2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/1
[
(Tdjékoztatdsok)
A Bizottsig kozleménye az orvostechnikai eszkozokr6l sz616, 1993. janius 14-i 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv végrehajtdsa keretében
(2006/C 216/01)
(EGT vonatkozdsii szoveg)
(Az irdnyely értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
A helyettesitett
szabvany
felelséoc
Az 6sszehangolt szabvdny hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany e elo se}gere
ESzSz (1) ) ) vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozésa inésének
megszunesene
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 285:2006 EN 285:1996 2008.11.30.
Sterilizdlds. GGzsterilizatorok. Nagyméretd sterilizatorok
CEN EN 375:2001 —
Professziondlis hasznlatd in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott
gyartoi tajékoztatds
CEN EN 376:2002 —
Onvizsgdlatra val6 in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott gyart6i
tdjékoztatds
CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Az id6pont lejért
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik — 1. rész: Lyukmentességi kovetelmények és (2001.4.30.)
vizsgalatok
CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Az id6pont lejért
Egyszer hasznédlatos orvosi kesztyGk — 2. rész: A fizikai tulajdonsdgok (2001.4.30.)
kovetelményei és vizsgalatai (tartalmazza az 1996. évi 1. mdszaki helyesbitést
CEN EN 455-3:1999 —
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytk — 3. rész: Kovetelmények és vizsgélat
a biologiai értékeléshez
CEN EN 550:1994 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Az etilén-oxid-sterilizlds validdldsa és
rutinellendrzése
CEN EN 554:1994 —

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A nedveshd-sterilizélds validdldsa és
rutinellendérzése




C 216/2 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2006.9.7.
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvény megfelel’o se,g e
ESzSz (1) ) ) vonatkoz6 vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa (inésénck
megszunesene!
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjelolésti orvostechnikai (2002.4.30.)
eszkozokre vonatkozd kovetelmények — 1. rész: A végtermékként sterilizalt
orvostechnikai eszkozok kovetelményei
CEN EN 556-2:2003 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd kovetelmények — 2. rész: Az aszeptikus gyartdsi
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények
CEN EN 591:2001 —
Professziondlis haszndlatt in vitro diagnosztikai miiszerek hasznalati Gitmuta-
t6ja
CEN EN 592:2002 —
Hasznalati itmutaté onvizsgdlatra vald in vitro diagnosztikai késziilékekhez
CEN EN 737-1:1998 —
Gyogyaszati gdz csérendszerei — 1. rész: Vételi egységek nyomds alatti
gyogydszati gdzokhoz és vikuumhoz
CEN EN 737-2:1998 -
Gyogyaszati gdz csGrendszerei — 2. rész: Altatogdz-elszivo rendszerek.
Alapkovetelmények
EN 737-2:1998/A1:1999 3. megjegyzés Az idSpont lejart
(2000.6.30.)
CEN EN 737-3:1998 —
Gybgydszati gz cs6rendszerei — 3. rész: CsGvezetékek nyomads alatti gy6gydszati
gdzokhoz és vikuumhoz
EN 737-3:1998/A1:1999 3. megjegyzés Az idSpont lejrt
(2000.6.30.)
CEN EN 737-4:1998 —
Gyobgyaszati gdz csérendszerei — 4. rész: Vételi egységek altatdgaz-elszivo
rendszerekhez
CEN EN 738-4:1998 —
NyomdscsokkentSk gydgydszati gizokhoz — 4. rész: Orvostechnikai eszkozokbe
beépithetd kisnyomdsi nyomdascsokkentSk
EN 738-4:1998/A1:2002 3. megjegyzés Az id6pont lejrt
(2002.10.31)
CEN EN 739:1998 —
Kisnyomdsu toml6vezeték-rendszerek orvosi gdzokhoz
EN 739:1998/A1:2002 3. megjegyzés Az idSpont lejart
(2002.10.31)
CEN EN 740:1998 —

Anesztéziai dllomdsok és egységeik. Egyedi kovetelmények

EN 740:1998/A1:2004

3. megjegyzés

Az id6pont lejrt
(2004.7.31)



