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II

(Sdéleni)

SDELENI ORGANU A INSTITUCI EVROPSKE UNIE

KOMISE

Povoleni stitnich podpor v rdmci ustanoveni ¢lankd 87 a 88 Smlouvy o ES

P¥ipady, k nimz Komise nevzndsi ndmitku

(2008/C 186/01)

Datum pfijeti rozhodnuti 13.2.2008

Podpora ¢. N 130a/07

Clensky stét Finsko

Region —

Nézev (a/nebo jméno piijemce) Tuki metsaalalle

Pravni zdklad Laki kestivin metsitalouden rahoituksesta; Asetus kestivin metsitalouden
rahoituksesta

Typ opatieni Rezim podpory

Cil Zachovdni a obnoveni ekologické, ochranné a rekreacni funkce lest, biologické

rozmanitosti a zdravych lesnich ekosystém

Forma podpory Subvence

Rozpocet 90 milionti EUR roéné
Mira podpory Proménlivd

Doba trvani Do 31.12.2013
Hospodafskd odvétvi Lesnictvi

Nézev a adresa organu poskytujictho | Maa- ja metsitalousministerio
podporu PL 30
FI-00023 Valtioneuvosto (Helsinki)

Dals{ informace —

Rozhodnuti v autentickém znéni po odstranéni viech informaci, jez jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi,
je zvefejnéno na:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Utedni véstnik Evropské unie 23.7.2008
Datum pfijeti rozhodnuti 19. 3. 2008
Podpora ¢. N 314/07
Clensky stét Kypr
Region —

Nézev (a/nebo jméno piijemce)

Kadeotds evioyUoewv yia evépyeies mpominong kat SagrHons YEQPYIKGY TPoiovIay
OTIV E0WTEPIKI] AyOPa KAl TIG TPITEG XMPES

Pravni z4klad

Tpoedpixod Sdrtaypa

Typ opatieni

Rezim podpory

cil Poskytnuti podpory na propagaci a reklamu

Forma podpory Pfimd dotace

Rozpocet 14 500 000 EUR

Mira podpory AZ do vyse 100 % v piipadé podpory na propagaci.

Az do vyse 40 % v piipadé podpory na reklamu

Doba trvani

5 let

Hospodafskd odvétvi

Zemédélstvi

Nézev a adresa orgdnu poskytujictho

podporu

Ynoupyeio Epnopiou, Biopnyaviag kar Toupiopot/Ministry of Commerce, Industry
and Tourism

Yrnpeoia Epnopiou — K\adog mpoddnong yewpyikov mpoioviev/Trade Service —
Promotion of Agricultural Products Section

CY-1421 Aevkwoia/CY-1421 Nicosia

Dalsi informace

Rozhodnuti v autentickém znéni po

je zvefejnéno na:

odstranéni vSech informaci, jez jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi,

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|

Datum pfijeti rozhodnuti

13.2.2008

Podpora ¢.

N 438/A/07

Clensky stét

Spolkovié republika Némecko

Region

Mecklenburg-Vorpommern

Naézev (a/nebo jméno pifjemce)

Forstmafinahmen

Prdvni zdklad

Richtlinie zur Forderung forstwirtschaftlicher Mafinahmen im Rahmen des Euro-
pdischen Landwirtschaftsfonds fiir die Entwicklung des lindlichen Raums
(FoRiForst-ELER M-V)

Druh opatfen{

Rezim podpory

Cil

Zachovani, obnova a zlepSeni ekologické, ochranné a rekreacni funkce lesa,
biologické rozmanitosti a zdravého lesniho ekosystému

Forma podpory

Dotace
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Rozpocet 32 800 000 EUR
Mira podpory Ruznd
Délka trvani programu 2007-2015
Hospodaiskd odvétvi Zemédélstvi

Nézev a adresa orgdnu poskytujictho
podporu

Ministerium fiir Landwirtschaft, Umwelt und Verbraucherschutz M-V
D-19053 Schwerin

Dalsi informace

Rozhodnuti v autentickém znéni po
je zvefejnéno na:

odstranéni viech informaci, jez jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi,

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|

Datum pfijeti rozhodnuti

30. 1. 2008

Podpora ¢.

N 445/07

Clensky stét

Spolkovié republika Némecko

Region

Niedersachsen

Naézev (a/nebo jméno piijemce)

Forstbeihilfen

Pravni zdklad

1. Richtlinie iiber die Gewdhrung von Zuwendungen zur Forderung forstwirt-
schaftlicher Malnahmen in den Lindern Niedersachsen und Bremen

2. Mafnahme ,Wiederaufbau des forstwirtschaftlichen Potenzials und Einfii-
hrung vorbeugender Aktionen“, ,PROFIL 2007-2013* Programm zur Forde-
rung im lindlichen Raum Niedersachsen und Bremen

Druh opatfen{

Rezim podpory

cil 1. Zachovani, obnova i zlepSeni ekologickych, ochrannych a rekreacnich funkci

lesa, druhové rozmanitosti a zdravého lesniho ekosystému.
2. Obnova lesnického potencidlu a zavedeni preventivnich opatfeni (kod 226)

podle ¢l. 36 pism. b) bodu vi), jakoZ i ¢ldnku 48 nafizeni (ES) ¢. 1698/2005

Forma podpory Dotace

Rozpocet 4 500 000 EUR

Mira podpory 100 %

Délka trvani programu 2007-2013

Hospodafskd odvétvi Zemédélstvi
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Nézev a adresa orgdnu poskytujictho
podporu

Landwirtschaftskammer Niedersachsen
Geschiftsbereich Forderung
Johannssenstr. 10

D-30159 Hannover

Dals{ informace

Rozhodnuti v autentickém znéni po
je zvefejnéno na:

odstranéni vSech informaci, jez jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi,

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|

Datum pfijeti rozhodnuti 3. 6.2008
Podpora ¢. N 514/07
Clensky stét Madarsko
Region —

Nézev (a/nebo jméno piijemce)

2007. évben tavaszi fagykart szenvedett sz6lé és gyiimolestermesztSk dltal
igénybe vehet6 kedvezményes hitel

Pravni z4klad

— A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter ...[2007. (...) FVM rendelete
a 2007. évben tavaszi fagykdrt szenvedett sz6l6 és gyimolcstermesztSk
hitelhez jutdsi lehetGségérdl;

— A nemzeti agrarkdr-enyhitési rendszerrdl sz6l6 2006. évi LXXXVIIL torvény

Typ opatieni

Rezim podpory

Cil Néhrada $kod producentim hroznového vina a ovoce zpusobenych jarnim
mrazem v roce 2007

Forma podpory Urokova subvence a stétni zaruka

Rozpocet Celkovy rozpocet: 160 miliontt HUF

Mira podpory Mira podpory ve formé zvyhodnéné ptjcky a stdtni zaruky bude 22 %. Celkova

mira podpory vyplyvajici z ndhrady $kod podle wvnitrostitntho zdkona
o zmirfiovani 3kod, ze zvyhodnéné ptjcky a ze stitni zdruky nesmi presahnout
80 % ztrity produkce

Doba trvani

3 mésice ode dne schvéleni Komisi

Hospodafska odvétvi

Zemédélstvi

Nézev a adresa orgdnu poskytujiciho
podporu

Ministry of Agriculture and Rural Development
Kossuth Lajos tér 11
H-1055 Budapest

Dals{ informace

Rozhodnuti v autentickém znéni po
je zvefejnéno na:

odstranéni viech informaci, jez jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi,

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Zahdjeni fizeni

(Pfipad &. COMP/M.5046 — Friesland/Campina)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 186/02)

Dne 17. Cervence 2008 Komise rozhodla zahdjit fizeni ve vySe uvedeném piipadé poté co dospéla k zavéru,
Ze ozndmené spojeni vzbuzuje vdzné obavy pokud jde o jeho soulad se spole¢nym trhem. Zahdjenim Fizeni
je oteviena druhd fdze Setfeni ozndmeného spojeni, aniz by bylo jakkoli pfedjimdno konecné rozhodnuti
v piipadu. Zdkladem pro rozhodnuti je ¢l. 6 odst. 1 pism. c) nafizeni Rady (ES) ¢. 139/2004.

Komise vyzyvd dotéené tfeti strany, aby Komisi pfedlozily své piipadné pfipominky k navrhovanému
spojent.

Pfipominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do 15 dnt ode dne zvefejnéni tohoto ozndmen, jinak
nebudou plné vzaty v tvahu pro ucely tohoto fzeni. Piipominky lze Komisi zaslat faxem (& faxu
(32-2) 296 43 01 — 296 72 44) &i postou s uvedenim ¢isla jednactho COMP/M.5046 — Friesland/Campina,
na nésledujici adresu:

Evropskd komise

Generdlni feditelstvi pro hospodafskou soutéz
Merger Registry

Rue Joseph IlfJozef l-straat 70

B-1000 Brussels
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Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(Pfipad ¢. COMP/M.5066 — Eurogate/ APMM)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 186/03)

Dne 5. ¢ervna 2008 se Komise rozhodla nevznést ndmitky proti vySe uvedenému spojeni a prohlasit ho za
slucitelné se spole¢nym trhem. Toto rozhodnuti je zaloZeno na ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004. Cely text rozhodnuti je pistupny pouze v anglictiné a bude uvefejnén poté, co bude zbaven
obchodniho tajemstvi, které mize piipadné obsahovat. Text bude dosazitelny:

— na webové strance Europa — hospodéiskd soutéz (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases|).
Tato webovd strinka umoziuje vyhledat jednotlivd rozhodnuti o spojeni, a to véetné spole¢nosti, &isla
piipadu, data a indexu odvétvi hospodafstvi,

— v elektronické podobé na webové strince EUR-Lex, pod dokumentem & 32008M5066. EUR-Lex
umoziuje piistup k Evropskému pravu pfes internet (http://eur-lex.europa.eu).

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni

(Pfipad ¢. COMP/M.5179 — Eramet|Tinfos)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 186/04)

Dne 3. Cervence 2008 se Komise rozhodla nevznést namitky proti vyse uvedenému spojeni a prohldsit ho
za slucitelné se spole¢nym trhem. Toto rozhodnuti je zaloZeno na ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004. Cely text rozhodnuti je piistupny pouze v anglictiné a bude uvefejnén poté, co bude zbaven
obchodniho tajemstvi, které mize pfipadné obsahovat. Text bude dosazitelny:

— na webové strance Europa — hospodéiskd soutéz (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases|).
Tato webovd stranka umoziuje vyhledat jednotlivd rozhodnuti o spojeni, a to v¢etné spole¢nosti, ¢isla
piipadu, data a indexu odvétvi hospodafstvi,

— v elektronické podobé na webové strince EUR-Lex, pod dokumentem ¢ 32008M5179. EUR-Lex
umoziuje piistup k Evropskému prévu pfes internet (http://eur-lex.europa.eu).
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IV
(Informace)
INFORMACE ORGANU A INSTITUCI EVROPSKE UNIE
Sménné kurzy vidi euru ()
22. ¢ervence 2008
(2008/C 186/05)

1 euro =

ména sménny kurz ména sménny kurz
UsSD americky dolar 1,5919 TRY  tureckd lira 1,9054
JPY japonsky jen 169,26 AUD  australsky dolar 1,6284
DKK déanskd koruna 7,4610 CAD  kanadsky dolar 1,5943
GBP britsk4 libra 0,79355 HKD  hongkongsky dolar 12,4119
SEK §védskd koruna 9,4763 NZD  novozélandsky dolar 2,0876
CHF §vycarsky frank 1,6174 SGD  singapursky dolar 2,1540
ISK islandskd koruna 126,67 KRW  jihokorejsky won 1 618,96
NOK norska koruna 8,0555 ZAR  jihoafricky rand 12,0362
BGN  bulharsky lev 1,9558 CNY  ¢insky juan 10,8595
CZK Ceska koruna 23,013 HRK  chorvatskd kuna 7,2175
EEK estonskd koruna 15,6466 IDR  indonéskd rupie 14 562,70
HUF madarsky forint 229,07 MYR  malajsijsky ringgit 5,1530
LTL litevsky litas 3,4528 PHP filipinské peso 70,760
LVL lotyssky latas 0,7034 RUB  rusky rubl 36,9075
PLN polsky zloty 3,2308 THB  thajsky baht 53,090
RON rumunsky lei 3,5635 BRL  brazilsky real 2,5168
SKK slovenska koruna 30,363 MXN  mexické peso 16,1339

(") Zdroj: referencni sménné kurzy jsou publikovany ECB.
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Sdéleni Komise vSem zemédélcim tykajici se vynéti pidy z produkce od roku 2009

(2008/C 186/06)

Komise by rdda upozornila zemédélce Spolecenstvi na ndvrh Kontroly stavu reformy SZP (KOM(2008) 306
v kone¢ném znéni ('), pokud jde o zruSeni povinného vynéti pidy z produkce od roku 2009 déle. Navrh
byl Komisi piijat dne 20. kvétna 2008 a v souCasnosti je projedndvan v Rad€, Evropském parlamentu
a dalsich evropskych orgdnech.

