sérstakar krofur um oryggi
skurdstofulampa og lampa til sjukdomsgreiningar
IEC 60601-2-41:2000*

CENELEC | EN 60601-2-41:2009 18.1.2011 EN 60601-2-41:2000 Lidinn
Rafmagnslaekningateki — Hluti 2-41: Sérstakar krofur um oryggi (1.11.2012)
skurdstofulampa og lampa til sjikdomsgreiningar Athugasemd 2.1
IEC 60601-2-41:2009*

CENELEC | EN 60601-2-43:2000 13.12.2002

Rafmagnslakningartaeki — Hluti 2-43: Sérstakar krofur um 6ryggi
rontgenbunadar til nota vid inngrip
IEC 60601-2-43:2000*
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samramis
stadalsins sem
leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CENELEC

EN 60601-2-43:2010

Rafmagnslaekningataeki — Hluti 2-43: Sérstakar krofur um 6ryggi
rontgenbtnadar til nota vid inngrip

IEC 60601-2-43:2010%*

18.1.2011

EN 60601-2-43:2000

Athugasemd 2.1

1.6.2013

CENELEC

EN 60601-2-44:2009

Rafmagnslakningateki — Hluti 2-44: Sérstakar krofur um almennt
Oryggi og askilid nothafi rontgenbunadar til toku tolvusneidmynda
IEC 60601-2-44:2009*

7.7.2010

EN 60601-2-44:2001
asamt breytingu

Athugasemd 2.1

Lidinn
(1.5.2012)

CENELEC

EN 60601-2-45:2001

Rafmagnslaekningateeki — Hluti 2-45: Sérstakar krofur um oryggi
rontgentzkja til brjostamyndatoku og taekja til prividdarmidunar
4 brjostum

IEC 60601-2-45:2001%*

14.11.2001

EN 60601-2-45:1998

Athugasemd 2.1

Lidinn
(1.7.2004)

CENELEC

EN 60601-2-46:1998

Rafmagnslakningateki — Hluti 2-46: Sérstakar krofur um oryggi
skurdarborda

IEC 60601-2-46:1998*

14.11.2001

CENELEC

EN 60601-2-47:2001

Rafmagnslakningateki — Hluti 2-47: Sérstakar krofur um oryggi
faeranlegra hjartarafrita, p.m.t. um askilid notheefi

IEC 60601-2-47:2001%*

13.12.2002

CENELEC

EN 60601-2-49:2001

Rafmagnslekningataeki — Hluti 2-49: Sérstakar krofur vegna
oryggis fjolvirks voktunarbtinadar fyrir sjuklinga

IEC 60601-2-49:2001*

13.12.2002

CENELEC

EN 60601-2-50:2009

Rafmagnslaekningataeki — Hluti 2-50: Sérstakar krofur um almennt
Oryggi og askilid notheefi bunadar til ljosamedferdar 4 ungbornum
IEC 60601-2-50:2009*

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002

Athugasemd 2.1

Lidinn
(1.5.2012)

CENELEC

EN 60601-2-51:2003

Rafmagnslakningateki — Hluti 2-51: Sérstakar krofur um
oryggi, p.m.t. askilid notheefi, einrdsa og fjolrasa hjartarafrita til
skraningar og greiningar

IEC 60601-2-51:2003*

24.6.2004

CENELEC

EN 60601-2-52:2010

Rafmagnslakningateki — Hluti 2-52: Sérstakar krofur um almennt
oryggi og askilid nothaefi sjikraruma

IEC 60601-2-52:2009*

13.5.2011

EN 60601-2-38:1996
asamt breytingu

Athugasemd 2.1

1.4.2013

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

30.8.2012

CENELEC

EN 60601-2-54:2009

Rafmagnslaekningataeki — Hluti 2-54: Sérstakar krofur um almennt
Oryggi og askilid notheefi rontgenbunadar til gegnumlysingar og
skyggningar

