Stand:

13.03.2024

Technische Normen

- Normes techniques - Norme tecniche

Seite: 1/3

Medizinprodukte - Dispositifs médicaux -

Dispositivi medici

Verordnung (EU) 2017/745

Verzeichnis dertechnischen Normen, welche geeignet sind, die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen geméss Art. 6 Abs 4 der
Index des normes techniques propres a concrétiser les exigences essentielles de sécurité et de santé conformément a l'art. 6, 4 alinéa de I'O

g zu kor
sur | i

Indice di norme tecniche atte a concretizzare i requisiti essenziali di sicurezza e di salute secondo I'articolo 6 capoverso 4 dell'Ordinanza relativa ai dispositivi medici.

Nummer Ausgabe der EU Erste ABL. der Norm rzorm der der itat; fiir die ersetzte Bezugsquelle
Numéro Edition Feuille Fédérale |Journal Officiel de I'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Jo de la norme = de la de de la norme Source
Numero Edizione Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita " Fonti
C della di della norma
EN 285+A1 2021 20223108 2022/L 138127 — Dampf-Sterili — Grof Steriisation — Stérilisateurs  la vapeur d'eau — Grands - Sterilizzatrici a vapore - Grandi 17.05.2022 SNV
Wedizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — ) " o A —
EN553 2003 . Lvom 832024 o o oeting g mioot Gants médicaux non réutiisables — Pariie 3: Exigences | Guant medicali monouso - parte 3: Requisit ¢ prove perla 08.03.2024 s
et essais pour évaluation biologique valutazione biologica
~Teilg: biooique dos cisposi mécioau—patieVaktaons bioogica el isposit medic — Parte 9 St
EN1SO 10993-9 2021 20223108 20221 111 Ranen aur Kentifziening ind Quanifiaening von 9: Cadre pour dei prodott potenziali di 05.012022 SNV
moglichen Abbauproduklen (SO 10993-9:2019) prodits potentiels de dégradahon (150 10095.9:2016) | degradarione (SO b 2019)
Evaluation biologiaue des dispositis médicax — Partie PR ’
— Teil 10: " ue des Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 10: Prove di
EN1SO 10993-10 2023 2023 1852 20231L 170/102 Py Haumns'bms'emg oo 6008102001, :g,zsos;;s de sensibilisation cutanée (1SO 10993- e e (0 T065 302070 05.072023 SNV
Vo Medizi Tell12: bilogque o dsposis médioaus—parto_Valdaon biologica e ol medic — Parte (2
EN1SO 10993-12 2021 20223108 20221 111 und ialien (S0 10993- |12: etmatériaux de dei campioni e materiali di rferimento (ISO 10993- 05.012022 SNV
12:2021) (150 10995- 1zzoz1) 12:2021)
fologi Vo Medizi —Teil15: on biologique des disposilfs médicaux — Partie
ogis ng v i on bio s dist ; Vakdaons iogica e isposin e - arte 15
ENISO 1099345 2023 I Lvom8.32024 Qualitativer und quanitativer Nactweis von 15: entifcation et quantiication des prodits de s i procot one da 08.03.2024 sw
Abbauprodukten aus Metallen und Legierungen (ISO 10993- dégradation issus des métaux et alliages (SO 10993-
Tog01y B metali o eghe (SO 10995.15.2019)
iologis von Medizi — Teil17: bioogiaue des s isposif médicauc— Pt Vakdazono bioogicado isposii e - arte 17
EN1SO 1099317 2023 pendent L vom 8.3.2024 Toxikologische Risikobewertung von el rischio i die 08.03.2024 SNV
Modiznproctkbestandialen (SO 10853-17:2020) es dispositifs et 150 1006317 zozs) dispositvi medici (130 10993-17: zozs)
