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11.8.2016 Nr. 43/1EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

Afturköllun tilkynningar um fyrirhugaða samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8004 – Akzo Nobel/BASF Industrial Coatings Business)

Reglugerð ráðsins (EB) nr. 139/2004

Hinn 4.  júlí 2016 barst framkvæmdastjórn Evrópusambandsins tilkynning um fyrirhugaða samfylkingu 
fyrirtækjanna Akzo Nobel og BASF Industrial Coatings Business. Tilkynnendur afturkölluðu tilkynninguna 
29. júlí 2016.

Tilkynning um fyrirhugaða samfylkingu fyrirtækja

(mál M.7963 – ADM Europe/Wilmar Europe/Olenex)

1.	 Framkvæmdastjórninni barst 4. ágúst 2016 tilkynning skv. 4. gr. reglugerðar ráðsins (EB)  
nr. 139/2004 (1) um fyrirhugaða samfylkingu þar sem hollensku fyrirtækin ADM Europe BV („ADM 
Europe“), sem tilheyrir fyrirtækjasamsteypunni Archer Daniels Midland Company, og Wilmar 
Holding Europe BV („Wilmar Europe“), sem tilheyrir fyrirtækjasamsteypunni Wilmar International 
Limited, öðlast með hlutabréfakaupum í sameiningu yfirráð, í skilningi b-liðar 1. mgr. 3. gr. og  
4. mgr. 3. gr. samrunareglugerðarinnar, í hollenska fyrirtækinu Olenex  C.V. („Olenex“). 

2.	 Starfsemi hlutaðeigandi fyrirtækja er sem hér segir:

–	 ADM Europe: vinnsla olíufræja, maíss, sykurs, hveitis og annarra landbúnaðarvara; framleiðsla 
prótínmjöls, jurtaolíu, sætuefna úr maís, bragðefna, mjöls, lífdísilolíu, etanóls og annarra 
verðmætaskapandi fæðu- og fóðurefna.  

–	 Wilmar Europe: ræktun pálmaolíu; mölun olíufræja; hreinsun olíu; mölun og hreinsun sykurs; 
framleiðsla sérnotafituefna, líffituefna, lífdísilolíu og áburðar ásamt hveiti- og hrísgrjónamölun.

–	 Olenex: kaup á, markaðsetning og sala á hreinsaðri jurtaolíu og fituefnum fyrir matvæla-, 
dýrafóður- og orkugeirann sem og annan tæknilegan iðnað á EES-svæðinu og í Sviss. Olenex 
var eina sölumiðstöð fyrir hreinsaðar olíuafurðir frá ADM og Wilmar á EES-svæðinu. ADM og 
Wilmar munu, fyrir tilstuðlan fyrirhugaðra viðskipta, flytja framleiðslueignir til Olenex með 
hliðsjón af framleiðslu hreinsaðrar jurtaolíu og jurtafituefna á EES-svæðinu. Olenex mun einnig 
hafa sína eigin stjórn og starfsmenn og verða sameiginlegt fyrirtæki með fulla starfsemi sem 
lýtur sameiginlegum yfirráðum ADM og Wilmar.

3.	 Frumathugun framkvæmdastjórnarinnar hefur leitt í ljós að samfylkingin, sem tilkynnt hefur verið, 
geti fallið undir gildissvið samrunareglugerðarinnar. Fyrirvari er þó um endanlega ákvörðun.

4.	 Hagsmunaaðilar eru hvattir til að senda framkvæmdastjórninni athugasemdir sem þeir kunna að hafa 
fram að færa um hin fyrirhuguðu viðskipti.

ESB-STOFNANIR
FRAMKVÆMDASTJÓRNIN

 2016/EES/43/01

 2016/EES/43/02

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 („samrunareglugerðin“).
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	 Athugasemdir verða að berast framkvæmdastjórninni innan tíu daga frá því að tilkynning þessi birtist 
í Stjtíð. ESB (C 292, 12.8.2016). Þær má senda með símbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01), með 
rafpósti á netfangið COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eða í pósti með tilvísuninni mál 
M.7963 – ADM Europe/Wilmar Europe/Olenex, á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry
1049 Bruxelles/Brussel	

Tilkynning um fyrirhugaða samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8107 – CVC/ÅR Packaging)

1.	 Framkvæmdastjórninni barst 1. ágúst 2016 tilkynning skv. 4. gr. reglugerðar ráðsins (EB)  
nr. 139/2004 (1) um fyrirhugaða samfylkingu þar sem lúxemborgíska fyrirtækið CVC Capital 
Partners SICAV-FIS S.A. („CVC Capital Partners“) öðlast með hlutafjárkaupum full yfirráð, í 
skilningi b-liðar 1. mgr. 3. gr. samrunareglugerðarinnar, í sænska fyrirtækinu ÅR Packaging Group.

2.	 Starfsemi hlutaðeigandi fyrirtækja er sem hér segir:

–	 CVC Capital Partners: framtakssjóður sem fjárfestir í ýmsum atvinnugreinum, þ.m.t. innan 
íðefna-, þjónustu- og framleiðslugeirans ásamt smásölu og dreifingu.

–	 ÅR Packaging Group AB: framleiðandi pappa og umbúðavara úr sveigjanlegum efnum.

3.	 Frumathugun framkvæmdastjórnarinnar hefur leitt í ljós að samfylkingin, sem tilkynnt hefur verið, 
geti fallið undir gildissvið samrunareglugerðarinnar. Fyrirvari er þó um endanlega ákvörðun.  

4.	 Hagsmunaaðilar eru hvattir til að senda framkvæmdastjórninni athugasemdir sem þeir kunna að hafa 
fram að færa um hin fyrirhuguðu viðskipti.

	 Athugasemdir verða að berast framkvæmdastjórninni innan tíu daga frá því að tilkynning þessi 
birtist í Stjtíð. ESB (C 290, 10.8.2016). Þær má senda með símbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01), 
með rafpósti á netfangið COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eða í pósti með tilvísuninni 
M.8107 – CVC/ÅR Packaging, á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry
1049 Bruxelles/Brussel	

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 („samrunareglugerðin“).

 2016/EES/43/03
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Tilkynning um fyrirhugaða samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8118 – Opengate Capital/Umicore Zinc Chemicals)

Mál sem kann að verða tekið fyrir samkvæmt einfaldaðri málsmeðferð

1.	 Framkvæmdastjórninni barst 5. ágúst 2016 tilkynning skv. 4. gr. reglugerðar ráðsins (EB)  
nr. 139/2004 (1) um fyrirhugaða samfylkingu þar sem fyrirtækin OpenGate Capital Partners I, LP 
og OpenGate Capital Partner I-A, LP (sem nefnast einu nafni „OpenGate Capital“, Cayman-eyjar) 
öðlast með hlutabréfakaupum full yfirráð, í skilningi b-liðar 1. mgr. 3. gr. samrunareglugerðarinnar, 
í belgíska fyrirtækinu Umicore Zinc Chemicals („UZC“). 

2.	 Starfsemi hlutaðeigandi fyrirtækja er sem hér segir:

–	 OpenGate Capital:  framtakssjóður sem starfar víða um heim. 

–	 UZC: starfsemi á sviði sinkoxíða, fíngerðs sinkdufts og fíngerðs sinkdufts fyrir efni í rafhlöður. 

3.	 Frumathugun framkvæmdastjórnarinnar hefur leitt í ljós að samfylkingin, sem tilkynnt hefur verið, 
geti fallið undir gildissvið samrunareglugerðarinnar. Fyrirvari er þó um endanlega ákvörðun.  Hafa 
ber í huga að þetta mál kann að verða tekið fyrir samkvæmt málsmeðferðinni sem kveðið er á um 
í tilkynningu framkvæmdastjórnarinnar um einfaldaða málsmeðferð við meðhöndlun tiltekinna 
samfylkinga samkvæmt reglugerð ráðsins (EB) nr. 139/2004 (2).

4.	 Hagsmunaaðilar eru hvattir til að senda framkvæmdastjórninni athugasemdir sem þeir kunna að hafa 
fram að færa um hin fyrirhuguðu viðskipti.

	 Athugasemdir verða að berast framkvæmdastjórninni innan tíu daga frá því að tilkynning þessi birtist 
í Stjtíð. ESB (C 292, 12.8.2016). Þær má senda með símbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01), með 
rafpósti á netfangið COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eða í pósti með tilvísuninni mál 
M.8118 – Opengate Capital/Umicore Zinc Chemicals, á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry
1049 Bruxelles/Brussel	

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 („samrunareglugerðin“).
(2)	 Stjtíð. ESB C 366, 14.12.2013, bls. 5.

 2016/EES/43/04
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Tilkynning um fyrirhugaða samfylkingu fyrirtækja

(mál M. 8133 – Carlyle/Logoplaste)

Mál sem kann að verða tekið fyrir samkvæmt einfaldaðri málsmeðferð

1.	 Framkvæmdastjórninni barst 2. ágúst 2016 tilkynning skv. 4. gr. reglugerðar ráðsins (EB)  
nr. 139/2004 (1) um fyrirhugaða samfylkingu þar sem lúxemborgíska fyrirtækið Carlyle Group 
(„Carlyle“) öðlast með hlutabréfakaupum full yfirráð, í skilningi b-liðar 1. mgr. 3. gr. samruna
reglugerðarinnar, í lúxemborgíska/hollenska fyrirtækinu Logoplaste Group („Logoplaste“).  

2.	 Starfsemi hlutaðeigandi fyrirtækja er sem hér segir:

–	 Carlyle: fyrirtæki sem annast eignastýringu utan almenna markaðarins víða um heim og stýrir 
sjóðum sem fjárfesta innan mismunandi fjárfestingarflokka um allan heim. 

–	 Logoplaste: iðnaðarsamstæða sem leggur áherslu á framleiðslu umbúðavara úr stífu plasti innan 
geirans fyrir matvæla- og drykkjarvörur, vörur til líkamshirðu, ræstivörur og olíu- og smurvörur. 

3.	 Frumathugun framkvæmdastjórnarinnar hefur leitt í ljós að samfylkingin, sem tilkynnt hefur verið, 
geti fallið undir gildissvið samrunareglugerðarinnar. Fyrirvari er þó um endanlega ákvörðun.  Hafa 
ber í huga að þetta mál kann að verða tekið fyrir samkvæmt málsmeðferðinni sem kveðið er á um 
í tilkynningu framkvæmdastjórnarinnar um einfaldaða málsmeðferð við meðhöndlun tiltekinna 
samfylkinga samkvæmt reglugerð ráðsins (EB) nr. 139/2004 (2).

4.	 Hagsmunaaðilar eru hvattir til að senda framkvæmdastjórninni athugasemdir sem þeir kunna að hafa 
fram að færa um hin fyrirhuguðu viðskipti.

	 Athugasemdir verða að berast framkvæmdastjórninni innan tíu daga frá því að tilkynning þessi birtist 
í Stjtíð. ESB (C 290, 10.8.2016). Þær má senda með símbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01), með 
rafpósti á netfangið COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eða í pósti með tilvísuninni mál 
M.8133 – Carlyle/Logoplaste, á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry
1049 Bruxelles/Brussel	

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 („samrunareglugerðin“).
(2)	 Stjtíð. ESB C 366, 14.12.2013, bls. 5.
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Tilkynning um fyrirhugaða samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8140 – Kion/Dematic)

Mál sem kann að verða tekið fyrir samkvæmt einfaldaðri málsmeðferð

1.	 Framkvæmdastjórninni barst 1. ágúst 2016 tilkynning skv. 4. gr. reglugerðar ráðsins (EB)  
nr. 139/2004 (1) um fyrirhugaða samfylkingu þar sem þýska fyrirtækið Kion öðlast með hlutabréfa
kaupum full yfirráð, í skilningi b-liðar 1. mgr. 3. gr. samrunareglugerðarinnar, í lúxemborgíska 
fyrirtækinu Dematic. 

2.	 Starfsemi hlutaðeigandi fyrirtækja er sem hér segir:

–	 Kion: framleiðir gaffallyftara, búnað í vörugeymslur og aðrar iðnaðarvinnuvélar. Kion selur 
rafknúna gaffallyftara, gaffallyftara sem ganga fyrir dísilolíu og fljótandi jarðgasi, búnað til 
meðhöndlunar vöru í vörugeymslum, pallbíla og dráttarvélar sem og notaðar vinnuvélar. Þar að 
auki býður Kion upp á þjónustu í kjölfar sölu, þ.m.t. viðgerðir, viðhald, fulla þjónustu og þjálfun 
ökumanna ásamt birgðastjórnkerfi, stjórnkerfi fyrir flutningabíla og vinnuvélar, stjórnbúnað 
fyrir vinnuvélaflota sem og hilluröðunarkerfi og RFID-kerfi (kerfi til örmerkingar).  Kion býður 
einnig upp á sjálfvirknilausnir fyrir birgðakeðjur fyrir tilstuðlan fyrirtækisins Egemin Kion.

–	 Dematic: hannar, framleiðir, samþættir og veitir þjónustu varðandi margvíslegar lausnir fyrir 
sjálfvirk kerfi sem eru notuð í tengslum við vörugeymslu og dreifingu. Þessi sjálfvirku kerfi auka 
skilvirkni innan vörugeymslna og dreifingarkeðja með því að bjóða upp á sjálfvirka meðhöndlun 
vara.  Höfuðstöðvar Dematic eru í Lúxemborg og fyrirtækið starfar víða um heim. 

3.	 Frumathugun framkvæmdastjórnarinnar hefur leitt í ljós að samfylkingin, sem tilkynnt hefur verið, 
geti fallið undir gildissvið samrunareglugerðarinnar. Fyrirvari er þó um endanlega ákvörðun.  Hafa 
ber í huga að þetta mál kann að verða tekið fyrir samkvæmt málsmeðferðinni sem kveðið er á um 
í tilkynningu framkvæmdastjórnarinnar um einfaldaða málsmeðferð við meðhöndlun tiltekinna 
samfylkinga samkvæmt reglugerð ráðsins (EB) nr. 139/2004 (2).

4.	 Hagsmunaaðilar eru hvattir til að senda framkvæmdastjórninni athugasemdir sem þeir kunna að hafa 
fram að færa um hin fyrirhuguðu viðskipti.

	 Athugasemdir verða að berast framkvæmdastjórninni innan tíu daga frá því að tilkynning þessi birtist 
í Stjtíð. ESB (C 291, 11.8.2016). Þær má senda með símbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01), með 
rafpósti á netfangið COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eða í pósti með tilvísuninni mál 
M.8140 – Kion/Dematic, á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry
1049 Bruxelles/Brussel	

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 („samrunareglugerðin“).
(2)	 Stjtíð. ESB C 366, 14.12.2013, bls. 5.
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Tilkynning um fyrirhugaða samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8154 – Alpiq/GETEC Energie/JV)

Mál sem kann að verða tekið fyrir samkvæmt einfaldaðri málsmeðferð

1.	 Framkvæmdastjórninni barst 2. ágúst 2016 tilkynning skv. 4. gr. reglugerðar ráðsins (EB)  
nr. 139/2004 (1) um fyrirhugaða samfylkingu þar sem svissneska fyrirtækið Alpiq AG, sem lýtur 
endanlega yfirráðum svissneska fyrirtækisins Alpiq Holding AG („Alpiq“), og þýska fyrirtækið 
GETEC Energie AG („GETEC“) öðlast með hlutabréfakaupum í nýstofnuðu fyrirtæki, sem 
er sameiginlegt félag, í sameiningu yfirráð, í skilningi b-liðar 1. mgr. 3. gr. og 4. mgr. 3. gr. 
samrunareglugerðarinnar, í þýska sameiginlega félaginu („JV“).

2.	 Starfsemi hlutaðeigandi fyrirtækja er sem hér segir:

–	 Alpiq: starfar á sviði orkudreifingar um alla Evrópu. 

–	 GETEC: veitir þjónustu við orkudreifingu, einkum í tengslum við raforku og gas sem og  þjónustu 
í tengslum við orkumarkaðinn. GETEC starfar aðallega í Þýskalandi og Austurríki.	

–	 JV: mun veita stjórnunar- og neytendaþjónustu í tengslum við orkumarkaðinn í ýmsum 
Evrópulöndum.

3.	 Frumathugun framkvæmdastjórnarinnar hefur leitt í ljós að samfylkingin, sem tilkynnt hefur verið, 
geti fallið undir gildissvið samrunareglugerðarinnar. Fyrirvari er þó um endanlega ákvörðun.  Hafa 
ber í huga að þetta mál kann að verða tekið fyrir samkvæmt málsmeðferðinni sem kveðið er á um 
í tilkynningu framkvæmdastjórnarinnar um einfaldaða málsmeðferð við meðhöndlun tiltekinna 
samfylkinga samkvæmt reglugerð ráðsins (EB) nr. 139/2004 (2).

4.	 Hagsmunaaðilar eru hvattir til að senda framkvæmdastjórninni athugasemdir sem þeir kunna að hafa 
fram að færa um hin fyrirhuguðu viðskipti.

	 Athugasemdir verða að berast framkvæmdastjórninni innan tíu daga frá því að tilkynning þessi 
birtist í Stjtíð. ESB (C 291, 11.8.2016). Þær má senda með símbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01), 
með rafpósti á netfangið COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eða í pósti með tilvísuninni 
M.8154 – Alpiq/GETEC Energie/JV, á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry
1049 Bruxelles/Brussel	

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 („samrunareglugerðin“).
(2)	 Stjtíð. ESB C 366, 14.12.2013, bls. 5.
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Tilkynning um fyrirhugaða samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8168 – Steinhoff International/Poundland)

Mál sem kann að verða tekið fyrir samkvæmt einfaldaðri málsmeðferð

1.	 Framkvæmdastjórninni barst 5. ágúst 2016 tilkynning skv. 4. gr. reglugerðar ráðsins (EB)  
nr. 139/2004 (1) um fyrirhugaða samfylkingu þar sem suðurafríska fyrirtækið Steinhoff Europe AG, 
sem er hluti af Steinhoff-samsteypunni („Steinhoff“) öðlast með hlutabréfakaupum full yfirráð, í 
skilningi b-liðar 1. mgr. 3. gr. samrunareglugerðarinnar, í breska fyrirtækinu Poundland Group plc 
(„Poundland“). 

2.	 Starfsemi hlutaðeigandi fyrirtækja er sem hér segir:

–	 Steinhoff: framleiðsla og heildsala á húsgögnum og smásala, aðallega á húsgögnum, hlutum 
til skreytingar og lagfæringar í heimahúsum og heimilisvörum, rafeindavörum, almennum 
raftækjum fyrir neytendur og klæðnaði.  

–	 Poundland: smásala á fjölbreyttu úrvali matvælategunda og annarra neytendavara, sem teljast 
ekki til matvæla, í Bretlandi, Írlandi og Spáni. 

3.	 Frumathugun framkvæmdastjórnarinnar hefur leitt í ljós að samfylkingin, sem tilkynnt hefur verið, 
geti fallið undir gildissvið samrunareglugerðarinnar. Fyrirvari er þó um endanlega ákvörðun.  Hafa 
ber í huga að þetta mál kann að verða tekið fyrir samkvæmt málsmeðferðinni sem kveðið er á um 
í tilkynningu framkvæmdastjórnarinnar um einfaldaða málsmeðferð við meðhöndlun tiltekinna 
samfylkinga samkvæmt reglugerð ráðsins (EB) nr. 139/2004 (2).

4.	 Hagsmunaaðilar eru hvattir til að senda framkvæmdastjórninni athugasemdir sem þeir kunna að hafa 
fram að færa um hin fyrirhuguðu viðskipti.

	 Athugasemdir verða að berast framkvæmdastjórninni innan tíu daga frá því að tilkynning þessi birtist 
í Stjtíð. ESB (C 292, 12.8.2016). Þær má senda með símbréfi (faxnr. +32 (0)22 96 43 01), með 
rafpósti á netfangið COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eða í pósti með tilvísuninni mál 
M.8168 – Steinhoff International/Poundland, á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry
1049 Bruxelles/Brussel	

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1 („samrunareglugerðin“).
(2)	 Stjtíð. ESB C 366, 14.12.2013, bls. 5.
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Ákvörðun um að hreyfa ekki andmælum við tilkynntri samfylkingu fyrirtækja

(mál M.7883 – NPM Capital/Thijs Hendrix Beheer/Hendrix Genetics)

Framkvæmdastjórnin ákvað 15. júlí 2016 að hreyfa ekki andmælum við ofangreindri tilkynntri sam
fylkingu og lýsa hana samrýmanlega reglum sameiginlega markaðarins. Ákvörðunin er tekin í samræmi 
við b-lið 1. mgr. 6. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr. 139/2004 (1). Óstytt útgáfa þessarar ákvörðunar er 
eingöngu til á ensku og verður hún birt eftir að felld hafa verið brott viðskiptaleyndarmál, ef einhver eru. 
Unnt verður að nálgast hana á eftirfarandi hátt:

-	 Á samkeppnishluta Europa-vefsetursins (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Notendur 
vefsetursins geta leitað að samrunaákvörðunum með ýmsum hætti, m.a. eftir fyrirtæki, málsnúmeri, 
dagsetningu og atvinnugrein.

-	 Á rafrænu sniði á vefsetrinu EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm), undir skjalnúmeri 
32016M7883. EUR-Lex veitir aðgang að löggjöf Evrópusambandsins á Internetinu.

Ákvörðun um að hreyfa ekki andmælum við tilkynntri samfylkingu fyrirtækja

(mál M.7972 – ITW/EF&C)

Framkvæmdastjórnin ákvað 14. júní 2016 að hreyfa ekki andmælum við ofangreindri tilkynntri sam
fylkingu og lýsa hana samrýmanlega reglum sameiginlega markaðarins. Ákvörðunin er tekin í samræmi 
við b-lið 1. mgr. 6. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr. 139/2004 (1). Óstytt útgáfa þessarar ákvörðunar er 
eingöngu til á ensku og verður hún birt eftir að felld hafa verið brott viðskiptaleyndarmál, ef einhver eru. 
Unnt verður að nálgast hana á eftirfarandi hátt:

-	 Á samkeppnishluta Europa-vefsetursins (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Notendur 
vefsetursins geta leitað að samrunaákvörðunum með ýmsum hætti, m.a. eftir fyrirtæki, málsnúmeri, 
dagsetningu og atvinnugrein.

–	 Á rafrænu sniði á vefsetrinu EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm), undir skjalnúmeri 
32016M7972. EUR-Lex veitir aðgang að löggjöf Evrópusambandsins á Internetinu.

 2016/EES/43/09

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1.
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Ákvörðun um að hreyfa ekki andmælum við tilkynntri samfylkingu fyrirtækja

 (mál M.7973 – Gerdau/Sumitomo/JV)

Framkvæmdastjórnin ákvað 4. ágúst 2016 að hreyfa ekki andmælum við ofangreindri tilkynntri sam
fylkingu og lýsa hana samrýmanlega reglum sameiginlega markaðarins. Ákvörðunin er tekin í samræmi 
við b-lið 1. mgr. 6. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr.  139/2004 (1). Óstytt útgáfa þessarar ákvörðunar er 
eingöngu til á ensku og verður hún birt eftir að felld hafa verið brott viðskiptaleyndarmál, ef einhver eru. 
Unnt verður að nálgast hana á eftirfarandi hátt:

-	 Á samkeppnishluta Europa-vefsetursins (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Notendur 
vefsetursins geta leitað að samrunaákvörðunum með ýmsum hætti, m.a. eftir fyrirtæki, málsnúmeri, 
dagsetningu og atvinnugrein.

-	 Á rafrænu sniði á vefsetrinu EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm), undir skjalnúmeri 
32016M7973. EUR-Lex veitir aðgang að löggjöf Evrópusambandsins á Internetinu.

Ákvörðun um að hreyfa ekki andmælum við tilkynntri samfylkingu fyrirtækja

 (mál M.8032 – RAM/Termica Milazzo)

Framkvæmdastjórnin ákvað 26. júlí 2016 að hreyfa ekki andmælum við ofangreindri tilkynntri sam- 
fylkingu og lýsa hana samrýmanlega reglum sameiginlega markaðarins. Ákvörðunin er tekin í samræmi við b-lið  
1. mgr. 6. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr. 139/2004 (1). Óstytt útgáfa þessarar ákvörðunar er eingöngu til 
á ítölsku og verður hún birt eftir að felld hafa verið brott viðskiptaleyndarmál, ef einhver eru. Unnt verður 
að nálgast hana á eftirfarandi hátt:

-	 Á samkeppnishluta Europa-vefsetursins (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Notendur 
vefsetursins geta leitað að samrunaákvörðunum með ýmsum hætti, m.a. eftir fyrirtæki, málsnúmeri, 
dagsetningu og atvinnugrein.

-	 Á rafrænu sniði á vefsetrinu EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm), undir skjalnúmeri 
32016M8032. EUR-Lex veitir aðgang að löggjöf Evrópusambandsins á Internetinu. 

 2016/EES/43/11

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1.
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Ákvörðun um að hreyfa ekki andmælum við tilkynntri samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8090 – Tencent Holdings Limited/Supercell Oy)

Framkvæmdastjórnin ákvað 20. júlí 2016 að hreyfa ekki andmælum við ofangreindri tilkynntri sam
fylkingu og lýsa hana samrýmanlega reglum sameiginlega markaðarins. Ákvörðunin er tekin í samræmi 
við b-lið 1. mgr. 6. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr. 139/2004 (1). Óstytt útgáfa þessarar ákvörðunar er 
eingöngu til á ensku og verður hún birt eftir að felld hafa verið brott viðskiptaleyndarmál, ef einhver eru. 
Unnt verður að nálgast hana á eftirfarandi hátt:

-	 Á samkeppnishluta Europa-vefsetursins (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Notendur 
vefsetursins geta leitað að samrunaákvörðunum með ýmsum hætti, m.a. eftir fyrirtæki, málsnúmeri, 
dagsetningu og atvinnugrein.

-	 Á rafrænu sniði á vefsetrinu EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm), undir skjalnúmeri 
32016M8090. EUR-Lex veitir aðgang að löggjöf Evrópusambandsins á Internetinu.