IEC 60601-2-54:2009*

18.1.2011

EN 60601-2-7:1998
+ EN 60601-2-28:1993
+ EN 60601-2-32:1994

Athugasemd 2.1

Lidinn
(1.8.2012)

CENELEC

EN 60627:2001

Rontgenmyndatdkubunadur til nota vid sjikdomsgreiningar —
Eiginleikar neta til ad koma i veg fyrir geisladreifingu vid almenna
notkun og vid brjéstmyndatoku

IEC 60627:2001*

13.12.2002

EN 60627:2001/AC:2002

18.1.2011
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Sidasti

dagur @tlads

) S samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,"rSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- tilvi kjal) adur { Stid. sem leystur er af holmi

samtok (1) (og tilvisunarskj ESB Yy leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CENELEC | EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645-1:1994 Lidinn
Rathljodtekni — Heyrnarmelibunadur — 1. hluti: (1.10.2004)
Hreintonsheyrnarmaelar Athugasemd 2.1
IEC 60645-1:2001*

CENELEC | EN 60645-2:1997 17.5.1997
HIljoomeelar — 2. hluti: Bunadur til talhljodmalinga
IEC 60645-2:1993*

CENELEC | EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 Lidinn
Rafmagnshljodtaekni — Hljodmelingarbunadur — Hluti 3: Stutt (1.6.2010)
profunarmerki Athugasemd 2.1
IEC 60645-3:2007*

CENELEC | EN 60645-4:1995 23.8.1996
Hljédmelar — 4. hluti: Bunadur til heyrnarmaelinga & harri tidni
IEC 60645-4:1994*

CENELEC | EN 61217:1996 14.11.2001
Bunadur til geislameodferdar — Hnit, hreyfingar og kvardar
IEC 61217:1996
EN 61217:1996/A1:2001 14.11.2001 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 61217:1996/A1:2000 (1.12.2003)
EN 61217:1996/A2:2008 27.11.2008 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 61217:1996/A2:2007* (1.2.2011)

CENELEC | EN 61217:2012 30.8.2012 EN 61217:1996 11.1.2015
Bunadur til geislamedferdar — Hnit, hreyfingar og kvardar asamt breytingum
IEC 61217:2011

Athugasemd 2.1

CENELEC | EN 61676:2002 15.10.2003
Rafmagnslakningateki — Skammtamelingataeki sem
notud eru til 6beinnar melinga & spennu rontgenlampa vid
geislaleknisfradilega greiningu
IEC 61676:2002
EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010 Athugasemd 3 Lidinn
IEC 61676:2002/A1:2008* (1.3.2012)

CENELEC | EN 62083:2001 13.12.2002
Rafmagnslakningateki — Krofur vardandi oryggi i kerfum til
skipulagningar & geislamedferd
IEC 62083:2000*

CENELEC | EN 62083:2009 18.1.2011 EN 62083:2001 Lidinn
Rafmagnslaekningateki — Krofur vardandi 6ryggi i kerfum til (1.11.2012)
skipulagningar a geislamedferd Athugasemd 2.1
IEC 62083:2009*

CENELEC | EN 62220-1:2004 24.6.2004
Rafmagnslaekningataeki — Einkenni stafrenna
rontgenmyndhermitakja — 1. hluti: Akvordun 4 skammtanaemi
IEC 62220-1:2003*

CENELEC | EN 62220-1-2:2007 27.11.2008

Rafmagnslekningataeki — Einkenni stafr@nna
rontgenmyndhermitaekja — Hluti 1-2: Akvérdun & skammtanzemi
skynjara til notkunar vid brjostmyndatoku