von —Teil18: biologique des dispositfs médicaux— Parlie |Valutazions biologica dei disposiivi medici - parte 18:
Chemische C isierung von fir ion chimique des matériaux des Caratterizzazione chimica dei material di dispositivi medici
ENIS0 10093-18 By (TSR L vom 8.3.2024 Medizinprodukte im Rahmen eines disposiifs médicaux au sein d'un processus de gestion dulallinterno di un processo di gestione del rischio (ISO 10993- 08.03.2024 SNV
(150 10993-18:2020, risque (ISO 10993-18:2020 18:2020)
von Teil18: biologique des dispositfs médicaux— Partie | Valutazione biologica dei disposiii medici - parte 18:
Chemische C fir 18:C chimique des matériaux des Caratterizzazione chimica dei material di dispositivi medici
ENISO 10093-18/A1 2023 (TSR L vom 8.3.2024 Medizinprodkte im Rahmen eines dispositifs médicaux au sein d'un processus de gestion dualfintemo di un processo di gestione del rischio (IS0 10993- 08.03.2024 SNV
5 (S0 10003182070 risque (IS0 10993-18:2020 18:2020!
Tell23: biologique des dispositfs médicaux - Parie | Valutazions biologica dei disposiivi medici - Parte 23: Prove di
ENIS0 1009323 e 2022645 20211 256/100 Priifungen auf Initation (ISO 10993-23:2021) 23: Essais d'imitation (ISO 10993-23:2021) imitazione (ISO 10993-23:2021) 19.07.2021 SNV
Srerlisation von Produklen fir die Gesurdhellsirsorge — | steriisation des prodits de santé - Oryde d'éthyéne - [Steriizzazione dei prodott sanitar - Ossido di elne - Requisit
ENISO 11135 2014 2022845 2021/L 256/100 Validierung und Lenkung der Anwendung eines Exigences de développement, de validation et de controle | per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un 19.07.2021 SNV
dierur O e o de routine d'un processus de stérisation pour des processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
Trisa01 disposilifs médicaux (IS0 11135:2014) 11135:2014)
Srerlisation von Produklen fir die Gesurdhellsirsorg® — | steriisation des prodits de santé - Oxyde d'éthyiene - [Steriizzazione dei prodott sanitar - Ossido di eilene - Requisit
ENISO 11135/A1 2019 2022845 2021/L 256/100 Valdierung und Lenkung der Anwendung eines Exigences de développement, de validation et de controle | per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un 19.07.2021 SNV
o de routine d'un processus de stérisation pour des processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
Trisa01 disposiifs médicaux (IS0 11135:2014) 11135:2014)
Stenisaton vo Produlon e Gesundholsrsorge —|SerReaton dosproduo dosate - Fadalon Par T | i prodotssafe - Radiasiono-Pare 1
Strahlen — Teil 1 ltives & Ia mise au point, & la validation etau| o i ner 1o swiluppo, Ia convalida e Il controllo sistematico
ENISO 111371 2015 2022845 2021/L 266/100 Validierung und Lenkung der Anwendung cines controle de routine d'un procédé de stérilisation pourles | USIt P op 19.07.2021 SNV
011157 | epei mtciome (80 11373 2008 omost A |dei processi di steriizzazione per i dispositii medici (SO 11137
o00n, e 1013, o) 2008, 1:2006, comprensiva della modifica 1:2013)
Sensaton von Podukion it Gesundholsrsorge —Sielsaion doopodu do ::Etem:{agllznz;m Parie - | ertzzaionode prodot santar - Radiadore - Pare 1
ENISO 11137-1/A2 2019 2022845 2021/L 266/100 P Reqisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico 19.07.2021 SNV