2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/3
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozédsa és cime A helyettesitett szabvany megfelel}o se’gere
ESzSz (1) ) i vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozédsa inésének
megszunesene
idépontja
1. megjegyzés
EN 740:1998/AC:1998
CEN EN 794-1:1997 —
LélegeztetSk — 1. rész: Az intenziv elldtdsban alkalmazott 1élegeztetSk sajdtos
kovetelményei
EN 794-1:1997/A1:2000 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2001.5.31,)
CEN EN 794-3:1998 —
LélegeztetSk — 3. rész: SiirgSsségi és szdllitds kozben alkalmazott 1élegeztetSk
egyedi kovetelményei
EN 794-3:1998/A1:2005 3. megjegyzés Az idGpont lejért
(2005.12.31,)
CEN EN 867-3:1997 —
Sterilizdtorokban hasznalhaté nem bioldgiai rendszerek — 3. rész: A Bowie-
Dick-tesztben haszndland6 B-osztdlyd indikdtorok eldirt jellemzdi
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok cimkéin hasznédlhato grafikus jelképek (2003.10.31.)
CEN EN 1041:1998 —
Orvostechnikai eszkozokkel egyiitt megadott gyértoi tdjékoztatds
CEN EN 1060-1:1995 —
Nem invaziv vérnyomasmérék — 1. rész: Altalanos kovetelmények
EN 1060-1:1995/A1:2002 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2002.11.30.)
CEN EN 1060-2:1995 —
Nem invaziv vérnyomdsmérék — 2. rész: Mechanikus vérnyomdsmérsk
kiegészitd kovetelményei
CEN EN 1060-3:1997 —
Nem invaziv vérnyomdsmérék — 3. rész: Elektromechanikus vérnyomdsmérd
rendszerek kiegészit6 kovetelményei
EN 1060-3:1997/A1:2005 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2006.6.30.)
CEN EN 1060-4:2004 —
Nem invaziv vérnyomasmérdk — 4. rész: Vizsgalati mddszer automatikus, nem
invaziv vérnyomdsmérdk teljes rendszerpontossdganak meghatdrozdsira
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Az iddpont lejart
Széllithaté gdzpalackok. Palackazonositds (az LPG kivételével) — 3. rész: (2004.10.31.)
Szinjelolés
CEN EN 1280-1:1997 —

Altatdszer-parologtatok narkotikumspecifikus tolt6rendszerei — 1. rész: Négy-
szog-csatlakozdsu tolt6rendszerek

EN 1280-1:1997/A1:2000

3. megjegyzés

Az idGpont lejart
(24.11.2000)




C 216/4 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2006.9.7.
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvény megfelel’o se,g e
ESzSz (1) ) ) vonatkoz6 vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa inésének
megszunesene!
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 1281-2:1995 —
Altato- és lélegeztetSkésziilékek. Kipos csatlakozok — 2. rész: Menetes teherbird
csatlakozok (ISO 5356-2:1987, modositva)

CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Az idGpont lejrt
Tracheotémiai tubusok — 2. rész: Gyermektubusok (ISO 5366-3:2001 (2005.12.31,)
modositva)

CEN EN 1422:1997 —

Egészségiigyi célu sterilizdtorok. Etilén-oxid-sterilizitorok. Kovetelmények és
vizsgdlati eljardsok

CEN EN 1618:1997 —
Nem érrendszeri katéterek. Az dltaldnos tulajdonsdgok vizsgdlati mddszerei

CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Miiszerek (2004.12.31.)

CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Az idGpont lejart
Fogészat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Berendezések (2004.12.31.)

CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Anyagok (2004.12.31,)

CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Az idGpont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Fogdszati implantdtumok (2004.12.31.)

CEN EN 1707:1996 —

6 %-os (Luer-) kiipos csatlakozok fecskenddkhoz, tiikhoz és egyéb orvostechni-
kai eszkozokhoz. Zardcsatlakozok
CEN EN 1782:1998 —
LégesStubusok és -csatlakozok
CEN EN 1789:1999 —
MentGautok és felszerelésiik. Betegszallitd autdk
EN 1789:1999/A1:2003 3. megjegyzés Az idSpont lejart
(2003.9.30.)

CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Az idépont lejart
Anesztéziai tdroldzsikok (ISO 5362:2000 modositva) (2005.12.31.)

CEN EN 1865:1999 —

Kozati betegszéllité jarmiivekben alkalmazott horddgyak és egyéb betegszdllit6
eszkozok miszaki el6irdsai
CEN EN 1970:2000 —

Allithaté dgyak fogyatékkal é16 személyek szamdra. Kovetelmények és vizsgalati
modszerek