IEC 62220-1-2:2007*
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Sidasti
dagur @tlads
) . samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,"rSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- v Kial adur 1 Stjtio. ) £ holmi
samtok (1) (og tilvisunarskjal) ESB sem leystur er af holmi leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CENELEC | EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Rafmagnslakningataeki — Einkenni stafrenna
rontgenmyndhermitakja — Hluti 1-3: Akvordun 4 skammtanaemi —
Skynjarar til notkunar vid sivirka myndatoku
IEC 62220-1-3:2008*
CENELEC | EN 62304:2006 27.11.2008
Hugbunadur i lekningateki — Liftimaferlar hugbtunadar
IEC 62304:2006*
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011
CENELEC | EN 62366:2008 27.11.2008
Lakningateeki — Notkun nytsemisverkfraedi i tengslum vid
leekningarteeki
IEC 62366:2007*
CENELEC | EN 80601-2-35:2009 18.1.2011 EN 60601-2-35:1996 Lidinn
Rafmagnslaekningateeki — Hluti 2-35: Sérstakar krofur um almennt (1.11.2012)
oryggi og askilid nothaefi teppa, ptida og dyna sem @tlud eru til Athugasemd 2.1
hitunar vid leekningar
IEC 80601-2-35:2009*
CENELEC | EN 80601-2-58:2009 7.7.2010
Rafmagnslekningataeki — Hluti 2-58: Sérstakar krofur um almennt
oryggi og askilid nothefi tekja til nota vid brottnam augasteins og
glerkleggja i augnskurdleekningum
IEC 80601-2-58:2008*
CENELEC | EN 80601-2-59:2009 18.1.2011

Rafmagnslekningataeki — Hluti 2-59: Sérstakar krofur um almennt
oryggi og askilid nothefi skimunarhitarita til ad fylgjast med
likamshita manna

IEC 80601-2-59:2008*

(") CEN: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, simi +32 25500811, bréfasimi +32 25500819 (http://www.cen.eu)

CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, simi +32 25196871, bréfasimi +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)

ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, FRANCE, simi +33 492944200, bréfasimi +33 493654716 (http://www.etsi.eu)

*  Breyta verdur stadli pessum til ad taka tillit til krafna innleiddra med tilskipun 2007/47/EB

**  Breyta verdur stadli pessum til ad taka tillit til krafna innleiddra med tilskipun 2007/47/EB. Breyttur stadall verdur birtur af Stadlasamtokum Evropu (CEN) eins
fljott og audid er. Framleidendum er radlagt ad athuga hvort helstu krofum vegna breytts stadals hafi verid tilhlydilega fylgt.



http://www.cen.eu/
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Athugasemd 1:  Sidasti dagur &tlads samreemis er yfirleitt sami dagur og afturkéllunardagurinn (date

of withdrawal eda ,,dow") sem evropsku stadlasamtokin dkveda, en athygli notenda
pessara stadla skal vakin a ad sérstakar undantekningar geta verid fra pessu.

Athugasemd 2.1: Nyi (eda breytti) stadallinn hefur sama gildissvid og sa sem leystur er af holmi.

Tilgreindan dag heettir stadallinn, sem leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur
@tlads samraemis vid grunnkrofur tilskipunarinnar.

Athugasemd 2.2: Nyi stadallinn hefur rymra gildissvid en sa sem leystur er af holmi. Tilgreindan dag

haettir stadallinn, sem leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur stlads samraeemis
vid grunnkrofur tilskipunarinnar.

Athugasemd 2.3: Nyi stadallinn hefur prengra gildissvid en sa sem leystur er af holmi. Tilgreindan dag

haettir stadallinn, sem leystur er af holmi (ad hluta), ad gilda sem grundvéllur etlads
samreemis vid grunnkréfur tilskipunarinnar ad pvi er vardar vorur sem falla undir
gildissvid nyja stadalsins. Atlad samremi vid grunnkréfur tilskipunarinnar gildir
obreytt ad pvi er vardar vorur sem falla afram undir gildissvio stadalsins sem leystur er
af holmi (ad hluta) en ekki undir gildissvid nyja stadalsins.