Valdierung und Lerkung der Anwendung cines controle de routine d'un procédé de stérilisation pourles | - rlo suiluppo, ida e il controllo sis
| p s oo, dei processi di steriizzazione per i dispositivi medici
Stensaton von Produklen i Gesunholssorgo —Siénksalon dosprodus 3o sake —Wadalon—Paite |t one dfprodottsafa - Radiadors -parto 2
ENISO 11137-2 2015 pendent L vom 8.3.2024 Strahlen — Teil 2: Festlegung der (s0 de la dose stérilisante (SO 11137 izz prodoft s parte 2: 08.03.2024 SNV
a0t 2 019 Definizione della dose steriizzante (IS0 11137-2:2013)
Sentsaton von Produlon I i Gosundholsrsorgo —|Slénksalon dos rodus 3o sake —Wadalon—Paite |tz one dfprodottsafa - Radiadons -parto 2
EN1SO 11137-2/A1 2023 pendent L vom 8.3.2024 Stralen — Teil 2: Festlegung der (S0 de la dose stérilisante (SO 11137- izz prodoft s parte 2: 08.03.2024 SNV
a0t 2 019 Definizione della dose steriizzante (IS0 11137-2:2013)
"“1".?:"" : o mbalage Pd;;:f‘x"‘efsnc"e‘:drg:;:;i’ﬂfizz:;‘j:e Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - parte
ENISO 11607-1 2020 pendent L vom 8.3.2024 o e e ot birmors i ot o avstamas 4% |1: Requisi per materia sistemi di bartera e e sisteri i 08.03.2024 SNV
11607-1:2019) d'emballage (1SO 11607-1:2019 imballaggio (1SO 11607-1:2019)
"“1".?:"" : o mbalage Pd;;:f‘x"‘efsnc"e‘:drg:;:;i’ﬂfizz:;‘j:e mballaggl per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - parte
EN1SO 11607-1/A1 2023 pendent L vom 8.3.2024 : e e ot o i ot o arstamas "% |1: Reauisi per materia sistemi di bartera e  sistei i 08.03.2024 SNV
11607-1:2019) d'emballage (ISO 11607-1:2019 imballaggio (1O 11607-1:2019)
"‘T.ﬁ;‘;z erp 2 e |Embalage Pier;:'zsp;;'“;c’:‘:dd'ga‘;‘;i:‘:;g:ézi:‘;‘:de Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - parte
ENISO 11607-2 2020 pendent L vom 8.3.2024 :Val : Exig P 2: Requisiti di convalida per il formato, Ia tenuta e i processi di 08.03.2024 SNV
Prozesse der Formgebung, Siegelung und des procédés de formage, scellage etassemblage (SO |2, obio 41 sl 057 B
Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019) 11607-2:2019) 99 g
firin dor Endverp Z“ de . |Embalages des dispositfs médicaux stériss A SIade | mbaiaggi per dispositvi medici steriizzati terminaimente - parte
EN1SO 11607-2/A1 2023 pendent L vom 8.3.2024 : Val : Exg P 2: Requisiti di convalida per il formato, Ia tenuta e i processi di 08.03.2024 SNV
Prozesse der Formgebung, Siegelung und des procédés de formage, scellage etassemblage (SO |2, oo 4 Sl 057 B
Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019) 11607-2:2019) 99 -
Seriisation von Produkten fi die Gesundheilsfirsorge - | Stériisation des produit do santé — Meéthodes Stenzzzionsde isposit medic — Metod mirobigil —
EN1SO 11737-1 2018 20223108 20221 111 o ‘ ‘ ) e 1: ) Parte wna di s 05.012022 SNV
Population von Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737 population de microorganismes sur des prodits (SO
o) e aaote) pmdom (13011737 1 2013)
Steriisalion von Produklen fr Gie Gesundneltsfirsorge - _[Stérisation des produlls de sanié — Méthodes
YTt s O minodes Stenzzzions de isposit medic — Melod mirobigil —
EN1SO 11737-1/A1 2021 20223108 2022/ 1711 ‘ Parte di una s 05.012022 SNV