Ákvörðun um að hreyfa ekki andmælum við tilkynntri samfylkingu fyrirtækja

 (mál M.8093 – EQT/Bilfinger Real Estate Solutions and Bilfinger Efficiency)

Framkvæmdastjórnin ákvað 1. ágúst 2016 að hreyfa ekki andmælum við ofangreindri tilkynntri sam
fylkingu og lýsa hana samrýmanlega reglum sameiginlega markaðarins. Ákvörðunin er tekin í samræmi 
við b-lið 1. mgr. 6. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr.  139/2004 (1). Óstytt útgáfa þessarar ákvörðunar er 
eingöngu til á ensku og verður hún birt eftir að felld hafa verið brott viðskiptaleyndarmál, ef einhver eru. 
Unnt verður að nálgast hana á eftirfarandi hátt:

-	 Á samkeppnishluta Europa-vefsetursins (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Notendur 
vefsetursins geta leitað að samrunaákvörðunum með ýmsum hætti, m.a. eftir fyrirtæki, málsnúmeri, 
dagsetningu og atvinnugrein.

-	 Á rafrænu sniði á vefsetrinu EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm), undir skjalnúmeri 
32016M8093. EUR-Lex veitir aðgang að löggjöf Evrópusambandsins á Internetinu.

 2016/EES/43/13

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1.
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Ákvörðun um að hreyfa ekki andmælum við tilkynntri samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8115 – Partners Group/Foncia Holding and its subsidiaries)

Framkvæmdastjórnin ákvað 28. júlí 2016 að hreyfa ekki andmælum við ofangreindri tilkynntri sam
fylkingu og lýsa hana samrýmanlega reglum sameiginlega markaðarins. Ákvörðunin er tekin í samræmi 
við b-lið 1. mgr. 6. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr. 139/2004 (1). Óstytt útgáfa þessarar ákvörðunar er 
eingöngu til á ensku og verður hún birt eftir að felld hafa verið brott viðskiptaleyndarmál, ef einhver eru. 
Unnt verður að nálgast hana á eftirfarandi hátt:

-	 Á samkeppnishluta Europa-vefsetursins (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Notendur 
vefsetursins geta leitað að samrunaákvörðunum með ýmsum hætti, m.a. eftir fyrirtæki, málsnúmeri, 
dagsetningu og atvinnugrein.

-	 Á rafrænu sniði á vefsetrinu EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm), undir skjalnúmeri 
32016M8115. EUR-Lex veitir aðgang að löggjöf Evrópusambandsins á Internetinu.

Ákvörðun um að hreyfa ekki andmælum við tilkynntri samfylkingu fyrirtækja

(mál M.8116 – Macquarie/SLFL GIO II/SGI Italia)

Framkvæmdastjórnin ákvað 26. júlí 2016 að hreyfa ekki andmælum við ofangreindri tilkynntri sam
fylkingu og lýsa hana samrýmanlega reglum sameiginlega markaðarins. Ákvörðunin er tekin í samræmi 
við b-lið 1. mgr. 6. gr. reglugerðar ráðsins (EB) nr. 139/2004 (1). Óstytt útgáfa þessarar ákvörðunar er 
eingöngu til á ensku og verður hún birt eftir að felld hafa verið brott viðskiptaleyndarmál, ef einhver eru. 
Unnt verður að nálgast hana á eftirfarandi hátt:

-	 Á samkeppnishluta Europa-vefsetursins (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases). Notendur 
vefsetursins geta leitað að samrunaákvörðunum með ýmsum hætti, m.a. eftir fyrirtæki, málsnúmeri, 
dagsetningu og atvinnugrein.

-	 Á rafrænu sniði á vefsetrinu EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm), undir skjalnúmeri 
32016M8116. EUR-Lex veitir aðgang að löggjöf Evrópusambandsins á Internetinu.

 2016/EES/43/15

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1.
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Ágrip af ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar frá 29. júní 2015 þar sem lýst er yfir 
að samfylking fyrirtækja samræmist innri markaðnum og framkvæmd  

EES-samningsins

(mál M.7429 – Siemens/Dresser-Rand)

Hinn 29. júní 2015 samþykkti framkvæmdastjórnin ákvörðun í samrunamáli samkvæmt reglugerð 
ráðsins (EB) nr.  139/2004 frá 20.  janúar 2004 um eftirlit með samfylkingum fyrirtækja  (1), einkum  
1. mgr. 8. gr. þeirrar reglugerðar. Ákvörðunina í heild sinni, á upprunalegu, fullgiltu tungumáli málsins, að 
trúnaðarupplýsingum slepptum, er að finna á vefsetri aðalskrifstofu samkeppnismála á eftirfarandi slóð: 
http://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html

Ríkisaðstoð – Rúmenía

Málsnúmer SA.36086 (2013/CP) – Hugsanleg aðstoð við Oltchim SA

Auglýst eftir athugasemdum í samræmi við 2. mgr. 108. gr. sáttmálans um starfshætti 
Evrópusambandsins

Framkvæmdastjórnin tilkynnti stjórnvöldum í Rúmeníu, með bréfi dagsettu 8. apríl 2016, þá ákvörðun 
sína að hefja rannsókn á ofangreindri aðstoð í samræmi við 2. mgr. 108. gr. sáttmálans um starfshætti 
Evrópusambandsins.

Frestur áhugaaðila til að gera athugasemdir er einn mánuður frá því að ágrip þetta og eftirfarandi bréf 
birtist í Stjtíð. ESB (Stjtíð. ESB C 284, 5.8.2016, bls. 7). Athugasemdir skal senda á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
State Aid Greffe
B-1049 Brussels
Belgium

Bréfasími: + 32 2 296 12 42
Netfang: stateaidgreffe@ec.europa.eu

Athugasemdunum verður komið á framfæri við stjórnvöld í Rúmeníu. Þeim, sem leggja fram athugasemdir, 
er heimilt að óska nafnleyndar og skulu slíkar óskir vera skriflegar og rökstuddar.

 2016/EES/43/17

 2016/EES/43/18

(1)	 Stjtíð. ESB L 24, 29.1.2004, bls. 1.

http://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.284.01.0007.01.ENG
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Ríkisaðstoð - Portúgal

Málsnúmer SA.41727 (2016/C) (áður 2015/NN) – Meint aðstoð við EMEF

Auglýst eftir athugasemdum í samræmi við 2. mgr. 108. gr. sáttmálans um starfshætti 
Evrópusambandsins

Framkvæmdastjórnin tilkynnti stjórnvöldum í Portúgal, með bréfi dagsettu 2. júní 2016, þá ákvörðun sína 
að hefja rannsókn á hluta ofangreindrar aðstoðar í samræmi við 2. mgr. 108. gr. sáttmálans um starfshætti 
Evrópusambandsins.

Framkvæmdastjórnin ákvað að hreyfa ekki andmælum við tilteknum öðrum ráðstöfunum.

Frestur áhugaaðila til að gera athugasemdir er einn mánuður frá því að ágrip þetta og eftirfarandi bréf 
birtist í Stjtíð. ESB (Stjtíð. ESB C 284, 5.8.2016, bls. 36). Athugasemdir skal senda á eftirfarandi póstfang:

European Commission
Directorate-General for Competition
State Aid Greffe
B-1049 Brussels
Belgium

Bréfasími: + 32 2 296 12 42
Netfang: stateaidgreffe@ec.europa.eu

Athugasemdunum verður komið á framfæri við stjórnvöld í Portúgal. Þeim, sem leggja fram athugasemdir, 
er heimilt að óska nafnleyndar og skulu slíkar óskir vera skriflegar og rökstuddar.

 2016/EES/43/19

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.284.01.0036.01.ENG
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Auglýsing framkvæmdastjórnarinnar um endurgreiðsluvexti sem innheimta ber í 
tengslum við endurheimtu ríkisaðstoðar svo og viðmiðunar- og afreiknivexti fyrir 

28 aðildarríki; vextirnir gilda frá 1. ágúst 2016

(Birt í samræmi við ákvæði 10. gr. reglugerðar framkvæmdastjórnarinnar (EB)  
nr. 794/2004 frá 21. apríl 2004 (Stjtíð. ESB L 140, 30.4.2004, bls. 1))

Grunnvextir eru reiknaðir í samræmi við orðsendingu framkvæmdastjórnarinnar um endurskoðun aðferðar 
við útreikning viðmiðunar- og afreiknivaxta (Stjtíð. ESB C 14, 19.1.2008, bls. 6). Þá verður að bæta við 
grunnvextina viðeigandi álagi í samræmi við orðsendinguna eftir því í hvaða samhengi viðmiðunarvextirnir 
eru notaðir. Að því er afreiknivextina varðar merkir þetta að hækka verður grunnvextina sem nemur 
100  grunnpunktum. Í reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 271/2008 frá 30. janúar 2008 um 
breytingu á reglugerð (EB) nr. 794/2004 er kveðið á um að endurkröfuvextir skuli einnig ákveðnir með því 
að bæta 100 grunnpunktum við grunnvextina, nema kveðið sé á um annað í sérstakri ákvörðun.

Breytingar á vöxtum eru feitletraðar.

Fyrri tafla birtist í Stjtíð. ESB C 219, 17.6.2016, bls. 27 og EES-viðbæti nr. 34, 23.6.2016, bls. 21.

Frá Til AT BE BG CY CZ DE DK EE EL

1.1.2016 31.1.2016 0,12 0,12 1,63 0,12 0,46 0,12 0,36 0,12 0,12

1.2.2016 29.2.2016 0,09 0,09 1,63 0,09 0,46 0,09 0,36 0,09 0,09

1.3.2016 31.3.2016 0,06 0,06 1,63 0,06 0,46 0,06 0,30 0,06 0,06

1.4.2016 30.4.2016 0,03 0,03 1,19 0,03 0,46 0,03 0,30 0,03 0,03

1.5.2016 31.5.2016 0,01 0,01 1,00 0,01 0,46 0,01 0,30 0,01 0,01

1.6.2016 30.6.2016 -0,01 -0,01 1,00 -0,01 0,46 -0,01 0,30 -0,01 -0,01

1.7.2016 31.7. 2016 -0,01 -0,01 0,79 -0,01 0,46 -0,01 0,30 -0,01 -0,01

1.8.2016 – -0,02 -0,02 0,79 -0,02 0,46 -0,02 0,24 -0,02 -0,02

Frá Til ES FI FR HR HU IE IT LT LU

1.1.2016 31.1.2016 0,12 0,12 0,12 1,92 1,37 0,12 0,12 0,12 0,12

1.2.2016 29.2.2016 0,09 0,09 0,09 1,92 1,37 0,09 0,09 0,09 0,09

1.3.2016 31.3.2016 0,06 0,06 0,06 1,92 1,37 0,06 0,06 0,06 0,06

1.4.2016 30.4.2016 0,03 0,03 0,03 1,50 1,37 0,03 0,03 0,03 0,03

1.5.2016 31.5.2016 0,01 0,01 0,01 1,50 1,37 0,01 0,01 0,01 0,01

1.6.2016 30.6.2016 -0,01 -0,01 -0,01 1,18 1,37 -0,01 -0,01 -0,01 -0,01

1.7.2016 31.7. 2016 -0,01 -0,01 -0,01 1,18 1,08 -0,01 -0,01 -0,01 -0,01

1.8.2016 – -0,02 -0,02 -0,02 1,18 1,08 -0,02 -0,02 -0,02 -0,02

Frá Til LV MT NL PL PT RO SE SI SK UK

1.1.2016 31.1.2016 0,12 0,12 0,12 1,83 0,12 1,65 -0,22 0,12 0,12 1,04

1.2.2016 29.2.2016 0,09 0,09 0,09 1,83 0,09 1,65 -0,22 0,09 0,09 1,04

1.3.2016 31.3.2016 0,06 0,06 0,06 1,83 0,06 1,65 -0,22 0,06 0,06 1,04

1.4.2016 30.4.2016 0,03 0,03 0,03 1,83 0,03 1,40 -0,22 0,03 0,03 1,04

1.5.2016 31.5.2016 0,01 0,01 0,01 1,83 0,01 1,40 -0,26 0,01 0,01 1,04

1.6.2016 30.6.2016 -0,01 -0,01 -0,01 1,83 -0,01 1,40 -0,26 -0,01 -0,01 1,04

1.7.2016 31.7. 2016 -0,01 -0,01 -0,01 1,83 -0,01 1,18 -0,31 -0,01 -0,01 1,04

1.8. 2016 – -0,02 -0,02 -0,02 1,83 -0,02 1,18 -0,31 -0,02 -0,02 1,04

 2016/EES/43/20

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:C:2008:014:TOC
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Auglýst eftir tillögum og tengdri starfsemi samkvæmt ERC-starfsáætluninni 2017 
sem heyrir undir Horizon 2020 – rammaáætlun um rannsóknir og nýsköpun  

(2014–2020)

Athygli er vakin á auglýsingu eftir tillögum og tengdri starfsemi samkvæmt ERC-starfsáætluninni 2017 
sem heyrir undir Horizon 2020 – rammaáætlun um rannsóknir og nýsköpun (2014–2020).

Framkvæmdastjórnin samþykkti ERC-starfsáætlunina 2017 (1) með ákvörðun C(2016) 4616 frá 25. júlí 
2016.

Auglýst er eftir tillögum vegna eftirfarandi: ERC-starfsáætlunin 2017, m.a. umsóknarfrestur og fjárveitingar 
til starfsemi, er aðgengileg á vefsetri þátttakenda, ásamt upplýsingum um tilhögun umsóknarlotunnar og 
tengda starfsemi og upplýsingar fyrir umsækjendur um hvernig eigi að senda inn tillögur:

http://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en/home.html

Yfirlit um ákvarðanir Evrópusambandsins um markaðsleyfi fyrir lyfjum  
frá 1. júní til 30. júní 2016

Birt hefur verið í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins yfirlit um ákvarðanir um markaðsleyfi fyrir 
lyfjum sem teknar voru frá 1. júní til 30. júní 2016, sjá Stjtíð. ESB C 277, 29.7.2016, bls. 1 og bls. 11.

(1)	 http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/wp/2016_2017/erc/h2020-wp17-erc_en.pdf

 2016/EES/43/21

 2016/EES/43/22
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Orðsending framkvæmdastjórnarinnar í tengslum við framkvæmd tilskipunar 
Evrópuþingsins og ráðsins 2014/29/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga 

aðildarríkjanna um að bjóða einföld þrýstihylki fram á markaði (endurútgefin)

(Birting á heitum og tilvísunarnúmerum samhæfðra staðla samkvæmt  
samhæfingarlöggjöf Sambandsins)

Evrópsk 
staðla

samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem 

leystur er af hólmi

Síðasti dagur ætlaðs 
samræmis staðalsins sem 

leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 10207:2005
Stál til nota í einföld þrýstihylki – 
Tæknileg skilyrði fyrir afhendingu á 
plötum, ræmum og stöngum

20.4.2016

CEN EN ISO 15614-1:2004
Forskrift og viðurkenning vegna 
málmsuðuaðferða fyrir málmefni – 
Forskrift um málmsuðuaðferðir – 1. hluti: 
Rafsuða og logsuða á stáli og rafsuða á 
nikkeli og nikkelblöndum 
(ISO 15614-1:2004) 

20.4.2016

EN ISO 15614-1:2004/A1:2008 20.4.2016 Athugasemd 3

EN ISO 15614-1:2004/A2:2012 20.4.2016 Athugasemd 3

CEN EN ISO 15614-2:2005
Forskrift og viðurkenning vegna málm
suðuaðferða fyrir málmefni – Forskrift 
um málmsuðuaðferðir – 2. hluti: Rafsuða 
áls og álblenda 
(ISO 15614-2:2005) 

20.4.2016

EN ISO 15614-2:2005/AC:2009 20.4.2016
(1) 	 Evrópsk staðlasamtök:

–	 CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, sími +32 (0)25 50 08 11, bréfasími +32 (0)25 50 08 19 (http://www.cen.eu)
–	 CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, sími +32 (0)25 19 68 71, bréfasími +32 (0)25 19 69 19 (http://www.cenelec.

eu) 
–	 ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, sími +33 492 94 42 00, bréfasími +33 493 65 47 16 (http://www.etsi.

eu)

Athugasemd 1:	 Síðasti dagur ætlaðs samræmis er yfirleitt sami dagur og afturköllunardagurinn (date of withdrawal 
eða „dow“) sem evrópsku staðlasamtökin ákveða, en athygli notenda þessara staðla skal vakin á að 
sérstakar undantekningar geta verið frá þessu.

Athugasemd 2.1:	 Nýi (eða breytti) staðallinn hefur sama gildissvið og sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag 
hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunn
kröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.2:	 Nýi staðallinn hefur rýmra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur eða 
aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.3:	 Nýi staðallinn hefur þrengra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi (að hluta), að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar að því er varðar vörur sem falla 
undir gildissvið nýja staðalsins. Ætlað samræmi við grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi 
Sambandslöggjafar gildir óbreytt að því er varðar vörur sem falla áfram undir gildissvið staðalsins 
sem leystur er af hólmi (að hluta) en ekki undir gildissvið nýja staðalsins.

Athugasemd 3:	 Þegar breytingar eru gerðar er vísað til staðalsins með númerinu EN CCCCC:YYYY ásamt 
eldri breytingum, ef einhverjar eru, og nýju breytingunni. Staðallinn, sem leystur er af hólmi 
(3. dálkur), er því EN CCCCC:YYYY ásamt áorðnum breytingum, ef einhverjar eru, en án nýju 
breytingarinnar. Tilgreindan dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur 
ætlaðs samræmis við grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

 2016/EES/43/23
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Athugið:

–	 Upplýsingar um hvernig nálgast má staðlana fást hjá evrópsku staðlasamtökunum eða staðlastofnunum einstakra 
ríkja, en skrá yfir þær birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins skv. 27. gr. reglugerðar (ESB) nr. 1025/2012 (1). 

–	 Evrópsk staðlasamtök gefa samhæfða staðla út á ensku (Staðlasamtök Evrópu, CEN, og Rafstaðlasamtök Evrópu, 
CENELEC, gefa staðla sína einnig út á frönsku og þýsku). Heiti samhæfðra staðla eru síðan þýdd á öll önnur 
tilskilin opinber tungumál Evrópska efnahagssvæðisins og fer þýðingin fram á vegum staðlastofnunar hvers lands. 
Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins og EFTA-skrifstofan ábyrgjast ekki að staðlaheiti, sem borist hafa til 
birtingar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins,séu rétt.

–	 Vísanir til leiðréttinga „.../AC:YYYY“ eru eingöngu birtar í upplýsingaskyni. Með leiðréttingu eru prentvillur, 
málvillur eða sambærilegar villur fjarlægðar úr texta staðals og þær geta varðað eina eða fleiri tungumálaútgáfur 
(ensku, frönsku og/eða þýsku) staðals sem evrópsk staðlasamtök hafa samþykkt.

–	 Þótt tilvísunarnúmer staðla séu birt í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi 
Evrópusambandsins merkir það ekki að þeir séu til á öllum tungumálum Evrópska efnahagssvæðisins.

–	 Þessi skrá kemur í stað annarra slíkra sem birst hafa í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti 
við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins. Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins hefur uppfærslu hennar með 
höndum. 

–	 Nánari upplýsingar um samhæfða staðla og aðra evrópska staðla er að finna á eftirfarandi vefslóð: 
	 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

(1)	 Stjtíð. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12.

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Orðsending framkvæmdastjórnarinnar í tengslum við framkvæmd tilskipunar 
Evrópuþingsins og ráðsins 2014/33/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga 

aðildarríkjanna um lyftur og öryggisíhluti fyrir lyftur (endurútgefin)

(Birting á heitum og tilvísunarnúmerum samhæfðra staðla samkvæmt  
samhæfingarlöggjöf Sambandsins)

Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur er 

af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 81-20:2014
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Lyftur til fólks- og vöruflutninga 
– Hluti 20: Fólkslyftur og fólks- og 
vörulyftur

20.4.2016 EN 81-1:1998 
+A3:2009

EN 81-2:1998 
+A3:2009

Athugasemd 2.1

31.8.2017

CEN EN 81-21:2009+A1:2012
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Lyftur til fólks- og vöruflutninga 
– Hluti 21: Nýjar fólkslyftur og fólks- og 
vörulyftur í eldri byggingar

20.4.2016

CEN EN 81-22:2014
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Lyftur til fólks- og vöruflutninga 
– Hluti 22: Rafmagnslyftur á hallandi 
brautum

20.4.2016

CEN EN 81-28:2003
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Lyftur til fólks- og vöruflutninga 
– 28. hluti: Fjartengdir neyðarhnappar í 
farþegalyftum og farþega- og vörulyftum

20.4.2016   

CEN EN 81-50:2014
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Skoðun og prófanir – Hluti 50: 
Hönnunarreglur, útreikningar, skoðun og 
prófanir á lyftuhlutum

20.4.2016 EN 
81-1:1998+A3:2009

EN 
81-2:1998+A3:2009

Athugasemd 2.1

31.8.2017

CEN EN 81-58:2003
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Skoðun og prófanir – 58. hluti: 
Eldþolsprófanir á lyftuhurðum

20.4.2016   

CEN EN 81-70:2003
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Sérstök notkun á farþegalyftum 
og farþega- og vörulyftum – 70. hluti: 
Aðgengi fólks, þ.m.t. fatlaðs fólks, að 
lyftum

20.4.2016   

EN 81-70:2003/A1:2004 20.4.2016 Athugasemd 3  

CEN EN 81-71:2005+A1:2006
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Sérstök notkun á farþegalyftum 
og farþega- og vörulyftum – 71. hluti: 
Lyftur sem eru varðar gegn 
skemmdarverkum

20.4.2016

CEN EN 81-72:2015
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Sérstök notkun á farþegalyftum 
og farþega- og vörulyftum – Hluti 72: 
Brunavarnarlyftur

20.4.2016 EN 81-72:2003

Athugasemd 2.1

31.8.2017
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur er 

af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 81-73:2005
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Sérstök notkun á farþegalyftum 
og farþega- og vörulyftum – 73. hluti: 
Hegðun lyfta ef til eldsvoða kemur

20.4.2016   

CEN EN 81-77:2013 
Öryggisreglur um smíði og ísetningu á 
lyftum – Sérstök notkun á farþegalyftum 
og farþega- og vörulyftum – Hluti 
77: Lyftur til nota þar sem hætt er við 
jarðskjálftavirkni 

20.4.2016

CEN EN 12016:2013
Rafsegulsviðssamhæfi – Vöruhópsstaðall 
fyrir lyftur, rennistiga og færibönd til 
fólksflutninga – Ónæmi

20.4.2016

CEN EN 12385-3:2004+A1:2008
Stálvírar – Öryggi – 3. hluti: Upplýsingar 
um notkun og viðhald

20.4.2016

CEN EN 12385-5:2002
Stálvírar – Öryggi – 5. hluti: Margþátta 
vírar í lyftur

20.4.2016

EN 12385-5:2002/AC:2005 20.4.2016

CEN EN 13015:2001+A1:2008
Viðhald á lyftum og rennistigum – Reglur 
um viðhaldsleiðbeiningar

20.4.2016

CEN EN 13411-7:2006+A1:2008
Augu í stálvíra – Öryggi – Hluti 7: 
Samhverf fleygtengi

20.4.2016

(1)	 CEN: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, sími +32 25500811, bréfasími +32 25500819 (http://www.cen.eu)
	 CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, sími +32 25196871, bréfasími +32 25196919 (http://www.

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

etsi.eu)

Athugasemd 1:	 Síðasti dagur ætlaðs samræmis er yfirleitt sami dagur og afturköllunardagurinn (date of withdrawal 
eða „dow“) sem evrópsku staðlasamtökin ákveða, en athygli notenda þessara staðla skal vakin á að 
sérstakar undantekningar geta verið frá þessu.

Athugasemd 2.1:	 Nýi (eða breytti) staðallinn hefur sama gildissvið og sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan 
dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.2:	 Nýi staðallinn hefur rýmra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur eða 
aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.3:	 Nýi staðallinn hefur þrengra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi (að hluta), að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar að því er varðar vörur eða þjónustu 
sem falla undir gildissvið nýja staðalsins. Ætlað samræmi við grunnkröfur eða aðrar kröfur 
viðeigandi Sambandslöggjafar gildir óbreytt að því er varðar vörur eða þjónustu sem falla áfram 
undir gildissvið staðalsins sem leystur er af hólmi (að hluta) en ekki undir gildissvið nýja staðalsins.

Athugasemd 3:	 Þegar breytingar eru gerðar er vísað til staðalsins með númerinu EN CCCCC:YYYY ásamt eldri 
breytingum, ef einhverjar eru, og nýju breytingunni. Staðallinn, sem leystur er af hólmi, er því 
EN CCCCC:YYYY ásamt áorðnum breytingum, ef einhverjar eru, en án nýju breytingarinnar. 
Tilgreindan dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs 
samræmis við grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

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

–	 Upplýsingar um hvernig nálgast má staðlana fást hjá evrópsku staðlasamtökunum eða staðlastofnunum einstakra 
ríkja, en skrá yfir þær birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins samkvæmt 27. gr. reglugerðar (ESB)  
nr. 1025/2012 (1).

–	 Evrópsk staðlasamtök gefa staðla út á ensku (Staðlasamtök Evrópu, CEN, og Rafstaðlasamtök Evrópu, 
CENELEC, gefa staðla sína einnig út á frönsku og þýsku). Heiti staðla eru síðan þýdd á öll önnur tilskilin 
opinber tungumál Evrópska efnahagssvæðisins og fer þýðingin fram á vegum staðlastofnunar hvers lands. 
Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins og EFTA-skrifstofan ábyrgjast ekki að staðlaheiti, sem borist hafa til 
birtingar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, séu rétt.

–	 Vísanir til leiðréttinga „.../AC:YYYY“ eru eingöngu birtar í upplýsingaskyni. Með leiðréttingu eru ásláttarvillur, 
málvillur eða sambærilegar villur fjarlægðar úr texta staðals og kann hún að tengjast útgáfu staðals, sem evrópsk 
staðlasamtök hafa samþykkt, á einu eða fleiri tungumálum (ensku, frönsku og/eða þýsku).

–	 Þótt tilvísunarnúmer staðla séu birt í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi 
Evrópusambandsins merkir það ekki að þeir séu til á öllum tungumálum Evrópska efnahagssvæðisins.

