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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

A Bizottsig kozleménye a nyomadstarté berendezések forgalmazisira vonatkozé tagillami jogszaba-
lyok harmonizicidjar6l szolé 2014/68/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelve végrehajtisa
keretében

(Az unids harmonizdcids jogszabdlyok értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2017/C 389/01)

Az aldbbi jegyzék a nyomdstarté berendezésekre vonatkozé harmonizélt szabvanyokat, valamint a nyomdstartd
berendezések gyartisdéhoz hasznalt anyagokra vonatkoz6, harmonizdlt tdmogatd szabvanyokat illetGen tartalmaz
hivatkozasokat. Az anyagokra vonatkozé harmonizalt tdmogaté szabvinyok esetében az alapvet§ biztonsagi
kovetelményeknek valé megfelelés vélelme a szabvany szerinti anyagok mszaki adataira korlatozodik és nem tételezik
fel az anyag megfelel§ségét a berendezés valamely kiilonleges egységének vonatkozdsiban. Kovetkezésképpen az anyagra
vonatkozé szabvanyban meghatdrozott miiszaki adatokat meg kell vizsgélni a berendezés kiilonleges egységére vonatkozd
tervezési kovetelmények tekintetében annak ellendrzése céljabol, hogy teljesiilnek-e a a nyomadstarté berendezésekrdl sz6l6
irdnyelvben foglalt alapvetd biztonsagi kovetelmények.

A helyettesitett szabvany
. i . . felelGségé
ESzSz () A szak’)vany h1vatk.oza51 széma és cime Fls6 kozzétéel HL | A helyet.tesuett ,szabvany v::;%kz;oi%%g:m
(és a referenciadokumentum) hivatkozdsa 1 iax .
megsziinésének idGpontja
1. megjegyzés
(1) (2) G) (4) ()
CEN EN 3-8:2006 2016.8.12.
Hordozhaté tiizoltd késziilékek. 8. rész: Legfel-
jebb 30 bar megengedhet§ nyomdst tiizolt6
késziilékek kialakitdsa, nyomdsallosiga és me-
chanikai vizsgdlatai
EN 3-8:2006/AC:2007 2016.8.12.
CEN EN 19:2016 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Fémszerelvények megjelo-
lése
CEN EN 267:2009+A1:2011 2016.8.12.
Automata blokkégSk folyékony tiizel6anyagok-
hoz
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 334:2005+A1:2009 2016.8.12.
Gdznyomds-szabdlyozék 100 bar bemendoldali
nyomadsig
CEN EN 378-2:2016 Ez az els§ kozzé- EN 378-2:2008 Ennek a kozzétételnek
Hiit6rendszerek és hdszivattyik. Biztonsdgi és tétel +A2:2012 a napja
kornyezetvédelmi kovetelmények. 2. rész: Terve- 2.1. megjegyzés
zés, gyartds, vizsgdlat, megjelolés és dokumentd-
las
CEN EN 593:2009+A1:2011 2016.8.12.
Ipari csGszerelvények. Fém pillang6szelepek
CEN EN 676:2003+A2:2008 2016.8.12.
Ventildtoros, automatikus ég6k gdz-halmazélla-
pott tiizel6anyagokhoz
EN 676:2003+A2:2008/AC:2008 2016.8.12.
CEN EN 764-4:2014 2016.8.12.
Nyomastartd berendezések. 4. rész: Fémanyagok
széllitdsi mdszaki feltételeinek megéllapitdsa
CEN EN 764-5:2014 2016.8.12.
Nyomastartd berendezések. 5. rész: A szerkezeti
anyagok megfelelGségének és  ellenbrzésének
dokumentéldsa
CEN EN 764-7:2002 2016.8.12.
Nyomastartd berendezések. 7. rész: Nem f(itott
nyomdstart6 berendezések biztonsdgi rendszerei
EN 764-7:2002/AC:2006 2016.8.12.
CEN EN 1057:2006+A1:2010 2016.8.12.
Réz és rézotvozetek. Varrat nélkili, kor szelvényd
rézcsovek vizhez és gazhoz, egészségiigyi és
ftitési alkalmazdsra
CEN EN 1092-1:2007+A1:2013 2016.8.12.
Karimdk és kotéseik. Kor alakd, PN-jelolést
karimdk cs6vezetékekhez, csévezetéki szerelvé-
nyekhez, cs6idomokhoz ¢és  tartozékokhoz.
1. rész: Acélkarimak
CEN EN 1092-3:2003 2016.8.12.

Karimdk és kotéseik. Kor alakd, PN-jelolést
karimdk cs6vezetékekhez, csGvezetéki szerelvé-
nyekhez, cs6idomokhoz és  tartozékokhoz.
3. rész: Otvozott rézkarimak
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o) (2) 6) (4) ()

EN 1092-3:2003/AC:2007 2016.8.12.

CEN EN 1092-4:2002 2016.8.12.
Karimdk és kotéseik. Kor alakd, PN-jelolést
karimdk cs6vezetékekhez, csévezetéki szerelvé-
nyekhez,“ cs6idomokhoz és  tartozékokhoz.
4. rész: Otvozott aluminiumkarimak

CEN EN 1171:2015 ) 2016.8.12.
Ipari csdszerelvények. Ontéttvas tolézarak

CEN EN 1252-2:2001 2016.8.12.
Kriogén tartalyok. Alapanyagok. 2. rész: Szivos-
sagi kovetelmények —80 °C és —20 °C hémérsék-
let kozott

CEN EN 1349:2009 2016.8.12.
Ipari folyamatszabalyoz6 szelepek

CEN EN 1515-4:2009 2016.8.12.
Karimak és kotéseik. Csavarkotések. 4. rész: A
97/23/EK nyomdstart6 berendezések irdnyelv ald
tartozé berendezések csavarkotéseinek kivalasz-
tdsa

CEN EN 1562:2012 2016.8.12.
Ontészet. Tempervas

CEN EN 1563:2011 2016.8.12.
Ontészet. Gombgrafitos ontottvas

CEN EN 1564:2011 2016.8.12.
Ontészet. Auszferrites gombgrafitos ontottvas

CEN EN 1591-1:2013 2016.8.12.
Karimdk és kotéseik. Kor alakd, tomitéssel szerelt
karimds kotések tervezési szabalyai. 1. rész:
Szamitds

CEN EN 1626:2008 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. Szelepek kriogén tizemhez

CEN EN 1653:1997 2016.8.12.
Réz és rézotvozetek. Finom- és durvalemez
kazdnokhoz, nyomdstarté berendezésekhez ¢és
melegviz-tarolé egységekhez
EN 1653:1997/A1:2000 2016.8.12. 3. megjegyzés




C 389/4

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2017.11.17.

(2)

6)

()

CEN

EN 1759-3:2003

Karimék és kotéseik. Osztaly szerinti jelolésd, kor
alakt karimak csévezetékekhez, csGvezetéki sze-
relvényekhez, cs6idomokhoz és tartozékokhoz.
3. rész: Otvozott rézkarimak

2016.8.12.

EN 1759-3:2003/AC:2004

2016.8.12.

CEN

EN 1759-4:2003

Karimdk és kotéseik. Osztaly szerinti jelolésd, kor
alakd karimdk cs@vezetékekhez, cs6vezetéki sze-
relvényekhez, cs6idomokhoz és tartozékokhoz.
4. rész: Otvozott aluminiumkarimdak

2016.8.12.

CEN

EN 1797:2001
Kriogén tartdlyok. Gdz és szerkezeti anyag 0sz-
szeférhetdsége

2016.8.12.

CEN

EN 1866-2:2014

Mozgathaté tiizolté késziilékek. 2. rész: Szerke-
1866-1-nek megfelels, legfeljebb 30 bar maxi-
malis nyomdsu tlizolté késziilékek mechanikai
vizsgalata

2016.8.12.

CEN

EN 1866-3:2013
Mozgathatd tlizolté késziilékek. 3. rész: Az EN
1866-1 szerinti szén-dioxiddal olté berendezés

;;;;;

vetelményei

2016.8.12.

CEN

EN 1983:2013
Ipari cs@szerelvények. Acél gombesapok

2016.8.12.

CEN

EN 1984:2010
Ipari csdszerelvények. Acél tolozdrak

2016.8.12.

CEN

EN ISO 4126-1:2013

A megengedettnél nagyobb nyomds ellen véds
eszkozok. 1. rész: Biztonsdgi szerelvények (ISO
4126-1:2013)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 4126-3:2006

A megengedettnél nagyobb nyomds ellen véds
eszkozok. 3. rész: Biztonsdgi szerelvények és
hasadétdrcsds biztonsagi szerkezetek kombindci-
6ja (ISO 4126-3:2006)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 4126-4:2013

A megengedettnél nagyobb nyomds ellen véds
eszkozok. 4. rész: Onmiikods biztonsagi szerel-
vények (ISO 4126-4:2013)

2016.8.12.
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o)

(2)

6)

CEN

EN ISO 4126-5:2013

A megengedettnél nagyobb nyomds ellen véds
eszkozok. 5. rész: Szabdlyozott, biztonsagi lefd-
vato rendszerek (CSPRS) (ISO 4126-5:2013)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 4126-7:2013

A megengedettnél nagyobb nyomds ellen véds
eszkozok. 7. rész: Kozos adatok (ISO 4126-
7:2013)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 9606-2:2004

Hegeszt6k mindsitése. OmlesztShegesztés. 2. rész:
Aluminium és aluminiumétvozetek (ISO 9606-
2:2004)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 9606-3:1999
HegesztSk mindsitése. OmlesztShegesztés. 3. rész:
Réz és rézotvozetek (ISO 9606-3:1999)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 9606-4:1999
Hegeszt6k mindsitése. OmlesztShegesztés. 4. rész:
Nikkel és nikkelotvozetek (ISO 9606-4:1999)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 9606-5:2000

Hegeszt6k mindsitése. OmlesztShegesztés. 5. rész:
Titdn és titdnotvozetek, cirkénium és cirkoniu-
motvozetek (ISO 9606-5:2000)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 9712:2012

Roncsoldsmentes  vizsgdlat. Roncsoldsmentes
vizsgélatot végzd személyzet mindsitése és tanti-
sitdsa (ISO 9712:2012)

2016.8.12.

CEN

EN 10028-1:2007+A1:2009
Lapos acéltermékek nyomdstart6 berendezések-
hez. 1. rész: Altalanos kovetelmények

2016.8.12.

EN 10028-1:2007+A1:2009/AC:2009

2016.8.12.

CEN

EN 10028-2:2009

Lapos acéltermékek nyomdstarté berendezések-
hez. 2. rész: Otvozetlen és 6tvozott acélok novelt
hémérsékleten eldirt tulajdonsdgokkal

2016.8.12.

CEN

EN 10028-3:2009

Lapos acéltermékek nyomdstarté berendezések-
hez. 3. rész: Hegeszthetd, finomszemcsés, nor-
malizélt acélok

2016.8.12.

CEN

EN 10028-4:2009
Lapos acéltermékek nyomdstartd berendezések-
hez. 4. rész: Hidegszivos nikkelotvozést acélok

2016.8.12.
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1) ) 3) (4) (5)

CEN EN 10028-5:2009 2016.8.12.
Lapos acéltermékek nyomdstartd berendezések-
hez. 5. rész: Hegeszthetd, finomszemcsés, termo-
mechanikusan hengerelt acélok

CEN EN 10028-6:2009 2016.8.12.
Lapos acéltermékek nyomdstartd berendezések-
hez. 6. rész: Hegeszthetd, finomszemcsés, neme-
sitett acélok

CEN EN 10028-7:2016 Ez az els6 kozzé- |  EN 10028-7:2007 | Ennek a kozzétételnek
Lapos acéltermékek nyomdstarté berendezések- tétel 2.1. megjegyzés a napja
hez. 7. rész: Korréziddllo acélok

CEN EN 10204:2004 2016.8.12.
Fémtermékek. A vizsgdlati bizonylatok tipusai

CEN EN 10213:2007+A1:2016 2016.8.12.
Nyomastartd acélontvények

CEN EN 10216-1:2013 2016.8.12.
Varrat nélkili acélcsovek nyomdstartd berende-
zésekhez. Miszaki szdllitasi feltételek. 1. rész:
Szobahdmérsékleten szavatolt tulajdonsdgu, ot-
vozetlen acélesovek

CEN EN 10216-2:2013 2016.8.12.
Varrat nélkili acélesovek nyomadstarté berende-
zésekhez. Miszaki szdllitasi feltételek. 2. rész:
Novelt hémérsékleten szavatolt tulajdonsaga,
otvozetlen és 6tvozott acélesovek

CEN EN 10216-3:2013 2016.8.12.
Varrat nélkiili acélcsovek nyomdstartd berende-
zésekhez. Miszaki szdllitdsi feltételek. 3. rész:
Otvozott, finomszemesés acélesovek

CEN EN 10216-4:2013 2016.8.12.
Varrat nélkili acélesovek nyomadstartd berende-
zésekhez. Miiszaki széllitasi feltételek. 4. rész: Kis
hémérsékleten szavatolt tulajdonsdgt, 6tvozetlen
és 6tvozott acélesovek

CEN EN 10216-5:2013 2016.8.12.
Varrat nélkiili acélcsovek nyomdstartd berende-
zésekhez. Miiszaki széllitdsi feltételek. 5. rész:
Korr6zi6alld acélesovek

CEN EN 10217-1:2002 2016.8.12.

Hegesztett acélcsovek nyomadstartd berendezések-
hez. Mdszaki szallitasi feltételek. 1. rész: Szoba-
hémérsékleten szavatolt tulajdonsdga 6tvozetlen
acélesovek
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1) ) 3) (4) (5)

EN 10217-1:2002/A1:2005 2016.8.12. 3. megjegyzés
CEN EN 10217-2:2002 2016.8.12.

Hegesztett acélcsovek nyomdstartd berendezések-

hez. Miiszaki szallitdsi feltételek. 2. rész: Novelt

hémérsékleten szavatolt tulajdonsagd, villamos

hegesztéssel késziilt, 6tvozetlen és 6tvozott acél-

csovek

EN 10217-2:2002/A1:2005 2016.8.12. 3. megjegyzés
CEN EN 10217-3:2002 2016.8.12.

Hegesztett acélcsovek nyomdstart6 berendezések-

hez. Mszaki szillitasi feltételek. 3. rész: Otvo-

z6tt, finom szemesés acélesovek

EN 10217-3:2002/A1:2005 2016.8.12. 3. megjegyzés
CEN EN 10217-4:2002 2016.8.12.

Hegesztett acélcsovek nyomadstartd berendezések-

hez. Muszaki szdllitdsi feltételek. 4. rész: Kis

hémérsékleten szavatolt tulajdonsdgy, villamos

hegesztéssel késziilt, 6tvozetlen acélesdvek

EN 10217-4:2002/A1:2005 2016.8.12. 3. megjegyzés
CEN EN 10217-5:2002 2016.8.12.

Hegesztett acélcsovek nyomadstartd berendezések-

hez. Miiszaki szdllitdsi feltételek. 5. rész: Novelt

hémérsékleten szavatolt tulajdonsagt, fedett ivii

hegesztéssel késziilt, 6tvozetlen és 6tvozott acél-

csovek

EN 10217-5:2002/A1:2005 2016.8.12. 3. megjegyzés
CEN EN 10217-6:2002 2016.8.12.

Hegesztett acélcsovek nyomdstartd berendezések-

hez. Muszaki szdllitdsi feltételek. 6. rész: Kis

hémérsékleten szavatolt tulajdonsagti, fedett ivi

hegesztéssel késziilt, 6tvozetlen acélesovek

EN 10217-6:2002/A1:2005 2016.8.12. 3. megjegyzés
CEN EN 10217-7:2014 2016.8.12.

Hegesztett acélcsovek nyomadstartd berendezések-

hez. Mtszaki szallitasi feltételek. 7. rész: Korré-

zi6dllé acélesovek
CEN EN 10222-1:2017 Ez az els6 kozzé- EN 10222-1:1998 2017.10.31.

Kovédcsolt acél nyomdstartd berendezésekhez.
1. rész: Szabadon alakitott kovdcsdarabok dlta-
ldnos kovetelményei

tétel

2.1. megjegyzés
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o) v 6) (4) ()
CEN EN 10222-2:2017 Ez az els§ kozzé- EN 10222-2:1999 2017.10.31.
Kovécsolt acél nyomdstartd berendezésekhez. tétel 2.1. megjegyzés
2. rész: Melegszilard ferrites és martenzites acélok
CEN EN 10222-3:2017 Ez az els§ kozzé- EN 10222-3:1998 2017.10.31.
Kovdcsolt acél nyomdstarté berendezésekhez. tétel 2.1. megjegyzés
3. rész: Hidegszivos, nikkellel 6tvozott acélok
CEN EN 10222-4:2017 Ez az els§ kozzé- EN 10222-4:1998 2017.10.31.
Kovécsolt acél nyomdstarté berendezésekhez. tétel 2.1. megjegyzés
4. rész: Nagy folydshatdrti, hegeszthetd, finom
szemcsés acélok
CEN EN 10222-5:2017 Ez az els§ kozzé- EN 10222-5:1999 2017.10.31.
Kovécsolt acél nyomadstarté berendezésekhez. tétel 2.1. megjegyzés
5. rész: Martenzites, ausztenites és ausztenites-
ferrites korr6zi6allé acélok
CEN EN 10253-2:2007 2016.8.12.
Tompavarratos csGszerelvények. 2. rész: Tétele-
sen ellendrzott, otvozetlen és ferrites, otvozott
acélok
CEN EN 10253-4:2008 2016.8.12.
Tompavarratos csGszerelvények. 4. rész: Tétele-
sen ellendrzott, alakitott ausztenites és auszteni-
tes-ferrites (duplex) korr6zi6dllé acélok
EN 10253-4:2008/AC:2009 2016.8.12.
CEN EN 10269:2013 2016.8.12.
Melegszilard és[vagy hidegszivos acélok és nikke-
l6tvozetek kotdelemekhez
CEN EN 10272:2016 Ez az els§ kozzé- EN 10272:2007 Ennek a kozzétételnek
Korr6ziddlld acélrudak nyomdstarté berendezé- tétel 2.1. megjegyzés a napja
sekhez
CEN EN 10273:2016 Ez az elsé kozzé- EN 10273:2007 Ennek a kozzétételnek
Melegszilard, hegeszthet§ acélbol melegen hen- tétel 2.1. megjegyzés a napja
gerelt rudak nyomastart6 berendezésekhez
CEN EN 10305-4:2016 2016.8.12.
Nagy méretpontossagt acélcsovek. Miiszaki szdl-
litdsi feltételek. 4. rész: Hidraulikus és pneuma-
tikus rendszerek varrat nélkiili, hidegen huazott
csovei
CEN EN 10305-6:2016 2016.8.12.

Nagy méretpontossagu acélcsovek. Miszaki szdl-
litdsi feltételek. 6. rész: Hidraulikus és pneuma-
tikus rendszerek hegesztett, hidegen huzott
csovei
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10931:2005 2016.8.12.
Mtanyag csGvezetékrendszerek ipari alkalmaza-
sokhoz. Poli (vinilidén-fluorid) (PVDF). Az alko-
téelemek és a rendszer miszaki kovetelményei
(ISO 10931:2005)
EN ISO 10931:2005/A1:2015 2016.8.12. 3. megjegyzés
CEN EN 12178:2016 Ez az els§ kozzé- EN 12178:2003 Ennek a kozzétételnek
Hiit6rendszerek és hdszivattyik. Folyadékszint- tétel 2.1. megjegyzés a napja
jelzé késziilékek. Kovetelmények, vizsgdlat és
megjelolés
CEN EN 12263:1998 2016.8.12.
Hiit6berendezések és hdszivattyik. Biztonsagi
kapcsolokésziilékek nyomadshataroldshoz. Kove-
telmények és vizsgdlatok
CEN EN 12266-1:2012 2016.8.12.
Ipari csdszerelvények. Fém cs@szerelvények vizs-
gélata. 1. rész: Nyomdsprobdk, vizsgilati eljdrds-
ok és dtvételi feltételek. Kotelezd el6irdsok
CEN EN 12284:2003 2016.8.12.
Hiit6rendszerek és hészivattytk. Szelepek. Kove-
telmények, vizsgalat és megjelolés
CEN EN 12288:2010 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Rézotvozet toldzdrak
CEN EN 12392:2016 2016.8.12.
Aluminium és aluminiumotvozetek. Alakitott
termékek. Nyomdstarté berendezések gyartdsdra
szant termékek kiilon kovetelményei
CEN EN 12420:2014 2016.8.12.
Réz és rézotvozetek. Kovacsdarabok
CEN EN 12434:2000 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. Hajlékony kriogén tomlsk
EN 12434:2000/AC:2001 2016.8.12.
CEN EN 12451:2012 2016.8.12.
Réz és rézotvozetek. Varrat nélkiili, kor szelvény(
csovek hdceserél6khoz
CEN EN 12452:2012 2016.8.12.

Réz és rézotvozetek. Varrat nélkiili, hengerelt,
bordds csovek hdcserélkhoz
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CEN EN 12516-1:2014 2016.8.12.
Ipari csGszerelvények. Szerelvényhdzak szilardsa-
ga. 1. rész: Acél szerelvényhdzak tablézatos
szamitdsi modszere
CEN EN 12516-2:2014 2016.8.12.
Cs@szerelvények. Szerelvényhdzak —szildrdsdga.
2. rész: Acél szerelvényhdzak szamitdsi modszere
CEN EN 12516-3:2002 2016.8.12.
Csdszerelvények. Szerelvényhdzak —szildrdsdga.
3. rész: Tapasztalati modszer
EN 12516-3:2002/AC:2003 2016.8.12.
CEN EN 12516-4:2014 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Szerelvényhdzak szildrdsa-
ga. 4. rész: Acéltol eltér6 fémbdl gydrtott
szerelvényhdzak szamitdsi modszere
CEN EN 12542:2010 2016.8.12.
LPG-berendezések és -tartozékok. Sorozatgyartd-
st, legfeljebb 13 m"34A drtartalmd, helyhez
kotott, hengeres, hegesztett acéltartily cseppfo-
lyositott  szénhidrogéngdzok (LPG) tdroldsdra.
Tervezés és gyartds
CEN EN 12735-1:2016 2016.8.12.
Réz és rézotvozetek. Hiitdk és 1égkondicionalok
varratmentes csovei. 1. rész: A cs6hdlozatok
csovei
CEN EN 12735-2:2016 2016.8.12.
Réz és rézotvozetek. Hitdk és 1égkondicionalok
varratmentes rézcsovei. 2. rész: A berendezés
csovei
CEN EN 12778:2002 2016.8.12.
Konyhaeszkozok. Haztartdsi kukta
EN 12778:2002/AC:2003 2016.8.12.
EN 12778:2002/A1:2005 2016.8.12. 3. megjegyzés
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CEN

EN 12952-1:2015
Vizcsoves kazdnok és segédberendezéseik. 1. rész:
Altaldnos kovetelmények

2016.8.12.

CEN

EN 12952-2:2011

Vizesoves kazanok és segédberendezéseik. 2. rész:
Kazdnok és segédberendezéseik nyomdssal ter-
helt részeinek szerkezeti anyagai

2016.8.12.

CEN

EN 12952-3:2011
Vizesoves kazanok és segédberendezéseik. 3. rész:
Nyomdssal terhelt részek tervezése és szamitdsa

2016.8.12.

CEN

EN 12952-5:2011
Vizesoves kazanok és segédberendezéseik. 5. rész:
A kazdn nyomdssal terhelt részeinek gydrtdsa

2016.8.12.

CEN

EN 12952-6:2011

Vizesoves kazanok és segédberendezéseik. 6. rész:
A kazdn nyomdssal terhelt részei gyartdsanak,
dokumenticidjinak és megjelolésének ellensrzé-
se

2016.8.12.

CEN

EN 12952-7:2012
Vizesoves kazanok és segédberendezéseik. 7. rész:
Kazanberendezések kovetelményei

2016.8.12.

CEN

EN 12952-8:2002

Vizcsoves kazanok és segédberendezéseik. 8. rész:
Kazanok gdz- és folyékony halmazdllapoti tiiz-
elGanyagot eltiizel§ berendezéseinek kovetelmé-
nyei

2016.8.12.

CEN

EN 12952-9:2002

Vizesoves kazanok és segédberendezéseik. 9. rész:
Kazdnok szilard, porlasztott tiizelGanyagi tiiz-
el6berendezéseinek kovetelményei

2016.8.12.

CEN

EN 12952-10:2002

Vizesoves  kazdnok és  segédberendezéseik.
10. rész: A megengedettnél nagyobb nyomads
ellen védd eszkozok kovetelményei

2016.8.12.

CEN

EN 12952-11:2007

Vizesoves  kazdnok és  segédberendezéseik.
11. rész: A kazdnok és tartozékaik hatdrol6be-
rendezéseinek kovetelményei

2016.8.12.