Population von Mikroorganismen auf Produkten (1SO 11737

1:2018)

population de microorganismes sur des produits (ISO
11737-1:2018)

pmdom (ISO 11737-1:2018)
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Nummer Ausgabe der EU Erste ABL. der Norm rzorm der der itat; fir die ersetzte Bezugsquelle
Numéro Edition Feuille Fédérale |Journal Officiel de I'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Jo de la norme de la de de la norme Source
Numero Edizione Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita dell; di T Fonti
Steriisation von Produkten fir die Gesundheilsfirsorge — | Stérilisation des produts de sanié - Méthodes Steriizzazions dei disposiivi medici - Metodi microbiologici -
Mikrobiologische Verfahren — Teil 2: Prifungen der microbiologiques - Partie 2: Contrales de stérilité B T e aree o o
EN SO 117372 2020 2022845 2021/L 256/100 Sterilit bei der Definition, Vaiidierung und pratiqués aumoment de la définition, de la validation et de  Pro gults net ! g 19.07.2021 SNV
/2 ! : della convalida e del manterimento di un processo di
eines (10 11737]la d'un procéds de (80 11737 | iane (10 11757-22019)
2:2019) 2:2019) -
Asepiische Herstellung von Produklen fir die ] A ] A . A
e Traitement aseplique des prodits de sanié — partie 6: | Trattamento asettico dei prodoti per la cura della salute — Parte
EN ISO 13408-6 2021 2022 3108 20221L 1111 szoz1) ~Teil6: (150 134081 O e (S0 13408.6.2021) 5. Sistormi feaiton (50 13406-6.2021) 05012022 SNV
Disposilifs médicaux— Systémes de managementdela | . A
Positfs m: ; Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
ENISO 13485 2016 20223108 2022111 Anforderungen fi regulatonsche Zwecke (SO 13485:2016) jgj"s‘g » 156")‘99"“5 & des fins réglementaires (SO Reaquisiti per scopi regolamentari (IS0 13485:2016) 05012022 SNV
Disposilifs médicaux— Systémes de managementdela | . A
-Q - osifs m: ; Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
EN ISO 13485/AC 2018 2022 3108 202211 138/27 Arfordaningen i guatonsehe Swacks (S0 13485:2016) :gjnstg - 1Esx;gences a des fins réglementaires (ISO Remuisl por scopi regoimentan (50 15465:2016) 17.05.2022 SNV
Disposilifs médicaux— Systémes de managementdela | . A
-Q - Positfs m: ; Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
EN ISO 13485/A11 2021 2022 3108 20221L 1111 Arfordaningen i oguatonsehe Swacks (S0 13485:2016) :gjnstg - 1Esx;gences a des fins réglementaires (ISO Remuisl por scopi regoimentan (50 15465:2016) 05012022 SNV
Steriisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - - ) " o ) )
Fiissige chemische Sterilisiermitel fir Medizinprodukte fur | S erisation des produits de santé — Agents stériisants | Sterilizzazione dei prodott per la cura della salute — Agenti
\ge chx " " M chimiques liquides pour dispositfs médicaux non sterilizzanti chimici liquidi per dispositivi medici monouso che
den einmaligen Gebrauch, bef denen tirische Gewebe und |y i ap e uglisant des tissus animaux et leurs dérivés — |t 2200 tessuli animali e loro derivati — Requisiti per
ENISO 14160 2021 20223108 20221L 1711 deren Derivate verwendet werden - Anforderungen an die |- i Ssus animaux et leu! il sutl animall quisiti p 05.01.2022 SNV
e 5 A pourla le la o sviluppo, la convalida e il controllo
Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung |- 9o ton. 1e aralioizzazie .
) g ! validation et le controle de routine d'un procédé de sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi
der Anwendung eines Sterlisationsverfahrens fir stérilisation de dispositifs médicaux (ISO 14160:2020) | medici (ISO 14160:2020)
Medizinprodukle (ISO 14160:2020) P - -
Dispositifs médi ppl delagestiondes |Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai
ENISO 14071 2019 20223108 202211 138127 auf Medizinproduite (ISO 14971:2019) risques aux dispositifs médicaux (SO 14971:2019) dispositivi medici (IS0 14971:2019) 17.05:2022 SN