–	 Þessi skrá kemur í stað annarra slíkra sem birst hafa í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti 
við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins. Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins hefur uppfærslu hennar með 
höndum. 

–	 Nánari upplýsingar um samhæfða staðla og aðra evrópska staðla er að finna á eftirfarandi vefslóð: 
	 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

(1) Stjtíð. ESB L 316, 14.11.2012, bls.12

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Orðsending framkvæmdastjórnarinnar í tengslum við framkvæmd tilskipunar 
90/385/EBE frá 20. júní 1990 um samræmingu laga aðildarríkjanna um virk, 

ígræðanleg lækningatæki

(Birting á heitum og tilvísunarnúmerum samræmdra staðla samkvæmt samhæfingarlöggjöf 
Sambandsins)

Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Birtist fyrst í 
Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 556-1:2001
Dauðhreinsun lækningatækja – 
Kröfur sem lækningatæki verða 
að uppfylla til að þau megi merkja 
„DAUÐHREINSUÐ“ – 1. hluti: Kröfur 
sem gilda um endanlega dauðhreinsuð 
lækningatæki

31.7.2002 EN 556:1994 + 
A1:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2002) 

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006   

CEN EN 556-2:2015
Dauðhreinsun lækningatækja – 
Kröfur sem lækningatæki verða 
að uppfylla til að þau megi merkja 
„DAUÐHREINSUÐ“ – 2. hluti: Kröfur 
sem gilda um smitsæfð lækningatæki

13.5.2016 EN 556-2:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2016)

CEN EN 980:2008 
Tákn sem fylgja lækningatækjum

23.7.2008 EN 980:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.5.2010)

CEN EN 1041:2008 
Upplýsingar sem framleiðandi lætur 
fylgja lækningatækjum

19.2.2009 EN 1041:1998

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.8.2011)

CEN EN ISO 10993-1:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 1: Mat og prófun innan 
gæðastjórnunarkerfis 
(ISO 10993-1:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
1:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

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

CEN EN ISO 10993-3:2014 
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 3: Erfðaeiturverkun, 
krabbameinsmyndun og 
æxlunareiturverkun  
(ISO 10993-3:2014)

10.7.2015

CEN EN ISO 10993-4:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum –  
4. hluti: Val á prófunaraðferðum til að 
rannsaka samvirkni við blóð

2.12.2009 EN ISO 10993-
4:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-5:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum –  
5. hluti: Prófanir á frumueitrun 
(ISO 10993-5:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
5:1999

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.12.2009) 

CEN EN ISO 10993-6:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 6: Prófanir á staðbundnum 
áhrifum eftir ígræðslu 
(ISO 10993-6:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
6:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-7:2008
Líffræðilegt mat á lækningartækjum –  
7. hluti: Etýlonxíðleifar við 
dauðhreinsun 
(ISO 10993-7:2008) 

7.7.2010   

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Birtist fyrst í 
Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 10993-9:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 9: Rammi fyrir greiningu og 
mælingu á mögulegum niðurbrotsefnum 
(ISO 10993-9:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
9:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-11:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum – 
11. hluti: Mat á allsherjareiturvirkni 
(ISO 10993-11:2006) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
11:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-12:2012
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– 12. hluti: Undirbúningur sýna og 
viðmiðunarefna 
(ISO 10993-12:2012) 

24.1.2013 EN ISO 10993-
12:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.1.2013)

CEN EN ISO 10993-13:2010
Líffræðilegt mat á lækningatækjum – 
Hluti 13: Kennsl borin á niðurbrotsefni 
úr fjölliðum og magn þeirra metið 
(ISO 10993-13:2010) 

18.1.2011 EN ISO 10993-
13:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.12.2010) 

CEN EN ISO 10993-16:2010
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 16: Hönnun rannsókna á 
eiturefnaferlum vegna niðurbrotsefna og 
útskolanlegra efna 
(ISO 10993-16:2010) 

7.7.2010 EN ISO 10993-
16:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.8.2010) 

CEN EN ISO 10993-17:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum – 
17. hluti: Ákvörðun leyfilegra marka 
fyrir útskolanleg efni 
(ISO 10993-17:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
17:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-18:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum – 
18. hluti: Efnislýsing 
(ISO 10993-18:2005) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
18:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11135-1:2007
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Etýlenoxíð – Hluti 1: Kröfur varðandi 
þróun, sannprófun og almennt 
eftirlit með dauðhreinsunarferli fyrir 
lækningartæki 
(ISO 11135-1:2007) 

9.8.2007 EN 550:1994

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 11137-1:2015
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – Geislun 
– Hluti 1: Kröfur varðandi þróun, 
sannprófun og almennt eftirlit með 
dauðhreinsunarferli fyrir lækningartæki 
(ISO 11137-1:2006) 

13.5.2016 EN ISO 11137-
1:2006

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2016)

CEN EN ISO 11137-2:2015
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru 
– Geislun – Hluti 2: Ákvörðun 
dauðhreinsunarskammts 
(ISO 11137-2:2013) 

13.5.2016 EN ISO 11137-
2:2013

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2016)

CEN EN ISO 11138-2:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – Lífrænir 
vísar – Hluti 2: Lífrænir vísar fyrir 
dauðhreinsunarferli með etýlenoxíði 
(ISO 11138-2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-
2:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11138-3:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – Lífrænir 
vísar – Hluti 3: Lífrænir vísar fyrir 
dauðhreinsunarferli með rökum hita 
(ISO 11138-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-
3:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Birtist fyrst í 
Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 11140-1:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Efnisvísar – 1. hluti: Almennar kröfur 
(ISO 11140-1:2005) 

2.12.2009 EN ISO 11140-
1:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11607-1:2009
Pökkun endanlega dauðhreinsaðra 
lækningatækja – Hluti 1: Kröfur 
um efni, dauðhreinsunarskil og 
pökkunarkerfi 
(ISO 11607-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11607-
1:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11737-1:2006
Dauðhreinsun lækningatækja – 
Örverufræðilegar aðferðir – Hluti 1: 
Ákvörðun á þýði örvera á vöru
(ISO 11737-1:2006) 

7.9.2006 EN 1174-2:1996
EN 1174-1:1996
EN 1174-3:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.10.2006) 

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

CEN EN ISO 11737-2:2009
Dauðhreinsun lækningatækja – 
Örverufræðilegar aðferðir – Hluti 
2: Dauðhreinsunarprófanir við 
skilgreiningu, fullgildingu og viðhald á 
dauðhreinsunarferli 
(ISO 11737-2:2009) 

7.7.2010   

CEN EN ISO 13408-1:2015
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 1: Almennar kröfur 
(ISO 13408-1:2008) 

13.5.2016 EN ISO 13408-
1:2011

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2016)

CEN EN ISO 13408-2:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 2: Síun 
(ISO 13408-2:2003)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-3:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 3: Frostþurrkun
(ISO 13408-3:2006)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-4:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru 
– Hluti 4: Tæknilegar aðferðir við 
hreinsun á staðnum
(ISO 13408-4:2005)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-5:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 5: Dauðhreinsun á staðnum 
(ISO 13408-5:2006)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-6:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 6: Einangrunarkerfi 
(ISO 13408-6:2005)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-7:2015
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru 
– Hluti 7: Önnur ferli varðandi 
lækningatæki og samsettar vörur (ISO 
13408-7:2012) 

13.5.2016

CEN EN ISO 13485:2012
Lækningatæki – Gæðastjórnunarkerfi 
– Kröfur til þess að samræmast 
reglugerðum 
(ISO 13485:2003)

30.8.2012 EN ISO 
13485:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Birtist fyrst í 
Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 14155:2011
Klínísk athugun á lækningatækjum fyrir 
fólk – Góðar klínískar starfsvenjur 
(ISO 14155:2011)

27.4.2012 En ISO 14155:2011

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.4.2012)

CEN EN ISO 14937:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Almennar kröfur um lýsingar á 
eiginleikum dauðhreinsiefnis og þróun, 
sannprófun og almennt eftirlit með 
dauðhreinsunarferli fyrir lækningatæki 
(ISO 14937:2009) 

7.7.2010 EN ISO 
14937:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 14971:2012
Lækningatæki – Notkun áhættustýringar 
í tengslum við lækningatæki 
(ISO 14971:2007, Leiðrétt útgáfa 2007-
10-01)

30.8.2012 EN ISO 
14971:2009

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.8.2012)

CEN EN ISO 17665-1:2006
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – Rakur 
hiti – Hluti 1: Kröfur varðandi þróun, 
sannprófun og almennt eftirlit með 
dauðhreinsunarferli fyrir lækningartæki 
(ISO 17665-1:2006) 

15.11.2006 EN 554:1994

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.8.2009)

CENELEC EN 45502-1:1997 
Virk ígræði – 1. hluti: Almennar kröfur 
um öryggi, merkingar og upplýsingar 
sem framleiðandi veitir (*)

27.8.1998   

CENELEC EN 45502-2-1:2003 
Virk, ígræðanleg lækningatæki – 
2-1. hluti: Sérstakar kröfur varðandi 
virk, ígræðanleg lækningatæki sem 
ætlað er að meðhöndla hægslátt 
[bradyarrhythmia] 
(hjartagangráðar) (*)

8.7.2004   

CENELEC EN 45502-2-2:2008 
Virk ígræði – Hluti 22: Sérstakar kröfur 
varðandi virk, ígræðanleg lækningatæki 
sem ætlað er að meðhöndla hraðslátt 
[tachyarrhythmia] (þ.m.t. ígræðanleg 
hjartastuðtæki) 

27.11.2008   

EN 45502-2-2:2008/AC:2009 (*) 18.1.2011   

CENELEC EN 45502-2-3:2010 
Virk ígræði – Hluti 2-3: Sérstakar 
kröfur vegna kuðungsígræða og 
heilastofnsígræða til að örva 
heyrn (*)

18.1.2011   

CENELEC EN 60601-1:2006
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1: 
Almennar kröfur um öryggi og áskilið 
nothæfi
IEC 60601-1:2005 (*)

27.11.2008 EN 60601-1:1990
+ A11:1993
+ A12:1993
+ A13:1996
+ A1:1993
+ A2:1995

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.6.2012)

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011   

EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC 60601-1:2005/A1:2012 

10.7.2015 Athugasemd 3 31.12.2017
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Birtist fyrst í 
Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

Viðbót við athugasemd 1 og athugasemd 3 varðandi síðasta dag ætlaðs samræmis vegna beitingar EN 60601-1:2006. 
Síðasti dagur ætlaðs samræmis vegna beitingar EN 60601-1:2006 er 31.5.2017. Viðauki ZZ við EN 60601-1:2006 
hættir þó að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur tilskipunar 93/42/EBE hinn 31.12.2015. Frá og 
með 1.1.2016 gilda aðeins þeir liðir og undirliðir EN 60601-1:2006, sem samsvara liðum og undirliðum sem um getur í 
viðauka ZZ við EN 60601-1:2006/A1:2013, sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur tilskipunar 93/42/EBE, 
að svo miklu leyti sem það er tilgreint í viðauka ZZ við EN 60601-1:2006/A1:2013.

CENELEC EN 60601-1-6:2010 
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1-6: 
Almennar kröfur um öryggi og áskilið 
nothæfi – Viðbótarstaðall: Nothæfi
IEC 60601-1-6:2010 (*)

18.1.2011   

CENELEC EN 62304:2006 
Hugbúnaður í lækningatæki – 
Líftímaferlar hugbúnaðar
IEC 62304:2006

27.11.2008   

EN 62304:2006/AC:2008 (*) 18.1.2011   
(1)	 CEN: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, sími +32 25500811, bréfasími +32 25500819 (http://www.cen.eu)
	 CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, sími +32 25196871, bréfasími +32 25196919 (http://www.

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

etsi.eu)
(*): 	Þessi Evrópustaðall uppfyllir ekki endilega kröfur innleiddar með tilskipun 2007/47/EB

Athugasemd 1:	 Síðasti dagur ætlaðs samræmis er yfirleitt sami dagur og afturköllunardagurinn (date of withdrawal 
eða „dow“) sem evrópsku staðlasamtökin ákveða, en athygli notenda þessara staðla skal vakin á að 
sérstakar undantekningar geta verið frá þessu.

Athugasemd 2.1:	 Nýi (eða breytti) staðallinn hefur sama gildissvið og sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan 
dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur tilskipunarinnar.

Athugasemd 2.2:	 Nýi staðallinn hefur rýmra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur 
tilskipunarinnar.

Athugasemd 2.3:	 Nýi staðallinn hefur þrengra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi (að hluta), að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur tilskipunarinnar að því er varðar vörur eða þjónustu sem falla undir gildissvið nýja 
staðalsins. Ætlað samræmi við grunnkröfur tilskipunarinnar gildir óbreytt að því er varðar vörur 
eða þjónustu sem falla áfram undir gildissvið staðalsins sem leystur er af hólmi (að hluta) en ekki 
undir gildissvið nýja staðalsins.

Athugasemd 3:	 Þegar breytingar eru gerðar er vísað til staðalsins með númerinu EN CCCCC:YYYY ásamt 
eldri breytingum, ef einhverjar eru, og nýju breytingunni. Staðallinn, sem leystur er af hólmi 
(3. dálkur), er því EN CCCCC:YYYY ásamt áorðnum breytingum, ef einhverjar eru, en án nýju 
breytingarinnar. Tilgreindan dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur 
ætlaðs samræmis við grunnkröfur tilskipunarinnar.

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

–	 Upplýsingar um hvernig nálgast má staðlana fást hjá evrópsku staðlasamtökunum eða staðlastofnunum einstakra 
ríkja sem taldar eru upp í viðauka við tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 98/34/EB (1), með áorðnum breytingum 
skv. tilskipun 98/48/EB (2).

–	 Evrópsk staðlasamtök gefa samhæfða staðla út á ensku (Staðlasamtök Evrópu, CEN, og Rafstaðlasamtök Evrópu, 
CENELEC, gefa staðla sína einnig út á frönsku og þýsku). Heiti samhæfðra staðla eru síðan þýdd á öll önnur 
tilskilin opinber tungumál Evrópska efnahagssvæðisins og fer þýðingin fram á vegum staðlastofnunar hvers lands. 
Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins og EFTA-skrifstofan ábyrgjast ekki að staðlaheiti, sem borist hafa til 
birtingar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins eða EES-viðbæti við þau, séu rétt.

–	 Vísanir í leiðréttingar „.../AC:YYYY“ eru aðeins birtar til upplýsingar. Með leiðréttingu eru prentvillur, málvillur 
eða sambærilegar villur fjarlægðar úr texta staðals og þær geta varðað eina eða fleiri tungumálaútgáfur (ensku, 
frönsku og/eða þýsku) staðals sem evrópsk staðlasamtök hafa samþykkt.

–	 Þótt tilvísunarnúmer staðla séu birt í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi 
Evrópusambandsins merkir það ekki að þeir séu til á öllum tungumálum Evrópska efnahagssvæðisins.

–	 Þessi skrá kemur í stað annarra slíkra sem birst hafa í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti 
við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins. Framkvæmdastjórn Evrópubandalaganna hefur uppfærslu hennar með 
höndum. 

–	 Nánari upplýsingar um samræmda staðla er að finna á eftirfarandi vefslóð: 
	 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

(1)	 Stjtíð. EB L 204, 21.7.1998, bls. 37.
(2)	 Stjtíð. EB L 217, 5.8.1998, bls. 18.

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Orðsending framkvæmdastjórnarinnar í tengslum við framkvæmd tilskipunar 
ráðsins 93/42/EBE frá 14. júní 1993 um lækningatæki

(Birting á heitum og tilvísunarnúmerum samhæfðra staðla samkvæmt  
samhæfingarlöggjöf Sambandsins)

Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 285:2006+A2:2009
Dauðhreinsun – Gufudauðhreinsunar
tæki – Stór dauðhreinsunartæki

2.12.2009 EN 
285:2006+A1:2008

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 455-1:2000
Einnota hanskar fyrir 
heilbrigðisstofnanir – 1. hluti: Kröfur 
og þéttleikaprófun

30.9.2005 EN 455-1:1993

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2001) 

CEN EN 455-2:2009+A2:2013 
Einnota hanskar fyrir 
heilbrigðisstofnanir – Hluti 2: Kröfur 
og eiginleikaprófun 

16.5.2014 EN 455-
2:2009+A1:2011

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.10.2014)

CEN EN 455-3:2006
Einnota hanskar fyrir 
heilbrigðisstofnanir – 3. hluti: Kröfur 
og prófanir fyrir lífsamrýmanleika

9.8.2007 EN 455-3:1999

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.6.2007) 

CEN EN 455-4:2009
Einnota hanskar fyrir 
heilbrigðisstofnanir – Hluti 4: 
Kröfur og prófanir til ákvörðunar á 
geymsluþoli

7.7.2010   

CEN EN 556-1:2001
Dauðhreinsun lækningatækja – 
Kröfur sem lækningatæki verða 
að uppfylla til að þau megi merkja 
„DAUÐHREINSUÐ“ – 1. hluti: Kröfur 
sem gilda um endanlega dauðhreinsuð 
lækningatæki

31.7.2002 EN 556:1994 + 
A1:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2002) 

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006   

CEN EN 556-2:2015
Dauðhreinsun lækningatækja – 
Kröfur sem lækningatæki verða 
að uppfylla til að þau megi merkja 
„DAUÐHREINSUÐ“ – 2. hluti: Kröfur 
sem gilda um smitsæfð lækningatæki

13.5.2016 EN 556-2:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2016)

CEN EN 794-3:1998+A2:2009
Rafmagnslækningatæki – Öndunarvélar 
– 3. hluti: Sérstakar kröfur vegna 
öndunarvéla fyrir neyðartilvik og 
flutninga

7.7.2010 EN 794-3:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010)

CEN EN 980:2008 
Tákn sem fylgja lækningatækjum 

23.7.2008 EN 980:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.5.2010)

CEN EN 1041:2008
Upplýsingar sem framleiðandi lætur 
fylgja lækningatækjum

19.2.2009 EN 1041:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn 
(31.8.2011)

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009
Utanáliggjandi blóðþrýstingsmælar – 3. 
hluti: Viðbótarkröfur vegna rafvélrænna 
kerfa til að mæla blóðþrýsting

7.7.2010 EN 1060-3:1997

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.5.2010) 
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 1060-4:2004
Utanáliggjandi blóðþrýstingsmælar 
– 4. hluti: Prófunaraðferðir til þess 
að ákvarða heildarkerfisnákvæmni 
sjálfvirkra utanáliggjandi 
blóðþrýstingsmæla

30.9.2005   

CEN EN ISO 1135-4:2011 
Blóðgjafarbúnaður til læknisfræðilegra 
nota – Hluti 4: Einnota 
blóðgjafarbúnaður (ISO 1135-4:2010) 

27.4.2012 EN ISO 1135-
4:2010

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.4.2012)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009
Barkaraufarslöngur – 2. hluti: Slöngur 
fyrir börn

7.7.2010 EN 1282-2:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 1422:1997+A1:2009
Sótthreinsunartæki fyrir 
heilbrigðisstofnanir – 
Sótthreinsunartæki fyrir etýlenoxíð – 
Kröfur og prófunaraðferðir

2.12.2009 EN 1422:1997

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 1618:1997
Holleggir aðrir en æðaleggir – Aðferðir 
til prófunar á almennum eiginleikum

9.5.1998   

CEN EN 1639:2009
Tannlækningar – Lækningatæki fyrir 
tannlækningar – Tæki

7.7.2010 EN 1639:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2010) 

CEN EN 1640:2009
Tannlækningar – Lækningatæki fyrir 
tannlækningar – Búnaður

7.7.2010 EN 1640:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2010) 

CEN EN 1641:2009
Tannlækningar – Lækningatæki fyrir 
tannlækningar – Efni

7.7.2010 EN 1641:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2010) 

CEN EN 1642:2011
Tannlækningar – Lækningatæki fyrir 
tannlækningar – Tannstólpar

27.4.2012 EN 1642:2009

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.4.2012)

CEN EN 1707:1996
Keilulaga tengi með 6% uppmjókkun 
(Luer-læsing) fyrir sprautur, nálar og 
tiltekin önnur lækningatæki – Lástengi

17.5.1997   

CEN EN 1782:1998+A1:2009
Barkaslöngur og tenglar

7.7.2010 EN 1782:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 1789:2007+A1:2010
Bifreiðar til heilbrigðisþjónustu og 
búnaður þeirra – Sjúkrabifreiðar

18.1.2011   

CEN EN 1820:2005+A1:2009
Geymslupokar til nota við svæfingar

7.7.2010 EN 1820:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 1865-1:2010+A1:2015
Forskriftir fyrir sjúkraflutningabúnað 
til nota í sjúkrabifreiðum – Hluti 
1: Almenn sjúkrabörukerfi og 
sjúkraflutningabúnaður

13.5.2016

CEN EN 1865-2:2010+A1:2015
Forskriftir fyrir sjúkraflutningabúnað 
til nota í sjúkrabifreiðum – Hluti 2: 
Aflstýrðar sjúkrabörur

13.5.2016

CEN EN 1865-3:2012
Sjúkraflutningabúnaður til nota 
í sjúkrabifreiðum – Hluti 3: 
Sterkbyggðar sjúkrabörur

30.8.2012 EN 1865:1999

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2012)
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 1865-4:2012
Sjúkraflutningabúnaður til nota í 
sjúkrabifreiðum – Hluti 4: Aflstýrðir 
flutningsstólar

30.8.2012 EN 1865:1999

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.10.2012)

CEN EN 1865-5:2012
Sjúkraflutningabúnaður til nota 
í sjúkrabifreiðum – Hluti 5: 
Sjúkrabörustuðningur

30.8.2012 EN 1865:1999

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.10.2012)

CEN EN 1985:1998**
Stoðtæki fyrir gang – Kröfur og 
prófunaraðferðir

10.8.1999   

CEN EN ISO 3826-2:2008
Plastpokar undir mannsblóð og 
blóðþætti – Hluti 2: Myndræn tákn til 
nota í áletrunum og leiðbeiningum
(ISO 3826-2:2008) 

19.2.2009   

CEN EN ISO 3826-3:2007
Plastpokar undir mannsblóð og 
blóðþætti – Hluti 3: Blóðpokakerfi með 
innbyggðum fylgihlutum
(ISO 3826-3:2006) 

27.2.2008   

CEN EN ISO 3826-4:2015
Plastpokar undir mannsblóð og 
blóðhluta – Hluti 4: Pokakerfi með 
innbyggðum fylgihlutum til nota við 
blóðfrumuskiljun (ISO 3826-4:2015) 

13.5.2016

CEN EN ISO 4074:2002
Verjur úr náttúrulegu latex gúmmíi – 
Kröfur og prófunaraðferðir
(ISO 4074:2002) 

31.7.2002 EN 600:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.8.2005) 

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009   

CEN EN ISO 4135:2001
Deyfingar- og öndunarbúnaður – 
Orðasafn
(ISO 4135:2001) 

31.7.2002 EN ISO 4135:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(28.2.2002) 

CEN EN ISO 5359:2008
Lágþrýstingsslöngukerfi fyrir 
gastegundir sem notaðar eru til 
lækninga
(ISO 5359:2008) 

23.7.2008 EN 739:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.6.2010) 

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Athugasemd 3 Liðinn
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5360:2009
Úðarar til svæfingar – Áfyllingarkerfi 
sem eru sérhæfð fyrir tiltekin lyf 
(ISO 5360:2006)

2.12.2009 EN ISO 5360:2007

Athugasemd 2.1

Liðinn
(21.3.2010)

CEN EN ISO 5366-1:2009
Deyfingar- og öndunarbúnaður – 
Barkaraufarslöngur – Hluti 1: Slöngur 
og tengi fyrir fullorðna
(ISO 5366-1:2000) 

2.12.2009 EN ISO 5366-
1:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 5840:2009
Ígræðlingar til nota í hjarta- og 
æðakerfi – Gervilokur í hjarta
(ISO 5840:2005) 

2.12.2009 EN ISO 5840:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7197:2009
Ígræðlingar til nota við 
taugaskurðlækningar – Dauðhreinsaðar, 
einnota hjáveitur og íhlutir til nota gegn 
vatnshöfði

2.12.2009 EN ISO 7197:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 7376:2009
Deyfingar- og öndunarbúnaður 
– Barkakýlisspeglar til að þræða 
barkaslöngur
(ISO 7376:2009) 

2.12.2009 EN ISO 7376:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7396-1:2007
Loftleiðslur fyrir heilbrigðisstofnanir 
– Hluti 1: Leiðslur fyrir þjappað 
lækningagas og lofttæmi
(ISO 7396-1:2007) 

9.8.2007 EN 737-3:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2009) 

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Athugasemd 3 Liðinn
(31.7.2010) 

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Athugasemd 3 Liðinn
(31.8.2010) 

CEN EN ISO 7396-2:2007
Loftleiðslur fyrir heilbrigðisstofnanir 
– Hluti 2: Losunarkerfi fyrir útblástur 
svæfingagass 
(ISO 7396-2:2007) 

9.8.2007 EN 737-2:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2009) 

CEN EN ISO 7886-3:2009
Dauðhreinsaðar einnota sprautur 
til dælingar undir húð – 3. hluti: 
Sjálfspillandi sprautur til ónæmingar 
með föstum skammti
(ISO 7886-3:2005) 

7.7.2010 EN ISO 7886-
3:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 7886-4:2009
Dauðhreinsaðar einnota sprautur til 
dælingar undir húð – Hluti 4: Sprautur 
með búnaði sem kemur í veg fyrir 
endurnotkun
(ISO 7886-4:2006) 

7.7.2010 EN ISO 7886-
4:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8185:2009
Rakatæki fyrir heilbrigðisstofnanir – 
Almennar kröfur vegna rakakerfa
(ISO 8185:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8185:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8359:2009
Tæki til að stilla súrefnisstyrk fyrir 
heilbrigðisstofnanir – Öryggiskröfur 
(ISO 8359:1996) 

2.12.2009 EN ISO 8359:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

EN ISO 8359:2009/A1:2012 16.1.2015 Athugasemd 3 Liðinn
(31.1.2013)