Athugasemd 3:  begar breytingar eru gerdar er visad til stadalsins med numerinu EN CCCCC:YYYY

asamt eldri breytingum, ef einhverjar eru, og nyju breytingunni. Stadallinn, sem
leystur er af holmi (3. dalkur), er pvi EN CCCCC:YYYY éasamt dordnum breytingum,
ef einhverjar eru, en an nyju breytingarinnar. Tilgreindan dag hettir stadallinn, sem
leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur etlads samraemis vid grunnkréfur
tilskipunarinnar.

Athugio:

Upplysingar um hvernig nalgast ma stadlana fast hja evropsku stadlasamtokunum eda stadlastofnunum
einstakra rikja sem taldar eru upp i vidauka vid tilskipun Evropupingsins og radsins 98/34/EB (1),
med dordnum breytingum skv. tilskipun 98/48/EB (?).

Evropsk stadlasamtok gefa samhafda stadla Gt & ensku (Stadlasamték Evropu, CEN, og
Rafstadlasamtok Evropu, CENELEC, gefa stadla sina einnig ut a fronsku og pysku). Heiti
samhafdra stadla eru sidan pydd & 611 6nnur tilskilin opinber tungumal Evropska efnahagssveedisins
og fer pydingin fram & vegum stadlastofnunar hvers lands. Framkvamdastjorn Evropusambandsins
og EFTA-skrifstofan abyrgjast ekki ad stadlaheiti, sem borist hafa til birtingar i Stjérnartidindum
Evrépusambandsins, séu rétt.

bott tilvisunarnumer stadla séu birt i Stjornartidindum Evrépusambandsins og EES-vidbati vid
Stjornartidindi Evropusambandsins merkir pad ekki ad peir séu til & 6llum tungumalum Evropska
efnahagssvadisins.

bessi skra kemur 1 stad annarra slikra sem birst hafa i Stjornartidindum Evropusambandsins og EES-
vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins. Framkvaemdastjorn Evrépubandalaganna hefur
uppferslu hennar med hondum.

Nénari upplysingar um samramda stadla er a0 finna 4 eftirfarandi vefsl6o:

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

(1) Stjtid. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37.
(® Stjtio. EB L 217, 5.8.1998, bls. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Orosending framkvaemdastjérnarinnar i tengslum vid framkvaemd tilskipunar 2013/EES/7/20
Evrépubingsins og radsins 98/79/EB fra 27. oktéber 1998 um lzekningabinad til
sjukdémsgreiningar i glasi
(Birting a heitum og tilvisunarnumerum samremdra stadla samkveemt tilskipuninni)
Sidasti
dagur atlads
. S samramis
Evropsk Tilvisunarnimer og heiti stadals H?fur ekkl ],mSt Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- (og tilvisunarskjal) adur i S(jtio. sem leystur er af holmi
samtok (1) 08 J ESB Yy leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Lidinn
Daudhreinsun leekningataekja — Krofur sem leekningataeki verda ad (30.4.2002)
uppfylla til ad pau megi merkja ,,DAUDHREINSUD* — 1. hluti: Athugasemd 2.1
Krofur sem gilda um endanlega daudhreinsud laekningataeki
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Daudhreinsun laekningatekja — Krofur sem lekningataeki verda ad
uppfylla til ad pau megi merkja ,, DAUDHREINSUD* — 2. hluti:
Krofur sem gilda um smitseefd leekningataeki
CEN EN ISO 11137-2:2012 24.1.2013
Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Geislun — Hluti 2: Akvérdun
daudhreinsunarskammts
(ISO 11137-2:2012)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Daudhreinsun lekningatekja — Orverufradilegar adferdir — Hluti
2: Daudhreinsunarprofanir vid skilgreiningu, fullgildingu og
vidhald & daudhreinsunarferli
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Lekningataeki til sjuikdomsgreininga i glasi — Gerlati fyrir
orverufraedi — Nothaefisvidmidanir
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Athugasemd 3 Lidinn
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 1: Almennar krofur
(ISO 13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 2: Siun
(ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 3: Frostpurrkun
(ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 4: Teeknilegar
adferdir vid hreinsun & stadnum
(ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 5: Daudhreinsun &
stadnum
(ISO 13408-5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011