Dispositifs médi ppl delagestiondes |Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai
ENISO 14071/A11 2021 20223108 202211 138127 auf Medizinprodute (ISO 14971:2019) risques au dispositifs médicaux (SO 14971:2019) dispositivi medici (IS0 14971:2019) 17.05:2022 SN
Medizinprodukle - Zu verwendende Symbole mn durch den [Disposilfs médicat — Symboles & ulliser avec les Dispositivi medici — Simboli da uliizzare nelle informazioni che
EN ISO 15223-1 2021 2022 3108 20221L 111 Hersteller a fournir par le fabricant — partie 1: devoro essere forrite da Parte del fabbricante — Parte 1 05012022 SNV
(IS0 15223-1:2021) générales (ISO 15223-1:2021) Requisiti generali SO 15223-1:2021)
Aufbereitung von Produklen i die GesundneilSiIsorge - [y L santé — nomations | CONdiZonameNto dei prodotti per la cura dela salute —
Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende ot s e ooy & fourmir | Informazioni che devono essere fomite dal fabbricante del
EN ISO 17664-1 2021 2022 3108 20221L 1111 fonen fir die i ! prk des cleposiifs medicaux dispositivo medico per il condizionamento dei dispositivi medici 05012022 SNV
par le fabricant du dispositif — partie 1: Dispositifs redico parl condiacnamento dal d
Teil 1: Kritische und semikritische Medmnpmdukte 50 o onigues of somi-orioues (50 13664.1.2021) | —Pare 1: Disposiivi medicicitic o semicriici (SO 17664-
17664-1:2021) a a - 1:2021)
Aufbereitung von Produkten firr die Gesundheitsfirsorge — | Traitement de prodits de soins de santé — Informations | Condizionamento dei prodoltti per a cura della salute -
ENISO 176642 2023 I Lvom8.32024 Vom Medmnpmdukt Hersteller berenzustellende relatives autraitement des dispositfs médicaux a fournir [ Informazioni che devono essere fomnite dal fabbricante del 08.03.2024 sw
par le fabricant du dispositif — Partie 2: Dispositifs dispositivo medico per il condizionamento de dispositivi medici
Teil 2: Nicht knhsche Medmnpmdukte (150 17664-2:2021) |médicaux non critiques (SO 17664-2.2021) parte 2: Dispositivi medici non critici (1SO 17664-2:2021)
Sterisaion von Produklen r die Gesundnesirsorge —|Siérsation des produs e sarlé - Formalderyde et
" ! iabassa
Dampf vapeur & faible tempérare - Exigences pourle Roatist per o ovluppo, s comalda o conrolo i outne i un
EN SO 25424 2019 2022845 2021/L 256/100 an die Ia validation et le controle de routine d'un ch:slsopd. e e i (B' Snediy 19.07.2021 SNV
von Sterilisationsverfahren fir Medmnpmdukte (150 procédé de stériisation pour dispositfs médicaux (SO (PO7%0 ¢ ) per dispx
25424:2018) 25424:2018) -
Steriisation von Produkien fir die Gesundheilsfursorge — | Stérilisation des produits de sanié — Formaldéhyde et
! " : iabassa avapore e
Dam - vapeur & faible température — Exigences pour le Requisiti per o svilppo, k comvalida e l contolo di routne i un
EN SO 25424/A1 2022 2023 1852 20231 1701102 andie g un la validation et le controle de routine d'un ch:slsopd. mnr;‘;zme o dlsl o hIVI i (B' utine di u 05.07.2023 SNV
von Sterilisationsverfahren fi Medizinprodukte (15O procédé de sériisation pour disposilfs médicauc (S0~ (597550 T per dispx
25424:2018) 25424:2018)
Meaianische cleklfsche Gerato el 283: Besonder® | appareis électromedicaus— Partie 2.83: Exigences — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83 2020 2022 3108 20221L 111 e i i partcuiiéres pour la sécurits de base etles performances relative alla sicurezza fondamentale @ all prestazion essenzial 05012022 Electrosisse
i don essentielles des appareils de luminothérapie a domicile  |degli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare
';"::“':"l';d‘:ni"erkd‘f':gl‘jhgi’:‘fa;ec':‘fﬁcs:::"de’e Appareils électromédicaux— Partie 2-83: Exigences pp — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83/A11 2021 2022 3108 20221L 1111 aunen et particuiiéres pour la sécurité de base et les performances |relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 05012022 Electrosisse