Névrh je logickym disledkem nafizeni Rady (ES) ¢. 1107/2007 (3), kterym se stanovi sazba na povinné
vynéti pidy z produkce na nulu v roce 2008.

Zemédélci podle ndvrhu nebudou povinni vyjmout pidu z produkce pro tcely opravnéni k vyplaté cdstky,
kterd je stanovena ndroky pfi vynéti pady z produkce. Z ndrokd p#i vynéti pidy z produkce se stanou bézné
naroky. Zemédélci by jiz mohli tohoto opatfeni vyuzit pro vysevy na podzim 2008 a na jafe 2009.

(") KOM(2008) 306: ndvrh nafizeni Rady, kterym se stanovi spolecnd pravidla pro rezimy p¥imych podpor pro zemédélce
v rdmci spole¢né zemédélské politiky a kterym se zavadéji nékteré rezimy podpor pro zemédélce; navrh nafizeni Rady
o tpravich ve spoleéné zemédelské politice prostfednictvim zmén nafizeni (ES) ¢. 320/2006, (ES) ¢. 1234/2007, (ES)
¢. 3/2008 a (ES) ¢. ...[2008; ndvrh nafizeni Rady, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1698/2005 o podpoie pro rozvoj
venkova z Evropského zemédélského fondu pro rozvoj venkova (EZFRV).

Nafizeni Rady (ES) €. 11072007 ze dne 26. zai{ 2007, kterym se stanovi odchylka od nafizeni (ES) ¢. 1782/2003, kterym
se stanovi spole¢nd pravidla pro rezimy piimych podpor v ramci spolecné zeméd€lské politiky a kterym se zavadéji nékteré
rezimy podpor pro zemédé%)ce, pokud jde o pidu vynatou z produkce na rok 2008 (Uf. vést. L 253, 28.9.2007, s. 1).

-
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INFORMACE CLENSKYCH STATU

Sdéleni Komise v rimci providéni smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

(Text s vyznamem pro EHP)

(Zvefejnéni ndzvii a odkazil harmonizovanych norem v rdmci smérnice)

(2008/C 186/07)

ESO ()

Odkaz a nézev harmonizované normy
(a referen¢ni dokument)

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonéeni presumpce
shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)

CEN

EN 375:2001
Informace preddvané vyrobcem s diagnostickymi ¢inidly in vitro pro
odborné pouziti

CEN

EN 376:2002
Informace pfeddvané vyrobcem s diagnostickymi ¢inidly in vitro pro sebe-
kontrolu

CEN

EN 455-1:2000
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti — Cast 1: Pozadavky a zkouseni
nepropustnosti

EN 455-1:1993

Datum ukonceni platnosti
(30. 4. 2001)

CEN

EN 455-2:2000 .
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti — Cdst 2: Pozadavky a zkouseni
fyzikdlnich vlastnosti

EN 455-2:1995

Datum ukonceni platnosti
(30. 4. 2001)

CEN

EN 455-3:2006 3
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti — Cést 3: Pozadavky a zkousky
pro biologické hodnocen{

EN 455-3:1999

Datum ukondeni platnosti
(30. 6. 2007)

CEN

EN 556-1:2001

Sterilizace zdravotnickych prostiedkt — PoZadavky na zdravotnické pro-
stiedky oznacované jako ,STERILN[“ — Cdst 1: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu

EN 556:1994 + A1:1998

Datum ukonceni platnosti
(30. 4. 2002)

EN 556-1:2001/AC:2006

CEN

EN 556-2:2003

Sterilizace zdravotnickych prostiedki — PoZadavky na zdravotnické pro-
stiedky oznacované jako ,STERILN[“ — Cdst 2: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky vyrobené za aseptickych podminek

CEN

EN 591:2001
Névody k pouziti pfistroji pro diagnostiku in vitro pro profesiondlni
ucely

CEN

EN 592:2002
Névody k pouzivani pfistrojii pro diagnostiku in vitro pro sebekontrolu
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Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) (a referenéni dok 9 Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (Poznémka 1)
CEN EN 737-1:1998 3 -
Potrubni rozvody medicindlnich plynti — Cést 1: Termindlni jednotky pro
stla¢ené medicindlni plyny a podtlak
CEN EN 737-4:1998 -
Potrubn{ rozvody medicindlnich plynt — Cast 4: Termindlni jednotky pro
systémy odvodu anestetickych plynt
CEN EN 794-1:1997 5 -
Plicni ventildtory — Cdst 1: Zvldstni poZadavky na ventildtory pro inten-
zivni péci
EN 794-1:1997/A1:2000 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31. 5. 2001)
CEN EN 794-3:1998 . -
Plicni ventilitory — Cédst 3: Zvldstni pozadavky na pohotovostni
a transportni ventildtory
EN 794-3:1998/A1:2005 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31. 12. 2005)
CEN EN 980:2008 EN 980:2003 31.5.2010
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostredki
CEN EN 1041:1998 -
Informace vyrobce zdravotnickych prostiedka
CEN | EN 1060-1:1995 ) -
Neinvazivni tonometry — Cést 1: VSeobecné pozadavky
EN 1060-1:1995/A1:2002 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(30. 11. 2002)
CEN EN 1060-2:1995 -
Neinvazivni tonometry — Cdst 2: Specifické pozadavky pro mechanické
tonometry
CEN EN 1060-3:1997 . -
Neinvazivni tonometry — Cést 3: Specifické pozadavky pro elektromecha-
nické systémy na méfeni krevniho tlaku
EN 1060-3:1997/A1:2005 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(30. 6. 20006)
CEN EN 1060-4:2004 -
Neinvazivni tonometry — Cést 4: Zkusebni postupy k ureni celkové pres-
nosti systému automatickych neinvazivnich tonometra
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Datum ukonceni platnosti
Lahve na pfepravu plyntt — Oznacovéani lahvi (kromé lahvi na LPG) — (31.10. 2004)
Cést 3: Barevné znaden{
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Datum ukonceni platnosti
Anestetické a  respiracni pfistroje — Tracheostomické trubice (31. 12. 2005)
(ISO 5366-3:2001 modified)
CEN EN 1422:1997 -

Sterilizétory pro zdravotnické ticely — Ethylenoxidové sterilizétory — Poza-
davky a zkusebni postupy




23.7.2008 Utedni véstnik Evropské unie C 186/11
Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukonenf presumpce
ESO (1) (a referenéni dok 9 Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (POZHéIle& 1)
CEN EN 1618:1997 -
Neintravaskuldrni katetry — Zkusebni postupy

CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prosttedky pro stomatologii — Néstroje (31.12. 2004)

CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostfedky pro stomatologii — Vybaveni (31.12. 2004)

CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostiedky pro stomatologii — Materidly (31.12. 2004)

CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostiedky pro stomatologii — Dentdlni (31. 12. 2004)
implantaty

CEN EN 1707:1996 -

Kuzelové spoje s 6 % kuZelem (Luer) pro injekéni stifkacky, jehly a dalsi
zdravotnické pristroje — Zdmkové kuZzelové spoje

CEN EN 1782:1998 -
Trachedlni trubice a spojky

CEN EN 1789:2007 EN 1789:1999 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Silni¢ni ambulance (30. 11. 2007)

CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Datum ukonceni platnosti
Anestetické zdsobni vaky (ISO 5362:2000, modified) (31.12. 2005)

CEN EN 1865:1999 -

Specifikace nositek a jinych prostfedkii pro manipulaci s pacientem

pouzivanych v silni¢nich ambulancich
CEN EN 1970:2000 -

Nastavitelnd lizka pro osoby se zdravotnim postiZenim — Pozadavky

a metody zkouseni

EN 1970:2000/A1:2005 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti

(30. 9. 2005)

CEN EN 1985:1998 -

Pomticky pro chiizi — VSeobecné pozadavky a metody zkouseni
CEN EN ISO 3826-3:2007 -

Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni komponenty — Cast 3: Systémy

krevnich vakd s integrovanymi prvky (ISO 3826-3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Datum ukonceni platnosti
Kondomy z pfirodntho latexu - Pozadavky a zkuebni metody (31. 8. 2005)

(ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Datum ukonceni platnosti

Anestetické a respiracni piistroje — Slovnik (ISO 4135:2001)

(28. 2. 2002)




C 186/12 Utedni véstnik Evropské unie 23.7.2008
Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) (a referenéni dok 9 Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (POZHéIle& 1)
CEN EN ISO 5356-1:2004 . EN 1281-1:1997 Datum ukonceni platnosti
Anestetické a respiracni piistroje — Kuzelové spojky — Cést 1: Spojky (30. 11. 2004)
s vnéjsim a vnitinim kuzelem (ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5356-2:2007 . EN 1281-2:1995 Datum ukonéenti platnosti
Anestetickd a dychaci zafizeni — KuZelové spojky — Cast 2: Zavitové (29. 2. 2008)
nosné spojky (ISO 5356-2:2006)
CEN EN ISO 5359:2008 EN 739:1998 30. 6. 2010
MontdZze nizkotlakych hadic k pouziti s medicindlnimi plyny
(ISO 5359:2008)
CEN EN ISO 5360:2007 EN 1280-1:1997 Datum ukonceni platnosti
Anestetické odpafovace — Specifické plnici systémy (ISO 5360:2006) (30. 6. 2008)
CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Datum ukonceni platnosti
Anestetické a respira¢ni pistroje — Tracheostomické trubice — Cdst 1: (31. 1. 2005)
Trubice a spojky pro dospélé (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Datum ukonceni platnosti
Kardiovaskularni implantdty — Protézy srde¢nich chlopni (ISO 5840:2005) (30. 6. 2006)
CEN EN ISO 7197:2006 -
Neurochirurgické implantidty — Sterilni uméld propojeni (shunty)
a soucdsti pro hydrocephalus, urcené pro jedno pouziti (ISO 7197:2006)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Datum ukonceni platnosti
Anestetické a respiraéni piistroje — Laryngoskopy pro trachedlni intubaci (30. 6. 2004)
(ISO 7376:2003)
CEN EN ISO 7396-1:2007 . EN 737-3:1998 30. 4. 2009
Rozvody medicindlnich plynt — Cést 1: Rozvody stlatenych medicindl-
nich plynti a vakua (ISO 7396-1:2007)
CEN EN ISO 7396-2:2007 . EN 737-2:1998 30. 4. 2009
Rozvody medicindlnich plynd — Cést 1: Rozvody odsivdni pouzitych
anestetickych plynd (ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7439:2002 -
Nitrodélozni antikoncepéni téliska s obsahem médi - Pozadavky
a zkousky (ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 . -
Sterilni podkozni injeként stitkacky pro jedno pouziti — Cést 3: Samozne-
hodnocovaci stitkacky pro fixni ddvky vakciny (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2006 . -
Sterilni podkozni injekéni stitkacky pro jedno pouziti — Cést 4: Stifkacky
s vybavenim zabranujicim opakovanému pouziti (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 Datum ukoncen{ platnosti