CEN EN ISO 8835-2:2009
Innöndunarkerfi til svæfingar – Hluti 
2: Innöndunarkerfi til svæfingar sem 
ætluð eru fullorðnum
(ISO 8835-2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8835-
2:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 8835-3:2009
Innöndunarkerfi til svæfingar – Hluti 
3: Flutnings- og móttökukerfi virkra 
útblásturskerfa fyrir svæfingargas 
(ISO 8835-3:2007) 

2.12.2009 EN ISO 8835-
3:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

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

CEN EN ISO 8835-4:2009
Innöndunarkerfi til svæfingar – Hluti 
4: Gufuflutningskerfi til nota við 
svæfingar
(ISO 8835-4:2004) 

2.12.2009 EN ISO 8835-
4:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 8835-5:2009
Innöndunarkerfi til svæfingar – Hluti 5: 
Öndunarvélar til nota við svæfingar 
(ISO 8835-5:2004) 

2.12.2009 EN ISO 8835-
5:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9170-1:2008
Endaeiningar slöngukerfa fyrir 
gas til nota við lækningar – Hluti 
1: Eindaeiningar til notkunar með 
þrýstilofti til lækninga og lofttæmi 
(ISO 9170-1:2008) 

19.2.2009 EN 737-1:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 9170-2:2008
Endaeiningar slöngukerfa fyrir gas 
til nota við lækningar – Hluti 2: 
Endaeiningar útblásturskerfa fyrir 
svæfingagas 
(ISO 9170-2:2008) 

19.2.2009 EN 737-4:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 9360-1:2009
Deyfingar- og öndunarbúnaður – Hita- 
og rakaskiptar (HRS) til að hækka 
rakastig í lofti sem fólk andar – Hluti 1: 
HRS til nota með 250 ml andrýmd
(ISO 9360-1:2000) 

2.12.2009 EN ISO 9360-
1:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9360-2:2009
Deyfingar- og öndunarbúnaður 
– Hita- og rakaskiptar (HRS) til 
að hækka rakastig í lofti sem fólk 
andar – Hluti 2: HRS til nota við 
sjúklinga með barkarauf með 250 ml 
lágmarksflóðmagni 
(ISO 9360-2:2001) 

2.12.2009 EN ISO 9360-
2:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 9713:2009
Ígræðlingar til nota við 
taugaskurðlækningar – Sjálflokandi 
klemmur á slagæðagúlpa innan 
höfuðkúpu
(ISO 9713:2002) 

2.12.2009 EN ISO 9713:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10079-1:2009
Sogbúnaður til lækninga – Hluti 1: 
Rafknúinn sogbúnaður – Öryggiskröfur
(ISO 10079-1:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-
1:1999

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10079-2:2009
Sogbúnaður til lækninga – Hluti 2: 
Handknúinn sogbúnaður 
(ISO 10079-2:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-
2:1999

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10079-3:2009
Sogbúnaður til lækninga – Hluti 3: 
Sogbúnaður sem fær afl frá lofttæmi- 
eða þrýstingsbúnaði
(ISO 10079-3:1999) 

2.12.2009 EN ISO 10079-
3:1999

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10328:2006**
Stoðtæki – Styrkprófanir á 
gerviganglimum – Kröfur og 
prófunaraðferðir 
(ISO 10328:2006) 

9.8.2007   

CEN EN ISO 10524-1:2006
Þrýstijafnarar fyrir gaskerfi sem 
notuð eru til lækninga – Hluti 1: 
Þrýstijafnarar og þrýstijafnarar með 
loftstreymismælum 
(ISO 10524-1:2006) 

2.6.2006 EN 738-1:1997

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.10.2008) 



EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EvrópusambandsinsNr. 43/32 11.8.2016

Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 10524-2:2006
Þrýstijafnarar fyrir gastegundir sem 
notaðar eru til lækninga – Hluti 2: 
Þrýstijafnarar fyrir soggreinar og 
leiðslur 
(ISO 10524-2:2005) 

7.6.2009 EN 738-2:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.10.2008) 

CEN EN ISO 10524-3:2006
Þrýstijafnarar fyrir gastegundir sem 
notaðar eru til lækninga – Hluti 
3: Þrýstijafnarar innbyggðir í 
gashylkjaloka
(ISO 10524-3:2005) 

7.9.2006 EN 738-3:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.10.2008) 

CEN EN ISO 10524-4:2008
Þrýstijafnarar fyrir gastegundir sem 
notaðar eru til lækninga – Hluti 4: 
Lágþrýstingsjafnarar
(ISO 10524-4:2008) 

23.7.2008 EN 738-4:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.6.2010) 

CEN EN ISO 10535:2006**
Persónulyftarar til að flytja 
hreyfihamlaða – Kröfur og 
prófunaraðferðir 
(ISO 10535:2006) 

9.8.2007 EN ISO 10535:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.6.2007) 

CEN EN ISO 10555-1:2009
Dauðhreinsaðir einnota æðaleggir –  
1. hluti: Almennar kröfur

2.12.2009 EN ISO 10555-
1:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-2:2009
Öndunarvélar fyrir heilbrigðisstofnanir 
– Sérstakar kröfur um almennt 
öryggi og áskilið nothæfi – Hluti 2: 
Öndunarvélar til nota við heimahlynn
ingu fyrir sjúklinga sem háðir eru 
öndunarvélum
(ISO 10651-2:2004) 

2.12.2009 EN ISO 10651-
2:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-4:2009
Súrefnisgjafar – Hluti 4: Sérstakar 
kröfur um handknúin súrefnistæki 
(ISO 10651-4:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10651-
4:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10651-6:2009
Öndunarvélar fyrir heilbrigðisstofnanir 
– Sérstakar kröfur um almennt 
öryggi og áskilið nothæfi – Hluti 6: 
Öndunarstuðningsbúnaður til nota við 
heimahlynningu
(ISO 10651-6:2004) 

2.12.2009 EN ISO 10651-
6:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-1:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 1: Mat og prófun innan 
gæðastjórnunarkerfis 
(ISO 10993-1:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
1:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

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

CEN EN ISO 10993-3:2014
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– 3. hluti: Erfðaeiturverkun, 
krabbameinsmyndun og 
æxlunareiturverkun 
(ISO 10993-3:2014) 

10.7.2015 EN ISO 10993-
3:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.12.2015)
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 10993-4:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum –  
4. hluti: Val á prófunaraðferðum til að 
rannsaka samvirkni við blóð
(ISO 10993-4:2002 með leiðréttingu 
1:2006)

2.12.2009 EN ISO 10993-
4:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-5:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum –  
5. hluti: Prófanir á frumueitrun 
(ISO 10993-5:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
5:1999

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.12.2009) 

CEN EN ISO 10993-6:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 6: Prófanir á staðbundnum 
áhrifum eftir ígræðslu 
(ISO 10993-6:2007) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
6:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-7:2008
Líffræðilegt mat á lækningartækjum 
– 7. hluti: Etýlonxíðleifar við 
dauðhreinsun 
(ISO 10993-7:2008) 

19.2.2009   

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010   

CEN EN ISO 10993-9:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 9: Rammi fyrir greiningu 
og mælingu á mögulegum 
niðurbrotsefnum 
(ISO 10993-9:2009) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
9:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-11:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum – 
11. hluti: Mat á allsherjareiturvirkni 
(ISO 10993-11:2006) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
11:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-12:2012
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– 12. hluti: Undirbúningur sýna og 
viðmiðunarefna
(ISO 10993-12:2007) 

24.1.2012 EN ISO 10993-
12:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.1.2013)

CEN EN ISO 10993-13:2010
Líffræðilegt mat á lækningatækjum – 
Hluti 13: Kennsl borin á niðurbrotsefni 
úr fjölliðum og magn þeirra metið
(ISO 10993-13:2010) 

18.1.2011 EN ISO 10993-
13:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.12.2010) 

CEN EN ISO 10993-14:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– 14. hluti: Greining og mæling á 
niðurbrotsefnum frá keramík 
(ISO 10993-14:2001) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
14:2001

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-15:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– 15. hluti: Greining og mæling 
á niðurbrotsefnum málma og 
málmblenda
(ISO 10993-15:2000) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
15:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-16:2010
Líffræðilegt mat á lækningatækjum 
– Hluti 16: Hönnun rannsókna á 
eiturefnaferlum vegna niðurbrotsefna 
og útskolanlegra efna
(ISO 10993-16:2010) 

7.7.2010 EN ISO 10993-
16:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.8.2010) 
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 10993-17:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum – 
17. hluti: Ákvörðun leyfilegra marka 
fyrir útskolanleg efni
(ISO 10993-17:2002) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
17:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 10993-18:2009
Líffræðilegt mat á lækningatækjum – 
18. hluti: Efnislýsing
(ISO 10993-18:2005) 

2.12.2009 EN ISO 10993-
18:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11135-1:2007
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Etýlenoxíð – Hluti 1: Kröfur varðandi 
þróun, sannprófun og almennt 
eftirlit með dauðhreinsunarferli fyrir 
lækningartæki
(ISO 11135-1:2007) 

9.8.2007 EN 550:1994

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 11137-1:2015
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Geislun – Hluti 1: Kröfur varðandi 
þróun, sannprófun og almennt 
eftirlit með dauðhreinsunarferli fyrir 
lækningartæki 
(ISO 11137-1:2006) 

13.5.2016 EN ISO 11137-
1:2006

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2016)

CEN EN ISO 11137-2:2015
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru 
– Geislun – Hluti 2: Ákvörðun 
dauðhreinsunarskammts
 (ISO 11137-2:2013) 

13.5.2016 EN ISO 11137-
2:2013

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2016)

CEN EN ISO 11138-2:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Lífrænir vísar – Hluti 2: Lífrænir 
vísar fyrir dauðhreinsunarferli með 
etýlenoxíði 
(ISO 11138-2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-
2:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11138-3:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Lífrænir vísar – Hluti 3: Lífrænir vísar 
fyrir dauðhreinsunarferli með rökum 
hita 
(ISO 11138-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11138-
3:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11140-1:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Efnisvísar – 1. hluti: Almennar kröfur 
(ISO 11140-1:2005) 

2.12.2009 EN ISO 11140-
1:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11140-3:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Efnisvísar – Hluti 3: Vísakerfi í flokki 
2 til nota í gufugegnflæðisprófunum af 
gerðinni Bowie og Dick

2.12.2009 EN ISO 11140-
3:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11197:2009
Veitueiningar fyrir sjúkrastofnanir 
(ISO 11197:2004) 

2.12.2009 EN ISO 11197:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11607-1:2009
Pökkun endanlega dauðhreinsaðra 
lækningatækja – Hluti 1: Kröfur 
um efni, dauðhreinsunarskil og 
pökkunarkerfi 
(ISO 11607-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11607-
1:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 11607-2:2006
Pökkun endanlega dauðhreinsaðra 
lækningatækja – Hluti 2: 
Sannprófunarkröfur um formunar-, 
þéttingar- og samsetningarferli 
(ISO 11607-2:2006) 

7.9.2006   

CEN EN ISO 11737-1:2006
Dauðhreinsun lækningatækja – 
Örverufræðilegar aðferðir – Hluti 1: 
Ákvörðun á þýði örvera á vöru 
(ISO 11737-1:2006) 

7.9.2006 EN 1174-2:1996
EN 1174-1:1996
EN 1174-3:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.10.2006) 

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

CEN EN ISO 11737-2:2009
Dauðhreinsun lækningatækja – Örveru
fræðilegar aðferðir – Hluti 2: 
Dauðhreinsunarprófanir við 
skilgreiningu, fullgildingu og viðhald á 
dauðhreinsunarferli 
(ISO 11737-2:2009) 

7.7.2010   

CEN EN ISO 11810-1:2009
Leysibúnaður og skyldur búnaður 
– Prófunaraðferðir og flokkun á 
leysigeislaþoli skurðstofudúka og/eða 
hlífðarvoða fyrir sjúklinga – Hluti 1: 
Frumíkveikja og gegnumbruni 
(ISO 11810-1:2005) 

2.12.2009   

CEN EN ISO 11810-2:2009
Leysibúnaður og skyldur búnaður 
–Prófunaraðferðir og flokkun á 
leysigeislaþoli skurðstofudúka og/eða 
hlífðarvoða fyrir sjúklinga – Hluti 2: 
Afleidd íkveikja 
(ISO 11810-2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 11810-
2:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11979-8:2009
Augnígræðslur – Gerviaugasteinar – 
Hluti 8: Grunnkröfur 
(ISO 11979-8:2006) 

2.12.2009 EN ISO 11979-
8:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 11990-1:2014 
Leysibúnaður og skyldur búnaður – 
Ákvörðun á viðnámi barkaslangna gegn 
leysigeislum – Hluti 1: Barkaslöngur
(ISO 11990-1:2011)

10.7.2015

CEN EN ISO 11990-2:2014 
Leysibúnaður og skyldur búnaður – 
Ákvörðun á viðnámi barkaslangna 
gegn leysigeislum – Hluti 2: 
Barkaslöngusmeygar
(ISO 11990-2:2010)

10.7.2015

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009
Óvirk ígræði – Sérstakar kröfur 
vegna hjarta- og æðaígræða – Hluti 2: 
Æðagervi og hjarta- og æðabætur

2.12.2009 EN 12006-2:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 
Óvirk ígræði – Sérstakar kröfur 
vegna hjarta- og æðaígræða – Hluti 3: 
Æðaígræði (stents) og holæðasíur 

2.12.2009 EN 12006-3:1998

Athugasemd 2.1

Liðinn
(21.3.2010)

CEN EN 12183:2009
Handknúnir hjólastólar – Kröfur og 
prófunaraðferðir

7.7.2010   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 12184:2009
Rafmagnshjólastólar og hleðslutæki 
fyrir þá – Kröfur og prófunaraðferðir

7.7.2010   

CEN EN 12342:1998+A1:2009
Öndunarslöngur til nota með 
svæfingartækjum og öndunarvélum

7.7.2010 EN 12342:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009
Hitamælar til nota við lækningar –  
1. hluti: Glerhitamælar fylltir fljótandi 
málmi með hámarksbúnaði

2.12.2009 EN 12470-1:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009
Hitamælar til nota við lækningar – 
2. hluti: Hitamælar af fasviksgerð 
(punktafylkismælar) 

2.12.2009 EN 12470-2:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 
Hitamælar til nota við lækningar 
– 3. hluti: Frammistaða lítilla 
rafeindahitamæla (með og án 
framreiknings) með hámarksbúnaði

2.12.2009 EN 12470-3:2000

Athugasemd 2.1

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 
Hitamælar til nota við lækningar –  
4. hluti: Frammistaða rafhitamæla til 
samfelldra mælinga

2.12.2009 EN 12470-4:2000

Athugasemd 2.1

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 12470-5:2003 
Hitamælar til nota við lækningar –  
5. hluti: Nothæfi innrauðra 
eyrnahitamæla (með hámarksbúnaði)**

7.11.2003     

CEN EN ISO 12870:2009
Ljóstækni til augnlækninga – 
Gleraugnaumgjarðir – Grunnkröfur og 
prófunaraðferðir
(ISO 12870:2004)

2.12.2009 EN ISO 12870:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(21.3.2010)

CEN EN 13060:2014
Lítil gufudauðhreinsunartæki

10.7.2015 EN 13060:2004 
+A2:2010

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.12.2015)

CEN EN ISO 13408-1:2015
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 1: Almennar kröfur  
(ISO 13408-1:2008) 

13.5.2016 EN ISO 13408-
1:2011

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2016)

CEN EN ISO 13408-2:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 2: Síun 
(ISO 13408-2:2003)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-3:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 3: Frostþurrkun 
(ISO 13408-3:2006)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-4:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru 
– Hluti 4: Tæknilegar aðferðir við 
hreinsun á staðnum 
(ISO 13408-4:2005)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-5:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 5: Dauðhreinsun á staðnum 
(ISO 13408-5:2006)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 13408-6:2011
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru – 
Hluti 6: Einangrunarkerfi 
(ISO 13408-6:2005)

19.8.2011 EN 13824:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.12.2011)

CEN EN ISO 13408-7:2015
Smitgát við meðferð heilbrigðisvöru 
– Hluti 7: Önnur ferli varðandi 
lækningatæki og samsettar vörur 
(ISO 13408-7:2012) 

13.5.2016

CEN EN ISO 13485:2012
Lækningatæki – Gæðastjórnunarkerfi 
– Kröfur til þess að samræmast 
reglugerðum 
(ISO 13485:2003)

30.8.2012  EN ISO 13485:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012 

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009
Búnaður til nota við læknismeðferð á 
öndunarfærum – 1. hluti: Ýrunarkerfi 
og íhlutir þeirra

7.7.2010 EN 13544-1:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009
Búnaður til nota við læknismeðferð á 
öndunarfærum – 2. hluti: Slöngur og 
tengi

7.7.2010 EN 13544-2:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009
Búnaður til nota við læknismeðferð á 
öndunarfærum – 3. hluti: Meðsogstæki

7.7.2010 EN 13544-3:2001

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 13624:2003
Kemísk sótthreinsunar- og 
smitvarnarefni – Magnbundið 
dreifupróf til að meta sveppadrepandi 
virkni kemískra sótthreinsunarefna 
fyrir búnað til læknisfræðilegra nota – 
Prófunaraðferðir og kröfur  
(2. fasi/1.skref) 

30.9.2005   

CEN EN 13718-1:2008
Bifreiðar til heilbrigðisþjónustu 
og búnaður þeirra – Farartæki til 
sjúkraflutninga í lofti – Hluti 1: Kröfur 
varðandi lækningatæki sem notuð eru 
um borð í sjúkraloftförum

19.2.2009 EN 13718-1:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(28.2.2009) 

CEN EN 13718-2:2015 
Bifreiðar til heilbrigðisþjónustu 
og búnaður þeirra – Farartæki til 
sjúkraflutninga í lofti – Hluti 2: 
Rekstrar- og tæknikröfur varðandi 
sjúkraflug

10.7.2015

CEN EN 13726-1:2002
Prófunaraðferðir fyrir sáraumbúðir sem 
liggja að sári – 1. hluti: Gleypnisþættir

27.3.2003   

EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009   

CEN EN 13726-2:2002
Prófunaraðferðir fyrir sáraumbúðir sem 
liggja að sári – 2. hluti: Flutningshraði 
gufu frá raka um gegndræpar 
filmuumbúðir

27.3.2003   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 13727:2012
Kemísk sótthreinsunar- og smit
varnarefni – Magnbundið dreifupróf 
til að meta bakteríudrepandi virkni 
kemískra sótthreinsunarefna fyrir 
búnað til læknisfræðilegra nota – 
Prófunaraðferðir og kröfur 
(2. fasi/1. skref)

30.8.2012 EN 13727:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.11.2012)

CEN EN 13867:2002+A1:2009
Þykkni sem notuð eru við blóðskilun 
og skylda meðferð

2.12.2009 EN 13867:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010)

CEN EN 13976-1:2011
Björgunarkerfi – Flutningur 
nýburakassa – 1. hluti: Tengiskilyrði

19.8.2011 EN 13976-1:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.11.2011)

CEN EN 13976-2:2011
Björgunarkerfi – Flutningur 
nýburakassa – 2. hluti: Kerfiskröfur

19.8.2011 EN 13976-2:2003

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.11.2011)

CEN EN 14079:2003
Óvirk lækningatæki – Nothæfiskröfur 
og prófunaraðferðir fyrir gleypnar 
baðmullargrisjur og gleypnar 
baðmullar- og viskósagrisjur

30.9.2005   

CEN EN 14139:2010
Ljóstækni til augnlækninga – Kröfur 
varðandi gleraugu sem seld eru án 
sjónmælingar

18.1.2011   

CEN EN ISO 14155:2011
Klínísk athugun á lækningatækjum 
fyrir fólk – Góðar klínískar starfsvenjur 
(ISO 14155:2011) 

27.4.2012 EN ISO 14155:2011

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.4.2012)

CEN EN 14180:2003+A2:2009
Dauðhreinsunartæki fyrir 
heilbrigðisstofnanir – Lághita 
formalíngufusæfar – Kröfur og prófun

7.7.2010 EN 14180:2003 
+A1:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 14348:2005
Kemísk sótthreinsunar- og 
smitvarnarefni – Magnbundið 
dreifupróf til að meta sýkladrepandi 
virkni kemískra sótthreinsunarefna fyrir 
búnað til læknisfræðilegra nota, þ.m.t. 
efna til sótthreinsunar á áhöldum – 
Prófunaraðferðir og kröfur  
(2. fasi, 1.skref) 

30.9.2005   

CEN EN ISO 14408:2009
Barkaslöngur til nota við leysiaðgerðir 
– Kröfur um merkingar og upplýsingar 
sem fylgja 
(ISO 14408:2005) 

2.12.2009 EN ISO 14408:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 14561:2006
Kemísk sótthreinsunar- og smit
varnarefni – Magnbundið yfirborðspróf 
til að meta bakteríudrepandi virkni 
fyrir búnað til læknisfræðilegra nota – 
Prófunaraðferðir og kröfur  
(2. fasi, 2. skref) 

15.11.2006   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 14562:2006
Kemísk sótthreinsunar- og 
smitvarnarefni – Magnbundið 
yfirborðspróf til að meta sveppa- 
og gersveppadrepandi virkni fyrir 
búnað til læknisfræðilegra nota – 
Prófunaraðferðir og kröfur  
(2. fasi, 2. skref) 

15.11.2006   

CEN EN 14563:2008
Kemísk sótthreinsunar- og 
smitvarnarefni – Magnbundið 
dreifupróf til að meta mýkó- eða 
berklabakteríudrepandi virkni 
kemískra sótthreinsunarefna fyrir 
búnað til læknisfræðilegra nota – 
Prófunaraðferðir og kröfur  
(2. fasi, 2. skref) 

19.2.2009   

CEN EN ISO 14602:2011
Óvirk ígræði – Gervibeinaígræði – 
Sérstakar kröfur 
(ISO 14602:2010)

27.4.2012  EN ISO 14602:2010

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2012)

CEN EN ISO 14607:2009
Óvirk ígræði – Brjóstaígræði – 
Sérstakar kröfur 
(ISO 14607:2007) 

2.12.2009 EN ISO 14607:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 14630:2009 
Óvirk ígræði – Almennar kröfur
(ISO 14630:2008) 

2.12.2009 EN ISO 14630:2008

Athugasemd 2.1  

Liðinn
(21.3.2010)

CEN EN 14683:2005
Skurðstofugrímur – Kröfur og 
prófunaraðferðir

2.6.2006   

CEN EN ISO 14889:2009
Ljóstækni til augnlækninga – 
Gleraugnalinsur – Grunnkröfur vegna 
óslípaðra tilbúinna gleraugnalinsa 
(ISO 14889:2003) 

2.12.2009 EN ISO 14889:2003

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 14931:2006
Þrýstihylki fyrir fólk (PVHO) 
– Þrýstihólfakerfi fyrir fleiri en 
einn sjúkling í einu til nota við 
þrýstimeðferð – Nothæfi, öryggiskröfur 
og prófun

15.11.2006   

CEN EN ISO 14937:2009
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – 
Almennar kröfur um lýsingar á 
eiginleikum dauðhreinsiefnis og þróun, 
sannprófun og almennt eftirlit með 
dauðhreinsunarferli fyrir lækningatæki 
(ISO 14937:2009) 

7.7.2010 EN ISO 14937:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2010) 

CEN EN ISO 14971:2012
Lækningatæki – Notkun 
áhættustýringar í tengslum við 
lækningatæki 
(ISO 14971:2007, leiðrétt útgáfa 2007-
10-01)

30.8.2012  EN ISO 14971:2009

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.8.2012)

CEN EN ISO 15001:2011
Deyfingar- og öndunarbúnaður – 
Súrefnissamhæfi 
(ISO 15001:2010)

27.4.2012  EN ISO 15001:2010

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.4.2012)
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 15002:2008
Streymismælar til tengingar við 
endaeiningar slöngukerfa fyrir gas til 
nota við lækningar 
(ISO 15002:2008) 

19.2.2009 EN 13220:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.7.2010) 

CEN EN ISO 15004-1:2009
Augnlækningatæki – Grunnkröfur 
og prófunaraðferðir – Hluti 1: 
Almennar kröfur sem gilda um öll 
augnlækningatæki 
(ISO 15004-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15004-
1:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15747:2011
Plasthylki til nota við inndælingu í 
bláæðar 
(ISO 15747:2010)

27.4.2012  EN ISO 15747:2010

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2012)

CEN EN ISO 15798:2010
Augnígræði – Seigjuefni til nota við 
augnskurðaðgerðir 
(ISO 15798:2010) 

7.7.2010   

CEN EN ISO 15883-1:2009
Þvotta-/sótthreinsunartæki – Hluti 1: 
Almennar kröfur, skilgreiningar og 
prófanir 
(ISO 15883-1:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-
1:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-2:2009
Þvotta-/sótthreinsunartæki – 
Hluti 2: Kröfur og prófanir fyrir 
þvotta- og sótthreinsunartæki 
sem nota hita til sótthreinsunar 
á skurðlækningaráhöldum, 
svæfingarbúnaði, holvöru, áhöldum, 
glervöru o.fl. 
(ISO 15883-2:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-
2:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-3:2009
Þvotta-/sótthreinsunartæki – Hluti 
3: Kröfur og prófanir fyrir þvotta- 
og sóttvarnarvélar sem nota 
hitasótthreinsun fyrir ílát undir 
mannlegan úrgang 
(ISO 15883-3:2006) 

2.12.2009 EN ISO 15883-
3:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 15883-4:2009
Þvotta-/sótthreinsunartæki – 4. hluti: 
Kröfur og prófanir fyrir þvotta-/
sótthreinsunartæki sem nota kemíska 
sótthreinsun fyrir hitanæmar holsjár 
(ISO 15883-4:2008) 

2.12.2009 EN ISO 15883-
4:2008

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN 15986:2011
Tákn til notkunar við merkingu 
lækningatækja – Kröfur um merkingu 
lækningatækja sem innihalda þalöt

13.5.2011   

CEN EN ISO 16061:2009
Tæki til nota í sambandi við óvirk 
ígræði – Almennar kröfur 
(ISO 16061:2008, Leiðrétt útgáfa 2009-
03-15) 

7.7.2010 EN ISO 16061:2008

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(28.2.2010) 

