ISSN 1725-2490

Euroopan unionin C 267
virallinen lehti

50. vuosikerta

Suomenkielinen laitos TledOnantO]a Ja llmOItUkSIa 9. marraskuuta 2007
[Imoitusnumero Sisalto Sivu
Tiedonannot

2007/C 267/01

2007/C 267/02

2007/C 267/03

2007/C 267/04

2007/C 267/05

2007/C 267/06

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN JA ELINTEN ANTAMAT TIEDONANNOT

Komissio

IImoitetun keskittymdn vastustamatta jattiminen (Asia COMP/M.4850 — CVC/DSI) (1) ..coovvvvveeenunnnnn. 1
IImoitetun keskittymdn vastustamatta jittiminen (Asia COMP/M.4837 — Wallenius/Antelo/GAL|
CATY (1) oot e e e oo e et e et e e st 1
Imoitetun keskittymin vastustamatta jittdiminen (Asia COMP/M.4918 — Carlyle/Applus) (!) ............... 2

IImoitetun keskittymén vastustamatta jittiminen (Asia COMP/M.4849 — 21 Centrale Partners/Nord
ESE) (1) ettt ettt et ettt e e e e st e sbe e et ee e 2

Imoitetun keskittymédn vastustamatta jittiminen (Asia COMP/M.4789 — ELG Haniel/Metal One[JV) (') 3

Valmistelevat sdidokset

JASENVALTIOIDEN ALOITTEET

Neuvosto

Saksan liittotasavallan aloite: neuvoston pddtés 2007/...[YOS, tehty ..., rajatylittavin yhteistyon
tehostamisesta erityisesti terrorismin ja rajatylittdvan rikollisuuden torjumiseksi tehdyn paitoksen
2007/...[YOS tAytANtOONPANOSTA «.....eeeeeeeeeniiiiieeee ettt e e e ettt e e e sttt ee e et eeee s s aabeeeeeeesannaeeeeeaans 4

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti (jatkuu kadntopuolella)



Imoitusnumero Sisalto (jatkuu) Sivu

v Tiedotteet

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN JA ELINTEN ANTAMAT TIEDOTTEET

Komissio

2007/C 267/07 EUFOT KULSST ettt ettt et e st e e e e e e e 9

JASENVALTIOIDEN ANTAMAT TIEDOTTEET

2007/C 267/08 Laakinnillisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY tdytint66npanoon liittyvd komission
HEAONANTO (1) 1.tivtieeeeietite e e e ettt e e et e e e e e e e e et e e e e et e e e e e et e e e e e e e e e e e e e et 10

2007/C 267/09 In vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/79/EY tiytintéonpanoon liittyvd komission tiedonanto (*) ................cccceeeee. 25

2007/C 267/10 Aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY tdytdntoonpanoon liittyvd komission tiedonanto () ............ 28

\Y Ilmoitukset

YHTEISEN KAUPPAPOLITIIKAN TOIMEENPANOON LITTYVAT MENETTELYT

Komissio

2007/C 267/11 IImoitus Kiinan kansantasavallasta perdisin olevien tiettyjen rauta- ja terdskiinnittimien tuontia koskevan
polkumyynnin vastaisen menettelyn alOittamiSesta ..............eeeeriiiiiiiieiiiiiiiieeeiiiiie e e 31

KILPAILUPOLITIIKAN TOIMEENPANOON LIITTYVAT MENETTELYT

Komissio

2007/C 26712 Hiilivetyjen etsintddn, hyddyntimiseen ja tuotantoon tarkoitettujen lupien antamisen ja kiyton edellytyk-
sistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 94/22/EY mukainen Ranskan hallituksen
tiedonanto (Ilmoitus nestemdisten tai kaasumaisten hiilivetyjen etsintidn oikeuttavaa yksinomaista lupaa
(ns. Permis de Nogent-sur-Seine) koskevasta hakemuRsesta) (1) ........coovuveeiemmmiiieeeimmiiiieeeiniiieee e 36

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti (jatkuu kolmannella kansisivulla)




[lmoitusnumero

2007/C 267/13

2007/C 26714

2007/C 267/15

2007/C 267/16

2007/C 267/17

Sisalto (jatkuu)

Ennakkoilmoitus yrityskeskittyméstd (Asia COMP/M.4803 — RBS/Sempra) — Yksinkertaistettuun
menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia () ......coevvvieieiiiiieeeeieiiii e

Ennakkoilmoitus yrityskeskittymastd (Asia COMP/M.4513 — Arjowiggins/M-real Zanders Reflex) (')

MUUT ILMOITUKSET

Komissio

Maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden rekisteroimisestd aidoiksi perinteisiksi tuotteiksi annetun
neuvoston asetuksen (EY) N:o 509/2006 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu hakemuksen julkaiseminen

Maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden maantieteellisten merkint6jen ja alkuperdnimitysten suojasta
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 510/2006 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu rekisterdinti-
hakemuksen JUIKAISEMINEN .........eiiiiitiieeeeiiiitii ettt e e e e ettt e e e e e e e e e e e et eeeeeeas

Maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden maantieteellisten merkintojen ja alkuperdnimitysten suojasta

annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 510/2006 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu hakemuksen
FUIKQISEIMUIEIL ...ttt ettt ettt ettt et e e e e e e e e ettt et e eeeeeeeeeeea et

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti

Sivu

40



9.11.2007 Euroopan unionin virallinen lehti C267/1
II
(Tiedonannot)

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN JA ELINTEN ANTAMAT
TIEDONANNOT

KOMISSIO

Ilmoitetun keskittymin vastustamatta jittiminen
(Asia COMP/M.4850 — CVC/DSI)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/C 267/01)

Komissio paitti 25. syyskuuta 2007 olla vastustamatta edelld mainittua keskittymaa ja julistaa, ettd se
soveltuu yhteismarkkinoille. P4dtos perustuu neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 6 artiklan 1 kohdan
b alakohtaan. Piitoksen koko teksti on saatavissa vain englannin kielelld, ja se julkistetaan sen jilkeen, kun
siitd on poistettu kaikki sen mahdollisesti sisdltimat liikesalaisuudet. Se on saatavissa:

— kilpailun pddosaston verkkosivuilla (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases/). Nailld sivuilla
on monenlaisia hakukeinoja sulautumapditosten 16ytamiseksi, muun muassa yritys-, asianumero-, paiva-
méira- ja alakohtaiset hakemistot,

— sihkoisessd muodossa EUR-Lex-sivustossa asiakirjanumerolla 32007M4850. EUR-Lex on Euroopan
yhteison oikeuden online-tietokanta (http://eur-lex.europa.eu).

Ilmoitetun keskittymin vastustamatta jittiminen
(Asia COMP/M.4837 — Wallenius/Antelo/GAL/CAT)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/C 267/02)

Komissio paitti 5. syyskuuta 2007 olla vastustamatta edelld mainittua keskittymaa ja julistaa, ettd se soveltuu
yhteismarkkinoille. Padtos perustuu neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 6 artiklan 1 kohdan b alakoh-
taan. Padtoksen koko teksti on saatavissa vain englannin kielelld, ja se julkistetaan sen jilkeen, kun siitd on
poistettu kaikki sen mahdollisesti sisaltamat liikesalaisuudet. Se on saatavissa:

— kilpailun pddosaston verkkosivuilla (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases/). Nailld sivuilla
on monenlaisia hakukeinoja sulautumapaitosten 16ytamiseksi, muun muassa yritys-, asianumero-, pdivé-
maédra- ja alakohtaiset hakemistot,

— sihkoisessd muodossa EUR-Lex-sivustossa asiakirjanumerolla 32007M4837. EUR-Lex on Euroopan
yhteison oikeuden online-tietokanta (http://eur-lex.europa.cu).
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Ilmoitetun keskittymin vastustamatta jittiminen

(Asia COMP/M.4918 — Carlyle/Applus)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/C 267/03)

Komissio paitti 30. lokakuuta 2007 olla vastustamatta edelld mainittua keskittymai ja julistaa, ettd se
soveltuu yhteismarkkinoille. P4dtos perustuu neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 6 artiklan 1 kohdan
b alakohtaan. Piitoksen koko teksti on saatavissa vain englannin kielelld, ja se julkistetaan sen jilkeen, kun
siitd on poistettu kaikki sen mahdollisesti sisdltamat liikesalaisuudet. Se on saatavissa:

— kilpailun pddosaston verkkosivuilla (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases/). Néilld sivuilla
on monenlaisia hakukeinoja sulautumapiditosten 16ytamiseksi, muun muassa yritys-, asianumero-, paiva-
médra- ja alakohtaiset hakemistot,

— sihkoisessd muodossa EUR-Lex-sivustossa asiakirjanumerolla 32007M4918. EUR-Lex on Euroopan
yhteison oikeuden online-tietokanta (http://eur-lex.europa.eu).

Ilmoitetun keskittymin vastustamatta jittiminen
(Asia COMP/M.4849 — 21 Centrale Partners/Nord Est)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/C 267/04)

Komissio paitti 19. lokakuuta 2007 olla vastustamatta edelli mainittua keskittymid ja julistaa, ettd se
soveltuu yhteismarkkinoille. Pddtos perustuu neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 6 artiklan 1 kohdan
b alakohtaan. Piitoksen koko teksti on saatavissa vain englannin kielelld, ja se julkistetaan sen jilkeen, kun
siitd on poistettu kaikki sen mahdollisesti sisiltamat liikesalaisuudet. Se on saatavissa:

— kilpailun pddosaston verkkosivuilla (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases/). Nailld sivuilla
on monenlaisia hakukeinoja sulautumapaitosten 16ytamiseksi, muun muassa yritys-, asianumero-, paivé-
médra- ja alakohtaiset hakemistot,

— sihkoisessd muodossa EUR-Lex-sivustossa asiakirjanumerolla 32007M4849. EUR-Lex on Euroopan
yhteison oikeuden online-tietokanta (http://eur-lex.europa.eu).
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Ilmoitetun keskittymin vastustamatta jittiminen

(Asia COMP/M.4789 — ELG Haniel/Metal One/JV)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/C 267/05)

Komissio paitti 27. syyskuuta 2007 olla vastustamatta edelld mainittua keskittymaa ja julistaa, ettd se
soveltuu yhteismarkkinoille. P4dtos perustuu neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 6 artiklan 1 kohdan
b alakohtaan. Piitoksen koko teksti on saatavissa vain englannin kielelld, ja se julkistetaan sen jilkeen, kun
siitd on poistettu kaikki sen mahdollisesti sisdltamat liikesalaisuudet. Se on saatavissa:

— kilpailun pddosaston verkkosivuilla (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases/). Néilld sivuilla
on monenlaisia hakukeinoja sulautumapiditosten 16ytamiseksi, muun muassa yritys-, asianumero-, paiva-
médra- ja alakohtaiset hakemistot,

— sihkoisessd muodossa EUR-Lex-sivustossa asiakirjanumerolla 32007M4789. EUR-Lex on Euroopan
yhteison oikeuden online-tietokanta (http://eur-lex.europa.eu).
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(Valmistelevat saddokset)

JASENVALTIOIDEN ALOITTEET

NEUVOSTO

Saksan liittotasavallan aloite: neuvoston paités 2007/...[YOS, tehty ..., rajatylittivin yhteistyon

2007/.../]YOS tiytintoonpanosta

(2007/C 267/06)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 30 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan, 31 artiklan
1 kohdan a alakohdan, 32 artiklan ja 34 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdan toisen virkkeen,

ottaa huomioon paitoksen 2007/.../YOS (*) 33 artiklan,

ottaa huomioon Saksan liittotasavallan aloitteen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon,

seki katsoo seuraavaa:

4y
@

4

Neuvosto teki patoksen 2007/.../YOS ... 2007.

Paiatokselli  2007/.../[YOS Belgian kuningaskunnan,
Saksan liittotasavallan, Espanjan  kuningaskunnan,
Ranskan tasavallan, Luxemburgin suurherttuakunnan,
Alankomaiden kuningaskunnan ja Itivallan tasavallan
valilld rajat ylittdvan yhteistyon tehostamisesta erityisesti
terrorismin, rajat ylittdvin rikollisuuden ja laittoman
muuttoliikkeen torjumiseksi 27 péivind toukokuuta
2005 tehdyn sopimuksen (jdljempdnd 'Priimin sopimus’)
keskeiset osat saatettiin osaksi Euroopan unionin lainsdi-
dintod.

Paitoksen 2007/...[YOS 33 artiklassa sdddetddn, ettd
neuvosto hyviksyy pditoksen 2007/...[YOS tdytintoon-
panemiseksi tarvittavia toimenpiteitd unionin tasolla
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 34 artiklan
2 kohdan c¢ alakohdan toisessa virkkeessd mairittyd
menettelyd noudattaen. Toimenpiteet perustuvat Priimin
sopimuksen hallinnollisesta ja teknisestd tdytintoon-
panosta 5 paivind joulukuuta 2006 tehtyyn tdytintoon-
panosopimukseen.

Tassd padtoksessd annetaan paitoksessi 2007/...[YOS
vahvistettujen ~ yhteistydmuotojen  hallinnollisen  ja

() EUVLL...

teknisen  tdytintoonpanon kannalta  vilttimattomit
yhteiset normatiiviset sddnnokset. Liite sisdltdd tekniset
tdytintoonpanosdannokset.  Lisiksi neuvoston — pai-
sihteeristd laatii yksinomaan jisenvaltioiden toimittamia
asiatietoja sisiltdvin erillisen kisikirjan ja pitdd sitd ajan
tasalla.

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 LUKU
YLEISTA
1 artikla

Tarkoitus

Tamin paitoksen tarkoituksena on vahvistaa hallinnolliset ja
tekniset sddnnokset, jotka ovat tarpeen pddtoksen 2007/...[YOS
panemiseksi tdytintdon erityisesti sen 2 luvussa tarkoitetun
DNA- ja sormenjilkitietojen ja kansallisten ajoneuvorekisteritie-
tojen automaattisen vaihdon ja sen 5 luvussa tarkoitettujen
muiden yhteistydomuotojen osalta.

2 artikla
Miiritelmit

Tissd padtoksessd tarkoitetaan:

a) pddtoksen 2007/...[YOS 3, 4 ja 9 artiklassa tarkoitetuilla
‘haulla’ ja ‘vertailulla’ menettelyjd, joiden avulla todetaan,
vastaavatko yhden jdsenvaltion lahettimit DNA- tai sormen-
jalkitiedot yhden, useamman tai kaikkien muiden jisenval-
tioiden tietokannoissa tallennettuina olevia DNA- tai sormen-
jalkitietoja;
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b) pddtoksen 2007/...[YOS 12 artiklassa tarkoitetulla ’auto-
maattisella haulla’ menettelyd, jolla verkon vilitykselld
voidaan tehdd hakuja yhden, useamman tai kaikkien muiden
jasenvaltioiden tietokannoista;

¢) 'DNA-viitetiedoilla’ DNA-tunnistetta ja viitenumeroa;

d) 'DNA-tunnisteella’ kirjain- tai numerokoodia, joka esittdd
ihmisen analysoidun DNA-ndytteen koodaamattoman osan
tunnistamisen mahdollistavia ominaisuuksia eli erityistd
molekyylirakennetta DNA:n eri kohdissa (loci);

¢) 'DNA:n koodaamattomalla osalla’ kromosomialueita, jotka
eivat sisdlli geneettistd ilmentymdd eli joiden ei tiedetd
aiheuttavan mitd4n organismin ominaisuuksia;

f) 'DNA-viitetunnisteella’ tunnistetun henkilon DNA-tunnis-
tetta;

‘tunnistamattomalla DNA-tunnisteella’” DNA-tunnistetta, joka
on saatu rikostutkinnan yhteydessa keratyistd jiljistd ja joka
kuuluu toistaiseksi tunnistamattomalle henkilolle;

Q.

=

'merkinnilld’  jasenvaltion  kansalliseen  tietokantaansa
lisidmdd DNA-tunnistetta koskevaa merkintdd siitd, ettd
jonkin toisen jdsenvaltion tekemin haun tai vertailun perus-
teella kyseiselle DNA-tunnisteelle on jo loydetty vastaavuus;

—_
=

'sormenjalkitiedoilla’ sormenjilkikuvia, kuvia sormenjilkien
latenteista, kimmenjaljistd ja kimmenjilkien latenteista sekd
tallaisten kuvien mallineita (koodatut pienet yksityiskohdat),
kun ne on tallennettu ja niitd ksitellddn automatisoidussa
tietokannassa;

j) "ajoneuvorekisteritiedoilla’ timdn paitoksen liitteessd olevassa
3 luvussa tarkoitettuja tietoja;

=

pddtoksen 2007/...[YOS 3 artiklan 1 kohdan toisessa virk-
keessd, 9 artiklan 1 kohdan toisessa virkkeessa ja 12 artiklan
1 kohdan toisessa virkkeessd tarkoitetulla 'yksittdistapauk-
sella’ tarkoitetaan yksittdistd tutkinta- tai syytetiedostoa.
Jos tdllainen tiedosto sisdltid useamman kuin yhden
DNA-tunnisteen tai yhdet sormenjilkitiedot tai ajoneuvore-
kisteritiedot, ne voidaan toimittaa yhtend hakupyyntona.

II LUKU

TIEDONVAIHTOA KOSKEVAT YLEISET SAANNOKSET

3 artikla

Tekniset vaatimukset

Jasenvaltioiden on noudatettava yhteisid teknisid vaatimuksia
kaikissa pyynnoissi ja vastauksissa, jotka liittyvit DNA-tunnis-
teiden, sormenjilkitietojen ja ajoneuvorekisteritietojen hakuihin
ja vertailuihin. Tekniset vaatimukset vahvistetaan timan
pddtoksen liitteessa.

4 artikla
Tietoliikenneverkko

DNA-tietojen, sormenjilkitietojen ja ajoneuvorekisteritietojen
sihkoisessd vaihdossa jasenvaltioiden valilld kdytetddn Euroopan
laajuiset telematiikkapalvelut hallintojen vililld (TESTA 1I) -tieto-
liikenneverkkoa ja sen mychempii versioita.

5 artikla
Automaattisen tiedonvaihdon saatavuus

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet
varmistaakseen, ettdi DNA-, sormenjilki- ja ajoneuvorekisteritie-
tojen automaattinen haku tai vertailu on mahdollista ympari
vuorokauden seitsemin paivad viikossa. Teknisen vian ilmetessd
jasenvaltioiden kansallisten yhteyspisteiden on ilmoitettava siitd
toisilleen valittomasti ja sovittava viliaikaisista vaihtoehtoisista
tiedonvaihtojirjestelyistd sovellettavien sddnnosten mukaisesti.
Automaattiseen tiedonvaihtoon on palattava mahdollisimman
pian.

6 artikla
DNA-tietojen ja sormenjilkitietojen viitenumerot

Paitoksen 2007/...[YOS 2 ja 8 artiklassa tarkoitetut viitenu-
merot muodostetaan seuraavien yhdistelmasta:

1) koodi, jonka avulla jasenvaltiot voivat vastaavuuden 16ytyessi
hakea henkilotietoja tai muita tietoja tietokannoistaan niiden
toimittamiseksi yhdelle, useammalle tai kaikille muille jisen-
valtioille paitoksen 2007/...[YOS 5 tai 10 artiklan mukai-
sesti;

2) koodi, josta ilmenee, mistd jdsenvaltiosta DNA-tunniste tai
sormenjilkitiedot ovat perdisin; ja

3) DNA-tietojen osalta koodi, josta ilmenee DNA-tunnisteen

tyyppi.

III LUKU
DNA-TIEDOT
7 artikla
DNA-tietojen vaihdon periaatteet

1. Jasenvaltioiden on kdiytettivi DNA-tietojen vaihdossa
voimassa olevia standardeja, kuten eurooppalaista standardi-
joukkoa (ESS) tai DNA:n eri kohtia koskevaa Interpolin
standardijoukkoa (ISSOL).

2. DNA-tunnisteiden automaattisen haun ja vertailun tapauk-
sessa tietojen lahettdmismenettely on toteutettava hajautetusti.

3. Muihin jisenvaltioihin ldhetettdvien tietojen luottamukselli-
suus ja eheys on taattava toteuttamalla asianmukaisia toimen-
piteitd, tietojen salaus mukaan lukien.
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4. Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet,
joilla taataan muiden jdsenvaltioiden saataville annettujen tai
niille vertailua varten ldhetettyjen DNA-tunnisteiden eheys ja
varmistetaan, ettd kyseiset toimenpiteet ovat kansainvilisten
standardien, esimerkiksi ISO 17025 -standardin, mukaisia.

5. Jdsenvaltioiden on kiytettivd ISO 3166-1 alpha-2 -stan-
dardin mukaisia jasenvaltiokoodeja.

8 artikla

DNA-tietoja koskevia pyyntoji ja vastauksia koskevat
sdannot

1.  Pddtoksen 2007/...[YOS 3 tai 4 artiklassa tarkoitettua
automaattista hakua tai vertailua koskeva pyynto saa sisiltdd
vain seuraavat tiedot:

a) pyynnon esittavin jasenvaltion jdsenvaltiokoodi;

b) pyynnon pdivimairi, aika ja viitenumero;

¢) DNA-tunnisteet ja niiden viitenumerot;

d) toimitettujen DNA-tunnisteiden tyyppi (tunnistamattomat
DNA-tunnisteet tai DNA-viitetunnisteet);

e) tietokantajirjestelmien valvontaan ja automaattisten hakupro-
sessien laadunvalvontaan tarvittavat tiedot.