Zvlh¢ovace pro dychaci trakt pouzivané ve zdravotnictvi — Zvlastn{ poza-
davky na systémy pro zvlh¢ovani dychacich plynt (ISO 8185:2007)

(31. 1. 2008)




23.7.2008 Utedni véstnik Evropské unie C 186/13
Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) (Poznémka 1)
CEN EN ISO 8359:1996 -
Koncentratory kysliku pro zdravotnické ucely — Pozadavky na bezpecnost
(ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 3 -
Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cdst 4: Infuzni sety pro
jednordzové pouZiti, gravitacni (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2007 . EN 740:1998 31.5.2009
Inhala¢ni anestetické systémy — Cést 2: Anestetické dychaci systémy
(ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2007 . EN 740:1998 31.5.2009
Inhala¢n{ anestetické systémy — Cést 3: Pfenosové a pfijimaci systémy pro
systémy aktivntho odvodu anestetického plynu (ISO 8835-3:2007)

CEN | ENISO 8835-4:2004 ) -

Inhala¢ni anestetické systémy - Cdst 4: Anestetické odpafovace
(ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 } -
Inhalacni anestetické systémy - Cdst 5: Anestetické ventildtory
(ISO 8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006

CEN EN ISO 9360-1:2000 -
Anestetickd a respiracni zaiizeni — Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvlh¢o-
véani vdechovanych plynt u lidi — Cést 1: Vyméniky tepla a vlhkosti pro
pouzit{ s minimdlnimi dechovymi objemy od 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2002 -
Anestetickd a respiracni zaiizeni — Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvlh¢o-
véan{ vdechovanych plynt u lidi — Cést 2: Vyméniky tepla a vlhkosti pro
pouziti u pacientll pfi tracheostomii s minimalnimi dechovymi objemy
od 250 ml (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2004 -
Neurochirurgické implantity — Samosvérné svorky pro intrakranidlni
aneurysma (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Zvldstni pozadavky na zakladni (30. 9. 2005)
bezpecnost a zdkladni vlastnosti pulznich oximetrti pro zdravotnické
pouziti (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 3 EN ISO 10079-1:1996 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cdst 1: Elektrickd odsdvaci zafizeni — (29. 2. 2000)
Pozadavky na bezpecnost (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Datum ukonceni platnosti

Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cdst 2: Odsévaci zafizeni pohdnénd
rucné (ISO 10079-2:1999)

(29. 2. 2000)




C 186/14 Utedni véstnik Evropské unie 23.7.2008
. . ‘ Datum ukonéeni presumpce
ESO (1) Odkaz ? na?ev hflrrlnémﬁzovante) normy Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen: (POZHéIle& 1)

CEN EN ISO 10079-3:1999 y EN ISO 10079-3:1996 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cdst 3: Odsdvaci zafizeni pohdnénd (29. 2. 2000)
vakuovym nebo tlakovym zdrojem (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 -

Protetika — Zkou3eni konstrukce protéz pro dolni koncetiny — Pozadavky
a zkusebni metody (ISO 10328:2006)

CEN EN ISO 10524-1:2006 . EN 738-1:1997 31.10. 2008
Redukéni ventily k pouziti s 1ékafskymi plyny — Cést 1: Redukéni ventily
a redukénti ventily s piistroji na méfen{ prittoku (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 . EN 738-2:1998 31.10. 2008
Tlakové reguldtory pro pouziti s medicindlnimi plyny — Cést 2: Rozdé-
lova¢ a piimé tlakové reguddtory (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 . EN 738-3:1998 31.10. 2008
Tlakové regulétory pro pouziti s medicindlnimi plyny — Cést 3: Tlakové
reguldtory integrované s valcovymi ventily (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 EN 738-4:1998 30. 6. 2010
Redukéni ventily k pouZiti s medicindlnimi plyny — Cdst 4: Nizkotlaké
redukéni ventily (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 Datum ukonceni platnosti
Zveddky pro piepravu osob se zdravotnim postizenim — PoZzadavky (30. 6. 2007)

a metody zkouseni (ISO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:1996 3 -

Sterilni intravaskuldrni katetry pro jednordzové pouziti — Cést 1: Vieo-

becné pozadavky (ISO 10555-1:1995)

ENISO 10555-1:1996/A1:1999 Pozn. 3 Datum ukoncen{ platnosti
(31. 1. 2000)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Pozn. 3 Datum ukoncen{ platnosti
(30. 11. 2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Datum ukonéeni platnosti
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouZiti — Zvldstni pozadavky na (31. 1. 2005)
zékladn{ bezpecnost a zdkladni vlastnosti — Cdst 2: Ventildtory pro
doméci péci o pacienty zavislé na ventildtoru (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651—4:2002 -

Plicni ventildtory — Cast 4: Zvldstni poZadavky na rucni resuscititory
(ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 -
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti — Zvl&stni poZadavky na
zdkladni bezpecnost a zdkladni vlastnosti — Cdst 6: Prostfedky pro
podporu ventilace v domdci péci (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 -

Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — C4st 1: Hodno-
ceni a zkouseni (ISO 10993-1:2003)




23.7.2008 Utedni véstnik Evropské unie C 186/15
Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) (Poznémka 1)

CEN EN ISO 10993-3:2003 } EN 30993-3:1993 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni prostiedkts zdravotnické techniky - Cdst 3: (30. 4. 2004)
Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu
(ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 3 EN 30993-4:1993 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni prostfedkil zdravotnické techniky — Cast 4: Vybér (30. 4. 2003)
zkousek na interakce s krvi (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31. 1. 2007)

CEN EN ISO 10993-5:1999 5 EN 30993-5:1994 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cédst 5: Zkousky na (30. 11. 1999)
cytotoxicitu in vitro (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 5 EN 30993-6:1994 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedktt — Cast 6: Zkousky (31. 10. 2007)
lokélnic tc¢inkd po implantaci (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 3 -

Biologické hodnoceni prostiedkt zdravotnické techniky — Cést 9: Obecné
zdsady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencidlnich degradac-
nich produktd (ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 3 EN ISO 10993-10:1995 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni prostfedkil zdravotnické techniky — Cist 10: (31. 3. 2003)
Zkousky na  drdzdivost a  precitlivélost  oddédleného  typu
(ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31. 1. 2007)

CEN EN ISO 10993-11:2006 . EN ISO 10993-11:1995 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkti — Cédst 11: Zkousky (28.2.2007)
systémové toxicity (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2007 . EN ISO 10993-12:2004 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkti — Cdst 12: Piprava (31. 5. 2008)
vzorku a referen¢ni materidly (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:1998 3 -

Biologické hodnoceni prosttedkil zdravotnické techniky — Cést 13: Kva-
litativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktd z pro-
stfedktt  zdravotnické techniky vyrobenych z polymernich materidld
(ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 3 -
Biologické hodnoceni prosttedkil zdravotnické techniky — Cést 14: Kvali-
tativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktt z keramickych
materidld (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2000 5 -
Biologické hodnoceni prostfedkti zdravotnické techniky — Cast 15: Kvali-
tativn{ a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktt z kovi a slitin
(ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:1997 -

Biologické hodnoceni prostiedkéi zdravotnické techniky — Cast 16: Plén
toxikokinetické studie degradacnich produktt a vyluhovatelnych ldtek
(ISO 10993-16:1997)




C 186/16 Utedni véstnik Evropské unie 23.7.2008
Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) (a referenéni dok 9 Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (Poznémka 1)
CEN EN ISO 10993-17:2002 . -
Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — Cdst 17: Stano-
veni pifpustnych limit pro vyluhovatelné latky (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 3 -
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkit — Cast 18: Chemickd
charakterizace materil (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 3 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilizace produktii pro zdravotni péci — Ethylen oxid — Cést 1: Poza-
davky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu procesu sterilizace zdravotnic-
kych zafizeni (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 . EN 552:1994 30. 4. 2009
Sterilizace prostiedkd zdravotnické péce — Sterilizace zdfenim — Cést 1:

Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu sterilizatniho postupu
pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 . -

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Sterilizace zdfenim — Cdst 2:
Uréenf sterilizacni ddvky (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 -

Sterilizace produktfi pro zdravotn{ pééi — Biologické indikatory — Cast 2:
Biologické indikdtory pro sterilizaci etylenoxidem (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 -

Sterilizace produktfi pro zdravotn{ pé&i — Biologické indikatory — Cast 3:
Biologické indikdtory pro sterilizaci vlhkym teplem (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 3 EN 867-2:1997 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Chemické indikdtory — Cast 1: (31. 1. 2006)
Vseobecné pozadavky (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 . EN 867-3:1997 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace vyrobkll pro zdravotni péci — Chemické indikdtory — Cést 3: (30. 9. 2007)
Zkouska pronikdni pdry pies uZivatelem sestavené a pfedem sestavené
zluebni baliky (ISO 11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické napdjeci jednotky (ISO 11197:2004) (30. 6. 2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Datum ukonceni platnosti
Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v konecném obalu — (30. 4. 2007)

Cést 1: Pozadavky na materidly — Systémy sterilni bariéry a systémy
baleni (ISO 11607-1:2006)
CEN EN ISO 11607-2:2006 -

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu —
Cést 2: Validace pozadavkli na proces tvarovdni, utésnéni a sestaveni
(ISO 11607-2:2006)




23.7.2008 Utedni véstnik Evropské unie C 186/17
. . ‘ Datum ukonéeni presumpce
ESO (1) Odkaz ? na?ev hflrrln(;)nﬁzovante) normy Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (Poznémka 1)

CEN EN ISO 11737-1:2006 . EN 1174-1:1996 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Mikrobiologické metody — Cast 1: EN 1174-2:1996 (31. 10. 2006)
Stanoven{ populace mikroorganizmt na produktech (ISO 11737-1:2006) EN 1174-3:1996

CEN EN ISO 11810-2:2007 -

Lasery a laserovd zafizeni — ZkuSebni metoda a Klasifikace odolnos-
ti operacnich rousek a dalsich pitkryvek pro ochranu nemocného
vaci unikam laserového zdfeni — Cdst 2: Sekundarni zapdleni
(ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 3 EN 13503-8:2000 Datum ukonceni platnosti
Oftalmologické implantity — Nitrooéni cocky — Cést 8: Zakladni poza- (31. 1. 2007)
davky (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Datum ukonceni platnosti
Optika a optické piistroje — Lasery a laserova zafizeni — Stanoveni odol- (31. 10. 2003)
nosti tchytky trachedlni kanyly vici ucinkam laserového zdfeni
(ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 -

Neaktivni chirurgické implantdty — ZvldStni poZadavky na srde¢ni a cévni
implantdty — Cast 2: Cévni protézy vetné konduitt srde¢nich chlopni

CEN EN 12006-3:1998 -
Neaktivni chirurgické implantity — ZvldStni poZadavky na srdetni a cévni
implantity — Cast 3: Endovaskuldrni implantaty

CEN EN 12011:1998 -
Nastroje pouzivané s neaktivnimi chirurgickymi implantity — VSeobecné
pozadavky

CEN EN 12182:1999 -
Technické pomticky pro osoby se zdravotnim postizenim — Vseobecné
pozadavky a metody zkouseni

CEN EN 12322:1999 -
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro — Kultiva¢ni pidy pro
mikrobiologii — Kritéria funkce kultivacnich pad
EN 12322:1999/A1:2001 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti

(30. 4. 2002)

CEN EN 12342:1998 -
Dychaci trubice pro pouZiti s anestetickymi p¥istroji a ventildtory

CEN EN 12470-1:2000 3 -
Klinické teploméry — Cdst 1: Sklenéné teploméry s kapalnou kovovou
néplni s maximalnim zafizenim