CEN EN ISO 16201:2006
Tæknileg hjálpartæki fyrir fatlaða – 
Umhverfisstjórnunarkerfi til nota í 
daglegu lífi 
(ISO 16201:2006) 

19.2.2009   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 17510-1:2009
Öndunarmeðferð við kæfisvefni –  
Hluti 1: Búnaður til nota í 
öndunarmeðferð við kæfisvefni 
(ISO 17510-1:2007) 

2.12.2009 EN ISO 17510-
1:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 17510-2:2009
Öndunarmeðferð við kæfisvefni –  
Hluti 2: Grímur og tengibúnaður 
(ISO 17510-2:2007) 

2.12.2009 EN ISO 17510-
2:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 17664:2004
Dauðhreinsun lækningatækja – 
Upplýsingar framleiðanda varðandi 
meðhöndlun endursótthreinsanlegra 
lækningatækja 
(ISO 17664:2004) 

30.9.2005   

CEN EN ISO 17665-1:2006
Dauðhreinsun heilbrigðisvöru – Rakur 
hiti – Hluti 1: Kröfur varðandi þróun, 
sannprófun og almennt eftirlit með 
dauðhreinsunarferli fyrir lækningartæki 
(ISO 17665-1:2006) 

15.11.2006 EN 554:1994

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.8.2009) 

CEN EN ISO 18777:2009
Færanlegur öndunarbúnaður með 
fljótandi súrefni til læknisfræðilegra 
nota – Sérstakar kröfur 
(ISO 18777:2005) 

2.12.2009 EN ISO 18777:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 18778:2009
Öndunarbúnaður – Vöktunarbúnaður 
fyrir ungbörn – Sérstakar kröfur 
(ISO 18778:2005) 

2.12.2009 EN ISO 18778:2005

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 18779:2005
Lækningatæki til þess að varðveita 
súrefni og súrefnisblöndur – Sérstakar 
kröfur 
(ISO 18779:2005) 

30.9.2005   

CEN EN ISO 19054:2006
Brautarkerfi fyrir lækningatæki 
(ISO 19054:2005) 

7.9.2006 EN 12218:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.6.2008) 

CEN EN 20594-1:1993
Keilulaga tengi með 6% uppmjókkun 
(Luer-læsing) fyrir sprautur, nálar og 
önnur tiltekin lækningatæki – 1. hluti: 
Almennar kröfur 
(ISO 594-1:1986) 

18.11.1995   

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Athugasemd 3 Liðinn
(31.5.1998) 

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009   

CEN EN ISO 21534:2009
Óvirk ígræði – Gerviliðir – Sérstakar 
kröfur 
(ISO 21534:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21534:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21535:2009
Óvirk ígræði – Gerviliðir – Sérstakar 
kröfur vegna gervimjaðmarliða 
(ISO 21535:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21535:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21536:2009
Óvirk ígræði – Gerviliðir – Sérstakar 
kröfur vegna gervihnjáliða 
(ISO 21536:2007) 

2.12.2009 EN ISO 21536:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 21649:2009
Nálarlausar sprautur til læknisfræði
legra nota – Kröfur og prófunaraðferðir 
(ISO 21649:2006) 

7.7.2010 EN ISO 21649:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 21969:2009
Sveigjanleg háþrýstingstengi fyrir 
gaskerfi sem notuð eru til lækninga 
(ISO 21969:2009) 

7.7.2010 EN ISO 21969:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.5.2010) 

CEN EN ISO 21987:2009
Sjóntækni til augnlækninga – 
Sjónlinsur í umgerðum 
(ISO 21987:2009) 

7.7.2010   

CEN EN ISO 22442-1:2007
Lækningatæki sem nota dýravefi 
og afurðir þeirra – Hluti 1: Útfærsla 
áhættustjórnunar 
(ISO 22442-1:2007) 

27.2.2008 EN 12442-1:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22442-2:2007
Lækningatæki sem nota dýravefi og 
afurðir þeirra – Hluti 2: Eftirlit með 
öflun, söfnun og meðhöndlun 
(ISO 22442-2:2007) 

27.2.2008 EN 12442-2:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22442-3:2007
Lækningatæki sem nota dýravefi og 
afurðir þeirra – Hluti 3: Sannprófun 
á eyðingu og/eða óvirkjun veira og 
smitvalda heilahrörnunar (TSE) 
(ISO 22442-3:2007) 

27.2.2008 EN 12442-3:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.6.2008) 

CEN EN ISO 22523:2006**
Gervilimir og ytri stoðtæki – Kröfur og 
prófunaraðferðir 
(ISO 22523:2006) 

9.8.2007 EN 12523:1999

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2007) 

CEN EN ISO 22675:2006**
Stoðtæki – Prófun gerviökkla og fóta – 
Kröfur og prófunaraðferðir 
(ISO 22675:2006) 

9.8.2007   

CEN EN ISO 23328-1:2008
Síur í öndunarkerfi til notkunar við 
svæfingu og öndunarhjálp –  
Hluti 1: Prófunaraðferð til þess að meta 
síunargetu 
(ISO 23328-1:2003) 

19.2.2009 EN 13328-1:2001

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.9.2008) 

CEN EN ISO 23328-2:2009
Síur í öndunarkerfi til notkunar við 
svæfingu og öndunarhjálp – Hluti 2: 
Atriði önnur en síun 
(ISO 23328-2:2002) 

2.12.2009 EN ISO 23328-
2:2008

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 23747:2009
Deyfingar- og öndunarbúnaður – 
Hámarksöndunarflæðismælar til mats 
a lungnavirkni í mönnum sem anda 
sjálfir 
(ISO 23747:2007) 

2.12.2009 EN ISO 23747:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

CEN EN ISO 25539-1:2009
Ígræðlingar til nota í hjarta- og 
æðakerfi – Æðaígræði og holæðasíur – 
Hluti 1: Æðastoðir
(ISO 25539-1:2003 með leiðréttingu 
1:2003)

2.12.2009 EN ISO 25539-
1:2008

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(21.3.2010) 

EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012 
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 26782:2009
Deyfingar- og öndunarbúnaður – 
Öndunarmælar sem ætlaðir eru til 
mælingar á hámarksútöndunarrúmmáli 
á tímaeiningu í mönnum 
(ISO 26782:2009) 

7.7.2010   

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010   

CEN EN 27740:1992
Skurðlækningatæki – Einjárnungar 
með blöðum til skipta – Fastastærðir 
festinga 
(ISO 7740:1985) 

18.11.1995   

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

EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009   

CEN EN ISO 81060-1:2012
Utanáliggjandi blóðþrýstingsmælar – 
Hluti 1: Kröfur og prófunaraðferðir 
fyrir ósjálfvirka mælingagerð 
(ISO 81060-1:2007)

30.8.2012 EN 1060-
2:1995+A1:2009

EN 1060-
1:1995+A2:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.5.2015)

CENELEC EN 60118-13:2005
Rafhljóðtækni – Heyrnartæki –  
13. hluti: Rafsegulsviðssamhæfi
IEC 60118-13:2004*

19.1.2006 EN 60118-13:1997

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.2.2008) 

CENELEC EN 60522:1999
Ákvörðun stöðugrar síunar 
röntgenlampasamsetninga
IEC 60522:1999*

14.11.2001   

CENELEC EN 60580:2000
Rafmagnslækningatæki – 
geislunarflatarmælar
IEC 60580:2000*

13.12.2002   

CENELEC EN 60601-1:2006
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1: 
Almennar kröfur um öryggi og áskilið 
nothæfi
IEC 60601-1:2005*

27.11.2008 EN 60601-1:1990
+ A11:1993
+ A12:1993
+ A13:1996
+ A1:1993
+ A2:1995

EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999

EN 60601-1-1:2001

Athugasemd 2.1  

Liðinn
(1.6.2012)

EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC 60601-1:2005/A1:2012 

16.5.2014 Athugasemd 3 31.12.2017

EN 60601-1:2006/AC:2010 *** 18.1.2011   

CENELEC EN 60601-1-1:2001 
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1-1: 
Almennar kröfur um öryggi – 
Viðbótarstaðall: Öryggiskröfur fyrir 
rafmagnslækningakerfi
IEC 60601-1-1:2000

14.11.2001 Liðinn
(1.11.2003)
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 60601-1-2:2007
Rafmagnslækningatæki – Hluti 
1-2: Almennar kröfur um öryggi og 
áskilið nothæfi – Viðbótarstaðall: 
Rafsegulsviðssamhæfi – Kröfur og 
prófanir
IEC 60601-1-2:2007 (Breytt)* 

27.11.2008 EN 60601-1-2:2001
 

Liðinn
(1.6.2012)

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

CENELEC EN 60601-1-3:2008
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1-3: 
Almennar kröfur um öryggi og áskilið 
nothæfi – Viðbótarstaðall: Geislavarnir 
í röntgenbúnaði sem er notaður til 
sjúkdómsgreiningar
IEC 60601-1-3:2008*

27.11.2008 EN 60601-1-3:1994

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.6.2012)

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

CENELEC
 

EN 60601-1-4:1996 
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1-4: 
Almennar kröfur um öryggi 
– Viðbótarstaðall: Forritanleg 
rafmagnslækningakerfi
IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997

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

8.11.1997 Athugasemd 3 Liðinn
(1.12.2002)

CENELEC EN 60601-1-6:2010
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1-6: 
Almennar kröfur um öryggi og áskilið 
nothæfi – Viðbótarstaðall: Nothæfi
IEC 60601-1-6:2010*

18.1.2011 EN 60601-1-6:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.4.2013)

CENELEC EN 60601-1-8:2007
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1-8: 
Almennar kröfur um öryggi og áskilið 
nothæfi – Viðbótarstaðall: Almennar 
kröfur, prófanir og leiðbeiningar um 
viðvörunarkerfi í raflækningartækjum 
og raflækningarkerfum
IEC 60601-1-8:2006*

27.11.2008 EN 60601-1-8:2004
ásamt breytingu

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.6.2012)

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

CENELEC EN 60601-1-10:2008
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1-10: 
Almennar kröfur um grundavallar-
öryggi og áskilið nothæfi – 
Viðbótarstaðall: Kröfur varðandi þróun 
lífeðlisfræðilegs stýribúnaðar með 
endurgjöf um lokaða hringrás
IEC 60601-1-10:2007*

27.11.2008   

CENELEC EN 60601-1-11:2010
Rafmagnslækningatæki – Hluti 1-11: 
Almennar kröfur um grundavallar-
öryggi og áskilið nothæfi – 
Viðbótarstaðall: Kröfur varðandi 
rafmagnslækningartæki og 
rafmagnslækningarkerfi sem notuð eru 
við heilsugæslu í heimilisumhverfi
IEC 60601-1-11:2010*

18.1.2011   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 60601-2-1:1998
Rafmagnslækningatæki – Hluti 
2-1: Sérstakar kröfur um öryggi 
rafeindahraðla á 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 Liðinn
(1.6.2005) 

CENELEC EN 60601-2-2:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-2: 
Sérstakar kröfur um almennt 
öryggi og áskilið nothæfi 
hátíðniskurðlækningatækja og 
hátíðnifylgihluta þeirra
IEC 60601-2-2:2009*

7.7.2010 EN 60601-2-2:2007

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.4.2012)

CENELEC EN 60601-2-3:1993
Rafmagnslækningatæki – 2. hluti: 
Sérkröfur um öryggi stuttbylgjubúnaðar 
sem er notaður við læknismeðferð
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 Liðinn
(1.7.2001) 

CENELEC EN 60601-2-4:2003
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-4: 
Sérkröfur um öryggi hjartastuðtækja
IEC 60601-2-4:2002*

15.10.2003   

CENELEC EN 60601-2-5:2000
Rafmagnslækningartæki – Hluti 2-5: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
úthljóðssjúkraþjálfunarbúnaðar
IEC 60601-2-5:2000*

13.12.2002   

CENELEC EN 60601-2-8:1997
Rafmagnslækningatæki – 2. hluti: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
röntgenlækningatækja sem starfa á 
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 Liðinn
(1.7.1998) 

CENELEC EN 60601-2-10:2000
Rafmagnslækningartæki – Hluti 2-10: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
ertingarskauta fyrir taugar og vöðva
IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002   

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

13.12.2002 Athugasemd 3 Liðinn
(1.11.2004) 

CENELEC EN 60601-2-11:1997
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-11: 
Sérstakar kröfur um öryggi búnaðar til 
meðferðar með gammageislum
IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999   

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

9.10.1999 Athugasemd 3 Liðinn
(1.9.2007) 

CENELEC EN 60601-2-12:2006
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-12: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
öndunarvéla – Öndunarvélar til nota 
við gjörgæslu
IEC 60601-2-12:2001*

22.12.2007   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 60601-2-13:2006
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-13: 
Sérstakar kröfur vegna öryggis og 
grunnkröfur vegna svæfingarkerfa
IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007   

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

22.12.2007 Athugasemd 3 Liðinn
(1.3.2010) 

CENELEC EN 60601-2-16:1998
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-16: 
Sérstakar kröfur um öryggi tækja til 
blóðskilunar, blóðsíunar með skilun og 
blóðsíunar
IEC 60601-2-16:1998*

9.10.1999   

EN 60601-2-16:1998/AC:1999 18.1.2011   

CENELEC EN 60601-2-17:2004
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-17: 
Sérstakar kröfur um öryggi fjarstýrðra 
sjálfvirkra geislameðferðartækja sem 
nota gammageisla
IEC 60601-2-17:2004*

8.11.2005  Liðinn
(1.3.2007) 

CENELEC EN 60601-2-18:1996
Rafmagnslækningatæki – 2. hluti: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
holspeglunarbúnaðar
IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999   

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

9.10.1999 Athugasemd 3 Liðinn
(1.8.2003) 

CENELEC EN 60601-2-19:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-19: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi og 
áskilið nothæfi nýburakassa
IEC 60601-2-19:2009*

7.7.2010 EN 60601-2-
19:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.4.2012)

CENELEC EN 60601-2-20:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-20: 
Sérstakar kröfur um öryggi hitakassa 
til flutninga
IEC 60601-2-20:2009*

18.1.2011 EN 60601-2-
20:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.9.2012)

CENELEC EN 60601-2-21:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-21: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi og 
áskilið nothæfi geislahitara fyrir nýbura
IEC 60601-2-21:2009*

7.7.2010 EN 60601-2-
21:1994

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.4.2012)

CENELEC EN 60601-2-22:1996
Rafmagnslækningatæki – 2. hluti: 
Sérstakar kröfur vegna öryggis 
leysitækja sem eru notuð við 
sjúkdómsgreiningu og læknismeðferð
IEC 60601-2-22:1995*

17.5.1997   

CENELEC EN 60601-2-23:2000
Rafmagnslækningatæki – 2. hluti: 
Sérstakar kröfur um öryggi búnaðar til 
að fylgjast með hlutþrýstingi gegnum 
húð
IEC 60601-2-23:1999*

14.11.2001  Liðinn
(1.1.2003) 

CENELEC EN 60601-2-24:1998
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-24: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
stunguveitudælna og stýritækja þeirra
IEC 60601-2-24:1998*

9.10.1999   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 60601-2-25:1995
Rafmagnslækningatæki – 2. hluti: 
Sérstakar kröfur um öryggi hjartarita
IEC 60601-2-25:1993

17.5.1997   

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999* 

13.12.2002 Athugasemd 3 Liðinn
(1.5.2002) 

CENELEC EN 60601-2-26:2003
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-26: 
Sérkröfur um öryggi heilarita
IEC 60601-2-26:2002*

8.11.2005  Liðinn
(1.3.2006) 

CENELEC EN 60601-2-27:2006
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-27: 
Sérstakar kröfur um öryggi, 
þ.m.t. um áskilið nothæfi, 
hjartarafritavöktunarbúnaðar
IEC 60601-2-27:2005*

26.7.2006  Liðinn
(1.11.2008) 

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

CENELEC EN 60601-2-28:2010
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-28: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
grunnsamstæða og lampasamstæða 
röntgenbúnaðar sem er notaður til 
sjúkdómsgreiningar
IEC 60601-2-28:2010*

18.1.2011 EN 60601-2-
28:1993

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.4.2013)

CENELEC EN 60601-2-29:2008
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2: 
Sérstakar kröfur um grunnöryggi 
geislameðferðarherma
IEC 60601-2-29:2008*

15.7.2009 EN 60601-2-
29:1999

Athugasemd 2.1

Liðinn
(1.11.2011)

CENELEC EN 60601-2-30:2000 
Rafmagnslækningatæki – 2. hluti: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
blóðþrýstingsmæla sem mæla sjálfvirkt, 
reglubundið og óbeint
IEC 60601-2-30:1999*

14.11.2001 EN 60601-2-
30:1995

Athugasemd 2.1

Liðinn
(1.2.2003)

CENELEC EN 60601-2-33:2002 
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-33: 
Sérstakar kröfur vegna öryggis 
segulsneiðmyndatækja fyrir 
læknisfræðilega greiningu
IEC 60601-2-33:2002*

15.10.2003 EN 60601-2-
33:1995

+ A11:1997

Athugasemd 2.1

Liðinn
(1.7.2005)

EN 60601-2-33:2002/A1:2005
IEC 60601-2-33:2002/A1:2005 

27.7.2006 Athugasemd 3 Liðinn
(1.11.2008)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008
IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 

27.11.2008 Athugasemd 3 Liðinn
(1.2.2011)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008/
AC:2008

30.8.2012   

CENELEC EN 60601-2-34:2000
Rafmagnslækningartæki – Hluti 2-34: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
blóðþrýstingsvöktunarbúnaðar sem fer 
inn í líkama, þ.m.t. um áskilið nothæfi
IEC 60601-2-34:2000*

15.10.2003 EN 60601-2-
34:1995

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.11.2003) 

CENELEC EN 60601-2-36:1997
Rafmagnslækningatæki – 2. hluti: 
Sérstakar kröfur um öryggi búnaðar til 
steinmolunar utan frá
IEC 60601-2-36:1997*

9.10.1999   
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 60601-2-37:2008
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-37: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
úthljóðslækningatækja til 
sjúkdómsgreiningar og vöktunar
IEC 60601-2-37:2007*

27.11.2008 EN 60601-2-
37:2001

Athugasemd 2.1

Liðinn
(1.10.2010) 

CENELEC EN 60601-2-39:2008
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-39: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
kviðskilunarbúnaðar
IEC 60601-2-39:2007*

27.11.2008 EN 60601-2-
39:1999

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.3.2011) 

CENELEC EN 60601-2-40:1998
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-40: 
Sérstakar kröfur um öryggi vöðvarita 
og búnaðar fyrir framkölluð viðbrögð
IEC 60601-2-40:1998*

9.10.1999   

CENELEC EN 60601-2-41:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-41: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
skurðstofulampa og lampa til 
sjúkdómsgreiningar
IEC 60601-2-41:2009*

18.1.2011 EN 60601-2-
41:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.11.2012)

CENELEC EN 60601-2-43:2010
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-43: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
röntgenbúnaðar til nota við inngrip
IEC 60601-2-43:2010*

18.1.2011 EN 60601-2-
43:2000

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.6.2013)

CENELEC EN 60601-2-44:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-44: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi og 
áskilið nothæfi röntgenbúnaðar til töku 
tölvusneiðmynda
IEC 60601-2-44:2009*

7.7.2010 EN 60601-2-
44:2001

+ A1:2003
Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.5.2012)

CENELEC EN 60601-2-45:2001
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-45: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
röntgentækja til brjóstamyndatöku og 
tækja til þrívíddarmiðunar á brjóstum
IEC 60601-2-45:2001*

14.11.2001 EN 60601-2-
45:1998

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.7.2004) 

CENELEC EN 60601-2-46:1998
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-46: 
Sérstakar kröfur um öryggi 
skurðarborða
IEC 60601-2-46:1998*

14.11.2001   

CENELEC EN 60601-2-47:2001
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-47: 
Sérstakar kröfur um öryggi færanlegra 
hjartarafrita, þ.m.t. um áskilið nothæfi
IEC 60601-2-47:2001*

13.12.2002   

CENELEC EN 60601-2-49:2001
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-49: 
Sérstakar kröfur vegna öryggis fjölvirks 
vöktunarbúnaðar fyrir sjúklinga
IEC 60601-2-49:2001*

13.12.2002   

CENELEC EN 60601-2-50:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-50: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi 
og áskilið nothæfi búnaðar til 
ljósameðferðar á ungbörnum
IEC 60601-2-50:2009*

7.7.2010 EN 60601-2-
50:2002

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.5.2012)
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 60601-2-51:2003
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-51: 
Sérstakar kröfur um öryggi, þ.m.t. 
áskilið nothæfi, einrása og fjölrása 
hjartarafrita til skráningar og greiningar
IEC 60601-2-51:2003*

24.6.2004   

CENELEC EN 60601-2-52:2010
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-52: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi og 
áskilið nothæfi sjúkrarúma
IEC 60601-2-52:2009*

13.5.2011 EN 1970:2000
+ A1:2005

EN 60601-2-
38:1996

+ A1:2000

Liðinn
(1.6.2012)

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

CENELEC EN 60601-2-54:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-54: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi 
og áskilið nothæfi röntgenbúnaðar til 
gegnumlýsingar og skyggningar
IEC 60601-2-54:2009*

18.1.2011 EN 60601-2-
28:1993

EN 60601-2-
32:1994

EN 60601-2-7:1998

Liðinn
(1.8.2012)

CENELEC EN 60627:2001
Röntgenmyndatökubúnaður til nota við 
sjúkdómsgreiningar – Eiginleikar neta 
til að koma í veg fyrir geisladreifingu 
við almenna notkun og við 
brjóstmyndatöku
IEC 60627:2001*

13.12.2002   

EN 60627:2001/AC:2002 18.1.2011   

CENELEC EN 60645-1:2001
Rafhljóðtækni – Heyrnarmælibúnaður – 
1. hluti: Hreintónsheyrnarmælar
IEC 60645-1:2001*

13.12.2002  Liðinn
(1.10.2004) 

CENELEC EN 60645-2:1997
Hljóðmælar – 2. hluti: Búnaður til 
talhljóðmælinga
IEC 60645-2:1993*

17.5.1997   

CENELEC EN 60645-3:2007
Rafmagnshljóðtækni – Hljóðmælingar
búnaður – Hluti 3: Stutt prófunarmerki
IEC 60645-3:2007*

27.11.2008 EN 60645-3:1995

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.6.2010) 

CENELEC EN 60645-4:1995
Hljóðmælar – 4. hluti: Búnaður til 
heyrnarmælinga á hárri tíðni
IEC 60645-4:1994*

23.8.1996   

CENELEC EN 61217:2012
Búnaður til geislameðferðar – Hnit, 
hreyfingar og kvarðar  
IEC 61217:2011

30.8.2012  EN 61217:1996

Athugasemd 2.1

Liðinn
(11.1.2015)

CENELEC EN 61676:2002
Rafmagnslækningatæki – 
Skammtamælingatæki sem notuð 
eru til óbeinnar mælinga á spennu 
röntgenlampa við geislalæknisfræðilega 
greiningu
IEC 61676:2002

15.10.2003   

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

7.7.2010 Athugasemd 3 Liðinn
(1.3.2012)

CENELEC EN 62083:2009
Rafmagnslækningatæki – Kröfur varð
andi öryggi í kerfum til skipulagningar 
á geislameðferð
IEC 62083:2009*

18.1.2011 EN 62083:2001

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.11.2012)
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 62220-1:2004
Rafmagnslækningatæki – Einkenni 
stafrænna röntgenmyndhermitækja –  
1. hluti: Ákvörðun á skammtanæmi
IEC 62220-1:2003*

24.6.2004   

CENELEC EN 62220-1-2:2007
Rafmagnslækningatæki – Einkenni 
stafrænna röntgenmyndhermitækja – 
Hluti 1-2: Ákvörðun á skammtanæmi 
skynjara til notkunar við 
brjóstmyndatöku
IEC 62220-1-2:2007*

27.11.2008   

CENELEC EN 62220-1-3:2008
Rafmagnslækningatæki – Einkenni 
stafrænna röntgenmyndhermitækja – 
Hluti 1-3: Ákvörðun á skammtanæmi 
– Skynjarar til notkunar við sívirka 
myndatöku
IEC 62220-1-3:2008*

15.7.2009   

CENELEC EN 62304:2006
Hugbúnaður í lækningatæki – 
Líftímaferlar hugbúnaðar
IEC 62304:2006*

27.11.2008   

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011   

CENELEC EN 62366:2008
Lækningatæki – Notkun nytsemis
verkfræði í tengslum við lækningartæki
IEC 62366:2007*

27.11.2008   

CENELEC EN 80601-2-35:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-35: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi 
og áskilið nothæfi teppa, púða og dýna 
sem ætluð eru til hitunar við lækningar
IEC 80601-2-35:2009*

18.1.2011 EN 60601-2-
35:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(1.11.2012)

CENELEC EN 80601-2-58:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-58: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi 
og áskilið nothæfi tækja til nota við 
brottnám augasteins og glerkleggja í 
augnskurðlækningum
IEC 80601-2-58:2008*

7.7.2010   

CENELEC EN 80601-2-59:2009
Rafmagnslækningatæki – Hluti 2-59: 
Sérstakar kröfur um almennt öryggi og 
áskilið nothæfi skimunarhitarita til að 
fylgjast með líkamshita manna
IEC 80601-2-59:2008*

18.1.2011   

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

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

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

* 	 Breyta verður staðli þessum til að taka tillit til krafna innleiddra með tilskipun 2007/47/EB.
** 	 Breyta verður staðli þessum til að taka tillit til krafna innleiddra með tilskipun 2007/47/EB. Breyttur staðall verður birtur af 

Staðlasamtökum Evrópu (CEN) eins fljótt og auðið er. Framleiðendum er ráðlagt að athuga hvort helstu kröfum vegna breytts 
staðals hafi verið tilhlýðilega fylgt.