2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/5
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozédsa és cime A helyettesitett szabvany megfelelf) se’gere
ESzSz (1) ) i vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozédsa inésének
megszunesene!
idépontja
1. megjegyzés
EN 1970:2000/A1:2005 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2005.9.30.)
CEN EN 1985:1998 -
Jardst segit6 eszkozok. Altalinos kovetelmények és vizsgdlati médszerek
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Az idGpont lejrt
Természetes latex gumi dvszerek. Kovetelmények és vizsgalati modszerek (ISO (2005.8.31.)
4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Az id6pont lejart
Altaté- és lélegeztetSkésziilékek. Szétdr (ISO 4135:2001) (2002.2.28.)
CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Az idSpont lejért
Altat6- és 1élegeztetSkésziilékek. Kipos csatlakozok — 1. rész: Kiapok és aljzatok (2004.11.30.)
(ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Az idSpont lejért
Altato- és lélegeztetSkésziilékek. Tracheotéomiai tubusok — 1. rész: Tubusok és (2005.1.31.)
csatlakozok felndttek részére (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Az id6pont lejért
Sziv- és érsebészeti implantatumok. Szivbillentydi-protézisek (ISO 5840:2005) (2006.6.30.)
CEN EN ISO 7197:2006 —
Idegsebészeti implantdtumok. Steril, egyszer hasznalatos hydrocephalus-sontok
és komponenseik (ISO 7197:2006)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Az id6pont lejart
Altatd- és 1élegeztetSkésziilékek. Gégetitkrok 1égesébe vald bevezetéshez (ISO (2004.6.30.)
7376:2003)
CEN EN ISO 7439:2002 —
Réztartalmi, méhen belili fogamzdsgdtld eszkozok. Kovetelmények, vizs-
gélatok (ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Steril, egyszer haszndlatos injekcios fecskendk — 3. rész: Meghatdrozott dozist
injektdlé, onmegsemmisits fecskenddk (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 8185:1997 —
Gyogyaszati alkalmazdst pardsitok. Pardsitorendszerek dltaldnos kovetelményei
(ISO 8185:1997)
CEN EN ISO 8359:1996 —
Oxigénkoncentrdtorok gyégydszati hasznalatra. Biztonsdgi kovetelmények (ISO
8359:1996)
CEN EN ISO 8835-4:2004 —
Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek — 4. rész: Altatdszerpardt szllit6
eszkozok (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006
CEN EN ISO 8835-5:2004 —

Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek: 5. rész: Anesztezioldgiai lélegeztetSk
(ISO 8835-5:2004)




C 216/6 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2006.9.7.
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvény megfelel’o se,g e
ESzSz (1) ) ) vonatkoz6 vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa inésének
megszunesene!
idépontja
1. megjegyzés
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006
CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Altat6- és lélegeztetGberendezések. HG- és paracserél6k (HMEs) az ember altal
belélegzett gdzok pérasitdsihoz — 1. rész: Legaldbb 250 ml légzési térfogathoz
hasznédlhat6 HMEs (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Altato- és lélegeztetSberendezések. HS- és paracserélSk (HMEs) az ember dltal
belélegzett gazok pardsitisahoz — 2. rész: Legaldbb 250 ml 1égzési térfogaty,
légcsémetszéses betegeknél hasznalhaté HMEs (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 —
Idegsebészeti implantdtumok. Intrakranidlis 6nzdré aneurizmakapcsok (ISO
9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Az iddpont lejart
Gybgydszati villamos késziilékek. Gyogydszati hasznalatti pulzoximéter-beren- (2005.9.30.)
dezések alapvetd biztonsdgossagdnak és teljesit6képességének egyedi kovetel-
ményei (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Az idGpont lejrt
Gyogyaszati szivokésziilékek — 1. rész: Villamos mikodtetést szivokésziilékek. (2000.2.29.)
Biztonsagi kovetelmények (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Az idépont lejart
Gybgydszati szivokésziilékek — 2. rész: Kézi miikodtetést szivokésziilékek (ISO (2000.2.29.)
10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Az idGpont lejart
Gyogyaszati szivokészillékek — 3. rész: Vikuum- vagy nyomdsforrdsrol (2000.2.29.)
mikodtetett szivokésziilékek (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 2006.8.31.
NyomdscsokkentSk gydgyaszati gdzokhoz — 1. rész: NyomdscsokkentSk és
atfolydsmérds nyomascsokkentSk (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 2006.10.31.
Nyomdsszabdlyozok gydgydszati gazokhoz — 2. rész: Kozponti és dgankénti
nyomdsszabdlyozok (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 2006.10.31.
Nyomdsszabilyozok gydgyaszati gdzokhoz — 3. rész: Palackszeleppel egybeé-
pitett nyomadscsokkentdk (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10535:1998 —

EmelGszerkezetek testi fogyatékosok dthelyezéséhez. Kovetelmények és vizs-
gdlati médszerek (ISO 10535:1998)
CEN EN ISO 10555-1:1996 —

Steril, egyszer haszndlatos érrendszeri katéterek — 1. rész: Altalinos kovetelmé-
nyek (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999

3. megjegyzés

Az id6pont lejrt
(2000.1.31)