CEN EN 12470-2:2000 -

Klinické teploméry — Cést 2: Teploméry se zménou typu fize (bodovd
matice)
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Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) (Poznémka 1)
CEN EN 12470-3:2000 . -
Klinické teploméry — Cist 3: Vlastnosti kompaktnich elektronickych
teplomért (s extrapolaci i bez extrapolace) s maximdlnim zafizenim
CEN EN 12470-4:2000 5 -
Klinické teploméry — Cést 4: Vlastnosti elektronickych teplomérti pro
kontinudlni méfeni
CEN EN 12470-5:2003 -
Klinické teploméry — Cést 5: Vlastnosti infracervenych usnich teploméri
(s maximalnim zaf{zenim)
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Datum ukonceni platnosti
Oc¢ni optika — Brylové obruby - Pozadavky a zkuSebni metody (28. 2. 2005)
(ISO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 -
Pripojeni hadicek pro odbér vzorkd plynu k anestetickym a respira¢nim
piistrojim
CEN EN 13060:2004 -
Malé parni steriliztory
CEN EN 13220:1998 -
Piistroje k méfeni pritoku pro piipojeni k termindlnim jednotkdm
potrubnich rozvodt medicindlnich plyna
CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 31.7.2009
Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — PoZadavky EN ISO 13485:2000
pro tcely piedpist (ISO 13485:2003) EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13544-1:2007 3 EN 13544-1:2001 Datum ukonceni platnosti
PEistroje pro 1é¢bu dychdni — Cést 1: Rozpraovaci systémy a jejich (31. 10. 2007)
komponenty
CEN EN 13544-2:2002 . -
Pristroje pro respira¢ni terapii — Cdst 2: Hadice a konektory
CEN EN 13544-3:2001 . -
PEistroje pro respira¢ni terapii — Cdst 3: Zafizeni pro strhdvéni vzduchu
CEN EN 13624:2003 -
Chemické dezinfekéni pFipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska
s pouzitim suspenze ke stanoveni fungicidniho t¢inku chemickych dezin-
fekenich ptipravkil pouzivanych pro 1ékafské nastroje — Metoda zkouseni
a pozadavky (fize 2[stupen 1)
CEN EN 13718-1:2002 . -
Letecké, lodni a t&7ké terénni ambulance — Cdst 1: Pozadavky na pfipojo-
vaci rozhrani zdravotnickych prostiedkd pro nepfetrzitou péci o pacienta
CEN EN 13726-1:2002 -

Zkugebn{ metody pro primdrni obvazy — Cast 1: Aspekty sacich vlast-
nost{ (absorpce)
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. . ‘ Datum ukonéeni presumpce
ESO (1) Odkaz ? na?ev hflrrln;nﬁzovante) normy Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (POZHéIle& 1)
CEN EN 13726-2:2002 3 -
Zkusebni metody pro primdrni obvazy — Cist 2: Hodnoty penetrace
vlhkosti propustnych foliovych obvazt
CEN EN 13727:2003 -
Chemické dezinfekéni pFipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska
s pouzitim suspenze ke stanoveni baktericidniho dcinku chemickych
dezinfekénich piipravki pouzivanych pro lékarské ndstroje — Metoda
zkouseni a pozadavky (fize 2/ stupen 1)
CEN EN 13824:2004 -
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii — Aseptické zpracovéni kapalnych
zdravotnickych prostiedkt — Pozadavky
CEN EN 13867:2002 -
Koncentrity pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢ebné metody
CEN EN 13976-1:2003 . -
Zéchranné systémy — Preprava inkubdtorti — Cést 1: Podminky pfipojeni
CEN EN 13976-2:2003 -
Zachranné systémy — Pieprava inkubdtori — Cést 2: Pozadavky na systém
CEN EN 14079:2003 -
Neaktivn{ zdravotnické prostiedky — Pozadavky na provedeni a zkusebni
metody pro absorpéni gdzu z bavlny a absorpéni gdzu z bavlny a viskdzy
CEN EN ISO 14155-1:2003 3 EN 540:1993 Datum ukonceni platnosti
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedktt pro humdnni tcely — Cést 1: (31. 8. 2003)
Vseobecné pozadavky (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 5 -
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkii pro humdanni téely — Cést 2:
Plany klinickych zkousek (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14160:1998 -
Sterilizace jednordzovych zdravotnickych prostiedkt obsahujicich latky
zivo¢isného pavodu — Validace a priibéznd kontrola sterilizace kapalnymi
chemickymi sterilanty (ISO 14160:1998)
CEN EN 14180:2003 -
Sterilizétory pro zdravotnické tcely — Sterilizdtory s nizkoteplotni smési
pary a formaldehydu — PoZadavky a zkougen{
CEN EN 14299:2004 -
Neaktivni chirurgické implantity — Zvlastni pozadavky na srdecni a cévni
implantaty — Specifické pozadavky na arteridln{ stenty
CEN EN 14348:2005 -

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska
s pouzitim suspenze ke stanoveni mykobaktericidniho G¢inku chemic-
kych dezinfekénich piipravkil pouzivanych ve zdravotnictvi véetné dezin-
fekénich ptipravkd pro 1ékaiské ndstroje — Metoda zkouseni a pozadavky
(faze 2/stupent 1)
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Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) (Poznémka 1)
CEN EN ISO 14408:2005 -
Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii — Pozadavky na znaceni
privodni dokumentace (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Datum ukoncen{ platnosti
Ocni optika — Kontaktni ¢ocky a prostiedky pro oSetfovani kontaktnich (31.12. 2002)
¢ocek — Vieobecné pozadavky (ISO 14534:2002)
CEN EN 14561:2006 -
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska na
nosi¢i ke stanoveni baktericidntho G¢inku chemickych dezinfekénich
piipravkd pouzivanych pro 1ékaiské ndstroje — Metoda zkouseni
a pozadavky (fize 2/ stupeni 2)
CEN EN 14562:2006 -
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska na
nosi¢i ke stanoveni fungicidntho G¢inku nebo dcinku proti kvasinkdm
pro lékaiské ndstroje — Metoda zkouseni a pozadavky (fize 2/ stupen 2)
CEN EN ISO 14602:1998 -
Neaktivni chirurgické implantity — Implantity pro osteosyntézu -
Zvlastni pozadavky (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 -
Neaktivni chirurgické implantdty — Prsni implantdty — Zvlastni pozadavky
(ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2008 EN ISO 14630:2005 31.7.2008
Neaktivni  chirurgické — implantity -  VSeobecné  pozadavky
(ISO 14630:2008)
CEN EN 14683:2005 -
Chirurgické masky — Pozadavky a zkusebni metody
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Datum ukonceni platnosti
Oc¢ni optika — Brylové ¢ocky — Zakladni pozadavky na dokoncené neza- (30. 11. 2003)
brousené brylové cocky (ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 -
Hyperbarické komory pro huménni pouziti — Vicemistné komory pro
hyperbarickou terapii — Vlastnosti, pozadavky na bezpecnost a zkousen{
CEN EN ISO 14937:2000 -
Sterilizace prostfedkti zdravotnické péce — Obecné pozadavky na charak-
terizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu
postupu sterilizace zdravotnickych prostfedkd (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31. 3.2010
Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické pro-
stiedky (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15001:2004 -

Anestetické a respiraéni piistroje - Kompatibilita s kyslikem
(ISO 15001:2003)
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Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukonenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) (Poznémka 1)
CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Datum ukonceni platnosti
Oftalmologické pfistroje — Zakladn{ pozadavky a zkusebni metody — (31. 12. 2006)
Cést 1: Vseobecné pozadavky aplikovatelné na viechny oftalmologické
piistroje (ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 -
Nomenklatura — Specifikace systému nomenklatury zdravotnickych
prostiedkd pro tcely vymény spravnich dat (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31. 8. 2004)
CEN EN 15424:2007 -
Sterilizace zdravotnickych zafizeni — Nizkoteplotni para a formaldehyd —
Pozadavky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu procesu sterilizace zdra-
votnickych zafizen{
CEN EN 15546-1:2008 -
Konektory s malym vnitfnim priimérem pro kapaliny a plyny pouzivané
ve zdravotni pé¢i — Cést 1: Veobecné pozadavky
CEN EN ISO 15747:2005 -
Plastové vaky pro nitrozilni infuze (ISO 15747:2003)
CEN ENISO 15883-1:2006 5 -
Cistici a desinfekéni zafizeni — Cést 1: VSeobecné pozadavky, definice
a zkousky (ISO 15883-1:2006)
CEN ENISO 15883-2:2006 5 -
Cistici a desinfekéni zafizeni — Cédst 2: Pozadavky a zkousky disti-
cich a desinfekénich zafizeni s tepelnou desinfekci pro chirurgické
néstroje, anestetické piistroje, nddoby, néstroje, sklenéné piistroje, atd.
(ISO 15883-2:2006)
CEN ENISO 15883-3:2006 3 -
Cistici a desinfekéni zafizeni — Cést 3: Pozadavky a zkousky disticich
a desinfekénich zafizeni s tepelnou desinfekei nddob pro lidské vymésky
(ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 15883-4:2008 3 -
Myci a dezinfekéni zafizeni — Cdst 4: Pozadavky a zkousky mycich
a dezinfekénich zafizeni pouzivajici chemické dezinfekéni piipravky pro
termolabilni endoskopy (ISO 15883-4:2008)
CEN EN ISO 16201:2006 -
Technické pomticky pro osoby se zdravotnim postizenim — Environmen-
télni ovldddni pomicek pro kazdodenni Zivot (ISO 16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2007 . EN ISO 17510-1:2002 Datum ukonceni platnosti
Dechovi terapie spankové apnoe — Cdst 1: Piistroje pro dechovou terapii (30. 4. 2008)
spankové apnoe (ISO 17510-1:2007)
CEN EN ISO 17510-2:2007 EN ISO 17510-2:2003 Datum ukonceni platnosti

Dechovi terapie spankové apnoe — C4st 2: Masky a aplika¢ni ptislusenstvi
(ISO 17510-2:2007)

(30. 4. 2008)
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Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) (a referenéni dok 9 Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (POZHéIle& 1)

CEN EN ISO 17664:2004 -

Sterilizace zdravotnickych prostfedkti — Informace, které maji byt poskyt-

nuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych zdravotnic-

kych prostiedka (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31. 8.2009
Sterilizace vyrobkli pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym teplem -

Cdst 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéZnou kontrolu sterilizatniho
postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2005 -

Transportabilni systémy s kapalnym kyslikem pro zdravotnické pouziti —
Zvlastni pozadavky (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2005 -
Respiraéni pfistroje — Monitory pro malé déti — Zvldstni pozadavky
(1SO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 -
Zdravotnickd zafizeni pro tsporu kysliku a kyslikovych smési — Zvlastni
pozadavky (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 Datum ukonceni platnosti
Kolejnicové  systémy pro  piipevnéni zdravotnického  vybaveni (30. 6. 2008)

(ISO 19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 -
Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekénf stitkacky, jehly a dalsf
zdravotnické piistroje — Cést 1: Veobecné pozadavky (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31. 5. 1998)
CEN EN ISO 21171:2006 -
Gumové zdravotnické rukavice — Stanoveni zbytkového prasku na
povrchu (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2007 EN 12010:1998 Datum ukonéeni platnosti
Neaktivni chirurgické implantty — Implantity pro nihradu kloubt — (31. 3. 2008)
Zvlastni pozadavky (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2007 EN 12563:1998 Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantity — Implantity pro ndhradu kloubt - (31. 3. 2008)
Specifické pozadavky na implantity pro ndhradu kycelnich kloubi
(ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 EN 12564:1998 Datum ukonéeni platnosti
Neaktivni chirurgické implantity — Implantity pro néhradu kloubt - (31. 3. 2008)
Specifické pozadavky na implantity pro ndhradu kolennich kloubd
(1SO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 EN 12598:1999 Datum ukondeni platnosti

Zdravotnické elektrické piistroje — Zvlastni pozadavky na zdklad-
ni bezpecnost a zdkladni vlastnosti monitord dychacich plyna
(ISO 21647:2004)