*** 	Viðbót við athugasemd 1 og athugasemd 3 varðandi síðasta dag ætlaðs samræmis vegna beitingar EN 60601-1:2006. Síðasti 
dagur ætlaðs samræmis vegna beitingar EN 60601-1:2006 er 31.5.2017. Viðauki ZZ við EN 60601-1:2006 hættir þó að gilda sem 
grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur tilskipunar 93/42/EBE hinn 31.12.2015. Frá og með 1.1.2016 gilda aðeins þeir liðir 
og undirliðir EN 60601-1:2006, sem samsvara liðum og undirliðum sem um getur í viðauka ZZ við EN 60601-1:2006/A1:2013, 
sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur tilskipunar 93/42/EBE, að svo miklu leyti sem það er tilgreint í viðauka ZZ við 
EN 60601-1:2006/A1:2013.

http://www.cen.eu/
http://www.cen.eu/
http://www.cenelec.eu/
http://www.cenelec.eu/
http://www.etsi.eu/
http://www.etsi.eu/
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Athugasemd 1:	 Síðasti dagur ætlaðs samræmis er yfirleitt sami dagur og afturköllunardagurinn (date of withdrawal 
eða „dow“) sem evrópsku staðlasamtökin ákveða, en athygli notenda þessara staðla skal vakin á að 
sérstakar undantekningar geta verið frá þessu.

Athugasemd 2.1:	 Nýi (eða breytti) staðallinn hefur sama gildissvið og sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan 
dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.2:	 Nýi staðallinn hefur rýmra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur eða 
aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.3:	 Nýi staðallinn hefur þrengra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi (að hluta), að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar að því er varðar vörur eða þjónustu 
sem falla undir gildissvið nýja staðalsins. Ætlað samræmi við grunnkröfur eða aðrar kröfur 
viðeigandi Sambandslöggjafar gildir óbreytt að því er varðar vörur eða þjónustu sem falla áfram 
undir gildissvið staðalsins sem leystur er af hólmi (að hluta) en ekki undir gildissvið nýja staðalsins.

Athugasemd 3:	 Þegar breytingar eru gerðar er vísað til staðalsins með númerinu EN CCCCC:YYYY ásamt eldri 
breytingum, ef einhverjar eru, og nýju breytingunni. Staðallinn, sem leystur er af hólmi, er því 
EN CCCCC:YYYY ásamt áorðnum breytingum, ef einhverjar eru, en án nýju breytingarinnar. 
Tilgreindan dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs 
samræmis við grunnkröfur eða aðrar kröfur viðeigandi Sambandslöggjafar.

ATHUGIÐ:

–	 Upplýsingar um hvernig nálgast má staðlana fást hjá evrópsku staðlasamtökunum eða staðlastofnunum einstakra 
ríkja, en skrá yfir þær birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins samkvæmt 27. gr. reglugerðar (ESB)  
nr. 1025/2012 (1).

–	 Evrópsk staðlasamtök gefa staðla út á ensku (Staðlasamtök Evrópu, CEN, og Rafstaðlasamtök Evrópu, 
CENELEC, gefa staðla sína einnig út á frönsku og þýsku). Heiti staðla eru síðan þýdd á öll önnur tilskilin 
opinber tungumál Evrópska efnahagssvæðisins og fer þýðingin fram á vegum staðlastofnunar hvers lands. 
Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins og EFTA-skrifstofan ábyrgjast ekki að staðlaheiti, sem borist hafa til 
birtingar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, séu rétt.

–	 Vísanir til leiðréttinga „.../AC:YYYY“ eru eingöngu birtar í upplýsingaskyni. Með leiðréttingu eru ásláttarvillur, 
málvillur eða sambærilegar villur fjarlægðar úr texta staðals og kann hún að tengjast útgáfu staðals, sem evrópsk 
staðlasamtök hafa samþykkt, á einu eða fleiri tungumálum (ensku, frönsku og/eða þýsku).

–	 Þótt tilvísunarnúmer staðla séu birt í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi 
Evrópusambandsins merkir það ekki að þeir séu til á öllum tungumálum Evrópska efnahagssvæðisins.

–	 Þessi skrá kemur í stað annarra slíkra sem birst hafa í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti 
við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins. Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins hefur uppfærslu hennar með 
höndum. 

–	 Nánari upplýsingar um samhæfða staðla og aðra evrópska staðla er að finna á eftirfarandi vefslóð: 
	 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

(1) Stjtíð. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12.

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Orðsending framkvæmdastjórnarinnar í tengslum við framkvæmd tilskipunar 
Evrópuþingsins og ráðsins 2014/30/ESB frá 26. febrúar 2014 um samræmingu laga 

aðildarríkjanna varðandi rafsegulsviðssamhæfi (endursamin)

(Birting á heitum og tilvísunarnúmerum samhæfðra staðla samkvæmt  
samhæfingarlöggjöf Sambandsins)

Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 617:2001+A1:2010
Flæðibúnaður og flæðikerfi – Öryggiskröfur 
og kröfur um rafsegulsviðssamhæfi (EMC) 
varðandi tækjabúnað til nota við geymslu 
á lausu efni í turnum, tönkum, geymum og 
skömmturum. 

13.5.2016

CEN EN 618:2002+A1:2010
Flæðibúnaður og flæðikerfi – Öryggiskröfur 
og kröfur um rafsegulsviðssamhæfi (EMC) 
varðandi vélvæddan búnað til flutnings 
á lausu efni, að undanskildum föstum 
færiböndum

13.5.2016

CEN EN 619:2002+A1:2010
Flæðibúnaður og flæðikerfi – Öryggiskröfur 
og kröfur um rafsegulsviðssamhæfi (EMC) 
varðandi vélvæddan búnað til flutnings á 
einingum

13.5.2016

CEN EN 620:2002+A1:2010
Flæðibúnaður og flæðikerfi – Öryggiskröfur 
og kröfur um rafsegulsviðssamhæfi varðandi 
föst færibönd til flutnings á lausu efni

13.5.2016

CEN EN 1155:1997
Járnvara í byggingar – Rafknúinn 
festibúnaður til að halda vængjahurðum 
opnum – Kröfur og prófunaraðferðir

13.5.2016

EN 1155:1997/A1:2002 13.5.2016 Athugasemd 3

CEN EN 12015:2014
Rafsegulsviðssamhæfi – Vöruhópsstaðall 
fyrir lyftur, rennistiga og færibönd til 
fólksflutninga – Útgeislun

13.5.2016

CEN EN 12016:2013
Rafsegulsviðssamhæfi – Vöruhópsstaðall 
fyrir lyftur, rennistiga og færibönd til 
fólksflutninga – Ónæmi

13.5.2016

CEN EN 13241-1:2003+A1:2011
Hurðir og hlið á iðnaðar-, verslunar- og 
verkstæðisbyggingar – Vörustaðall 
– 1. hluti: Vörur án bruna- og 
reykvarnareiginleika

13.5.2016

CEN EN 13309:2010
Byggingavélar – Rafsegulsviðssamhæfi í 
vélum með innbyggðan raforkugjafa. 

13.5.2016

CEN EN 14010:2003+A1:2009
Öryggi véla – Vélabúnaður til þess að 
leggja bifreiðum í stæði – Öryggis- og 
rafsegulsviðssamhæfiskröfur á stigi 
hönnunar, framleiðslu, uppsetningar og töku 
í notkun

13.5.2016

CEN EN ISO 14982:2009
Vélar fyrir landbúnað og skógrækt – 
Rafsegulsviðssamhæfi – Prófunaraðferðir og 
viðtökuskilyrði (ISO 14982:1998) 

13.5.2016

 2016/EES/43/27
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Athugasemd 1

CEN EN 16361:2013
Rafdrifnar hurðir fyrir fótgangandi 
umferð – Vörustaðall, eiginleikar í notkun 
– Hurðasamstæður fyrir fótgangandi 
umferð aðrar en hurðir á hjörum, 
upphaflega hannaðar til uppsetningar 
með rafmagnsstýringu án brunaþols- eða 
reykútbreiðslueiginleika

13.5.2016

CENELEC EN 50065-1:2011
Merkjasending í lágspennurafbúnaði 
á tíðnibilinu 3 kHz til 148,5 kHz – 
Hluti 1: Almennar kröfur, tíðnisvið og 
rafsegultruflanir

13.5.2016

CENELEC EN 50065-2-1:2003
Merkjasending í lágspennurafbúnaði á 
tíðnibilinu 3 kHz til 148,5 kHz – Hluti 2-1: 
Ónæmiskröfur varðandi búnað til boðskipta 
um almenn rafveitukerfi og kerfi sem 
virka á tíðnibilinu 95 kHz til 148,5 kHz og 
ætluð eru til nota í íbúðar-, verslunar- og 
smáiðnaðarumhverfi

13.5.2016

EN 50065-2-1:2003/A1:2005 13.5.2016 Athugasemd 3

EN 50065-2-1:2003/AC:2003 13.5.2016

CENELEC EN 50065-2-2:2003
Merkjasending í lágspennurafbúnaði á 
tíðnibilinu 3 kHz til 148,5 kHz – Hluti 2-2: 
Ónæmiskröfur varðandi búnað til boðskipta 
um almenn rafveitukerfi og kerfi sem virka 
á tíðnibilinu 95 kHz til 148,5 kHz og ætluð 
eru til nota í iðnaðarumhverfi

13.5.2016

EN 50065-2-2:2003/A1:2005 13.5.2016 Athugasemd 3

EN 50065-2-2:2003/A1:2005/AC:2006 13.5.2016

EN 50065-2-2:2003/AC:2003 13.5.2016

CENELEC EN 50065-2-3:2003
Merkjasending í lágspennurafbúnaði á 
tíðnibilinu 3 kHz til 148,5 kHz – Hluti 2-3: 
Ónæmiskröfur varðandi búnað til boðskipta 
um almenn rafveitukerfi og kerfi sem virka 
á tíðnibilinu 3 kHz til 95 kHz og ætluð eru 
til nota af hálfu sölu- og dreifingaraðila 
rafmagns

13.5.2016

EN 50065-2-3:2003/A1:2005 13.5.2016 Athugasemd 3

EN 50065-2-3:2003/AC:2003 13.5.2016

CENELEC EN 50083-2:2012
Kapaldreifikerfi fyrir sjónvarpsmerki, 
hljóðmerki og gagnvirk margmiðlunarmerki 
– Hluti 2: Rafsegulsviðssamhæfi búnaðar

13.5.2016

CENELEC EN 50130-4:2011
Viðvörunarkerfi – Hluti 4: 
Rafsegulsviðssamhæfi – Vöruhópsstaðall: 
Ónæmiskröfur vegna íhluta í eld- og 
þjófavarnarkerfi og viðvörunarkerfi fyrir 
fólk

13.5.2016

EN 50130-4:2011/A1:2014 13.5.2016 Athugasemd 3 11.8.2017

CENELEC EN 50148:1995
Rafeindagjaldmælar fyrir leigubíla

13.5.2016

CENELEC EN 50293:2012
Umferðarljós – Rafsegulsviðssamhæfi

13.5.2016
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Athugasemd 1

CENELEC EN 50370-1:2005
Rafsegulsviðssamhæfi – Vöruhópsstaðall 
fyrir vélsmíðaverkfæri – 1. hluti: Útgeislun

13.5.2016

CENELEC EN 50370-2:2003
Rafsegulsviðssamhæfi – Vöruhópsstaðall 
fyrir vélsmíðaverkfæri – 2. hluti: Ónæmi

13.5.2016

CENELEC EN 50412-2-1:2005
Samskiptatæki og kerfi til nota í 
lágspennuraflögnum á tíðnisviðinu 1,6 MHz 
til 30 MHz – Hluti 2-1: Íbúðar-, verslunar- 
og iðnaðarumhverfi – Ónæmiskröfur

13.5.2016

EN 50412-2-1:2005/AC:2009 13.5.2016

CENELEC EN 50428:2005
Rofar fyrir raflagnir heimila og aðrar ámóta 
fastar lagnir – Viðbótarstaðall – Rofar og 
skyldir fylgihlutir til nota í rafeindakerfum 
fyrir heimili og byggingar (HBES) 

13.5.2016

EN 50428:2005/A1:2007 13.5.2016 Athugasemd 3

EN 50428:2005/A2:2009 13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 50470-1:2006
Rafmagnsmælibúnaður (a.c.) – Hluti 
1: Almennar kröfur, prófanir og 
prófunarskilyrði – Mælibúnaður (flokkar A, 
B og C)
IEC 62052-11:2003 (Breytt) 

13.5.2016

CENELEC EN 50490:2008
Rafbúnaður fyrir lýsingar- og 
ljósvitakerfi flugvalla – Tæknilegar 
kröfur fyrir stjórnbúnað og vöktunarkerfi 
flugleiðsöguljósbúnaðar – Rofabúnaður til 
stjórnunar og vöktunar með valrofum fyrir 
stök ljós

13.5.2016

CENELEC EN 50491-5-1:2010
Almennar kröfur um rafeindakerfi 
fyrir heimili og byggingar (HBES) og 
sjálfstýringar- og stjórnkerfi fyrir byggingar 
(BACS) – Hluti 5-1: Refsegulsviðskröfur, 
skilyrði og fyrirkomulag prófunar

13.5.2016

CENELEC EN 50491-5-2:2010
Almennar kröfur um rafeindakerfi 
fyrir heimili og byggingar (HBES) og 
sjálfstýringar- og stjórnkerfi fyrir byggingar 
(BACS) – Hluti 5-2: Rafsegulsviðskröfur 
um HBES/BACS (Flokkur A) til nota í 
íbúðar-, verslunar- og smáiðnaðarumhverfi

13.5.2016

CENELEC EN 50491-5-3:2010
Almennar kröfur um rafeindakerfi 
fyrir heimili og byggingar (HBES) og 
sjálfstýringar- og stjórnkerfi fyrir byggingar 
(BACS) – Hluti 5-3: Rafsegulsviðskröfur 
um HBES/BACS (Flokkur B) til nota í 
íbúðar-, verslunar- og smáiðnaðarumhverfi

13.5.2016

CENELEC EN 50498:2010
Rafsegulsviðssamhæfi – Vöruhópsstaðall 
fyrir rafeindabúnað í farartækjum á 
eftirmarkaði

13.5.2016

CENELEC EN 50512:2009
Rafbúnaður fyrir lýsingar- og 
ljósvitakerfi flugvalla – Háþróuð sjónræn 
stæðisleiðsögukerfi (A-VDGS) 

13.5.2016
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CENELEC EN 50529-1:2010
Leidd flutningskerfi – Hluti 1: 
Fjarskiptalínur

13.5.2016

CENELEC EN 50529-2:2010
Leidd flutningskerfi – Hluti 2: Samása 
strengir (CaTV) 

13.5.2016

CENELEC EN 50550:2011
Varnarbúnaður gegn yfirspennu raforkutíðni 
(POP) til heimilisnota og ámóta nota

13.5.2016

EN 50550:2011/AC:2012 13.5.2016

EN 50550:2011/A1:2014 13.5.2016 Athugasemd 3 28.7.2017

CENELEC EN 50557:2011
Kröfur varðandi sjálfvirkan innsláttarbúnað 
(ARD) fyrir straumrofa – RCBO-RCCB – 
til nota á heimilum og til ámóta nota

13.5.2016

CENELEC EN 50561-1:2013
Samskiptatæki til nota í lágspennuraflögnum 
– Eiginleikar sem varða útvarpstruflanir – 
Takmörk og mæliaðferðir – Hluti 1: Tæki til 
heimilisnota

13.5.2016 EN 55022:2010
EN 55032:2012

Athugasemd 2.1

9.10.2016

EN 50561-1:2013/AC:2015 13.5.2016

CENELEC EN 55011:2009
Iðnaðar-, vísinda- og lækningabúnaður 
– Útvarpstíðni, einkenni rafsegultruflana – 
Takmörk og mæliaðferðir
CISPR 11:2009 (Breytt) 

13.5.2016

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

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 55012:2007
Bifreiðar, bátar og tæki sem knúin eru 
brunahreyflum – Eiginleikar sem varða 
útvarpstruflanir – Takmörk og mæliaðferðir 
til verndar viðtækjum sem ekki eru um borð
CISPR 12:2007

13.5.2016

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

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 55014-1:2006
Rafsegulsviðssamhæfi – Kröfur vegna 
heimilistækja, rafmagnsverkfæra og ámóta 
tækja – 1. hluti: Útgeislun
CISPR 14-1:2005

13.5.2016

EN 55014-1:2006/A1:2009
CISPR 14-1:2005/A1:2008 

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 55014-1:2006/A2:2011
CISPR 14-1:2005/A2:2011 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 55015:2013
Takmörk og aðferðir við mælingar 
á einkennum loftskeytatruflana frá 
rafmagnsljósum og skyldum búnaði
CISPR 15:2013 + IS1:2013 + IS2:2013

13.5.2016 EN 55015:2006
+ A1:2007
+ A2:2009

Athugasemd 2.1

Liðinn
(12.6.2016)

EN 55015:2013/A1:2015
CISPR 15:2013/AMD1:2015 

13.5.2016 Athugasemd 3 1.5.2018

CENELEC EN 55024:2010
Upplýsingatæknibúnaður – Ónæmis
eiginleikar – Takmörk og mæliaðferðir
CISPR 24:2010

13.5.2016

EN 55024:2010/A1:2015
CISPR 24:2010/A1:2015 

13.5.2016 Athugasemd 3 22.5.2018



EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EvrópusambandsinsNr. 43/56 11.8.2016

Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB
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Athugasemd 1

CENELEC EN 55103-2:2009
Rafsegulsviðssamhæfi – Vöruhópsstaðall 
fyrir hljóðbúnað, myndbúnað, hljóð- og 
myndbúnað og ljósastýribúnað til nota í 
atvinnuskyni – Hluti 2: Ónæmi

13.5.2016

CENELEC EN 60034-1:2010
Rafmagnsvélar sem snúast – Hluti 1: Mat 
og afköst
IEC 60034-1:2010 (Breytt) 

13.5.2016

EN 60034-1:2010/AC:2010 13.5.2016

CENELEC EN 60204-31:2013
Öryggi véla – Rafbúnaður véla – Hluti 31: 
Sérstakt öryggi og EMC kröfur vegna 
saumavéla, eininga og kerfa
IEC 60204-31:2013

13.5.2016 EN 60204-31:1998

Athugasemd 2.1

Liðinn
(28.5.2016)

CENELEC EN 60255-26:2013
Mæliliðar og varnarbúnaður – Hluti 26: 
Kröfur um rafsegulsviðssamhæfi
IEC 60255-26:2013

13.5.2016

EN 60255-26:2013/AC:2013 13.5.2016

CENELEC EN 60669-2-1:2004
Rofar fyrir raflagnir heimila og ámóta 
fastar lagnir – Hluti 2-1: Sérstakar kröfur – 
Rafeindarofar
IEC 60669-2-1:2002 (Breytt) + IS1:2011 + 
IS2:2012

13.5.2016

EN 60669-2-1:2004/A1:2009
IEC 60669-2-1:2002/A1:2008 (Breytt) 

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60669-2-1:2004/A12:2010 13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60669-2-1:2004/AC:2007 13.5.2016

CENELEC EN 60730-1:2011
Sjálfvirk rafstýrikerfi til heimilisnota og 
ámóta nota – 1. hluti: Almennar kröfur
IEC 60730-1:2010 (Breytt) 

13.5.2016 EN 60730-1:2000
+ A12:2003
+ A13:2004
+ A14:2005
+ A16:2007
+ A1:2004
+ A2:2008

Athugasemd 2.1

Liðinn
(28.6.2016)

CENELEC EN 60730-2-7:2010
Sjálfvirk rafstýrikerfi til heimilisnota og 
ámóta nota – Hluti 2: Sérstakar kröfur vegna 
tímaúra og tímarofa
IEC 60730-2-7:2008 (Breytt) 

13.5.2016

EN 60730-2-7:2010/AC:2011 13.5.2016

CENELEC EN 60730-2-8:2002
Sjálfvirk rafstýrikerfi til heimilisnota og 
ámóta nota – Hluti 2-8: Sérstakar kröfur 
vegna rafstýrðra vatnsloka að meðtöldum 
vélrænum kröfum
IEC 60730-2-8:2000 (Breytt) 

13.5.2016

EN 60730-2-8:2002/A1:2003
IEC 60730-2-8:2000/A1:2002 (Breytt) 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 60730-2-9:2010
Sjálfvirkar rafmagnsstýringar til 
heimilisnota og ámóta nota – Hluti 2-9: 
Sérstakar kröfur vegna hitanæmra stýringa
IEC 60730-2-9:2008 (Breytt) 

13.5.2016
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Athugasemd 1

CENELEC EN 60730-2-14:1997
Sjálfvirkar rafmagnsstýringar til 
heimilisnota og ámóta nota – 2. hluti: 
Sérstakar kröfur vegna rafknúinna rofa
IEC 60730-2-14:1995 (Breytt) 

13.5.2016

EN 60730-2-14:1997/A1:2001
IEC 60730-2-14:1995/A1:2001 

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60730-2-14:1997/A11:2005 13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60730-2-14:1997/A2:2008
IEC 60730-2-14:1995/A2:2007 (Breytt) 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 60730-2-15:2010
Sjálfvirk rafstýrikerfi til heimilisnota og 
ámóta nota – Hluti 2-15: Sérstakar kröfur 
varðandi sjálfvirka stýringu loftflæðis, 
vatnsflæðis og vatnshæðarnema
IEC 60730-2-15:2008 (Breytt) 

13.5.2016

CENELEC EN 60870-2-1:1996
Fjarstýribúnaður og -kerfi – 2. hluti: 
Notkunarskilyrði – 1. þáttur: Aflgjafi og 
rafsegulsviðssamhæfi
IEC 60870-2-1:1995

13.5.2016

CENELEC EN 60945:2002
Siglinga- og fjarskiptabúnaður og 
-kerfi til nota á sjó – Almennar kröfur – 
Prófunaraðferðir og kröfur um niðurstöður 
prófana
IEC 60945:2002

13.5.2016

CENELEC EN 60947-1:2007
Lágspennu rof- og stýribúnaður – 1. hluti: 
Almennar reglur
IEC 60947-1:2007

13.5.2016

EN 60947-1:2007/A1:2011
IEC 60947-1:2007/A1:2010 

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60947-1:2007/A2:2014
IEC 60947-1:2007/A2:2014 

13.5.2016 Athugasemd 3 14.10.2017

CENELEC EN 60947-2:2006
Lágspennu rof- og stýribúnaður – 2. hluti: 
Aflrofar
IEC 60947-2:2006

13.5.2016

EN 60947-2:2006/A1:2009
IEC 60947-2:2006/A1:2009 

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60947-2:2006/A2:2013
IEC 60947-2:2006/A2:2013 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 60947-3:2009
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Hluti 3: 
Álagsrofar, skilrofar, álagsskilrofar og 
rofaeiningar með vörum
IEC 60947-3:2008

13.5.2016

EN 60947-3:2009/A1:2012
IEC 60947-3:2008/A1:2012 

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60947-3:2009/A2:2015
IEC 60947-3:2008/A2:2015 

13.5.2016 Athugasemd 3 31.8.2018

CENELEC EN 60947-4-1:2010
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Hluti 4-1: 
Segulrofar og hreyfilræsar – Rafvélrænir 
segulrofar og hreyfilræsar
IEC 60947-4-1:2009

13.5.2016

EN 60947-4-1:2010/A1:2012
IEC 60947-4-1:2009/A1:2012 

13.5.2016 Athugasemd 3
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Athugasemd 1

CENELEC EN 60947-4-2:2012
Lágspennu rof- og stýribúnaður – 
Hluti 4-2: Spólurofar og hreyfilræsar: 
Hálfleiðarahreyfilstýribúnaður og 
hreyfilræsar fyrir riðstraumshreyfla
IEC 60947-4-2:2011

13.5.2016

CENELEC EN 60947-4-3:2014
Lágspennurof- og stýribúnaður – Hluti 4-3: 
Spólurofar og hreyfilræsar – 
hálfleiðarastýribúnaður og -rofar fyrir 
riðstraumsálag en þó ekki hreyfla
IEC 60947-4-3:2014

13.5.2016 EN 60947-4-3:2000
+ A1:2006
+ A2:2011

Athugasemd 2.1

11.6.2017

CENELEC EN 60947-5-1:2004
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Hluti 5-1: 
Stýristraumrásabúnaður og -rofhlutar – 
Rafvélrænn stýristraumsrásabúnaður
IEC 60947-5-1:2003

13.5.2016

EN 60947-5-1:2004/A1:2009
IEC 60947-5-1:2003/A1:2009 

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60947-5-1:2004/AC:2004 13.5.2016

EN 60947-5-1:2004/AC:2005 13.5.2016

CENELEC EN 60947-5-2:2007
Lágspennurof- og stýribúnaður – Hluti 5-2: 
Stýrirásabúnaður og rofhlutar – 
Nálægðarrofar
IEC 60947-5-2:2007

13.5.2016

EN 60947-5-2:2007/A1:2012
IEC 60947-5-2:2007/A1:2012 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 60947-5-3:1999
Lágspennurof- og stýribúnaður – Hluti 5-3: 
Stýrirásabúnaður og rofhlutar – Kröfur 
um nándarrofa með skilgreindri hegðun í 
bilunartilvikum (PDF)
IEC 60947-5-3:1999

13.5.2016

EN 60947-5-3:1999/A1:2005
IEC 60947-5-3:1999/A1:2005 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 60947-5-6:2000
Lágspennurof- og stýribúnaður – Hluti 5-6: 
Stýristraumrásabúnaður og rofhlutar – 
Jafnstraumsskilfletir fyrir nálægðarskynjara 
og rofmagnara (NAMUR)
IEC 60947-5-6:1999

13.5.2016

CENELEC EN 60947-5-7:2003
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Hluti 5-7: 
Stýristraumrásabúnaður og rofhlutar – 
Kröfur til nálægðarskynjara og rofmagnara 
með hliðrænu frálagi
IEC 60947-5-7:2003

13.5.2016

CENELEC EN 60947-5-9:2007
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Hluti 5-9: 
Stýrirásabúnaður og rofhlutar – 
Rennslisrofar
IEC 60947-5-9:2006

13.5.2016

CENELEC EN 60947-6-1:2005
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Hluti 6-1: 
Margnota búnaður – Yfirfærslurofbúnaður
IEC 60947-6-1:2005

13.5.2016

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

13.5.2016 Athugasemd 3 17.1.2017
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 60947-6-2:2003
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Hluti 6-2: 
Margnota búnaður: Stýri- og verndarrofar
IEC 60947-6-2:2002