2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/7
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozédsa és cime A helyettesitett szabvany megfelel}o se’gere
ESzSz (1) ) i vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozédsa inésének
megszunesene
idépontja
1. megjegyzés
EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2004.11.30.)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Az idpont lejart
Gydgydszati 1élegeztet6k. Az alapvetd biztonsdg és teljesit6képesség sajtos (2005.1.31.)
kovetelményei — 2. rész: Hazi dpoldsban haszndlt lélegeztetSk lélegeztetétd]
fliggd betegek szdmaéra (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —

Lélegeztet6k — 4. rész: A kezel§ dltal mikodtetett Gjraélesztdk kiilon
kovetelményei (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Gyogyaszati 1€legeztetk. Az alapvet§ biztonsdg és teljesitSképesség sajitos
kovetelményei — 6. rész: A hdzi dpoldsban hasznalt légzéstimogatd eszkozok
(ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgdlat
(ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 3. rész: Vizsgélatok genotoxi- (2004.4.30.)
citdsra, karcinogenitdsra és reprodukcios toxicitdsra (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Az id6pont lejért
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 4. rész: A vérrel vald (2003.4.30.)
kolcsonhatéds vizsgalatainak kivalasztdsa (ISO 10993-4:2002)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 5. rész: In vitro vizsgdlatok (1999.11.30.)
citotoxicitasra (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-7:1995 —

Orvostechnikai eszkzok biol6giai értékelése — 7. rész: Az etilén-oxid-sterilizalds
maradékai (ISO 10993-7:1995)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése — 9. rész: Lehetséges bomldster-
mékek azonositdsdnak és mennyiségi meghatdrozdsanak irdnyelvei (ISO 10993-

9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 10. rész: Vizsgélatok irritdld (2003.3.31.)
hatédsra és késleltetett tipust tilérzékenységre (ISO 10993-10:2002)

CEN EN ISO 10993-11:1995 —

Orvostechnikai eszkézok bioldgiai értékelése — 11. rész: Vizsgalatok szisztémds
toxicitdsra (ISO 10993-11:1993)
CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Az id6pont lejart

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 12. rész: Minta-el6készités és
referenciaanyagok (ISO 10993-12:2002)

(2005.5.31))




C 216/8 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2006.9.7.
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvény megfelel’o se,g e
ESzSz (1) ) ) vonatkoz6 vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa inésének
megszunesene!
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése — 13. rész: Polimer anyagi
orvostechnikai eszkozok bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meg-
hatdrozdsa (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése — 14. rész: Keramidk bomldster-
mékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 15. rész: Fémek és 6tvozetek
bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-
15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 16. rész: Bomldstermékek és
kiold6dé részek toxikokinetikai vizsgalatdnak tervezése (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése — 17. rész: A kioldédo részek
megengedett hatdrértékeinek megdllapitdsa (ISO 10993-17:2002)
CEN EN SO 10993-18:2005 —
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 18. rész: Az anyagok kémiai
jellemzése (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 2009.4.30.
Egészségiigyi termékek sterilizldsa. Besugdrzds — 1. rész: Orvostechnikai
eszkozok  sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validaldsi és rutinellendrzési
kovetelményei (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2006 EN 552:1994 2009.4.30.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds — 2. rész: A sterilizdl6dozis
megdllapitdsa (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Az idGpont lejért
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok — 1. rész: Altalanos (2006.1.31.)
kovetelmények (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Az id6pont lejart
Gybgydszati elldtéegységek (ISO 11197:2004) (2005.6.30.)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Az idépont lejart
Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa — 1. rész: Az (2006.4.30.)
anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a csomagolérendszerek kovetelményei (ISO
11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 —

Végtermékként sterilizélt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa — 2. rész:
A formézdsi, lezdrdsi és Osszeszerelési folyamatok validaldsi kovetelményei (ISO
11607-2:2006)