CEN

EN 12952-14:2004

Vizesoves  kazdnok és  segédberendezéseik.
14. rész: Nyomas alatt cseppfolydsitott ammoniat
és ammonia vizes oldatdt hasznald, a fiistgdzt
nitrogén-oxidoktél mentesit§ (DENOX-) rendsze-
rek kovetelményei

2016.8.12.
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CEN EN 12952-16:2002 2016.8.12.
Vizcsoves  kazdnok és  segédberendezéseik.
16. rész: Kazanok szilard tiizelGanyagu, rostélyos
és fluiddgyas tiizeldberendezéseinek kovetelmé-
nyei
CEN EN 12952-18:2012 2016.8.12.
Vizcsoves  kazdnok és  segédberendezéseik.
18. rész: Uzemeltetési itmutatds
CEN EN 12953-1:2012 ; 2016.8.12.
Nagy vizterl kazdnok. 1. rész: Altaldnos kove-
telmények
CEN EN 12953-2:2012 2016.8.12.
Nagy vizterdi kazdnok. 2. rész: Kazdnok és
tartozékaik nyomdssal terhelt részeinek anyagai
CEN EN 12953-3:2016 2016.8.12.
Nagy vizteri kazdnok. 3. rész: Nyomdssal
terhelt részek tervezése és szamitdsa
CEN EN 12953-4:2002 2016.8.12.
Nagy vizter(i kazdnok. 4. rész: A kazdn nyomds-
sal terhelt részeinek gyartasa
CEN EN 12953-5:2002 2016.8.12.
Nagy vizter( kazdnok. 5. rész: Gydrtdskozi
ellendrzés, dokumentdcié és a kazdn nyomdssal
terhelt részeinek megjelolése
CEN EN 12953-6:2011 2016.8.12.
Nagy vizteri kazdnok. 6. rész: Kazdnberendezé-
sek kovetelményei
CEN EN 12953-7:2002 2016.8.12.
Nagy vizteri kazdnok. 7. rész: Kazanok gaz- és
folyékony halmazéllapotu tiizel6anyagot eltiizel§
berendezéseinek kovetelményei
CEN EN 12953-8:2001 2016.8.12.
Nagy vizter(i kazanok. 8. rész: A megengedettnél
nagyobb nyomds ellen védd eszkozok kovetelmé-
nyei
EN 12953-8:2001/AC:2002 2016.8.12.
CEN EN 12953-9:2007 2016.8.12.

Nagy vizterd kazdnok. 9. rész: A kazdnok és
tartozékaik hatdroldeszkozeinek kovetelményei




2017.11.17. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 389/13
o) (2) 6) (4) ()

CEN EN 12953-12:2003 2016.8.12.
Nagy vizterd kazdnok. 12. rész: Kazdnok szildrd
tiizel6anyagti, rostélyos tiizel6berendezéseinek
kovetelményei

CEN EN 12953-13:2012 2016.8.12.
Nagy vizter(i kazdnok. 13. rész: Haszndlati
utasitdsok

CEN EN 13121-1:2003 2016.8.12.
Fold feletti GRP-tartdlyok és -edények. 1. rész:
Nyersanyagok. Részletes elSirdsok ¢és dtvételi
feltételek

CEN EN 13121-2:2003 2016.8.12.
Fold feletti GRP-tartdlyok és -edények. 2. rész:
Osszetett anyagok. Kémiai ellendlld képesség

CEN EN 13121-3:2016 2016.8.12.
Fold feletti GRP-tartdlyok és -edények. 3. rész:
Tervezés és gyartds

CEN EN 13134:2000 2016.8.12.
Keményforrasztds. A technoldgia jovahagydsa

CEN EN 13136:2013 2016.8.12.
Hiit6rendszerek és hdszivattyik. Nyomaslefivatd
késziilékek és kapcsolodd csGvezetékeik. Szami-
tasi médszerek

CEN EN 13175:2014 2016.8.12.
LPG-berendezések és -tartozékok. Cseppfolydsi-
tott szénhidrogéngazt (LPG-t) tdrolé tartdlyok
szelepeinek és szerelvényeinek el6irdsai és vizs-
gélata

CEN EN 13348:2016 2016.8.12.
Réz és rézotvozetek. Varrat nélkili, kor szelvényd
rézcsovek orvosi gdzokhoz vagy vakuumhoz

CEN EN 13371:2001 2016.8.12.
Kriogén tartalyok. Kriogén tizem csatlakoztatok
toltéshez és lefejtéshez

CEN EN 13397:2001 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Fém membranszelepek

CEN EN 13445-1:2014 2016.8.12.

Nem fiitott nyomastart6 edények. 1. rész: Alta-
lanos kovetelmények
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EN 13445-1:2014/A1:2014 2016.8.12. 3. megjegyzés

CEN EN 13445-2:2014 2016.8.12.
Nem fiitott nyomdstart edények. 2. rész: Szer-
kezeti anyagok

EN 13445-2:2014/A1:2016 Ez az els6 kozzé- 3. megjegyzés Ennek a kozzétételnek
tétel a napja
CEN EN 13445-3:2014 2016.8.12.
Nem fitott nyomadstartd edények. 3. rész: Terve-
zés
EN 13445-3:2014/A1:2015 2016.8.12. 3. megjegyzés
EN 13445-3:2014/A2:2016 Ez az els6 kozzé- 3. megjegyzés Ennek a kozzétételnek
tétel a napja
CEN EN 13445-4:2014 2016.8.12.

Nem f{it6tt nyomdstartd edények. 4. rész: Gydrtas

CEN EN 13445-5:2014 2016.8.12. Ennek a kozzétételnek
Nem f(itott nyomdstarté edények. 5. rész: Ellen- a napja

6rzés és vizsgdlat

CEN EN 13445-6:2014 2016.8.12.
Nem f(itott nyomdstarté edények. 6. rész:
Gombgrafitos ontottvasbdl kialakitott nyomdés-
tartd edények és a nyomdssal terhelt részek
tervezési és gyartdsi kovetelményei

CEN EN 13445-8:2014 2016.8.12.
Nem f{it6tt nyomadstarté edények. 8. rész: Alu-
miniumbdl és aluminiumotvozetbdl készilt nyo-
mastartd edények kiegészit§ kovetelményei

EN 13445-8:2014/A1:2014 2016.8.12. 3. megjegyzés

CEN EN 13458-1:2002 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. Vakuumszigetelést, rogzitett
tartdlyok. 1. rész: Alapkovetelmények

CEN EN 13458-2:2002 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. Vakuumszigetelésd, rogzitett
tartdlyok. 2. rész: Tervezés, gyartds, ellen6rzés és
vizsgélat

EN 13458-2:2002/AC:2006 2016.8.12.
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CEN EN 13480-1:2017 ’ Ez az els6 kozzé- EN 13480-1:2012 2017.12.15.
Fémbdl késziilt ipari csévezetékek. 1. rész: Alta- tétel 2.1. megjegyzés
ldnos kovetelmények
CEN EN 13480-2:2017 Ez az els§ kozzé- EN 13480-2:2012 2017.12.15.
Fémbdl késziilt ipari csGvezetékek. 2. rész: tétel 2.1. megjegyzés
Anyagok
CEN EN 13480-3:2017 Ez az els§ kozzé- EN 13480-3:2012 2017.12.15.
Fémbdl készilt ipari csGvezetékek. 3. rész: Ter- tétel 2.1. megjegyzés
vezés és szamitds
CEN EN 13480-4:2012 2016.8.12.
Fémbdl késziilt ipari cs6vezetékek. 4. rész: Gydr-
tds és szerelés
EN 13480-4:2012/A1:2013 2016.8.12. 3. megjegyzés
EN 13480-4:2012/A2:2015 2016.8.12. 3. megjegyzés
CEN EN 13480-5:2017 Ez az els§ kozzé- EN 13480-5:2012 2017.12.15.
Fémbdl készilt ipari csGvezetékek. 5. rész: Ellen- tétel 2.1. megjegyzés
Grzés és vizsgalatok
CEN EN 13480-6:2017 Ez az els6 kozzé- EN 13480-6:2012 2017.12.15.
Fémbdl késziilt ipari csGvezetékek. 6. rész: Foldbe tétel 2.1. megjegyzés
fektetett csGvezetékek kiegészit kovetelményei
CEN EN 13480-8:2017 Ez az els§ kozzé- EN 13480-8:2012 2017.12.15.
Fémbdl késziilt ipari csévezetékek. 8. rész: Alu- tétel 2.1. megjegyzés
miniumb6l és aluminiumotvozetekbdl késziile
csvezetékek kiegészitd kovetelményei
CEN EN 13547:2013 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Rézotvozetd gombesapok
CEN EN ISO 13585:2012 2016.8.12.
Keményforrasztds. Keményforrasztok és kemény-
forrasztogép-kezel6k mindsitése (ISO
13585:2012)
CEN EN 13648-1:2008 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. A megengedettnél nagyobb
nyomds ellen véd6 eszkozok. 1. rész: Kriogén
tizem biztonsagi szelepei
CEN EN 13648-2:2002 2016.8.12.

Kriogén tartdlyok. A megengedettnél nagyobb
nyomds ellen véd§ eszkozok. 2. rész: Kriogén
tizem hasadétarcsds védGeszkozei
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CEN EN 13709:2010 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Acél gombhdzas elzard-
szelepek és elzdrhaté visszacsap6 szelepek
CEN EN 13789:2010 ) 2016.8.12.
Ipari csGszerelvények. Ontottvas gombhazas
szelepek
CEN EN 13831:2007 2016.8.12.
Zart tagulasi tartaly beépitett membrannal, vizbe
valo telepitésre
CEN EN 13835:2012 2016.8.12.
Ontészet. Ausztenites ontottvasak
CEN EN 13923:2005 2016.8.12.
Szélerdsitésti FRP nyomdstarté edények. Anyag-
ok, tervezés, gyartds és vizsgalat
CEN EN 14129:2014 2016.8.12.
LPG-berendezések és tartozékok. Cseppfolydsi-
tott szénhidrogéngdzt (LPG-t) tdrol6 nyomédstart6
edények leftivatd szelepei
CEN EN 14197-1:2003 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. Rogzitett, nem vakuumszige-
telést tartdlyok. 1. rész: Alapkovetelmények
CEN EN 14197-2:2003 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. Rogzitett, nem vakuumszige-
telésti tartdlyok. 2. rész: Tervezés, gyartds,
ellenSrzés és vizsgdlat
EN 14197-2:2003/A1:2006 2016.8.12. 3. megjegyzés
EN 14197-2:2003/AC:2006 2016.8.12.
CEN EN 14197-3:2004 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. Rogzitett, nem vikuumszige-
telésti tartdlyok. 3. rész: Uzemeltetési kovetelmé-
nyek
EN 14197-3:2004/A1:2005 2016.8.12. 3. megjegyzés
EN 14197-3:2004/AC:2004 2016.8.12.
CEN EN 14222:2003 2016.8.12.

Kazadnok korr6zi6éllé acélbol
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CEN

EN 14276-1:2006+A1:2011

Nyomastartd berendezések hiitéberendezésekhez
és hészivattyikhoz. 1. rész: Edények. Altaldnos
kovetelmények

2016.8.12.

CEN

EN 14276-2:2007+A1:2011

Nyomastartd berendezések hiitérendszerekhez és
hészivattytikhoz. 2. rész: CsGvezetékezés. Alta-
ldnos kovetelmények

2016.8.12.

CEN

EN 14359:2006+A1:2010
Gaztoltésti hidraulika-energiatdrolok hidraulikai
alkalmazdsokhoz

2016.8.12.

CEN

EN 14382:2005+A1:2009
Gdznyomds-szabdlyozé dllomdsok és késziilékek
biztonsdgi berendezései. Biztonsdgi gdzelzdrd
eszkozok legfeljebb 100 bar bemendoldali nyo-
masig

2016.8.12.

EN 14382:2005+A1:2009/AC:2009

2016.8.12.

CEN

EN 14394:2005+A1:2008

Fiit6kazanok. Blokkégés flit6kazanok. Legfeljebb
10 MW névleges teljesitmény és legfeljebb 110
°C tizemi hémérséklet

2016.8.12.

CEN

EN 14570:2014
LPG-berendezések és -tartozékok. LPG- tartdlyok
fold feletti és fold alatti szerelvényei

2016.8.12.

CEN

EN 14585-1:2006
Fém gégecsStomlG-szerelvények nyomds alatti
alkalmazdsra. 1. rész: Kovetelmények

2016.8.12.

CEN

EN 14917:2009+A1:2012
Fém lencsekompenzatorok nyomadstartd alkalma-
zdsokhoz

2016.8.12.

CEN

EN 15001-1:2009

Gazelldté rendszerek. Gazvezetékek berendezései
0,5 bar feletti tizemi nyomdsua ipari telepitések
esetén és 5 bar feletti izemi nyomdst ipari és
nem ipari telepitések esetén.l. rész: A tervezés, az
anyagok, a szerkezeti kialakitds, a feliigyelet és a
vizsgélatok részletes funkciondlis kovetelményei

2016.8.12.
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CEN

EN ISO 15493:2003

Manyag csGvezetékrendszerek ipari alkalmaza-
sokhoz. Akrilnitril-butadién—sztirol (ABS), ke-
mény poli(vinil-klorid) (PVC-U) és klérozott poli
(vinil-klorid) (PVC-C). Az alkotéelemek és a
rendszer kovetelményei. Metrikus sorozat (ISO
15493:2003)

2016.8.12.

EN ISO 15493:2003/A1:2017

Ez az els6 kozzé-
tétel

3. megjegyzés

Ennek a kozzétételnek
a napja

CEN

EN ISO 15613:2004

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnold-
gidgjanak minGsitése. Mindsités gyartds el6tti
hegesztési probaval (ISO 15613:2004)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 15614-1:2004

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnold-
gidjanak mindsitése. A hegesztéstechnoldgia vizs-
gilata. 1. rész: Acélok iv- és gdzhegesztése,
valamint nikkel és oOtvozetei ivhegesztése (ISO
15614-1:2004)

2016.8.12.

EN ISO 15614-1:2004/A1:2008

2016.8.12.

3. megjegyzés

EN ISO 15614-1:2004/A2:2012

2016.8.12.

3. megjegyzés

CEN

EN ISO 15614-2:2005

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnol6-
gidjanak mindsitése. A hegesztéstechnoldgia vizs-
gélata. 2. rész: Az aluminium ¢és Otvozetei
ivhegesztése (ISO 15614-2:2005)

2016.8.12.

EN ISO 15614-2:2005/AC:2009

2016.8.12.

CEN

EN ISO 15614-4:2005

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnolé-
gidjanak mindsitése. A hegesztéstechnoldgia vizs-
gélata. 4. rész: Az aluminiumontvények kikészits
hegesztése (ISO 15614-4:2005)

2016.8.12.

EN ISO 15614-4:2005/AC:2007

2016.8.12.

CEN

EN ISO 15614-5:2004

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnold-
gidjanak mindsitése. A hegesztéstechnoldgia vizs-
gélata. 5. rész: Titdn, cirkénium és otvozeteik
ivhegesztése (ISO 15614-5:2004)

2016.8.12.
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CEN

EN ISO 15614-6:2006

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnol6-
gidjanak mindsitése. A hegesztéstechnoldgia vizs-
gélata. 6. rész: Réz és oOtvozetei v- és
gazhegesztése (ISO 15614-6:2006)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 15614-7:2007

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnolé-
gidjanak mindsitése. A hegesztéstechnoldgia vizs-
gidlata. 7. rész: Felraké hegesztés (ISO 15614-
7:2007)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 15614-8:2016

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnolé-
gidjdnak mindsitése. A hegesztéstechnoldgia vizs-
gélata. 8. rész: Csovek hegesztése csG-cséfal kotés
esetén (ISO 15614-8:2016)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 15614-11:2002

Fémek hegesztési utasitdsa és hegesztéstechnold-
gidjdnak mindsitése. A hegesztéstechnoldgia vizs-
gdlata. 11. rész: Elektron- és lézersugaras
hegesztés (ISO 15614-11:2002)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 15620:2000
Hegesztés.  Fémek  dorzshegesztése — (ISO
15620:2000)

2016.8.12.

CEN

EN 15776:2011+A1:2015

Nem fitott nyomdstarté edények. Nyomadstartd
edények ¢és legfeljebb 15 %-os szakadasi nydldst
ontottvasbdl elsllitott nyomds alatti részek ter-
vezési és gyartdsi kovetelményei

2016.8.12.

CEN

EN ISO 16135:2006
Ipari cs@szerelvények. Hére lagyulé mdanyag
goly6s szelep (ISO 16135:2006)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 16136:2006
Ipari cs6szerelvények. Hére lagyuld pillangdsze-
lep (ISO 16136:2006)

2016.8.12.

CEN

EN ISO 16137:2006
Ipari cs@szerelvények. Hére lagyuld visszacsapd
szelep (ISO 16137:2006)

2016.8.12.
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 16138:2006 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Hére ligyulé mdanyag
membranszelep (ISO 16138:2006)
CEN EN ISO 16139:2006 2016.8.12.
Ipari csGszerelvények. Hére lagyulé tolozdr (ISO
16139:2006)
CEN EN 16767:2016 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Acél és ontottvas ellendrzd
szelepek
CEN EN ISO 21009-2:2015 2016.8.12.
Kriogén tartdlyok. Vdkuumszigetelésd, rogzitett
tartdlyok. 2. rész: Uzemeltetési kovetelmények
(ISO 21009-2:2015)
CEN EN ISO 21013-3:2016 2016.8.12.
Kriogén tartélyok. Nyomdshatdrolé biztonsagi
tartozékok kriogén tizemhez. 3. rész: A méretek
és a kapacitds meghatdrozdsa (ISO 21013-
3:2016)
CEN EN ISO 21028-1:2016 Ez az els@ kozzé- EN 1252-1:1998 Ennek a kozzétételnek
Kriogén tartdlyok. Az anyagok szivossigi kove- tétel 2.1. megjegyzés a napja
telményei a kriogén hémérsékleten. 1. rész: — 80
°C alatti hémérsékletek (ISO 21028-1:2016)
CEN EN ISO 21787:2006 2016.8.12.
Ipari cs@szerelvények. Hére lagyulé gombhazas
szelep (ISO 21787:2006)
(")  ESzSz:

— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://[www.cenelec.eu)

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

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

A megfelel@ségre vonatkozé vélelem megsziinésének iddpontja altaldban megegyezik az eurdpai
szabvanyligyi szervezet dltal meghatdrozott visszavonds idépontjaval, azonban felhivjuk e szabvanyok
haszndloinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez masképpen lehet.

Az Uj (vagy mddositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A
meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megszinik a vonatkozé unids jogszabélyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozé vélelem.

Az Uj szabvany szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghatdrozott
idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozd unids jogszabélyok alapvetd vagy
egyéb kovetelményeinek vald megfelelGségre vonatkozé vélelem.

Az 1j szabvdny sztkebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A meghatdrozott
iddpontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazasi korébe esG termékekre
vagy szolgaltatisokra megsz(inik a vonatkozd unids jogszabalyok alapvet§ vagy egyéb kovetelményeinek
valé megfelelGségre vonatkozd vélelem. Azon termékek és szolgdltatdsok esetében azonban, amelyek
tovabbra is (a részben) helyettesitett szabvany alkalmazdsi teriiletéhez tartoznak, de nem tartoznak az j
szabvany alkalmazdsi teriiletéhez, a vonatkoz6 unids jogszabalyok alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek
valé megfelelgség vélelme nem véltozik.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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3. megjegyzés: Mobdositasok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi moddositdsai, amennyiben van
olyan, és az tjak pedig idézett mddositdsok. A helyettesitett szabvany ennek értelmében az EN CCCCC:
YYYY-bél valamint annak korabbi médositdsaibdl all, de ebbe nem tartoznak az idézett médositasok. A
meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvény esetében megsziinik a vonatkoz6 unids jogszabalyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozé vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvédnyok hozzéiférhetSségével kapcsolatos barmilyen informdacié az eurdpai szabvdnyiigyi szervezeteknél vagy a
nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhetd, ez utébbiak listdja az 1025/2012/EU rendelet (*) 27. cikkének megfelelGen
kihirdetésre keriil az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

— A harmonizdlt szabvdnyokat az eurbpai szabvdnytigyi szervezetek angol nyelven fogadjak el (a CEN és a CENELEC a
francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizélt szabvanyok cimét a nemzeti szabvanyiigyi testiiletek
forditjak le az Eurépai Uni6 oOsszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai Bizottsdg nem véllal felelGsséget a Hivatalos
Lapban kozzétételre szant cimek helyes forditasaért .

— A helyesbitésekre valé hivatkozdsok (,... | AC: YYYY”) csak a tdjékoztatds céljabdl keriilnek kozzétételre. A helyesbités
eltavolitja a nyomtatdsi, nyelvi vagy hasonl6 hibdkat a szabvany sz6vegébdl, és egy eurdpai szabvanyiigyi szervezet altal
elfogadott szabvany egy vagy tobb nyelvi véltozatara is vonatkozhat (angol, francia és/vagy német).

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvanyok az Eurdpai
Unié Osszes hivatalos nyelvén elérhetdk.

— Ez a lista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kordbbiakban kozzétett minden listdt helyettesit. Az Eurdpai Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

— Az 6sszehangolt szabvanyokrol és mas eurdpai szabvanyokrdl tovabbi informacidk az interneten:

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() HLC 338, 2014.9.27,, 31. o.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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A Bizottsig kozleménye az aktiv beiiltethetG orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagdllami
jogszabilyok kozelitésérdl sz616 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében
(Az uniés harmonizdcids jogszabdlyok értelmében dsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(EGT vonatkozdsii szoveg)
(2017/C 389/02)
A helyettesitett szabvany
P PP . . felelGségé
ESzSz (1) A szal?vany hlvatkoza51 széma és cime Fls kozzétéel HL | A helyet'tesnett ,szabvany v:rll(:\%k(:);éof/eéglslreem
(és a referenciadokumentum) hivatkozdsa 1 iax .
megsziinésének idGpontja
1. megjegyzés
1 (2) 6) (4) ()
CEN EN 556-1:2001 2002.7.31. EN 556:1994 + 2002.4.30.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERI- A1:1998
LE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vo- 2.1. megjegyzés
natkozé  kovetelmények. 1. rész: A
végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszko-
z0k kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 2006.11.15.
CEN EN 556-2:2015 2016.5.13. EN 556-2:2003 2016.6.30.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERI- 2.1. megjegyzés
LE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vo-
natkozé kovetelmények. 2.. rész: Aszeptikusan
gyartott orvostechnikai eszkozok kovetelményei
CEN EN 1041:2008 2009.2.19. EN 1041:1998 2011.8.31.
Az orvostechnikai eszkozok gyartdja dltal me- 2.1. megjegyzés
gadott tajékoztatds
CEN EN ISO 10993-1:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-1:2009 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés
1.. rész: Ertékelés és vizsgélat a kockdzatiranyitdsi
eljards keretében (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 2011.1.18.
CEN EN ISO 10993-3:2014 2015.7.10.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése.
3.. rész: Genotoxicitdsi, karcinogenitdsi és repro-
dukciés  toxicitdsi vizsgdlatok (ISO  10993-
3:2014)
CEN EN ISO 10993-4:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-4:2002 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok biologiai  értékelése. 2.1. megjegyzés
4.. rész: A vérrel valo kolesonhatds vizsgalatainak
kivalasztdsa (ISO 10993-4:2002, tartalmazza a
2006. évi 1. modositast)
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10993-5:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-5:1999 2009.12.31.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés
5.. rész: In vitro vizsgélatok citotoxicitdsra (ISO
10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-6:2007 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés
6.. rész: Az implantdciét kovetd helyi hatdsok
vizsgélatai (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 2010.7.7.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése.
7. rész: Az etilén-oxid-sterilizdlds maradékai
(ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 2010.7.7.
CEN EN ISO 10993-9:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-9:2009 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés
9.. rész: A lehetséges bomldstermékek azonosita-
sanak és mennyiségi meghatdrozasanak irdnyelvei
(ISO 10993-9:2009)
CEN EN ISO 10993-11:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11:2006
11.. rész: A szisztémds toxicitds vizsgalatai (ISO 2.1. megjegyzés
10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2012 2013.1.24. EN ISO 10993- 2013.1.31.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 12:2009
12.. rész: Minta-el6készités és referenciaanyagok 2.1. megjegyzés
(ISO 10993-12:2012)
CEN EN ISO 10993-13:2010 2011.1.18. EN ISO 10993- 2010.12.31.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 13:2009
13.. rész: Polimer anyagt orvostechnikai eszko- 2.1. megjegyzés
z6k bomldstermékeinek azonositisa és meny-
nyiségi meghatdrozasa (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-16:2010 2010.7.7. EN ISO 10993- 2010.8.31.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 16:2009
16.. rész: Bomldstermékek és kioldodd részek 2.1. megjegyzés
toxikokinetikai vizsgdlatdnak tervezése (ISO
10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- 2010.3.21.
Orvostechnikai  eszkozok biologiai értékelése. 17:2002
17.. rész: A kiold6do alkotérészek megengedhetd 2.1. megjegyzés
hatarértékeinek megallapitdisa (ISO  10993-
17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- 2010.3.21.

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése.
18.. rész: Az anyagok kémiai jellemzése (ISO
10993-18:2005)

18:2005
2.1. megjegyzés




C 389/24 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2017.11.17.
o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 11135-1:2007 2007.8.9. EN 550:1994 2010.5.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 2.1. megjegyzés
1.. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi
folyamatanak fejlesztési, validaldsi és rutin-ellen-
6rzési kovetelményei (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 2016.5.13. EN ISO 11137-1:2006 2016.6.30.
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2.1. megjegyzés
1.. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi
folyamatdnak fejlesztési, validdldsi és rutinelle-
ndrzési kovetelményei (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 2016.5.13. EN ISO 11137-2:2013 2016.6.30.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2.1. megjegyzés
2. rész: A sterilizalé dozis megallapitdsa (ISO
11137-2:2013)
CEN EN ISO 11138-2:2009 2009.12.2. EN ISO 11138-2:2006 2010.3.21.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai 2.1. megjegyzés
indikdtorok. 2.. rész: Bioldgiai indikdtorok eti-
lén-oxidos  sterilizalasi folyamatokhoz (ISO
11138-2:20006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2009.12.2. EN ISO 11138-3:2006 2010.3.21.
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai 2.1. megjegyzés
indikdtorok. 3.. rész: Bioldgiai indikdtorok ned-
veshé-sterilizaldsi folyamatokhoz (ISO 11138-
3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2009 2009.12.2. EN ISO 11140-1:2005 2010.3.21.
Gyodgydszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indi- 2.1. megjegyzés
kétorok. 1.. rész: Altalanos kévetelmények (ISO
11140-1:2005)
CEN EN ISO 11607-1:2009 2009.12.2. EN ISO 11607-1:2006 2010.3.21.
Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszko- 2.1. megjegyzés
z0k csomagoldsa. 1. rész: Az anyagok, a
sterilgat-rendszerek és a csomagolorendszerek
kovetelményei (ISO 11607-1:2006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 2006.9.7. EN 1174-1:1996 2006.10.31.
Orvostechnikai eszk6zok sterilizaldsa. Mikrobio- EN 1174-2:1996
l6giai modszerek. 1.. rész: Mikroorganizmus- EN 1174-3:1996
populdcidk meghatirozdsa termékeken (ISO 2.1. megjegyzés
11737-1:2006)
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2009.12.2.
CEN EN ISO 11737-2:2009 2010.7.7.