|fir den

essentielles des appareils de luminothérapie & domicile

degli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare

Weitere Normen zu diesem Sachgebiet befinden sich in Ausarbeitung.
Nach Fertigstellung und Publikation im EU-Amtsblatt und Bundesblatt wird diese Liste jeweils aktualisiert.

Stand: 2024-03-08

D'autres normes en ce domaine sont en cours d'élaboration.
A leur achévement et publication dans le journal officiel de I'Union européenne et la feuille fédérale la présente liste sera respectivement mise & jour.
Demiére mise a jour: 2024-03-08

Altre norme in questo campo sono in corso di elaborazione.
Alla loro conclusione e pubblicazione nella gazzetta ufficiale dellUnione europea e foglio federale if presente elenco verra rispetivamente aggiomato.

Situazione al: 2024-03-08

Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Erischens der
Ausnahmefallen anders sein kann.
Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1: Die neue (oder ge&nderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum git fi die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der itét m

einschidgigen Rechtsvorschriften der Union.
Anmerkung 2.2: Die neue Norm hat einen griReren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gilt iir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der
Anmerkung 2.3: Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum git fir die (teilweise) ersetzte Norm richt mehr die Vermutung der itét mit den

ich der neuen Norm fallen. Die Vermutung der der einschig
der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen, st nicht betroffen.

der Union fiir jene Produkte oder Dit
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Di

das Datum der

die inden

die nochin den

sein (.Dow"), das von der européischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten

den oder weiteren der

at mit den

oder weiteren

der eil agi iften der Union.

oder weiteren der eil

mit den

oder weil

iteren

Anmerkung 3: Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, itren vorangegangenen Anderungen,fals vorhanden, und der ziierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm besteht flglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen Anderungen, fals
der

vorhanden, jedoch ohne die ztierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitat mit den grundsétziichen oder weiteren

der Union.
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Nummer Ausgabe der EU Erste 6 ABL. der Norm zorm der der itat; fir die ersetzte Bezugsquelle
Numéro Edition Feuille Fédérale |Journal Officiel de I'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Jo de la norme de la de de la norme Source
Numero Edizione Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita dell; di T Fonti
Note 1: D'une fagon générale, la date de cessation de la présomption de conformité sera la date du retrait («dow») fixée par isati de lisation. L'attention des utiisateurs de ces normes est cependant attirée sur le fait qu'il peut en étre autrement dans certains cas

exceptionnels.
Note 2.1: La nouvelle norme (ou la norme modifiée) a le méme champ d'application que la norme remplacée. A la date précisée, la norme remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la législation pertinente de 'Union.
Note 2.2: La nouvelle norme a un champ d'application plus large que les normes remplacées. A la date précisée, les normes remplacées cessent de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la Iégislation pertinente de 'Union.

Note 2.3: La nouvelle norme a un champ d'application plus étroit que la norme remplacée. A la date précisée, la norme (partiellement) remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essertielles ou aux autres exigences de la législation pertinente de 'Union pour les
produits ou senvices qui relévent du champ d'application de la nouvelle norme. La présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la législation pertinente de I'Union pour les prodits ou services qui relévernt toujours du champ d'application de la norme:
(partiellement) remplacée, mais qui ne relévent pas du champ d'application de la nouvelle norme, reste inchangée.

Note 3: Dans le cas d’amendements, la norme de référence est EN CCCCC:YYYY, ses amendements précédents le cas échéant et le nouvel amendement cité. La norme remplacée est constituée dés lors de la norme EN CCCCC: YYYY et de ses amendements précédents, le cas échéant,
mais sans le nouvel amendement cité. A la date précisée, la norme remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la législation pertinente de I'Urion.

Nota 1: in genere la data di cessazione della presunzione di conformita coincide conla data di ritiro («dow»), fissata dall organizzazione europea di normazione, ma & bene fichiamare Iatienzione di coloro che utilizzano queste norme suilfatto che in alcuni casi eccezionali pud awerire
diversamente.

Nota 2.1:1a norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostittita. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di dare la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione.

Nota 2.2: a nuova norma ha un campo di applicazione pitiampio delle norme sostitite. Alla data stabilita le norme sostituite cessano di dare la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione.

Nota 2.3: la nuova norma ha un campo di applicazione pid limitato rispetto alla norma sostitita. Alla data stabilta la norma (parzialmente) sostitita cessa di dare la presunzione di conformita i requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione per quei
prodotti o sevizi che rientrano nel campo di applicazione della nuova norma. La presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delf'Unione per i prodotti o senvizi che rientrano ancora nel campo di applicazione della norma (parzialmente)
sostittita, ma non nel campo di applicazione della nuova norma, rimane inalterata.

Nota 3: In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento & la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle sue
modifica citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fomire la presunzione di conformita ai requi

cedenti eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma sostituita percio consiste nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedenti eventuali modifiche, ma senza la nuova
essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione.
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