EN 864:1996
EN ISO 11196:1997

(31. 5. 2005)

EN ISO 21647:2004/AC:2006
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Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) (Poznémka 1)
CEN EN ISO 21649:2006 -
Bezkanylové injekéni piistroje pro zdravotnické tcely — Pozadavky
a zkusebni metody (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 Datum ukonceni platnosti
Vysokotlakd flexibilni pfipojeni pro pouziti se systémy medicindlnich (31.12. 2007)
plynt (ISO 21969:2005)

CEN ENISO 22442-1:2007 EN 12442-1:2000 Datum ukonéeni platnosti
Zivocisné tkdné a jejich derivity pouzivané pfi vyrobé zdravotnickych (30. 6. 2008)
prostiedkti — Cdst 1: Analyza fizeni rizika (ISO 22442-1:2007)

CEN EN'ISO 22442-2:2007 EN 12442-2:2000 Datum ukonceni platnosti
Zivocisné tkdné a jejich derivity pouzivané pfi vyrobé zdravotnickych (30. 6. 2008)
prostiedk — Cédst 2: Kontrola ptvodu, odbéru a manipulace
(ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 EN 12442-3:2000 Datum ukonceni platnosti
Zivotisné tkdné a jejich derivity pouZivané pii vyrobé zdravotnickych (30. 6. 2008)
prostiedkt — Cést 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace virti a ptivodcii
pfenosné spongiformni encefolopatie (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Datum ukoncen{ platnosti
Vngjsi koncetinové protézy a vnéjsi ortézy — Pozadavky a metody (30. 4. 2007)
zkouseni (ISO 22523:2006)

CEN EN ISO 22610:2006 -

Operacni rousky, plasté a opera¢ni odévy do distych prostor, pouzivané
jako zdravotnické prostiedky ve zdravotnickych zafizenich pro pacienty,
nemocni¢ni persondl a zafizeni — Metoda stanoveni odolnosti proti pe-
netraci mikrobidlnich zdrodk® za mokra (ISO 22610:2006)

CEN EN ISO 22612:2005 -
Ochranny odév proti infekénim agens — Zkusebni metoda odolnosti proti
penetraci mikrobt za sucha (ISO 22612:2005)

CEN EN ISO 22675:2006 -
Protetika — ZkouSeni pomticek hlezno-chodidlo a chodidlovych jednotek
— Pozadavky a metody (ISO 22675:2006)

CEN EN ISO 23328-1:2008 . EN 13328-1:2001 30. 9. 2008
Filtry dychacich systém@ pro anestetické a respiraéni pouziti — Cdst 1:

Metoda posuzovini filtra¢nich vlastnosti pomo (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2008 3 EN 13328-2:2002 30. 9. 2008
Filtry dychacich systémd pro anestetické a respira¢ni pouziti — Cdst 2:

Nefiltracni hlediska (ISO 23328-2:2002)
CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 Datum ukonceni platnosti

Anestetickd a respiracni zafizeni — Spirometry pro méfeni $pickového
vydechu pro stanoveni pulmondrni funkce spontdnné dychajicich osob
(ISO 23747:2007)

(31. 1. 2008)
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Datum ukonéeni presumpce
Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)

Odkaz a ndzev harmonizované normy

ESO () (a referen¢ni dokument)

CEN EN 27740:1992 -
Chirurgické nastroje. Skalpely se snimatelnymi cepelemi. Mezni rozméry
(ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31. 5. 1998)

(') ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.cu),
— Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 519 08 68; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org),
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:|/www.etsi.org).

Pozn. 1 Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené
Evropskou organizaci pro normalizaci. UZzivatelé téchto norem se vSak upozorfiuji na to, Ze
v nékterych vyjimecnych piipadech tomu mize byt i jinak.

Pozn. 3 Dochazi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoif
norma EN CCCCC:YYYY a jeji predchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od
uvedeného data pfestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zakladnimi pozadavky
smérnice.

Pozndmka:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich organt pro normalizaci. Jejich seznam je v pfiloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES ('), ve znéni smérnice 98/48[ES (3.

— Zvefejnéni odkazli v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve
viech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje vSechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Urednim véstniku Evropské unie. Komise
zajiStuje aktualizaci tohoto seznamu.

Vice informaci o harmonizovanych normdch je k dispozici na adrese:

http:/[ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() UF. vést. L 204,21.7.1998, 5. 37.
() Uf.vést.L217,5.8.1998,s.18.
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Sdéleni Komise v rimci provddéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diag-
nostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvetejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2008/C 186/08)
Odkaz a nazev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) (Poznémka 1)
CEN EN 375:2001 -
Informace preddvané vyrobcem s diagnostickymi ¢inidly in vitro pro
odborné pouziti
CEN EN 376:2002 -
Informace pfeddvané vyrobcem s diagnostickymi ¢inidly in vitro pro sebe-
kontrolu
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii — Pozadavky na zdravotnické pro- (30. 4. 2002)
stiedky oznacované jako ,STERILNI“ — Cdst 1: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006
CEN EN 556-2:2003 -
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii — Pozadavky na zdravotnické pro-
stiedky oznacované jako ,STERILNI“ — Cdst 2: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky vyrobené za aseptickych podminek
CEN EN 591:2001 -
Navody k pouziti pfistroji pro diagnostiku in vitro pro profesiondlni
ucely
CEN EN 592:2002 -
Névody k pouzivani pfistrojii pro diagnostiku in vitro pro sebekontrolu
CEN EN 980:2008 EN 980:2003 31.5.2010
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostredki
CEN EN 12286:1998 -
Zdravotnické prosttedky pro diagnostiku in vitro — Méfeni veli¢in ve vzor-
cich biologického ptivodu — Prezentace referen¢nich méficich postupt
EN 12286:1998/A1:2000 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(24. 11. 2000)
CEN EN 12287:1999 -
Zdravotnické prosttedky pro diagnostiku in vitro — Méfeni veli¢in ve vzor-
cich biologického piivodu — Popis referen¢nich materidlt
CEN EN 12322:1999 -
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro — Kultiva¢ni ptidy pro
mikrobiologii — Kritéria funkce kultiva¢nich pad
EN 12322:1999/A1:2001 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti

(30. 4. 2002)
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Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) (Poznémka 1)
CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 31.7.2009
Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — PoZadavky EN ISO 13485:2000
pro tcely pfedpist (ISO 13485:2003) EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13532:2002 -
Obecné pozadavky na diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro pro
sebekontrolu
CEN EN 13612:2002 -
Hodnoceni funkce zdravotnickych prostiedkd pro diagnostiku in vitro
CEN EN 13640:2002 -
Zkousen stélosti ¢inidel pro diagnostiku in vitro
CEN EN 13641:2002 -
Vylouceni nebo omezeni rizika infekce spojeného s diagnostickymi
¢inidly in vitro
CEN EN 13975:2003 -
Postupy odbéru vzorkd pouzivané pro piejimaci zkousky diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro — Statistické aspekty
CEN EN 14136:2004 -
Pouziti programi externtho hodnoceni jakosti pfi posuzovani Géinnosti
diagnostickych vysetfovacich postupt in vitro
CEN EN 14254:2004 -
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Jednordzové nadobky pro
odbér vzorkd humdnniho pivodu s vyjimkou krve
CEN EN 14820:2004 -
Jednorazové nddobky pro odbér vzorkd lidské zilni krve
CEN EN ISO 14937:2000 -
Sterilizace prostfedkti zdravotnické péce — Obecné pozadavky na charak-
terizaci steriliza¢ntho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu
postupu sterilizace zdravotnickych prostfedkd (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31. 3. 2010
Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické pro-
stiedky (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 -
Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy monito-
rovani glykémie pro sebekontrolu pacientd s diabetes mellitus
(ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 -

Nomenklatura — Specifikace systému nomenklatury zdravotnickych
prostiedki pro ticely vymeény spravnich dat (ISO 15225:2000)
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. . ‘ Datum ukonéeni presumpce
ESO (1) Odkaz ? na?ev hflrrln(;)nﬁzovante) normy Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (Poznémka 1)
CEN EN ISO 17511:2003 -
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Méfeni veli¢in
v biologickych vzorcich — Metrologickd ndvaznost hodnot pfifazenych
kalibrdtordm a kontrolnim materidlim (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 -
Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro — Méfeni veliCin
v biologickych vzorcich — Metrologickd névaznost hodnot katalytické
koncentrace enzyma pfifazenych kalibratortim a kontrolnim materidltim
(ISO 18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 -

Klinické laboratorni zkousky a diagnostické zkuSebni systémy in vitro —
Zkousen( citlivosti ptivodct infekei a hodnoceni G¢innosti prostredkil pro
stanoveni antimikrobidln{ citlivosti — Cast 1: Referenéni metody pro
zkouseni aktivity antimikrobidlnich cinidel in vitro proti baktériim zpiiso-
bujicim infekéni nemoci (ISO 20776-1:2006)

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu),
— Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 519 08 68; 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).

Pozn. 1 Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené
Evropskou organizaci pro normalizaci. UZivatelé téchto norem se vSak upozoriuji na to, Ze
v nékterych vyjimecnych piipadech tomu maze byt i jinak.

Pozn. 3 Dochdzi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCCYYYY, jeji predchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoif
norma EN CCCCC:YYYY a jeji pfedchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od
uvedeného data prestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky

smeérnice.

Pozndmka:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgdnt pro normalizaci. Jejich seznam je v piiloze smérnice Evropského parlamentu

a Rady 98/34/ES ('), ve znéni smérnice 98/48[ES (*).

— Zvefejnéni odkazti v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve

viech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje vSechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Urednim véstniku Evropské unie. Komise

zaji$tuje aktualizaci tohoto seznamu.

Vice informaci o harmonizovanych norméch je k dispozici na adrese:

http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() UF. vést. L 204,21.7.1998, 5. 37.
() Uf.vést.L217,5.8.1998,s.18.
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Sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovini privnich p¥edpist
Clenskych stéti tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvetejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2008/C 186/09)
Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukoncenf presumpce
ESO (1) o Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) (Poznémka 1)

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Datum ukonéeni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii — Pozadavky na zdravotnické pro- (30. 4. 2002)
stiedky oznacované jako ,STERILNI“ — Cdst 1: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 -

Sterilizace zdravotnickych prostfedkit — Pozadavky na zdravotnické pro-
stiedky oznacované jako ,STERILNI“ — Cést 2: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky vyrobené za aseptickych podminek

CEN EN 980:2008 EN 980:2003 31.5.2010
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostredki

CEN EN 1041:1998 -

Informace vyrobce zdravotnickych prostredka

CEN EN ISO 10993-1:2003 . -
Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické techniky — Cést 1: Hodno-
ceni a zkouseni (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 . EN 30993-4:1993 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni prostfedkil zdravotnické techniky — Cést 4: Vybér (30. 4. 2003)
zkousek na interakce s krvi (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31. 1. 2007)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostfedkts — Cést 5: Zkousky na (30. 11. 1999)
cytotoxicitu in vitro (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 5 EN 30993-6:1994 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedktt — Cast 6: Zkousky (31. 10. 2007)
lokélnic G¢inkd po implantaci (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 3 -

Biologické hodnoceni prostiedk zdravotnické techniky — Cast 9: Obecné
zdsady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencidlnich degradac-
nich produktii (ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Datum ukonceni platnosti

Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — Cést 10:
Zkousky na  drazdivost a  precitlivélost  odddleného  typu
(ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006

Pozn. 3

(31. 3.2003)

Datum ukonceni platnosti
(31. 1. 2007)
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. . ‘ Datum ukonéeni presumpce
ESO (1) Odkaz ? na?ev hflrrln(;)nﬁzovante) normy Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
a rererencni dokumen (Poznémka 1)