2. Vastaus (vastaavuusraportt]) 1 kohdassa tarkoitettuun
pyyntoon saa sisiltdd vain seuraavat tiedot:

a) ilmoitus siitd, ettd 16ytyi yksi tai useampi vastaavuus (osuma)
tai ettei 16ytynyt yhtddn vastaavuutta (ei osumaa);

b) pyynnon pdivimaiird, aika ja viitenumero;
¢) vastauksen paivimaird, aika ja viitenumero;

d) pyynnon esittdvin jdsenvaltion ja pyynnon vastaanottavan
jasenvaltion jasenvaltiokoodit;

€) pyynnon esittivin jdsenvaltion ja pyynnon vastaanottavan
jasenvaltion viitenumerot;

f) toimitettujen DNA-tunnisteiden tyyppi (tunnistamattomat
DNA-tunnisteet tai DNA-viitetunnisteet);

g) pyydetyt DNA-tunnisteet, joiden osalta loytyi vastaavuus; ja

h) tietokantajirjestelmien valvontaan ja automaattisten hakupro-
sessien laadunvalvontaan tarvittavat tiedot.

3. Automaattinen ilmoitus vastaavuudesta toimitetaan vain
silloin, kun automaattisessa haussa tai vertailussa on l6ytynyt
vastaavuus DNA-kohtien vihimmaismadrille. Vihimmaismaara
esitetddn tdmdn paitoksen liitteessd olevassa I luvussa.

4.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd pyynnot ovat
pddtoksen 2007/...[YOS 2 artiklan 3 kohdan mukaisesti annet-
tujen ilmoitusten mukaisia. Ilmoitukset on sisillytettavd timin
pddtoksen 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun kasikirjaan.

9 artikla

Piitoksen 2007/...[YOS 3 artiklassa tarkoitettu tunnista-
mattomien DNA-tunnisteiden automaattisen haun yhtey-
dessi kiytettivi lahettimismenettely

1. Jos tunnistamattomalla DNA-tunnisteella kansalliseen
tietokantaan tehdylld haulla ei ole 16ytynyt osumia, tai jos on
16ytynyt osuma, joka vastaa tunnistamatonta DNA-tunnistetta,
tunnistamaton DNA-tunniste voidaan toimittaa kaikkien muiden
jasenvaltioiden tietokantoihin, ja jos kyseiselld tunnistamatto-
malla DNA-tunnisteella muiden jasenvaltioiden
tietokantoihin tehdylld haulla 16ytyy osumia, jotka vastaavat
DNA-viitetunnisteita jaftai tunnistamattomia DNA-tunnisteita,
osumat ja DNA-viitetiedot toimitetaan automaattisesti pyynnon
esittaneelle jasenvaltiolle; jos muiden jdsenvaltioiden tietokan-
noista ei 10ydy vastaavuuksia, siitd ilmoitetaan automaattisesti
pyynnon esittineelle jasenvaltiolle.

2. Jos tunnistamattomalla DNA-tunnisteella toisten jisenval-
tioiden tietokantoihin tehdylld haulla 16ytyy vastaavuus, kukin
asianomainen jasenvaltio voi lisitd titd koskevan merkinnin
kansalliseen tietokantaansa.

10 artikla

Piitoksen 2007/...[YOS 3 artiklassa tarkoitetun DNA-viite-
tunnisteiden automaattisen haun yhteydessi kiytettivi
lihettimismenettely

Jos DNA-viitetunnisteella kansalliseen tietokantaan tehdylld
haulla ei ole 16ytynyt osumia, jotka vastaavat jotakin DNA-viite-
tunnistetta, tai jos on lytynyt osuma, joka vastaa tunnistama-
tonta DNA-tunnistetta, kyseinen DNA-viitetunniste voidaan
toimittaa kaikkien muiden jdsenvaltioiden tietokantoihin ja jos
DNA-viitetunnisteella muiden jdsenvaltioiden tietokantoihin
tehdylld haulla 1oytyy osumia, jotka vastaavat DNA-viitetunnis-
teita jaftai tunnistamattomia DNA-tunnisteita, osumat ja
DNA-viitetiedot toimitetaan automaattisesti pyynnon esittineelle
jasenvaltiolle; jos muiden jdsenvaltioiden tietokannoista ei loydy
osumia, siitd ilmoitetaan automaattisesti pyynnon esittineelle
jasenvaltiolle.

11 artikla

mattomien DNA-tunnisteiden automaattisen vertailun
yhteydessi kiytettivi ldhettimismenettely

1. Jos tunnistamattomia DNA-tunnisteita vertailemalla
muiden  jdsenvaltioiden  tietokannoista  16ytyy  osumia,
jotka vastaavat DNA-viitetunnisteita jajtai tunnistamattomia
DNA-tunnisteita, osumat ja DNA-viitetiedot toimitetaan auto-
maattisesti pyynnon esittaneelle jasenvaltiolle.

2. Jos tunnistamattomia DNA-tunnisteita vertailemalla
muiden jdsenvaltioiden tietokannoista loytyy osumia, jotka
vastaavat tunnistamattomia DNA-tunnisteita tai DNA-viitetun-
nisteita, kukin asianomainen jasenvaltio voi lisitd titd koskevan
merkinnin kansalliseen tietokantaansa.
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IV LUKU
SORMENJALKITIEDOT
12 artikla
Sormenjilkitietojen vaihtoa koskevat periaatteet

1.  Sormenjilkitietojen digitalisoinnissa ja niiden ldhettdmi-
sessi muille jasenvaltioille on kéytettdvd tdmin padtoksen liit-
teessd olevassa 2 luvussa mddriteltyd yhdenmukaista tallennus-
muotoa.

2. Kunkin jasenvaltion on varmistettava, ettd sen lihettdmat
sormenjdlkitiedot ovat riittdvin hyvilaatuisia, jotta niitd voidaan
verrata sormenjilkien automaattisissa tunnistusjirjestelmissd
(AFIS).

3. Sormenjilkitietojen ldhettdmismenettely on toteutettava
hajautetusti.

4. Muihin jisenvaltioihin ldhetettdvien sormenjilkitietojen
luottamuksellisuus ja eheys on taattava toteuttamalla asianmu-
kaisia toimenpiteitd, tietojen salaus mukaan lukien.

5.  Jasenvaltioiden on kiytettdvd ISO 3166-1 alpha-2 -stan-
dardin mukaisia jasenvaltiokoodeja.

13 artikla
Sormenjilkitietojen hakukapasiteetti

1.  Kunkin jisenvaltion on varmistettava, ettd sen tekemdt
hakupyynnot eivit ylitd pyynnon vastaanottavan jasenvaltion
ilmoittamaa hakukapasiteettia. Jasenvaltioiden on toimitettava
neuvoston pdaasihteeristolle 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
ilmoitukset, joissa ne vahvistavat tunnistettujen henkildiden
sormenjilkitietojen ja vield tunnistamattomien henkildiden
sormenjilkitietojen pdivittdisen enimmadishakukapasiteettinsa.

2. Yhdessi lihetyksessa tarkistettavaksi hyviksyttavien ehdok-
kaiden enimmiismadrd vahvistetaan timdn padtoksen liitteen
2 luvussa.

14 artikla

Sormenjilkitietoja koskevia pyyntojd ja vastauksia koskevat
saannot

1.  Jasenvaltioiden on tarkistettava lahetettyjen sormenjalkitie-
tojen laatu viipymdttd tdysin automaattista menettelyd kdyttden.
Jos tiedot eivit ole sopivia automaattisen vertailun tekemiseksi,
pyynnon vastaanottavan jasenvaltion on ilmoitettava siitd viipy-
mittd pyynnon esittineelle jasenvaltiolle.

2. Pyynnon vastaanottanut jisenvaltio tekee haut pyyntojen
vastaanottamisjdrjestyksessd. Pyynnot on Kkisiteltdvd 24 tunnin
kuluessa tdysin automaattista menettelyd kiyttden. Pyynnon esit-
tdnyt jasenvaltio voi, jos sen kansallisessa lainsddddnnossd niin
sdadetddn, pyytdd, ettd sen pyyntd kisitellidn nopeutetusti, ja
pyynnon vastaanottanut jasenvaltio tekee haun viipymattd. Jos
mdédridaikoja ei pystytd noudattamaan pyynnon vastaanottaneesta
jasenvaltiosta riippumattomista syistd, vertailu on tehtava valit-
tomasti sen jdlkeen kun sille ei endd ole estetta.

V LUKU
AJONEUVOREKISTERITIEDOT
15 artikla

Ajoneuvorekisteritietojen automaattista hakua koskevat
periaatteet

1. Ajoneuvorekisteritietojen automaattisessa haussa jisenval-
tioiden on kéytettdvd eurooppalaisen ajoneuvo- ja ajokorttitieto-
jarjestelmdn (Eucaris) versiota, joka on suunniteltu erityisesti
pddtoksen 2007/...[YOS 12 artiklan soveltamista varten, ja
kyseisen ohjelmiston muutettuja versioita.

2. Ajoneuvorekisteritietojen automaattinen haku on toteutet-
tava hajautetusti.

3. Eucaris-jirjestelmin kautta vaihdetut tiedot on ldhetettdvi
salattuina.

4. Vaihdettavien  ajoneuvorekisteritietojen  tietoelementit
mddritellddn timédn padtoksen liitteen 3 luvussa.

5.  Jasenvaltiot voivat pddtoksen 2007/...[YOS 12 artiklan
tdytantoonpanon yhteydessd priorisoida vakavan rikollisuuden
torjuntaa liittyvit haut, jos tekninen kapasiteetti on rajallinen.

16 artikla
Kulut

Jasenvaltioiden on yhdessd vastattava 15 artiklan 1 kohdassa
mainitun  Eucaris-ohjelmisto-sovelluksen  hallinnoinnista  ja
kaytostd aiheutuvista kuluista.

VI LUKU
POLIISIYHTEISTYO
17 artikla

1. Kukin jasenvaltio voi pditoksen 2007/...[YOS 5 luvun
mukaisesti, erityisesti sen 17 artiklan 4 kohdan, 19 artiklan 2 ja
4 kohdan nojalla toimitettavien ilmoitusten yhteydessd maarittad
yhteisten operaatioiden perustamista ja muiden jdsenvaltioiden
yhteisistd operaatioista ldhettdmid pyynt6jd koskevat menette-
lynsé sekd kyseisid operaatioita koskevat muut kdytinnon nako-
kohdat ja operatiiviset menettelyt.

2. Jasenvaltiot voivat myds nimetd asianmukaiset yhteyspis-
teet, joiden vilitykselld muut jisenvaltiot voivat ottaa yhteyttd
toimivaltaisiin viranomaisiin siind tapauksessa, ettd yhteisten
operaatioiden perustamista koskevaa menettelyd ei ole mairi-
telty.

3. Kunkin jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat
esittdd pyynnon yhteisen operaation perustamisesta. Ennen ope-
raation aloittamista jasenvaltioiden on tehtdvi kirjallisia tai suul-
lisia jdrjestelyjd, jotka voivat sisiltdid muun muassa seuraavia
tietoja:

a) operaatiosta vastaavat jdsenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset;
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b) operaation tarkoitus;
¢) isdntdjasenvaltio, jossa operaatio toteutetaan;

d) isintdjasenvaltion maantieteellinen alue, jossa operaatio
toteutetaan;

e) ajanjakso, jonka operaatio kattaa;

f) lahettdvin jasenvaltion (ldhettdvien jdsenvaltioiden) isdnta-
jasenvaltiolle antama erityisapu, mukaan lukien virkamiehet
tai muut virkailijat, varusteet ja rahoitukseen liittyvit seikat;

g) operaatioon osallistuvat virkamiehet;

h) operaatiosta vastaava virkamies;

—_
=

lahettavin jdsenvaltion (ldhettdvien jdsenvaltioiden) virka-
miesten tai muiden virkailijoiden toimivaltuudet isintéjdsen-
valtiossa operaation aikana;

j) aseet, ampumatarvikkeet ja muut varusteet, joita lihetetyt
virkamiehet voivat kdyttdd operaation aikana paitoksen
2007/...[YOS mukaisesti;

k) kuljetuksia, majoitusta ja turvallisuutta koskevat logistiset
menettelyt;

l) yhteisen operaation kuluista vastaaminen, jos se poikkeaa
siitd, mitd paitoksen 2007/...[YOS 34 artiklan ensimmai-
sessd virkkeessd sdddetiin;

m) muut mahdolliset tarvittavat tiedot.

4. Tissd artiklassa sdddetyt ilmoitukset, menettelyt ja nimea-
miset sisillytetddn 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun kisi-
kirjaan.

VII LUKU
LOPPUSAANNOKSET
18 artikla
Liite ja kisikirja

1. Piitoksen 2007/...[YOS teknistd ja hallinnollista tiytin-
toonpanoa koskevat muut tiedot vahvistetaan timén paitoksen
liitteessd. Neuvosto voi muuttaa liitettd maardenemmistolla.

2. Neuvoston paisihteeristd laatii ja pitdd ajalla tasalla eril-
lisen kisikirjan, joka sisaltdd yksinomaan asiatietoja, jotka jasen-
valtiot ovat toimittaneet paitoksen 2007/...[YOS tai timin
padtoksen nojalla tai neuvoston péisihteeristolle antamissa
ilmoituksissa. Kdsikirja on neuvoston asiakirjan muodossa.

19 artikla

Riippumattomat tietosuojaviranomaiset

Jasenvaltioiden on tdmin paitoksen 18 artiklan 2 kohdan
mukaisesti ilmoitettava neuvoston péisihteeristolle paitoksen
2007/...]YOS 30 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut riippumattomat
tietosuojaviranomaiset tai oikeusviranomaiset.

20 artikla

Pidtoksen 2007/...[YOS 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tujen paitdsten valmistelu

1.  Neuvosto tekee paitoksen 2007/...[YOS 25 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun pddtoksen timdn paitoksen liitteen
4 luvussa esitettyyn kyselyyn perustuvan arviointiraportin perus-
teella.

2. Paidtoksen 2007/...[YOS 2 luvussa tarkoitetun automaat-
tisen tietojenvaihdon osalta arviointiraportti perustuu myds
arviointikdyntiin ja pilottikokeiluun, joka toteutetaan, kun asian-
omainen jisenvaltio on antanut péisihteeristolle padtoksen
2007/.../[YOS 36 artiklan 2 kohdan ensimmadisen virkkeen
mukaisen ilmoituksen.

3. Lisdtiedot menettelystd esitetidn tdman paitoksen liitteen
4 luvussa.

21 artikla
Tietojenvaihdon arviointi

1.  Piddtoksen 2007/...[YOS 2 luvun mukaisen tietojen-
vaihdon hallinnollisen, teknisen ja taloudellisen soveltamisen
arviointi suoritetaan vuosittain. Arviointi koskee niitd jisenval-
tioita, jotka  soveltavat  arviointiajankohtana  pditostd
2007/...[YOS, ja se suoritetaan niistd tietoryhmisti, joiden osalta
asianomaiset jdsenvaltiot ovat aloittaneet tietojenvaihdon.
Arviointi perustuu asianomaisten jisenvaltioiden raportteihin.

2. Lisitiedot menettelystd esitetddn timdn padtoksen liitteen
4 luvussa.
22 artikla
Suhde Priimin sopimuksen tidytinté6npanosopimukseen

Jasenvaltioihin, joita Priimin sopimus sitoo, sovelletaan timédn
padtoksen asiaan liittyvid sddnnoksid ja sen liitettd sen jilkeen
kun pditos on pantu tdysin tdytint6on, Priimin sopimuksen
tdytantoonpanosopimukseen sisdltyvien vastaavien mdairdysten
sijasta. Kaikkia muita tdytintoonpanosopimuksen madrayksid
sovelletaan edelleen Priimin sopimuksen sopimuspuolten valilla.

23 artikla
Soveltaminen

Tamd pditds tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissi ...

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
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(Tiedotteet)
EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN JA ELINTEN
ANTAMAT TIEDOTTEET
Euron kurssi ()
8. marraskuuta 2007
(2007/C 267/07)
1 euro =
Rahayksikko Kurssi Rahayksikko Kurssi
UsSD Yhdysvaltain dollaria 1,4666 RON  Romanian leuta 3,4030
JPY Japanin jenid 165,90 SKK  Slovakian korunaa 33,122
DKK Tanskan kruunua 7,4548 TRY  Turkin liiraa 1,7359
GBP Englannin puntaa 0,69625 AUD  Australian dollaria 1,5783
SEK Ruotsin kruunua 9,2620 CAD  Kanadan dollaria 1,3629
CHF Sveitsin frangia 1,6601 HKD  Hongkongin dollaria 11,3896
ISK Islannin kruunua 87,00 NZD  Uuden-Seelannin dollaria 1,8923
NOK Norjan kruunua 7,7410 SGD  Singaporin dollaria 2,1117
BGN  Bulgarian levid 1,9558 KRW  Eteld-Korean wonia 1332,70
CYp Kyproksen puntaa 0,5842 ZAR  Eteld-Afrikan randia 9,5080
CZK Tsekin korunaa 26,894 CNY  Kiinan juan renminbid 10,8832
EEK Viron kruunua 15,6466 HRK  Kroatian kunaa 7,3365
HUF Unkarin forinttia 253,34 IDR Indonesian rupiaa 13 396,66
LTL Liettuan litid 3,4528 MYR  Malesian ringgitid 4,8845
LVL Latvian latia 0,7017 PHP  Filippiinien pesoa 63,284
MTL Maltan liiraa 0,4293 RUB  Venijin ruplaa 35,8820
PLN Puolan zlotya 3,6370 THB  Thaimaan bahtia 46,271

() Lihde: Euroopan keskuspankin ilmoittama viitekurssi.
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JASENVALTIOIDEN ANTAMAT TIEDOTTEET

Liakinnillisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY tdytint6onpanoon liittyvi komis-

sion tiedonanto

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(Direktiivin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)

(2007/C 267/08)

Piivi, jona korvattavan stan-
dardin noudattamisesta johtuva

ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin . .
AT . vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)

CEN EN 285:2006 EN 285:1996 30.11.2008
Sterilointi. Hoyrysterilaattorit. Suuret sterilaattorit

CEN EN 375:2001 —
Valmistajan jakama tieto in vitro diagnostisista ammattimaiseen kiyttoon
tarkoitetuista reagensseista

CEN EN 376:2002 —
Valmistajan jakama tieto in vitro diagnostisista itsetestaukseen tarkoite-
tuista reagensseista

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollossa kiytettavit kertakdyttoiset kdsineet — Osa 1: Reidtto- (30.4.2001)
myyttd koskevat vaatimukset ja testaaminen

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollossa kiytettiavat kertakdyttoiset kdsineet — Osa 2: Fysikaa- (30.4.2001)
lisia ominaisuuksia koskevat vaatimukset ja testit

CEN EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 Voimassaolo lakkaa
Kertakdyttoiset kisineet lidketieteelliseen kdyttoon — Osa 3: Biologisen (30.6.2007)
arvioinnin vaatimukset ja testaus

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Vaatimukset tuot- (30.4.2002)
teen mikrobimddrdn arvioimisesta "STERIILI™-symbolilla merkittaville
terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille — Osa 1: Vaatimukset pakat-
tuina steriloiduille terveydenhuollon laitteil
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. "STERIILI"-symbo-
lilla merkittavien terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset
— Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden vaatimukset

CEN | EN 591:2001 —
Ammattikdyttoon tarkoitettujen in vitro diagnostisten laitteiden kéytto-
ohjeet

CEN EN 592:2002 —

Itsetestaukseen tarkoitettujen in vitro diagnostisten instrumenttien kiyt-
toohjeet
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin darc'lm noudattamlsesta johtuva
AT - vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN 737-1:1998 —
Sairaalakaasuputkistot — Osa 1: Paineistettujen sairaalakaasujen ja
alipaineen kaasunottoventtiilit
CEN EN 737-4:1998 —
Sairaalakaasuputkistot — Osa 4: Anesteettipoistojdrjestelmén kaasunotto-
venttiilit
CEN EN 738-4:1998 —
Sairaalakaasujen kanssa kdytettdvit paineensditimet — Osa 4: Ladkinta-
laitteiden matalapaineiset paineensdatimet
EN 738-4:1998/A1:2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.10.2002)
CEN EN 739:1998 -
Sairaalakaasujen kanssa kéytettdvit matalapaineiset letkustot
EN 739:1998/A1:2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.10.2002)
CEN EN 794-1:1997 —
Hengityskoneet — Osa 1: Tehohoitoon tarkoitettujen hengityskoneiden
erityisvaatimukset
EN 794-1:1997/A1:2000 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 —
Hengityskoneet — Osa 3: Ensiapu- ja siirtohengityskoneiden erityisvaati-
mukset
EN 794-3:1998/A1:2005 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.12.2005)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnoissd kdytettavit graa- (31.10.2003)
fiset symbolit
CEN EN 1041:1998 —
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
yhteydessd
CEN EN 1060-1:1995 —
Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 1: Yleiset vaatimukset
EN 1060-1:1995/A1:2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 —
Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 2: Lisdvaatimukset mekaanisille
verenpainemittareille
CEN EN 1060-3:1997 —

Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 3: Lisdvaatimukset elektromekaa-
nisille verenpaineen mittausjarjestelmille

EN 1060-3:1997/A1:2005

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(30.6.2006)
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin darc'lm noudattamlsesta johtuva
AR o vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN 1060-4:2004 —
Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 4: Testimenetelmit automaat-
tisten ei-invasiivisten verenpainemittareiden yleisen tarkkuuden médritta-
miseen
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Voimassaolo lakkaa
Kuljetettavat kaasupullot. Kaasupullon tunnistaminen (poislukien neste- (31.10.2004)
kaasu) — Osa 3: Virimerkinnit
CEN EN 1280-1:1997 —
Anesteettihoyrystimien ainespesifiset tayttojarjestelmit — Osa 1: Suora-
kulmaliitoksiset tdyttojarjestelmat
EN 1280-1:1997/A1:2000 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(24.11.2000)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Voimassaolo lakkaa
Trakeostomiaputket — Osa 2: Pediatriset putket (muunnettu (31.12.2005)
ISO 5366-3:2001)
CEN EN 1422:1997 —
Terveydenhuollossa kaytettavit sterilointilaitteet. Etyleenioksidi sterilointi-
laitteet. Vaatimukset ja testausmenetelmit
CEN EN 1618:1997 —
Muut kuin suonensisiiset katetrit. Yleisten ominaisuuksien testausmene-
telmat
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Voimassaolo lakkaa
Hammasldiketiede. Hammaslddketieteen ladkinnilliset laitteet. Instru- (31.12.2004)
mentit
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Voimassaolo lakkaa
Hammasldiketiede. Hammaslddketieteen ladkinnalliset laitteet. Laitteet (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Voimassaolo lakkaa
Hammaslddketiede. Hammasldaketieteen lddkinnalliset laitteet. Materiaalit (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Voimassaolo lakkaa
Hammasldiketiede. Hammaslddketieteen ladkinnilliset laitteet. Hamma- (31.12.2004)
simplantit
CEN EN 1707:1996 —
Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja muille ladke-
tieteellisille latteille. Lukkoliittimet
CEN EN 1782:1998 —
Intubaatioputket ja -liittimet
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Voimassaolo lakkaa
Anesteettiset varapussit (muunnettu ISO 5362:2000) (31.12.2005)
CEN EN 1865:1999 —
Vaatimukset ambulansseissa kiytettiville paareille ja muulle potilaankisit-
telylaitteistolle
CEN EN 1970:2000 —
Vammaisten sdddettivit singyt. Vaatimukset ja testausmenetelmit
EN 1970:2000/A1:2005 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.9.2005)
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(Huomautus 1)
CEN EN 1985:1998 —
Kavelyapuvilineet. Vaatimukset

CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Voimassaolo lakkaa
Luonnonkumista valmistetut kondomit. Vaatimukset ja testausmenetelmit (31.8.2005)
(ISO 4074:2002)

CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Sanasto (ISO 4135:2001) (28.2.2002)

CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Kartioliittimet — Osa 1: Liitinosat (30.11.2004)
(ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 EN 1281-2:1995 29.2.2008
Anestesia- ja hengityskoneet. Kartioliitin — Osa 2: Kierrekiinnitteiset liit-
timet (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Trakeostomiaputket — Osa 1: Aikuisille (31.1.2005)
tarkoitetut putket ja liittimet (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Voimassaolo lakkaa
Sydin- ja verisuoni-implantit. Sydanldppdproteesit (ISO 5840:2005) (30.6.2006)

CEN EN ISO 7197:2006 —

Neurokirurgiset implantit. Steriilit ja kertakéyttdiset hydrocephalussuntit
ja -komponentit (ISO 7197:2006)

CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Kurkunpddn paljastamiseen tarkoitetut (30.6.2004)
laryngoskoopit (ISO 7376:2003)

CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 30.4.2009
Sairaalakaasuputkistot — Osa 1: Paineistettujen sairaalakaasujen ja
alipaineen putkistot (ISO 7396-1:2007)

CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 30.4.2009
Ladkinnallisten kaasujen putkistot — Osa 2: Anesteettisten kaasujen pois-
tojirjestelmat (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2002 —

Kohdunsisiiset ehkaisimet. Vaatimukset, testit (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Steriilit kertakayttoiset injektioruiskut — Osa 3: Itse-lukittuvat injektio-
ruiskut vakio-annoksella annettavaan immunisointiin (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2006 —
Steriilit hypodermiset kertakayttoiset injektioruiskut — Osa 4; Injektior-
uiskut, joissa on uudelleenkéyton estimisominaisuus (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 31.1.2008
Hengitysteiden kosteuttajat lddketieteelliseen kiyttoon. Erityisvaatimukset
hengitysteiden kosteuttajasysteemeille (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:1996 —

Ladkinnilliseen kéyttoon tarkoitetut happirikastimet. Turvallisuusvaati-
mukset (ISO 8359:1996)
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(Huomautus 1)
CEN EN ISO 8536-4:2007 —
Ladkinnilliseen kdyttoon tarkoitetut nesteensiirtolaitteet — Osa 4: Kerta-
kayttoiset, painovoimalla toimivat nesteensiirtolaitteet (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Anestesiahengitysjarjestelmit — Osa 2: Aikuisten anesteettihengitysjirjes-
telmat (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Anestesiahengitysjarjestelmdt — Osa  3:  Anesteettipoistojirjestelmien
siirto- ja vastaanottojarjestelmat (ISO 8835-3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2004 —

Anestesiahengitysjdrjestelmdt — Osa 4: Anestesiakaasun jakelulaitteet
(ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Anestesiahengitysjirjestelmit — Osa 5: Anestesiahengityskoneiden vaati-
mukset (ISO 8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006

CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Anestesia- ja hengityskoneet. Hengityskaasujen kostuttamiseen tarkoitetut
limmon- ja kosteuden vaihtimet — Osa 1: Vihintddn 250 ml kertatila-
vuuksille tarkoitetut limmon- ja kosteuden vaihtimet (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Anestesia- ja hengityskoneet. Hengityskaasujen kostuttamiseen tarkoitetut
lammon- ja kosteudenvaihtimet — Osa 2: Trakeostomia-potilaiden kiyt-
toon tarkoitetut, kertatilavuudeltaan vahintddn 250 ml, limmon- ja
kosteudenvaihtimet (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2004 —
Neurokirurgiset implantit. Itsesulkeutuvat kallon sisdisen valtimonlaajen-
tuman kiinnittimet (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Voimassaolo lakkaa
Sahkoiset ladkintilaitteet. Erityisvaatimukset lddkinnallisessd kaytossd (30.9.2005)
olevien pulssioksimetrilaitteiden perusturvallisuudelle ja oleelliselle
toiminnalle (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet — Osa 1: Sahkokdyttoiset imulaitteet. Turvallisuusvaa- (29.2.2000)
timukset (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet =~ —  Osa 2:  Kasikdyttoiset  imulaitteet (29.2.2000)
(ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet — Osa 3: Ali- tai ylipaineella toimivat imulaitteet (29.2.2000)
(ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 —

Proteesioppi. Alaraajaproteesien rakenteellinen testaus. Vaatimukset ja
testimenetelmat (ISO 10328:2006)
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(Huomautus 1)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.10.2008
Ladkinnillisten kaasujen kanssa kiytettdvit paineensddtimet — Osa 1:

Paineensddtimet sekd virtausnopeusmittarilla varustetut paineensditimet
(ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 31.10.2008
Sairaalakaasujen kanssa kiytettdvit paineensddtimet — Osa 2: Kokooja-
putkissa ja -putkistoissa kiytettdvit paineensddtimet (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
Sairaalakaasujen kanssa kdytettavat paineensddtimet — Osa 3: Pullovent-
tiilleiden paineensddtimet (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 Voimassaolo lakkaa
Nostolaitteet vammaisten siirtoon. Vaatimukset ja testausmenetelmat (30.6.2007)
(1SO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:1996 —

Steriilit, kertakdyttoiset verisuonikatetrit — Osa 1: Yleiset vaatimukset

(ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2000)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.11.2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnilliseen kdyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Perusturvallisuuteen (31.1.2005)
ja olennaiseen suorituskykyyn littyvit yleiset vaatimukset — Osa 2:

Hengityskonetta tarvitsevien potilaiden kotikdyttoiset hengityskoneet
(1SO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —
Hengityskoneet — Osa 4: Kasikayttoisten resuskikaattorien erityisvaati-
mukset (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Laakinnilliseen kdyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Perusturvallisuuteen
ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvat yleiset vaatimukset — Osa 6: Koti-
kayttoiset hengitystd tukevat laitteet (ISO 10651-6:2004

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —

Osa 12: Naytteen preparointi ja vertailumateriaalit (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 3: (30.4.2004)
Perimdin, syovan syntyyn ja lisddntymiseen vaikuttavien omaisuuksien
mittaaminen (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 4: (30.4.2003)
Veren kanssa tapahtuvien vuorovaikutusten testausmenetelmien valinta
(ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Voimassaolo lakkaa

Laakintilaitteiden biologinen evalutointi — Osa 5: Solutoksisuus: in vitro
menetelmdt (ISO 10993-5:1999)

(30.11.1999)
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(Huomautus 1)
CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 6:
Implantista  aiheutuneiden  paikallisten =~ muutosten  testaaminen.
(1SO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 9:
Merkittdvien kulumistuotteiden médrdn ja laadun maérittdminen
(ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — (31.3.2003)
Osa 10: Tutkimusmenetelmdt drsytyksen ja viivdstyneen yliherkkyyden
arvioimiseksi (ISO 10993-10:2002)
EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — (28.2.2007)
Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — (31.5.2005)
Osa 12: Naytteen preparointi ja vertailumateriaalit (ISO 10993-12:2002)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Laakintalaitteiden biologinen arviointi — Osa 13: Polymeerien kulumis-
tuotteiden tunnistaminen ja madrin laskeminen (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Terveydenhuollon laitteiden biologinen arviointi — Osa 14: Keraamien
kulumistuotteiden identifiointi ja maarittiminen (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —
Osa 15: Metalleista ja metalliseoksista perdisin olevat hajoamistuotteet
(ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —
Osa 16: Toksikologisen tutkimuksen suunnittelu hajoaville ja liukeneville
tuotteille (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —
Osa 17: Liukenevien aineméirien sallittujen pitoisuuksien maarittiminen
(1SO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —
Osa 18: Materiaalien kemiallinen karakterisointi (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Etyleenioksidi — Vaatimukset
ladketieteellisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiselle, hyvaksymi-
selle ja rutiinitarkistuksille (ISO 11135-1:2007)
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CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily — Osa 1:
Vaatimukset lddkinnillisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiseksi,
vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)

CEN

ENISO 11137-2:2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily — Osa 2:
Sterilointiannoksen marittiminen (ISO 11137-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-2:2006
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijarjestelmat
— Osa 2: Steriloinnin arviointi eteenioksidilla (ISO 11138-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-3:2006
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijirjestelmat
— Osa 3: Steriloinnin arviointi kuumahéyrylla (ISO 11138-3:2006)

CEN

EN ISO 11140-1:2005
Terveydenhuoltotarvikkeiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit — Osa 1:
Yleiset vaatimukset (ISO 11140-1:2005)

EN 867-2:1997

Voimassaolo lakkaa
(31.1.2006)

CEN

EN ISO 11140-3:2007

Terveydenhuoltotarvikkeiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit — Osa 3:
Kayttdjin kokoamilla ja esikootuilla testauspakkauksilla tehtavit hoyryn
lapaisevyystestit (ISO 11140-3:2007)

EN 867-3:1997

Voimassaolo lakkaa
(30.9.2007)

CEN

EN ISO 11197:2004
Laakinnlliset syottoyksikot (ISO 11197:2004)

EN 793:1997

Voimassaolo lakkaa
(30.6.2005)

CEN

EN ISO 11607-1:2006

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikksiden
pakkaukset — Osa 1: Materiaalien, steriilien estojdrjestelmien ja pakkaus-
jajestelmien vaatimukset (ISO 11607-1:2006)

EN 868-1:1997

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2007)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikksiden
pakkaukset — Osa 2: Muotoilu-, sulkemis- ja kokoamisprosessien vali-
dointivaatimukset (ISO 11607-2:2006)

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Ladketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmat. —
Osa 1:  Mikro-organismipopulaatioiden ~ mddrittely  tuotteissa
(ISO 11737-1:2006)

EN 1174-3:1996
EN 1174-2:1996
EN 1174-1:1996

Voimassaolo lakkaa
(31.10.2006)

CEN

EN ISO 11810-2:2007

Laserit ja lasereihin liittyvat laitteet. Kirurgisten verhojen ja/tai potilassuo-
jien laserinkestavyyden testimenetelmd ja luokittelu — Osa 2: Sekunddari-
syttyminen (ISO 11810-2:2007)

CEN

EN ISO 11979-8:2006
Oftalmologiset implantit. Silmansisdiset linssit — Osa 8: Perusvaati-
mukset (ISO 11979-8:2006)

EN 13503-8:2000

Voimassaolo lakkaa
(31.1.2007)

CEN

EN ISO 11990:2003
Optiikka ja optiset laitteet. Laserit ja lasereihin liittyvét laitteet. Trakea-
putkiliitosten laserkestdvyyden méirittiminen (ISO 11990:2003)

EN ISO 11990:1999

Voimassaolo lakkaa
(31.10.2003)
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CEN EN 12006-2:1998 —
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Sydin- ja verisuoni-implanttien erityis-
vaatimukset — Osa 2: Verisuoniproteesit sekd sydimeen ja verisuoniin
kaytettavat paikat

CEN EN 12006-3:1998 —
Ei aktiiviset kirurgiset implantit. Sydidn- ja verisuoni-implantit — Osa 3:
Suonensisaiset laitteet

CEN EN 12011:1998 —
Ei-aktiivisten kirurgisten implanttien yhteydessa kéytettdvit instrumentit.
Yleiset vaatimukset

CEN EN 12182:1999 —
Vammaisten apuvalineet. Yleiset vaatimukset ja testausmenetelmat

CEN EN 12322:1999 —
In vitro diagnostiset lddkinnilliset laitteet. Mikrobiologiset elatusaineet.
Elatusaineiden suorituskykyvaatimukset

EN 12322:1999/A1:2001 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.4.2002)

CEN EN 12342:1998 —
Anestesialaitteissa ja hengityskoneissa kéytettivit hengitysletkut

CEN EN 12442-1:2000 —
Eldinkudokset ja niiden johdannaiset laakintalaitteiden valmistuksessa —
Osa 1: Riskianalyysi ja -hallinta

CEN EN 12442-2:2000 —
Eldinkudokset ja niiden johdannaiset laakintalaitteiden valmistuksessa —
Osa 2: Alkuperi, kontrollit, kerdys ja kisittely

CEN EN 12442-3:2000 —
Eldinkudokset ja niiden johdannaiset laakintalaitteiden valmistuksessa —
Osa 3: Virusten ja tarttuvien agenttien poistamisen jaftai inaktivaation
validointi

CEN EN 12470-1:2000 —
Lampomittarit kliiniseen kdyttoon — Osa 1: Nestemdisen metallin avulla
toteutetut limpomittarit, joissa on maksimilimpatilan ndytto

CEN EN 12470-2:2000 —
Lampomittarit kliiniseen kdyttoon — Osa 2: Laimpoherkilld virikalvolla
toteutetut (pistematriisi) limpomittarit

CEN EN 12470-3:2000 —
Lampomittarit kliiniseen kadyttoon — Osa 3: Sellaisten sahkoisten lampo-
mittareiden suorituskyky, joissa on maksimildimpétilan naytt6

CEN EN 12470-4:2000 —
Lampomittarit Kliiniseen kdyttoon — Osa 4: Jatkuvaan kayttoon tarkoitet-
tujen sahkoisten limpomittarien suorituskyky

CEN EN 12470-5:2003 —
Kliiniseen kaytto6n tarkoitetut limpomittarit — Osa 5: Infrapunaldmpo-
mittareiden suorituskykyominaisuudet
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CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Voimassaolo lakkaa
Silmalddketiede. Silmélasien kehykset. Vaatimukset ja testimenetelmit (28.2.2005)
(1SO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 —
Anestesia- ja hengityskoneet. Kaasun néytteenottoletkujen liitinnat
CEN EN 13060:2004 —
Pienet hoyrysterilaattorit
CEN EN 13220:1998 —
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventtiileihin liitettdvit virtausmittarit
CEN EN 13328-1:2001 —
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kaytettavdt hengitysjirjestelmien
suodattimet — Osa 1: Suolan testimenetelmi suodatustehon méérittdmi-
seksi
CEN EN 13328-2:2002 —
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kaytettaviat hengitysjarjestelmien
suodattimet — Osa 2: Muut kuin suodatusominaisuudet
EN 13328-2:2002/A1:2003 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.6.2004)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajarjestelmat. Vaati- EN ISO 13488:2000 (31.7.2006)
mukset viranomaismaarayksid varten (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007 EN 46003:1999 31.7.2009
CEN EN 13544-1:2007 EN 13544-1:2001 31.10.2007
Hengityshoitolaitteet — Osa 1: Sumutusjirjestelmdt ja niiden osat.
CEN EN 13544-2:2002 —
Hengityshoitolaitteet — Osa 2: Letkut ja liittimet
CEN EN 13544-3:2001 —
Hengityshoitolaitteet — Osa 3: Ilmanottolaitteet
CEN EN 13624:2003 —
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatiivinen suspen-
siotesti sellaisten desinfektioaineiden fungisidisen tehon arvioimiseksi,
joilla desinfioidaan ladketieteen alalla kdytettdvid instrumentteja. Testime-
netelmd ja vaatimukset (faasi 2[vaihe 1)
CEN EN 13718-1:2002 —
IIma- ja vesiteitse vaikeakulkuisessa maastossa kaytettdvit ambulanssit —
Osa 1: Potilaan hoitoon tarkoitetut vdlineet
CEN EN 13726-1:2002 —

Haavataitosten testausmenetelmdt — Osa 1: Imukykyominaisuudet
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numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero vaatimus enn;;kka;zuuso ctlamus
(Huomautus 1)

CEN EN 13726-2:2002 —
Haavataitosten testausmenetelmdt — Osa 2: Lipdisevien kalvojen
kosteuden haihtumisnopeus

CEN EN 13727:2003 —
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatiivinen suspen-
siotesti sellaisten desinfektioaineiden bakterisidisen tehon arvioimiseksi,
joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kdytettdvid instrumentteja. Testime-
netelmd ja vaatimukset (faasi 2[vaihe 1)

CEN EN 13795-1:2002 —
Potilaiden ja terveydenhuoltohenkilokunnan kiyttoon tarkoitetut kirur-
giset leikkausliinat, leikkaustakit ja puhdasilmapuvut, joita kaytetddn
terveydenhuollon laitteina ja tarvikkeina — Osa 1: Yleiset vaatimukset
valmistajille, ndiden tekstiilien huoltajill

CEN EN 13795-2:2004 —
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kiytetddn terveyden-
huollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja laitteille — Osa 2: Testaus-
menetelmat

CEN EN 13795-3:2006 —
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kéytetdin terveyden-
huollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja laitteille — Osa 3: Vaati-
mukset ja luokitus

CEN EN 13824:2004 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Nestemdisten
terveydenhuollon tuotteiden aseptinen prosessi. Vaatimukset

CEN EN 13867:2002 —
Hemodialyysiin ja sithen rinnastettaviin hoitoihin tarkoitetut liuoskonsen-
traatit

CEN EN 13976-1:2003 —
Pelastusjirjestelmat. Keskoskehdon kuljetus — Osa 1: Kehdon ja kuljetus-
vilineen rajapinnanmadrittely

CEN EN 13976-2:2003 —
Pelastusjirjestelmat. Keskoskehdon kuljetus — Osa 2: Laitteiston spesifi-
kaatiot

CEN EN 14079:2003 —
Ei-aktiiviset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Suoritusvaatimukset ja
koemenetelmit absorboivalle puuvillaharsokankaalle ja absorboivalle
puuvilla-viskoosi-harsokankaalle

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Voimassaolo lakkaa
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat Kliiniset (31.8.2003)
tutkimukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat Kliiniset
tutkimukset — Osa 2: Tutkimussuunnitelmat (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Kertakéyttoisten,
eldinperiistd materiaalia sisiltivien laitteiden ja tarvikkeiden kemiallisen
nestesteriloinnin validointi ja sidnnollinen valvonta (ISO 14160:1998)