13.5.2016

EN 60947-6-2:2003/A1:2007
IEC 60947-6-2:2002/A1:2007 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 60947-8:2003
Lágspennu rof- og stýribúnaður – 8. hluti: 
Stýribúnaður fyrir innbyggða hitavörn 
(PTC) í rafmagnsvélar sem snúast
IEC 60947-8:2003

13.5.2016

EN 60947-8:2003/A1:2006
IEC 60947-8:2003/A1:2006 

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 60947-8:2003/A2:2012
IEC 60947-8:2003/A2:2011 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 60974-10:2014
Rafsuðubúnaður – Hluti 10: Kröfur um 
rafsegulsviðssamhæfi (EMC)
IEC 60974-10:2014

13.5.2016 EN 60974-10:2007

Athugasemd 2.1

13.3.2017

EN 60974-10:2014/A1:2015
IEC 60974-10:2014/A1:2015 

13.5.2016 Athugasemd 3 24.7.2018

CENELEC EN 61000-3-2:2014
Rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 3-2: Takmörk 
– Takmörk fyrir útgeislun yfirsveiflustrauma 
(málstraumur búnaðar < 16 A á fasa)
IEC 61000-3-2:2014

13.5.2016 EN 61000-3-2:2006
+ A1:2009
+ A2:2009

Athugasemd 2.1

30.6.2017

CENELEC EN 61000-3-3:2013
Rafsegulsviðssamhæfi (EMC) – 
Hluti 3-3: Takmörk – Takmarkanir á 
spennubreytingum, spennusveiflum og flökti 
í almennum lágspennukerfum fyrir búnað 
með málstraum <= 16 A á fasa og óháð 
skilyrtri tengingu
IEC 61000-3-3:2013

13.5.2016 EN 61000-3-3:2008

Athugasemd 2.1

Liðinn
(18.6.2016)

CENELEC EN 61000-3-11:2000
Rafsegulsviðssamhæfi (EMC) – 3.-11. hluti: 
Takmörk – Takmarkanir á spennubreyt
ingum, spennusveiflum og flökti í almenn
um lágspennukerfum – búnaður með mál
straum <= 75A og háður skilyrtri tengingu
IEC 61000-3-11:2000

13.5.2016

CENELEC EN 61000-3-12:2011
Rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 3-12: 
Takmörk – Takmörk fyrir yfirsveiflustrauma 
sem stafa frá búnaði sem tengdur er 
almennum lágspennukerfum með málstraum 
> 16 A og <= 75 A á fasa
IEC 61000-3-12:2011 + IS1:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61000-6-1:2007
Rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 6-1: Almennir 
staðlar – Ónæmi fyrir íbúðar-, verslunar- og 
smáiðnaðarumhverfi
IEC 61000-6-1:2005

13.5.2016

CENELEC EN 61000-6-2:2005
Rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 6-2: Almennir 
staðlar – Ónæmi fyrir iðnaðarumhverfi
IEC 61000-6-2:2005

13.5.2016

EN 61000-6-2:2005/AC:2005 13.5.2016
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 61000-6-3:2007
Rafsegulsviðssamhæfi (EMC) – Hluti 6-3: 
Almennir staðlar – Útgeislunarstaðall fyrir 
íbúðar-, verslunar og smáiðnaðarumhverfi
IEC 61000-6-3:2006

13.5.2016

EN 61000-6-3:2007/A1:2011/AC:2012 13.5.2016

EN 61000-6-3:2007/A1:2011
IEC 61000-6-3:2006/A1:2010 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 61000-6-4:2007
Rafsegulsviðssamhæfi (EMC) – Hluti 6-4: 
Almennir staðlar – Útgeislunarstaðall fyrir 
iðnaðarumhverfi
IEC 61000-6-4:2006

13.5.2016

EN 61000-6-4:2007/A1:2011
IEC 61000-6-4:2006/A1:2010 

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 61008-1:2012
Rafbúnaður – Bilunarstraumsrofar án 
yfirstraumsvarnar fyrir heimili og svipaða 
notkun – Hluti 1: Almennar reglur
IEC 61008-1:2010 (Breytt) 

13.5.2016 EN 61008-1:2004
+ A11:2007
+ A12:2009
+ A13:2012

Athugasemd 2.1

18.6.2017

EN 61008-1:2012/A1:2014
IEC 61008-1:2010/A1:2012 (Breytt) 

13.5.2016 Athugasemd 3 4.8.2017

EN 61008-1:2012/A2:2014
IEC 61008-1:2010/A2:2013 (Breytt) 

13.5.2016 Athugasemd 3 4.8.2017

CENELEC EN 61009-1:2012
Mismunastraumsrofar með yfirstraumsvörn 
fyrir heimili og svipaða notkun – Hluti 1: 
Almennar reglur
IEC 61009-1:2010 (Breytt) 

13.5.2016 EN 61009-1:2004
+ A11:2008
+ A12:2009
+ A13:2009
+ A14:2012

Athugasemd 2.1

18.6.2017

EN 61009-1:2012/A1:2014
IEC 61009-1:2010/A1:2012 (Breytt) 

13.5.2016 Athugasemd 3 4.8.2017

EN 61009-1:2012/A2:2014
IEC 61009-1:2010/A2:2013 (Breytt) 

13.5.2016 Athugasemd 3 4.8.2017

CENELEC EN 61131-2:2007
Forritanlegur stýribúnaður – 2. hluti: Kröfur 
og prófanir á búnaði
IEC 61131-2:2007

13.5.2016

CENELEC EN 61204-3:2000
Lágspennuaflgjafar, jafnstraumsúttak –  
3. hluti: Rafsegulsviðssamhæfi (EMC)
IEC 61204-3:2000

13.5.2016

CENELEC EN 61326-1:2013
Rafbúnaður til nota við mælingar, stýringu 
og á rannsóknarstofum – Kröfur um 
rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 1: Almennar 
kröfur
IEC 61326-1:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61326-2-1:2013
Rafbúnaður til nota við mælingar, stýringu 
og á rannsóknarstofum – Kröfur um 
rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 2-1: Sérstakar 
kröfur – Prófunarútfærslur, rekstrarskilyrði 
og nothæfisviðmiðanir fyrir viðkvæman 
prófunar- og mælingarbúnað sem ætlaður 
er til notkunar þar sem ekki eru varnir gegn 
rafsegulsviði
IEC 61326-2-1:2012

13.5.2016
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 61326-2-2:2013
Rafbúnaður til nota við mælingar, stýringu 
og á rannsóknarstofum – Kröfur um 
rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 2-2: Sérstakar 
kröfur – Prófunarútfærslur, rekstrarskilyrði 
og nothæfisviðmiðanir fyrir færanlegan 
prófunar-, mælingar- og vöktunarbúnað sem 
notaður er í lágspennudreifikerfum
IEC 61326-2-2:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61326-2-3:2013
Rafbúnaður til nota við mælingar, stýringu 
og á rannsóknarstofum – Kröfur um 
rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 2-3: Sérstakar 
kröfur – Prófunarútfærsla, rekstrarskilyrði 
og nothæfisviðmiðanir fyrir ferjöld með 
innbyggðri eða fjartengdri merkjamótun
IEC 61326-2-3:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61326-2-4:2013
Rafbúnaður til nota við mælingar, 
stýringu og á rannsóknarstofum – Kröfur 
um rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 2-4: 
Sérstakar kröfur – Prófunarútfærslur, 
rekstrarskilyrði og nothæfisviðmiðanir 
fyrir einangrunarvöktunarbúnað skv. IEC 
61557-8 og búnað til þess að leita uppi 
einangrunargalla skv. IEC 61557-9
IEC 61326-2-4:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61326-2-5:2013
Rafbúnaður til nota við mælingar, stýringu 
og á rannsóknarstofum – Kröfur um 
rafsegulsviðssamhæfi – Hluti 2-5: Sérstakar 
kröfur – Prófunarútfærslur, rekstrarskilyrði 
og nothæfisviðmiðanir fyrir búnað til nota á 
vettvangi með samskiptafleti skv.  
IEC 61784-1
IEC 61326-2-5:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61439-1:2011
Samsettar rof- og stýribúnaðareiningar fyrir 
lágspennu – Hluti 1: Almennar reglur
IEC 61439-1:2011

13.5.2016

Ekki skal gengið út frá samræmi við EN 61439-1:2011 nema annar hluti staðalsins komi jafnframt til.

CENELEC EN 61439-2:2011
Samsettar rof- og stýribúnaðareiningar fyrir 
lágspennu – Hluti 2: Orkuknúnar samsettar 
rof- og stýribúnaðareiningar
IEC 61439-2:2011

13.5.2016

CENELEC EN 61439-3:2012
Samsettar rof- og stýribúnaðareiningar fyrir 
lágspennu – Hluti 3: Dreifitöflur ætlaðar til 
stjórnunar af ófaglærðum (DBO)
IEC 61439-3:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61439-4:2013
Samsettar rof- og stýribúnaðareiningar fyrir 
lágspennu – Hluti 4: Sérstakar kröfur vegna 
samstæðna fyrir byggingarsvæði (ACS)
IEC 61439-4:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61439-5:2015
Samsettar rof- og stýribúnaðareiningar 
fyrir lágspennu – Hluti 5: Samstæður til 
orkudreifingar í almennum kerfum
IEC 61439-5:2014

13.5.2016 EN 61439-5:2011

Athugasemd 2.1

29.9.2017
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 61439-6:2012
Samsettar rof- og stýribúnaðareiningar fyrir 
lágspennu – Hluti 6: Straumteinastokkar
IEC 61439-6:2012

13.5.2016

CENELEC EN 61543:1995
Lekastraumsvarnarbúnaður til heimilisnota 
og ámóta nota – Rafsegulsviðssamhæfi
IEC 61543:1995

13.5.2016

EN 61543:1995/A11:2003 13.5.2016 Athugasemd 3

EN 61543:1995/A12:2005 13.5.2016 Athugasemd 3

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

13.5.2016 Athugasemd 3

EN 61543:1995/A11:2003/AC:2004 13.5.2016

EN 61543:1995/AC:1997 13.5.2016

CENELEC EN 61547:2009
Búnaður til almennra nota við lýsingu – 
Rafsegulsviðssamhæfi – Kröfur um ónæmi
IEC 61547:2009 + IS1:2013

13.5.2016

CENELEC EN 61557-12:2008
Rafmagnsöryggi í lágspennudreifikerfum 
allt að 1 000 V a.c. og 1 500 V d.c. – 
Búnaður til að prófa, mæla og fylgjast með 
varnarráðstöfunum – Hluti 12: Tæki til 
frammistöðumælinga og vöktunar (PMD)
IEC 61557-12:2007

13.5.2016

CENELEC EN 61800-3:2004
Rafknúin drifkerfi með stillanlegum hraða 
– 3. hluti: Rafseglusviðssamhæfi ásamt 
sérstökum prófunaraðferðum
IEC 61800-3:2004

13.5.2016

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

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 61812-1:2011
Tímaliðar til nota í iðnaði og heimahúsum – 
Hluti 1: Kröfur og prófanir
IEC 61812-1:2011

13.5.2016

CENELEC EN 62020:1998
Rafeindaaukahlutir – Lekastraumsvakar til 
heimilisnota og ámóta nota (RCM)
IEC 62020:1998

13.5.2016

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

13.5.2016 Athugasemd 3

CENELEC EN 62026-1:2007
Lágspennu rof- og stýribúnaður -Tengikerfi 
fyrir stýribúnað (CDI) – Hluti 1: Almennar 
reglur
IEC 62026-1:2007

13.5.2016

Ekki skal gengið út frá samræmi við EN 62026-1:2007 nema annar hluti staðalsins komi jafnframt til.

CENELEC EN 62026-2:2013
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Tengikerfi 
fyrir stýribúnað (CDI) – Hluti 2: Tenging 
nema og stýrirofa (ASI)
IEC 62026-2:2008 (Breytt) 

13.5.2016

CENELEC EN 62026-7:2013
Lágspennu rof- og stýribúnaður – Tengikerfi 
fyrir stýribúnað (CDI) – Hluti 7: CompoNet 
tengi
IEC 62026-7:2010 (Breytt) 

13.5.2016
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 62040-2:2006
Órofin aflkerfi (UPS) – Hluti 2: Kröfur um 
rafsegulsviðssamhæfi (EMC)
IEC 62
IEC 62040-2:2005

13.5.2016

EN 62040-2:2006/AC:2006 13.5.2016

CENELEC EN 62052-11:2003
Rafmagnsmælibúnaður (AC) – Almennar 
kröfur, prófanir og prófunarskilyrði –  
11. hluti: Mælibúnaður -
IEC 62052-11:2003

13.5.2016

Ekki skal gengið út frá samræmi við EN 62052-11:2003 án þess að til komi hluti af EN 62053 röðinni.

CENELEC EN 62052-21:2004
Rafmagnsmælibúnaður (a.c.) – Almennar 
kröfur, prófanir og prófunarskilyrði –  
21. hluti: Gjaldskrár- og álagseftirlits
búnaður
IEC 62052-21:2004

13.5.2016

Ekki skal gengið út frá samræmi við EN 62054-21:2004 án þess að til komi hluti af EN 62053 röðinni.

CENELEC EN 62053-11:2003
Rafmagnsmælibúnaður (a.c.) – Sérstakar 
kröfur – 11. hluti: Rafvélrænir mælar fyrir 
raunorku (flokkar 0,5, 1 og 2)
IEC 62053-11:2003

13.5.2016

CENELEC EN 62053-21:2003
Rafmagnsmælibúnaður (a.c.) – Sérstakar 
kröfur – 21. hluti: Rafeindamælar fyrir 
raunorku (flokkar 1 og 2)
IEC 62053-21:2003

13.5.2016

CENELEC EN 62053-22:2003
Rafmagnsmælibúnaður (a.c.) – Sérstakar 
kröfur – 22. hluti: Rafeindamælar fyrir 
raunorku (flokkar 0,2 S og 0,5 S)
IEC 62053-22:2003

13.5.2016

CENELEC EN 62053-23:2003
Rafmagnsmælibúnaður (a.c.) – Sérstakar 
kröfur – 23. hluti: Rafeindamælar fyrir 
raunorku (flokkar 2 og 3)
IEC 62053-23:2003

13.5.2016

CENELEC EN 62054-11:2004
Rafmagnsmæling (AC) – Gjaldskrár- 
og álagseftirlit – 11. hluti: Sérstakar 
kröfur vegna rafeindaviðtökutækja með 
gárustýringu
IEC 62054-11:2004

13.5.2016

CENELEC EN 62054-21:2004
Rafmagnsmælibúnaður (a.c.) – Gjaldskrár- 
og álagseftirlit – 21. hluti: Sérstakar kröfur 
vegna tímarofa
IEC 62054-21:2004

13.5.2016

CENELEC EN 62310-2:2007
Kyrrstöðuyfirfærslukerfi (STS) – Hluti 2: 
Kröfur um rafsegulsviðssamhæfi (EMC)
IEC 62310-2:2006 (Breytt) 

13.5.2016

CENELEC EN 62423:2012
Bilunarstraumsrofar, gerðir B og F með og 
án yfirstraumsvarnar til notkunar á heimilum 
og til ámóta notkunar
IEC 62423:2009 (Breytt) 

13.5.2016 EN 62423:2009

Athugasemd 2.1

19.6.2017
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af hólmi

Athugasemd 1

CENELEC EN 62586-1:2014
Mæling á rafmagnsgæðum í aflgjafakerfum 
– Hluti 1: Rafmagnsgæðatæki (PQI)
IEC 62586-1:2013

13.5.2016

CENELEC EN 62586-2:2014
Mæling á rafmagnsgæðum í aflgjafakerfum 
– Hluti 2: Virkniprófanir og kröfur varðandi 
óvissu
IEC 62586-2:2013

13.5.2016

EN 62586-2:2014/AC:2014 13.5.2016

CENELEC EN 62606:2013
Almennar kröfur um tæki til 
ljósbogavillugreinningar
IEC
IEC 62606:2013 (Breytt) 

13.5.2016

ETSI EN 300 386 V1.6.1
Þættir sem varða rafsegulsviðssamhæfi og 
fjarskiptatíðni (ERM); Fjarskiptanetbúnaður; 
Kröfur um rafsegulsviðssamhæfi (EMC) 

13.5.2016 EN 300 386 V1.5.1

Athugasemd 2.1

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2
Þættir sem varða rafsegulsviðssamhæfi 
og fjarskiptatíðni (ERM); Staðall um 
rafsegulsviðssamhæfi (EMC) fyrir 
þráðlausan fjarskiptabúnað; 1. hluti: 
Sameiginlegar tæknilegar kröfur

13.5.2016 EN 301 489-1 
V1.8.1

Athugasemd 2.1

ETSI EN 301 489-34 V1.4.1
Þættir sem varða rafsegulsviðssamhæfi 
og fjarskiptatíðni (ERM); Staðall um 
rafsegulsviðssamhæfi (EMC) fyrir 
þráðlausan fjarskiptabúnað og þjónustu; 
Hluti 34: Sérstök skilyrði um ytri aflgjafa 
(EPS) fyrir farsíma

13.5.2016 EN 301 489-34 
V1.3.1

Athugasemd 2.1

(1): 	 CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, sími +32 (0)25 50 08 11, bréfasími +32 (0)25 50 08 19 (http://www.cen.eu)
	 CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, sími +32 (0)25 19 68 71, bréfasími +32 (0)25 19 69 19 (http://www.cenelec.eu) 
	 ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, sími +33 492 94 42 00, bréfasími +33 493 65 47 16 (http://www.etsi.eu)

http://www.cen.eu/
http://www.cenelec.eu/
http://www.etsi.eu/
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Athugasemd 1:	 Síðasti dagur ætlaðs samræmis er yfirleitt sami dagur og afturköllunardagurinn (date of withdrawal 
eða „dow“) sem evrópsku staðlasamtökin ákveða, en athygli notenda þessara staðla skal vakin á að 
sérstakar undantekningar geta verið frá þessu.

Athugasemd 2.1:	 Nýi (eða breytti) staðallinn hefur sama gildissvið og sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan 
dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.2:	 Nýi staðallinn hefur rýmra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur eða 
aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.3:	 Nýi staðallinn hefur þrengra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi (að hluta), að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar að því er varðar vörur eða þjónustu 
sem falla undir gildissvið nýja staðalsins. Ætlað samræmi við grunnkröfur eða aðrar kröfur 
viðkomandi Sambandslöggjafar gildir óbreytt að því er varðar vörur eða þjónustu sem falla áfram 
undir gildissvið staðalsins sem leystur er af hólmi (að hluta) en ekki undir gildissvið nýja staðalsins.

Athugasemd 3:	 Þegar breytingar eru gerðar er vísað til staðalsins með númerinu EN CCCCC:YYYY ásamt eldri 
breytingum, ef einhverjar eru, og nýju breytingunni. Staðallinn, sem leystur er af hólmi, er því 
EN CCCCC:YYYY ásamt áorðnum breytingum, ef einhverjar eru, en án nýju breytingarinnar. 
Tilgreindan dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs 
samræmis við grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugið:

–	 Upplýsingar um hvernig nálgast má staðlana fást hjá evrópsku staðlasamtökunum eða staðlastofnunum 
einstakra ríkja, sjá skrá sem birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins samkvæmt 27. gr. reglugerðar (ESB) 
nr. 1025/2012 (1).

–	 Evrópsk staðlasamtök gefa samhæfða staðla út á ensku (Staðlasamtök Evrópu, CEN, og Rafstaðlasamtök Evrópu, 
CENELEC, gefa staðla sína einnig út á frönsku og þýsku). Heiti samhæfðra staðla eru síðan þýdd á öll önnur 
tilskilin opinber tungumál Evrópska efnahagssvæðisins og fer þýðingin fram á vegum staðlastofnunar hvers lands. 
Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins og EFTA-skrifstofan ábyrgjast ekki að staðlaheiti, sem borist hafa til 
birtingar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins eða EES-viðbæti við þau, séu rétt.

–	 Vísanir í leiðréttingar „.../AC:YYYY“ eru aðeins birtar til upplýsingar. Með leiðréttingu eru prentvillur, málvillur 
eða sambærilegar villur fjarlægðar úr texta staðals og þær geta varðað eina eða fleiri tungumálaútgáfur (ensku, 
frönsku og/eða þýsku) staðals sem evrópsk staðlasamtök hafa samþykkt.

–	 Þótt tilvísunarnúmer staðla séu birt í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi 
Evrópusambandsins merkir það ekki að þeir séu til á öllum tungumálum Evrópska efnahagssvæðisins.

–	 Þessi skrá kemur í stað annarra slíkra sem birst hafa í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti 
við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins. Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins hefur uppfærslu hennar með 
höndum. 

–	 Nánari upplýsingar um samræmda staðla er að finna á eftirfarandi vefslóð: 
	 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

(1)	 Stjtíð. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12.

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Orðsending framkvæmdastjórnarinnar í tengslum við framkvæmd tilskipunar 
Evrópuþingsins og ráðsins 94/25/EB frá 16. júní 1994 um samræmingu laga og 

stjórnsýslufyrirmæla aðildarríkjanna um skemmtibáta

(Birting á heitum og tilvísunarnúmerum samhæfðra staðla samkvæmt viðkomandi  
Sambandslöggjöf)

Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 6185-1:2001
Uppblásanlegir bátar – 1. hluti: Bátar með 
4,5 kW hámarksvélarafli 
(ISO 6185-1:2001) 

17.4.2002   

CEN EN ISO 6185-2:2001
Uppblásanlegir bátar – 2. hluti: Bátar með 
hámarksvélaraflinu 4,5 kW til og með  
15 kW
(ISO 6185-2:2001) 

17.4.2002   

CEN EN ISO 6185-3:2014
Uppblásanlegir bátar – Hluti 3: Bátar 
sem eru undir 8 m að lengd með 15 kW 
hámarksvélarafli og meira 
(ISO 6185-3:2014) 

16.1.2015 EN ISO 6185-
3:2001

Athugasemd 2.1

31.8.2016

CEN EN ISO 6185-4:2011
Uppblásanlegir bátar – Hluti 4: Bátar 
af heildarlengd milli 8 og 24 m og með 
15 kW vélarafl eða meira 
(ISO 6185-4:2011)

4.1.2012

CEN EN ISO 7840:2013
Smábátar – Eldtraustar eldsneytisslöngur
(ISO 7840:2004) 

18.12.2013 EN ISO 7840:2004

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(24.7.2014)

CEN EN ISO 8099:2000
Smábátar – Söfnunarkerfi fyrir 
salernisúrgang
(ISO 8099:2000) 

11.5.2001   

CEN EN ISO 8469:2013
Smábátar – Eldsneytisslöngur sem eru 
ekki eldtraustar
(ISO 8469:2006) 

18.12.2013 EN ISO 8469:2006

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(24.7.2014)

CEN EN ISO 8665:2006
Smábátar – Stimpilbrunahreyflar í báta – 
Mæling og yfirlýsing um vélarafl 
(ISO 8665:2006) 

16.9.2006 EN ISO 8665:1995

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.12.2006) 

CEN EN ISO 8666:2002
Smábátar – Meginupplýsingar 
(ISO 8666:2002) 

20.5.2003   

CEN EN ISO 8847:2004
Smábátar – Strýrisbúnaður – Vírar og 
trissur
(ISO 8847:2004) 

8.1.2005 EN 28847:1989

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.11.2004) 

EN ISO 8847:2004/AC:2005 14.3.2006   

CEN EN ISO 8849:2003
Smábátar – Rafknúnar jafnstraums 
austurdælur
(ISO 8849:2003) 

8.1.2005 EN 28849:1993

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2004) 

CEN EN ISO 9093-1:1997
Smábátar – Vatnsgáttir og lokur gegnum 
skrokk – 1. hluti: Gáttir og lokur úr málmi
(ISO 9093-1:1994) 

11.5.2001   

 2016/EES/43/28
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 9093-2:2002
Smábátar – Vatnsgáttir og lokur gegnum 
skrokk – 2. hluti: Úr öðru efni en málmi
(ISO 9093-2:2002) 

3.4.2003   

CEN EN ISO 9094-1:2003
Smábátar – Eldvarnir – 1. hluti: Bátar með 
skrokklengd allt að 15 m 
(ISO 9094-1:2003) 

12.7.2003   

CEN EN ISO 9094-2:2002
Smábátar – Eldvarnir – 2. hluti: Bátar með 
skrokklengd yfir 15 m 
(ISO 9094-2:2002) 

20.5.2003   

CEN EN ISO 9097:1994
Smábátar – Rafknúnar viftur 
(ISO 9097:1991) 

25.2.1998   

EN ISO 9097:1994/A1:2000 11.5.2001 Athugasemd 3 Liðinn
(31.3.2001) 

CEN EN ISO 10087:2006
Smábátar – Auðkenning bols – 
Skráningarkerfi
(ISO 10087:2006) 

13.5.2006 EN ISO 
10087:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.9.2006) 

CEN EN ISO 10088:2013
Bátar – Föst eldsneytiskerfi
(ISO 10088:2009) 

18.12.2013 EN ISO 
10088:2009

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(28.8.2014)

CEN EN ISO 10133:2012
Smábátar – Rafkerfi – Jafnstraumslagnir 
með mjög lágri spennu 
(ISO 10133:2012) 

13.3.2013 EN ISO 
10133:2000

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2013)

CEN EN ISO 10239:2014
Smábátar – Kerfi fyrir fljótandi jarðolíugas 
(LPG)
(ISO 10239:2014)

13.3.2015 EN ISO 
10239:2008

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(31.12.2015)

CEN EN ISO 10240:2004
Smábátar – Notendahandbók 
(ISO 10240:2004) 

3.5.2005 EN ISO 
10240:1996

Athugasemd 2.1 

Liðinn
(30.4.2005) 

CEN EN ISO 10592:1995
Smábátar – Vökvastýrikerfi 
(ISO 10592:1994) 

25.2.1998   

EN ISO 10592:1995/A1:2000 11.5.2001 Athugasemd 3 Liðinn
(31.3.2001) 

CEN EN ISO 11105:1997
Bátar – Loftræstikerfi á rými fyrir 
bensínvélar og/eða bensíngeyma 
(ISO 11105:1997) 