CEN EN ISO 10993-11:2006 3 EN ISO 10993-11:1995 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkdt — Cést 11: Zkousky (28.2.2007)
systémové toxicity (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2007 3 EN ISO 10993-12:2004 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostedkti — Cdst 12: Piprava (31. 5. 2008)
vzorki a referencni materidly (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:1998 5 -

Biologické hodnoceni prostfedkil zdravotnické techniky — Cist 13:
Kvalitativni a  kvantitativn{  stanoveni  degrada¢nich  produktid
z prostiedkd zdravotnické techniky vyrobenych z polymernich materidla
(ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:1997 -
Biologické hodnoceni prostiedkii zdravotnické techniky — Cédst 16: Plén
toxikokinetické studie degrada¢nich produktt a vyluhovatelnych latek
(ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 =
Biologické hodnocen{ prostiedkii zdravotnické techniky — Cdst 17: Stano-
ven{ piipustnych limitd pro vyluhovatelné latky (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 -

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cast 18: Chemick4
charakterizace materidla (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 . EN 550:1994 31.5.2010
Sterilizace produktii pro zdravotni péci — Ethylen oxid — Cést 1: Poza-
davky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu procesu sterilizace zdravotnic-
kych zafizeni (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 . EN 552:1994 30. 4. 2009
Sterilizace prostiedkd zdravotnické péce — Sterilizace zdfenim — Cést 1:

Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu sterilizacntho postupu
pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 . -

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Sterilizace zdfenim — Cdst 2:
Urcent steriliza¢ni davky (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 . -

Sterilizace produktil pro zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cést 2:
Biologické indikétory pro sterilizaci etylenoxidem (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2006 -

Sterilizace produktii pro zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cést 3:
Biologické indikdtory pro sterilizaci vlhkym teplem (ISO 11138-3:2006)
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Odkaz a ndzev harmonizované norm Datum ukonenf presumpce
ESO (1) (a referenéni dokument) Y Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)
CEN EN ISO 11140-1:2005 3 -
Sterilizace vyrobkll pro zdravotni péci — Chemické indikdtory — Cést 1:
Vseobecné pozadavky (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Datum ukonceni platnosti
Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu — (30. 4. 2007)

Cést 1: Pozadavky na materidly — Systémy sterilni bariéry a systémy
baleni (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 3 EN 1174-1:1996 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostiedkd — Mikrobiologické metody — Cast 1: EN 1174-2:1996 (31. 10. 2006)
Stanoveni populace mikroorganizma na produktech (ISO 11737-1:2006) EN 1174-3:1996

CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 31.7.2009
Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky EN ISO 13485:2000
pro ucely piedpisii (ISO 13485:2003) EN 1SO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007

CEN EN 13824:2004 -

Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Aseptické zpracovani kapalnych
zdravotnickych prostiedkt — Pozadavky

CEN EN ISO 14155-1:2003 3 EN 540:1993 Datum ukonceni platnosti
Klinické zkousky zdravotnickych prosttedkti pro huménni tcely — Cést 1: (31. 8. 2003)
Vseobecné pozadavky (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 5 -

Klinické zkousky zdravotnickych prostiedktt pro humdnni tcely — Cést 2:
Plany klinickych zkousek (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14937:2000 -
Sterilizace prostfedkii zdravotnické péce — Obecné pozadavky na charak-
terizaci steriliza¢ntho ¢inidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu
postupu sterilizace zdravotnickych prostredkd (ISO 14937:2000)

CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31. 3. 2010
Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické pro-
stiedky (ISO 14971:2007)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31. 8. 2009
Sterilizace vyrobkli pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym teplem -

Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 -

Aktivn{ implantabilni zdravotnické prostiedky — Cast 1: Vieobecné poza-
davky na bezpecnost, znaceni a informace poskytované vyrobcem
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Datum ukonéeni presumpce
Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)

ESO (1) Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referen¢ni dokument)

CEN EN 45502-2-1:2004 -
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky — Cdst 2-1: Zvlstni poza-
davky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky urcené pro lécbu
bradyarytmii (kardiostimuldtory)

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu),
— Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 519 08 68; fax (32-2) 519 69 19 (http:/[www.cenelec.org),
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:|/www.etsi.org).

Pozn. 1 Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené
Evropskou organizaci pro normalizaci. Uzivatelé téchto norem se vSak upozorfiuji na to, Ze
v nékterych vyjimeénych piipadech tomu mize byt i jinak.

Pozn. 3 Dochazi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoif
norma EN CCCCC:YYYY a jeji predchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od
uvedeného data pfestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zakladnimi pozadavky
smérnice.

Pozndmka:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich organt pro normalizaci. Jejich seznam je v pfiloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES ('), ve znéni smérnice 98/48[ES (%).

— Zvefejnéni odkazl v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve
viech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje vSechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Urednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

Vice informaci o harmonizovanych normach je k dispozici na adrese:

http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() UF. vést. L 204,21.7.1998, 5. 37.
() Uf.vést.L217,5.8.1998,s.18.



C 186/32

Utedni véstnik Evropské unie

23.7.2008

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI SPOLECNE OBCHODNI POLITIKY

KOMISE

Ozndmeni o zahdjeni antidumpingového Fizeni tykajiciho se dovozu kovového sodiku pochizejiciho
ze Spojenych stitti americkych

(2008/C 186/10)

Komise obdrzela podnét podle clanku 5 nafizeni Rady (ES)
& 38496 ze dne 22. prosince 1995 o ochrané pfed dum-
pingovymi dovozy ze zemi, které nejsou cleny Evropského
spolecenstvi (!) (ddle jen ,zékladni nafizeni“), ve kterém se uvadyi,
ze dovoz kovového sodiku pochdzejictho ze Spojenych stdtd
americkych (ddle jen ,dot¢end zemé) je dumpingovy,
a zpusobuje proto vyrobnimu odvétvi Spolecenstvi podstatnou
Gjmu.

1. Podnét

Podnét podal dne 10. &ervna 2008 jediny vyrobce ve
Spolecenstvi Métaux Spéciaux (MSSA SAS) (dale jen ,Zadatel”).

2. Vyrobek

Vyrobkem oznacenym za dumpingovy je sodik, volné loZeny,
pochézejici ze Spojenych stdtd americkych (dale jen ,dotéeny
vyrobek®), obvykle kédu KN ex 2805 11 00. Tento kéd KN je
uveden pouze pro informaci.

3. Tvrzeni o dumpingu

Tvrzeni o dumpingu v pfipadé Spojenych stitt americkych
vychazi ze srovnani bézné hodnoty stanovené na zdkladé cen na
domécim trhu s vyvoznimi cenami dotceného vyrobku pfi jeho

prodeji na vyvoz do Spolecenstvi.

Na zakladé toho je vypocitané dumpingové rozpéti znacné.

4. Tvrzeni o 4jmé

Zadatel poskytl diikazy o tom, Ze se dovoz dotéeného vyrobku
ze Spojenych stdtd americkych celkové zvysil, a to jak
v absolutnich hodnotéch, tak i co se ty¢e podilu na trhu.

" UF. vést. L 56, 6.3.1996, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim (ES) €. 2117/2005 (UF. vést. L 340, 23.12.2005,s. 17).

Uvddi se, ze kromé jinych dopadii maji objemy a ceny dotce-
ného dovdzeného vyrobku nepiiznivy vliv na podil vyrobniho
odvétvi SpoleCenstvi na trhu a jim stanovené ceny, coZ ve-
de k zdvaiznym nepfiznivym ddsledkdm pro celkovy
vykon, finan¢ni situaci a zaméstnanost ve vyrobnim odvétvi
Spolecenstvi.

5. Postup

Poté, co Komise po konzultaci s poradnim vyborem stanovila,
7e podnét byl podin vyrobnim odvétvim SpoleCenstvi nebo
jeho jménem a Ze existuji dostate¢né dikazy, které ospravedliiuji
zahdjeni Fizeni, zahajuje Setfeni podle ¢lanku 5 zékladniho nafi-
zeni.

5.1 Postup pro stanoveni dumpingu a djmy

Setienfm se stanovi, zda je dotceny vyrobek pochdzejici ze
Spojenych stdtd americkych predmétem dumpingu a zda tento
dumping zpusobil gjmu.

a) Dotazniky

S cilem ziskat informace, které pro své Setfeni povaZuje
za nezbytné, zasle Komise dotazniky vyrobnimu odvétvi
Spolecenstvi, vSem sdruzenim vyrobct ve SpoleCenstvi,
vyvozctim/vyrobciim ve Spojenych stitech americkych, vSem
sdruzenim vyvozcifvyrobel, dovozclim, viem zndmym
sdruzenim dovozcti a orgdntim dotcené zemé vyvozu.
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b) Shromazdovdni informaci a pordddni slySeni

Viechny zacastnéné strany se vyzyvaji, aby ozndmily svd
stanoviska, predlozily kromé odpovédi na dotaznik dalsi
informace a poskytly piislusné dikazy. Tyto informace
a dikazy musi Komise obdrzet ve lhiité stanovené v odst. 6
pism. b).

Komise muze kromé toho ziicastnéné strany vyslechnout,
pokud o to pozddaji a dolozi konkrétni diivody pro takové
slySeni. Tato Zddost musi byt ucinéna ve lhaté stanovené
v odst. 6 pism. c).

5.2 Postup pro posouzeni zdjmu Spolecenstvi

V souladu s ¢lankem 21 zakladniho natizeni a v piipadg, Ze jsou
tvrzeni o dumpingu a jim pisobené Gjmé opodstatnénd, bude
rozhodnuto, zda by pfijeti antidumpingovych opatieni nebylo
v rozporu se zdjmem SpoleCenstvi. Z tohoto divodu muze
Komise zaslat dotazniky zndmym podnikiim vyrobniho odvétvi
Spolecenstvi, dovozciim, jejich sdruzenim, zdstupcim uZivatelt
a organizacim spotfebiteli. Pokud tyto strany, vCetné téch, které
nejsou Komisi zndmy, prokdzi, Ze mezi jejich cinnosti
a dotéenym vyrobkem existuje objektivni souvislost, mohou se
ve lhitich stanovenych v odst. 6 pism. b) piihldsit a sdélit
Komisi pfislusné informace. Strany, které jiz jednaly v souladu
s predchozi vétou, mohou ve hité stanovené v odst. 6 pism. c)
pozddat o slySeni, pficemz museji uvést konkrétni diivody pro
takové slySeni. Je tfeba zduraznit, Ze veskeré informace pfedlo-
zené podle ¢lanku 21 zdkladniho nafizeni budou zohlednény
pouze tehdy, budou-li v dobé predlozeni dolozeny vécnymi
dikazy.

6. Lhaty

a) Pro strany za Gcelem vyZdddni dotazniku

Vsechny zdcastnéné strany by si mély Vyieidat dotaznik co
ne]drlve ne]pozde]1 do 15 dnii ode dne zvefejnéni tohoto
ozndmeni v Ufednim véstniku Evropské unie.

b) Pro strany za tcelem piihldseni a predloZeni odpovédi na dotaznik
a jinych informaci

Vsechny zGcastnéné strany, maji-li byt jejich stanoviska pii
Setfeni zohlednéna, se museji pfihldsit, a to tak, Ze se obrati
na Komisi, a musej pfedloiit sva stanoviska a odpovédi na
dotaznik nebo )akekoh jiné informace do 40 dnt ode dne
Zvere]nem tohoto ozndmeni v Ufednim véstniku Evropské unie,
neni-li stanoveno jinak. Je tfeba vénovat pozornost skutec-
nosti, Ze vykon wétSiny procesnich priv uvedenych
v zékladnim nafizen{ z4visi na tom, zda se zi¢astnénd strana
piihlasi ve vySe uvedené lhuté.

c) Slyseni

Viechny zdcastnéné strany mohou Komisi v téZze lhaté
40 dnd rovnéz pozadat o slySeni.