Smitgat vid medferd heilbrigdisvoru — Hluti 6: Einangrunarkerfi
(ISO 13408-6:2005)
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Evropsk
stadla-
samtok (1)

Tilvisunarniimer og heiti stadals
(og tilvisunarskjal)

Hefur ekki birst
adur 1 Stjtio.
ESB

Tilvisunarniimer stadalsins
sem leystur er af holmi

Sidasti
dagur @tlads
samramis
stadalsins sem
leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CEN

EN ISO 13485:2012

Laekningateki — Geedastjornunarkerfi — Krofur til pess ad sam-
reemast reglugerdum

(ISO 13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003

Athugasemd 2.1

Lidinn
(31.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN 13532:2002
Almennar krofur vardandi leekningataeki sem atlud eru til nota vid
sjalfsprofunargreiningar i glasi

17.12.2002

CEN

EN 13612:2002
Nothafismat a lekningateekjum til sjukdomsgreininga i glasi

17.12.2002

EN 13612:2002/AC:2002

2.12.2009

CEN

EN 13640:2002
Stodugleikaprofun 4 profunarefnum til nota vid
sjikdoémsgreiningar i glasi

17.12.2002

CEN

EN 13641:2002
Utilokun eda minnkun ahzttu & smiti i tengslum vid préfunarefni
til sjakdomsgreiningar i glasi

17.12.2002

CEN

EN 13975:2003
Synatokuadferdir notadar vid sampykkisprofun leekningataekja til
sjukdoémsgreiningar i glasi — Tolfradilegir peettir

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004
Notkun ytri geedamatsadferda vid drangursmat & skodunar- og
sjukdomsgreiningaradferdum i glasi

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004
Leekningataeki til sjikdomsgreininga i glasi — Einnota ilat til toku
4 synum, 60rum en blodi, Gr folki

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004
Einnota ilat til toku 4 blodsynum Ur blaedum manna

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

Daudhreinsun heilbrigdisvoru — Almennar krofur um lysingar a4
eiginleikum daudhreinsiefnis og proun, sannpréfun og almennt
eftirlit med daudhreinsunarferli fyrir leekningataeki

(ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000

Athugasemd 2.1

Lidinn
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2012

Lakningataeki — Notkun ahaettustyringar i tengslum vid
leekningataeki

(ISO 14971:2007, leiorétt utgata 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009

Athugasemd 2.1

Lidinn
(30.8.2012)

CEN

EN ISO 15193:2009

Leaekningateeki til sjikdomsgreininga i glasi — Maling 4 magni
i synum af lifreenum uppruna — Kréfur vardandi innihald og
framsetningu tilvisunarmaliadferda

(ISO 15193:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15194:2009

Leekningateeki til sjuikdomsgreininga i glasi — Maling 4 magni
i synum af lifrenum uppruna — Krofur vardandi vottud vidmio-
unarefni og innihald studningsgagna Lakningateaeki til sjuk-
domsgreininga i glasi — Maling & magni i synum af lifrenum
uppruna — Krofur vardandi vottud vidmidunarefni og innihald
studningsgagna

(ISO 15194:2009)

7.7.2010
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Sidasti

dagur @tlads

Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,mt Tilvisunarnumer stadalsins st:g:;:ﬁ?:m

stadla- o, . adur 1 Stjtio. .

samtok (1) (og tilvisunarskjal) ESB sem leystur er af holmi leystur er af
holmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
Kerfi til greiningarprofunar i glasi — Krofur vardandi
blodglukosavoktunarkerfi til nota vid sjalfsprofun til pess ad hafa
stjorn & sykursyki
(ISO 15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
Lakningataeki til sjikdomsgreininga i glasi — Maeling 4 magni i
lifrenum synum — Melifreedilegur rekjanleiki gilda sem tiltekin
eru fyrir kvordunarteeki og samanburdarefni.

(ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 Lidinn
Leakningataeki til sjikdomsgreininga i glasi — Upplysingar fra (30.4.2012)
framleidanda (merking) — Hluti 1: Hugtok, skilgreiningar og
almennar krofur
(ISO 18113-1:2009)

CEN EN ISO 18113-2:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 Lidinn
Leakningataeki til sjikdomsgreininga i glasi — Upplysingar fra (30.4.2012)
framleidanda (merking) — Hluti 2: Profefni til sjukdomsgreiningar Athugasemd 2.1
i glasi til nota i atvinnuskyni
(ISO 18113-2:2009)

CEN EN ISO 18113-3:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 Lidinn
Lekningataeki til sjtkdomsgreininga i glasi — Upplysingar fra (30.4.2012)
framleidanda (merking) — Hluti 3: Teeki til sjukdémsgreiningar i Athugasemd 2.1
glasi til nota i atvinnuskyni
(ISO 18113-3:2009)

CEN EN ISO 18113-4:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 Lidinn
Lekningataeki til sjtkdomsgreininga i glasi — Upplysingar fra (30.4.2012)
framleidanda (merking) — Hluti 4: Profefni til sjukdomsgreiningar Athugasemd 2.1
i glasi til sjalfsprofunar
(ISO 18113-4:2009)

CEN EN ISO 18113-5:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 Lidinn
Leekningateeki til sjtkdomsgreininga i glasi — Upplysingar fra (30.4.2012)
framleidanda (merking) — Hluti 5: Teeki til sjukdémsgreiningar i Athugasemd 2.1
glasi til sjalfsprofunar
(ISO 18113-5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
Lekningateeki til sjikdomsgreininga i glasi — Maling 4 magni
i lifrenum synum — Melifraedilegur rekjanleiki gilda sem til-
tekin eru fyrir hvatastyrk ensima i kvordunartekjum og
samanburdarefnum.

(ISO 18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007
Kliniskar profanir i tilraunastofum og profunarkerfi til nota vid
sjukdoémsgreiningar i glasi — Nemniprofun & smitefnum og
mat 4 skilvirkni taekja til profunar 4 neemni gegn rverueydandi
efnum — Hluti 1: Samanburdaradferd til profunar i glasi 4 virkni
orverueydandi efna gegn hratt vaxandi lofthadum bakterium sem
eiga patt i ad valda smitsjukdomum
(ISO 20776-1:2006)

CENELEC | EN 61010-2-101:2002 17.12.2002

Oryggiskrofur um rafmagnsbtinad til melinga, eftirlits og
notkunar 4 rannsoknarstofu — Hluti 2-101: Sérstakar krofur vard-
andi laekningateeki til nota vid sjukdomsgreiningar i glasi (IVD)
TEC 61010-2-101:2002 (Breytt)
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Sidasti
dagur @tlads
) . samramis
Evropsk Tilvisunarniimer og heiti stadals H?fur ekk1 t,ant Tilvisunarnumer stadalsins stadalsins sem
stadla- oo . adur i Stjtid. o
samtok (1) (og tilvisunarskjal) ESB sem leystur er af holmi leystur er af
holmi
Athugasemd 1
CENELEC | EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Rafbunadur til nota vid melingar, styringu og & rannsoknarstofum
— Kréfur um rafsegulsvidssamhaefi — Hluti 2-6: Sérstakar krofur —
Lakningataeki til sjikdomsgreiningar i glasi
IEC 61326-2-6:2005
CENELEC | EN 62304:2006 27.11.2008
Hugbutnadur i lekningateki — Liftimaferlar hugbtunadar
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011
CENELEC | EN 62366:2008 27.11.2008
Laekningateeki — Notkun nytsemisverkfraedi i tengslum vid
leekningarteeki
IEC 62366:2007

(") CEN: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, simi +32 25500811, bréfasimi +32 25500819 (http://www.cen.eu)
CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, simi +32 25196871, bréfasimi +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, FRANCE, simi +33 492944200, bréfasimi +33 493654716 (http://www.etsi.eu)

Athugasemd 1:

Sidasti dagur etlads samraemis er yfirleitt sami dagur og afturkoéllunardagurinn (date
of withdrawal eda ,,dow") sem evropsku stadlasamtdkin akveda, en athygli notenda
pessara stadla skal vakin & ad sérstakar undantekningar geta verio fra pessu.