2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/9
A helyettesitett
szabvany
felelGséod
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozédsa és cime A helyettesitett szabvany mes ¢ e,o se’gere
ESzSz (1) ) ) vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozédsa inésének
megszunesene
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-3:1996 2006.10.31.
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. Mikrobiologiai médszerek — 1. rész: EN 1174-2:1996
Mikroorganizmus-populdciék meghatdrozdsa termékeken (ISO 11737-1:2006) EN 1174-1:1996
CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Az id6pont lejart
Optika és optikai eszkozok. Lézerek és 1ézerberendezések. LégesStubusszdrak (2003.10.31.)
lézerallésdganak meghatdrozasa (ISO 11990:2003)
CEN EN 12006-2:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok kiilon
kovetelményei — 2. rész: Erprotézisek, beleértve a szivbillentyti-érprotéziseket is
CEN EN 12006-3:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Sziv- és érrendszeri implantitumok
kiilonleges kovetelményei — 3. rész: Endovaszkuldris eszkozok
CEN EN 12010:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantatumok. Iziiletet helyettesitd implantdtumok. Kiilon
kovetelmények
CEN EN 12011:1998 —
A nem aktiv sebészeti implantitumokhoz haszndlt miiszerek. Altaldnos
kovetelmények
CEN EN 12182:1999 —
Testi fogyatékosok miiszaki segédeszkozei. Altalinos kovetelmények és vizs-
gélati modszerek
CEN EN 12183:1999 —
Kézi hajtdst kerekesszékek. Kovetelmények és vizsgalati modszerek
CEN EN 12184:1999 —
Villamos hajtést kerekesszékek, robogdk és tolt6berendezéseik. Kovetelmények
és vizsgalati modszerek
CEN EN 12322:1999 —
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobioldgiai tdptalajok.
A téptalajok teljesitSképességének kovetelményei
EN 12322:1999/A1:2001 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2002.4.30))
CEN EN 12342:1998 —
LégzGesovek altatd- és 1élegeztetSkésziilékekhez
CEN EN 12442-1:2000 —
Orvostechnikai eszkozok gyartdsdhoz felhaszndlt dllati szovetek és szdrmazé-
kaik — 1. rész: A kockdzat elemzése és irdnyitdsa
CEN EN 12442-2:2000 —

Orvostechnikai eszkozok gydrtdsihoz felhaszndlt allati szovetek és szdrmazé-
kaik — 2. rész: Az eredet, a begytjtés és a kezelés szabdlyozisa




C 216/10 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2006.9.7.
A helyettesitett
szabvany
felelGséot
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvény mes e e,o se,g e
ESzSz (1) ) ) vonatkoz6 vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa inésének
megszunesene!
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 12442-3:2000 —
Orvostechnikai eszkozok gydrtdsihoz felhaszndlt dllati szovetek és szdrmazé-
kaik — 3. rész: Virusok és dtvihetd koérokozok eltdvolitisanak ésfvagy
inaktivéldsinak validdldsa
CEN EN 12470-1:2000 —
Klinikai hémérék — 1. rész: Folyékony fém iivegben tipusi hdémérsk
cstcsértékjelzdvel
CEN EN 12470-2:2000 —
Klinikai h6mérdk — 2. rész: Fazisvalt6 tipust (dot métrix) hdmérsk
CEN EN 12470-3:2000 —
Klinikai h6mérdk — 3. rész: Kompakt elektromos (el6re jelz8 és nem el6re jelz)
hémérsk csticsértékjelzével
CEN EN 12470-4:2000 —
Klinikai h6mérék — 4. rész: Folyamatos mérésii villamos hémérdk teljesit6ké-
pessége
CEN EN 12470-5:2003 —
Klinikai h6mérdk — 5. rész: Infravoros fiillhmérsk (csacsértékkijelzdvel)
CEN EN 12523:1999 —
Kiils6 végtagprotézisek és kiillsG ortézisek. Kovetelmények és vizsgdlati
modszerek
CEN EN 12563:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesitd implantdtumok.
A csip6iziiletet helyettesit6 implantdtumok kiilon kovetelményei
CEN EN 12564:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Iziiletet helyettesit§ implantdtumok.
A térdiziiletet helyettesitd implantdtumok kiilon kovetelményei
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek (2005.2.28.)
(ISO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 —
Gdzmintavevs csovek csatlakozoi altatd- és 1élegeztetSberendezésekhez
CEN EN 13060:2004 —
Kis gGzsterilizdtorok
CEN EN 13220:1998 —
Gyogyaszati gazcsGrendszerek végegységeihez csatlakoztathaté dramldsmérd
eszkozok
CEN EN 13328-1:2001 —

Légzskori sziirdk altatdshoz és 1élegeztetéshez — 1. rész: Sovizsgdlati modszer
a sziir6képesség értékelésére