CEN EN 14180:2003 —

Terveydenhuollossa kiytettavit sterilointilaitteet.Sterilointilaitteet, joissa
sterilointiin kéytetddn matalalimpoistd hoyryd ja formaldehydid. Vaati-
mukset ja testaaminen
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin darc'lm noudattamlsesta johtuva
I » vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN 14299:2004 —
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Syddn- ja verisuoni-implanttien erityis-
vaatimukset. Valtimostenttien erityisvaatimukset
CEN EN 14348:2005 —
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatiivinen suspen-
siotesti lddketieteessd, mukaan lukien instrumenttien desinfektioaineet,
kaytettavien kemiallisten desinfektioaineiden mykobakteereja tappavan
vaikutuksen madrittimiseen. Testime
CEN EN ISO 14408:2005 —
Laserkirurgiassa kaytettavit endotrakeaaliputket. Merkitsemisti ja liitetie-
toja koskevat vaatimukset (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Voimassaolo lakkaa
Silméoptiikka.Piilolasit ja piilolasien hoitoaineet. Perusvaatimukset (31.12.2002)
(ISO 14534:2002)
CEN EN 14561:2006 —
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi niiden kemial-
listen desinfektioaineiden bakterisidisen tehon arvioimiseksi, joilla desin-
fioidaan lddketieteen alalla kiytettivid instrumentteja. Testausmenetelma
ja vaatimukset (faasi 2[vaihe 2)
CEN EN 14562:2006 —
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi niiden kemial-
listen desinfektioaineiden fungisidisen tehon arvioimiseksi, joilla desinfioi-
daan lddketieteen alalla kéytettdvid instrumentteja. Testausmenetelmd ja
vaatimukset (faasi 2/vaihe 2)
CEN EN ISO 14602:1998 —
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Osteosynteesiin tarkoitetut implantit.
Erityiset vaatimukset (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 —
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Rintaimplanttien erityisvaatimukset
(ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Yleiset vaatimukset (ISO 14630:2005) (30.11.2005)
CEN EN 14683:2005 —
Kirurgiset kasvosuojat. Vaatimukset ja testimenetelmat
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Voimassaolo lakkaa
Silmiladketiede. Silmilasien linssit. Perusvaatimukset muotoilemattomille (30.11.2003)
varastolinsseille (ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 —
Paineastiat ihmisten sijoittamiseen (PVHO). Monipaikkaiset painekammio-
systeemit korkeapaineterapiaan. Toiminta, turvallisuusvaatimukset ja
testaus
CEN EN ISO 14937:2000 —

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit sterilointiaineen
kuvaamiselle ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmiselle,
validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle (ISO 14937:2000)
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Piivi, jona korvattavan stan-
dardin noudattamisesta johtuva

ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin . .
AT - vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Anestesia-  ja  hengityskoneet.  Yhteensopivuus  hapen  kanssa
(ISO 15001:2003)
CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Voimassaolo lakkaa
Optiset laitteet — Perusvaatimukset ja testit — Osa 1: Yleiset vaatimukset (31.12.2006)
kaikille optisille laitteille (ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden nimikkeistd —viranomais-
mddrdyksiin liittyvad tietojenvaihtoa varten (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.8.2004)
CEN EN 15424:2007 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Sterilointiproses-
sien kehitys, arviointi ja valvonta. Matalalimpoinen hoyry ja formalde-
hydi
CEN EN ISO 15747:2005 —
Muoviset astiat suonensisdisid injektioita varten (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 —
Pesu- ja desinfektiolaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset, termit ja maari-
telmit sekd testit (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 —
Pesu- ja desinfektiolaitteet. Kirurgisten instrumenttien, anestesiavalineiden,
hoitovilineiden ja lasitavaroiden limpodesinfektioon kiytettivien pesu- ja
desinfektiolaitteiden vaatimukset ja testit (ISO 15883-2:2006)
CEN EN ISO 15883-3:2006 —
Pesu- ja desinfektiolaitteet — Osa 3: Vaatimukset ja testit limmolld desin-
fioiville huuhtelulaitteille (ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 16201:2006 —
Vammaisten apuvilineet. Ympériston hallintajirjestelmien vaatimukset ja
testimenetelmat (ISO 16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Uniapneaterapia — Osa 1: Uniapnea-terapialaitteet (ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 —
Uniterapia — Osa 2: Maskit ja lisatarvikkeet (ISO 17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 —

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Tiedot, joita edelly-
tetddn valmistajalta uudelleen steriloitavien lddkinnillisten laitteiden
huoltoa ja sterilointia varten (ISO 17664:2004)
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin dartc'lm n?udattimlsestalji?tuva
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero vaatimus enn;;kka;zuuso etamus
(Huomautus 1)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kuumahdoyry. Sterilointiprosessin
kehittdmis-, arviointi- ja valvontavaatimukset (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2005 —

Kuljetettavat lddkkeellisen nestemdisen hapen jérjestelmit. Erityisvaati-
mukset (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2005 —
Pikkulasten monitorit. Erityisvaatimukset (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 —
Laitteet hapen ja happiseosten sailytykseen. Erityisvaatimukset
(1SO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 30.6.2008
Laakinnallisten laitteiden kiinnityskiskojarjestelmat (ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 —

Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja muille ladke-
tieteellisille laitteille — Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.5.1998)
CEN EN ISO 21171:2006 —
Laakinnilliseen kdyttoon tarkoitetut hansikkaat. Pinnalla olevan jauheen
maddrittdminen (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2007 EN 12010:1998 31.3.2008
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Erityisvaatimukset
(1SO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2007 EN 12563:1998 31.3.2008
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Lonkkanivelimplant-
tien erityiset vaatimukset (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 EN 12564:1998 31.3.2008
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Polvinivelimplanttien
erityisvaatimukset (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 ENISO 11196:1997 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet. Hengityskaasujen seurantalaitteiden perus- EN 12598:1999 (31.5.2005)
turvallisuuden ja  oleellisen  suorituskyvyn erityiset vaatimukset EN 864:1996
(ISO 21647:2004)

EN ISO 21647:2004/AC:2006
CEN EN ISO 21649:2006 —
Ladkinnilliseen kayttoon tarkoitetut neulattomat ruiskut. Vaatimukset ja
testimenetelmit (ISO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 31.12.2007

Sairaalakaasujirjestelmien kanssa kaytettdvit taipuisat korkeapainelii-
tannat (ISO 21969:2005)
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Piivi, jona korvattavan stan-
dardin noudattamisesta johtuva

ESO:m viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin timust Kai ot
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero vaatimus enn;;kka;zuuso etamus
(Huomautus 1)
CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Voimassaolo lakkaa
Ulkoiset raajaproteesit ja ulkoiset ortoosit. Vaatimukset ja testimenetelmit (30.4.2007)
(ISO 22523:2006)
CEN EN ISO 22610:2006 —
Potilaiden ja terveydenhuoltohenkilokunnan kayttoon tarkoitetut kirur-
giset leikkausliinat, leikkaustakit ja puhdasilmapuvut, joita kéytetdin
terveydenhuollon laitteina ja tarvikkeina — Testimenetelmd, jolla voidaan
médrittdd vastustuskyky bakteerien marka
CEN EN ISO 22612:2005 —
Infektioilta suojaavat vaatteet. Mikrobien kuivaldpdisevyyden vastustus-
kyvyn testausmenetelmd (ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 —
Proteesioppi. Nilkka-jalka- ja jalkalaitteiden testaus. Vaatimukset ja testi-
menetelmdt (ISO 22675:2006)
CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 31.1.2008
Anestesia- ja hengityslaitteet. Uloshengityksen huippuvirtausmittarit keuh-
kotoiminnan  arvioimiseksi  spontaanisti  hengittavilli  henkil6illa
(ISO 23747:2007)
CEN EN 27740:1992 —

Kirurgiset instrumentit. Irtoterdiset leikkausveitset. ~Asennusmitat
(ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.5.1998)

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, puhelin (32-2) 550 08 11; faksi (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, puhelin (32-2) 519 68 71; faksi (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, puhelin (33) 492 94 42 00; faksi (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org).

Huomautus 1 Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus
lakkaa piivind, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kaytosta.
Tallaisten standardien kayttdjia pyydetdan kuitenkin kiinnittimdan huomiota siihen, etti jois-
sakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Huomautus 3 Kun kyseessd ovat muutokset, viitattuna standardina on EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset
aikaisemmat muutokset sekd tdima uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3) kasitetddn
EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta muutosta.
Ilmoitetusta paivisti lihtien korvattu standardi ei endd anna olettamusta direktiivin oleellisten
vaatimusten mukaisuudesta.

Huom:

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko Euroopan standardointielimiltd tai kansallisilta standardointi-
laitoksilta, joita koskeva luettelo on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY ('), sellaise-
na kuin se on muutettuna direktiivilld 98/48/EY (%), liitteend.

— Viitetietojen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessi ei tarkoita sitd, ettd standardit ovat saata-
vana kaikilla yhteisokielilla.

— Tama luettelo korvaa kaikki aiemmin Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistut luettelot. Komissio
huolehtii kyseisen luettelon ajan tasalle saattamisesta.

Lisitietoja yhdenmukaistetuista standardeista saa Internet-osoitteesta:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() EYVLL 204,21.7.1998,s. 37.
() EYVLL217,5.8.1998,s.18.
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In vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinnillisistd laitteista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/79/EY tiytintoénpanoon liittyvi komission tiedonanto

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(Direktiivin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)

(2007/C 267/09)

ESO:n viite-
numero (')

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Korvattavan standardin
viitenumero

Pdivd, jona korvattavan stan-
dardin noudattamisesta johtuva
vaatimustenmukaisuusolettamus

lakkaa
(Huomautus 1)

CEN

EN 375:2001
Valmistajan jakama tieto in vitro diagnostisista ammattimaiseen kayttoon
tarkoitetuista reagensseista

CEN

EN 376:2002
Valmistajan jakama tieto in vitro diagnostisista itsetestaukseen tarkoite-
tuista reagensseista

CEN

EN 556-1:2001

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Vaatimukset tuot-
teen mikrobimddrdn arvioimisesta "STERIILI™-symbolilla merkittaville
terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille. Osa 1: Vaatimukset pakattuina
steriloiduille terveydenhuollon laitteil

EN 556:1994 + A1:1998

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2002)

EN 556-1:2001/AC:2006

CEN

EN 556-2:2003

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. "STERIILI"-symbo-
lilla merkittavien terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset.
Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden vaatimukset

CEN

EN 591:2001
Ammattikdyttoon tarkoitettujen in vitro diagnostisten laitteiden kayttooh-

jeet

CEN

EN 592:2002
Itsetestaukseen tarkoitettujen in vitro diagnostisten instrumenttien kaytt6-
ohjeet

CEN

EN 980:2003
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnoissd kdytettavat graa-
fiset symbolit

EN 980:1996

Voimassaolo lakkaa
(31.10.2003)

CEN

EN 12286:1998
In vitro diagnostiset jirjestelmat. Biologista alkuperdd olevien niytteiden
pitoisuuksien mittaaminen. Referenssimittausmenetelmien kuvaus

EN 12286:1998/A1:2000

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(24.11.2000)

CEN

EN 12287:1999
In vitro diagnostiset lddkinnalliset laitteet. Biologista alkuperdd olevien
nédytteiden pitoisuuksien mittaaminen. Referenssimateriaalien kuvaus

CEN

EN 12322:1999
In vitro diagnostiset ladkinnilliset laitteet. Mikrobiologiset elatusaineet.
Elatusaineiden suorituskykyvaatimukset

EN 12322:1999/A1:2001

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2002)

CEN

EN ISO 13485:2003
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajirjestelmat. Vaati-
mukset viranomaismaarayksid varten (ISO 13485:2003)

EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2000

Voimassaolo lakkaa
(31.7.2006)

EN ISO 13485:2003/AC:2007
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Piivi, jona korvattavan stan-

" . S S . dardin noudattamisesta johtuva
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin . . J
vaatimustenmukaisuusolettamus

numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa

(Huomautus 1)

CEN EN 13532:2002 —
Itsetestaukseen tarkoitettujen in vitro diagnostisten terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden yleiset vaatimukset

CEN EN 13612:2002 —
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden suoritus-
kyvyn arviointi

CEN EN 13640:2002 —
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden stabiili-
suustestaus

CEN EN 13641:2002 —
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden infektio-
riskin poistaminen tai vihentdminen

CEN EN 13975:2003 —
Naytteenottomenettelyt in vitro -diagnostisten ladkinnallisten laitteiden
hyviksymistestauksessa. Tilastotieteelliset ndkokohdat

CEN EN 14136:2004 —
Ulkoisten laadunarviointimenetelmien kiytté in vitro diagnostisten
tutkimusmenettelyjen toimivuuden arvioinnissa

CEN EN 14254:2004 —
In vitro diagnostiset ladkinnalliset laitteet. IThmisiltd otettujen ndytteiden,
muiden kuin verindytteiden, kerddmiseen tarkoitetut kertakdyttoastiat

CEN EN 14820:2004 —
Thmisten laskimoverindytteiden kerddmiseen tarkoitetut kertakayttoastiat

CEN EN ISO 14937:2000 —
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit sterilointiaineen
kuvaamiselle ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmiselle,
validoinnille ja erikohtaiselle valvonnalle (ISO 14937:2000)

CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin (ISO 14971:2007)

CEN EN ISO 15197:2003 —
In vitro diagnostiset jirjestelmdt. Veren glukoosin seurantajirjestelmien
vaatimukset itsetestauksessa  ihmisen  sokeritaudin  hoidossa
(ISO 15197:2003)

CEN EN ISO 15225:2000 —
Ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden nimikkeistd —viranomais-
mddrdyksiin liittyvad tietojenvaihtoa varten (ISO 15225:2000)

CEN EN ISO 17511:2003 —
In vitro diagnostiset lidkinnalliset laitteet. Biologista alkuperdd olevien
ndytteiden pitoisuuksien mittaaminen. Kalibraattoreille ja kontrolli-
materiaaleille  annettujen  arvojen  metrologinen  jdljitettavyys
(1SO 17511:2003)

CEN EN ISO 18153:2003 —
In vitro diagnostiset ladkinnilliset laitteet. Biologista alkuperdd olevien
ndytteiden pitoisuuksien mittaaminen. Kalibraattoreiden ja kontrolli-
materiaalien sisiltimdt entsyymit. Katalyyttisten konsentraatioiden annet-
tujen arvojen metrologinen jaljitettavavyys (ISO 18153:2003)
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ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
numero (1) (ja viiteasiakirja)

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivi, jona korvattavan stan-
dardin noudattamisesta johtuva
vaatimustenmukaisuusolettamus

lakkaa
(Huomautus 1)

CEN EN ISO 20776-1:2006

Kliininen laboratoriotestaus ja in vitro diagnostinen testaus. Tarttuvien
ainesosien herkkyystestaus ja antimikrobisten herkkyyslaitteiden toimi-
vuuden arviointi. Osa 1: Tarttuvissa taudeissa esiintyvien nopeasti kasva-
vien antimikrobisten bakteerien in vitro -aktiivisuuden testauksen referens-
simenetelma (ISO 20776-1:2006)

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:

— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, puhelin (32-2) 550 08 11; faksi (32-2) 550 08 19 (http:/[www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, puhelin (32-2) 519 68 71; faksi (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)

— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, puhelin (33) 492 94 42 00; faksi (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org).

Huomautus 1 Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus
lakkaa piivind, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kaytosta.
Tallaisten standardien kayttdjia pyydetddn kuitenkin kiinnittimadn huomiota sithen, etti jois-

sakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Huomautus 3 Kun kyseessd ovat muutokset, viitattuna standardina on EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset
aikaisemmat muutokset sekd tima uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3) kisitetdan
EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta muutosta.
Imoitetusta péivéstd ldhtien korvattu standardi ei endd anna olettamusta direktiivin oleellisten

vaatimusten mukaisuudesta.

Huom:

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko Euroopan standardointielimilti tai kansallisilta standardointi-
laitoksilta, joita koskeva luettelo on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (1), sel-

laisena kuin se on muutettuna direktiivilld 98/48/EY (2), liitteena.

— Viitetietojen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessi ei tarkoita sitd, ettd standardit ovat saata-

vana kaikilla yhteisokielilld.

— Tama luettelo korvaa kaikki aiemmin Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistut luettelot. Komissio

huolehtii kyseisen luettelon ajan tasalle saattamisesta.

Listietoja yhdenmukaistetuista standardeista saa Internet-osoitteesta:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() EYVLL 204,21.7.1998,s. 37.
() EYVLL217,5.8.1998,s.18.
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Aktiivisia implantoitavia lidkinnillisid laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsdidinnon lihentimi-
sestd annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY tiytinto6npanoon liittyvi komission tiedonanto
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(Direktitvin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)
(2007/C 267]10)
Piivi, jona korvattavan
ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin standardm 1o udattamlsest'a
N R o johtuva vaatimustenmukai-
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero I
suusolettamus lakkaa
(Huomautus 1)

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Vaatimukset tuotteen (30.4.2002)
mikrobimairdn arvioimisesta STERIILI-symbolilla merkittaville terveydenhuollon
laitteille ja tarvikkeille. Osa 1: Vaatimukset pakattuina steriloiduille terveyden-
huollon laitteil
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN | EN 556-2:2003 —

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. "STERIILI"-symbolilla
merkittivien terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 2:
Aseptisesti prosessoitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnoissd kiytettavit graafiset (31.10.2003)
symbolit

CEN | EN 1041:1998 —

Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessi

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 12: Nayt-
teen preparointi ja vertailumateriaalit (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 4: Veren (30.4.2003)
kanssa tapahtuvien ~ vuorovaikutusten testausmenetelmien ~ valinta
(ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2007)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Voimassaolo lakkaa
Ladkintdlaitteiden biologinen evalutointi. Osa 5: Solutoksisuus: in vitro mene- (30.11.1999)
telmdt (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 6: Implan-
tista aiheutuneiden paikallisten muutosten testaaminen. (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 9: Merkitti-
vien kulumistuotteiden méirin ja laadun maarittdiminen (ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 10: Tutki- (31.3.2003)
musmenetelmdt  drsytyksen ja  viivdstyneen yliherkkyyden arvioimiseksi
(ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Voimassaolo lakkaa

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 11: Systee-
misen toksisuuden testit (ISO 10993-11:2006)

(28.2.2007)
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Piivi, jona korvattavan
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin §tzilridard1n Itm udatttamxslist'a
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero Joftuva vaatimustermukal-
suusolettamus lakkaa
(Huomautus 1)

CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 12: Niyt- (31.5.2005)
teen preparointi ja vertailumateriaalit (ISO 10993-12:2002)

CEN EN ISO 10993-13:1998 —

Laakintalaitteiden biologinen arviointi. Osa 13: Polymeerien kulumistuotteiden
tunnistaminen ja madrin laskeminen (ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 16: Toksi-
kologisen tutkimuksen suunnittelu hajoaville ja liukeneville tuotteille
(ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 17: Liukene-
vien aineméirien sallittujen pitoisuuksien méérittiminen (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 18: Materi-
aalien kemiallinen karakterisointi (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Etyleenioksidi — Vaatimukset lddketie-
teellisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiselle, hyviksymiselle ja rutiini-
tarkistuksille (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily. Osa 1: Vaatimukset
ladkinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja
rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 —

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily. Osa 2: Sterilointi-
annoksen madrittdminen (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 —

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijirjestelmit. Osa 2:
Steriloinnin arviointi eteenioksidilla (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 —

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijirjestelmat. Osa 3:
Steriloinnin arviointi kuumahoyrylld (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 —
Terveydenhuoltotarvikkeiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit. Osa 1: Yleiset
vaatimukset (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Voimassaolo lakkaa
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikksiden pakkaukset. (30.4.2007)
Osa 1: Materiaalien, steriilien estojirjestelmien ja pakkausjdjestelmien vaatimukset
(IS0 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-3:1996 Voimassaolo lakkaa
Ladketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmit.. Osa 1: Mikro- EN 1174-2:1996 (31.10.2006)
organismipopulaatioiden médrittely tuotteissa (ISO 11737-1:2006) EN 1174-1:1996

CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 Voimassaolo lakkaa

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajirjestelmit. Vaatimukset
viranomaismdaardyksid varten (ISO 13485:2003)

EN ISO 13488:2000

(31.7.2006)

EN ISO 13485:2003/AC:2007
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Piivi, jona korvattavan
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin §tzilridard1n Itm udatttamxslist'a
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero Joftuva vaatimustermukal-
suusolettamus lakkaa
(Huomautus 1)

CEN EN 13824:2004 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Nestemdisten terveyden-
huollon tuotteiden aseptinen prosessi. Vaatimukset

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Voimassaolo lakkaa
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat Kliiniset tutki- (31.8.2003)
mukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat Kliiniset tutki-
mukset. Osa 2: Tutkimussuunnitelmat (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen terveyden-
huollon laitteisiin ja tarvikkeisiin (ISO 14971:2007)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kuumahéyry. Sterilointiprosessin kehit-
tdmis-, arviointi- ja valvontavaatimukset (ISO 17665-1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 —
Aktiivisesti implantoitavat ladkinnalliset laitteet. Osa 1. Yleiset vaatimukset turval-
lisuudesta, merkitsemisestd ja muista tiedoista, jotka valmistajan tulee toimittaa

CEN EN 45502-2-1:2004 —

Aktiiviset implantoitavat laitteet. Osa 2-1: Bradyarytmioiden hoitoon tarkoitet-
tujen aktiivisten implantoitavien ldkinnallisten laitteiden erityiset vaatimukset

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, puhelin (32-2) 550 08 11; faksi (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, puhelin (32-2) 519 68 71; faksi (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)

— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, puhelin (33) 492 94 42 00; faksi (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org).

Huomautus 1 Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus
lakkaa pdivind, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kéytostd.
Tallaisten standardien kayttdjia pyydetddn kuitenkin kiinnittimdan huomiota sithen, etté jois-

sakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Huomautus 3 Kun kyseessd ovat muutokset, viitattuna standardina on EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset
aikaisemmat muutokset sekd tdiméd uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3) kasitetddn
EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta muutosta.
Imoitetusta paivastd lahtien korvattu standardi ei endd anna olettamusta direktiivin oleellisten

vaatimusten mukaisuudesta.