18.12.1997   

CEN EN ISO 11192:2005
Bátar – Myndræn tákn 
(ISO 11192:2005) 

14.3.2006   

CEN EN ISO 11547:1995
Smábátar – Ræsivörn fyrir utanborðsvél 
sem er í gír
(ISO 11547:1994) 

18.12.1997   

EN ISO 11547:1995/A1:2000 11.5.2001 Athugasemd 3 Liðinn
(31.3.2001) 

CEN EN ISO 11591:2011
Smábátar, vélknúnir – Sjónsvið frá 
stýrisstöð
(ISO 11591:2011) 

4.1.2012  EN ISO 
11591:2000

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.3.2012)
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 11592:2001
Smábátar undir 8 m skrokklengd – 
Ákvörðun á málgildi hámarksknúningsafls
(ISO 11592:2001) 

6.3.2002   

CEN EN ISO 11812:2001
Smábátar – Vatnsþétt stýrisrúm og 
stýrisrúm sem tæma sig fljótt 
(ISO 11812:2001) 

17.4.2002   

CEN EN ISO 12215-1:2000
Smábátar – Smíði skrokks – Efnismál 
– 1. hluti: Efni: Hitaharðnandi resín, 
trefjaglersstyrking, viðmiðunarlagsskipting 
ISO 12215-1:2000) 

11.5.2001   

CEN EN ISO 12215-2:2002
Smábátar – Smíði skrokks og efnismál – 
2. hluti: Efni: Efni í samlokukjarna til nota 
við samlokusmíð, innsteypt efni
(ISO 12215-2:2002) 

1.10.2002   

CEN EN ISO 12215-3:2002
Smábátar – Smíði skrokks og efnismál 
– 3. hluti: Efni: Stál, álblöndur, viður og 
önnur efni
(ISO 12215-3:2002) 

1.10.2002   

CEN EN ISO 12215-4:2002
Smábátar – Smíði skrokks og efnismál – 
4. hluti: Verkstæði og framleiðsla 
(ISO 12215-4:2002) 

1.10.2002   

CEN EN ISO 12215-5:2008
Bátar – Smíði skrokks og efnismál – 
Hluti 5: Hönnunarþrýstingur einbolunga, 
hönnunarspenna, ákvörðun efnismáls
(ISO 12215-5:2008) 

3.12.2008   

EN ISO 12215-5:2008/A1:2014 16.1.2015 Athugasemd 3 Liðinn
(28.2.2015)

CEN EN ISO 12215-6:2008
Bátar – Smíði skrokks og efnismál –  
Hluti 6: Byggingarfyrirkomulag og 
frágangur
(ISO 12215-6:2008) 

3.12.2008   

CEN EN ISO 12215-8:2009
Bátar – Smíði skrokks og efnismál –  
Hluti 8: Stýrisblað
(ISO 12215-8:2009) 

17.4.2010   

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

CEN EN ISO 12215-9:2012
Bátar – Smíði skrokks og efnismál –  
Hluti 9: Áfestir hlutar seglbáta 
(ISO 12215-9:2012)

15.8.2012

CEN EN ISO 12216:2002
Smábátar – Gluggar, kýraugu, lúgur, 
ljórar og hurðir – Kröfur um styrk og 
vatnsheldni
(ISO 12216:2002) 

19.12.2002   

CEN EN ISO 12217-1:2015
Smábátar – Mat og flokkun á stöðugleika 
og flotmagni – Hluti 1: Bátar aðrir en 
seglbátar sem eru 6 m að lengd og lengri 
(ISO 12217-1:2015) 

15.1.2016 EN ISO 12217-
1:2013

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.5.2016)
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 12217-2:2015
Smábátar – Mat og flokkun á stöðugleika 
og flotmagni – Hluti 2: Seglbátar sem eru 
6 m að lengd og lengri 
(ISO 12217-2:2015) 

15.1.2016 EN ISO 12217-
2:2013

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.5.2016)

CEN EN ISO 12217-3:2015
Smábátar – Mat og flokkun á stöðugleika 
og flotmagni – Hluti 3: Bátar sem eru 
undir 6 m að lengd 
(ISO 12217-3:2015) 

15.1.2016 EN ISO 12217-
3:2013

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.5.2016)

CEN EN ISO 13297:2014
Smábátar – Rafkerfi – Riðstraumsraflagnir
(ISO 13297:2014) 

13.3.2015 EN ISO 
13297:2012

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.6.2015)

CEN EN ISO 13590:2003
Bátar – Sæþotur – Kröfur varðandi 
byggingu og kerfisuppsetningu 
(ISO 13590:2003) 

8.1.2005   

EN ISO 13590:2003/AC:2004 3.5.2005   

CEN EN ISO 13929:2001
Smábátar – Stýrisbúnaður – Tannhjólakerfi
(ISO 13929:2001) 

6.3.2002   

CEN EN ISO 14509-1:2008
Bátar – Hljóð sem berst um loft frá 
vélknúnum skemmtibátum – Hluti 1: 
Aðferðir við mælingar á hljóði sem berst 
frá bát á siglingu framhjá 
(ISO 14509-1:2008) 

4.3.2009 EN ISO 
14509:2000

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.4.2009) 

CEN EN ISO 14509-2:2006
Smábátar – Hljóð sem berst um loft frá 
vélknúnum skemmtibátum – Hluti 2: Mat 
á hljóðstigi með samanburðarbátum
(ISO 14509-2:2006) 

19.7.2007   

CEN EN ISO 14509-3:2009
Bátar – Hljóð sem berst um loft frá 
vélknúnum skemmtibátum – Hluti 3: 
Hljóðstyrksmat með útreiknings- og 
mæliaðferðum
(ISO 14509-3:2009) 

17.4.2010   

CEN EN ISO 14895:2003
Smábátar – eldavélar sem nota fljótandi 
eldsneyti
(ISO 14895:2000) 

30.10.2003   

CEN EN ISO 14945:2004
Bátar – Skilti framleiðanda 
(ISO 14945:2004) 

8.1.2005   

EN ISO 14945:2004/AC:2005 14.3.2006   

CEN EN ISO 14946:2001
Smábátar – hámarkshleðsluþol 
(ISO 14946:2001) 

6.3.2002   

EN ISO 14946:2001/AC:2005 14.3.2006   

CEN EN ISO 15083:2003
Smábátar – Austursdælukerfi 
(ISO 15083:2003) 

30.10.2003   

CEN EN ISO 15084:2003
Smábátar – Akkeris-, festi- og 
dráttarbúnaður – Styrktir festistaðir 
(ISO 15084:2003) 

12.7.2003   
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Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 15085:2003
Smábátar – Varnir gegn missi manna fyrir 
borð og endurheimt manna sem falla fyrir 
borð
(ISO 15085:2003) 

30.10.2003   

EN ISO 15085:2003/A1:2009 17.4.2010 Athugasemd 3 Liðinn
(30.11.2009) 

CEN EN ISO 15584:2001
Smábátar – Innanborðsbensínvélar – 
Eldsneytis- og rafkerfisíhlutir sem áfastir 
eru vél
(ISO 15584:2001) 

6.3.2002   

CEN EN 15609:2012
Búnaður og aukahlutir fyrir fljótandi 
jarðolíugas (LPG) – LPG knúningskerfi 
fyrir smábáta, skemmtibáta og önnur 
sjóför – Kröfur varðandi ísetningu

15.8.2012 EN 15609:2008
Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.11.2012)

CEN EN ISO 15652:2005
Bátar – Fjarstýringarbúnaður fyrir litla 
þotubáta með innanborðsvél 
(ISO 15652:2003) 

7.9.2005   

CEN EN ISO 16147:2002
Smábátar – Innanborðsdísilvélar – 
Eldsneytis- og rafkerfisíhlutir sem áfastir 
eru vél
(ISO 16147:2002) 

3.4.2003   

EN ISO 16147:2002/A1:2013 10.7.2013 Athugasemd 3 Liðinn
(31.8.2013)

CEN EN ISO 16180:2013 
Bátar – Siglingaljós – Uppsetning og 
staðsetning 
(ISO 16180:2013)

10.7.2013

CEN EN ISO 21487:2012
Smábátar – Fastir bensín- og 
dísilolíutankar
(ISO 21487:2012) 

13.3.2013 EN ISO 
21487:2012

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.5.2013) 

EN ISO 21487:2012/A1:2014 13.3.2015 Athugasemd 3 Liðinn
(30.6.2015)

CEN EN ISO 25197:2012 
Bátar – Rafknúin eða rafræn stýrikerfi 
fyrir stýrisbúnað, gírskiptingar og 
eldsneytisgjöf 
(ISO 25197:2012) 

13.3.2013

EN ISO 25197:2012/A1:2014 13.3.2015 Athugasemd 3 Liðinn
(30.6.2015)

CEN EN 28846:1993
Smábátar – Raftæki – Vörn gegn íkveikju 
eldfimra lofttegunda 
(ISO 8846:1990) 

30.9.1995   

EN 28846:1993/A1:2000 11.5.2001 Athugasemd 3 Liðinn
(31.3.2001) 

CEN EN 28848:1993
Smábátar – Fjarstýribúnaður fyrir stýri
(ISO 8848:1990) 

30.9.1995   

EN 28848:1993/A1:2000 11.5.2001 Athugasemd 3 Liðinn
(31.3.2001) 



11.8.2016 Nr. 43/71EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

Evrópsk 
staðlasamtök 

(1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur í 

Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN 29775:1993
Smábátar – Fjarstýribúnaður til að stjórna 
einni utanborðsvél með vélarafli frá 15 
kW til 40 kW
(ISO 9775:1990) 

30.9.1995   

EN 29775:1993/A1:2000 11.5.2001 Athugasemd 3 Liðinn
(31.3.2001) 

CENELEC EN 60092-507:2000
Rafmagnsbúnaður í skipum – Hluti 507: 
Skemmtibátar
IEC 60092-507:2000

12.6.2003   

(1)	 CEN: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, sími +32 25500811, bréfasími +32 25500819 (http://www.cen.eu)
	 CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, sími +32 25196871, bréfasími +32 25196919 (http://www.

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

etsi.eu)

Athugasemd 1:	 Síðasti dagur ætlaðs samræmis er yfirleitt sami dagur og afturköllunardagurinn (date of withdrawal 
eða „dow“) sem evrópsku staðlasamtökin ákveða, en athygli notenda þessara staðla skal vakin á að 
sérstakar undantekningar geta verið frá þessu.

Athugasemd 2.1:	 Nýi (eða breytti) staðallinn hefur sama gildissvið og sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan 
dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.2:	 Nýi staðallinn hefur rýmra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur eða 
aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.3:	 Nýi staðallinn hefur þrengra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi (að hluta), að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar að því er varðar vörur eða þjónustu 
sem falla undir gildissvið nýja staðalsins. Ætlað samræmi við grunnkröfur eða aðrar kröfur 
viðkomandi Sambandslöggjafar gildir óbreytt að því er varðar vörur eða þjónustu sem falla áfram 
undir gildissvið staðalsins sem leystur er af hólmi (að hluta) en ekki undir gildissvið nýja staðalsins.

Athugasemd 3:	 Þegar breytingar eru gerðar er vísað til staðalsins með númerinu EN CCCCC:YYYY ásamt eldri 
breytingum, ef einhverjar eru, og nýju breytingunni. Staðallinn, sem leystur er af hólmi, er því 
EN CCCCC:YYYY ásamt áorðnum breytingum, ef einhverjar eru, en án nýju breytingarinnar. 
Tilgreindan dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs 
samræmis við grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugið:

–	 Upplýsingar um hvernig nálgast má staðlana fást hjá evrópsku staðlasamtökunum eða staðlastofnunum 
einstakra ríkja, sjá skrá sem birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins samkvæmt 27. gr. reglugerðar (ESB) 
nr. 1025/2012 (1).	

–	 Evrópsk staðlasamtök gefa samhæfða staðla út á ensku (Staðlasamtök Evrópu, CEN, og Rafstaðlasamtök Evrópu, 
CENELEC, gefa staðla sína einnig út á frönsku og þýsku). Heiti samhæfðra staðla eru síðan þýdd á öll önnur 
tilskilin opinber tungumál Evrópska efnahagssvæðisins og fer þýðingin fram á vegum staðlastofnunar hvers lands. 
Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins og EFTA-skrifstofan ábyrgjast ekki að staðlaheiti, sem borist hafa til 
birtingar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins eða EES-viðbæti við þau, séu rétt.

–	 Vísanir í leiðréttingar „.../AC:YYYY“ eru aðeins birtar til upplýsingar. Með leiðréttingu eru prentvillur, málvillur 
eða sambærilegar villur fjarlægðar úr texta staðals og þær geta varðað eina eða fleiri tungumálaútgáfur (ensku, 
frönsku og/eða þýsku) staðals sem evrópsk staðlasamtök hafa samþykkt.	

–	 Þótt tilvísunarnúmer staðla séu birt í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi 
Evrópusambandsins merkir það ekki að þeir séu til á öllum tungumálum Evrópska efnahagssvæðisins.	

–	 Þessi skrá kemur í stað annarra slíkra sem birst hafa í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti 
við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins. Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins hefur uppfærslu hennar með 
höndum. 	

–	 Nánari upplýsingar um samhæfða staðla og aðra evrópska staðla er að finna á eftirfarandi vefslóð: 
	 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

(1)	 Stjtíð. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12

http://www.cen.eu/
http://www.cenelec.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
http://www.etsi.eu
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Orðsending framkvæmdastjórnarinnar í tengslum við framkvæmd reglugerðar 
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr.  765/2008 frá 9.  júlí 2008, ákvörðunar 
Evrópuþingsins og ráðsins nr.  768/2008/EB frá 9.  júlí 2008 og reglugerðar 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1221/2009 frá 25. nóvember 2009

(Birting á heitum og tilvísunarnúmerum samhæfðra staðla samkvæmt  
samhæfingarlöggjöf Sambandsins)

Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 9000:2015
Gæðastjórnunarkerfi – Grunnatriði og 
íðorðasafn
(ISO 9000:2015)

11.12.2015 EN ISO 9000:2005

Athugasemd 2.1

15.9.2018

CEN EN ISO 9001:2015
Gæðastjórnunarkerfi – Kröfur
(ISO 9001:2015)

11.12.2015 EN ISO 9001:2008

Athugasemd 2.1

15.9.2018

CEN EN ISO 14001:2015
Umhverfisstjórnunarkerfi – Kröfur 
ásamt leiðsögn um notkun
(ISO 14001:2015)

11.12.2015 EN ISO 14001:2004

Athugasemd 2.1

15.9.2018

CEN EN ISO 14004:2016
Umhverfisstjórnunarkerfi – Almennar 
leiðbeiningar um grundvallarreglur, 
kerfi og stuðningstækni (ISO 
14004:2006)

10.6.2016 EN ISO 14004:2010

Athugasemd 2.1

30.4.2019

CEN EN ISO 14015:2010
Umhverfisstjórnun – Umhverfismat 
lóða og fyrirtækja (EASO)
(ISO 14015:2001)

5.10.2011

CEN EN ISO 14020:2001
Umhverfismerkingar og yfirlýsingar – 
Almennar reglur
(ISO 14020:2000)

16.6.2009

CEN EN ISO 14021:2001
Umhverfismerkingar og yfirlýsingar 
– Umhverfisstaðhæfingar að 
eigin frumkvæði (II. tegund 
umhverfismerkingar)
(ISO 14021:1999)

16.6.2009

EN ISO 14021:2001/A1:2011 25.5.2012 Athugasemd 3 Liðinn
(30.6.2012)

CEN EN ISO 14024:2000
Umhverfismerkingar og yfirlýsingar 
– I. tegund umhverfismerkingar – 
Grunnreglur og aðferðir
(ISO 14024:1999)

16.6.2009

CEN EN ISO 14031:2013
Umhverfisstjórnun – Mat á frammistöðu 
í umhverfismálum – Leiðbeiningar
(ISO 14031:1999)

28.11.2013 EN ISO 
14031:1999

Athugasemd 2.1

Liðinn
(28.2.2014)

CEN EN ISO 14040:2006
Umhverfisstjórnun – Lífsferilsmat – 
Grunnreglur og reglurammi
(ISO 14040:2006)

16.6.2009

CEN EN ISO 14044:2006
Umhverfisstjórnun – Lífsferilsmat – 
Kröfur og leiðbeiningar
(ISO 14044:2006)

16.6.2009

 2016/EES/43/29
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO 14050:2010
Umhverfisstjórnunarkerfi – Íðorðasafn
(ISO 14050:2009)

5.10.2011

CEN EN ISO 14063:2010
Umhverfisstjórnun – 
Umhverfissamskipti – Leiðbeiningar 
og dæmi
(ISO 14063:2006)

5.10.2011

CEN EN ISO 14064-1:2012 
Gróðurhúsalofttegundir – Hluti 
1: Kröfur með leiðbeiningum 
á stofnanastigi til mælingar og 
skýrslugjafar um útblástur og úthreinsun 
á gróðurhúsalofttegundum 
(ISO 14064-1:2006) 

28.11.2013

CEN EN ISO 14064-2:2012 
Gróðurhúsalofttegundir – Hluti 2:  
Kröfur með leiðbeiningum á 
verkefnisstigi til mælingar, vöktunar 
og skýrslugjafar um minnkun losunar á 
gróðurhúsalofttegundum eða umbætur í 
úthreinsun þeirra 
(ISO 14064-2:2006) 

28.11.2013

CEN EN ISO 14064-3:2012 
Gróðurhúsalofttegundir – Hluti 3: 
Kröfur með leiðbeiningum til 
fullgildingar og sannprófunar 
á staðhæfingum um 
gróðurhúsalofttegundir 
(ISO 14064-3:2006) 

28.11.2013

CEN EN ISO 14065:2013
Gróðurhúsalofttegundir – 
Fullgildingarkröfur varðandi 
gróðurhúsaloftegundir og 
sannprófunarstofnanir til nota 
við faggildingu eða annars konar 
viðurkenningu 

7.9.2013 EN ISO 
14065:2012

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.10.2015)

CEN EN ISO 15189:2012
Lækningarannsóknastofur – Sérstakar 
kröfur um gæði og hæfni
(ISO 15189:2012)

13.3.2013 EN ISO 
15189:2012

Athugasemd 2.1

Liðinn
(30.11.2015)

CEN EN ISO 15195:2003
Lækningar á rannsóknarstofum – Kröfur 
um tilvísunarmælirannsóknarstofur 
(ISO 15195:2003)

5.10.2011

CEN EN ISO/IEC 17000:2004
Samræmismat – Íðorðasafn og almennar 
vinnureglur
(ISO/IEC 17000:2004)

16.6.2009

CEN EN ISO/IEC 17011:2004
Samræmismat – Almennar kröfur til 
faggildingarstofnana sem faggilda 
samræmismatsstofnanir
(ISO/IEC 17011:2004)

16.6.2009

CEN EN ISO/IEC 17020:2012
Almenn viðmið um rekstur ýmiss konar 
stofnana sem annast skoðanir
(ISO/IEC 17020:2012)

25.5.2012 EN ISO/IEC 
17020:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(1.3.2015)
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Evrópsk staðla
samtök (1)

Tilvísunarnúmer og heiti staðals
(og tilvísunarskjal)

Fyrsti 
birtingardagur 
í Stjtíð. ESB

Tilvísunarnúmer 
staðalsins sem leystur 

er af hólmi

Síðasti dagur 
ætlaðs samræmis 

staðalsins sem 
leystur er af 

hólmi

Athugasemd 1

CEN EN ISO/IEC 17021:2015
Samræmismat – Kröfur til stofnana sem 
annast úttektir og vottun stjórnunarkerfa 
– Hluti 1: Kröfur (ISO/IEC 17021-
1:2015)

11.12.2015 EN ISO/IEC 
17021:2011

Athugasemd 2.1

8.7.2017

CEN EN ISO/IEC 17024:2012
Samræmismat – Almennar kröfur til 
stofnana sem annast vottun fagfólks
(ISO/IEC 17024:2003)

7.9.2013 EN ISO/IEC 
17024:2003 

Athugasemd 2.1

Liðinn
(1.7.2015)

CEN EN ISO/IEC 17025:2005
Almennar kröfur varðandi hæfni 
prófunar- og kvörðunarstofa
(ISO/IEC 17025:2005)

16.6.2009

EN ISO/IEC 17025:2005/AC:2006 16.6.2009

CEN EN ISO/IEC 17040:2005
Samræmismat – Almennar kröfur um 
jafningjamat samræmismatsstofnana og 
faggildingarstofnana
(ISO/IEC 17040:2005)

16.6.2009

CEN EN ISO/IEC 17043:2010 
Samræmismat – Almennar kröfur um 
frammistöðumat 
(ISO/IEC 17043:2010)

28.11.2013

CEN EN ISO/IEC 17050-1:2010
Samræmismat – Yfirlýsingar birgja um 
samræmi – Hluti 1: Almennar kröfur

5.10.2011 EN ISO/IEC 17050-
1:2004

Athugasemd 2.1

Liðinn
(5.10.2011)

CEN EN ISO/IEC 17050-2:2004
Samræmismat – Yfirlýsingar birgja um 
samræmi – Hluti 2: Fylgiskjöl
(ISO/IEC 17050-2:2004)

16.6.2009

CEN EN ISO/IEC 17065:2012
Samræmismat – Kröfur til aðila sem 
votta vörur, ferli og þjónustu 
(ISO/IEC 17065:2012)

7.9.2013 EN ISO/IEC 
17065:1998

Athugasemd 2.1

Liðinn
(15.9.2015)

CEN EN ISO/IEC 17067:2013
Samræmismat – Grunnatriði 
vöruvottunar og leiðbeiningar um 
vöruvottunarkerfi 
(ISO/IEC 17067:2013)

12.2.2016

CEN EN ISO 19011:2011
Leiðbeiningar um úttektir gæða- og/eða 
umhverfisstjórnunarkerfa
(ISO 19011:2011)

25.5.2012 EN ISO 19011:2002

Athugasemd 2.1

Liðinn
(31.5.2012)

CEN EN ISO 22870:2006
Nándarrannsóknir (POCT) – Kröfur um 
gæði og hæfni
(ISO 22870:2006)

5.10.2011

(1)	 CEN: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, sími +32 25500811, bréfasími +32 25500819 (http://www.cen.eu)
	 CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Bruxelles/Brussel, BELGIUM, sími +32 25196871, bréfasími +32 25196919 (http://www.

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

etsi.eu)

http://www.cen.eu/
http://www.cenelec.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
http://www.etsi.eu
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Athugasemd 1:	 Síðasti dagur ætlaðs samræmis er yfirleitt sami dagur og afturköllunardagurinn (date of withdrawal 
eða „dow“) sem evrópsku staðlasamtökin ákveða, en athygli notenda þessara staðla skal vakin á að 
sérstakar undantekningar geta verið frá þessu.

Athugasemd 2.1:	 Nýi (eða breytti) staðallinn hefur sama gildissvið og sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan 
dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.2:	 Nýi staðallinn hefur rýmra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við grunnkröfur eða 
aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugasemd 2.3:	 Nýi staðallinn hefur þrengra gildissvið en sá sem leystur er af hólmi. Tilgreindan dag hættir 
staðallinn, sem leystur er af hólmi (að hluta), að gilda sem grundvöllur ætlaðs samræmis við 
grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar að því er varðar vörur eða þjónustu 
sem falla undir gildissvið nýja staðalsins. Ætlað samræmi við grunnkröfur eða aðrar kröfur 
viðkomandi Sambandslöggjafar gildir óbreytt að því er varðar vörur eða þjónustu sem falla áfram 
undir gildissvið staðalsins sem leystur er af hólmi (að hluta) en ekki undir gildissvið nýja staðalsins.

Athugasemd 3:	 Þegar breytingar eru gerðar er vísað til staðalsins með númerinu EN CCCCC:YYYY ásamt eldri 
breytingum, ef einhverjar eru, og nýju breytingunni. Staðallinn, sem leystur er af hólmi, er því 
EN CCCCC:YYYY ásamt áorðnum breytingum, ef einhverjar eru, en án nýju breytingarinnar. 
Tilgreindan dag hættir staðallinn, sem leystur er af hólmi, að gilda sem grundvöllur ætlaðs 
samræmis við grunnkröfur eða aðrar kröfur viðkomandi Sambandslöggjafar.

Athugið:

–	 Upplýsingar um hvernig nálgast má staðlana fást hjá evrópsku staðlasamtökunum eða staðlastofnunum 
einstakra ríkja, sjá skrá sem birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins samkvæmt 27. gr. reglugerðar (ESB) 
nr. 1025/2012 (1).

–	 Evrópsk staðlasamtök gefa samhæfða staðla út á ensku (Staðlasamtök Evrópu, CEN, og Rafstaðlasamtök Evrópu, 
CENELEC, gefa staðla sína einnig út á frönsku og þýsku). Heiti samhæfðra staðla eru síðan þýdd á öll önnur 
tilskilin opinber tungumál Evrópska efnahagssvæðisins og fer þýðingin fram á vegum staðlastofnunar hvers lands. 
Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins og EFTA-skrifstofan ábyrgjast ekki að staðlaheiti, sem borist hafa til 
birtingar í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins eða EES-viðbæti við þau, séu rétt.

–	 Vísanir í leiðréttingar „.../AC:YYYY“ eru aðeins birtar til upplýsingar. Með leiðréttingu eru prentvillur, málvillur 
eða sambærilegar villur fjarlægðar úr texta staðals og þær geta varðað eina eða fleiri tungumálaútgáfur (ensku, 
frönsku og/eða þýsku) staðals sem evrópsk staðlasamtök hafa samþykkt.

–	 Þótt tilvísunarnúmer staðla séu birt í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti við Stjórnartíðindi 
Evrópusambandsins merkir það ekki að þeir séu til á öllum tungumálum Evrópska efnahagssvæðisins.

–	 Þessi skrá kemur í stað annarra slíkra sem birst hafa í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins og EES-viðbæti 
við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins. Framkvæmdastjórn Evrópusambandsins hefur uppfærslu hennar með 
höndum. 

–	 Nánari upplýsingar um samhæfða staðla og aðra evrópska staðla er að finna á eftirfarandi vefslóð: 
	 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm	

(1)	 Stjtíð. ESB L 316, 14.11.2012, bls. 12

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