2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/11
A helyettesitett
szabvany
felelGséod
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozédsa és cime A helyettesitett szabvany mes ¢ e,o se’gere
ESzSz (1) ) ) vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozédsa inésének
megszunesene
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 13328-2:2002 —
LégzSkori szlir6k altatdshoz és Iélegeztetéshez — 2. rész: Nem szirésre
vonatkoz6 szempontok
EN 13328-2:2002/A1:2003 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2004.6.30.)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 2006.7.31.
Orvostechnikai eszkozok. Mindségirdnyitdsi rendszerck. Szabdlyozdsi céla EN ISO 13488:2000
kovetelmények (ISO 13485:2003)
CEN EN 13503-8:2000 —
Szemészeti implantdtumok. Beiiltethetd lencsék — 8. rész: Alapvet kovetelmé-
nyek (ISO 11979-8:1999, médositva)
CEN EN 13544-1:2001 —
Légzésterdpids késziilék — 1. rész: Porlasztérendszerek és komponenseik
EN 13544-1:2001/A1:2004 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.12.31)
CEN EN 13544-2:2002 —
Légzésterdpids késziilék — 2. rész: Csovezés és csatlakozok
CEN EN 13544-3:2001 —
Légzésterdpids késziilék — 3. rész: LevegSbeszivo eszkozok
CEN EN 13624:2003 —
Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizs-
gdlat a gyGgydszati teriileten haszndlt eszkozok kémiai fert6tlenitSszerei
gombaold hatdsdnak értékelésére. Vizsgdlati modszer és kovetelmények (2.
fazis, 1. 1épés)
CEN EN 13718-1:2002 —
Betegszdllitd eszkoz levegbben, vizen és nehéz terepen — 1. rész: A betegszallit6
gépjarm folyamatos betegelldt6 orvosi eszkozeinek sajitos kovetelményei
CEN EN 13718-2:2002 —
Betegszallitd eszkoz levegSben, vizen és nehéz terepen — 2. rész: A betegszallit6
gépjarmd  folyamatos betegelldtdshoz sziikséges tizemeltetési és mdiszaki
kovetelményei
CEN EN 13726-1:2002 —
Elsédleges sebfeddk vizsgdlati modszerei — 1. rész: Abszorpcioképességi
szempontok
CEN EN 13726-2:2002 —
ElsGdleges sebfedSk vizsgdlati modszerei — 2. rész: AteresztSképes filmkotszerek
paranedvesség-dtereszt§ képessége
CEN EN 13727:2003 —

Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizs-
gdlat a gyOgydszati terilleten haszndlt eszkozok kémiai fertGtlenitSszerei
baktériumol$ hatdsdnak értékelésére. Vizsgalati méodszer és kovetelmények (2.
fazis, 1. 1épés)




C 216/12

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2006.9.7.

ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

(és referenciadokumentum)

A helyettesitett szabviny
hivatkozasa

A helyettesitett
szabvany
megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem
megsztinésének
idépontja

1. megjegyzés

CEN

EN 13795-1:2002

Orvostechnikai eszkozként haszndlt mdtéti kenddk, kopenyek és tisztatéri
oltozékek a paciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szamdra — 1. rész:
A gyartokra, a feldolgozdkra és a termékekre vonatkozé dltaldnos kovetelmé-
nyek

CEN

EN 13795-2:2004

Orvostechnikai eszkozként haszndlt mitéti kend6k, kopenyek és tisztatéri
oltozékek a péciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szdmdra — 2. rész:
Vizsgalati médszerek

CEN

EN 13795-3:2006

Orvostechnikai eszkozként haszndlt mdtéti kenddk, kopenyek és tisztatéri
oltozékek a pdciensek, a klinikai személyzet és a késziilékek szdmdra. 3.
A mitikodés kovetelményei

CEN

EN 13824:2004

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Folyadékallapotii orvostechnikai eszko-
z0k aszeptikus gydrtdsa. Kovetelmények

CEN

EN 13826:2003

Kilégzési csticsaramlasmérék

CEN

EN 13867:2002
A hemodializis és a kapcsolodd gyogykezelések koncentratumai

CEN

EN 13976-1:2003

Mentdrendszerek. Az inkubdtor szdllitdsa — 1. rész: lllesztési feltételek

CEN

EN 13976-2:2003
Mentdrendszerek. Az inkubétor szdllitdsa — 2. rész: Szdllitdsi kovetelmények

CEN

EN 14079:2003

Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivo pamutmull, valamint nedvszivo
pamut- és viszkézmull miszaki kovetelményei és vizsgalati modszerei

CEN

EN ISO 14155-1:2003

Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata embereken — 1. rész: Altaldnos
kovetelmények (ISO 14155-1:2003)

EN 540:1993

Az idGpont lejrt
(2003.8.31)

CEN

EN ISO 14155-2:2003

Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata embereken — 2. rész: Klinikai
vizsgilati tervek (ISO 14155-2:2003)

CEN

EN ISO 14160:1998
Allati eredet(i anyagokat tartalmazo, egyszer haszndlatos orvostechnikai

eszkozok  sterilizdldsa. Kémiai sterilizalo folyadékokkal végzett sterilizdlds
validdldsa és rutinellendrzése (ISO 14160:1998)