Huom:

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko Euroopan standardointielimilti tai kansallisilta standardointi-
laitoksilta, joita koskeva luettelo on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY ('), sellai-

sena kuin se on muutettuna direktiivilli 98/48/EY (3, liitteend.

— Viitetietojen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessi ei tarkoita sitd, ettd standardit ovat saata-

vana kaikilla yhteisokielilld.

— Timad luettelo korvaa kaikki aiemmin Euroopan unionin virallisessa lehdessi julkaistut luettelot. Komissio

huolehtii kyseisen luettelon ajan tasalle saattamisesta.

Lisdtietoja yhdenmukaistetuista standardeista saa Internet-osoitteesta
http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() EYVLL 204,21.7.1998,s. 37.
() EYVLL217,5.8.1998,s.18.
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v

(Iimoitukset)

YHTEISEN KAUPPAPOLITIIKAN TOIMEENPANOON LITTYVAT MENETTELYT

KOMISSIO

Ilmoitus Kiinan kansantasavallasta perdisin olevien tiettyjen rauta- ja terdskiinnittimien tuontia
koskevan polkumyynnin vastaisen menettelyn aloittamisesta

(2007/C 267[11)

Komissio on vastaanottanut polkumyynnilld muista kuin Euroo-
pan yhteison jisenvaltioista tapahtuvalta tuonnilta suojautumi-
sesta 22. joulukuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 384/96 (Y, jiljempdnd ’perusasetus’, 5 artiklan mukaisen
valituksen, jossa viitetddn, ettd tiettyjen Kiinan kansantasaval-
lasta, jdljempind ‘asianomainen maa’, perdisin olevien rauta- ja
teraskiinnittimien tuonti tapahtuu polkumyynnilld ja aiheuttaa
tdstd syystd merkittdvadd vahinkoa yhteison tuotannonalalle.

1. Valitus

Valituksen teki 26. syyskuuta 2007 European Chemical Industry
Council (CEFIC), jiljempdna 'valituksen tekija’, sellaisten tuotta-
jien puolesta, joiden tuotanto muodostaa huomattavan osan eli
tdssd tapauksessa yli 25 prosenttia yhteison tiettyjen rauta- ja
teraskiinnittimien kokonaistuotannosta.

2. Tuote

Tuote, jota viitetddn tuotavan polkumyynnilli, on Kiinan
kansantasavallasta perdisin olevat muusta kuin ruostumatto-
masta terdksestd valmistetut tietyt rauta- ja terdskiinnittimet eli
puuruuvit (lukuun ottamatta kansiruuveja), itsekierteittavat
ruuvit, muut kannalliset ruuvit ja pultit (my6s nithin kuuluvine
muttereineen ja aluslaattoineen, mutta lukuun ottamatta poikki-
leikkaukseltaan téyteisestd materiaalista sorvattuja ruuveja, reidn
ldpimitta enintddn 6 mm, ja lukuun ottamatta rautatieradan
rakennusosien kiinnittdmiseen tarkoitettuja ruuveja ja pultteja)
sekd aluslaatat, jiljempdni ‘tarkasteltavana oleva tuote’, jotka
yleensd luokitellaan CN-koodeihin 7318 12 90, 7318 14 91,
7318 1499, 73181559, 73181569, 731815 81,
7318 15 89, 7318 15 90, 7318 21 00 ja 7318 22 00. Ndmd
CN-koodit ovat ainoastaan ohjeellisia.

(") EYVLL 56, 6.3.1996, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 2117/2005 (EUVL L 340, 23.12.2005, s. 17).

3. Polkumyyntid koskeva viite

Valituksen tekiji on perusasetuksen 2 artiklan 7 kohdan siin-
nosten mukaisesti madrittdnyt Kiinan kansantasavallan osalta
normaaliarvon 5.1 kohdan d alakohdassa mainitussa markkina-
talousmaassa  kéytettdvin hinnan perusteella. Polkumyyntid
koskeva viite perustuu tarkasteltavana olevan tuotteen edelld
kuvatulla tavalla mairitetyn normaaliarvon ja tuotteen yhteisoon
suuntautuvan viennin myyntihintojen vertailuun.

Talld perusteella laskettu polkumyyntimarginaali on huomattava.

4. Vahinkoa koskeva viite

Valituksen tekijd on esittdnyt ndyton siitd, ettd tarkasteltavana
olevan tuotteen tuonti Kiinan kansantasavallasta on kasvanut
kokonaisuudessaan sekd absoluuttisesti ettd markkinaosuudella
mitattuna.

Valituksessa viitetdin, ettd tuodun tarkasteltavana olevan tuot-
teen médrilld ja hinnoilla on muiden seurausten lisaksi ollut kiel-
teinen vaikutus yhteison tuotannonalan markkinaosuuteen seki
sen veloittamiin hintoihin, mikd puolestaan on vaikuttanut erit-
tdin kielteisesti yhteison tuotannonalan kokonaistulokseen.

5. Menettely

Komissio on neuvoa-antavaa komiteaa kuultuaan paittinyt, ettd
valitus on yhteison tuotannonalan tekemi tai sen puolesta tehty
ja ettd on olemassa riittdvd nayttd menettelyn aloittamiseksi,
mistd syystd komissio panee vireille tutkimuksen perusasetuksen
5 artiklan nojalla.

5.1 Menettely polkumyynnin ja vahingon mddirittamiseksi

Tutkimuksessa miiritetdan, tuodaanko Kiinan kansantasavallasta
perdisin olevaa tarkasteltavana olevaa tuotetta polkumyynnilld ja
onko kyseinen polkumyynti aiheuttanut vahinkoa.
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a) Otanta

Koska tdssd menettelyssd on ilmeisesti osallisena suuri maara
osapuolia, komissio voi pddttdd soveltaa otantamenetelméd
perusasetuksen 17 artiklan mukaisesti.

i) Kiinan kansantasavallassa toimivia viejid/tuot-
tajia koskeva otanta

Pystydkseen péittdimddn otannan tarpeellisuudesta ja
voidakseen tarvittaessa valita otoksen komissio pyytdd
kaikkia viejid/tuottajia tai niiden edustajia ilmoittautu-
maan ottamalla yhteyttd komissioon ja toimittamalla
yrityksestddn tai yrityksistddn 6 kohdan b alakohdan
i alakohdassa asetetussa méirdajassa ja 7 kohdassa ilmoi-
tetulla tavalla seuraavat tiedot:

— yrityksen nimi, osoite, sdhkopostiosoite, puhelin- ja
faksinumero sekd yhteyshenkilon nimi,

— yrityksessd valmistetun tarkasteltavana olevan tuot-
teen yhteisoon vietdviksi myyty mddrd tonneina ja
timin myynnin liikkevaihto paikallisena valuuttana 1.
lokakuuta 2006 ja 30. syyskuuta 2007 vilisend
aikana,

— yrityksessd valmistetun tarkasteltavana olevan tuot-
teen kotimarkkinamyynnin mdaird tonneina ja litke-
vaihto paikallisena valuuttana 1. lokakuuta 2006 ja
30. syyskuuta 2007 valisend aikana,

— tarkka kuvaus yrityksen toiminnasta tarkasteltavana
olevan tuotteen tuotannon osalta,

— kaikkien tarkasteltavana olevan tuotteen tuotantoon
jaftai myyntiin (vienti- ja/tai kotimarkkinoille) osallis-
tuvien etuyhteydessid olevien yritysten () nimet ja
tarkka kuvaus niiden toiminnasta,

— muut asiaa koskevat tiedot, joista voi olla komissiolle
hy6tyd otoksen valinnassa.

Toimittaessaan edelld mainitut tiedot yritys antaa suostu-
muksensa sithen, ettd se voidaan valita otokseen. Jos
yritys valitaan otokseen, sen edellytetddn téyttavin kyse-
lylomake ja suostuvan paikalla tehtdvdin vastausten
tarkastukseen. Jos yritys ilmoittaa, ettei se suostu osallis-
tumaan otokseen, sen katsotaan kieltdytyneen yhteis-
tyostd tutkimuksessa. Yhteistyostd kieltdytymisen seu-
raukset esitetddn jiljempand 8 kohdassa.

Saadakseen viejid/tuottajia koskevan otoksen valinnassa
tarvittavat tiedot komissio ottaa lisiksi yhteyttd viejimaan
viranomaisiin ja tiedossa oleviin viejien/tuottajien jirjes-
toihin.

(") Etuyhteydessi olevan yrityksen kisitettd selvitetddn tietyistd yhteison
tullikoodeksista annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2913/92
soveltamista koskevista sddnnoksistd 2. heindkuuta 1993 annetun
komission asetuksen (ETY) N:o 2454/93 (EYVL L 253, 11.10.1993,
s. 1) 143 artiklassa.

i)

iii)

Tuojia koskeva otanta

Pystydkseen péddttimaan otannan tarpeellisuudesta ja
voidakseen tarvittaessa valita otoksen komissio pyytdd
kaikkia tuojia tai niiden edustajia ilmoittautumaan komis-
siolle ja toimittamaan yrityksestddn tai yrityksistddn
6 kohdan b alakohdan i alakohdassa asetetussa mairi-
ajassa ja 7 kohdassa ilmoitetulla tavalla seuraavat tiedot:

— yrityksen nimi, osoite, sihkopostiosoite, puhelin- ja
faksinumero seka yhteyshenkilon nimi,

— yrityksen kokonaisliikevaihto euroina 1. lokakuuta
2006 ja 30. syyskuuta 2007 viliselti ajalta,

— tyontekijoiden kokonaismaara,

— tarkka kuvaus yrityksen toiminnasta tarkasteltavana
olevan tuotteen osalta,

— kiinan kansantasavallasta periisin olevan tarkastelta-
vana olevan tuotteen tuonnin ja jilleenmyynnin
médra yhteison markkinoilla tonneina ja arvo euroina
1. lokakuuta 2006 ja 30. syyskuuta 2007 vilisend
aikana,

— kaikkien tarkasteltavana olevan tuotteen tuotantoon
jaftai myyntiin osallistuvien etuyhteydessd olevien
yritysten () nimet ja tarkka kuvaus niiden toimin-
nasta,

— muut asiaa koskevat tiedot, joista voi olla komissiolle
hyotyd otoksen valinnassa.

Toimittaessaan edelld mainitut tiedot yritys antaa suostu-
muksensa siihen, ettd se voidaan valita otokseen. Jos
yritys valitaan otokseen, sen edellytetddn tayttivin kyse-
lylomake ja suostuvan paikalla tehtdvddn vastausten
tarkastukseen. Jos yritys ilmoittaa, ettei se suostu osallis-
tumaan tai mahdollisesti osallistumaan otokseen, sen
katsotaan  kieltdytyneen yhteistyostd  tutkimuksessa.
Yhteistyostd kieltdaytymisen seuraukset esitetddn jiljem-
pdnd 8 kohdassa.

Saadakseen tuojia koskevan otoksen valinnassa tarvittavat
tiedot komissio ottaa lisiksi yhteyttd tiedossa oleviin
tuojien jérjestoihin.

Yhteison tuottajia koskeva otanta

Koska valitusta tukevia yhteison tuottajia on paljon,
komissio aikoo kiyttdd otantamenetelmad tutkiessaan
yhteison tuotannonalalle aiheutunutta vahinkoa.

(%) Etuyhteydessd olevan yrityksen Kkisite selvitetddn asetuksen (ETY)
N:0 2454/93 143 artiklassa.
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Voidakseen valita otoksen komissio kehottaa kaikkia
yhteison tuottajia toimittamaan yrityksestddn tai yrityk-
sistddn seuraavat tiedot 6 kohdan b alakohdan i alakoh-
dassa asetetussa madraajassa:

— yrityksen nimi, osoite, sahkopostiosoite, puhelin- ja
faksinumero sekd yhteyshenkil6n nimi,

— yrityksen kokonaisliikevaihto euroina 1. lokakuuta
2006 ja 30. syyskuuta 2007 valiseltd ajalta,

— tarkka kuvaus yrityksen toiminnasta tarkasteltavana
olevan tuotteen tuotannon osalta,

— tarkasteltavana olevan tuotteen myynnin arvo
yhteison markkinoilla euroina 1. lokakuuta 2006 ja
30. syyskuuta 2007 valisend aikana,

— tarkasteltavana olevan tuotteen myynnin madrd
yhteison markkinoilla tonneina 1. lokakuuta 2006 ja
30. syyskuuta 2007 vilisend aikana,

— tarkasteltavana olevan tuotteen tuotannon maird
tonneina 1. lokakuuta 2006 ja 30. syyskuuta 2007
vilisenid aikana,

— kaikkien tarkasteltavana olevan tuotteen tuotantoon
jajtai myyntiin osallistuvien etuyhteydessd olevien
yritysten (') nimet ja tarkka kuvaus niiden toimin-
nasta,

— muut asiaa koskevat tiedot, joista voi olla komissiolle
hyotyd otoksen valinnassa,

toimittaessaan edelld mainitut tiedot yritys antaa suostu-
muksensa sithen, ettd se voidaan valita otokseen. Jos
yritys valitaan otokseen, sen edellytetddn tdyttivin
kyselylomake ja suostuvan paikalla tehtdvdin vastausten
tarkastukseen. Jos yritys ilmoittaa, ettei se suostu osallis-
tumaan tai mahdollisesti osallistumaan otokseen, sen
katsotaan  kieltdytyneen yhteistyostd  tutkimuksessa.
Yhteistyostd kieltdytymisen seuraukset esitetddn jiljem-
pani 8 kohdassa.

iv) Otosten lopullinen valinta

Asianomaisten osapuolten on toimitettava otoksen
valinnan kannalta merkitykselliset tiedot 6 kohdan
b alakohdan ii alakohdassa asetetussa maariajassa.

Komissio aikoo valita otokset lopullisesti kuultuaan niita
asianomaisia osapuolia, jotka ovat ilmoittaneet halua-
vansa kuulua otokseen.

Otoksiin valittujen yritysten on palautettava kysely-
lomake 6 kohdan b alakohdan iii alakohdassa asetetussa
mddrdajassa, ja niiden on toimittava yhteistyossd tutki-
muksessa.

(") Etuyhteydessd olevan yrityksen kisite selvitetddn asetuksen (ETY)
N:0 2454/93 143 artiklassa.

b)

(g)
~

=

Jos yhteistyo ei ole riittidvdd, komissio voi tehdd pddtel-
minsd kéytettavissd olevien tietojen perusteella perusase-
tuksen 17 artiklan 4 kohdan ja 18 artiklan mukaisesti.
Kuten 8 kohdassa selitetddn, kiytettdvissi olevien tietojen
perusteella tehty paitelmd saattaa olla asianomaiselle
osapuolelle epdedullisempi.

Kyselylomakkeet

Saadakseen tutkimuksensa kannalta vilttimattomind pita-
ménsd tiedot komissio ldhettdd kyselylomakkeet yhteison
tuotannonalalle sekd yhteison tuottajien jdrjestoille, Kiinan
kansantasavallassa toimiville otokseen valituille viejille/tuotta-
jille, viejien/tuottajien jdrjestoille, tuojille, valituksessa maini-
tuille tuojien jdrjestoille ja asianomaisen viejimaan viran-
omaisille.

Sellaisten Kiinan kansantasavallassa toimivien viejien/tuotta-
jien, jotka pyytavit yksilollisen marginaalin vahvistamista
perusasetuksen 17 artiklan 3 kohdan ja 9 artiklan 6 kohdan
soveltamiseksi, on palautettava tdytetty kyselylomake timédn
ilmoituksen 6 kohdan a alakohdan ii alakohdassa asetetussa
mairdajassa. Tastd syystd niiden on pyydettivd kyselylomake
6 kohdan a alakohdan i alakohdassa asetetussa médriajassa.
Niiden osapuolten on kuitenkin huomattava, ettd jos viejiin/
tuottajiin sovelletaan otantaa, komissio voi pdittdd olla
vahvistamatta niille yksil6llistd marginaalia, jos viejien/tuotta-
jien mdidrd on niin suuri, ettd yksilollinen tarkastelu olisi
kohtuuttoman vaivalloista ja estiisi tutkimuksen saattamisen
loppuun ajoissa.

Tietojen kerddminen ja osapuolten kuuleminen

Kaikkia asianomaisia osapuolia pyydetddn esittimain nako-
kantansa, toimittamaan kyselyvastauksia tdydentavid tietoja ja
esittimadn asiaa tukevaa niyttod. Namad tiedot ja asiaa tukeva
ndyttd on toimitettava komissiolle 6 kohdan a alakohdan
ii alakohdassa asetetussa mairiajassa.

Komissio voi lisaksi kuulla asianomaisia osapuolia, jos ne
pyytavdt sitd ja osoittavat, ettd niiden kuulemiseen on
olemassa erityisid syitd. Tamd pyynto on esitettdvd 6 kohdan
a alakohdan iii alakohdassa asetetussa maariajassa.

Markkinatalousmaan valinta

Intia aiotaan valita sopivaksi markkinatalousmaaksi
normaaliarvon mddrittdmiseksi Kiinan kansantasavallan
osalta perusasetuksen 2 artiklan 7 kohdan a alakohdan
mukaisesti. Asianomaisia osapuolia pyydetddn esittimiin
mielipiteensé valinnan sopivuudesta 6 kohdan c alakohdassa
asetetussa erityisessd madrdajassa.
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€) Markkinatalouskohtelu

Normaaliarvo —mddritetddn  perusasetuksen 2 artiklan
7 kohdan b alakohdan mukaisesti niiden Kiinan kansantasa-
vallassa toimivien viejien/tuottajien osalta, jotka viittavat
toimivansa markkinatalousolosuhteissa eli tdyttavinsi perus-
asetuksen 2 artiklan 7 kohdan c alakohdassa esitetyt vaati-
mukset ja esittdvit asiasta riittdvin ndyton. Viejien/tuottajien,
jotka aikovat esittdd tdtd koskevan asianmukaisesti perus-
tellun pyynnon, on tehtivd se 6 kohdan d alakohdassa asete-
tussa erityisessd médrdajassa. Komissio lahettdd lomakkeen
tallaisen pyynnon esittdmistd varten kaikille niille Kiinan
kansantasavallan viejille/tuottajille, jotka kuuluvat otokseen
tai jotka on mainittu valituksessa, sekd valituksessa maini-
tuille viejien/tuottajien jarjestoille ja Kiinan kansantasavallan
viranomaisille.

5.2 Menettely yhteison edun arvioimiseksi

Jos polkumyyntid ja sen aiheuttamaa vahinkoa koskevat viitteet
ovat perusteltuja, tehdddn perusasetuksen 21 artiklan mukaisesti
padtos siitd, onko polkumyynnin vastaisten toimenpiteiden kéyt-
toonotto yhteison edun mukaista. Timin vuoksi yhteison
tuotannonala, tuojat, niitd edustavat jarjestot, kdyttdjien edustajat
sekd kuluttajia edustavat jdrjestot voivat 6 kohdan a alakohdan
ii alakohdassa asetetussa yleisessi mdairdajassa ilmoittautua ja
toimittaa tietoja komissiolle, jos ne voivat osoittaa, ettd niiden
toiminnan ja tarkasteltavana olevan tuotteen vililld on objektii-
visesti havaittava yhteys. Osapuolet, jotka ovat toimineet edel-
lisen virkkeen ohjeiden mukaisesti, voivat 6 kohdan a alakohdan
iii alakohdassa asetetussa mddrdajassa pyytdd kuulemista ja
esittdd erityiset syyt, miksi niitd olisi kuultava. On huomattava,
ettd 21 artiklan mukaisesti toimitetut tiedot otetaan huomioon
ainoastaan, jos tietoja toimitettaessa niiden tueksi esitetddn tosia-
sioihin perustuva ndytto.

6. Maidraajat
a) Yleiset mddrdajat

i) Kyselylomakkeen tai eri pyyntdjen esittdmi-
sessd kdytettdvien lomakkeiden pyytdminen

Kaikkien asianomaisten osapuolten olisi pyydettivi kyse-
lylomake tai muut pyyntdjen esittimisessd kaytettdvat
lomakkeet mahdollisimman pian ja viimeistidn 10 pdivin
kuluttua tdmdn ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

ii) Osapuolten ilmoittautuminen, kyselylomak-
keiden palauttaminen ja muiden tietojen
toimittaminen

Jotta asianomaisten osapuolten huomautukset voitaisiin
ottaa tutkimuksessa huomioon, niiden on ilmoittaudut-
tava komissiolle, esitettdvd nikokantansa, palautettava
kyselylomakkeet ja toimitettava mahdolliset muut tiedot
40 piivan kuluessa timin ilmoituksen julkaisemisesta
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, jollei toisin ilmoiteta.

Kaikkien sellaisten tdssd menettelyssi mukana olevien
viejien[tuottajien,  jotka  haluavat  perusasetuksen
17 artiklan 3 kohdan mukaista yksilollista tarkastelua, on
myos palautettava kyselylomake 40 pidivin kuluessa
timén ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd, jollei toisin ilmoiteta. On syytd huomata,
ettd useimpien perusasetuksessa sdddettyjen menettelyjd
koskevien oikeuksien kdytto edellyttdd osapuolen ilmoit-
tautumista edelld mainitussa méddriajassa.