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobio-
logiai médszerek. 2.. rész: Sterilitdsvizsgdlatok a
sterilizalasi eljdrds meghatdrozasdhoz, validaldsa-
hoz és fenntartdsdhoz (ISO 11737-2:2009)
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 13408-1:2015 2016.5.13. EN ISO 13408-1:2011 2016.6.30.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés
1.. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 13408-
1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés
2.. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2.1. megjegyzés
3.. rész: Liofilizdlds (ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés
4.. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2.1. megjegyzés
5.. rész: Helyszini sterilizdlds (ISO 13408-
5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2.1. megjegyzés
6.. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2005)
CEN EN ISO 13408-7:2015 2016.5.13.
Egészségigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
7.. rész: Orvostechnikai eszkozokre és velitk 6sz-
szekapcsolt  termékekre vonatkozé alternativ
eljarasok (ISO 13408-7:2012)
CEN EN ISO 13485:2016 Ez az els6 kozzé- | EN ISO 13485:2012 2019.3.31.
Orvostechnikai  eszkozok.  MinGségirdnyitdsi tétel 2.1. megjegyzés
rendszerek. Szabdlyozdsi céli kovetelmények (ISO
13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2016 Ez az els§ kozzé-
tétel
CEN EN ISO 14155:2011 2012.4.27. EN ISO 14155:2011 2012.4.30.
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata hu- 2.1. megjegyzés
man alanyokon. J6 Kklinikai gyakorlat (ISO
14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Ez az els§ kozzé-
tétel
CEN EN ISO 14937:2009 2010.7.7. EN ISO 14937:2000 2010.3.21.

Gyodgyaszati termékek sterilizaldsa. A sterilizdlo
hatéanyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos ko-
vetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterili-
zdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és
rutinellendrzése (ISO 14937:2009)

2.1. megjegyzés
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6)

(4)

()

CEN

EN ISO 14971:2012

Orvostechnikai eszkozok. A kockézatirdnyitds
alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

2012.8.30.

EN ISO 14971:2009
2.1. megjegyzés

2012.8.30.

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai eszko-
z0k cimkéin haszndlhatd jelképek, cimkézésének
és informdcidszolgdltatdsdnak jelképei 1.. rész:
Altalanos kovetelmények (ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2016-12-15)

Ez az els6 kozzé-
tétel

EN 980:2008
2.1. megjegyzés

2017.12.31.

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Nedves hd.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatd-
nak fejlesztése, validaldsa és rutinellenérzése (ISO
17665-1:2006)

2006.11.15.

EN 554:1994
2.1. megjegyzés

2009.8.31.

CEN

EN 45502-1:1997

Aktiv implantdlhat6 orvostechnikai eszkozok.
1. rész: Altaldnos biztonsigi kovetelmények,
megjelolés és a gyartd altal megadandé tdjékoz-
tatds

1998.8.27.

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Aktiv implantalhaté orvostechnikai eszkozok. 2-
1.. rész: Lelassult, szabdlytalan szivmiikodés
kezelésére haszndlt, aktiv implantdlhaté gyogya-
szati késziilékek (szivritmus-szabalyozok) kove-
telményei

2004.7.8.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Aktiv implantdlhat6 orvostechnikai eszkozok. 2-
2.. rész: Szapora, nem ritmusos szivverés (tach-
yarrhythmia) kezelésére haszndlt, aktiv implan-
talhaté orvostechnikai eszkozok kovetelményei
(beleértve az implantdlhaté defibrillitorokat)

2008.11.27.

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

2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Aktiv, implantdlhat6 orvostechnikai eszkozok. 2-
3.. rész: Kochledris és agytorzsi hallé6 implanté-
tumrendszerek kovetelményei

2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-1:2006 ’ 2008.11.27. EN 60601-1:1990 2012.6.1.
Gyogydszati villamos késziilékek. 1.. rész: Alta- + A13:1996
lanos biztonsdgi és alapvet6 mikodési kovetel- + A1:1993
mények + A2:1995
IEC 60601-1:2005 2.1. megjegyzés
EN 60601-1:2006/AC:2010 2011.1.18.
EN 60601-1:2006/A1:2013 2015.7.10. 3. megjegyzés 2017.12.31.
IEC 60601-1:2005/A1:2012

Kiegészités az 1. és a 3. megjegyzéshez az EN 60601-1:2006 szabvdny alkalmazdsa tekintetében a megfelelgségre vonatkozé vélelem
megsziinésének idGpontjairdl.

Az EN 60601-1:2006 szabvany alkalmazdsa tekintetében a megfelel§ségre vonatkoz6 vélelem 2017.12.31-én megszinik. Az EN 60601-
1:2006 szabvany ZZ melléklete esetében azonban a 90/385/EGK irdnyelv alapvetd kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozé
vélelem 2015.12.31-én széinik meg. 2016.1.1-jét6l az EN 60601-1:2006 szabvany esetében csak az EN 60601-1:2006/A1:2013
szabvany ZZ mellékletében hivatkozott szakaszoknak és alszakaszoknak megfelel§ szakaszai és alszakaszai alapjan, az EN 60601-
1:2006/A1:2013 szabvany ZZ mellékletében megjelolt mértékben vélelmezhet6 a 90/385/EGK irdnyelvben foglalt alapvetd
kovetelményeknek vald megfelelés.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010 2011.1.18.
Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-6.. rész Alta-
lanos biztonsagi és alapvet6 mikodési kovetel-
mények. Kiegészit§ szabvany: Haszndlhatdsag
[EC 60601-1-6:2010

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 62304:2006 2008.11.27.
Gyoégyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-

folyamatok
[EC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 2011.1.18.

(*): Ez az eur6pai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

(") ESzSz:

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

1. megjegyzés: A megfelel6ségre vonatkozd vélelem megsziinésének idSpontja altaldban megegyezik az eurdpai

szabvanyligyi szervezet dltal meghatdrozott visszavonds id6pontjaval, azonban felhivjuk e szabvanyok
hasznéldinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez mésképpen lehet.

2.1. megjegyzés: Az Uij (vagy modositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A

meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozé unids jogszabalyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelGségre vonatkozé vélelem.

2.2. megjegyzés: Az 0 szabvdny szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A meghatdrozott

idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozd unids jogszabdlyok alapvetd vagy
egyéb kovetelményeinek valdé megfelelGségre vonatkozd vélelem.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.3. megjegyzés: Az (j szabvany szlikebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A meghatrozott
idépontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazasi korébe esG termékekre
vagy szolgaltatdsokra megsztinik a vonatkozd unids jogszabdlyok alapvet§ vagy egyéb kovetelményeinek
valo megfelelGségre vonatkozé vélelem. Azon termékek és szolgdltatisok esetében azonban, amelyek
tovabbra is (a részben) helyettesitett szabvany alkalmazdsi teriiletéhez tartoznak, de nem tartoznak az ij
szabvany alkalmazdsi teriiletéhez, a vonatkozé unids jogszabalyok alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek
valé megfelelgség vélelme nem véltozik.

3. megjegyzés: Modositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi médositdsai, amennyiben van
olyan, és az tjak pedig idézett modositdsok. A helyettesitett szabvany ennek értelmében az EN CCCCC:
YYYY-bol valamint annak kordbbi moédositdsaibdl dll, de ebbe nem tartoznak az idézett modositdsok. A
meghatdrozott idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsztinik a vonatkozé unids jogszabalyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozé vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvényok hozzéférhetSségével kapcsolatos barmilyen informdcié az eurdpai szabvéanyiigyi szervezeteknél vagy a
nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhetd, ez utébbiak listdja az 1025/2012/EU rendelet (*) 27. cikkének megfelelgen
kihirdetésre keriil az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

— A harmonizélt szabvanyokat az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek angol nyelven fogadjik el (a CEN és a CENELEC a
francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizdlt szabvanyok cimét a nemzeti szabvanyiigyi testiiletek
forditjak le az Eur6pai Unié Osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai Bizottsdg nem vallal felelGsséget a Hivatalos
Lapban kozzétételre szdnt cimek helyes forditdsaért.

— A helyesbitésekre valé hivatkozdsok (,... | AC: YYYY”) csak a tdjékoztatds céljabdl keriilnek kozzétételre. A helyesbités
eltavolitja a nyomtatdsi, nyelvi vagy hasonl6 hibdkat a szabvany szovegébdl, és egy eur6pai szabvényiigyi szervezet dltal
elfogadott szabvany egy vagy tobb nyelvi véltozatara is vonatkozhat (angol, francia és[vagy német).

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvanyok az Eurdpai
Uni6 6sszes hivatalos nyelvén elérhetdk.

— Ez a lista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kordbbiakban kozzétett minden listat helyettesit. Az Eurdpai Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

— Az 0sszehangolt szabvanyokrol és mas eurdpai szabvanyokrdl tovabbi informdacidk az interneten:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() HLC 338, 2014.9.27,, 31. o.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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C 389/29

A Bizottsig kozleménye az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
végrehajtisa keretében

(Az uniés harmonizdcids jogszabdlyok értelmében dsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)

(EGT vonatkozdsii szoveg)

(2017/C 389/03)

A szabvéany hivatkozdsi szdma és cime

A helyettesitett szabvany
megfelelGségére

ESzSz () (és a referenciadokumentum) Els6 kozzététel HL A helyle]t'te:tilt(e(:)t;ésszaabvény vonatkozo vélelem
v megsziinésének idGpontja
1. megjegyzés
1) 2 (€ (4) ()
CEN EN 285:2006+A2:2009 2009.12.2. EN 285:2006+A1:2008 2010.3.21.
Sterilizélds. G@zsterilizatorok. Nagyméret(i steri- 2.1. megjegyzés
lizatorok
CEN EN 455-1:2000 2005.9.30. EN 455-1:1993 2001.4.30.
Egyszer haszndlatos orvosi kesztydk. 1. rész: 2.1. megjegyzés
Lyukmentességi kovetelmények és vizsgdlatok
CEN EN 455-2:2009+A2:2013 2014.5.16. EN 455-2:2009 2014.10.31.
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 2. rész: A +A1:2011
fizikai tulajdonsdgok kovetelményei és vizsgalatai 2.1. megjegyzés
CEN EN 455-3:2006 2007.8.9. EN 455-3:1999 2007.6.30.
Egyszer haszndlatos orvosi kesztydk. 3. rész: 2.1. megjegyzés
Kovetelmények és vizsgdlat a bioldgiai értékelés-
hez
CEN EN 455-4:2009 2010.7.7.
Egyszer haszndlatos orvosi kesztydk. 4. rész:
Kovetelmények és vizsgélatok az eltarthatdsagi
idtartam meghatdrozasdhoz
CEN EN 556-1:2001 2002.7.31. EN 556:1994 + 2002.4.30.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERI- A1:1998
LE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vo- 2.1. megjegyzés
natkoz6 kovetelmények. 1. rész: A végtermékként
sterilizalt orvostechnikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 2006.11.15.
CEN EN 556-2:2015 2016.5.13. EN 556-2:2003 2016.6.30.

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERI-
LE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vo-
natkoz6 kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan
gyartott orvostechnikai eszkozok kovetelményei

2.1. megjegyzés
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 2010.7.7. EN 794-3:1998 2010.3.21.
Lélegeztet6k. 3. rész: SiirgGsségi és szallitds 2.1. megjegyzés
kozben alkalmazott lélegeztet6k egyedi kovetel-
ményei
CEN EN 1041:2008 2009.2.19. EN 1041:1998 2011.8.31.
Az orvostechnikai eszkozok gyartdja dltal me- 2.1. megjegyzés
gadott tdjékoztatds
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 2010.7.7. EN 1060-3:1997 2010.5.31.
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 3. rész: Elektro- 2.1. megjegyzés
mechanikus vérnyomdsméré rendszerek kiegé-
szit8 kovetelményei
CEN EN 1060-4:2004 2005.9.30.
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 4. rész: Vizsgalati
modszer automatikus, nem invaziv vérnyomds-
mérdk teljes rendszerpontossigdnak meghatdro-
zdsdra
CEN EN ISO 1135-4:2011 2012.4.27. EN ISO 1135-4:2010 2012.4.30.
Gyoégyaszatban hasznalatos transzflzids eszko- 2.1. megjegyzés
z0k. 4. rész: Egyszer hasznalatos transzfuzids
készletek (ISO 1135-4:2010)
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 2010.7.7. EN 1282-2:2005 2010.3.21.
Tracheotémiai tubusok. 2. rész: Gyermektubusok 2.1. megjegyzés
(ISO 5366-3:2001, mddositva)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2009.12.2. EN 1422:1997 2010.3.21.
Egészségiigyi célu sterilizatorok. Etilén-oxid-steri- 2.1. megjegyzés
lizatorok. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
CEN EN 1618:1997 1998.5.9.
Nem érrendszeri katéterek. Az altaldnos tulaj-
donsagok vizsgalati médszerei
CEN EN 1639:2009 2010.7.7. EN 1639:2004 2010.4.30.
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati 2.1. megjegyzés
célra. Miszerek
CEN EN 1640:2009 2010.7.7. EN 1640:2004 2010.4.30.
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati 2.1. megjegyzés
célra. Berendezések
CEN EN 1641:2009 2010.7.7. EN 1641:2004 2010.4.30.
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati 2.1. megjegyzés
célra. Anyagok
CEN EN 1642:2011 2012.4.27. EN 1642:2009 2012.4.30.

Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati
célra. Fogdszati implantdtumok

2.1. megjegyzés
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 1707:1996 1997.5.17.
6 %-os (Luer-) kiipos csatlakozok fecskendkhoz,
tiikhoz és egyéb orvostechnikai eszkozokhoz.
Zérdcsatlakozok
CEN EN 1782:1998+A1:2009 2010.7.7. EN 1782:1998 2010.3.21.
LégesGtubusok és -csatlakozok 2.1. megjegyzés
CEN EN 1789:2007+A1:2010 2011.1.18.
MentBautdk és felszerelésiik. Betegszallité autdk
CEN EN 1820:2005+A1:2009 2010.7.7. EN 1820:2005 2010.3.21.
Anesztéziai tarolozsdkok (ISO 5362:2000, moé- 2.1. megjegyzés
dositva)
CEN EN 1865-1:2010+A1:2015 2016.5.13.
Koziti betegszdllitd jarmiivekben haszndlt beteg-
szallitd eszkozok. 1. rész: Altalanos hordagyrend-
szerek és betegszallitd eszkozok el6irdsai
CEN EN 1865-2:2010+A1:2015 2016.5.13.
Kozuti betegszallité jarmdvekben haszndlt beteg-
szdllitd eszkozok. 2. rész: Segédenergidval md-
kodtethets horddgy
CEN EN 1865-3:2012 2012.8.30. EN 1865:1999 2012.12.31.
Kozuti betegszallité jarmdévekben haszndlt beteg- 2.1. megjegyzés
szdllitd eszkozok. 3. rész: Fokozott terhelhet§sé-
gli horddgy
CEN EN 1865-4:2012 2012.8.30. EN 1865:1999 2012.10.31.
Koziti betegszdllito jarmiivekben haszndlt beteg- 2.1. megjegyzés
széllitd eszkozok. 4. rész: Osszecsukhatd beteg-
szallité szék
CEN EN 1865-5:2012 2012.8.30. EN 1865:1999 2012.12.31.
Kozati betegszallito jarmtvekben hasznalt beteg- 2.1. megjegyzés
szallitd eszkozok. 5. rész: Hordagytartd
CEN EN 1985:1998 1999.8.10.

Jardst segitd eszkozok. Altalinos kovetelmények
és vizsgdlati modszerek

Ezt a szabvanyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47[EK iranyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A
modositott szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gydrtoknak ellendrizniiik kell, hogy a mddositott irdnyelv
valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN

EN ISO 3826-2:2008
Osszelapithaté muanyag tartdlyok emberi vérhez
és vérkomponensekhez. 2. rész: A cimkén és a

haszndlati dGtmutatokon alkalmazhaté grafikus
jelképek (ISO 3826-2:2008)

2009.2.19.

CEN

EN ISO 3826-3:2007

Osszelapithaté m(ianyag tartdlyok emberi vérhez
és vérkomponensekhez. 3. rész: Egységes jellem-
z6jli vérzsikrendszerek (ISO 3826-3:2006)

2008.2.27.
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 3826-4:2015 2016.5.13.
Osszelapithaté muanyag tartdlyok emberi vérhez
és vérkomponensekhez. 4. rész: Egységes jellem-
z8jli vérzsikrendszerek aferézishez (ISO 3826-
4:2015)
CEN EN ISO 4074:2002 2002.7.31. EN 600:1996 2005.8.31.
Természetes latex gumi dvszerek. Kovetelmények 2.1. megjegyzés
és vizsgdlati modszerek (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 2002.7.31. EN ISO 4135:1996 2002.2.28.
Altato- és lélegeztetSkésziilékek. Szétdr (ISO 2.1. megjegyzés
4135:2001)
CEN EN ISO 5359:2008 2008.7.23. EN 739:1998 2010.6.30.
Kisnyomdsti tomlvezeték-rendszerek  gydgyd- 2.1. megjegyzés
szati gdzokhoz (ISO 5359:2008)
EN ISO 5359:2008/A1:2011 2012.8.30. 3. megjegyzés 2012.6.30.
CEN EN ISO 5360:2009 ) 2009.12.2. EN ISO 5360:2007 2010.3.21.
Aneszteziologiai parasitok. Agensspecifikus tol- 2.1. megjegyzés
t6rendszerek(ISO 5360:2006)
CEN EN ISO 5366-1:2009 2009.12.2. EN ISO 5366-1:2004 2010.3.21.
Altaté- és 1€élegeztetSkésziilékek. Tracheotomiai 2.1. megjegyzés
tubusok. 1. rész: Tubusok és csatlakozok felnét-
tek részére (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2009 2009.12.2. EN ISO 5840:2005 2010.3.21.
Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Szivbillen- 2.1. megjegyzés
tyt-protézisek (ISO 5840:2005)
CEN EN ISO 7197:2009 2009.12.2. EN ISO 7197:2006 2010.3.21.
Idegsebészeti implantdtumok. Steril, egyszer 2.1. megjegyzés
haszndlatos hydrocephalus-sontok és -alkatrészek
(ISO 7197:2006, tartalmazza a 2007. évi
helyesbitést)
CEN EN ISO 7376:2009 2009.12.2. EN ISO 7376:2009 2010.3.21.
Altatd- és  1élegeztetSkésziilékek. Gégetikrok 2.1. megjegyzés
légcsdbe vald bevezetéshez (ISO 7376:2009)
CEN EN ISO 7396-1:2007 2007.8.9. EN 737-3:1998 2009.4.30.
Gyogydszati gdz csérendszerei. 1. rész: CsGveze- 2.1. megjegyzés
tékek nyomds alatti gydgydszati gazokhoz ¢és
vakuumhoz (ISO 7396-1:2007)
EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 2010.7.7. 3. megjegyzés 2010.7.31.
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o) (2) 6) (4) ()
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 2010.7.7. 3. megjegyzés 2010.8.31.
CEN EN ISO 7396-2:2007 2007.8.9. EN 737-2:1998 2009.4.30.
Gyodgyaszati gaz csGrendszerei. 2. rész: Altatdgaz- 2.1. megjegyzés
elszivo rendszerek (ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7886-3:2009 2010.7.7. EN ISO 7886-3:2005 2010.3.21.
Steril, egyszer hasznalatos injekci6s fecskenddk. 2.1. megjegyzés
3. 1ész: Meghatdrozott dozist injektdld, 6nmeg-
semmisitd fecskenddk (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2009 2010.7.7. EN ISO 7886-4:2006 2010.3.21.
Steril, egyszer hasznélatos injekcids fecskenddk. 2.1. megjegyzés
4. rész: Az Gjrahaszndlatot megakadalyozo fecs-
kend6k (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:2009 2009.12.2. EN ISO 8185:2007 2010.3.21.
Gyogydszati hasznélata légutpardsitok. Lélegezte- 2.1. megjegyzés
t6k pdardsitérendszereinek egyedi kovetelményei
(ISO 8185:2007)
CEN EN ISO 8359:2009 2009.12.2. EN ISO 8359:1996 2010.3.21.
Gyoégyaszati haszndlatd  oxigénkoncentratorok. 2.1. megjegyzés
Biztonsdgi kovetelmények (ISO 8359:1996)
EN ISO 8359:2009/A1:2012 2015.1.16. 3. megjegyzés 2013.1.31.
CEN EN ISO 8835-2:2009 2009.12.2. EN ISO 8835-2:2007 2010.3.21.
Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek. 2. rész: 2.1. megjegyzés
Altatok 1élegeztetd rendszerei (ISO 8835-2:2007)
CEN EN ISO 8835-3:2009 2009.12.2. EN ISO 8835-3:2007 2010.3.21.
Inhaldciés aneszteziologiai rendszerek. 3. rész: 2.1. megjegyzés
Aktiv altatdgdzok elszivé-rendszereinek szallit6
és fogadd rendszerei (ISO 8835-3:2007)
EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 2011.5.13. 3. megjegyzés 2011.4.30.
CEN EN ISO 8835-4:2009 2009.12.2. EN ISO 8835-4:2004 2010.3.21.
Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek. 4. rész: 2.1. megjegyzés
Altatészerpardt szdllité eszkozok (ISO 8835-
4:2004)
CEN EN ISO 8835-5:2009 2009.12.2. EN ISO 8835-5:2004 2010.3.21.

Inhaldciés aneszteziologiai rendszerek. 5. rész:
Anesztezioldgiai 1élegezteték (ISO 8835-5:2004)

2.1. megjegyzés
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 9170-1:2008 2009.2.19. EN 737-1:1998 2010.7.31.
Vételi egységek gyogydszati gazok csGvezeték- 2.1. megjegyzés
rendszereihez. 1. rész: Vételi egységek nyomads
alatti gydgydszati gazokhoz és vakuumhoz (ISO
9170-1:2008)
CEN EN ISO 9170-2:2008 2009.2.19. EN 737-4:1998 2010.7.31.
Vételi egységek gydgydszati gazok csGvezeték- 2.1. megjegyzés
rendszereihez. 2. rész: Vételi egységek altatogdz-
elszivé rendszerekhez (ISO 9170-2:2008)
CEN EN ISO 9360-1:2009 2009.12.2. EN ISO 9360-1:2000 2010.3.21.
Altat6- és lélegeztetSkésziilékek. HG- és paracse- 2.1. megjegyzés
rél6k (HMEs) az ember altal belélegezett gazok
pardsitisdhoz. 1. rész: HMEs legaldbb 250 ml
légzési térfogathoz (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2009 2009.12.2. EN ISO 9360-2:2002 2010.3.21.
Altato- és lélegeztetSkésziilékek. HG- és pdracse- 2.1. megjegyzés
rél6k (HMEs) az ember altal belélegezett gazok
parasitisahoz. 2. rész: HMEs legaldbb 250 ml
1égzési térfogatd, légcsémetszéses betegek részére
(ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2009 2009.12.2. EN ISO 9713:2004 2010.3.21.
Idegsebészeti implantdtumok. Intrakranidlis on- 2.1. megjegyzés
zdr6 aneurizmakapcsok (ISO 9713:2002)
CEN EN ISO 10079-1:2009 2009.12.2. EN ISO 10079-1:1999 2010.3.21.
Gyogyaszati szivokésziilékek. 1. rész: Villamos 2.1. megjegyzés
miikodtetésti szivokésziilékek. Biztonsagi kove-
telmények (ISO 10079-1:1999)
CEN EN ISO 10079-2:2009 2009.12.2. EN ISO 10079-2:1999 2010.3.21.
Gyogydszati szivokésziilékek. 2. rész: Kézi md- 2.1. megjegyzés
kodtetésti szivokésziilékek (ISO 10079-2:1999)
CEN EN ISO 10079-3:2009 2009.12.2. EN ISO 10079-3:1999 2010.3.21.
Gyoégyaszati szivokészilékek. 3. rész: Vikuum- 2.1. megjegyzés
vagy nyomdsforrasrol mdkodtetett szivokésziilé-
kek (ISO 10079-3:1999)
CEN EN ISO 10328:2016 Ez az els§ kozzé- | EN ISO 10328:2006 2018.6.30.

Protézisek. Alsovégtag-protézisek szerkezeti vizs-
gdlata. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
(ISO 10328:2016)

tétel

2.1. megjegyzés
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10524-1:2006 2006.6.2. EN 738-1:1997 2008.10.31.
Nyomadscsokkent6k  gydgydszati  gdzokhoz. 2.1. megjegyzés
1. rész: Nyomdscsokkent6k és atfolydsmérds
nyomdscsokkentSk (ISO 10524-1:2006)
CEN EN ISO 10524-2:2006 2009.6.7. EN 738-2:1998 2008.10.31.
Nyomadsszabalyozok — gyogyaszati  gdzokhoz. 2.1. megjegyzés
2. rész: Kozponti és dgankénti nyomadsszabalyo-
z6k (ISO 10524-2:2005)
CEN EN ISO 10524-3:2006 2006.9.7. EN 738-3:1998 2008.10.31.
Nyomadsszabalyozok — gyogydszati  gdzokhoz. 2.1. megjegyzés
3. rész: Palackszeleppel egybeépitett nyomdscsok-
kenték (ISO 10524-3:2005)
CEN EN ISO 10524-4:2008 2008.7.23. EN 738-4:1998 2010.6.30.
Nyomadscsokkent6k  gybgydszati  gdzokhoz. 2.1. megjegyzés
4. rész: Kisnyomdsi nyomdscsokkentSk (ISO
10524-4:2008)
CEN EN ISO 10535:2006 2007.8.9. EN ISO 10535:1998 2007.6.30.