CEN

EN 14180:2003

Sterilizdtorok gydgyészati célra. Kis h6mérsékletti g6z- és formaldehidsteriliza-
torok. Kovetelmények és vizsgalat




2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/13
A helyettesitett
szabvany
felelGséod
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozédsa és cime A helyettesitett szabvany mes ¢ e,o se’gere
ESzSz (1) ) i vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozédsa inésének
megszunesene
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 14299:2004 —
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok egyedi
kovetelményei. Az artériasztentek specifikus kovetelményei
CEN EN 14348:2005 —
Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizs-
gdlat a gybgydszatban haszndlt kémiai fertStlenitGszerek — beleértve az
eszkozfertStlenitSket — mikrobaktericid aktivitdsanak értékelésére. Vizsgalati
modszerek és kovetelmények (2. fazis, 1. 1épés)
CEN EN ISO 14408:2005 —
LégesStubusok  1ézersebészethez. A megjelolés és a kisérd  informdci6
kovetelményei (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Kontaktlencsék és kontaktlencse-dpolé termékek. Alapvetd (2002.12.31)
kovetelmények (ISO 14534:2002)

CEN EN 14561:2006 —

Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozdanyagos
vizsgalat a gydgydszatban haszndlt mdszerek fertStlenitésére hasznélt kémiai
fertdtlenit8szerek baktericid hatdsdnak értékelésére. Vizsgdlati modszer és
kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

CEN EN 14562:2006 —
Kémiai fertStlenit@szerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozdanyagos
vizsgalat a gyogydszatban haszndlt mdszerek fertStlenitésére haszndlt kémiai
fertStlenitGszerek gomba- és penészold hatdsanak értékelésére. Vizsgdlati
modszer és kovetelmények (2. fézis, 2. 1épés)

CEN EN ISO 14602:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantatumok. Csontosszekotd implantdtumok. Sajdtos
kovetelmények (ISO 14602:1998)

CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Az id6pont lejart
Nem aktfv sebészeti implantitumok. Altalinos kovetelmények (ISO (2005.11.30.)
14630:2005)

CEN EN 14683:2005 —

Egészségiigyi maszk. Kovetelmények és vizsgalati modszerek

CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Az idSpont lejért
Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A megmunkalatlan sz€ld kész szemii- (2003.11.30.)
veglencsék alapvet§ kovetelményei (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 —

Nyomdstarté tartdlyok emberi tartozkoddsra. Tobb férShelyes nyomdaskamrak
tulnyomdsos terdpidhoz. TeljesitGképesség, biztonsagi kovetelmények és vizs-
gélatok
CEN EN ISO 14937:2000 —
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizdl6 hatéanyag jellemzésére
vonatkozé dltalinos kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi
folyamatdnak fejlesztése, validdlasa és rutinellenSrzése (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Az id6pont lejart

Orvostechnikai eszkozok. Kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai esz-
kozokre (ISO 14971:2000)

(2004.3.31)



C 216/14 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2006.9.7.
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvény megfelel’o se,g e
ESzSz (1) ) ) vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa inésének
megszunesene!
idépontja
1. megjegyzés
EN ISO 14971:2000/A1:2003 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.3.31)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Altaté- és lélegeztetSkésziilékek. Oxigénkompatibilitds (ISO 15001:2003)
CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 2006.12.31.
Szemészeti miszerek. Alapkovetelmények és vizsgdlati modszerek — 1. rész: Az
osszes szemészeti miiszerre vonatkozé éltalinos kovetelmények (ISO 15004-
1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nevezéktan. ElSirdsok az orvostechnikai eszkozok némenklatirdjdhoz szabd-
lyozési adatcsere céljdra (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 3. megjegyzés Az idépont lejart
(2004.8.31)
CEN EN ISO 15747:2005 —
Mtanyag tartalyok intravénds injekciokhoz (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 —
Tisztité- és fertStlenit6berendezések — 1. rész: Altaldnos kovetelmények,
szakkifejezések, meghatdrozasok és vizsgélatok (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 —
Tisztito- és fertStlenitéberendezések — 2. rész: Sebészeti eszkozok, anesztéziai
berendezések, tartdlyok, edények, tartozékok, tivegeszkozok stb. hdvel
ferttlenitd tisztité- és fertStlenitéberendezéseinek kovetelményei és vizsgalatai
(ISO 15883-2:2006)
CEN EN ISO 15883-3:2006 —
Tisztitd- és fertGtlenitéberendezések — 3. rész: Agytdlak hével fertGtlents
tisztito- és fertStlenitGberendezéseinek kovetelményei és vizsgdlatai (ISO
15883-3:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Az alvési apnoe légzésterdpidja — 1. rész: Az alvési apnoe 1égzésterdpids eszkozei
(ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 —
Alvési 1égzéssziinet 1égzésterdpidja — 2. rész: Alarcok és alkalmazott tartozékok
(ISO 17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizldsa. Gyartoi tdjékoztatds az djrasterilizalhatd
orvostechnikai eszkozok feldolgozdsdhoz (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 18777:2005 —
Széllithat6 cseppfolydsoxigén-rendszerek gydgydszati hasznalatra. Egyedi kove-
telmények (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 —