Otokseen valittujen yritysten on palautettava kysely-
lomakkeet 6 kohdan b alakohdan iii alakohdassa asete-
tussa madrdajassa.

i) Osapuolten kuuleminen

Asianomaiset osapuolet voivat myds pyytdd saada tulla
komission kuulemiksi samassa 40 pdivin mairdajassa.

b) Otantaa koskeva erityinen mddrdaika

i) Edelld 5.1 kohdan a alakohdan i-iii alakohdassa tarkoi-
tetut tiedot on toimitettava komissiolle 15 piivin
kuluessa tdmdn ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, koska komissio aikoo kuulla
otoksen lopullisesta valinnasta niitd  asianomaisia
osapuolia, jotka ovat ilmoittaneet haluavansa kuulua
otokseen, 21 paivan kuluessa timan ilmoituksen julkaise-
misesta Euroopan unionin virallisessa lehdess.

ii) Kaikki muut otoksen valinnan kannalta merkittavit,
5.1 kohdan a alakohdan iv alakohdassa tarkoitetut tiedot
on toimitettava komissiolle 21 pdivin kuluessa timin
ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

i) Otokseen valittujen osapuolten on palautettava kysely-
lomakkeet komissiolle 37 pdivan kuluessa siitd, kun niille
on ilmoitettu niiden valinnasta otokseen.

¢) Erityinen mddrdaika markkinatalousmaan valitsemiselle

Asianomaiset osapuolet voivat esittid huomautuksia siitd,
onko Intia, jota tdimén ilmoituksen 5.1 kohdan d alakohdassa
ehdotetaan markkinatalousmaaksi normaaliarvon maéaritta-
miseksi Kiinan kansantasavallan osalta, sopiva valinta tdhdn
tarkoitukseen. Nami huomautukset on toimitettava komis-
siolle kymmenen péivin kuluessa timin ilmoituksen julkai-
semisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

d) Erityinen maddrdaika markkinatalouskohtelua jaftai  yksilollistd
kohtelua koskevien pyyntdjen esittamiselle

Tamdn ilmoituksen 5.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut
asianmukaisesti perustellut markkinatalouskohtelua koskevat
pyynnot jaftai perusasetuksen 9 artiklan 5 kohdan mukaiset
yksilollistd kohtelua koskevat pyynnot on toimitettava komis-
siolle 15 péivan kuluessa timédn ilmoituksen julkaisemisesta
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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7. Kirjalliset huomautukset, kyselyvastaukset ja Kkirjeen-
vaihto

Asianomaisten osapuolten on esitettdva kaikki huomautuksensa
ja pyyntonsa kirjallisina (ei sdhkoisessd muodossa, jollei toisin
ilmoiteta), ja niissd on oltava asianomaisen osapuolen nimi,
osoite, sahkopostiosoite sekd puhelin- ja faksinumero. Kaikki
asianomaisten osapuolten luottamuksellisina toimittamat kirjal-
liset nikokannat, mukaan luettuna tdssd ilmoituksessa pyydetyt
tiedot, kyselyvastaukset ja kirjeenvaihto, on varustettava merkin-
ndlld “Limited” (), ja nithin on liitettdvd perusasetuksen
19 artiklan 2 kohdan mukaisesti ei-luottamuksellinen toisinto,
joka varustetaan merkinnilli “For inspection by interested
parties” (asianomaisten tarkasteltavaksi).

Komission yhteystiedot:

European Commission
Directorate General for Trade
Directorate H

Office: J-79 4/23

B-1049 Brussels

Faksi (32-2) 295 65 05

8. Yhteistyostd kieltiytyminen

Jos asianomainen osapuoli kieltdytyy antamasta tai ei toimita
tarvittavia tietoja madrdajassa tai jos se huomattavasti vaikeuttaa
tutkimusta, alustavat tai lopulliset paitelmit, jotka voivat olla
myoOnteisid tai kielteisid, voidaan tehdd kaytettavissd olevien
tietojen perusteella perusasetuksen 18 artiklan mukaisesti.

Jos todetaan, ettd jokin asianomainen osapuoli on toimittanut
vadrid tai harhaanjohtavia tietoja, nité tietoja ei oteta huomioon
ja niiden sijasta voidaan kiyttdd kéytettdvissd olevia tietoja. Jos
jokin asianomainen osapuoli ei toimi yhteistydssd tai toimii vain
osittain yhteistyossd ja tdstd johtuen pddtelmit tehdddn kiytettd-
vissi olevien tietojen perusteella perusasetuksen 18 artiklan
mukaisesti, lopputulos voi olla kyseisen osapuolen kannalta
epdedullisempi kuin siind tapauksessa, ettd se olisi toiminut
yhteistyossi.

9. Tutkimuksen aikataulu

Tutkimus saatetaan padtokseen perusasetuksen 6 artiklan
9 kohdan mukaisesti 15 kuukauden kuluessa tdiman ilmoituksen
julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Viliaikaiset
toimenpiteet voidaan ottaa kdytto6n perusasetuksen 7 artiklan
1 kohdan mukaisesti yhdeksin kuukauden kuluessa tdmin
ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

10. Henkilétietojen kisittely

Tassd tutkimuksessa kerdttyja henkilotietoja kisitellddn yksi-
16iden suojelusta yhteisojen toimielinten ja elinten suorittamassa
henkil6tietojen kisittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuu-
desta 18. joulukuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 45/2001 (%) mukaisesti.

11. Kuulemismenettelysti vastaava neuvonantaja

Jos puolustautumisoikeuksien kaytossd ilmenee vaikeuksia,
asianomainen osapuoli voi ottaa yhteyttd kuulemismenettelystd
vastaavaan  kauppapolitiikan  pddosaston  neuvonantajaan.
Neuvonantaja on asianomaisten osapuolten ja komission yksi-
koiden vilinen yhteyshenkils. Hén toimii tarvittaessa sovitteli-
jana menettelytapakysymyksissd, jotka vaikuttavat osapuolten
etuihin kyseisessi menettelyssd. Tillaisia kysymyksid ovat
lahinnd oikeus tutustua asiakirjoihin, salassapito, méirdaikojen
pidentdminen ja kirjallisten ja/tai suullisten nikokantojen kisit-
tely. Tarkempia yhteys- ja lisitietoja on kuulemismenettelystd
vastaavan neuvonantajan verkkosivuilla kauppapolititkan paa-
osaston osoitteessa (http://ec.europa.euftrade).

(") Tama4 tarkoittaa asiakirjan olevan tarkoitettu ainoastaan sisdiseen kayt-
toon. Se on suojattu Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30. toukokuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43) 4 artiklan nojalla. Se
on perusasetuksen 19 artiklassa ja vuoden 1994 GATT-sopimuksen
VI artiklan soveltamisesta tehdyn WTO-sopimuksen (polkumyynnin
vastainen sopimus) 6 artiklassa tarkoitettu luottamuksellinen asiakirja.

() EYVLLS,12.1.2001,s. 1.
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KILPAILUPOLITIIKAN TOIMEENPANOON LIITTYVAT MENETTELYT

KOMISSIO

Hiilivetyjen etsintdin, hyodyntimiseen ja tuotantoon tarkoitettujen lupien antamisen ja kiyton edel-
lytyksistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 94/22/EY (') mukainen Ranskan
hallituksen tiedonanto

(Tlmoitus  nestemdisten tai kaasumaisten hiilivetyjen etsintddn oikeuttavaa yksinomaista lupaa (ns. Permis de
Nogent-sur-Seine) koskevasta hakemuksesta)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/C 267/12)

Toreador Energy France S C S, jonka paitoimipaikan osoite on 9 rue Scribe F-75009 Paris, on hakenut
21. toukokuuta 2007 neljaksi vuodeksi yksinomaista lupaa nestemdisten tai kaasumaisten hiilivetyjen etsin-
taan (ns. Permis de Nogent-sur-Seine) noin 398 neliokilometrin alueella, joka kuuluu osittain Auben, Marnen
ja Seine et Marnen departementteihin.

Tamd hakemus koskee osittain samaa aluetta kuin 28. helmikuuta 2007 péivitty hakemus, jonka esittdjand
oli Renouveau Energie Ressources, jonka paitoimipaikan osoite on 16 rue de Vivienne F-75002 Paris, ja
jossa haettiin lupaa nestemdisten tai kaasumaisten hiilivetyjen etsintddn (ns. Permis de La Folie de Paris) noin
962 neliokilometrin alueella, joka kuuluu osittain Seine et Marnen, Marnen ja Auben departementteihin.

Tamad ilmoitus koskee aluetta timédn ulkopuolella. Titd ulkopuolista aluetta rajaavat seuraavat maantieteelliset
pisteet perdkkdin yhdistavit pituus- ja leveyspiirit, kun nollapituuspiiri on Pariisin pituuspiiri:

Pisteet Pituus Leveys
A 1,10° I 53,90° P
B 1,30° 1 53,90° P
C 1,30°1 53,80° P
D 1,10° 1 53,80° P

Hakemusten esittiminen

Alkuperiisen hakemuksen ja kilpailevien hakemusten esittdjien on téytettivd ehdot, jotka on mddritelty
Ranskan 2. kesikuuta 2006 etsimisluvista ja maanalaisista varastoista antaman asetuksen 2006—648 4 ja
5 pykalassa (Journal officiel de la République francaise, 3. kesikuuta 2006).

Kiinnostuneet yritykset voivat lahettda kilpailevan hakemuksensa yhdeksinkymmenen péivin kuluessa tdimin
ilmoituksen julkaisemisesta niiden sddntdjen mukaisesti, jotka on esitetty Euroopan yhteisgjen virallisessa
lehdessi C 374, 30.12.1994, s. 11 julkaistussa ilmoituksessa hiilivetyjen etsimislupien hankkimisesta Rans-
kassa ja joista sdddetddn etsimisluvista ja maanalaisista varastoista annetussa asetuksessa 2006-648. Kilpai-
levat hakemukset on toimitettava kaivosasioista vastaavalle ministerille alla olevaan osoitteeseen.

() EYVLL164,30.6.1994,s. 3.
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Perusteet ja midrdaika luvan myontimiselle

Pidtokset alkuperdisesti ja kilpailevista hakemuksista tehddin mainitun asetuksen 6 pykaldssd madritettyjd
etsimislupien myontidmisperusteita noudattaen kahden vuoden kuluessa siitd paivistd, kun Ranskan viran-
omaiset ovat vastaanottaneet Permis de la Folie de Paris -lupaa koskevan hakemuksen, tai viimeistddn
2. maaliskuuta 2009.

Toiminnan harjoittamista ja lopettamista koskevat ehdot ja edellytykset

Hakijoita pyydetdin tutustumaan kaivoslain (code minier) 79 ja 79.1 pykilddn sekd kaivostoistd, maanalai-
sesta varastoinnista ja niitd koskevista sddnnoistd 2. kesikuuta 2006 annettuun asetukseen N:o 2006-649
(Journal officiel de la République francaise, 3. kesikuuta 2006).

Lisitietoja saa seuraavasta osoitteesta: Ministere de I'écologie, du développement et de l'aménagement
durables (direction générale de I'énergie et des matieres premieres, direction des ressources énergétiques et
minérales, bureau de la législation miniére), 61, boulevard Vincent Auriol, Télédoc 133, F-75703 Paris
Cedex 13 (puhelin: (33) 144 97 23 02, tai (33) 153 94 14 72, faksi: (33) 144 97 05 70).

Ylldmainittuihin sdddosteksteihin voi tutustua osoitteessa:

http:/[www.legifrance.gouv.fr
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia COMP/M.4803 — RBS/Sempra)

Yksinkertaistettuun menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/C 267/13)

1.  Komissio vastaanotti 5. marraskuuta 2007 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 4 artiklan
mukaisen ilmoituksen ehdotetusta yrityskeskittymasti, jolla brittildinen yritys Royal Bank of Scotland Group
Plc (RBS, Yhdistynyt kuningaskunta) hankkii asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun
madrdysvallan osiin yhdysvaltalaisesta yrityksestd Sempra Energy Group (Sempra Companies, Yhdysvallat)
perustamalla brittildisen kommandiittiyhtion RBS Sempra Commodities LLP (Partnership, Yhdistynyt
kuningaskunta).

2. Kyseisten yritysten liiketoiminnan sisiltd on seuraava:
— RBS: pankkipalvelut ja integroidut rahoitusratkaisut,

— Sempra Companies: pddasiassa fyysisten hyddykkeiden kauppa ja siihen liittyvit toiminnot maailman-
laajuisesti.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittyma voi kuulua asetuksen (EY)
N:o 139/2004 soveltamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen péitos tehdddn kuitenkin vasta myohemmin. Asia
soveltuu mahdollisesti kisiteltaviksi menettelyssi, joka on esitetty komission tiedonannossa yksinkertaiste-
tusta menettelysta tiettyjen keskittymien kisittelemiseksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 nojalla ().

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittimdan ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 pdivin kuluessa timédn ilmoituksen julkaisupaivastd. Huomautukset
voidaan ldhettdd komissiolle faksitse (numeroon (32-2) 296 43 01 tai 296 72 44) tai postitse viitteelld
COMP/M.4803 — RBS/Sempra seuraavaan osoitteeseen:

Euroopan komissio
Kilpailun PO (DG COMP)
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

(') EUVLL 24,29.1.2004,s. 1.

() BUVLC 56, 5.3.2005, s. 32.
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia COMP/M.4513 — Arjowiggins/M-real Zanders Reflex)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2007/C 267/14)

1.  Komissio vastaanotti 31. lokakuuta 2007 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 4 artiklan
mukaisen ilmoituksen sen kisiteltaviksi asetuksen 4 artiklan 5 kohdan nojalla siirretystd ehdotetusta yritys-
keskittymdstd, jolla yrityksen Sequana Capital (aiemmin Worms & Cie) mairdysvallassa oleva ranskalainen
yritys Arjowiggins SAS (Arjowiggins, Ranska) hankkii omaisuutta ostamalla asetuksen 3 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa tarkoitetun mairdysvallan Saksassa Diirenin kaupungissa sijaitsevassa paperitehtaassa M-real
Zanders Reflex (Reflex), joka on osa suomalaista yritystd M-real Corporation (M-real Group, Suomi).

2. Kyseisten yritysten liiketoiminnan sisdlto on seuraava:
— Arjowiggins: erikoispapereiden kuten graafisen paperin ja itsejdljentdvin paperin valmistus ja jakelu,
— Reflex: itsejdljentdvin paperin ja muiden erikoispapereiden valmistus ja jakelu.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymd voi kuulua asetuksen (EY)
N:o 139/2004 soveltamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen pditds tehdddn kuitenkin vasta myohemmin.

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittimédin ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 paivin kuluessa timdn ilmoituksen julkaisupaivastd. Huomautukset
voidaan ldhettdd komissiolle faksitse (numeroon (32-2) 296 43 01 tai 296 72 44) tai postitse viitteelld
COMP/M.4513 — Arjowiggins/M-real Zanders Reflex seuraavaan osoitteeseen:

Euroopan komissio
Kilpailun PO (DG COMP)
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() EUVLL 24,29.1.2004,s. 1.
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MUUT ILMOITUKSET

KOMISSIO

Maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden rekister6imisesti aidoiksi perinteisiksi tuotteiksi annetun
neuvoston asetuksen (EY) N:o 509/2006 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu hakemuksen
julkaiseminen

(2007/C 267/15)

Timi julkaiseminen antaa oikeuden vastustaa hakemusta neuvoston asetuksen (EY) N:o 509/2006 (%)
9 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Vastaviitteet on toimitettava komissiolle kuuden kuukauden kuluessa tistd
julkaisemisesta.
AITOA PERINTEISTA TUOTETTA KOSKEVA REKISTEROINTIHAKEMUS
NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 509/2006
"POLTORAK”
EY-nro: PL/TSG/007/0034/06.09.2005
1. Hakijaryhmittyméin nimi ja osoite

Nimi: Krajowa Rada Winiarstwa i Miodosytnictwa przy Stowarzyszeniu Naukowo — Tech-
nicznym Inzynieréw i Technikéw Przemystu Spozywczego

Osoite: ul. Czackiego 3/6
PL-00-043 Warszawa

Puhelinnumero: (48-22) 828 27 21
Sahkoposti: krwim@sitspoz.pl
2. Jdsenvaltio tai kolmas maa

Puola

3. Tuote-eritelmi
3.1. Rekisterditava nimi
"Péltorak”
Markkinoille saattamisen yhteydessd tuotteen etikettiin voidaan merkitd seuraavat tiedot: "midd pitny

wytworzony zgodnie ze staropolskg tradycjg” (vanhapuolalaisen perinteen mukaan valmistettu sima).
Tiedot kddnnetddn muille virallisille kielille.

3.2. Nimi

on itsessddn erityinen

on maataloustuotteen tai elintarvikkeen erityisluonnetta ilmaiseva

() EUVLL 93, 31.3.2006,s. 1.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Nimi pdttorak on johdettu puolan lukusanasta "puolitoista” (pdttora). Se viittaa siman perinteiseen koos-
tumukseen ja valmistusmenetelméddn, jonka mukaan vierteessd on yksi osa hunajaa ja puoli osaa vetti.
Niin ollen nimi ilmentda tuotteen erityisluonnetta. Koska péttorak tarkoittaa ainoastaan tietyntyyppistd
simaa, voidaan myos katsoa, ettid nimi on itsessiin erityinen.

Asetuksen (EY) N:o 509/2006 13 artiklan 2 kohdan mukainen nimen varaaminen

O Rekisterdintiin liittyy nimen varaaminen

Rekisterointiin ei liity nimen varaamista

Tuotelaji

Luokka 1.8 — Muut liitteen I tuotteet

Sen maataloustuotteen tai elintarvikkeen kuvaus, johon 3.1 kohdan mukaista nimed sovelletaan

Péttorak on sima, hunajavierteestd kayttamalld valmistettu kirkas juoma, jolle on ominaista hunajainen
aromi ja kdytetyn raaka-aineen maku.

Péltorakin makua voidaan tiydentdd lisiamilld sithen erilaisia mausteita. Péttorakin viri vaihtelee kullan-
vérisestd tumman meripihkan sivyyn sen mukaan, mitd hunajaa valmistuksessa on kéytetty.

Péttorakin fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ovat seuraavat:

— alkoholipitoisuus 15-18 tilavuusprosenttia,

— pelkistavid sokereita invertoinnin jilkeen yli 300 g/,

— happojen kokonaismairid omenahappona ilmaistuna 3,5-8 g/l
— haihtuvat hapot etikkahappona ilmaistuna enintdin 1,4 gfl,

— kokonaissokeripitoisuus (laskettu kertomalla tilavuusprosentteina ilmaistu alkoholipitoisuus 18:Ila)
vahintddn 600 gfl,

— sokeriton uutos vahintdin,
— 30 g/l
— 35 g/l, kun kyseessd on hedelmésima,
— tuhka vidhintddn 1,3 g[l, kun kyseessi on hedelmasima.

Péttorakin valmistuksessa ei saa kdyttdd sdilytys- tai stabilointiaineita eikd keinotekoisia véri- tai makuai-
neita.

Sen maataloustuotteen tai elintarvikkeen tuotantomenetelmdan kuvaus, johon 3.1 kohdan mukaista nimed sovelle-
taan

Raaka-aineet

— aito mehildishunaja, jolla on seuraavat ominaisuudet:
— vesipitoisuus enintddn 20 % (m/m),
— pelkistavid sokereita enintddn 70 % (m/m),
— sakkaroosia ja melisitoosia yhteensi enintddn 5 % (m/m),
— happojen kokonaismaari: 1 mol/l NaOH-liuosta per 100 g hunajaa: noin 1-5 ml,
— 5-hydroksimetyylifurfuraalipitoisuus (HMF) enintdén 4,0 mg/100 g hunajaa,

— erityisesti simanvalmistuksessa kéytettdvdd pintahiivaa (drozdze miodowe), jonka ansiosta sima
saavuttaa korkean alkoholipitoisuuden,

— yrteistd ja juurista saatavia mausteita: neilikoita, kanelia, muskottipahkinai tai inkivairia,
— hedelmidmehuja tai tuoreita hedelmii,

— maataloustuotteena saatavaa etyylialkoholia (mahdollisesti).
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Valmistusmenetelmi
1. vaihe:

Keitetddn 95-105°n limpétilassa hunajavierrettd, jossa on yksi osa hunajaa ja puoli osaa vetti (tai vettd
ja hedelmdmehua) lopputuotteessa. Koska sokeria on liian paljon, jotta hiiva voisi toimia kdymisproses-
sissa, valmistetaan vierre, jossa on yksi osa hunajaa ja kaksi osaa vetti. Sithen voidaan haluttaessa lisitd
yrtti- tai muita mausteita. Hedelmasimaa valmistettaessa vahintdan 30 % vedestd korvataan hedelma-
mehulla. Jotta voidaan siilyttdd péltorakille ominainen hunajan ja veden suhde, loput hunajasta lisitddn
kdymisen loppuvaiheessa tai kypsyttamisen aikana.

Huolehtimalla tarkoin siité, ettd vettd ja hunajaa on oikeassa suhteessa ja ettd hoyrykannella varustet-
tuun vierrekattilaan muodostuu vaadittu uutos, voidaan estidi sokereiden karamelisoituminen.
2. vaihe:

Jadhdytetddn vierre 20-22%een, joka on hiivan lisddntymisen kannalta ihanteellinen limpétila. Vierre
on jadhdytettavd samana pdivaind kuin se on valmistettu. Jidhdytykseen tarvittava aika riippuu
jadhdytyslaitteiston tehokkuudesta. Jadhdytyksen avulla varmistetaan vierteen mikrobiologinen turvalli-
suus.