Athugasemd 2.1: Nyi (eda breytti) stadallinn hefur sama gildissvid og s sem leystur er af holmi.

Tilgreindan dag hettir stadallinn, sem leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur
@tlads samraemis vid grunnkrofur tilskipunarinnar.

Athugasemd 2.2: Nyi stadallinn hefur rymra gildissvid en sa sem leystur er af holmi. Tilgreindan dag

heettir stadallinn, sem leystur er af holmi, ad gilda sem grundvéllur @tlads samramis
vid grunnkrofur tilskipunarinnar.

Athugasemd 2.3: Nyi stadallinn hefur prengra gildissvid en sa sem leystur er af holmi. Tilgreindan dag

Athugasemd 3:

hettir stadallinn, sem leystur er af holmi (ad hluta), ad gilda sem grundvoéllur stlads
samremis vid grunnkrofur tilskipunarinnar ad pvi er vardar vorur sem falla undir
gildissvid nyja stadalsins. Ztlad samremi vid grunnkrofur tilskipunarinnar gildir
obreytt ad pvi er vardar vorur sem falla afram undir gildissvid stadalsins sem leystur er
af holmi (ad hluta) en ekki undir gildissvid nyja stadalsins.

begar breytingar eru gerdar er visa0 til stadalsins med nimerinu EN CCCCC:YYYY
asamt eldri breytingum, ef einhverjar eru, og nyju breytingunni. Stadallinn, sem
leystur er af hélmi (3. dalkur), er pvi EN CCCCC:YYYY é4samt dordnum breytingum,
ef einhverjar eru, en an nyju breytingarinnar. Tilgreindan dag hattir stadallinn, sem
leystur er af holmi, ad gilda sem grundvollur atlads samraemis vid grunnkrofur tilskip-
unarinnar.


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

31.1.2013

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 7/57

Athugio:

Upplysingar um hvernig nalgast ma stadlana fast hja evropsku stadlasamtokunum eda stadlastofnunum
einstakra rikja sem taldar eru upp i vidauka vid tilskipun Evropupingsins og radsins 98/34/EB ('),
med dordnum breytingum skv. tilskipun 98/48/EB (?).

Evropsk stadlasamtok gefa samhefda stadla Gt & ensku (Stadlasamtok Evrépu, CEN, og
Rafstadlasamtok Evropu, CENELEC, gefa stadla sina einnig at a fronsku og pysku). Heiti
samhafdra stadla eru sidan pydd & 611 6nnur tilskilin opinber tungumal Evropska efnahagssveedisins
og fer pydingin fram & vegum stadlastofnunar hvers lands. Framkvamdastjorn Evropusambandsins
og EFTA-skrifstofan abyrgjast ekki ad stadlaheiti, sem borist hafa til birtingar i Stjérnartidindum
Evrépusambandsins eda EES-vidbeti vid pau, séu rétt.

bott tilvisunarniimer stadla séu birt i Stjornartidindum Evropusambandsins og EES-vidbeeti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins merkir pad ekki ad peir séu til 4 6llum tungumalum Evrépska
efnahagssvaedisins.

bessi skra kemur 1 stad annarra slikra sem birst hafa i Stjornartioindum Evropusambandsins og EES-
vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins. Framkvaemdastjorn Evrépubandalaganna hefur
uppferslu hennar med hondum.

Nénari upplysingar um samramda stadla er a0 finna 4 eftirfarandi vefsl6o:

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

(') Stjtid. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37.
(3 Stjtio. EB L 217, 5.8.1998, bls. 18.


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