LélegeztetSkésziilékek.  Gyermekmonitorok. Egyedi kovetelmények (ISO
18778:2005)




2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/15
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozédsa és cime A helyettesitett szabvany megfelelf) se’gere
ESzSz (1) ) i vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozédsa inésének
megszunesene!
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 18779:2005 —
Orvostechnikai eszkozok oxigén és oxigénkeverékek eltartdsira. Egyedi
kovetelmények (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 2008.6.30.
Sinrendszerek orvosi berendezések rogzitésére (ISO 19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 —
6 %-os kipos csatlakozds (Luer) fecskend6khoz, tiikhoz és egyéb orvosi
eszkozokhoz. Altaldnos kovetelmények (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 3. megjegyzés Az idGpont lejért
(1998.5.31)
CEN EN ISO 21171:2006 —
Orvosi kesztytk. Az eltdvolithaté felilleti hintGpor meghatdrozdsa (ISO
21171:2006)
CEN EN ISO 21647:2004 EN ISO 11196:1997 Az id6pont lejart
Gydgyaszati villamos késziilékek. A 1élegeztetégdz-monitorok alapvetd bizton- EN 12598:1999 (2005.5.31.)
sdgi és teljesitképességi kiilon kovetelményei (ISO 21647:2004) EN 864:1996
EN ISO 21647:2004/AC:2006
CEN EN ISO 21649:2006 —
Gyogyaszati hasznalatd td nélkiili fecskendSk. Kovetelmények és vizsgalati
modszerek (ISO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 2006.12.31.
Nagynyomdst flexibilis ~csatlakozok gydgydszati gdzrendszerekhez (ISO
21969:2005)
CEN EN ISO 22612:2005 —
Fert6z6 anyagok elleni véd§oltozet. Szdraz mikrobapenetrcio elleni véddké-
pesség vizsgalati modszere (ISO 22612:2005)
CEN EN 27740:1992 —
Sebészeti eszkozok. Cserélhetd pengéjli sebészeti kések csatlakozd méretei (ISO
7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(1998.5.31)
CEN EN 30993-6:1994 —
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése — 6. rész: Vizsgdlatok az
implantdciot kovet§ helyi hatdsokra (ISO 10993-6:1994)
CEN EN 46003:1999 —

Mindségiigyi rendszerek. Orvostechnikai eszkozok. Kiilon kovetelmények az EN
ISO 9003 alkalmazdsihoz

(") ESzSz: Eurdpai Szabvényiigyi Szervezetek:
—  CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Briisszel, Tel.(32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
—  Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Briisszel, Tel.(32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
—  ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.(33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org)




C 216/16

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2006.9.7.

1. megjegyzés

3. megjegyzés

Megjegyzés:

A megfelel6ségre vonatkozé vélelem megsztinésének idGpontja dltaldban megegyezik az
Eurdpai Szabvanyligyi Szervezet altal meghatdrozott visszavonds idGpontjaval, azonban
felhivjuk e szabvanyok hasznédldinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez
mésképpen lehet.

Modositasok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a korabbi moddositdsai,
amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett mddositdsok. A helyettesitett szabvany
(3. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bSl, valamint annak kordbbi
modositdsaibol dll, de ebbe nem tartoznak az idézett modositisok. A meghatrozott
idSpontban a helyettesitett szabviny esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelmé-
nyeinek valé megfelel6ségre vonatkozd vélelem.

— A szabvinyok hozzéférhetségével kapcsolatos barmilyen informdcié az Eurdpai Szabvanyiigyi
Szervezeteknél, vagy a nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhets, ez utébbiak listdja a 98/48/EK
irdnyelvvel (') médositott 98/34/EC eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) mellékletét képezi.

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy
a szabvényok az Osszes kozosségi nyelven elérhetSk.

—  Ez alista az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban korabbiakban kozzétett minden listdt helyettesit. A Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

Az 0sszehangolt szabvanyokrdl tovabbi informéciok az interneten:

http://europa.cu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() HLL 217,1998.8.5., 18. o.

() HLL 204, 1998.7.21., 37. o.