3. vaihe:

Hiivan lisdédminen — Kédymistankissa olevaan hunajavierteeseen lisitddn nesteeseen liuotettu hiiva.

4. vaihe:

A. Voimakas kdyminen: 6-10 pdivad. Lampoétila pidetddn 28°ssa, jotta voidaan varmistaa, ettd
kiyminen etenee asianmukaisella tavalla.

B. Hidas kdyminen: 3—6 viikkoa. Hitaan kdymisen aikana juoma saa sille ominaiset fysikaalis-kemial-
liset ominaisuudet.

Tdssd vaiheessa voidaan lisitd loput hunajasta, jotta sitd on péltorakille ominainen maara.

5. vaihe:
Kaynyt vierre erotetaan hiivasakasta.

Kun vierteen alkoholipitoisuus on vihintddn 12 tilavuusprosenttia, se juoksutetaan toiseen astiaan niin,
ettd sakka jad ensimmdisen astian pohjalle. Nadin varmistetaan simalle ominaisten fysikaalis-kemiallisten
ja aistinvaraisten ominaisuuksien muodostuminen. Jos hiivasakka jatetddn vierteen pohjalle hitaan
kdymisen jilkeen, tdstd aiheutuva hiivan autolyysi (hajoaminen) heikentdd siman aistinvaraisia ominai-
suuksia.

6. vaihe:

Kypsyttiminen ja juoksutus (dekantointi) — Jalkimmadinen toimenpide toistetaan tarpeen mukaan, jotta
voidaan estdd ei-toivotut prosessit sakassa (hiivan autolyysi). Kypsyttimisen aikana voidaan suorittaa
erditd teknisid turvatoimenpiteitd, kuten pastorointi ja suodatus. Tissd vaiheessa voidaan lisitd loput
hunajasta, jotta sitd on péltorakille ominainen maird (jos hunajaa ei ole lisitty jo kdymisen loppuvai-
heessa). Tama vaihe on tuotteen aistinvaraisten ominaisuuksien muodostumisen kannalta olennainen.

Péttorakin kypsymisaika on vihintddn 3 vuotta.
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7. vaihe:
Maustaminen — téssd valmistusvaiheessa lopputuote saa sille ominaiset aistinvaraiset ja fysikaalis-

3.7.

kemialliset ominaisuudet, jotka maritellddn kohdassa 3.5 (maataloustuotteen tai elintarvikkeen kuvaus).
Jotta voidaan varmistaa, ettd lopputuotteella on vaaditut aistinvaraiset ja fysikaalis-kemialliset ominai-
suudet, niitd voidaan korjata seuraavin toimenpitein:

— makeuttaminen hunajaa lisddmalla,

— yrtti- ym. mausteiden lisddminen,

— maataloustuotteena saatavan etyylialkoholin lisddminen.

Tamin vaiheen tarkoituksena on saada aikaan péltorakin luonteenomainen aromi, bougquet.

8. vaihe:

Sima pakataan yksittdispakkauksiin 18-25°n limpéatilassa. Péltorakin pakkaamiseen suositellaan kiytet-
tavaksi perinteisid astioita, esim. koripulloja, keraamisia astioita ja tammitynnyreita.

Maataloustuotteen tai elintarvikkeen erityisluonne

Péltorakin erityisluonne johtuu,
— vierteen valmistusmenetelmisti (raaka-aineiden koostumus ja eri ainesosien oikea suhde),
— kypsyttimisestd,

— juoman fysikaalis-kemiallisista ja aistinvaraisista ominaisuuksista.

Vierteen valmistus (koostumus)

Péltorakin erityisluonne perustuu erityisesti hunajavierteen ainesosien keskindisten suhteiden tarkkaan
médrittelyyn ja noudattamiseen: vierteessi on yksi osa hunajaa ja puoli osaa vettd. Ainesosien oikea
suhde sanelee kaikki myohemmit valmistusvaiheet, joiden ansiosta péitorak-sima saa erityispiirteensa.

Kypsyttaminen

Perinteisen vanhapuolalaisen reseptin mukaan tuote vaatii tietyn kypsymisajan. Poltorakin kypsymisaika
on vihintdin 3 vuotta.

Fysikaalis-kemialliset ja aistinvaraiset ominaisuudet

Noudattamalla kaikkia eritelmdssd mainittuja valmistusvaiheita voidaan varmistaa, ettd lopputuloksena
on maultaan ja aromiltaan ainutlaatuinen tuote. Péttorakin poikkeuksellinen maku ja tuoksu johtuvat
sokerin ja alkoholin mittasuhteista:

— pelkistdvid sokereita invertoinnin jilkeen yli 300 g/l

— kokonaissokeripitoisuus (laskettu kertomalla tilavuusprosentteina ilmaistu alkoholipitoisuus 18:lla)
vahintddn 600 gfl,

— alkoholipitoisuus 15-18 tilavuusprosenttia.

Valmistuksessa kdytettdvien ainesosien tarkasti mddriteltyjen suhteiden ansiosta péltorak saa sille
ominaisen viskositeetin ja juoksevuuden, jotka erottavat sen muista simatyypeista.
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3.8.

3.9.

Maataloustuotteen tai elintarvikkeen perinteinen luonne
Perinteinen valmistusmenetelma

Erityyppisten simojen valmistuksella on Puolassa on yli tuhatvuotiset, erittdin monipuoliset perinteet.
Vuosisatojen saatossa on valmistusmenetelmien kehittymisen ja parantamisen my6td syntynyt useita
erityyppisid simajuomia. Niiden valmistuksen historia ulottuu Puolan valtion syntyhetkiin. Espanjalainen
diplomaatti, kauppias ja matkailija Ibrahim Ibn Jakub mainitsee vuodelta 966 olevissa muistiinpanois-
saan, ettd "Mieszko :n maassa on runsaasti paitsi elintarvikkeita, lihaa ja kyntomaata myos simaa, joksi
slaavien viinejd ja paihdyttdvid juomia kutsutaan” (Mieszko I oli Puolan ensimmdiinen historiallinen
hallitsija). Gallus Anonymus, joka kuvaa kronikassaan Puolan tapahtumia 1000- ja 1100-luvun vaih-
teessa, mainitsee niin ikd4n useaan otteeseen siman valmistuksen.

My6s Puolan kansalliseepoksessa, Adam Mickiewiczin teoksessa "Pan Tadeusz”, jossa kuvataan aateliston
vaiheita vuosina 1811-1812, on paljon tietoa erityyppisistd simoista seké niiden valmistuksesta ja kiyt-
totavoista. Sima mainitaan usein myos Tomasz Zanin (1796-1855) runoissa ja Henryk Sienkiewiczin
trilogiassa, jossa hdn kuvaa tapahtumia 1600-luvun Puolassa ("Tulella ja miekalla” (1884), "Vedenpai-
sumus” (1886) ja "Herra Wolodyjowski: I-II” (1887 ja 1888).

Puolalaisen keittotaidon perinteitd 1600-1700-luvulla kisittelevissi lahdeaineistossa esiintyy simaa
koskevien yleisluontoisten mainintojen ohella jo mainintoja myds eri simatyypeistd. Valmistusmene-
telmidn mukaan eri simatyypeistd kdytetidn nimityksid pdttorak, dwdjniak, trdjniak ja czwdrniak. Kukin
niistd viittaa tietyntyyppiseen simaan, jonka valmistuksessa on kiytetty tiettyd hunajan ja veden tai
mehun sekoitusta ja jota on kypsytetty tietty aika. Poltorak-siman valmistusmenetelmd on ollut
(vdhaisin muutoksin) kiytossd jo vuosisatoja.

Perinteinen koostumus

Erityyppisten simojen perinteiset nimitykset (pdltorak, dwdjniak, trdjniak ja czworniak) ovat olleet
Puolassa kidytossd jo vuosisatoja, ja ne ovat sdilyneet kuluttajien tiedossa tdhdn pidivddn asti. Toisen
maailmansodan pdittymisen jilkeen ryhdyttiin valmistelemaan lainsdddantod, jolla perinteiset sima-
tyypit jaetaan neljddn ryhméin. Jaottelu vahvistettiin Puolan lainsd4dddnndssd vuonna 1948 annetulla
lailla viinien, rypdlemehujen ja simojen valmistuksesta ja ndiden tuotteiden myynnistd (Ustawa o
produkgji win, moszczéw winnych, miodow pitnych oraz o obrocie tymi produktami, Puolan tasavallan virallinen
lehti 18. marraskuuta 1948). Laissa vahvistetaan simojen valmistusta koskevat siddnnokset, joissa maari-
tellddn tiukasti hunajan ja veden suhde sekd valmistusmenetelmdd koskevat vaatimukset. P6ttorakin
osalta veden ja hunajan suhde maddritellddn seuraavasti:’Nimitystd pdttorak voidaan kayttdd ainoastaan
simasta, jonka valmistuksessa on kéytetty yksi tilavuusmitta luonnonhunajaa ja puoli mittaa vettd.”

Erityisluonnetta koskevat vahimmdisvaatimukset ja tarkastusmenettelyt

Pakollinen tarkastus kasittdd seuraavat seikat:

— hunajavierteen ainesosien oikean suhteen noudattaminen,

— kypsytysajan noudattaminen,

— valmiin tuotteen aistinvaraiset ominaisuudet (maku, tuoksu, viri, kirkkaus),

— valmiin tuotteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet: alkoholipitoisuus, kokonaissokeripitoisuus,
pelkistivien sokerien méird invertoinnin jilkeen, happojen kokonaismdird, haihtuvat hapot, soke-
riton uutos sekd hedelmédsiman osalta tuhkan osuus: arvojen on oltava 3.5 kohdassa esitetyn

eritelmin mukaisia.

Pakollinen tarkastus on suoritettava vihintidin kerran vuodessa.

Lisdksi suositellaan, etté tarkastuksia suoritetaan myos jiljempéand mainittujen valmistusvaiheiden yhtey-
dessd. Nama tarkastukset eivit ole pakollisia, mutta suositeltavia, koska niiden avulla voidaan valttad
mahdolliset virheet eri valmistusvaiheissa:
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4.2

4. vaihe:

Kdymisvaiheessa on suoritettava sdannollisesti laboratoriotestejd, joissa tarkistetaan aistinvaraiset
ominaisuudet (maku ja tuoksu) sekd tietyt fysikaalis-kemialliset parametrit, kuten alkoholi- ja sokeri-
pitoisuus, jotka muuttuvat alkoholikdymisen edetessa.

6. vaihe:

Kypsytyksen aikana on tarkistettava sddnnoéllisesti tuotteen perustavanluonteiset aistinvaraiset ominai-
suudet ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet: alkoholi- ja kokonaissokeripitoisuus, happojen kokonais-
maédra ja haihtuvat hapot.

8. vaihe:

Ennen pullotusta tarkistetaan eri fysikaalis-kemialliset ja aistinvaraiset ominaisuudet, jotka mairitellddn

3.5 kohdassa (maataloustuotteen tai elintarvikkeen kuvaus).

Tuote-eritelmin noudattamisen tarkastamisesta vastaavat viranomaiset tai elimet

. Nimi ja osoite

Nimi: Glowny Inspektorat Jakosci Handlowej Artykuléw Rolno — Spozywczych
Osoite: ul. Wspélna 30, PL-00-930 Warszawa

Puhelinnumero: (48-22) 623 29 00

Faksi: (48-22) 623 29 98

Sahkoposti: —

Julkinen viranomainen/yksikko O Yksityinen elin/yksikko

Viranomaisen tai elimen erityistehtdvdt

Edelld mainittu tarkastuselin vastaa koko eritelmin noudattamisen valvonnasta.
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Maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden maantieteellisten merkintéjen ja alkuperinimitysten suojasta
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 510/2006 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu rekisterdinti-

Tami julkaiseminen antaa oikeuden vastustaa hakemusta neuvoston asetuksen (EY) N:o 510/2006 (%)
7 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Vastaviitteet on toimitettava komissiolle kuuden kuukauden kuluessa tisti

julkaisemisesta.

Tassd yhteenvedossa esitetddn tuote-eritelmén padkohdat tiedotustarkoituksessa.

hakemuksen julkaiseminen

(2007/C 267/16)

YHTEENVETO
NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 510/2006
”AGNEAU DE LOZERE”

EY nro: FR/PGI005/0501/06.10.2005

SAN () SMM (X)

1. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen:

Nimi:

Osoite:

Puhelin:
Faksi:
Sahkoposti:

2. Ryhmittymd:

Nimi:

Osoite:

Puhelin:
Faksi:
Sahkoposti:

Kokoonpano:

3. Tuotelaji:

Institut National des Appellations d'Origine (LN.A.O.)

51, rue d’Anjou
F-75008 Paris

(33) 153 89 80 00
(33) 142 25 57 97

info@inao.gouv.fr

Association Viande d’Agneau de Lozere (A.V.A.L.)

c/o Cobevial
Avenue Pierre Sémard
F-48100 Marvejols

(33) 466 32 43 08
(33) 466 32 04 02
cobevial-48@wanadoo.fr

Tuottaja/jalostaja ( X ) muu (X )

Luokka 1.1: Tuore liha (ja muut eldimenosat)

4.  Eritelmd

(vhteenveto asetuksen (EY) N:o 510/2006 4 artiklan 2 kohdan mukaisista vaatimuksista)

4.1 Nimi: "Agneau de Lozere”

4.2 Kuvaus: Tuotteen, jota SMM-hakemus koskee, ominaispiirteet ovat seuraavat:
Rotu: Uros- ja naaraspuoliset siitoseldimet kuuluvat Blanche du Massif Central -rotuun.

Eldintyyppi: Uros- ja naaraspuoliset karitsat ovat nuoria ja kevyitd; ne sijoittuvat aivan juottokaritsojen
ja nurmella ruokittavien karitsojen vilimaastoon. Karitsoja ei eroteta emistddn ennen niiden viemistd
pois tilalta, vaan emit imettdvit niitd luonnolliseen vieroitukseen asti eikd niille anneta minkaanlaista

keinotekoista

maidonkorviketta.

() EUVLL 93, 31.3.2006,s. 12.
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4.3

4.4

Tuotantotapa: Kasvatusmenetelméd on ekonominen ja perustuu SMM-alueen laidunresurssien optimaali-
seen kayttoon. Tavoitteena on antaa lauman laiduntaa mahdollisimman paljon. Tdmin vuoksi laiduna-
lojen jarjestelmallinen kaytt6 tiloilla takaa tuotteen erityisluonteen: tuote eroaa voimaperdisimmilld
tuotantoalueilla kasvatetuista karitsoista saaduista tuotteista, silli emid ruokitaan laidunaloilla, joilla
kéytetddn alhaisia tuotantopanoksia ja joilla kasvaa erilaisia kasveja. Tdmd vaikuttaa karitsoihin emien
maidon kautta.

Karitsat teurastetaan alle 130 paivin ikdisina.
Ruhojen ominaisuudet ovat seuraavat:
— Karitsojen ruhopaino 7-19 kg.
— Lihakkuusluokka: U, R ja O EUROP-taulukossa.
— Rasvaisuusluokka: luokat 2 ja 3 EUROP-taulukossa.
— Viri: punertavan valkoinen.
— Rasvan laatu: kiinted, notkea ja valkoinen.
Liha myydddn tuoreena:
— Ruhoina tai puoliruhoina.
— Leikattuina ruhonosina.
— Paloiteltavaksi soveltuvina osina (Prét A Découper, PAD).
— Kuluttajapakkauksina (Unité de Vente Consommateur, UVC).
Maantieteellinen alue: Karitsat syntyvit, ja ne kasvatetaan ja teurastetaan SMM-alueella.
SMM-alue "Agneau de Lozére” midritellddn seuraavien perusteiden mukaisesti:
— Blanche du Massif Central -rotuun (BMC) kuuluvat uuhet.
— Kiytetty peruste: BMC-rotu: yli 500 BMC-uuhta/kantoni.
— Nouseva korkeuskiyra kaakkois-luoteisakselilla.
— Kaytetty peruste: kantonit sijaitsevat yli 800 metrissd tai 600-800 metrissa.
— Vihituottoiset laitumet, joiden mairi kasvava luoteis-kaakkoisakselilla.
— Kiytetty peruste: yli 20 prosenttia vdhdtuottoista jatkuvaa laidunta.

— Ei volkaanista pohjamaata, silld tillainen maa kiihdyttdd eldintuotantoa ja tuotantoa hehtaaria
kohden.

Maantieteelliselld alueella on 259 kuntaa neljan departementin alueella.
— Lozéren departementti (48): koko departementti eli 185 kuntaa.

— Cantalin departementti (15): 33 kuntaa: Alleuze, Anglards-de-Saint-Flour, Anterrieux, Celoux,
Chaliers, Chaudes-Aigues, Chazelles, Clavieres, Coren, Deux-Verges, Espinasse, Faverolles, Fridefont,
Jabrun, Lieutades, Lorcieres, Loubaresse, Maurines, Mentieres, Montchamp, Rageade, Ruynes-en-
Margeride, Saint-Georges, Saint-Just, Saint-Marc, Saint-Martial, Saint-Remy-de-Chaudes-Aig, Saint-
Urcize, Soulages, Tiviers, Trinitat, Vabres, Vedrines-Saint-Loup.

— Ardechen departementti (07): 11 kuntaa: Borne, Cellier-du-Luc, Laval-d’Aurelle, Laveyrune,
Lesperon, Malarce-sur-la-Thines, Montselgues, Saint-Alban-en-Montagne, Saint-Etienne-de-Lugdares,
Saint-Laurent-les-Bains, Sainte-Marguerite-Lafiger.

— Haute Loiren departementti (43): 30 kuntaa: Alleyras, Ally, Arlet, Auvers, Besseyre-Saint-Mary,
Chanaleilles, Charraix, Hastel, Chazelles, Croisances, Cronce, Cubelles, Desges, Esplantas, Ferrussac,
Grezes, Langeac, Monistrol-d’Allier, Pebrac, Pinols, Prades, Saint-Austremoine, Saint-Christophe-
d’Allier, Saint-Prejet-d’Allier, Saint-Venerand, Saugues, Tailhac, Thoras, Vazeilles-pres-Saugues,
Venteuges.

Alkuperitodisteet: Jdljitettavyys on mahdollista eldimen syntymistd aina sithen asti, kun liha
myydaan kuluttajille. Kasvattajien on pidettdvd kasvatusrekisterid ja varustettava eldimet lainsdddannon
mukaisesti tunnisteella.

Niiden eldinten selkddn, joihin ei sovelleta SMM-menettelyd, merkitddn punainen risti.
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SMM-menettelyyn kuuluvat eldimet saavat korvamerkin, jossa on maininta SMM-menettelysta.
Eldvien eldinten jiljitettdvyys varmistetaan eldinnumerolla.

Ruhojen jiljitettdvyys varmistetaan teurastamonumerolla (yhteys eldinnumeroon) ja palojen jaljitettavyys
leikkuuerdn numerolla.

Tuotantomenetelmd: Tiloille on annettava lupa ennen kuin ne voivat alkaa tuottaa kyseistd
tuotetta.

Karitsat ovat Blanche du Massif Central -rodun uuhien ja saman rodun pissien jilkeldisid. Rotuvalinnan
nykyisend tavoitteena on parantaa emouuhien ominaisuuksia, maidon laatua (vaikuttaa rasvan laatuun
ja variin), lisdidntymisominaisuuksia, kasvua ja varsinkin lihan laatua (lihakkuus ja rasvan maard).

Eldintiheys on alle 1,4 nautayksikkod hehtaarilta eli alle 10 uuhta kdytettyd hehtaaria kohden (laitumet,
luonnonlaitumet: nummet, aluskasvillisuus, vuoristolaitumet).

Rakennuksissa on oltava sisitilaa 1,5 m?2 uuhta kohden, jos rakennus on varustettu perinteisilld ruokin-
takouruilla tai ruokintamatoilla, jotka ovat poikittain keskikdytivain ndhden. Jos rakennus on varustettu
tavallisilla ruokintamatoilla, pinta-ala on vain 1,3 m? uuhta kohden.

Emojen ruokinta

Mairillisesti laidunalat kasvavat hitaasti ilmasto-olojen (kylmat talvet, kuivat kesdt jne.) vuoksi, mikd
vihentdd ravintotarjontaa ja alojen kiyttoaikaa. Téstd syystd tuottajat kdyttavit eri vuodenaikoina ja
eldinten fysiologisten tarpeiden perusteella joko laitumia tai luonnonlaitumia. Laidunten ja luonnonlai-
tumen optimaalinen kdytt6 riippuu edellyttdd kuitenkin niiden molempien kéyton yhdistimistd ja sitd,
ettd niiden kéytt6d tdydennetddn muilla ravintovaroilla, joita saadaan luonnonlaitumilta, laitumilta,
rehualoilta tai kuivatuista rehuista.

Tuottajat sitoutuvat omavaraisuuteen rehuntuotannossa (korjattu nurmi, laidunnettu nurmi). Timén
vuoksi kiytetty rehu korjataan kokonaisuudessaan SMM-alueelta proteiinildhteend tarvittavaa kuivattua
alfalfaa lukuun ottamatta. Rehu voidaan joko tuottaa SMM-alueella tai se voidaan ostaa sieltd. Ostetun
kuivatun alfalfan osuus ei ole kuitenkaan yli 10 prosenttia kdytetystd rehusta.