Emel@szerkezetek testi fogyatékos személyek
athelyezéséhez. Kovetelmények és vizsgalati méod-
szerek (ISO 10535:2006)

2.1. megjegyzés

Ezt a szabvanyt még moédositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A
modositott szabvanyt a CEN a lehetd leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartoknak ellendriznitik kell, hogy a mddositott irdnyelv

valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2009.12.2. EN ISO 10555-1:1996 2010.3.21.
Steril, egyszer haszndlatos érrendszeri katéterek. 2.1. megjegyzés
1. rész: Altalinos kovetelmények (ISO 10555-
1:1995, tartalmazza az 1999. évi 1. és a 2004.
évi 2. modositast)
CEN EN ISO 10651-2:2009 2009.12.2. EN ISO 10651-2:2004 2010.3.21.
Gyogyaszati 1€legeztetSk. Az alapvet§ biztonsdg 2.1. megjegyzés
és teljesitGképesség egyedi kovetelményei. 2. rész:
Haézi dpoldsban hasznalt lélegeztetSk lélegeztetd-
t6l fuggd betegek részére (ISO 10651-2:2004)
CEN EN ISO 10651-4:2009 2009.12.2. EN ISO 10651-4:2002 2010.3.21.
LélegeztetSk. 4. rész: A kezel6 dltal mikodtetett 2.1. megjegyzés
Gjraéleszték egyedi kovetelményei (ISO 10651-
4:2002)
CEN EN ISO 10651-6:2009 2009.12.2. EN ISO 10651-6:2004 2010.3.21.

Gyoégyaszati 1élegeztetSk. Az alapvet§ biztonsdg
és teljesitGképesség egyedi kovetelményei. 6. rész:
A hazi dpoldsban haszndlt 1égzéstimogaté esz-
kozok (ISO 10651-6:2004)

2.1. megjegyzés
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10993-1:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-1:2009 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés
1. rész: Ertékelés és vizsgalat a kockazatirdnyitdsi
eljards keretében (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 2011.1.18.
CEN EN ISO 10993-3:2014 2015.7.10. EN ISO 10993-3:2009 | Ennek a kozzétételnek
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai  értékelése. 2.1. megjegyzés a napja
3. rész: Genotoxicitdsi, karcinogenitdsi és repro-
dukciés  toxicitdsi vizsgdlatok (ISO  10993-
3:2014)
CEN EN ISO 10993-4:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-4:2002 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 2.1. megjegyzés
4. rész: A vérrel val6 kolcsonhatds vizsgédlatainak
kivélasztasa (ISO 10993-4:2002, tartalmazza a
2006. évi 1. modositast)
CEN EN ISO 10993-5:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-5:1999 2009.12.31.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés
5. rész: In vitro vizsgilatok citotoxicitdsra (ISO
10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-6:2007 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés
6. rész: Az implantdciét kovetd helyi hatdsok
vizsgélatai (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 2009.2.19.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése.
7. rész: Az etilén-oxid-sterilizdlds maradékai
(ISO 10993-7:2008)
EN 1SO 10993-7:2008/AC:2009 2010.7.7.
CEN EN ISO 10993-9:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-9:2009 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 2.1. megjegyzés
9. rész: A lehetséges bomldstermékek azonosita-
sanak és mennyiségi meghatdrozdsdnak irdnyelvei
(ISO 10993-9:2009)
CEN EN ISO 10993-11:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11:2006
11. rész: A szisztémds toxicitds vizsgélatai (ISO 2.1. megjegyzés
10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2012 2013.1.24. EN ISO 10993- 2013.1.31.

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése.
12. rész: Minta-el6készités és referenciaanyagok
(ISO 10993-12:2012)

12:2009
2.1. megjegyzés
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10993-13:2010 2011.1.18. EN ISO 10993- 2010.12.31.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 13:2009
13. rész: Polimer anyagl orvostechnikai eszko- 2.1. megjegyzés
z6k bomldstermékeinek azonositisa és meny-
nyiségi meghatdrozasa (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 14:2001
14. rész: Kerdmidk bomlastermékeinek azonosi- 2.1. megjegyzés
tdsa és mennyiségi meghatdrozasa (ISO 10993-
14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 15:2000
15. rész: Fémek és 6tvozetek bomldstermékeinek 2.1. megjegyzés
azonositasa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO
10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 2010.7.7. EN ISO 10993- 2010.8.31.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 16:2009
16. rész: Bomldstermékek és kioldod6 részek 2.1. megjegyzés
toxikokinetikai vizsgdlatdnak tervezése (ISO
10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 17:2002
17. rész: A kiold6dé alkotérészek megengedhetd 2.1. megjegyzés
hatarértékeinek megallapitdisa (ISO  10993-
17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- 2010.3.21.
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 18:2005
18. rész: Az anyagok kémiai jellemzése (ISO 2.1. megjegyzés
10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 2007.8.9. EN 550:1994 2010.5.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 2.1. megjegyzés
1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi
folyamatdanak fejlesztési, validaldsi és rutin-ellen-
6rzési kovetelményei (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 2016.5.13. EN ISO 11137-1:2006 2016.6.30.
Egészségtigyi termékek sterilizaldsa. Besugdrzds. 2.1. megjegyzés
1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi
folyamatanak fejlesztési, validdldsi és rutinelle-
nérzési kovetelményei (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 2016.5.13. EN ISO 11137-2:2013 2016.6.30.

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds.
2. rész: A sterilizdlé dozis megdllapitdsa (ISO
11137-2:2013)

2.1. megjegyzés
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(2)
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(4)

()

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Bioldgiai
indikdtorok. 2. rész: Bioldgiai indikdtorok eti-
lén-oxidos  sterilizalasi folyamatokhoz (ISO
11138-2:20006)

2009.12.2.

EN ISO 11138-2:2006
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai
indikatorok. 3. rész: Bioldgiai indikdtorok ned-
veshé-sterilizaldsi folyamatokhoz (ISO 11138-
3:2006)

2009.12.2.

EN ISO 11138-3:2006
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Gyogydszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indi-
kitorok. 1. rész: Altalinos kovetelmények (ISO
11140-1:2005)

2009.12.2.

EN ISO 11140-1:2005
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indi-
kdtorok. 3. rész: Bowie-Dick tipust gézbehatoldsi
tesztben haszndland6 2. osztalyt indikdtorrend-
szerek (ISO 11140-3:2007, tartalmazza a 2007.
évi 1. helyesbitést)

2009.12.2.

EN ISO 11140-3:2007
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 11197:2009
Gyogydszati ellitéegységek (ISO 11197:2004)

2009.12.2.

EN ISO 11197:2004
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszko-
z6k csomagoldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgdt-
rendszerek és a csomagoldrendszerek kovetelmé-
nyei (ISO 11607-1:2006)

2009.12.2.

EN ISO 11607-1:2006
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszko-
z0k csomagoldsa. 2. rész: A formdzdsi, lezdrasi és
osszeszerelési folyamatok validdldsi kovetelmé-
nyei (ISO 11607-2:2006)

2006.9.7.

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobio-
logiai modszerek. 1. rész: Mikroorganizmus-
populdciok meghatdrozdsa termékeken (ISO
11737-1:2006)

2006.9.7.

EN 1174-1:1996
EN 1174-2:1996
EN 1174-3:1996
2.1. megjegyzés

2006.10.31.

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2009.12.2.

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobio-
logiai modszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgalatok a
sterilizaldsi eljdrds meghatdrozdsihoz, validaldsd-
hoz és fenntartdsdhoz (ISO 11737-2:2009)

2010.7.7.
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o)

(2)

6)

CEN

EN ISO 11810-1:2009

Lézerek és lézerberendezések. Sebészeti takardk
és|vagy péciensvéds takardsok lézerdllosdganak
vizsgdlati modszere és osztalyba soroldsa. 1. rész:
Kezdeti meggyulladds és dthatolds (ISO 11810-
1:2005)

2009.12.2.

CEN

EN ISO 11810-2:2009

Lézerek és lézerberendezések. Sebészeti takardk
és|vagy péciensvéds takardsok lézerdllosdganak
osztélyba soroldsa és vizsgalati mddszere. 2. rész:
Misodlagos meggyulladds (ISO 11810-2:2007)

2009.12.2.

EN ISO 11810-2:2007
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 11979-8:2009

Szemészeti implantitumok. Beiiltethetd lencsék.
8. rész: Alapvet§ kovetelmények (ISO 11979-
8:2006)

2009.12.2.

EN ISO 11979-8:2006
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 11990-1:2014

Lézerek és lézerberendezések. A légesGtubusok
lézerallosaganak meghatdrozdsa 1. rész: Légcsé-
tubusszdrak (ISO 11990-1:2011)

2015.7.10.

CEN

EN ISO 11990-2:2014

Lézerek és lézerberendezések. LégesStubusok
lézerédllésdganak meghatdrozdsa. 2. rész: Légcsd-
tubus- mandzsettdk (ISO 11990-2:2010)

2015.7.10.

CEN

EN 12006-2:1998+A1:2009

Nem aktiv sebészeti implantitumok. Sziv- és
érrendszeri implantitumok egyedi kovetelmé-
nyei. 2. rész: Erprotézisek, beleértve a szivbillen-
tyt-érprotéziseket is

2009.12.2.

EN 12006-2:1998
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN 12006-3:1998+A1:2009

Nem aktiv sebészeti implantitumok. Sziv- és
érrendszeri implantdtumok egyedi kovetelmé-
nyei. 3. rész: Endovaszkuldris eszkozok

2009.12.2.

EN 12006-3:1998
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN 12183:2009
Kézi hajtasi kerekesszékek. Kovetelmények és
vizsgalati médszerek

2010.7.7.

CEN

EN 12184:2009

Villamos hajtdsti  kerekesszékek, robogék ¢és
tolt6berendezéseik. Kovetelmények és vizsgilati
modszerek

2010.7.7.

CEN

EN 12342:1998+A1:2009
LégzGesovek altatokészillékekhez és 1élegeztetSk-
hoz

2010.7.7.

EN 12342:1998
2.1. megjegyzés

2010.3.21.
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2009.12.2. EN 12470-1:2000 2010.3.21.
Klinikai h6mérék. 1. rész: Folyékony fém iiveg- 2.1. megjegyzés
ben tipusti h6mérsk csticsértékjelzével
CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2009.12.2. EN 12470-2:2000 2010.3.21.
Klinikai h6mérdk. 2. rész: Fazisvalto tipust (dot 2.1. megjegyzés
matrix) hémérsk
CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2009.12.2. EN 12470-3:2000 2010.3.21.
Klinikai h6mérdk. 3. rész: Kompakt elektromos 2.1. megjegyzés
(el6re jelz8 ¢és nem el6re jelzd) hémérsk
cstcsértékjelzbvel
CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2009.12.2. EN 12470-4:2000 2010.3.21.
Klinikai hémérdk. 4. rész: Folyamatos mérésd 2.1. megjegyzés
villamos hémérék teljesit6képessége
CEN EN 12470-5:2003 2003.11.7.

Klinikai h6mérdk. 5. rész: Infravoros fillhdmérsk
(csucsértékkijelzével)

Ezt a szabvanyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47[EK iranyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A
modositott szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gydrtoknak ellendrizniiik kell, hogy a mddositott irdnyelv
valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 12870:2009 2009.12.2. EN ISO 12870:2004 2010.3.21.
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmé- 2.1. megjegyzés
nyek és vizsgalati médszerek (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2014 2015.7.10. EN 13060:2004 Ennek a kozzétételnek
Kis g6zsterilizatorok +A2:2010 a napja

2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 13408-1:2015 2016.5.13. EN ISO 13408-1:2011 2016.6.30.
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés
1. rész: Altalanos kovetelmények (ISO 13408-
1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2.1. megjegyzés
2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés
3. rész: Liofilizdlds (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.

Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa.
4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

2.1. megjegyzés
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 13408-5:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés
5. rész: Helyszini sterilizélds (ISO 13408-5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 2011.12.31.
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés
6. rész: Izoldtorrendszerek (ISO 13408-6:2005)
CEN EN ISO 13408-7:2015 2016.5.13.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa.
7. rész: Orvostechnikai eszkozokre és velik 6sz-
szekapcsolt termékekre vonatkozé  alternativ
eljardsok (ISO 13408-7:2012)
CEN EN SO 13485:2016 Ez az els6 kozzé- | EN ISO 13485:2012 2019.3.31.
Orvostechnikai  eszkozok.  MinGségirdnyitdsi tétel 2.1. megjegyzés
rendszerek. Szabélyozasi céla kovetelmények (ISO
13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2016 Ez az els§ kozzé-
tétel
CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 2010.7.7. EN 13544-1:2007 2010.3.21.
Légzésterapids késziilékek. 1. rész: Porlasztérend- 2.1. megjegyzés
szerek és komponenseik
CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 2010.7.7. EN 13544-2:2002 2010.3.21.
Légzésterapids késziilék. 2. rész: Csovezés és 2.1. megjegyzés
csatlakozok
CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 2010.7.7. EN 13544-3:2001 2010.3.21.
Légzésterdpids késziilék. 3. rész: LevegGbeszivo 2.1. megjegyzés
eszkozok
CEN EN 13624:2003 2005.9.30.
Kémiai fertétlenitSszerek és antiszeptikumok.
Mennyiségi szuszpenzids vizsgdlat a gyogydszati
tertileten haszndlt eszkozok kémiai fertStlenits-
szerei gombadl6 hatdsanak értékelésére. Vizs-
gdlati modszer és kovetelmények (2. fazis, 1.
[épés)
CEN EN 13718-1:2008 2009.2.19. EN 13718-1:2002 2009.2.28.
MentGjarmiivek és felszerelésiik. Légi betegszalli- 2.1. megjegyzés
t6 eszkozok. 1. rész: A 1égi betegszallitd
eszkozokben hasznalt orvosi eszkozokkel szem-
ben tdmasztott kovetelmények
CEN EN 13718-2:2015 2015.7.10.

MentGjarmdvek és felszerelésiik. Légi betegszalli-
t6 eszkozok. 2. rész: A 1égi betegszallit6 eszkozok
mtikodési és miiszaki kovetelményei
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN 13726-1:2002 2003.3.27.
Elsédleges sebfedSk vizsgdlati modszerei. 1. rész:
Abszorpcioképességi szempontok
EN 13726-1:2002/AC:2003 2009.12.2.
CEN EN 13726-2:2002 2003.3.27.
Elsédleges sebfeddk vizsgdlati modszerei. 2. rész:
AteresztSképes filmkotszerek paranedvesség-ate-
resztd képessége
CEN EN 13727:2012 2012.8.30. EN 13727:2003 2012.11.30.
Kémiai fertétlenit@szerek és antiszeptikumok. 2.1. megjegyzés
Kvantitativ szuszpenzi6s vizsgalat az egészségiigy
teriiletén a baktériumold hatds értékelésére. Vizs-
gilati moédszer és  kovetelmények (2. fazis,
1. 1épés)
CEN EN 13867:2002+A1:2009 2009.12.2. EN 13867:2002 2010.3.21.
A hemodializis és a kapcsolodd gydgykezelések 2.1. megjegyzés
koncentratumai
CEN EN 13976-1:2011 2011.8.19. EN 13976-1:2003 2011.11.30.
MentGrendszerek. Inkubdtorok széllitdsa. 1. rész: 2.1. megjegyzés
Illesztési feltételek
CEN EN 13976-2:2011 2011.8.19. EN 13976-2:2003 2011.11.30.
MentGrendszerek. Inkubdtorok széllitdsa. 2. rész: 2.1. megjegyzés
Rendszerkovetelmények
CEN EN 14079:2003 2005.9.30.
Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivo
pamutmull, valamint nedvszivé pamut- és visz-
kézmull midiszaki kovetelményei és vizsgélati
modszerei
CEN EN 14139:2010 2011.1.18.
Szemészeti optika. Az el6re gyartott, hasznalatra
kész szemiivegek kovetelményei
CEN EN ISO 14155:2011 2012.4.27. EN ISO 14155:2011 2012.4.30.
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata hu- 2.1. megjegyzés
mén alanyokon. J6 klinikai gyakorlat (ISO
14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Ez az els6 kozzé-
tétel
CEN EN 14180:2003+A2:2009 2010.7.7. EN 14180:2003 2010.3.21.

Sterilizatorok gydgyaszati célra. Kis hdmérsékletd
g6z- és formaldehidsterilizatorok. Kovetelmények
és vizsgalatok

+A1:2009
2.1. megjegyzés
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CEN

EN 14348:2005

Kémiai fert6tlenitGszerek és antiszeptikumok.
Mennyiségi szuszpenzids vizsgalat a gydgydszat-
ban haszndlt kémiai fertétlenitGszerek — beleértve
az eszkozfertStlenitSket — mikrobaktericid akti-
vitdsanak értékelésére. Vizsgdlati modszerek és
kovetelmények (2

2005.9.30.

CEN

EN ISO 14408:2009

Lézersebészeti légesGtubusok. A megjelolés és a
kisér6  tdjékoztatds  kovetelményei ~ (ISO
14408:2005)

2009.12.2.

EN ISO 14408:2005

2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN 14561:2006

Kémiai fert6tlenitSszerek és antiszeptikumok.
Kvantitativ hordozdanyagos vizsgdlat a gyogy-
dszatban haszndlt mdszerek fertStlenitésére hasz-
nalt  kémiai  fert6tlenit@szerek  baktericid
hatdsdnak értékelésére. Vizsgdlati moddszer és
kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

2006.11.15.

CEN

EN 14562:2006

Kémiai fertétlenitGszerek és antiszeptikumok.
Kvantitativ hordozdanyagos vizsgdlat a gyogy-
dszatban hasznalt miiszerek fertStlenitésére hasz-
nalt kémiai fertStlenitészerek gomba-  és
penészold hatdsdnak értékelésére. Vizsgalati mod-
szer és kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

2006.11.15.

CEN

EN 14563:2008

Kémiai ferttlenitészerek és antiszeptikumok.
Kvantitativ, hordozélemezes vizsgdlat a gyogy-
dszatban haszndlt eszkozokhoz alkalmazott ké-
miai fertStlenitanyagok mikobaktericid vagy
tuberkulocid aktivitasinak megallapitdsdra. Vizs-
gélati modszerek és kovetelmények (2. Fazis, 2.
Lépés)

2009.2.19.

CEN

EN ISO 14602:2011

Nem aktiv sebészeti implantitumok. Csontdsz-
szekot§ implantdtumok. Egyedi kovetelmények
(ISO 14602:2010)

2012.4.27.

EN ISO 14602:2010

2.1. megjegyzés

2012.4.30.

CEN

EN ISO 14607:2009

Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Eml&imp-
lantitumok.  Egyedi  kovetelmények  (ISO
14607:2007)

2009.12.2.

EN ISO 14607:2007

2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 14630:2009 )
Nem aktiv sebészeti implantatumok. Altaldnos
kovetelmények (ISO 14630:2008)

2009.12.2.

EN ISO 14630:2008

2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN 14683:2005
Egészségiigyi maszk. Kovetelmények és vizsgalati
modszerek

2006.6.2.
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CEN

EN ISO 14889:2009

Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A meg-
munkalatlan széEld kész szemiiveglencsék alap-
vet§ kovetelményei (ISO 14889:2003)

2009.12.2.

EN ISO 14889:2003
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN 14931:2006

Nyomdstarté tartdlyok emberi tartézkoddsra.
Tobb féréhelyes nyomdskamrak tdlnyomdsos
terdpidhoz. TeljesitGképesség, biztonsagi kovetel-
mények és vizsgalatok

2006.11.15.

CEN

EN ISO 14937:2009

Gyogydszati termékek sterilizdldsa. A sterilizald
hatbanyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos ko-
vetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterili-
zdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és
rutinellendrzése (ISO 14937:2009)

2010.7.7.

EN ISO 14937:2000
2.1. megjegyzés

2010.4.30.

CEN

EN ISO 14971:2012

Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatirdnyitds
alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

2012.8.30.

EN ISO 14971:2009
2.1. megjegyzés

2012.8.30.

CEN

EN ISO 15001:2011
Altato- és IélegeztetSkésziilékek. Oxigénkompati-
bilitds (ISO 15001:2010)

2012.4.27.

EN ISO 15001:2010
2.1. megjegyzés

2012.4.30.

CEN

EN ISO 15002:2008

Gyogydszati gazok cs6vezetékrendszereinek vé-
teli egységeihez csatlakoztathaté dramldsmérd
eszkozok (ISO 15002:2008)

2009.2.19.

EN 13220:1998
2.1. megjegyzés

2010.7.31.

CEN

EN ISO 15004-1:2009

Szemészeti miszerek. Alapvets kovetelmények és
vizsgalati médszerek. 1. rész: Valamennyi szemé-
szeti mdszer dltalinos kovetelményei  (ISO
15004-1:2006)

2009.12.2.

EN ISO 15004-1:2006
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai eszko-
z0k cimkéin haszndlhatd jelképek, cimkézésének
és informdcitszolgdltatisinak jelképei 1. rész:
Altaldnos koévetelmények (ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03)

Ez az els6 kozzé-
tétel

EN 980:2008
2.1. megjegyzés

2017.12.31.

CEN

EN ISO 15747:2011
Manyag tartdlyok intravénds injekciékhoz (ISO
15747:2010)

2012.4.27.

EN ISO 15747:2010
2.1. megjegyzés

2012.4.30.

CEN

EN ISO 15798:2010
Szemészeti implantdtumok. Szemészeti viszko-
sebészeti eszkozok (ISO 15798:2010)

2010.7.7.
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CEN

EN ISO 15883-1:2009

Mosé6- és fertGtlenitégépek. 1. rész: Altalinos
kovetelmények, szakkifejezések és meghatdroza-
sok, valamint vizsgélatok (ISO 15883-1:2006)

2009.12.2.

EN ISO 15883-1:2006
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 15883-2:2009

Moso- és fertStlenitégépek. 2. rész: Sebészeti
eszkozok, altatokésziilékek, talak, edények, tarta-
lyok, konyhai eszkozok, iivegeszkozok stb. hével
fert6tlenité mosé- és fertétlenitGgépeinek kove-
telményei és vizsgdlatai (ISO 15883-2:2006)

2009.12.2.

EN ISO 15883-2:2006
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 15883-3:2009

Mosé6- és fertStlenitgépek. 3. rész: Hovel
fert6tlenits dgytdlmosé és fertStlenitGgépek ko-
vetelményei és vizsgalatai (ISO 15883-3:2006)

2009.12.2.

EN ISO 15883-3:2006
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 15883-4:2009

Mosoé- és fertStlenitGgépek. 4. rész: Hoérzékeny
endoszkopok kémiai fertStlenitéséhez hasznéla-
tos mosé- és fertStlenitGgépek kovetelményei és
vizsgalatai (ISO 15883-4:2008)

2009.12.2.

EN ISO 15883-4:2008
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN 15986:2011

Az orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlan-
do jelképek. A ftaldtokat tartalmazé orvostechni-
kai eszkozok cimkézési kovetelményei

2011.5.13.

CEN

EN ISO 16061:2009

A nem aktiv sebészeti implantdtumokhoz hasz-
nalt mdszerek. Altalinos kovetelmények (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

2010.7.7.

EN ISO 16061:2008
2.1. megjegyzés

2010.2.28.

CEN

EN ISO 16201:2006

Fogyatékkal €16 személyek miiszaki segédeszko-
zei. A mindennapi élethez sziikséges tavirdnyitasi
rendszerek (ISO 16201:2006)

2009.2.19.

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Az alvasi apnoe légzésterdpidja. 1. rész: Az alvési
apnoe légzésterdpids késziilékei (ISO 17510-
1:2007)

2009.12.2.

EN ISO 17510-1:2007
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 17510-2:2009 ’
Az alvasi apnoe légzésterdpidja. 2. rész: Alarcok
és alkalmazott tartozékok (ISO 17510-2:2007)

2009.12.2.

EN ISO 17510-2:2007
2.1. megjegyzés

2010.3.21.

CEN

EN ISO 17664:2004

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Gydrtéi
tdjékoztatds az djrasterilizdlhaté orvostechnikai
eszkozok feldolgozdsihoz (ISO 17664:2004)

2005.9.30.
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 17665-1:2006 2006.11.15. EN 554:1994 2009.8.31.
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Nedves hé. 2.1. megjegyzés

Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi folyamatd-
nak fejlesztése, validaldsa és rutinellenérzése (ISO
17665-1:20006)

CEN EN ISO 18777:2009 2009.12.2. EN ISO 18777:2005 2010.3.21.
Széllithaté cseppfolydsoxigén-rendszerek gyogyd- 2.1. megjegyzés
szati haszndlatra. Egyedi kovetelmények (ISO
18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2009.12.2. EN ISO 18778:2005 2010.3.21.
LélegeztetSkésziilékek. Gyermekmonitorok. 2.1. megjegyzés

Egyedi kovetelmények (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 2005.9.30.
Orvostechnikai eszkozok oxigén és oxigénkeve-
rékek eltartdsara. Egyedi kovetelmények (ISO
18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 2006.9.7. EN 12218:1998 2008.6.30.
Sinrendszerek orvosi berendezések rogzitésére 2.1. megjegyzés
(ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 1995.11.18.
6 %-os kiipos csatlakozds (Luer) fecskenddkhoz,
tiikhoz és egyéb orvosi eszkozokhoz. Altalanos
kovetelmények (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 1999.8.10. 3. megjegyzés 1998.5.31.
EN 20594-1:1993/AC:1996 2009.12.2.