7. Pisemnd podini, odpovédi na dotaznik a korespondence

Veskerd podéni a 7ddosti zdcastnénych stran musi byt predlo-
zeny pisemné (nikoli v elektronické podobé, neni-li stanoveno
jinak) a musi v nich byt uveden ndzev, postovni a e-mailovd
adresa a telefonni a faxovd Cisla zdCastnéné strany. Veskerd
pisemnd podéni, véetné informaci vyzadovanych timto oznd-
menim, odpovédi na dotaznik a korespondence, jez zicastnéné
strany poskytuji jako divérné, se oznadi poznamkou ,Limited* (')
a v souladu s ¢l. 19 odst. 2 zdkladniho nafizeni se k nim pfilozi
verze, kterd neni divérnd a je oznacena pozniamkou ,For inspec-
tion by interested parties”.

Koresponden¢ni adresa Komise:

European Commission
Directorate General for Trade
Directorate H

Office: J-79 4/23

B-1049 Brussels

Fax: (32-2) 295 65 05

8. Nedostate¢nd spoluprice

Pokud ucastnik fizeni odmitne umoznit pfstup k nezbytnym
informacim nebo je neposkytne v pfislusné lhité nebo pokud
klade zdvaznym zplsobem piekdzky Setfeni, mohou podle
¢lanku 18 zdkladniho nafizeni prozatimni nebo kone¢nd pozi-
tivni nebo negativni zjisténi vychdzet z dostupnych tdajt.

Pokud se zjist, Ze Gcastnik fizeni pfedlozil nepravdivé nebo
zavadéjici informace, nepiihlédne se k nim a bude se vychdzet
z dostupnych adaji. Pokud tcastnik fizeni nespolupracuje nebo
spolupracuje pouze astecné, a zjisténi se proto podle ¢lanku 18
zakladniho natizeni zaklddaji na dostupnych tdajich, méize pro
ngj byt vysledek méné piiznivy, nez kdyby spolupracoval.

9. Casovy rozvrh Setfeni

Podle ¢&. 6 odst. 9 zdkladniho nafizeni bude 3etfeni ukonceno
do 15 mésicti ode dne zvefejnéni tohoto oznameni v Ufednim
véstniku Evropské unie. V souladu s ¢l. 7 odst. 1 zdkladniho

(") Rozumi se tim, ze dokument je uréen pouze pro interni pouZiti. Je
chranén podle ¢linku 4 nafizeni Evropsieho parlamentu a Rady (ES)
¢.1049/2001 z 30. kvétna 2001 o piistupy vefejnosti k dokumentiim
Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145, 31.5.2001,
s. 43). Jde o davérny dokument podle ¢lanku 19 zékladniho nafizen
a ¢lanku 6 Dohody WTO o provadéni ¢linku VI GATT 1994 (antidum-
pingové dohoda).
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nafizeni je mozné ulozit prozatimni opatfeni nejpozdéji do
9 meésici ode dne zvefejnéni tohoto ozndmeni v Ufednim
véstniku Evropské unie.

10. Zpracovéni osobnich ddaji

S veskerymi osobnimi tdaji shromdzdénymi v rdmci toho-
to Setfeni bude nakldddno v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
tdaji orgdny a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu
téchto tdajir (').

() UF.vest.L8,12.1.2001,s. 1.

11. Ufednik pro slySeni

Domnivaji-li se zicastnéné strany, Ze se pii uplatiiovani svych
praiv. na obhajobu setkdvaji s obtizemi, mohou pozidat
o intervenci Gfednika pro slySeni z GR pro obchod. Utednik
slouzi jako prostfednik mezi zG¢astnénymi stranami a utvary
Komise a v piipadé nutnosti nabizi zprosttedkovani pfi proces-
nich zélezitostech ovliviiujicich ochranu jejich zdjmt v tomto
fizeni, zejména co se tyce otdzek piistupu ke spisu, divérnosti,
prodlouzeni lhit a nakldddni se stanovisky podanymi pisemné
a/nebo ustné. Dalsi informace a kontaktni tdaje naleznou
zGCastnéné strany na internetovych strankdch wfednika pro
slySeni na internetové strénce GR pro obchod (http://ec.europa.
euftrade).
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Oznameni o zahdjeni antisubvenc¢niho fizeni tykajiciho se dovozu kovového sodiku pochdzejiciho
ze Spojenych stiti americkych

(2008/C 186/11)

Komise obdrzela podnét podle ¢lanku 10 nafizeni Rady (ES)
¢. 2026/97 o ochrané pred dovozem subvencovanych vyrobkd
ze zemi, které nejsou ¢leny Evropského spolecenstvi () (déle jen
szakladni nafizeni), ve kterém se uvddi, Ze dovoz kovového
sodiku pochézejictho ze Spojenych sttli americkych (déle jen
,dotlend zemé“) je subvencovan, a zpiisobuje proto vyrobnimu
odvétvi Spolecenstvi podstatnou Gjmu.

1. Podnét

Podnét podal dne 10. cervna 2008 jediny vyrobce ve
Spolecenstvi Métaux Spéciaux (,MSSA SAS“) (ddle jen ,zadatel).

2. Vyrobek

Vyrobkem oznacenym za subvencovany je sodik, volné lozeny,
pochézejici ze Spojenych stdtd americkych (dale jen ,dotéeny
vyrobek®), obvykle kédu KN ex 2805 11 00. Tento kéd KN je
uveden pouze pro informaci.

3. Tvrzeni o subvencovani

Vyrobci dotéeného vyrobku ze Spojenych stitd americkych
udajné téZi z fady stdtnich subvenci poskytovanych vladou stdtu
New York. Subvence spocivaji v prostfedcich pridélenych v ramci
programu stitu New York pro hospoddisky rozvoj: ,Replace-
ment Power” a ,Expansion Power”.

Vyse uvedené rezimy jsou tidajné subvencemi, protoze zahrnuji
finan¢ni piispévek od vlady Spojenych stitd americkych ¢i
jingch vlad a pifjemcam, tj. vyvozcim/vyrobcim kovového
sodiku, pfindSeji vyhody. Uvddi se, Ze jsou omezeny na
konkrétni spole¢nosti, a proto jsou specifické a napadnutelné.

4. Tvrzeni o tjmé

Zadatel poskytl diikazy o tom, Ze se dovoz dotéeného vyrobku
ze Spojenych sttt americkych celkové zvysil, a to jak
v absolutnich hodnotich, tak i co se ty¢e podilu na trhu.

Uvadi se, Ze kromé jinych dopadd maji objemy a ceny dotce-
ného dovdzeného vyrobku nepfiznivy vliv na podil vyrobniho
odvétvi SpoleCenstvi na trhu a jim stanovené ceny, coZ ve-
de k zdvaznym nepfiznivym dasledkim pro celkovy
vykon, finanéni situaci a zaméstnanost ve vyrobnim odvétvi
Spolecenstvi.

5. Postup

Poté, co Komise po konzultaci s poradnim vyborem stanovila,
ze podnét byl podin vyrobnim odvétvim Spolecenstvi nebo

" UF. vést. L 288, 21.10.1997, s. 1. Natizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim (ES) ¢. 461/2004 (Uf. vést. L 77, 13.3.2004, s. 12).

jeho jménem a Ze existuji dostate¢né dikazy, které ospravedliiuji
zahdjeni fizeni, zahajuje Setfeni podle ¢linku 10 zdkladniho
nafizeni.

5.1 Postup pro stanoveni subvencovdni a iijmy

Setfenim se stanovi, zda je dotceny vyrobek pochazejici
ze Spojenych stati americkych pfedmétem subvencovani a zda
toto subvencovani zptisobilo Gjmu.

a) Dotazniky

S cilem ziskat informace, které pro své Setfeni povaZuje
za nezbytné, zasle Komise dotazniky vyrobnimu odvétvi
Spolecenstvi, viem sdruZzenim vyrobci ve SpoleCenstvi,
vyvozctim/vyrobciim ve Spojenych statech americkych, viem
sdruzenim vyvozci/vyrobct, dovozclim, vSem zndmym
sdruzenim dovozcii a orgdntim dotCené zemé vyvozu.

=

Shromazdovdni informaci a potdddni slySeni

VSechny zdcastnéné strany se vyzyvaji, aby ozndmily svd
stanoviska, pfedlozily kromé odpovédi na dotaznik dalsi
informace a poskytly piislusné dtkazy. Tyto informace
a dikazy musi Komise obdrzet ve [hité stanovené v odst. 6
pism. b).

Komise muze kromé toho zicastnéné strany vyslechnout,
pokud o to pozddaji a dolozi konkrétni diivody pro takové
slySeni. Tato zddost musi byt ucinéna ve lhité stanovené
v odst. 6 pism. c).

5.2 Postup pro posouzeni zdjmu Spolecenstvi

V souladu s ¢ldnkem 31 zdkladniho nafizeni a v pfipadé, Ze jsou
tvrzeni o subvencovdni a jim plsobené Gjmé opodstatnénd,
bude rozhodnuto, zda by pfijeti vyrovndvacich opatfeni nebylo
v rozporu se zdjmem Spolecenstvi. Z tohoto divodu muze
Komise zaslat dotazniky zndmym podniktim vyrobniho odvétvi
Spolecenstvi, dovozclim, jejich sdruzenim, zdstupctim uzivatelt
a organizacim spotfebiteldi. Pokud tyto strany, vcetné téch, které
nejsou Komisi zndmy, prokdzi, Ze mezi jejich Ccinnosti
a dotcenym vyrobkem existuje objektivni souvislost, mohou se
ve lhitich stanovenych v odst. 6 pism. b) prihldsit a sdélit
Komisi pfislusné informace. Strany, které jiz jednaly v souladu
s predchozi vétou, mohou ve lhité stanovené v odst. 6 pism. ¢)
pozddat o slySeni, pficemZ museji uvést konkrétni divody pro
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takové slySeni. Je tfeba zdiraznit, Ze veskeré informace predlo-
zené podle ¢lanku 31 zakladniho nafizeni budou zohlednény
pouze tehdy, budou-li v dobé ptedloZeni dolozeny vécnymi
dikazy.

6. Lhaty
a) Pro strany za vicelem vyZdddni dotazniku

Viechny zucastnéné strany by si mély vyzadat dotaznik co
nejdiive, nejpozdéji do 15 dnd ode dne zvefejnéni tohoto
oznameni v Ufednim véstniku Evropské unie.

b) Pro strany za celem piihldSeni a predloZeni odpovédi na dotaznik
a jinyich informaci

Viechny zdcastnéné strany, maji-li byt jejich stanoviska pfi
Setfeni zohlednéna, se museji piihldsit, a to tak, Ze se obrati
na Komisi, a museji pfedloZit svd stanoviska a odpovédi na
dotaznik nebo jakékoli jiné informace do 40 dnti ode dne
zveiejnéni tohoto oznameni v Urednim véstniku Evropské unie,
neni-li stanoveno jinak. Je tfeba vénovat pozornost skutec-
nosti, Ze vykon wétSiny procesnich prav uvedenych
v zdkladnim nafizeni zavisi na tom, zda se zG¢astnénd strana
piihlési ve vySe uvedené lhaté.

c) Slyseni

VSechny zacastnéné strany mohou Komisi v téze lhaté
40 dnd rovnéz pozadat o slySeni.

7. Pisemnd podini, odpovédi na dotaznik a korespondence

Veskerd poddni a Zddosti zG¢astnénych stran musi byt predlo-
zeny pisemné (nikoli v elektronické podobé, neni-li stanoveno
jinak) a musi v nich byt uveden nazev, postovni a e-mailova
adresa a telefonni a faxovd Cisla zdcastnéné strany. Veskerd
pisemnd poddni, v¢etné informaci vyzadovanych timto ozné-
menim, odpovédi na dotaznik a korespondence, jez ztcastnéné
strany poskytuji jako diivérné, se ozna&i poznidmkou ,Limited* ()
a v souladu s ¢l. 29 odst. 2 zdkladniho nafizeni se k nim pfilozi
verze, kterd neni divérnd a je oznalena pozndmkou ,For inspec-
tion by interested parties”.