Karitsojen ruokinta

Karitsat eivit saa eliminsid alkuvaiheessa muuta ravintoa kuin emin maitoa; emdt imettdvit karitsoja
luonnolliseen vieroitukseen asti. Uuhet imettavit karitsoja vahintddn kaksi kertaa paivissi, jotta maito
riittdisi mahdollisimman pitkéddn. Karitsoja ei milloinkaan eroteta emistddn ennen niiden viemistd pois
tilalta.

Kasvatuksen loppuvaiheessa karitsoille voidaan antaa emidn maidon ohella lisiravintoa, joka sisdltdd
vdhintddn 50 prosenttia viljaa ja viljan sivutuotteita. Lisiravinnon osuus on enintddn 31 prosenttia
kokonaisannoksesta eiki lisiravinto ole valttimatta perdisin SMM-alueelta.

Teurastus ja leikkaus

Karitsat teurastetaan SMM-alueella. Ruhot voidaan leikata SMM-alueen ulkopuolella. Liha voidaan
pakata kutistemuoviin, tyhjoon tai suojakaasuun.

Yhteys maantieteelliseen alkuperddn: Blanche du Massif Central, tie maatiaisrodusta puhtaaksi
roduksi:

— Blanche du Massif Central -rotua (BMC) pidetddn historiallisesti yhtend “Caussenards”-lampaina
tunnetun laajan populaation haarana, jota on kasvatettu jo yli 2 000 vuotta Caussessin alueella.
Tami Ranskan keskusylinkod eteldstd lounaaseen reunustava alue on kuivaa ja sen maaperd kivistd
ja koyhaa.

— Viime vuosikymmenini syntynyt ilmaisu "Blanc de Lozeére” oli merkki Margeriden alueella olevan
populaation kehityksestd, silld tuottajat pyrkivit jalostamaan parhaasta karjasta vieldkin taydelli-
sempid ja lihavampia eldimia.

— Koska rotu levisi alkuperdaluettaan paljon laajemmalle maantieteelliselle alueelle, otettiin lopulta
kéyttoon vihemmin rajoittava ilmaisu "Blanche du Massif Central” (BMC).
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BMC:n edut tuotantotavan suhteen: erityispiirteet, jotka tekevdt rodusta erityisen hyvin alueelle sovel-
tuvan:

— BMC on sopeutunut erittdin hyvin erilaisiin, toisinaan vaikeisiinkin tilanteisiin ldhestulkoon taiva-
salla kuivilla alueilla tai enemmin mannermaisia ilmasto-olosuhteita vastaavilla vuoristoalueilla.
Tamin ansiosta tuottajilla on lampaita, jotka kestavit erittdin huonoja ilmasto-olosuhteita suojatto-
milla alangoilla, parjadvat loytimallddn ravinnolla ja jopa kulkevat pitkid matkoja loytddkseen
parempia laitumia.

— Lozéressa lihantuotannossa kiytetdin edelleen eniten BMC-rotua muiden lihalammasrotujen sijaan
padasiassa sen kestdvyyden vuoksi. Lihan laatu riippuu SMM-alueesta, silld sen taustalla on imett4-
vien emien ja alueen karitsojen ruokavalion erityispiirteet alueella.

— Erityisominaisuuksiensa siilymisen ansiosta BMC-rotu linkittyy nykyisin vahvasti kyseiseen aluee-
seen.

Laiduntamisen merkitys tuotantotavassa

— SMM-hakemuksen kohteena olevien karitsojen tuotannossa kiytettivd kasvatusmenetelmd (laidunta-
minen) on ekonominen menetelmi, joka perustuu paikallisten resurssien optimaaliseen kayttoon:
laidunnettu nurmi, korjattu nurmi ja oman viljan kéytto.

— Laiduntaminen tapahtuu erityisalueilla, jotka tosin kuin tavalliset laitumet eivit sovellu lainkaan tai
soveltuvat huonosti perinteiseen mekaaniseen kisittelyyn ainakin taloudellisesti ajateltuna. Muut lajit
(esim. naudat) kayttavit niitd laidunaloja vain vihin tai tuskin ollenkaan.

— "Agneau de Lozéren” erityisluonne johtuu korkealaatuisen tuotteen (rodun puhtaus ja monipuolinen
ravinto) yhdistymisestd ymparistonikokohtiin (maatalouskéytinnossi luonnonympiristod ja esi-isien
perinteitd pyritddn kdyttimain hyvaksi optimaalisella tavalla).

Arvostettu liha

— Vaikka BMC-rotu on tottunut karuihin oloihin, sen lihaa pidetddn parhaana ranskalaisen maatiais-
rodun lihana. Tdméin vuoksi tuottajat kasvattavat rotua risteyttdmatta sitd.

— "Agneau de Lozeren” lihalla on tind paivina erittdin hyvd maine kuten lukuisat lehtiartikkelit (yleis-
ja erikoislehdet) ja kuuluisien kokkien (David Van Laer, Philippe Groult) kommentit osoittavat.
Maailmankuulut paikalliset ravintoloitsijat toteavat, ettd "agneau de Lozeren” liha on silkinpehmeid,
ettd sen koostumus on hieno ja kiinted ja ettd lihassa on nurmen aromi.

Valvontaelin:
Nimi: Qualisud, Organisme certificateur agréé EN 45011
Osoite: 2, rue des Remparts

F-40000 Mont-de-Marsan
Puhelin:  (33) 558 06 15 21
Faksi: (33) 558 75 13 36

Sahkoposti:  qualisud@wanadoo.fr

Merkinté: Tuotteen nimi: "Agneau de Lozere”

Merkinnissi kiytetddn SMM-tunnusta tai mainintaa Indication Géographique Protégée.
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Maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden maantieteellisten merkintéjen ja alkuperinimitysten suojasta
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 510/2006 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu hakemuksen

julkaiseminen

(2007/C 267/17)

Tamad julkaiseminen antaa oikeuden vastustaa hakemusta neuvoston asetuksen (EY) N:o 510/2006 7 artik-
lassa tarkoitetulla tavalla (). Vastaviitteet on toimitettava komissiolle kuuden kuukauden kuluessa tistd
julkaisemisesta.

YHTEENVETO
NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 510/2006
"MAZAPAN DE TOLEDO”
EY-asiakirjan N:o: ES/PG1/005/0291/14.05.2003
SAN () SMM (X )

Tassd yhteenvedossa esitetddn tuote-eritelman paikohdat tiedotustarkoituksessa.

1.

4.1.
4.2

Jésenvaltion toimivaltainen viranomainen:

Nimi: Subdireccién General de Calidad Agroalimentaria y Agricultura Ecoldgica. Direccién
General de Industria Agroalimentaria y Alimentacion. Subsecretaria de Agricultura, Pesca
y Alimentacion del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién

Osoite: Paseo de la Infanta Isabel, n° 1
E-28071 Madrid

Puhelin:  (34) 913 47 53 94
Faksi: (34) 913 47 54 10
Sahkoposti:  sgcaproagro@mapya.es

Hakijaryhmittymd:
Nimi: Consejo Regulador de la Indicacién Geogrifica Protegida Mazapén de Toledo
Osoite: Paseo de Recaredo, n° 1
E-45002 Toledo
Puhelin: (34) 925 2287 10
Faksi: (34) 925 21 18 12
Sahkoposti:  —

Kokoonpano: Tuottajafjalostaja ( X ) muu ()

Tuotelaji:

Luokka 2.4: Leipomo-, konditoria-, makeis- ja keksituotteet

Tuote-eritelma:
(yhteenveto asetuksen (EY) N:o 510/2006 4 artiklan 2 kohdan mukaisista vaatimuksista)

Tuotteen nimi: "Mazapén de Toledo”

Kuvaus: Nimitys "Mazapdn de Toledo” annetaan kypsentimaittomistd, kuorituista ja jauhetuista
manteleista seki sokerista tai eri sokereista sekoitetulle hienolle ja tiiviille massalle.

Mantelit ovat tirkein aines mazapdn de Toledo —marsipaanissa, ja niitd on oltava kokonaispainosta suurin
osa tai vahintddn suhteessa 1:1 eli 50 prosenttia. Mazapdn de Toledon valmistuksessa kéytetddn makeita
manteleita, jotka on kuorittu ja joiden vihimmdisrasvapitoisuus on 50 prosenttia. Mazapdn de Toledon
vihimmiisrasvapitoisuus on 26 prosenttia, joka saadaan, kun vaadittu mantelin vihimmaispitoisuus ja
manteleiden vahimmdisrasvapitoisuus saavutetaan.

() EUVLL 93, 31.3.2006,s. 12.
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4.6.

Aistinvaraisten ominaisuuksien tarkastelu tehddin mazapdn de Toledon arviointimenettelyn mukaisesti.
Se perustuu kahteen keskeiseen tekijddn:

— Haju- ja makuaistimus: arviointiin kdytetddn haju- ja makuaistia, ja sen osuus on 66,5 prosenttia
kokonaispisteista.

— Rakenne: muiden suun aistimusten osuus on 33,5 prosenttia pisteistd.

Suojatun maantieteellisen merkinnin mazapdn de Toledo nojalla myytivien tuotteiden on saatava vihin-
tddn 48 pistettd, eikd yksikddn niistd parametreista, jotka muodostavat arvioinnin eri osat, saa saada
arvosanaa "puutteellinen” tai "hyldttava”.

Maantieteellinen alue: Toledon maakunta.

Alkuperidtodisteet: Nimikkeen "mazapan” — marsipaani — todennikoisin alkuperd on al-Andalu-
sissa rotujen ja kulttuurien rinnakkainelon kaudella, joka oli Iberian niemimaan keski- ja eteldosissa
keskiajalla, puhuttu arabian kieli.

Arabivallan patyttyd kyseisen marsipaanin valmistus jatkui Toledon kaupungissa seki luostareissa ettd
muualla. Paikallisesti ja maakunnassakin kondiittorit ovat jatkaneet marsipaanin valmistamista kisi-
tyond noista ajoista alkaen keskeytyksettd. Ndin on kertynyt merkittava taito ja kokemus.

Jotta mazapdn de Toledon aitous voidaan taata kuluttajille, vaaditaan, ettd suojatulla maantieteelliselld
merkinnélld varustettujen tuotteiden valmistajat ovat asettautuneet Toledon maakuntaan. Tuotteiden
valvonnasta vastaa valvontajirjestelmdin kuuluva tuotteen tarkastuslaitos.

Valmistusmenetelma:
— Seos, jossa on kuorittuja raakoja manteleita, jotka on kostutettu sokerilla tai eri sokereilla.

— Mazapdn de Toledon valmistuksessa kiytetddn makeita manteleita, jotka on kuorittu ja joiden vahim-
mdisrasvapitoisuus on 50 prosenttia. Siind voidaan kéyttdd juurikas- tai ruokosokeria, hunajaa,
glukoosia, sakkarooseja tai muita luonnollisia sokereita.

— Jauhaminen, massan valmistus ja pakkaaminen.

Yhteys maantieteelliseen alkuperddn: Vaikka sokeri yleistyikin koko Euroopassa vasta
1500-luvulla, kun sité alettiin tuoda suurin mairind Amerikasta, sokeria kdytettiin paljon al-Andalusissa
ja Sisiliassa, josta sitd toivat kastilialaiset, katalonialaiset, portugalilaiset ja italialaiset. Sokeri kilpaili
hunajan kanssa ja jopa korvasi sen useiden erityyppisten maukkaiden jalkiruokien ja juomien valmis-
tuksessa.

Sokeriin lisdttiin kuivia hedelmid, erityisesti mantelia ja seoksesta saatiin tyypillisen itdmaisia
konditoriatuotteita, joita valmistetaan edelleen, kuten mazapdn de Toledo, turrones, mantelimassa, empifio-
nadas (sokerista ja pinjansiemenistd valmistettuja tuotteita) ja almendras garrapifiadas (sokeriliemessa
kuorrutetut mantelit). Lisiksi on lukematon maird perinteisid makeisia, joiden valmistustapa pidetddn
usein tiukasti salaisuutena mutta joiden nimet paljastavat niiden arabialaisen alkuperidn. Tama pitee
mm. tuotteisiin alajii de Cuenca ja alfajor andaluz ("taytetty”, arabiaksi alhashu).

Toledossa makeistuotannosta on tullut korkeatasoista ja kehittynyttd taidetta, jota leimaavat hienostu-
neisuus, sopusuhtaisuus ja onnistuneet yhdistelmit. Tahdn on vaikuttanut arabialainen ja heprealainen
perint6 ja nunnaluostareiden osaaminen sekd makeisten valmistajien huolellisuus. Toledolaisista makei-
sista tuli erittdin arvostettuja ja maineikkaita, ja ne ovat epiilemdttd kaupungin tirkein kulinaarinen
erikoisuus. Yusten luostariin vetdytynyt Kaarle V ja myohemmin hinen poikansa Filip II tilasivat
Toledossa valmistettua marsipaania ja muita makeisia. On yleisesti tunnustettua, ettd toledolaiset
makeiset olivat tuohon aikaan Euroopan parhaita, niiden monipuolisuuden, persoonallisuuden ja
hienostuneisuuden vuoksi. Reseptien méird on loputon.
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Ensimmdinen marsipaaniresepti on loydetty Ruperto de Nola —nimisen kokin keittokirjasta Libro de
guisados, manjares y potajes, jonka ensimmdinen espanjankielinen painos tehtiin Toledossa vuonna 1525,
keisari Kaarle V:n vierailun yhteydessa.

Vuonna 1615 annetulla kuningas Filip IIn médrdykselld annettiin Toledon kondiittorikillan asetus,
jonka 10 kohdassa viitataan marsipaanin valmistukseen seuraavasti: “"marsipaanin valmistuksessa on
kéytettdva yksinomaan Valencian manteleita ja valkoista sokeria. Joka toisin toimii, tuomittakoon
tuhannen maravedin sakkoihin.”

On myos useita historiallisia ja kirjallisia teoksia sekd sanomalehtikirjoituksia, joissa osoitetaan, ettd
marsipaania on valmistettu perinteisesti, uskollisesti ja keskeytyksettd Toledon maakunnan eri paikka-
kunnilla.

Mazapdn de Toledo —nimityksen maineesta kertovat lukuisat historialliset ja kirjalliset teokset seké sano-
malehtikirjoitukset, joissa timdn makeisen mainitseminen kytkeytyy aina kyseisen maakunnan nimeen.

— Ramoén de Mesonero Romanos (1803-1882): Kirjailija mainitsee marsipaanin teoksessaan Escenas
matritenses ja kuvaa sitd "hmeelliseksi tuotteeksi”. "Mitd voisin lahjoittaa ensirakkaudelleni? Jotain,
jossa yhdistyvit upealla tavalla herkkyys ja hienostunut maku? Mazapin de Toledo -rasian,

huudahdin innoissani ja asetin sen poydalle”.

— Concepcién Arenal (1820-1923) omisti yhden runoistaan joulunajan lahjoille:"Kunnioituksensa osoi-
tuksena Valencia ja Murcia tarjoavat sitruunoita, kdrryittdin appelsiineja ja taateleita ja granaattiomenoita,
tuoreita rypdleitd sekd kuivattuja vitkunoita. Alicante ja Jijona ldhettavit kovaa ja pehmedd turrénia, jotka
kalpenevat Toledon marsipaanin rinnalla. Mdlagasta tulevat rusinat”.

— Leopoldo Alas Urefia (Clarin) (1852-1901): Romaanistaan La Regenta tunnettu kirjailija laati
Museum-lehteen artikkelin, jossa hdn kommentoi Emilia Pardo Bazanin teoksia: "Ndiden kahden
rakkaudesta tulee lukijalle samanlainen tunne kuin jos soisi koko pdivan kuivia makeita enkelinhiuksia tai
laatikolta maistuvaa Toledon marsipaania tai vanhaa sokerikakkua ...".

— Enrique Gaspar (1842-1902): Operetti La tribu Salvaje, joka sai ensi-iltansa 23. toukokuuta 1901.
Tapahtumat sijoittuvat luokkaan, jossa lapset “laulavat” kertotaulua ja opettaja paittdd kerrata
Iberian niemimaan maantietoa politiikan, luonnonolojen, teollisuuden ja maatalouden osalta, jolloin
lapset yhdistavit kunkin kaupungin sen tunnetuimpaan tuotteeseen: “Gijonissa on siiderid,
Toledossa marsipaania”.

— Benito Pérez Galdos (1843-1920) vietti pitkid aikoja Toledossa, johon osa hinen romaaneistaan
sijoittuu. Romaanissa El audaz on kaksi mainintaa Toledon marsipaanista. Samoin romaanissa Fortu-
nata y Jacinta on useita viittauksia Toledon marsipaaniin. Namad liittyvit kaikissa tapauksissa joulu-
valmisteluihin. Toledon marsipaanin nykyinen tunnettuus ja maine nikyy lukuisissa juhlissa seké
viittauksissa eri viestintdvilineissd, gastronomisissa opaskirjoissa ja tunnetuissa ravintoloissa.
Toledon marsipaaniin on liitetty mm. seuraavat kuvaukset: hieno, klassinen, tyypillinen, erittdin
kuuluisa, maankuulu ja tirkein gastronominen erikoisuus. Tunnetuimpien toledolaisten kondiit-
toreiden nayteikkunoissa on perinteisesti marsipaanista valmistettuja erittdin mutkikkaita uskonnol-
lisia, heraldisia tai arkielimén aiheita hyodyntivid somistuksia. Nistd esimerkkind on oheinen valo-
kuva Toledon Santo Tomé -kadun erddstd ndyteikkunasta, jossa on ddrimmdisen tarkka marsipaa-
nista valmistettu Toledon katedraalin Puerta de los Leones -fasadin jaljitelma.

Myos Toledon maakunnan muilla paikkakunnilla, joissa on marsipaanitehtaita, on marsipaaniin liittyvid
juhlia ja perinteitd, silld alkuperdinen resepti ja kasityoldismestarien osaaminen on jo vuosisatoja sitten
levinnyt keisarillisen kaupungin muurien ulkopuolelle. Marsipaanin valmistus on perinteistd seuraavissa
paikoissa: Sonseca, Galvez, Consuegra, Fuensalida, Poldn, sekd myos muissa kylissa.
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Maineikkaista gastronomisista oppaista loytyvit seuraavat viittaukset:

— Michelin-opas: "Toledon tdarkein gastronominen erikoisuus on ilman muuta maankuulu mazapdn de
Toledo, jota valmistetaan manteleista ja sokerista.”

— Campsa-opas: "Toledossa on merkittdvd museotarjonta ja kuuluisien marsipaanien lisdksi upea
gastronomia, johon kannattaa tutustua.”

Marsipaania loytyy Toledon tunnetuimpien ravintoloiden — kuten Casa Aurelio, Venta de Aires, Adolfo
ja La Catedral — jdlkiruokalistoilta, ja erdidssd niistd suositellaankin jalkiruoaksi herkullista Toledon
marsipaania.

Tarkastuslaitos:
Nimi: Servicios de Inspeccion y Certificacion, S.L.
Osoite: C/ Ciudad, n° 13-1°

E-45001 Toledo
Puhelin: (34) 925 28 51 39
Faksi: (34) 925 28 51 39
Sahkoposti: —

Tarkastuslaitos Servicios de Inspeccion y Certificacion, S.L. tdyttdd sertifiointielimend standardin EN 45011
vaatimukset.

Merkintd: Tuotteen mazapdn de Toledo paillysmerkinndissdi on oltava maininta "INDICACION
GEOGRAFICA PROTEGIDA MAZAPAN DE TOLEDO” (suojattu maantieteellinen merkintd Mazapdn de
Toledo) ja tunnus, joka ilmaisee, ettd tarkastuslaitos on kyseisen tuotteen sertifiointielin.

Tuotteet, joiden valmistukseen kiytetddn raaka-aineena Mazapdn de Toledo -marsipaania, voidaan
toimittaa kuluttajille pakkauksissa, joissa on maininta "Elaborado con Indicacién Geogrifica Protegida
Mazapin de Toledo” (valmistettu suojatun maantieteellisen merkinnin saaneesta Mazapdn de Toledo
—marsipaanista), vaikka pakkauksessa ei olekaan yhteisén tunnusta, edellyttden, etta:

— suojatun maantieteellisen merkinnin saanut Mazapdn de Toledo on ainoa marsipaani, jota on
kaytetty kyseisen tuotteen valmistukseen, ja

— merkinndn “Elaborado con Indicaciéon Geografica Protegida Mazapan de Toledo” kayttijilli on
sithen lupa.

Suojatun maantieteellisen merkinndn Mazapdn de Toledo siintelyneuvosto, joka on kirjattu suojatun
maantieteellisen merkinnin Mazapdn de Toledo rekisteriin teollis- ja tekijinoikeuden kiyttdjaksi, myontaa
tdssd tapauksessa luvan kdyttdd merkintdd “Elaborado con Indicacién Geogrifica Protegida Mazapdn de
Toledo” jalostetuissa tuotteissa.

Suojatun maantieteellisen merkinndn Mazapdn de Toledo sddntelyneuvosto kirjaa kayttdjit, jotka ovat
saaneet luvan kdyttdd merkintdd "Elaborado con Indicacién Geogréfica Protegida Mazapédn de Toledo”,
asianmukaisiin rekistereihin ja valvoo suojatun nimityksen asianmukaista kayttoa.
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