CEN EN ISO 21534:2009 2009.12.2. EN ISO 21534:2007 2010.3.21.
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet 2.1. megjegyzés

helyettesit6 implantdtumok. Egyedi kovetelmé-
nyek (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2009.12.2. EN ISO 21535:2007 2010.3.21.
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet 2.1. megjegyzés
helyettesit6 implantitumok. A csipdiziiletet he-
lyettesit6 implantitumok egyedi kovetelményei
(SO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2009.12.2. EN ISO 21536:2007 2010.3.21.
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet 2.1. megjegyzés
helyettesit6 implantditumok. A térdiziiletet he-
lyettesit6 implantitumok egyedi kovetelményei
(SO 21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 2010.7.7. EN ISO 21649:2006 2010.3.21.
Egészségligyben haszndlatos, ti nélkili injekci6s 2.1. megjegyzés
fecskendSk. Kovetelmények és vizsgdlati mod-
szerek (ISO 21649:2006)
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CEN

EN ISO 21969:2009

Gydgyaszati gazrendszerekhez haszndlhat6 nagy-
nyomdsi  rugalmas csatlakozdsok (ISO
21969:2009)

2010.7.7.

EN ISO 21969:2006
2.1. megjegyzés

2010.5.31.

CEN

EN ISO 21987:2009
Szemészeti optika. Szerelt szemiiveglencsék (ISO
21987:2009)

2010.7.7.

CEN

EN ISO 22442-1:2007

Orvostechnikai eszk6zok gydrtasahoz felhasznalt
allati szovetek és szdrmazékaik. 1. rész: A
kockdzatirdnyitds alkalmazdsa (ISO 22442-
1:2007)

2008.2.27.

EN 12442-1:2000
2.1. megjegyzés

2008.6.30.

CEN

EN ISO 22442-2:2007

Orvostechnikai eszkozok gydrtasdhoz felhaszndlt
allati szovetek és szarmazékaik 2. rész: Az eredet,
a begytijtés és a kezelés szabélyozdsa (ISO 22442-
2:2007)

2008.2.27.

EN 12442-2:2000
2.1. megjegyzés

2008.6.30.

CEN

EN ISO 22442-3:2007

Orvostechnikai eszkozok gyartdsahoz felhasznalt
allati szovetek és szarmazékaik. 3. rész: Virusok
és az atvihet8 szivacsos agyvelGbetegség (TSE)
kérokozdi eltavolitasanak és/vagy inaktivaldsanak
validdldsa (ISO 22442-3:2007)

2008.2.27.

EN 12442-3:2000
2.1. megjegyzés

2008.6.30.

CEN

EN ISO 22523:2006

Kilsé végtagprotézisek és kiilsG ortézisek. Kove-
telmények és  vizsgdlati moddszerek  (ISO
22523:2006)

2007.8.9.

EN 12523:1999
2.1. megjegyzés

2007.4.30.

Ezt a szabvanyt még moédositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A
modositott szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartoknak ellendriznitik kell, hogy a mddositott irdnyelv
valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 22675:2016 Ez az els6 kozzé- | EN ISO 22675:2006 2018.6.30.
Protézisek. Boka-ldb eszkozok és ldbegységek tétel 2.1. megjegyzés
vizsgdlata. Kovetelmények és vizsgalati modsze-
rek (ISO 22675:2016)

CEN EN ISO 23328-1:2008 2009.2.19. EN 13328-1:2001 2008.9.30.
Légzdkori szlir6k altatdshoz és lélegeztetéshez. 2.1. megjegyzés
1. rész: Sorészecskés vizsgdlati modszer a
szlir6képesség értékelésére (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2009.12.2. EN ISO 23328-2:2008 2010.3.21.
Légzdkori szlir6k altatdshoz és lélegeztetéshez. 2.1. megjegyzés
2. rész: Nem sziirési szempontok (ISO 23328-
2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2009.12.2. EN ISO 23747:2007 2010.3.21.

Altatd- és lélegeztetSkésziilékek. Kilégzési csi-
csaramlasmérék spontdn lélegzd személyek tii-
défunkcidjanak értékelésére (ISO 23747:2007)

2.1. megjegyzés
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CEN EN ISO 25539-1:2009 2009.12.2. EN 12006-3:1998 2010.3.21.
Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Endovasz- +A1:2009
kularis eszkozok. 1. rész: Endovaszkularis proté- EN ISO 25539-1:2008
zisek (ISO 25539-1:2003 tartalmazza a 2005 évi 2.1. megjegyzés
1. modositést)
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 2012.8.30.
CEN EN ISO 25539-2:2009 2009.12.2. EN 12006-3:1998 2010.3.21.
Sziv- és érrendszeri implantitumok. Endovasz- +A1:2009
kuldris eszkozok. 2. rész: Vaszkuldris sztentek EN ISO 25539-2:2008
(ISO 25539-2:2008) 2.1. megjegyzés
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 2012.8.30.
CEN EN ISO 26782:2009 2010.7.7.
Altat6- és lélegeztet8késziilékek. Spirométerek
forszirozott kilégzési térfogat mérésére embere-
ken (ISO 26782:2009)
EN ISO 26782:2009/AC:2009 2010.7.7.
CEN EN 27740:1992 1995.11.18.
Sebészeti eszkozok. Cserélhetd pengéjli sebészeti
kések csatlakozd méretei (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 1999.8.10. 3. megjegyzés 1998.5.31.
EN 27740:1992/AC:1996 2009.12.2.
CEN EN ISO 81060-1:2012 2012.8.30. EN 1060-1:1995 2015.5.31.
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 1. rész: A nem +A2:2009
automatikus mér6k kovetelményei és vizsgilati EN 1060-2:1995
modszerek (ISO 81060-1:2007) +A1:2009
2.1. megjegyzés
Cenelec EN 60118-13:2005 2006.1.19. EN 60118-13:1997 2008.2.1.

Elektroakusztika. Hallokésziilékek. Elektromdg-
neses Osszeférhetdség (EMC)
[EC 60118-13:2004

2.1. megjegyzés

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60522:1999

Rontgencsovek alland6 (6n)szlirésének meghatd-
rozasa

IEC 60522:1999

2001.11.14.

(*): Ez az eur6pai szabvdny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60580:2000

Gyodgyaszati villamos késziilékek. Doézismezd-
szorzat-mérék

IEC 60580:2000

2002.12.13.




2017.11.17. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 389/49
o) (2) 6) (4) ()
(*): Ez az eur6pai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-1:2006 ’ 2008.11.27. EN 60601-1:1990 2012.6.1.
Gyogydszati villamos késziilékek. 1. rész: Alta- + A13:1996
lanos biztonsdgi és alapvet6 mikodési kovetel- + A1:1993
mények + A2:1995
[EC 60601-1:2005 EN 60601-1-1:2001
EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999
2.1. megjegyzés
EN 60601-1:2006/AC:2010 2011.1.18.
EN 60601-1:2006/A1:2013 2014.5.16. 3. megjegyzés 2017.12.31.

[EC 60601-1:2005/A1:2012

Kiegészités az 1. és a 3. megjegyzéshez az EN 60601-1:2006 szabvany alkalmazdsa tekintetében a megfelelgségre vonatkozd vélelem
megszlinésének idGpontjairdl.
Az EN 60601-1:2006 szabvany alkalmazdsa tekintetében a megfelel§ségre vonatkozé vélelem 2017.12.31-én megsziinik. Az EN 60601-
1:2006 szabvany ZZ melléklete esetében azonban a 93[42/EGK irdnyelv alapvet§ kovetelményeinek valé megfelelgségre vonatkozo
vélelem 2015.12.31-én szlinik meg. 2016.1.1-jét8l az EN 60601-1:2006 szabviny esetében csak az EN 60601-1:2006/A1:2013
szabvany ZZ mellékletében hivatkozott szakaszoknak és alszakaszoknak megfelel§ szakaszai és alszakaszai alapjin, az EN 60601-
1:2006/A1:2013 szabviny ZZ mellékletében megjelolt mértékben vélelmezhet6 a 93/42/EGK irdnyelvben foglalt alapvetd
kovetelményeknek vald megfelelés.

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-1. rész: Alta-
lanos biztonsagi kovetelmények. Kiegészit§ szab-
vany: Gyogyaszati villamos rendszerek biztonsagi
kovetelményei

[EC 60601-1-1:2000

2001.11.14.

EN 60601-1-1:1993
+ A1:1996
2.1. megjegyzés

2003.11.1.

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-1-2:2015 2016.5.13. EN 60601-1-2:2007 2018.12.31.
Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Alta- 2.1. megjegyzés
ldnos biztonsdgi és alapvetS mikodési kovetel-
mények. KiegészitG szabvany: Elektromdgneses
osszeférhetGség. Kovetelmények és vizsgdlatok
[EC 60601-1-2:2014
Cenelec EN 60601-1-3:2008 2008.11.27. EN 60601-1-3:1994 2012.6.1.
Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-3. rész: Alta- 2.1. megjegyzés
lanos biztonsdgi és alapvet§ kovetelmények.
Kiegészit§ szabvany: Diagnosztikai rontgenbe-
rendezések sugdrvédelme
IEC 60601-1-3:2008
EN 60601-1-3:2008/AC:2010 2011.1.18.
EN 60601-1-3:2008/A11:2016 Ez az els§ kozzé- 3. megjegyzés 2019.11.1.

tétel

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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o) (2) 6) (4) ()

Cenelec EN 60601-1-4:1996 ) 1997.11.8.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 1-4 rész: Alta-

lanos biztonsagi kovetelmények. Kiegészit§ szab-

vany: Programozhaté gydgydszati villamos

rendszerek

[EC 60601-1-4:1996

EN 60601-1-4:1996/A1:1999 1997.11.8. 3. megjegyzés 2002.12.1.

[EC 60601-1-4:1996/A1:1999
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-1-6:2010 ’ 2011.1.18. EN 60601-1-6:2007 2013.4.1.

Gyogydszati villamos késziilékek. 1-6. rész Alta- 2.1. megjegyzés

lanos biztonsdgi és alapvet6 mikodési kovetel-

mények. Kiegészit§ szabvany: Haszndlhatdsag

IEC 60601-1-6:2010
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-1-8:2007 ’ 2008.11.27. EN 60601-1-8:2004 2012.6.1.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Alta- + A1:2006

lanos biztonsagi és alapvet6 miikodési kovetel- 2.1. megjegyzés

mények. Kiegészit6 szabvany: Gydgyaszati

villamos késziilékekben és gydgydszati villamos

rendszerekben haszndlt riasztorendszerek ltald-

nos kovetelményei, vizsgélatai és Gitmutatdsai

[EC 60601-1-8:2006

EN 60601-1-8:2007/AC:2010 2011.1.18.

EN 60601-1-8:2007/A11:2017 Ez az els§ kozzé- 3. megjegyzés 2020.1.7.

tétel

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 1-10. rész:
Altalanos biztonsagi és alapveté mtikodési kove-
telmények. Kiegészit6 szabvany: Fiziologiai zdrt
hurkid szabalyozok fejlesztési kovetelményei

IEC 60601-1-10:2007

2008.11.27.

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Gydgyaszati villamos késziilékek. 1-11. rész:
Altalanos biztonsagi és alapvetd mtikodési kove-
telmények. Kiegészit§ szabvany: A lakokornyezeti
egészségligyi ellatasban hasznalatos gyogydszati
villamos késziilékek és a gydgydszati villamos
rendszerek kovetelményei

[EC 60601-1-11:2010

2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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o)

(2)

6)

Cenelec

EN 60601-2-1:1998

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-1. rész: Elekt-
rongyorsitok biztonsagi kovetelményei az 1 MeV-
50 MeV tartomdnyban

[EC 60601-2-1:1998

2001.11.14.

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

2002.12.13.

3. megjegyzés

2005.6.1.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagy-
frekvencids sebészeti késziilékek és tartozékok
alapvet§ biztonsdgi és lényeges muikodési kove-
telményei

[EC 60601-2-2:2009

2010.7.7.

EN 60601-2-2:2007
2.1. megjegyzés

2012.4.1.

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Rovid-
hullimd terdpids késziilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei

[EC 60601-2-3:1991

1995.11.18.

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

1995.11.18.

3. megjegyzés

2001.7.1.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-4. rész: Sziv-
defibrillatorok biztonsagi kovetelményei

[EC 60601-2-4:2002

2003.10.15.

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-5. rész: Ult-
rahangos fizioterdpids késziilékek egyedi bizton-
sagi kovetelményei

[EC 60601-2-5:2000

2002.12.13.

(*): Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2. rész: A
10kV-1MV tartomanyban makod§ terdpids ront-
genberendezések biztonsdgi kovetelményei

[EC 60601-2-8:1987

2001.11.14.

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

2001.11.14.

3. megjegyzés

1998.7.1.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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o)

(2)

6)

()

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-10. rész:
Ideg- és izomstimuldtorok egyedi biztonsdgi
kovetelményei

IEC 60601-2-10:1987

2002.12.13.

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

2002.12.13.

3. megjegyzés

2004.11.1.

(*): Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Gam-
ma-sugdr terdpids késziilékek biztonsagi kovetel-
ményei

[EC 60601-2-11:1997

1999.10.9.

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

1999.10.9.

3. megjegyzés

2007.9.1.

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-12. rész:
LélegeztetSk biztonsdgi kovetelményei. Az inten-
ziv elldtdsban hasznélt 1élegeztetSk

IEC 60601-2-12:2001

2007.12.22.

(*): Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-13. rész:
Altatérendszerek biztonsdgi és alapvet§ miikodé-
si kovetelményei

IEC 60601-2-13:2003

2007.12.22.

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

2007.12.22.

3. megjegyzés

2010.3.1.

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-16. rész:
Hemodializis-, hemodiafiltriciés és hemofiltraci-
s késziilékek biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-16:1998

1999.10.9.

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

2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-17. rész:
Automatikus miikodésd, brachyterdpids utdntolts
(afterloading) berendezések egyedi biztonsagi
kovetelményei

[EC 60601-2-17:2004

2005.11.8.

EN 60601-2-17:1996

+ A1:1996
2.1. megjegyzés

2007.3.1.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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o) (2) 6) (4) ()

Cenelec EN 60601-2-18:1996 1999.10.9.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: En-

doszkopids késziilékek egyedi biztonsdgi kovetel-

ményei

IEC 60601-2-18:1996

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 1999.10.9. 3. megjegyzés 2003.8.1.

IEC 60601-2-18:1996/A1:2000
(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-19:2009 2010.7.7. EN 60601-2-19:1996 2012.4.1.

Gyogydszati villamos készilékek. 2-19. rész: + A1:1996

Csecsem@inkubdtorok alapvetd biztonsdgi és 2.1. megjegyzés

lényeges miikodési kovetelményei

[EC 60601

IEC 60601-2-19:2009
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-20:2009 2011.1.18. EN 60601-2-20:1996 2012.9.1.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-20. rész: 2.1. megjegyzés

Csecsemdszallité inkubdtorok alapvetd biztonsd-

gi és 1ényeges teljesitGképességi kovetelményei

IEC 60601

IEC 60601-2-20:2009
(*): Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-21:2009 2010.7.7. EN 60601-2-21:1994 2012.4.1.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-21. rész: + A1:1996

CsecsemOmelegité hésugarzok alapvet§ bizton- 2.1. megjegyzés

sdgi és lényeges miikodési kovetelményei

[EC 60601-2-21:2009
(*): Ez az eur6pai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-22:1996 1997.5.17.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Diag-

nosztikai és terdpids 1ézerkésziilékek egyedi

biztonsdgi kovetelményei

[EC 60601-2-22:1995
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-23:2000 2001.11.14. EN 60601-2-23:1997 2003.1.1.

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-23. rész:
Transzkutdn parcialisnyomas-figyel6 késziilékek
egyedi biztonsdgi kovetelményei, beleértve az
alapveté miikodést

[EC 60601-2-23:1999

2.1. megjegyzés

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magaban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-24:1998
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Infizids
pumpdk és szabalyozok biztonsdgi kovetelményei
[EC 60601-2-24:1998

1999.10.9.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-25:1995 1997.5.17.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-25. rész:
Elektrokardiografok egyedi biztonsagi kovetelmé-
nyei
[EC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 2002.12.13. 3. megjegyzés 2002.5.1.
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999
(*): Ez az eurbpai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-26:2003 2005.11.8. EN 60601-2-26:1994 2006.3.1.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-26. rész: 2.1. megjegyzés
Elektroenkefalografok biztonsigi kovetelményei
[EC 60601-2-26:2002
(*): Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magéban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-27:2006 2006.7.26. EN 60601-2-27:1994 2008.11.1.
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-27 rész: 2.1. megjegyzés
Elektrokardiograf-monitorkésziilékek biztonsagi
kovetelményei, beleértve az alapvet§ miikodési
jellemzdket
[EC 60601-2-27:2005
EN 60601-2-27:2006/AC:2006 2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-44. rész:
Gyodgyaszati diagnosztikai rontgenberendezések
alapvetd biztonsagi és 1ényeges teljesitSképességi
kovetelményei

[EC 60601-2-28:2010

2011.1.18.

EN 60601-2-28:1993
2.1. megjegyzés

2013.4.1.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-29. rész:
Radioterdpids szimuldtorok biztonsdgi kovetel-
ményei

IEC 60601-2-29:2008

2009.7.15.

EN 60601-2-29:1999
2.1. megjegyzés

2011.11.1.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-30:2000

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-30. rész:
Automatikus mérésismétlésti, kozvetetten mérd
vérnyomasfigyel§ késziilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei, beleértve az alapvetS teljesit-
ményjellemzdket

[EC 60601-2-30:1999

2001.11.14.

EN 60601-2-30:1995
2.1. megjegyzés

2003.2.1.

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-33:2010 Ez az els6 kozzé- | EN 60601-2-33:2002 2017.12.31.

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-33. rész: tétel + A1:2005

Gyodgyaszati diagnosztikai mdgneses rezonancids + A2:2008

berendezések alapvet§ biztonsdgi és lényeges 2.1. megjegyzés

mikodési kovetelményei

[EC 60601

[EC 60601-2-33:2010

EN 60601-2-33:2010/A1:2015 Ez az els§ kozzé- 3. megjegyzés 2018.4.14.

[EC 60601-2-33:2010/A1:2013 tétel

EN 60601-2-33:2010/A2:2015 Ez az els§ kozzé- 3. megjegyzés 2018.7.23.

IEC 60601-2-33:2010/A2:2015 tétel

EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03 Ez az els6 kozzé-

tétel
EN 60601-2-33:2010/A12:2016 Ez az els6 kozzé- 3. megjegyzés 2019.11.1.
tétel

Cenelec EN 60601-2-34:2000 2003.10.15. EN 60601-2-34:1995 2003.11.1.

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-34. rész: 2.1. megjegyzés

Invaziv vérnyomadsfigyelS késziilékek egyedi, az

alapvet6 mikodésre is vonatkozd biztonsagi

kovetelményei

[EC 60601-2-34:2000
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-36:1997 1999.10.9.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Extra-

korporilis mtikodtetésti k6ziz6 késziilékek biz-

tonsagi kovetelményei

[EC 60601-2-36:1997
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-37:2008 2008.11.27. EN 60601-2-37:2001 2010.10.1.

Gyogydszati villamos készilékek. 2-37. rész: + A1:2005

Ultrahangos gydgyaszati diagnosztikai és meg- + A2:2005

figyel6berendezések biztonsdgi alapkovetelmé- 2.1. megjegyzés

nyei és alapvet§ miikodési jellemz6i

IEC 60601-2-37:2007
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-39:2008 2008.11.27. EN 60601-2-39:1999 2011.3.1.

Gyogydszati villamos készilékek. 2-39. rész:
Peritonedlis dializdlokésziilékek biztonsdgi alap-
kovetelményei és alapvetd mitikodési jellemz6i
[EC 60601-2-39:2007

2.1. megjegyzés

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1) ) (3) (4) (5)

Cenelec EN 60601-2-40:1998 1999.10.9.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-40. rész:
Elektromiografok és kivdltottvalasz-késziilékek
biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-40:1998

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-41:2009 2011.1.18. EN 60601-2-41:2000 2012.11.1.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-41. rész: 2.1. megjegyzés
Sebészeti és diagnosztikai ldmpatestek alapvetd
biztonsdgi és lényeges miikodési kovetelményei
IEC 60601-2-41:2009

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-43:2010 2011.1.18. EN 60601-2-43:2000 2013.6.1.
Gybgydszati villamos késziilékek. 2-43. rész: 2.1. megjegyzés
Intervenciés rontgenberendezések alapvet§ biz-
tonsagi és lényeges miikodési kovetelményei

IEC 60601-2-43:2010

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-44:2009 2010.7.7. EN 60601-2-44:2001 2012.5.1.
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-44. rész: + A1:2003
Szamitogépes rétegfelvétel-készits rontgenberen- 2.1. megjegyzés
dezések alapvetd biztonsdgi és 1ényeges miikodési
kovetelményei
IEC 60601-2-44:2009

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-45:2001 2001.11.14. EN 60601-2-45:1998 2004.7.1.
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-45. rész: 2.1. megjegyzés
Mammografids rontgenberendezések és mam-
mografids sztereotaxids késziilékek biztonsagi
kovetelményei

[EC 60601-2-45:2001

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-46:1998 2001.11.14.
Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-46. rész:
MiitGasztalok biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-46:1998

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-47:2001 2002.12.13.
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-47. rész:
Ambulans elektrokardiografiai rendszerek egyedi,
a lényegi mtkodésre is vonatkozd biztonsagi
kovetelményei

IEC 60601-2-47:2001

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.




2017.11.17. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 389/57
1) ) 3) (4) (5)

Cenelec EN 60601-2-49:2001 2002.12.13.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-49. rész:

Tobbfunkcids péciensmegfigyel6 berendezések

egyedi biztonsagi kovetelményei

[EC 60601-2-49:2001
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-50:2009 2010.7.7. EN 60601-2-50:2002 2012.5.1.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-50. rész: 2.1. megjegyzés

Csecsem§-fényterdpids késziilékek alapvetd biz-

tonsagi és lényeges miikodési kovetelményei

[EC 60601-2-50:2009
(*): Ez az eur6pai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-51:2003 2004.6.24.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-51. rész: Egy-

és tobbcsatornds, regisztralé és analizdlo elektro-

kardiografok biztonsdgi kovetelményei, beleértve

az alapvetd miikodési kovetelményeket

[EC 60601-2-51:2003
(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-52:2010 2011.5.13. EN 1970:2000 2012.6.1.

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-52. rész: + A1:2005

Koérhazi dgyak alapvet§ biztonsdgi és lényeges EN 60601-2-38:1996

mtikodési kovetelményei (IEC 60601-2-52:2009) + A1:2000

2.1. megjegyzés

EN 60601-2-52:2010/AC:2011 2012.8.30.
(*): Ez az eur6pai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60601-2-54:2009 2011.1.18. EN 60601-2-7:1998 2012.8.1.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-54. rész: A EN 60601-2-28:1993

felvételi és dtvildgité rontgenberendezések alap- EN 60601-2-32:1994

vetd biztonsagi és miikodési kovetelményeit 2.1. megjegyzés

[EC 60601-2-54:2009
(*): Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magéban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60627:2001 2002.12.13.

Diagnosztikai rontgenképalkot6 berendezések.

Altaldnos céld és mammografids, szort sugarzas

elleni racsok jellemzd adatai

[EC 60627:2001

EN 60627:2001/AC:2002 2011.1.18.
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 60645-1:2001 2002.12.13. EN 60645-1:1994 2004.10.1.

Elektroakusztika.  Audiol6giai  berendezések.
1. rész: Tisztahang-audiométerek

[EC 60645-1:2001

2.1. megjegyzés

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1) ) (3) (4) (5)

Cenelec EN 60645-2:1997 1997.5.17.
Audiométerek. 2. rész: A beszédhang-audiomet-
ria késziilékei

IEC 60645-2:1993

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60645-3:2007 2008.11.27. EN 60645-3:1995 2010.6.1.
Elektroakusztika. Audiométer késziilékek. 3. rész: 2.1. megjegyzés
Rovid idejii vizsgaldjelek
[EC 60645-3:2007

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60645-4:1995 1996.8.23.
Audiométerek. 4. rész: Késziilékek kiterjesztett
nagyfrekvencids audiometridhoz

[EC 60645-4:1994

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 61217:2012 2012.8.30. EN 61217:1996 2015.1.11.
Radioterdpids berendezések. Koordindtdk, moz- + A1:2001
gasok és skaldk + A2:2008
[EC 61217:2011 2.1. megjegyzés

Cenelec EN 61676:2002 2003.10.15.

Gyogydszati villamos késziilékek. Diagnosztikai
radiolégidban hasznalt dozimetrids mdszerek a
rontgencséfesziiltség nem invaziv mérésére

[EC 61676:2002

EN 61676:2002/A1:2009 2010.7.7. 3. megjegyzés 2012.3.1.
IEC 61676:2002/A1:2008

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 62083:2009 2011.1.18. EN 62083:2001 2012.11.1.
Gyogydszati villamos késziilékek. Sugdrterdpids, 2.1. megjegyzés
besugdrzastervezd rendszerek biztonsagi kovetel-
ményei

IEC 62083:2009

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 62220-1:2004 2004.6.24.
Gyogydszati villamos késziilékek. Digitélis ront-
genképalkotd késziilékek jellemz6i. 1. rész: A
detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozasa

IEC 62220-1:2003

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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Cenelec EN 62220-1-2:2007 2008.11.27.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. Digitalis ront-

genképalkotd késziilékek jellemz6i. 1-2. rész: A

detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozasa. Mam-

mogréfidban haszndlt érzékelk

[EC 62220-1-2:2007
(*): Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 62220-1-3:2008 2009.7.15.