Koresponden¢ni adresa Komise:

European Commission
Directorate General for Trade
Directorate H

Office: J-79 4/23

B-1049 Brussels

Fax: (32-2) 295 65 05

8. Nedostate¢nd spoluprice

Pokud ucastnik fizeni odmitne umoznit pfstup k nezbytnym
informacim nebo je neposkytne v pfislusné lhtté nebo pokud
klade zdvaznym zplsobem prekdzky Setfeni, mohou podle
¢lanku 28 zdkladniho nafizeni prozatimni nebo kone¢nd pozi-
tivni nebo negativni zji§téni vychazet z dostupnych tdajd.

Pokud se zjisti, Ze ucastnik fizeni predlozil nepravdivé nebo
zavadgjici informace, nepiihlédne se k nim a bude se vychdzet
z dostupnych adaji. Pokud Gcastnik fizeni nespolupracuje nebo
spolupracuje pouze Caste¢né, a zjisténi se proto podle ¢lanku 28
zdkladniho nafizeni zaklddaji na dostupnych tdajich, mize pro

néj byt vysledek méné piiznivy, nez kdyby spolupracoval.

9. Casovy rozvrh Setfeni

Podle ¢l. 11 odst. 9 zdkladniho naifzeni bude Setfeni ukonceno
do 13 mésici ode dne zvefejnéni tohoto ozndmeni v Ufednim
véstniku Evropské unie. V souladu s ¢l. 12 odst. 1 zdkladniho nafi-
zeni je mozné uloZit prozatimni opatieni nejpozdéji do 9 mé-
sic ode dne zvefejnéni tohoto ozndmeni v Ufednim véstniku
Evropské unie.

10. Zpracovani osobnich ddaji

S veskerymi osobnimi tdaji shromazdénymi v rdmci toho-
to Setfeni bude nakldddno v souladu s naffzenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 45/2001 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovinim osobnich Udaji  orginy
a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto udaji (3.

11. Utednik pro slySeni

Domnivaji-li se zicastnéné strany, Ze se pii uplatiiovani svych
praiv. na obhajobu setkdvaji s obtizemi, mohou pozidat
o intervenci Gfednika pro slySeni z GR pro obchod. Utednik
slouzi jako prostfednik mezi zG¢astnénymi stranami a uGtvary
Komise a v pfipadé nutnosti nabizi zprosttedkovani pti proces-
nich zélezitostech ovliviiujicich ochranu jejich zdjmd v tomto
fizeni, zejména co se tyce otdzek piistupu ke spisu, divérnosti,
prodlouzeni lhit a nakldddni se stanovisky podanymi pisemné
a/nebo ustné. Dalsi informace a kontaktni tdaje naleznou
zhCastnéné strany na internetovych strankdch dfednika pro
slySeni na internetové strénce GR pro obchod (http://ec.europa.
euftrade).

(") Rozumi se tim, Ze dokument je urCen pouze pro interni pouziti. Je

chrdnén podle ¢lanku 4 nafizeni Evropsiého parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 o piistupu vefejnosti k dokumentim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43). Jde
o duvérny dokument podle ¢lanku 29 zdkladniho nafizeni a clanku 12

Dohody WTO o subvencich a vyrovnavacich opatfenich.

() UFf.vést.L8,12.1.2001,s. 1.
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RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

KOMISE

Pfedbézné ozndmeni o spojeni podnikd

(Véc & COMP/M.5201 - Total Produce/Haluco/JV)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 186/12)

1. Komise dne 4. Cervence 2008 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni
Rady (ES) ¢. 139/2004 (), kterym podnik Total Produce plc (,Total Produce®, Irsko) a podnik Haluco Beheer
BV (,Haluco®, Nizozemsko) ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady ndkupem akcif spole¢nou
kontrolu nad podnikem TP Haluco Holding BV (,TP Haluco®, Nizozemsko) a podnik Total Produce nabyva
vylu¢nou kontrolu nad podnikem Haluco UK Ltd (,Haluco UK®, Spojené kralovstvi).

2. Predmétem podnikani piislusnych podniki je:

— podniku Total Produce: ndkup, dovoz, marketing a distribuce ovoce a zeleniny, rostlin v kvétindcich
a domadcich potieb,

— podniku Haluco: ndkup, dovoz, marketing a distribuce Cerstvych produktd,
— podniku TP Haluco: nédkup, dovoz, marketing a distribuce Cerstvych produktt,
— podniku Haluco UK: velkoobchodni distribuce Cerstvych produktit.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 139/2004. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu vSak ziistavd vyhrazeno.

4. Komise vyzyvd zucastnéné tfeti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své piipadné pfipo-
minky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnd po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky
lze Komisi zaslat faxem (. faxu (32-2) 296 43 01 nebo 296 72 44) &i postou s uvedenim &isla jednaciho
COMP/M.5201 — Total Produce/Haluco[J[V na adresu Generdlniho feditelstvi pro hospodéiskou soutéz
Evropské komise:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() UF.vést.L24,29.1.2004,s. 1.
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Pfedbézné oznidmeni o spojeni podnikd

(Véc €. COMP/M.5155 — Mondi/Loparex Assets)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 186/13)

1.  Komise dne 14. Cervence 2008 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢linku 4 a na
zdkladé postoupeni podle ¢l. 4 odst. 5 nafizeni Rady (ES) ¢. 139/2004 ("), kterym podnik Mondi Coating BV
(Nizozemsko) kontrolovany podnikem Mondi plc (,Mondi“, Spojené krédlovstvi) ziskdvd ve smyslu ¢l. 3
odst. 1 pism. b) nafizeni Rady ndkupem aktiv kontrolu nad ¢astmi podniku Loparex Holding BV (,Loparex
Assets“, Nizozemsko).

2. Pfedmétem podnikdni p#islusnych podniki je:

— podniku Mondi: vyroba balictho papiru, jinych papirovych obalovych vyrobki a nenatiraného jemného
papiru, dale obchodni ¢innost a vyroba novinového papiru,

— podniku Loparex Assets: vyroba krycich vrstev zabrariujicich slepovani, pevného papiru kraft a vyrobkt
extruzniho nandseni.

3. Komise po pfedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do pusobnosti
natizeni (ES) ¢. 139/2004. Koneéné rozhodnuti v tomto ohledu viak zistava vyhrazeno.

4. Komise vyzyva zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci predlozily své piipadné piipo-
minky.

Pripominky mus{ byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. P¥ipominky
lze Komisi zaslat faxem (¢. faxu (32-2) 296 43 01 nebo 296 72 44) ¢&i postou s uvedenim ¢isla jednactho
COMP/M.5155 — Mondi/Loparex Assets na adresu Generdlniho feditelstvi pro hospodaiskou soutéz
Evropské komise:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() UF.vést.L24,29.1.2004,s. 1.
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Pfedbézné oznidmeni o spojeni podnikd
(Véc &. COMP/M.5268 — Goldman Sachs/PAlI/Xella International)

Véc, kterd mitZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 186/14)

1.  Komise dne 15. Cervence 2008 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni
Rady (ES) ¢. 139/2004 ('), kterym podnik The Goldman Sachs Group Inc. (,Goldman Sachs®, USA) a podnik
PAI Partners SAS (,PAI“ Francie) ziskdvaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady ndkupem akcii
spole¢nou kontrolu podnikem Xella International GmbH (,Xella“, Némecko).

2. Predmétem podnikdni pfislusnych podniki je:

— podniku Goldman Sachs: sluzby investicniho bankovnictvi poskytované celosvétové, finan¢ni sluzby,
— podniku PAL: soukromé kapitdlové investice,

— podniku Xella: stavebni materidl na konstrukci zdi, vyrobky z vdpence.

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovana transakce mohla spadat do pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 139/2004. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu viak zistdvd vyhrazeno. V souladu se
sdélenim Komise o zjednoduSeném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 (%) je tieba uvést, Ze tato véc miZe byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyvd zucastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své piipadné pripo-
minky.

Pripominky musi byt Komisi doru¢eny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky
lze Komisi zaslat faxem (. faxu (32-2) 296 43 01 nebo 296 72 44) ¢&i postou s uvedenim &isla jednaciho
COMP/M.5268 — Goldman Sachs/PAI/Xella International na adresu Generdlniho feditelstvi pro hospodafskou
soutéz Evropské komise:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() Uk vést. L 24,29.1.2004,s. 1.
() Ut.vést. C 56, 5.3.2005, 5. 32.
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Pfedbézné oznidmeni o spojeni podnikd
(Véc & COMP|M.5242 — Zurich|/Caixa Sabadell/Sabadell Vida/Sabadell Generales)

Véc, kterd mitZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)

(2008/C 186/15)

1. Komise dne 3. Cervence 2008 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni
Rady (ES) ¢. 139/2004 ('), kterym podnik Zurich Vida, Compaiiia de Seguros y Reaseguros, SA (,Zurich
Vida“, Spanélsko) a Zurich Espafia, Compafifa de Seguros y Reaseguros, SA (,Zurich Generales“, Spanélsko)
patfici do skupiny Zurich Group (,Zurich Group®, Svycarsko) a Caixa dEstalvis de Sabadell (,Caixa Sabadell",
Spanélsko) ziskavaji ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady ndkupem akcif spole¢nou kontrolu nad
podniky CaixaSabadell Vida, SA de Seguros y Reaseguros (,Sabadell Vida“, Spanélsko) a CaixaSabadell
Compafifa d’Assegurances Generals, SA (,Sabadell Generales*, Spanélsko), které jsou v soucasnosti dcefiné
spolenosti zcela vlastnéné podnikem Caixa Sabadell.

2. Predmétem podnikani piislusnych podniki je:

— podniku Zurich Group: pojisténi, zajisténi, diichodové pojisténi a investi¢ni produkty v Evropé, Americe
a Asii,

— podniku Zurich Vida: $panélskd pobocka podniku Zurich Group v oblasti Zivotniho pojisténi,

— podniku Zurich Generales: $panélskd pobocka podniku Zurich Group v oblasti neZivotniho pojistén,

— podniku Caixa Sabadell: spofitelna plisobici zejména v drobném bankovnictvi,

— podniku Sabadell Vida: Zivotni pojisténi a penzijni produkty,

— podniku Sabadell Generales: nezivotni pojisténi (pojisténi domdcnosti a drazové pojisténi).

3. Komise po predbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovana transakce mohla spadat do ptsobnosti

nafizeni (ES) ¢. 139/2004. Konecné rozhodnuti v tomto ohledu vSak zistdvd vyhrazeno. V souladu se

sdélenim Komise o zjednoduSeném postupu ohledné nékterych spojovani podle nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 (%) je tieba uvést, Ze tato véc miZe byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyva zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci predlozily své ptipadné piipo-
minky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky
lze Komisi zaslat faxem (. faxu (32-2) 296 43 01 nebo 296 72 44) &i poStou s uvedenim &isla jednaciho
COMP/M.5242 — Zurich/Caixa Sabadell/Sabadell Vida/Sabadell Generales na nasledujici adresu Generdlniho
feditelstvi Evropské komise pro hospodafskou soutéz:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() Uk vést. L 24,29.1.2004,s. 1.
() Ut.vést. C 56, 5.3.2005, 5. 32.
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Ufedni véstnik Evropské unie

C 186/41

OPRAVY

Oprava ozndmeni uréeného osobdm, skupinim a subjektiim uvedenym na seznamu stanoveném v ¢l 2 odst. 3
nafizeni Rady (ES) €& 2580/2001 o zvlastnich omezujicich opatfenich namifenych proti nékterym osobim
a subjektiim s cilem bojovat proti terorismu

(Ufedni véstnik Evropské unie C 179 ze dne 16. Cervence 2008)
(2008/C 186/16)
Strana 1, prvni odstavec:

misto: ,rozhodnuti Rady 2008/584/ES,
md byt: ,rozhodnuti Rady 2008/583ES*.
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