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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN 13485:2023) on koostanud tehniline CEN/TC 423 ,Means of measuring and/or recording
temperature in the cold chain“, mille sekretariaati haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega voi
joustumisteatega hiljemalt 2024. a juuniks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2024. a juuniks.

Tuleb podrata tahelepanu véimalusele, et dokumendi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN 13485:2001.

EN 13485:2023 sisaldab olulisi tehnilisi muudatusi vorreldes standardiga EN 13485:2001:

a)
b)
c)
d)
e)
)
g)
h)
i)
j)
k)
)

kasitlusala selgitus;

peatiki 4 taielik lilevaatamine;

dokumenti tapsusklassi 0,2 lisamine;

jaotise 5.1 labivaatamine;

jaotise 5.3 labivaatamine koos protsessi selgitavate ndidetega;
jaotiste 5.5.1 ja 5.5.3 labivaatamine;

peatilikkide 7 ja 8 ajakohastamine labivaadatud peatiikkide kohaselt;
peatiiki 9 labivaatamine;

lisa B lisamine seoses oodatava toimimise ajaga ja sdilitamise mahuga;
lisa C lisamine seoses temperatuuritingimuste ndidetega;

lisa D lisamine seoses mddtevahendi elutsiiklilehe niitega;

lisa E lisamine vastavuskontrolli protsessi juhisena;

m) lisa F lisamine laiendmairamatuse hindamise juhisena.

See dokument vastab jargmiste direktiivide sisule:

— Komisjoni 92/1/EMU, 15.jaanuar 1992, temperatuuriseire kohta kiirkiilmutatud toiduainete

transpordivahendites, lao- ja siilitusruumides; (Komisjoni méairus (EU) nr 37/2005, 12. jaanuar 2005,
temperatuuri  jarelevalve  kohta  inimtoiduks ettendhtud  kiirkiilmutatud toiduainete
transpordivahendites, lao- ja sdilitusruumides (EMP-s kohaldatav tekst);

Komisjoni 92/2/EMU, 13. jaanuar 1992, proovivdtmise protseduuri esitamisest ja inimtarbimiseks
mdeldud kiirkiilmutatud toidu temperatuuri ametliku kontrolli ithenduse analiiiisimeetodist;

Noukogu 93/43/EMU, 14. juuni 1993, toiduainete hiigieenist ja eriti ,temperatuuri kontrolli
kriteeriumidest“. (Euroopa Parlamendi ja Ndukogu 29. aprilli 2004. aasta mairus (EU) nr 852/2004
toiduainete hiigieeni kohta).

Igasugune tagasiside ja kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja rahvuslikule
standardimisorganisatsioonile. Tdielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav CEN-i veebilehelt.
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CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Pdhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia,
Soome, Sveits, Taani, Téehhi Vabariik, Tiirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.
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1 KASITLUSALA

See dokument madadratleb temperatuuritundlike kaupade transportimise, ladustamise ja levitamise
vahendites kasutatavate ning timbritseva 6hu voi toodete sisetemperatuuri modtmiseks kasutatavate mis
tahes liiki termomeetrite (elektroonsed, mehaanilised jne) tehnilised ja funktsionaalsed naitajad
temperatuurivahemikus (-80...+85) °C.

See maaratleb katsemeetodid, mis lubavad tdendada mootevahendite vastavust sobivus- ja
toimimisnduetele.

See kohaldub terviklikule termomeetrile ja temperatuurindidikutele. Temperatuuriandur(id) vdéivad olla
integreeritud termomeetrisse voi asuda sellest eemal (juhtmega ja juhtmevaba(d) véline (vilised)
andur(id)).

See ei tdpsusta termomeetri ja selle andurite asukohta kasutusviisi (transport, ladustamine ja levitamine)
suhtes.

MARKUS Temperatuuritundlike kaupade transpordi, ladustamise ja levitamise niited temperatuurivahemikus
(-80...+85) °C holmavad jahutatud, kiilmutatud, stigavkiilmutatud ja kiirkiilmutatud toiduaineid; jaatist; varskeid ja

kuumasid toiduaineid; farmaatsiatooteid; verd ja elundeid; kemikaale; bioloogilisi aineid; elektroonilisi ja mehaanilisi
seadmeid; lilli, taimi ja sibulaid; tooraineid ja vedelikke; loomasid; kunsti ja sisustust.

2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi ndudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iliksnes viidatud valjaanne. Dateerimata
viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos véimalike muudatustega.

EN 13486. Temperature recorders and thermometers for measuring the ambient or internal temperature
for the transport, storage and distribution of temperature sensitive goods — Periodic verification

EN 60068-2-27. Environmental testing - Part 2-27: Tests - Test Ea and guidance: Shock

EN 61010-1. Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory use -
Part 1: General requirements

ENIEC 61000-6-2. Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 6-2: Generic standards - Immunity for
industrial environments

EN IEC 61000-6-3. Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 6-3: Generic standards - Emission standard
for residential, commercial and light-industrial environments

ISO/IEC 17025. General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

JCGM 200:2012. International Vocabulary of Metrology - Basic and general concepts and associated terms
(VIM)1

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Dokumendi rakendamisel kasutatakse dokumendis VIM (JCGM 200:2012) ning allpool esitatud termineid ja
madratlusi.

1Kittesaadav veebilehelt: https://www.bipm.org/en/committees/jc/jcgm/publications
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