Gybgydszati villamos késziilékek. Digitélis ront-

genképalkotd késziilékek jellemzdi. 1-3. rész: A

detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozdsa. Dina-

mikus leképezésben hasznalt érzékelsk

IEC 62220-1-3:2008
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 62304:2006 2008.11.27.

Gyogydszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-

folyamatok

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 2011.1.18.
(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 62366:2008 2008.11.27.

Gyogydszati késziilékek. Gydgydszati késziilékek

miiszaki felhaszndlhatosdga

IEC 62366:2007
(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
Cenelec EN 80601-2-35:2009 2011.1.18. EN 60601-2-35:1996 2012.11.1.

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-35. rész:
Melegit6takarokban, -parndkban és -matracok-
ban hasznilt, gydgyaszati melegitésre szolgdld
fitSkészilékek alapvetd biztonsagi és lényeges
miikodési kovetelményei

[EC 80601-2-35:2009

2.1. megjegyzés

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-58. rész: A
szemészeti sebészetben hasznalatos lencsekieme-
16 és vitrectomids késziilékek alapvet biztonsagi
és 1ényeges miikodési kovetelményei

[EC 80601-2-58:2008

2010.7.7.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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Cenelec EN 80601-2-59:2009 2011.1.18.
Gyogydszati villamos készilékek. 2-59. rész:
Emberek ldzsziirésére haszndlt héfényképezd
berendezések alapvet biztonsdgi és lényeges
teljesitGképességi kovetelményei (IEC 80601-2-
59:2008 + 2009. évi helyesbités)

IEC 80601

IEC 80601-2-59:2008

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

(") ESzSz:

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

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

MEGJEGYZES:

A megfelel@ségre vonatkozé vélelem megsziinésének iddpontja altaldban megegyezik az eurdpai
szabvanyligyi szervezet dltal meghatdrozott visszavonds id6pontjaval, azonban felhivjuk e szabvdnyok
hasznéldinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez mésképpen lehet.

Az 4j (vagy mddositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A
meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvédny esetében megsziinik a vonatkozé unids jogszabalyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozé vélelem.

Az Uj szabvany szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghatdrozott
idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozd unids jogszabélyok alapvetd vagy
egyéb kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozé vélelem.

Az 1j szabvdny sztkebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A meghatdrozott
idépontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazasi korébe esG termékekre
vagy szolgaltatisokra megsz(inik a vonatkozd unids jogszabalyok alapvets vagy egyéb kovetelményeinek
valé megfelelgségre vonatkozé vélelem. Azon termékek és szolgdltatdsok esetében azonban, amelyek
tovabbra is (a részben) helyettesitett szabvany alkalmazasi teriiletéhez tartoznak, de nem tartoznak az j
szabvany alkalmazasi teriiletéhez, a vonatkoz6 unids jogszabalyok alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek
valé megfelelgség vélelme nem véltozik.

Modositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi mddositdsai, amennyiben van
olyan, és az tjak pedig idézett médositdsok. A helyettesitett szabvany ennek értelmében az EN CCCCC:
YYYY-b6l valamint annak kordbbi mddositésaibdl all, de ebbe nem tartoznak az idézett méodositdsok. A
meghatérozott idSpontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkoz6 unids jogszabélyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel@ségre vonatkozé vélelem.

— A szabvéanyok hozzéférhet8ségével kapcsolatos barmilyen informécié az eurdpai szabvanyiigyi szervezeteknél vagy a
nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhetd, ez utébbiak listdja az 1025/2012/EU rendelet (*) 27. cikkének megfelelGen
kihirdetésre keriil az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

— A harmonizdlt szabvdnyokat az eurépai szabvdnytigyi szervezetek angol nyelven fogadjak el (a CEN és a CENELEC a
francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizdlt szabvanyok cimét a nemzeti szabvanyiigyi testiiletek
forditjak le az Eurdpai Uni6 osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai Bizottsdg nem véllal felelGsséget a Hivatalos
Lapban kozzétételre szdnt cimek helyes forditdsaért.

— A helyesbitésekre valé hivatkozdsok (,... | AC: YYYY”) csak a tdjékoztatds céljabdl keriilnek kozzétételre. A helyesbités
eltavolitja a nyomtatdsi, nyelvi vagy hasonl6 hibakat a szabvany sz6vegébdl, és egy eurdpai szabvanyiigyi szervezet altal
elfogadott szabvany egy vagy tobb nyelvi véltozatdra is vonatkozhat (angol, francia és[vagy német).

() HLC 338, 2014.9.27,, 31. o.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvanyok az Eurdpai
Unid Osszes hivatalos nyelvén elérhetdk.

— Ez a lista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kordbbiakban kozzétett minden listdt helyettesit. Az Eurdpai Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

— Az 6sszehangolt szabvanyokrol és mds eurdpai szabvanyokrdl tovabbi informacidk az interneten:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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A Bizottsdg kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szélé 98/79/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében
(Az uniés harmonizdcids jogszabdlyok értelmében dsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(EGT vonatkozdsii szoveg)
(2017/C 389/04)
A helyettesitett szabvany
P PP . . felelGségé
ESzSz (1) A szal?vany hlvatkoza51 szdma és cime Fls kozzétéel HL | A helyet'tesnett ,szabvany v:rll(:\%k(:);éof/eéglslreem
(és a referenciadokumentum) hivatkozdsa 1 iax .
megsziinésének idGpontja
1. megjegyzés
1 (2) 6) (4) ()
CEN EN 556-1:2001 2002.7.31. EN 556:1994 + 2002.4.30.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERI- A1:1998
LE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vo- 2.1. megjegyzés
natkoz6 kovetelmények. 1. rész: A végtermékként
sterilizalt orvostechnikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 2006.11.15.
CEN EN 556-2:2015 2016.5.13. EN 556-2:2003 2016.6.30.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERI- 2.1. megjegyzés
LE” megjel6lésii orvostechnikai eszkozokre vo-
natkoz6 kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan
gyartott orvostechnikai eszkozok kovetelményei
CEN EN ISO 11137-1:2015 Ez az els§ kozzé-
Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Besugdrzds. tétel
1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi
folyamatanak fejlesztési, validdldsi és rutinelle-
nérzési kovetelményei (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 2016.5.13. EN ISO 11137-2:2013 2016.6.30.
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2.1. megjegyzés
2. rész: A sterilizdlé dozis megdllapitdsa (ISO
11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 2010.7.7.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobio-
l6giai médszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgalatok a
sterilizdlasi eljards meghatdrozasédhoz, validaldsa-
hoz és fenntartdsdhoz (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 1999.10.9.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mikrobiolégiai tdptalajok. A tdptalajok teljesits-
képességének kovetelményei
EN 12322:1999/A1:2001 2002.7.31. 3. megjegyzés 2002.4.30.
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(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 13408-1:2015

Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
1. rész: Altalanos kovetelmények (ISO 13408-
1:2008)

2016.5.13.

EN ISO 13408-1:2011
2.1. megjegyzés

2016.6.30.

CEN

EN ISO 13408-2:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa.
2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)

2011.8.19.

CEN

EN ISO 13408-3:2011
Egészségtigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
3. rész: Liofilizdlds (ISO 13408-3:2006)

2011.8.19.

CEN

EN ISO 13408-4:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

2011.8.19.

CEN

EN ISO 13408-5:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
5. rész: Helyszini sterilizélds (ISO 13408-5:2006)

2011.8.19.

CEN

EN ISO 13408-6:2011
Egészségtigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
6. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2005)

2011.8.19.

CEN

EN ISO 13408-7:2015

Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa.
7. rész: Orvostechnikai eszkozokre és velitk 6sz-
szekapcsolt  termékekre vonatkozé  alternativ
eljardsok (ISO 13408-7:2012)

2016.5.13.

CEN

EN ISO 13485:2016

Orvostechnikai ~ eszkozok.  MinGségiranyitdsi
rendszerek. Szabélyozasi céla kovetelmények (ISO
13485:2016)

Ez az els6 kozzé-
tétel

EN ISO 13485:2012
2.1. megjegyzés

2019.3.31.

EN ISO 13485:2016/AC:2016

Ez az els6 kozzé-
tétel

CEN

EN 13532:2002
Az oOnvizsgdlatra valé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok dltaldnos kovetelményei

2002.12.17.

CEN

EN 13612:2002
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z0k teljesitményértékelése

2002.12.17.

EN 13612:2002/AC:2002

2009.12.2.

CEN

EN 13641:2002

Az in vitro diagnosztikai reagensekkel kapcsola-
tos fert8zési kockdzat kikiiszobolése vagy csok-
kentése

2002.12.17.

CEN

EN 13975:2003

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
atvételi vizsgdlatdhoz hasznalt mintavételi eljd-
rdsok. Statisztikai szempontok

2003.11.21.
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1) ) (3) (4) (5)

CEN EN 14136:2004 2006.11.15.
Kiils6 mindségértékelési rendszerek alkalmazdsa
in vitro diagnosztikai vizsgdlati eljrdsok teljesit-
ményértékelésében

CEN EN 14254:2004 2005.4.28.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Egyszer haszndlatos tartdlyok emberbdl szdrma-
z6 mintdk gytjtésére, a vér kivételével

CEN EN 14820:2004 2005.4.28.
Egyszer hasznélatos tartilyok emberi véndsvér-
mintdk gy(jtésére

CEN EN ISO 14937:2009 2010.7.7. EN ISO 14937:2000 2010.4.30.
Gyogydszati termékek sterilizdldsa. A sterilizald 2.1. megjegyzés
hatbanyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos ko-
vetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterili-
zdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és
rutinellendrzése (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 2012.8.30. EN ISO 14971:2009 2012.8.30.
Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatirdnyitds 2.1. megjegyzés
alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 2010.7.7.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségmérés bioldgiai eredetli mintdkban. A
referenciamérési eljarasok tartalmi és bemutatdsi
kovetelményei (ISO 15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 2010.7.7.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségmérés biologiai eredetti mintdkban. A
tantsitott referenciaanyagok és a kisérd doku-
mentdcié  tartalmdnak  kovetelményei  (ISO

15194:2009)
CEN EN ISO 15197:2015 2016.5.13. EN ISO 15197:2013 2016.7.31.
In vitro diagnosztikai vizsgalati rendszerek. 2.1. megjegyzés

Cukorbetegség kezelésében a vérglikdzt ellendr-
z8, onvizsgdld rendszerek kovetelményei (ISO
15197:2013)

A vércukormér§ tesztcsikok és a kontrolloldatok tekintetében a helyettesitett szabviany megfelelgségére vonatkozd vélelem
megsziinésének idépontja 2017.6.30.
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o)

(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai eszko-
z0k cimkéin haszndlhatd jelképek, cimkézésének
és informdcidszolgdltatdsinak jelképei 1. rész:
Altaldnos kovetelmények (ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2016-12-15)

Ez az els6 kozzé-
tétel

EN 980:2008
2.1. megjegyzés

2017.12.31.

CEN

EN ISO 17511:2003

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségek mérése biolgiai mintdkban. A
kalibrélo- és kontrollanyagokhoz hozzdrendelt
értékek metroldgiai visszavezethet@sége (ISO
17511:2003)

2005.4.28.

CEN

EN ISO 18113-1:2011

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A
gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés).
1. rész: Szakkifejezések, meghatdrozasok ¢és
altalanos kovetelmények (ISO 18113-1:2009)

2012.4.27.

EN ISO 18113-1:2009
2.1. megjegyzés

2012.4.30.

CEN

EN ISO 18113-2:2011

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A
gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés).
2. rész: In vitro diagnosztikai reagensek profesz-
sziondlis haszndlatra (ISO 18113-2:2009)

2012.4.27.

EN ISO 18113-2:2009
2.1. megjegyzés

2012.4.30.

CEN

EN ISO 18113-3:2011

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A
gyarté altal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés).
3. rész: In vitro diagnosztikai mdszerek profesz-
sziondlis haszndlatra (ISO 18113-3:2009)

2012.4.27.

EN ISO 18113-3:2009
2.1. megjegyzés

2012.4.30.

CEN

EN ISO 18113-4:2011

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A
gyarté altal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés).
4. rész: In vitro diagnosztikai reagensek onelle-
nérzésre (ISO 18113-4:2009)

2012.4.27.

EN ISO 18113-4:2009
2.1. megjegyzés

2012.4.30.

CEN

EN ISO 18113-5:2011

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A
gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés).
5. rész: In vitro diagnosztikai mdszerek onelle-
nérzésre (ISO 18113-5:2009)

2012.4.27.

EN ISO 18113-5:2009
2.1. megjegyzés

2012.4.30.

CEN

EN ISO 18153:2003

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségek mérése bioldgiai mintdkban. A
kalibral6- és kontrollanyagokhoz hozzarendelt
katalitikus enzimkoncentracio-értékek metroldgi-
ai visszavezethetésége (ISO 18153:2003)

2003.11.21.
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 20776-1:2006 2007.8.9.
Klinikai laboratériumi vizsgdlati és in vitro
diagnosztikai vizsgélati rendszerek. Fert6z4 dgen-
sek érzékenységi vizsgalata és az antimikrobds
érzékenységi vizsgaldeszkozok teljesitképességé-
nek értékelése 1. rész: Az in vitro antimikrobds
aktivitds referencia mobdszere (ISO 20776-
1:2006)
CEN EN ISO 23640:2015 2016.5.13. EN 13640:2002 2017.6.30.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. 2.1. megjegyzés
Az in vitro diagnosztikai reagensek stabilitdsanak
értékelése (ISO 23640:2011)
Cenelec EN 61010-2-101:2002 2002.12.17.
Villamos méré-, szabalyozo- és laboratériumi
késziilékek biztonsagi elGirdsai. 2-101. rész: In
vitro diagnosztikai (IVD) gydgyaszati késziilékek
kovetelményei
IEC 61010-2-101:2002 (Mddositva)
Cenelec EN 61326-2-6:2006 2008.11.27.
Méréstechnikai, irdnyitdstechnikai és laboratéri-
umi villamos berendezések. EMC-kovetelmények.
2-6. rész: Egyedi kovetelmények. In vitro diag-
nosztikai (IVD) gyogydszati berendezések
[EC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 2008.11.27.
Gyogyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-
folyamatok
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 2011.1.18.
Cenelec EN 62366:2008 2008.11.27.
Gyodgyaszati késziilékek. Gyogyaszati késziilékek
miiszaki felhaszndlhatosdga
IEC 62366:2007
(")  ESzSz:

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

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

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

1. megjegyzés:

A megfelel6ségre vonatkozé vélelem megsziinésének iddpontja altaldban megegyezik az eurdpai

szabvanyiigyi szervezet dltal meghatdrozott visszavonds idépontjaval, azonban felhivjuk e szabvanyok

hasznaloinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez masképpen lehet.

2.1. megjegyzés: Az Gj (vagy modositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A
meghatérozott idSpontban a helyettesitett szabvany esetében megsztinik a vonatkoz6 unids jogszabélyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozd vélelem.

2.2. megjegyzés: Az 0 szabvdny szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A meghatdrozott
idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozd unids jogszabdlyok alapvetd vagy

egyéb kovetelményeinek valdé megfelel6ségre vonatkozd vélelem.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.3. megjegyzés: Az (j szabvany szlikebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A meghatrozott
idépontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazasi korébe esG termékekre
vagy szolgaltatdsokra megsztinik a vonatkozd unids jogszabdlyok alapvet§ vagy egyéb kovetelményeinek
valo megfelelGségre vonatkozé vélelem. Azon termékek és szolgdltatisok esetében azonban, amelyek
tovabbra is (a részben) helyettesitett szabvany alkalmazdsi teriiletéhez tartoznak, de nem tartoznak az ij
szabvany alkalmazdsi teriiletéhez, a vonatkozé unids jogszabalyok alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek
valé megfelelgség vélelme nem véltozik.

3. megjegyzés: Modositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi médositdsai, amennyiben van
olyan, és az tjak pedig idézett modositdsok. A helyettesitett szabvany ennek értelmében az EN CCCCC:
YYYY-bol valamint annak kordbbi moédositdsaibdl dll, de ebbe nem tartoznak az idézett modositdsok. A
meghatdrozott idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsztinik a vonatkozé unids jogszabalyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozé vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvényok hozzéférhetSségével kapcsolatos barmilyen informdcié az eurdpai szabvéanyiigyi szervezeteknél vagy a
nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhetd, ez utébbiak listdja az 1025/2012/EU rendelet (*) 27. cikkének megfelelgen
kihirdetésre keriil az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

— A harmonizélt szabvanyokat az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek angol nyelven fogadjik el (a CEN és a CENELEC a
francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizdlt szabvanyok cimét a nemzeti szabvanyiigyi testiiletek
forditjak le az Eur6pai Unié Osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai Bizottsdg nem vallal felelGsséget a Hivatalos
Lapban kozzétételre szdnt cimek helyes forditdsaért.

— A helyesbitésekre valé hivatkozdsok (,... | AC: YYYY”) csak a tdjékoztatds céljabdl keriilnek kozzétételre. A helyesbités
eltavolitja a nyomtatdsi, nyelvi vagy hasonl6 hibdkat a szabvany szovegébdl, és egy eur6pai szabvényiigyi szervezet dltal
elfogadott szabvany egy vagy tobb nyelvi véltozatara is vonatkozhat (angol, francia és[vagy német).

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvanyok az Eurdpai
Uni6 6sszes hivatalos nyelvén elérhetdk.

— Ez a lista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kordbbiakban kozzétett minden listat helyettesit. Az Eurdpai Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

— Az 0sszehangolt szabvanyokrol és mas eurdpai szabvanyokrdl tovabbi informdacidk az interneten:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() HLC 338, 2014.9.27,, 31. o.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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A Bizottsidg kozleménye a rddioberendezésekrdl és a tivkozl§ végberendezésekrdl, valamint a

megfelelGségiik kolcsonos elismerésérél sz616 1999/5/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a

ridioberendezések forgalmazisira vonatkozoé tagillami jogszabdlyok harmonizaciéjarél és az 1999/

5/EK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl sz616 2014/53/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv
végrehajtisa keretében

(Az uniés harmonizdcids jogszabdlyok értelmében dsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(EGT vonatkozisii szoveg)

(2017/C 389/05)

1999/5[EK irdnyelv

A 2014/53(EU irényelv (") 48. cikkében foglalt dtmeneti rendelkezés értelmében a tagallamok nem akadélyozzdk meg a
2014/53/EU irdnyelv hatdlya ald tartozé és az 1999/5[EK irdnyelvnek (*) megfelels, 2017. janius 13. el6tt forgalomba
hozott radioberendezések forgalmazasit vagy iizembe helyezését. Ennek megfeleléen 2017. janius 12-ig tovabbra is az
utébbi irdnyelvnek valé megfelelés vélelmével jarnak azok a harmonizalt szabvanyok, amelyek hivatkozasat az 1999/5/EK
irdnyelv értelmében az kozzétették, legutobb a 2016. julius 8-i bizottsdgi kozleményben az Eurépai Unié Hivatalos Lapja
C 249., 2016. julius 8., 1. o., melynek helyesbitései az Eurépai Uni6é Hivatalos Lapja C 2016. szeptember 17-i 342.
szdmdanak 15. oldaldn és az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja C 2016. november 1-jei 403. szdmdnak 26. oldaldn keriiltek
kozzétételre.

2014/53/EU irdnyelv

(Az unids harmonizdcids jogszabdlyok értelmében dsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)

A helyettesitett
szabvany

A helyettesitett megfelelGségére

Els6 kozzététel HL szabvany vonatkoz6 vélelem

hivatkozasa megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

A 2014/53[EU
irdnyelv azon cikke(i),
amely(ek)re a szabvdny

vonatkozik

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime

1
£S5z () (és a referenciadokumentum)

ey ) 3) 4 () (6)

Cenelec  |EN 50360:2017 Ez az els§ kozzé- 3.1.a cikk
Vezeték nélkiili kommunikécios eszko- tétel
z6k termékszabvanya az elektromédgne-
ses  terck  emberi  expozicidja
alapkorlatainak és expozicids hatarérté-
keinek valé megfelel6ség bizonyitdsara
a 300 MHz-t8l 6 GHz-ig terjedd
frekvenciatartomédnyban: fiil kozelében
hasznélt eszkozok

Cenelec  |EN 50385:2017 Ez az els kozzé- 3.1.a cikk
Termékszabvany a bézisillomdsok be- tétel
rendezéseinek a radiofrekvencids elekt-
romagneses tere expozicios
hatdrértékeinek valéo megfelelésége iga-
zoldsdra (110 MHz — 100 GHz), forga-
lomba hozatalkor

()  HLL153,2014.5.22,, 62. 0.
() HLL91,1999.4.7, 10. 0.
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ey

3)

4

Cenelec

EN 50401:2017

Termékszabvany a bazisillomdsok be-
rendezéseinek a rddiofrekvencids elekt-
romagneses tere expozicios
hatdrértékeinek valé megfelelésége iga-
zoldsdra (110 MHz — 100 GHz), {izem-
be helyezéskor

Ez az els6 kozzé-
tétel

3.1.a cikk

Cenelec

EN 50566:2017

Vezeték nélkiili kommunikdcios eszko-
z0k termékszabvéanya az elektromdgne-
ses  terek  emberi  expozicidja
alapkorldtainak és expozicids hatdrérté-
keinek val6 megfelelGség bizonyitdsra
a 300 MHz-t8l 6 GHz-ig terjed
frekvenciatartomdnyban: kézben tartott
és testre szerelt eszkozok az emberi test
kozvetlen kozelében

Ez az els6 kozzé-
tétel

3.1.a cikk

Cenelec

EN 55035:2017
Multimédia-késziilékek elektromdagneses
osszeférhet8sége. Zavartdirési  kovetel-
mények

CISPR 35:2016 (Médositva)

Ez az els6 kozzé-
tétel

3.1.b cikk

ETSI

EN 300 065 V2.1.2

Keskeny savii tavgépird-berendezés me-
teoroldgiai vagy navigacids informacidk
vételére (NAVTEX). A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének és
3. cikke (3) bekezdése g) pontjanak
alapvet§ kovetelményeit tartalmazo,
harmonizdlt szabvany

2016.7.8.

3. cikk (2) bekezdés;
3. cikk (3) bekezdés

9) pont

ETSI

EN 300 086 V2.1.2

Foldi mozgészolgalat. ElsGsorban ana-
16g beszéd céljara szant, belsé vagy
kills6 RF-csatlakozéval elldtott radio-
berendezések. A 2014/53[EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

2016.12.9.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 300 113 V2.2.1

Foldi mozgobszolgalat. Adat- ésfvagy
beszédatviteli céla, dllandé vagy nem
dllandé  burkoldgorbéjli  modulaciot
haszndlé, antennacsatlakozdval elldtott
radi6berendezések. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés
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ey ) 3) 4 () (6)

ETSI EN 300 219 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Foldi mozgdszolgalat. A vevSben meg-
hatdrozott valaszt kivalt6 jeleket tovab-
bit6 rddidberendezések. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet§ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 300 220-2 V3.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
A 25 MHz-t6l 1000 MHz-ig terjedd
frekvenciatartomdnyban mikods  kis
hatétavolsagti eszkozok (SRD). 2. rész:
Az dltalanos alkalmazdst radidberende-
zésekre vonatkozd, a 2014/53/EU
iranyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 300 220-3-1 V2.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
A 25 MHz-t6l 1000 MHz-ig terjedd
frekvenciatartomdnyban mtkods  kis
hatétavolsagt eszkozok (SRD). 3-1. rész:
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvetd kovetelményeit tar-
talmazd, harmonizalt szabvany. Kijelolt
frekvencidkon (869,200  MHz-t6l
869,250 MHz-ig) mtikodd, kis kitoltési
tényezdjli, nagy megbizhatdsdga beren-
dezések, szocidlis segélykérd berendezé-
sek

ETSI EN 300 220-3-2 V1.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
A 25 MHz-t6l 1000 MHz-ig terjedd
frekvenciatartomdnyban mikodé  kis
hatétavolsagt eszkozok (SRD). 3-2. rész:
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvet§ kovetelményeit tar-
talmazo, harmonizdlt szabvany. A
868,60 MHz-t6l 868,70 MHz-ig,
869,25 MHz-t61 869,40MHz-ig,
869,65 MHz-t6l 869,70 MHz-ig terjedd
kijelolt LDC/HR frekvenciasavokban
miikods vezeték nélkili riasztok

ETSI EN 300 220-4 V1.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
A 25 MHz-t6l 1000 MHz-ig terjedd
frekvenciatartomdnyban mtkods  kis
hatétavolsagti eszkozok (SRD). 4. rész:
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvetd kovetelményeit tar-
talmaz6, harmonizalt szabvany. A
169,400 MHz-t6l 169,475 MHz-ig
terjedé  kijelolt sdvban mtikods mé-
reszkozok
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ETSI

EN 300 224 V2.1.1

Foldi mozgodszolgilat. A 25 MHz-t8l
470 MHz-ig terjed§ frekvenciatarto-
manyban m(ikodd személyhivd szolga-
latban haszndlt rddiéberendezések. A
2014/53/EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvetd kovetelményeit tartal-
maz6, harmonizdlt szabvany

2017.10.13.

EN 300 224-2
V1.1.1
2.1. megjegyzés

2019.2.28.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 300 224-2 V1.1.1

Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Helyszini
személyhivé szolgdlat. 2. rész: Az
R&TTE-iranyelv 3.2. cikkelye ald tarto-
z6 harmonizélt eurdpai szabvany

2017.6.8.

3. cikk (2) bekezdés

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevékésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem éll fenn rd az
emlitett paramétereknek valdé megfelelGség vélelme.

ETSI

EN 300 296 V2.1.1

Foldi mozgoszolgalat. Beépitett anten-
ndkat haszndld, elsGdlegesen analog
beszéd céljra szant radiéberendezések.
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvetd kovetelményeit tar-
talmazo, harmonizalt szabvany

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 300 328 V2.1.1

Széles sdvi 4tviteli rendszerek. A
2,4 GHz-es ISM-sdavban miikodé, széles
savli moduldciot alkalmazé adatatviteli
berendezések. A 2014/53/EU iranyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvéany

2017.1.13.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 300 330 V2.1.1

Kis hatotavolsagti eszkozok (SRD). A
9 kHz-t6l 25 MHz-ig terjed§ frekvenci-
atartomdny rddidberendezései és a
9 kHz-t8l 30 MHz-ig terjedd frekvenci-
atartomdany induktiv hurkos rendszerei.
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvet§ kovetelményeit tar-
talmazo, harmonizdlt szabvany

2017.3.10.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 300 341 V2.1.1

Foldi mozgdszolgalat. Beépitett anten-
ndt haszndld, a vevében meghatirozott
vélaszt kivaltd jeleket tovabbité radié-
berendezések. A 2014/53/EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés
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ETSI EN 300 390 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Foldi mozgodszolgalat. Beépitett anten-
nét hasznalo, adat (és beszéd) atvitelére
szolgdlé radidberendezések. A 2014/
53[EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésé-
nek alapvet§ kovetelményeit tartalma-
z0, harmonizalt szabvany

ETSI EN 300 422-1 V2.1.2 2017.2.10. 3. cikk (2) bekezdés
Vezeték nélkiili mikrofonok. Hangfrek-
vencidss PMSE 3 GHz-ig. 1. rész:
A-osztalyt vevék. A 2014/53/EU irdny-
elv 3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

ETSI EN 300 422-2 V2.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
Vezeték nélkiili mikrofonok. Hangfrek-
vencids PMSE 3 GHz-ig. 2. rész:
B-osztdlyt vevdk. A 2014/53[EU irdny-
elv 3. cikke (2) bekezdésének alapvetd
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

ETSI EN 300 422-3 V2.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
Vezeték nélkiili mikrofonok. Hangfrek-
vencids PMSE 3 GHz-ig. 3. rész:
C-osztélyt vevSk. A 2014/53/EU irdny-
elv 3. cikke (2) bekezdésének alapvetd
kovetelményeit tartalmazd, harmonizdlt
szabvany

ETSI EN 300 433 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
A polgéri (CB-) savban mi(ik6dd radié-
berendezések. A 2014/53/EU iranyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizdlt

szabvany

ETSI EN 300 440 V2.1.1 2017.7.14. EN 300 440-2 2018.12.31. 3. cikk (2) bekezdés
Kis hatétavolsagti eszkozok (SRD). Az V1.4.1
1 GHz-t8l 40 GHz-ig terjedd frekvenci- 2.1. megjegyzés

atartomdnyban haszndlt rddioberende-
zések. A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany

Ez a harmonizilt szabviny nem tdmaszt az 5. tdbldzatban meghatdrozott 2-es és 3-as vevSkésziilék-kategoridk tekintetében
kovetelményeket a vevSkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem 4all fenn rd az emlitett paramétereknek vald
megfelel6ség vélelme.
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ETSI

EN 300 440-2 V1.4.1

Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
di6spektrumiigyek (ERM). Kis hatotd-
volsdgi eszkozok. Az 1 GHz-tdl
40 GHz-ig terjed§ frekvenciatartomany-
ban haszndlt radioberendezések. 2. rész:
Az R&TTE-irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvetd kovetelményeit tartal-
maz0, harmonizdlt eurdpai szabvany

2017.6.8.

3. cikk (2) bekezdés

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek valé megfelelgség vélelme.

ETSI

EN 300 454-2 V1.1.1

Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
di6spektrumiigyek (ERM). Széles savi
hangkapcsolatok. 2. rész: Az R&TTE-
irdnyelv 3.2. cikkelyének lényegi kove-
telményeit tartalmazé harmonizélt eu-
ropai szabvany

2017.6.8.

3. cikk (2) bekezdés

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevékésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem 4ll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI

EN 300 487 V2.1.2

Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). Harmonizalt szabvany az
1,5 GHz-es frekvenciasavban mikodd,
adatkommunikdciét megvalésitd, csak
vételre szolgdlé mozgé foldi dllomdsok
(ROMES) széméra. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vetS kovetelményeit tartalmazd, radié-
frekvencids (RF-) elSirdsok

2017.1.13.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 300 676-2 V2.1.1

A VHF-sav 1égi mozgoszolgalat ampli-
tidémodulaciot haszndlé foldi telepité-
sti kézi, mobil és allandé helyd VHF-
rddidadoi, -vevéi és adé-vevéi. 2. rész:
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvetd kovetelményeit tar-
talmazd, harmonizalt szabvany

2016.7.8.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 300 698 V2.1.1

A tengeri mozgdszolgdlat VHF-savok-
ban mikodd, belfoldi vizi utakon hasz-
nalt rddidtelefon-adéi és -vevéi. A
2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének és 3. cikke (3) bekezdése
g) pontjanak alapvetd kovetelményeit
tartalmazo6, harmonizélt szabvany

2017.1.13.

3. cikk (2) bekezdés;
3. cikk (3) bekezdés
g) pont
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ETSI EN 300 718-2 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés

Elektromégneses OsszeférhetGségi és rd-
diéspektrumiigyek (ERM). Lavina-ird-
nyadok. Adé-vevd rendszerek. 2. rész:
Az R&TTE-irdnyelv 3.2. cikkelyének 1¢-
nyegi kovetelményeit tartalmazo, har-
monizdlt eurdpai szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI

EN 300 718-3 V1.2.1

Elektromégneses Osszeférhetdségi és ra-
di6spektrumiigyek (ERM). Lavina-ird-
nyadok. Addé-vevs rendszerek. 3. rész:
Az R&TTE-irdnyelv 3.3. (e) cikkelyének
lényegi kovetelményeit tartalmazo, har-
monizdlt eurdpai szabvany

2017.6.8.

3. cikk (3) bekezdés
g) pont

ETSI

EN 300 720 V2.1.1

Hajofedélzeti UHF-tavkozl6rendszerek
és berendezések. A 2014/53/EU irdny-
elv 3. cikke (2) bekezdésének alapvetd
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

2017.3.10.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 025 V2.1.1

Altalinos kommunikaciés céld VHE-
radiotelefon-berendezések és az ezekhez
tartozd, D-osztalyu digitlis szelektiv
hivéberendezések (DSC). A 2014/53/
EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének és
3. cikke (3) bekezdése g) pontjdnak
alapvet6 kovetelményeit tartalmazo,
harmonizalt szabvany

2016.8.12.

3. cikk (2) bekezdés;
3. cikk (3) bekezdés

g) pont

ETSI

EN 301 025 V2.2.1

Altalinos kommunikdciés céld VHE-
radiotelefon-berendezések és az ezekhez
tartozd, D-osztalyu digitdlis szelektiv
hivéberendezések (DSC). A 2014/53/
EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének és
3. cikke (3) bekezdése g) pontjdnak
alapvet6 kovetelményeit tartalmazo,
harmonizalt szabvany

2017.4.12.

EN 301 025
V2.1.1
2.1. megjegyzés

2018.11.30.

3. cikk (2) bekezdés;
3. cikk (3) bekezdés

g) pont
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ETSI EN 301 091-2 V1.3.2 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés

Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
di6spektrumiigyek (ERM). Kis hatotd-
volsdgt eszkozok. Kozati kozlekedési és
forgalmi telematika (RTTT). A 76 GHz -
77 GHz-es savban m(ikod§ radarberen-
dezések. 2. rész: Az R&TTE-irdnyelv
3.2. cikkelyének alapvet§ kovetelmé-
nyeit tartalmazd, harmonizalt eurdpai
szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI

EN 301 166 V2.1.1

Foldi mozgobszolgalat. Keskeny sava
csatorndkon miikodd, antennacsatlako-
zéval ellatott, analég és/vagy digitalis
(beszéd ésfvagy adat) kommunikdcios
radi6berendezések. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet§ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

2017.2.10.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 178 V2.2.2

A tengeri mozgészolgilat VHF-savok-
ban mikods, hordozhaté VHE-rddio-
telefon-berendezései  (kizdrdlag nem
GMDSS-alkalmazasokhoz). A 2014/
53/EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésé-
nek alapvet§ kovetelményeit tartalma-
z0, harmonizalt szabvany

2017.5.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 357 V2.1.1

A 25 MHz-t6l 2000 MHz-ig terjed§
tartomdnyban m(kods, zsindr nélkiili
hangfrekvencids eszkozok. A 2014/53/
EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének
alapvet6  kovetelményeit tartalmazo,
harmonizdlt szabvany

2017.7.14.

EN 301 357-2
V1.4.1
2.1. megjegyzés

2019.2.28.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 357-2 V1.4.1

Elektromégneses Osszeférhetdségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). A 25 MHz-
t6l 2000 MHz-ig terjed§ sdvban m-
kods, zsinér nélkili hangfrekvencids
eszkozok. 2. rész: Az R&TTE-irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
eurdpai szabvany

2017.6.8.

3. cikk (2) bekezdés

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevékésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem éll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.
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ETSI EN 301 360 V2.1.1 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizalt szabvany
a geostaciondrius palydn keringé md-
holdak felé sugdrzd, a 27,5 GHz-tdl
29,5 GHz-ig terjed§ frekvenciasdvban
miikods, miholdas interaktiv foldi dl-
lomdsok (SIT) és mitiholdas végfelhasz-
néléi dllomdsok (SUT) szdmdra

ETSI EN 301 406 V2.2.2 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
Digitalis, tovabbfejlesztett, zsinér nélkii-
li tavkozlés (DECT). A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 301 426 V2.1.2 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi allomasok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvet kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
az 1,5 GHz[1,6 GHz-es frekvenciasi-
vokban mtikodd, nem vész- és bizton-
sagi osszekottetések céljara szant, kis
adatsebességti mtholdas, foldi mozgé
foldi dllomdsok (LMES) és mitholdas,
tengeri mozgé foldi dllomasok (MMES)
szamdra

ETSI EN 301 427 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi allomdasok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany
a 11/12/14 GHz-es frekvenciasivokban
miikodd, kis adatsebességli mtholdas
mozg6 foldi allomdsok (MES) szdmara,
kivéve a mitholdas 1égi mozgd foldi
allomdsokat

ETSI EN 301 428 V2.1.2 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi allomasok és rendszerek
(SES). Kis apertardju végfelhasznaloi
dllomédsok (VSAT) harmonizdlt szabva-
nya. A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit teljesité, a 11/12/14 GHz-es
frekvenciasavokban miikodd, csak adds-
ra, addsrafvételre vagy csak vételre
szolgalé mtiholdas foldi dllomdsok
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ETSI

EN 301 430 V2.1.1

Miholdas foldi allomdasok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany
a mtholdas hircsere 11 GHz-tdl
12 GHz-ig|/ 13 GHz-t8l 14 GHz-ig
terjed6  frekvenciasavokban miikods,
véltoz6  telephelyti foldi dllomadsai
(SNG TES) szamara

2016.10.14.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 441 V2.1.1

Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany
az 1,6/2,4 GHz-es frekvenciasdvban, a
mitiholdas mozgdszolgdlat (MSS) kere-
tében mitkod6 mdtholdas személyi tav-
kozl§ hédlézatok (S-PCN) mozgé foldi
dllomdsai (MES) szdmdra, beleértve a
kézi foldi dllomdsokat is

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 442 V2.1.1

Miholdas foldi allomdasok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany
az 1980 MHz-t6l 2 010 MHz-ig (Fold-
Gr irdny) é a 2170 MHz-tdl
2200 MHz-ig ((ir-Fold irdny) terjedd
frekvenciasavokban, , a mttholdas moz-
goszolgdlat (MSS) keretében miikodd
mtholdas személyi tavkozl6 halézatok
(S-PCN) NGSO mozgé foldi allomdsai
(MES) szdmdra, beleértve a kézi foldi
allomasokat is

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 443 V2.1.1

Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). Kis apertardja végfelhasznaloi
dllomdsok (VSAT) harmonizalt szabva-
nya. A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit teljesitd, a 4 GHz-es és 6 GHz-es
frekvenciasdvokban m(ikodd, csak csak
addsra, addsra és vételre vagy csak
vételre szolgalé miholdas foldi dlloma-
sok

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés
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ETSI EN 301 444 V2.1.2 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Mtiholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvet§ kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
az 1,5 GHz-es és 1,6 GHz-es frekven-
ciasavokban mikods, beszéd- ésfvagy
adatkommunikdciot megval6sito foldi
mozg6 foldi dllomdsok (LMES) szdmdra

ETSI EN 301 447 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
a miuholdas dlland6é helyd szolgdlat
(FSS) szdmadra felosztott 4/6 GHz-es
frekvenciasavokban mtikodd, hajok fe-
délzetén elhelyezett mdholdas foldi
allomdsok (ESV-K) szdmadra

ETSI EN 301 459 V2.1.1 2016.10.14. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi allomdasok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany
a geostaciondrius pdlydn keringd mi-
holdak felé sugdrzd, a 29,5 GHz-tdl
30,0 GHz-ig terjedS frekvenciasivban
miikods, mdholdas interaktiv foldi &l-
lomdsok (SIT) és mtholdas végfelhasz-
néléi dllomdsok (SUT) szdmadra

ETSI EN 301 473 V2.1.2 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53JEU iranyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizalt szabvany
a mbholdas légi mozgbszolgdlat
(AMSS)/miiholdas mozgoszolgdlat
(MSS) ésfvagy a miholdas 1égimozgé-
szolgilat [AMS(R)S]/mtholdas mozgé-
szolgalat (MSS) keretében 3 GHz alatti
frekvenciasavban miikods 1égi jarmd-
vek f6ldi dllomdsai (AES) szdmdra

ETSI EN 301 502 V12.5.2 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Vildggméretd mobil hirk6zI6 rendszer
(GSM). Bézisillomdsi (BS-) berendezés.
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvetd kovetelményeit tar-
talmazd, harmonizalt szabvany
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ETSI EN 301 511 V9.0.2 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
A mobil tavkozlés globdlis rendszere
(GSM). A GSM 900 és a GSM 1800 sév
mobil dllomasaira  vonatkoz6, az
R&TTE-irdnyelv (1999/5/EC) 3.2. cikke-
lyének lényegi kovetelményeit tartalma-
z6, harmonizélt szabvany

Tdjékoztatds: Ez a harmonizalt szabvény biztositja a 2014/53EU irdnyelv vonatkozé alapvetd kovetelményinek vald megfelelés vélelmét,
amennyiben az 4.2.20, 4.2.21 és 4.2.26 pont(ok)ban szerepl§ vevéparaméterek is alkalmazésra keriilnek

ETSI EN 301 559 V2.1.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Kis hatétavolsagti eszkozok (SRD). A
2 483,5 MHz-t8l 2 500 MHz-ig terjed
frekvenciatartomdnyban mtkods, kis
teljesitményd aktiv orvosi implantatu-
mok (LP-AMI) és az ezekhez tartozd
periféridk (LP-AMI-P). A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 301 598 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Fehérfolt-berendezések  (White Space
Devices). A 470 MHz-t6l 790 MHz-ig
terjed§  televizio-mdsorszord  sdvban
mtikodS vezeték nélkili hozzaférési
rendszerek. Az R&TTE-irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazd, harmonizalt eurépai
szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem éll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI EN 301 681 V2.1.2 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvet kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizalt szabvany
az 1,5 GHz-es és 1,6 GHz-es frekven-
ciasivokban, a mtiholdas mozgdszolga-
lat (MSS) keretében mtikodé mdholdas
személyi tavkozl§ hélézatok (S-PCN)
geostaciondrius mholdas mozgdszol-
gélati rendszereinek mozgé foldi allo-
mdsai (MES) szdmdra, beleértve a kézi
foldi dllomdasokat is
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ETSI EN 301 721 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Mtiholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany
az 1 GHz alatti frekvenciasivban md-
kodd, alacsony palyan keringd (LEO)
mittholdakat hasznald, kis bitsebességt
adatkommunikéciét (LBRDC) megval6-
sit6 mozgd foldi édllomdsok (MES)
szdmadra

ETSI EN 301 783 V2.1.1 2016.7.8. 3. cikk (2) bekezdés
Kereskedelmi forgalomban kaphat6 ré-
didamatér-berendezések. A 2014/53/
EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének
alapvet6 kovetelményeit tartalmazo,
harmonizdlt szabvany

ETSI EN 301 839 V2.1.1 2016.7.8. 3. cikk (2) bekezdés
A 402 MHz-t6l 405 MHz-g terjedd
frekvenciatartomdnyban mdikodd, na-
gyon kis teljesitmény(i aktiv orvosi
implantatumok (ULP-AMI) és az ezek-
hez tartozé periféridk (ULP-AMI-P). A
2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvet§ kovetelményeit tartal-
maz06, harmonizalt szabvany

ETSI EN 301 841-3 V2.1.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
VHF-savii, leveg6-fold kozotti digitdlis
kapcsolat (VDL), 2-es iizemmod. A foldi
telepitésti berendezések mdszaki jellem-
z6i és mérési modszerei. 3. rész: A
2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvet§ kovetelményeit tartal-
maz6, harmonizdlt szabvany

ETSI EN 301 842-5 V2.1.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
VHF-savi, levegé-fold kozotti digitdlis
kapcsolatt (VDL), 4-es tizemmdda radi-
6berendezés. A foldi telepitésii berende-
zések midszaki jellemz6i és mérési
moédszerel. 5. részz A 2014/53[EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 301 893 V1.8.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Széles savi, radiés hozzaférési hdléza-
tok (BRAN). 5 GHz-es, nagy sebességti
RLAN. Az R&TTE-irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazd, harmonizalt eurdpai
szabvany
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Ez a harmonizdlt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevékésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem 4ll fenn rd az
emlitett paramétereknek valé megfelelgség vélelme.

ETSI

EN 301 893 V2.1.1

5 GHz-es RLAN. A 2014/53[EU irdny-
elv 3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

2017.6.8.

EN 301 893
V1.8.1
2.1. megjegyzés

2018.6.12.

3. cikk (2) bekezdés

Az adaptivitds tekintetében 2018. jinius 12-ig ennek a harmonizdlt szabvdnynak a 4.2.7. szakasza, illetve az EN 301 893 V1.8.1
harmonizalt szabvanynak a 4.8. szakasza egyardnt alkalmazhatd; ezen idSpontot kovetSen kizardlag e harmonizdlt szabvany
4.2.7. szakasza alkalmazhaté.

ETSI

EN 301 908-1 V11.1.1
IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizélt szabvany. 1. rész: Bevezetés és
altalanos kovetelmények

2016.12.9.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-2 V11.1.1

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet§ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany. 2. részz CDMA
kozvetlen kiterjesztésti (UTRA FDD)
felhasznal6i berendezés (UE)

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-2 V11.1.2

IMT-cellés halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany. 2. részz CDMA
kozvetlen kiterjesztésti (UTRA FDD)
felhasznaldi berendezés (UE)

2017.10.13.

EN 301 908-2
VI11.1.1
2.1. megjegyzés

2019.2.28.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-3 V11.1.3

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vetd kovetelményeit tartalmazo, harmo-
nizélt szabvany. 3. részz CDMA
kozvetlen kiterjesztésti (UTRA FDD)
bézisillomasok (BS)

2017.5.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-10 V4.2.2
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Az IMT-
2000 harmadik generdcids, cellds halé-
zatainak bézisdllomadsai (BS), dtjatszoi és
felhaszndldi berendezései (UE). 10. rész:
Az IMT-2000, FDMA/TDMA (DECT)
berendezéseire vonatkozd, a 2014/53/
EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének
alapvet6 kovetelményeit tartalmazo,
harmonizdlt szabvany

2017.1.13.

3. cikk (2) bekezdés
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ETSI

EN 301 908-11 V11.1.2

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizdlt szabvany. 11. részz CDMA
kozvetlen kiterjesztésti (UTRA FDD)
atjatszok

2017.2.10.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-12 V7.1.1

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany. 12. rész: Tobbvivds
CDMA (cdma2000) atjatszok

2016.9.9.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-13 V11.1.1

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizélt szabvdny. 13. rész: Fejlett
egyetemes foldfelszini radiés hozzaféré-
si (E-UTRA) felhaszndléi berendezés
(UE)

2017.5.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-13 V11.1.2

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizdlt szabvdny. 13. rész: Fejlett
egyetemes foldfelszini radiés hozzaféré-
si (E-UTRA) felhaszndléi berendezés
(UE)

2017.10.13.

EN 301 908-13
VI11.1.1
2.1. megjegyzés

2019.2.28.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-14 V11.1.2

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizdlt szabvdny. 14. rész: Fejlett
egyetemes foldfelszini radiés hozzaféré-
si (E-UTRA) béziséllomdsok (BS)

2017.5.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-15 V11.1.2

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet§ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizélt szabvdny. 15. rész: Fejlett
egyetemes foldfelszini rddiés hozzaféré-
si (E-UTRA FDD) 4tjatsz6k

2017.2.10.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-18 V11.1.2

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany. 18. rész: E-UTRA,
UTRA és GSM/EDGE tébbszabvanyos
rddié (MSR) bézisdllomdsa (BS)

2017.5.12.

3. cikk (2) bekezdés
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ETSI

EN 301 908-19 V6.3.1

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizélt szabvény. 19. rész: OFDMA TDD
WMAN (mozgé WiIMAXTM) TDD fel-
hasznaléi berendezés (UE)

2017.6.8.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-20 V6.3.1

IMT-cellds halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet§ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvény. 20. rész: OFDMA TDD
WMAN (mozgé WiIMAXTM) TDD baé-
ziséllomdsok (BS)

2016.10.14.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-21 Vé6.1.1

IMT-cellés halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany. 21. rész: OFDMA TDD
WMAN (mozgd WIMAXTM) FDD fel-
hasznéléi berendezés (UE)

2016.10.14.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 908-22 V6.1.1

IMT-cellés halézatok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvéany. 22. rész: OFDMA TDD
WMAN (mozgd WIMAXTM) FDD bé-
ziséllomds (BS)

2016.12.9.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 301 929 V2.1.1

A tengeri mozgoszolgélatban GMDSS-
és egyéb alkalmazdsok parti dllomdsai-
ként m(kodé VHF-adok és -vevék. A
2014/53/EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapveté kovetelményeit tartal-
mazd, harmonizdlt szabvany

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 302 017 V2.1.1

Az amplitidémoduldlt (AM) rddi6-md-
sorszor6 szolgdlat adoberendezései. A
2014/53/EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvet§ kovetelményeit tartal-
mazd, harmonizdlt szabvany

2017.5.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 302 018 V2.1.1

A frekvenciamodulalt (FM) radi6é-md-
sorszor6 szolgdlat addberendezései. A
2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvet§ kovetelményeit tartal-
maz6, harmonizalt szabvany

2017.6.8.

EN 302 018-2
V1.2.1
2.1. megjegyzés

2018.12.31.

3. cikk (2) bekezdés
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ETSI EN 302 018-2 V1.2.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhetdségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). A frekvenci-
amoduldlt  (FM)  hangmsorsz6rd
szolgdlat addoberendezései. 2. rész: Az
R&TTE-irdnyelv 3. cikkének (2) bekez-
dése ald tartozd, harmonizélt eurdpai
szabvany

ETSI EN 302 054-2 V1.2.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Meteoroldgiai  segédeszkozok — (Met
Aids). A 400,15 MHz-t6l 406 MHz-ig
terjedS frekvenciatartomdnyban hasz-
nalt, legfeljebb 200 mW teljesitményti
radiészonddk. 2. rész: A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet§ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 302 064-2 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
di6spektrumiigyek (ERM). Az 1,3 GHz -
50 GHz-es frekvenciasdvban mikodd,
vezeték nélkali  videodsszekottetések
(WVL). 2. rész: Az R&TTE-irdnyelv
3.2. cikkelye ald tartozé harmonizalt
eurdpai szabvany

Ez a harmonizdlt szabvdny nem tdmaszt kovetelményeket a vevékésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem 4ll fenn rd az
emlitett paramétereknek valé megfelelgség vélelme.

ETSI EN 302 065-1 V2.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
Ultraszéles savi (UWB-) technoldgiat
haszndlé kis hatétavolsdgti eszkozok
(SRD). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvets kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizélt szabvény.
1. rész: Az altalinos UWB-alkalmaza-
sok kovetelményei

ETSI EN 302 065-2 V2.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
Ultraszéles sdvi (UWB-) technoldgiat
haszndlé kis hatétdvolsdgt eszkozok
(SRD). A 2014/53[EU iranyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizalt szabvany.
2. rész: Az UWB-helyzetkovetés kove-
telményei

ETSI EN 302 065-3 V2.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
Ultraszéles savi (UWB-) technoldgiat
haszndlé kis hatétavolsdgt eszkozok
(SRD). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvets kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizélt szabvény.
3. rész: A foldon mozgd jarmivek
alkalmazdsaihoz haszndlt UWB-eszko-
z6k kovetelményei
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ETSI EN 302 065-4 V1.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Ultraszéles sdvi (UWB-) technoldgiat
haszndlé kis hatétavolsdgli eszkozok
(SRD). A 2014/53[EU iranyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvets kovetelmé-
nyeit tartalmazd, harmonizalt szabvény.
4. rész: 10,6 GHz alatt UWB-technolé-
gidt hasznal6 anyagérzékeld eszkozok

ETSI EN 302 066-2 V1.2.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Talaj- és fal-
vizsgdlé radaralkalmazdsok (GPR/WPR)
képfeldolgozd rendszerei. 2. rész: Az
R&TTE-iranyelv 3. cikke (2) bekezdésé-
nek alapvet§ kovetelményeit tartalma-
z6, harmonizdlt eurépai szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek valo megfelel§ség vélelme.

ETSI EN 302 077-2 V1.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
di6spektrumiigyek (ERM). Foldfelszini
digitdlis hangmtisorszoré (T-DAB) szol-
gélat addberendezése. 2. rész: Az
R&TTE-irdnyelv 3.2. cikkelye ald tarto-
z6, harmonizdlt eurépai szabvany

ETSI EN 302 186 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi allomasok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
a 11/12/14 GHz-es frekvenciasivokban
miikods, mdholdas, mozgd légijarmd-
vek foldi dllomdsai (AES-ek) szdmdra

ETSI EN 302 194-2 V1.1.2 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és rd-
di6éspektrumiigyek (ERM). Szdrazfoldi
vizi utakon haszndlatos hajozasi radar.
2. rész: Az R&TTE-irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazoé, harmonizdlt eurépai
szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tamaszt kovetelményeket a vevékésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem 4ll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.




C 389/86

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2017.11.17.

)

3)

4

(6)

ETSI

EN 302 195 V2.1.1

Kis hatétavolsdgti eszkozok (SRD). A
9 kHz-t8l 315 kHz-ig terjedd frekven-
ciatartomdnyban mikodé nagyon kis
teljesitményd aktiv orvosi implantdtu-
mok (ULP-AMI) és tartozékaik (ULP-
AMI-P). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazé harmonizalt szabvany

2016.11.11.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 302 208 V3.1.1

A 865 MHz-t6l 868 MHz-ig terjedd
savban legfeljebb 2 W teljesitménnyel és
a 915 MHz-t6l 921 MHz-ig terjedd
savban legfeljebb 4 W teljesitménnyel
miikod§ radidfrekvencids azonositd be-
rendezés. A 2014/53/EU iranyelv 3. cik-
ke  (2)  bekezdésének  alapvetd
kovetelményeit tartalmazé harmonizdlt
szabvany

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 302 217-2 V3.1.1

Alland6 helyti radirendszerek. Pont-
pont tipusti berendezések és antenndk
jellemz8i és kovetelményei. 2. rész:
1 GHz-t8] 86 GHz-ig terjed§ frekvenci-
asavokban mitkodd digitalis rendszerek.
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvetd kovetelményeit tar-
talmazd, harmonizalt szabvany

2017.6.8.

EN 302 217-2-2
V2.2.1
2.1. megjegyzés

2018.12.31.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 302 217-2-2 V2.2.1

Allandé helyti radiérendszerek. Pont-
pont tipusii berendezések és antenndk
jellemzdi és kovetelményei. 2-2. rész:
Digitélis rendszerek, amelyek frekvenci-
akoordinalt frekvenciasdvokban m-
kodnek. Az R&TTE-irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazé, harmonizdlt eurépai
szabvany

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés

Téjékoztatds: Ez a harmonizalt szabvany biztositja a 2014/53/EU irdnyelv vonatkozé alapvet§ kovetelményinek valé megfelelés vélelmét,
amennyiben az 4.3.1, 4.3.2, 4.3.3 és 4.3.4 pont(ok)ban szereplS vev8paraméterek is alkalmazdsra keriilnek

ETSI

EN 302 245-2 V1.1.1

Elektromdgneses GsszeférhetGségi és rd-
diéspektrumiigyek (ERM). Digitalis vi-
lagradio (DRM) miisorszord
szolgélatdinak addberendezése. 2. rész:
Az R&TTE-irdnyelv 3. cikkének (2) be-
kezdése ald tartozd, harmonizalt eurd-
pai szabvany

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés
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ETSI EN 302 248 V2.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
A nem SOLAS-hajokon haszndlt navi-
gaciés radar. A 2014/53[EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

ETSI EN 302 264-2 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Kis hatotd-
volsdgt eszkozok. Kozuati kozlekedési és
forgalmi telematika (RTTT). A 77 GHz-
t6l 81 GHz-ig terjed§ savban miikods,
kis  hatétavolsdgii  radarberendezés.
2. rész: Az R&TTE-irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazd, harmonizalt eurépai
szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI EN 302 288-2 V1.6.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Kis hatétd-
volsagt eszkozok. Kozati kozlekedési és
forgalmi telematika (RTTT). A 24 GHz-
es tartomanyban mikods, kis hatotd-
volsdgli radarberendezés. 2. rész: Az
R&TTE-irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésé-
nek alapvet§ kovetelményeit tartalma-
z6, harmonizélt eurépai szabvany

Ez a harmonizélt szabvdny nem tdmaszt kovetelményeket a vevékésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem all fenn rd az
emlitett paramétereknek valé megfelelgség vélelme.

ETSI EN 302 296-2 V1.2.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromégneses Osszeférhetdségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Foldfelszini
digitalis televizi6-mtisorszord szolgalat
(DVB-T) adéberendezése. 2. rész: Az
R&TTE-iranyelv 3. cikke (2) bekezdésé-
nek alapvet§ kovetelményeit tartalma-
z0, harmonizalt eurdpai szabvany

ETSI EN 302 326-2 V1.2.2 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Allandé helyt radiérendszerek. Tébb-
pontos berendezések és antenndk.
2. rész: A digitalis tobbpontos radié-
berendezésekre vonatkozd, az R&TTE-
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt eurdpai szabvany
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ETSI EN 302 340 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi allomasok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany
a mtholdas élland6é helyl szolgdlat
(FSS)  szamdra  felosztott  11/12]
14 GHz-es frekvenciasavokban miko-
dd, hajok fedélzetén elhelyezett mithol-
das foldi dllomdsok (ESV-k) szdmara

ETSI EN 302 372 V2.1.1 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
Kis hatotavolsagi eszkozok (SRD). A
4,5 GHz-t6l 7 GHz-ig, 8,5 GHz-t6l
10,6 GHz-ig, 24,05 GHz-t8l 27 GHz-ig,
57 GHz-t6l 64 GHz-ig, 75 GHz-tdl
85 GHz-ig terjed§ frekvenciatartoma-
nyokban mikodé tartalyszintmérg ra-
darberendezés (TLPR). A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet§ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 302 448 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo6, harmonizélt szabvany
a 14/12 GHz-es frekvenciasdvokban
miikodd, vonatokon elhelyezett kovets
foldi dllomdsok (EST-k) szdmdra

ETSI EN 302 454-2 V1.2.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Meteoroldgiai  segédeszkozok — (Met
Aids). Az 1668,4 MHz-t61
1690 MHz-ig terjed§ frekvenciatarto-
manyban hasznélt radiészondék. 2. rész:
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvet§ kovetelményeit tar-
talmazo, harmonizdlt szabvany

ETSI EN 302 480 V2.1.2 2017.3.10. 3. cikk (2) bekezdés
Légijarmtvek fedélzetén miikodS mobil
hirk6zl6 (MCOBA-) rendszerek. A
2014/53/EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvetd kovetelményeit tartal-
maz6, harmonizdlt szabvany

ETSI EN 302 502 V2.1.1 2017.5.12. 3. cikk (2) bekezdés
Vezeték nélkiili hozzaférési rendszerek
(WAS). 5,8 GHz-es, dllandé helyd,
széles savii adatdtviteli rendszerek. A
2014/53/EU irdnyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvet§ kovetelményeit tartal-
mazd, harmonizdlt szabvany
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ETSI EN 302 510-2 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromégneses Osszeférhetdségi és ra-
didspektrumiigyek (ERM). Réadibkészii-
lékek a 30 MHz és 37,5 MHz kozotti
frekvenciasdvban, ultrakis teljesitményti
aktiv orvosi membran-implantdtumok-
hoz és tartozékaikhoz. 2. rész: Az
R&TTE-iranyelv 3. cikke (2) bekezdésé-
nek alapvet§ kovetelményeit tartalma-
z6, harmonizdlt eur6pai szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tamaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI EN 302 536-2 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Kis hatotd-
volsdgti eszkozok (SRD).
Radioberendezések a 315 kHz-tdl
600 kHz-ig terjed6 frekvenciatarto-
manyban. 2. rész: Az R&TTE-irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
eurbpai szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek valé6 megfelel§ség vélelme.

ETSI EN 302 537 V2.1.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
A 401 MHz-t6l 402 MHz-ig és a
405 MHz-t6] 406 MHz-ig terjedd
frekvenciatartomdnyban mtikods, na-
gyon kis teljesitmény( orvosi adatszol-
géltaté (MEDS) rendszerek. A 2014/53/
EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének
alapvet6 kovetelményeit tartalmazo,
harmonizdlt szabvany

ETSI EN 302 561 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Foldi mozgdszolgdlat. 25 kHz-es,
50 kHz-es, 100 kHz-es vagy 150 kHz-
es csatorna-savszélességgel miikods,
alland6é vagy nem élland6 burkologor-
béji moduldciot haszndld radidberen-
dezések. A 2014[53/EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizdlt
szabvany

ETSI EN 302 567 V1.2.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Széles sava, rddids hozzaférési héloza-
tok (BRAN). 60 GHz-es, tobbszoros
gigabites WAS-/RLAN-rendszerek. Az
R&TTE-iranyelv 3. cikke (2) bekezdésé-
nek alapvet§ kovetelményeit tartalma-
z6, harmonizélt eurépai szabvany
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Ez a harmonizélt szabvdny nem tdmaszt kovetelményeket a vevékésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem all fenn rd az
emlitett paramétereknek valé megfelel§ség vélelme.

ETSI EN 302 571 V2.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Intelligens kozlekedési rendszerek (ITS).
Az 5855 MHz-t6l 5 925 MHz-ig terje-
dé frekvenciasivban miikods radiotdv-
kozl6 berendezések. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 302 574-1 V2.1.2 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi allomasok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
az 1980 MHz-t6l 2 010 MHz-ig (Fold-
Gr irdny) és a 2170 MHz-tdl
2200 MHz-ig (Gr-Fold irdny) terjedd
frekvenciasdvokban mitkod6 mozgd
foldi dllomasok (MES) szdmadra. 1. rész:
A széles savi rendszerek kiegészits
foldfelszini komponense (CGC)

ETSI EN 302 574-2 V2.1.2 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
az 1980 MHz-t8l 2010 MHz-ig (Fold-
Gr irdny) és a 2170 MHz-tdl
2200 MHz-ig ({ir-Fold irdny) terjedd
frekvenciasavokban miikod6 mozgé
foldi dllomasok (MES) szdmadra. 2. rész:
A széles savii rendszerek felhaszndléi
berendezése (UE)

ETSI EN 302 574-3 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Miholdas foldi allomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
az 1980 MHz-t8l 2 010 MHz-ig (Fold-
Gr irdny) és a 2170 MHz-tdl
2200 MHz-ig (ir-Fold irdny) terjedd
frekvenciasavokban miik6d6 mozgé
foldi dllomdsok (MES) szdmdra. 3. rész:
A keskeny savi rendszerek felhasznaldi
berendezése (UE)
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ETSI EN 302 608 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Kis hatétd-
volsagt eszkozok (SRD). Az Eurobalise
vonatbefolyasolé rendszerek radibbe-
rendezései. Az R&TTE-irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizalt eurdpai
szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem éll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI EN 302 609 V2.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Kis hatétavolsdgu eszkozok (SRD). Az
Euroloop vastiti rendszerek radiéberen-
dezései. A 2014/53EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvet8 kovetelmé-
nyeit tartalmaz6 harmonizélt szabvany

ETSI EN 302 617-2 V2.1.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Az UHF-savu 1égi mozgdszolgalat amp-
littdémoduldciot hasznalé foldi telepi-
tésti UHF-rddi6addi, -vevsi és ado-
vev6i. 2. rész: A 2014/53(EU iranyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

ETSI EN 302 686 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Intelligens kozlekedési rendszerek (ITS).
A 63 GHz-t6l 64 GHz-ig terjed
frekvenciasavban mikods radiotavkoz-
16 berendezések. Az R&TTE-iranyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
eurdpai szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek valé6 megfelel§ség vélelme.

ETSI EN 302 729 V2.1.1 2017.5.12. 3. cikk (2) bekezdés
Kis hatétavolsdgti eszkozok (SRD). A
6 GHz-t6l 8,5 GHz-ig, 24,05 GHz-tdl
26,5 GHz-ig, 57 GHz-t6l 64 GHz-ig,
75 GHz-t6l 85 GHz-ig terjedd frekven-
ciatartomdnyokban mtikodd szintmérg
radarberendezés (LPR). A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizdlt szabvany
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ETSI EN 302 752 V1.1.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés

Elektromégneses Osszeférhetdségi és ra-
didspektrumiigyek (ERM). Aktiv radar-
céltargy-kiemel6k. Az R&TTE-irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
eurdpai szabvany

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem &ll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI

EN 302 858-2 V1.3.1

Elektromégneses Osszeférhetdségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Kozuti kozle-
kedési és forgalmi telematika (RTTT).
Gépjarmradar- berendezés tizemelteté-
se 24,05 GHz-t6l 24,25 GHz-ig vagy
24,50 GHz-ig terjedd frekvenciatarto-
ményban. 2. rész: Az R&TTE-irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
eurdpai szabvany

2017.6.8.

3. cikk (2) bekezdés

Ez a harmonizalt szabvany nem tdmaszt kovetelményeket a vevkésziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem éll fenn rd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

ETSI

EN 302 885 V2.1.1

A tengeri mozgoészolgdlat VHF-savok-
ban mikodd, integrilt kézi D-osztélyt
DSC-vel elldtott hordozhaté VHF-rddié-
telefon-berendezései. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének és
3. cikke (3) bekezdése g) pontjdnak
alapvet6  kovetelményeit tartalmazo,
harmonizalt szabvany

2017.1.13.

3. cikk (2) bekezdés;
3. cikk (3) bekezdés

g) pont

ETSI

EN 302 885 V2.2.2

A tengeri mozgdszolgdlat VHF-sdvok-
ban miikodd, integrlt kézi H-osztilyt
DSC-vel ellatott hordozhaté VHF-radi6-
telefon-berendezései. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének és
3. cikke (3) bekezdése g) pontjdnak
alapvet6 kovetelményeit tartalmazo,
harmonizalt szabvany

2017.4.12.

EN 302 885
V2.1.1
2.1. megjegyzés

2018.12.31.

3. cikk (2) bekezdés;
3. cikk (3) bekezdés

g) pont

ETSI

EN 302 885 V2.2.3

A tengeri mozgészolgilat VHF-savok-
ban miikodd, integralt kézi H-osztalyt
DSC-vel elldtott hordozhat6 VHF-radio-
telefon-berendezései. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének és
3. cikke (3) bekezdése g) pontjdnak
alapvet6 kovetelményeit tartalmazo,
harmonizalt szabvany

2017.5.12.

EN 302 885
V2.2.2
2.1. megjegyzés

2019.1.31.

3. cikk (2) bekezdés;
3. cikk (3) bekezdés

g) pont
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ETSI EN 302 961 V2.1.2 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
A 121,5 MHz frekvencidn, kizdrolag
kutatds és mentés céljabol haszndlt
tengeri személyi helyzetjelz8 radi6-ira-
nyadok. A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvets kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany

ETSI EN 302 977 V2.1.1 2017.4.12. 3. cikk (2) bekezdés
Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53[EU iranyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo6, harmonizélt szabvany
a 14/12 GHz-es frekvenciasivokban
mikods, jarmre szerelt foldi alloma-
sok (VMES) szdméra

ETSI EN 303 039 V2.1.2 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
Foldi mozgdszolgdlat. Tobbcesatornds
ado specifikdciéja a PMR-szolgdlathoz.
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvet§ kovetelményeit tar-
talmazd, harmonizalt szabvany

ETSI EN 303 084 V2.1.1 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
Foldi telepitésti  kiegészit6 rendszer
(GBAS), VHF-sava fold-leveg$ irdnyd
adatsugdrzds (VDB). A foldi telepités
berendezések mdszaki jellemz6i és mé-
rési modszerei. A 2014/53/EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

ETSI EN 303 098 V2.1.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Tengeri, kis teljesitményti, AIS-t alkal-
maz6 személyi helymeghatdrozé készii-
lékek. A 2014/53(EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvet kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizdlt szabvany

ETSI EN 303 132 V1.1.1 2017.5.12. 3. cikk (2) bekezdés
Tengeri kis teljesitményd, digitdlis sze-
lektiv hivast (DSC-t) alkalmazé VHEF-
savi személyi helymeghatarozo jeladok.
A 2014/53[EU irdnyelv 3. cikke (2) be-
kezdésének alapvetd kovetelményeit tar-
talmazd, harmonizalt szabvany
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ETSI EN 303 135 V2.1.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromdgneses GsszeférhetGségi és rd-
di6spektrumiigyek (ERM). Parti feliigye-
leti, hajéforgalmi szolgdlati és kikotdi
radarok (CS/VTS/HR). A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vetd kovetelményeit tartalmazo, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 303 203 V2.1.1 2016.8.12. 3. cikk (2) bekezdés
Kis hatétavolsdgti eszkozok (SRD). A
2483,5 MHz-t6l 2 500 MHz-ig terjedd
tartomanyban miikodd gydgydszati céla
testfelszini hélézati rendszerek
(MBANS-ck). A 2014/53/EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

ETSI EN 303 204 V2.1.2 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
Hal6zatalapt kis hatétavolsdga eszko-
z0k (SRD). A 870 MHz-t6l 876 MHz-ig
terjedS frekvenciatartomdnyban hasz-
ndlt, legfeliebb 500 mW teljesitményd
radi6berendezések. A 2014/53[EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 303 213-6-1 V2.1.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Fejlett, foldi mozgdst irdnyitd és ellen-
6rz6 rendszer (A-SMGCS). 6. rész: A
telepitett guritéradar-érzékelSkre vonat-
kozd, a 2014/53(EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmazo6, harmonizalt szabvény.
1. alrész: Impulzusjeleket haszndl6 és
legfeljebb 100 kW teljesitményt sugarzé
X-savii érzékelSk

ETSI EN 303 339 V1.1.1 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
Széles sava, kozvetlen levegs-fold kom-
munikdci6. Az 1900  MHz-tdl
1920 MHz-ig és az 5855 MHz-tdl
5875 MHz-ig terjedd frekvenciasavok-
ban mikodS berendezések. Rogzitett
karakterisztikdju antenndk. A 2014/53/
EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének
alapvet6 kovetelményeit tartalmazo,
harmonizalt szabvany
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ETSI

EN 303 340 V1.1.2

Digitalis foldfelszini tv-mdisorszord ve-
vikészilékek. A 2014/53[EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany

2016.11.11.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 303 354 V1.1.1

Erésit6k és aktiv antenndk TV-mdsor-
szords  vételére lakoépiiletekben. A
2014/53/EU iranyelv 3. cikke (2) bekez-
désének alapvetd kovetelményeit tartal-
mazd, harmonizdlt szabvany

2017.5.12.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 303 372-1 V1.1.1

Miholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). Mitholdas adds vételére alkalmas
berendezés. A 2014/53[EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazd, harmonizalt
szabvany. 1. rész: A 10,7 GHz-tdl
12,75 GHz-ig terjed frekvenciasavban
mikodd kiiltéri vevGegység

2017.1.13.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 303 372-2 V1.1.1

Miholdas foldi dllomdasok és rendszerek
(SES). Mtiholdas adds vételére alkalmas
berendezés. A 2014/53[EU irdnyelv
3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazé harmonizdlt
szabvany. 2. rész: Beltéri egység

2016.9.9.

3. cikk (2) bekezdés

ETSI

EN 303 402 V2.1.2

A KH- és RH-savokban haszndlt tengeri
mozgd adok és vevsk. A 2014/53[EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének és
3. cikke (3) bekezdése g) pontjdnak
alapvet§ kovetelményeit tartalmazo,
harmonizalt szabvany

2017.10.13.

3. cikk (2) bekezdés;
3. cikk (3) bekezdés

g) pont

ETSI

EN 303 406 V1.1.1

Kis hatétdvolsdgti eszkozok (SRD). A
25 MHz-t6l 1000 MHz-ig terjedd
frekvenciatartomdnyban mtikodd szoci-
alis segélykéré berendezések. A 2014/
53[EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésé-
nek alapvet§ kovetelményeit tartalma-
z0, harmonizalt szabvany

2017.4.12.

3. cikk (2) bekezdés
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ETSI EN 303 609 V12.5.1 2017.1.13. 3. cikk (2) bekezdés
Vildgméretd mobil hirk6zl6 rendszer
(GSM). GSM-dtjatszok. A 2014/53/EU
irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alap-
vet$ kovetelményeit tartalmazd, harmo-
nizalt szabvany

ETSI EN 303 978 V2.1.2 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvetd kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
a geostaciondrius palydn keringé md-
holdak felé sugdrzo, a 27,5 GHz-tdl
30,0 GHz-ig terjedd frekvenciasavban
miikods, mozgd hordozéra telepitett
foldi dllomdsok (ESOMP) szdmara

ETSI EN 303 979 V2.1.2 2016.11.11. 3. cikk (2) bekezdés
Mtholdas foldi dllomdsok és rendszerek
(SES). A 2014/53/EU irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvet kovetelmé-
nyeit tartalmaz6, harmonizélt szabvany
a nem geostaciondrius palydn keringd
mitiholdak felé sugirzo, a 27,5 GHz-tdl
29,1 GHz-ig és a 29,5 GHz-t6l
30,0 GHz-ig terjedd frekvenciasavok-
ban miik6ds, mozgd hordozoéra telepi-
tett foldi dllomdsok (ESOMP) szdmadra

ETSI EN 305 550-2 V1.2.1 2017.6.8. 3. cikk (2) bekezdés
Elektromagneses Osszeférhet8ségi és ra-
diéspektrumiigyek (ERM). Kis hatotd-
volsdgti eszkozok (SRD). A 40 GHz-t8l
246 GHz-ig terjed6 frekvenciatarto-
ményban hasznalt rddidberendezések.
2. rész: Az R&TTE-irdnyelv 3. cikke
(2) bekezdésének alapvet§ kovetelmé-
nyeit tartalmazo, harmonizalt eurépai
szabvany

Ez a harmonizélt szabviny nem tdmaszt kovetelményeket a vev6késziilékek teljesitményparamétereivel szemben, ezért nem all fenn réd az
emlitett paramétereknek vald megfelelGség vélelme.

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

1. megjegyzés: A megfelelGségre vonatkozé vélelem megsziinésének idSpontja dltaldban megegyezik az eurdpai
szabvanyligyi szervezet dltal meghatdrozott visszavonds id6pontjaval, azonban felhivjuk e szabvdnyok
hasznéldinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez mésképpen lehet.

2.1. megjegyzés: Az Uij (vagy modositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A
meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvdny esetében megsziinik a vonatkozé unids jogszabalyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelGségre vonatkozé vélelem.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.2. megjegyzés: Az 1j szabvany szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A meghatrozott
iddpontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozd unids jogszabélyok alapvetd vagy
egyéb kovetelményeinek valdé megfelel6ségre vonatkozé vélelem.

2.3. megjegyzés: Az 1j szabvany sztkebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabviny. A meghatdrozott
idépontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazasi korébe esG termékekre
vagy szolgaltatdsokra megsziinik a vonatkozd unids jogszabalyok alapvet§ vagy egyéb kovetelményeinek
valo megfelelGségre vonatkozé vélelem. Azon termékek és szolgdltatdsok esetében azonban, amelyek
tovabbra is (a részben) helyettesitett szabvany alkalmazasi teriiletéhez tartoznak, de nem tartoznak az ij
szabvany alkalmazasi teriiletéhez, a vonatkoz6 unids jogszabalyok alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek
valé megfelelgség vélelme nem véltozik.

3. megjegyzés: Mobdositdsok esetén a hivatkozott szabviny EN CCCCC:YYYY, a kordbbi mddositdsai, amennyiben van
olyan, és az tjak pedig idézett modositdsok. A helyettesitett szabvany ennek értelmében az EN CCCCC:
YYYY-bol valamint annak kordbbi médositdsaibdl dll, de ebbe nem tartoznak az idézett modositdsok. A
meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsztinik a vonatkozé unids jogszabélyok
alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozé vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvanyok hozziférhetdségével kapcsolatos barmilyen informdcié az eurdpai szabvanyiigyi szervezeteknél vagy a
nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhet, ez utobbiak listdja az 1025/2012/EU (*) rendelet 27. cikkének megfelelGen
kihirdetésre keriil az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

— A harmonizélt szabvanyokat az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek angol nyelven fogadjik el (a CEN és a CENELEC a
francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizélt szabvinyok cimét a nemzeti szabvanyiigyi testiiletek
forditjak le az Eur6pai Unié Osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai Bizottsdg nem vdllal felel6sséget a Hivatalos
Lapban kozzétételre szant cimek helyes forditdsaért .

— A helyesbitésckre valé hivatkozdsok (,... | AC: YYYY”) csak a tdjékoztatds céljabdl keriilnek kozzétételre. A helyesbités
eltavolitja a nyomtatdsi, nyelvi vagy hasonl6 hibdkat a szabvany szovegébdl, és egy eur6pai szabvényiigyi szervezet dltal
elfogadott szabvany egy vagy tobb nyelvi véltozatdra is vonatkozhat (angol, francia és[vagy német).

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvanyok az Eurdpai
Unié osszes hivatalos nyelvén elérhetdk.

— Ez a jegyzék az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban az 1999/5[EK irdnyelvnek megfelelen és a 2014/53(EU irdnyelvnek
megfelelSen korabban kozzétett jegyzékek helyébe 1ép. Az Eurdpai Bizottsdg biztositja e jegyzék frissitését.

— Az 0sszehangolt szabvanyokrol és mas eurdpai szabvanyokrdl tovabbi informdacidk az interneten:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() HLC 338, 2014.9.27, 31. o.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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