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II

(Komunikatai)

EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJY IR ORGANUY PRIIMTI KOMUNIKATAI

KOMISIJA

Leidimas teikti valstybés pagalba remiantis EB sutarties 87 ir 88 straipsniy nuostatomis

Atvejai, kuriems Komisija nepriestarauja

(2008/C 186/01)

Sprendimo priémimo data 2008 213
Pagalbos Nr. N 130a/07
Valstybé naré Suomija

Regionas

Pavadinimas (ir (arba) pagalbos gavéjo
pavadinimas)

Tuki metsdalalle

Teisinis pagrindas

Laki kestivin metsitalouden rahoituksesta; Asetus kestivin metsitalouden
rahoituksesta

Priemonés rasis

Pagalbos schema

Tikslas

Ekologiniy, apsauginiy ir rekreaciniy misky funkcijy, biologinés jvairovés ir
sveiky misky ekosistemy i$saugojimas ir atkiirimas

Pagalbos forma

Subsidija

Biudzetas 90 min. EUR per metus
Intensyvumas Kintantis
Trukmé lki 2013 12 31

Ekonomikos sektoriai

Miskininkyste

Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

Maa- ja metsitalousministerio
PL 30
FI-00023 Valtioneuvosto (Helsinki)

Kita informacija

Sprendimo teksta be konfidencialiy duomeny oficialigja (-iosiomis) kalba (-omis) galima rasti tinklalapyje:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Sprendimo priémimo data 2008 3 19
Pagalbos numeris N 314/07
Valstybé naré Kipras

Regionas

Pavadinimas (ir (arba) pagalbos gavéjo
pavadinimas)

Kadeotag evioxUoemy Yo eVEPYELEC TPOMUNOTG KAl SIAQRLONG YEOPYIKOV TPOIOVTLY
OTIV E0WTEPIKI] AYOPa KAl TIG TPITEG XMPES

Teisinis pagrindas

[poedpikd ddtaypa

Priemonés riisis

Pagalbos schema

Tikslas

Propagavimo ir reklamos parama

Pagalbos forma

Tiesioginé subsidija

BiudzZetas 14 500 000 EUR

Intensyvumas Iki 100 % skatinimo paramos atveju
Iki 40 % reklamos paramos atveju

Trukmé 5 metai

Ekonomikos sektoriai Zemés iikis

Pagalba teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

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

Ynnpeoia Epnopiov — KAddog mpoddnong yewpyiov mpoioviov/Trade Service —
Promotion of Agricultural Products Section

CY-1421 Aevkwoia/CY-1421 Nicosia

Kita informacija

Sprendimo teksta be konfidencialiy duomeny oficialigja (-iosiomis) kalba (-omis) galima rasti tinklalapyje:

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

Sprendimo priémimo data

2008 213

Pagalbos Nr.

N 438/A[07

Valstybé naré

Vokietijos Federaciné Respublika

Regionas

Mecklenburg-Vorpommern

Pavadinimas (ir (arba) pagalbos gavéjo
pavadinimas)

Forstmafinahmen

Teisinis pagrindas

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

Priemonés riisis

Pagalbos schema

Tikslas

Ekologinés, apsauginés ir rekreacinés misko funkcijos, risiy jvairovés ir sveikos
misko ekosistemos i$saugojimas, atstatymas ir gerinimas

Pagalbos forma

Dotacija
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BiudZetas

32 800 000 EUR

Didziausias pagalbos intensyvumas kintamas
Trukmé 2007-2015
Ekonomikos sektoriai Zemés iikis

Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

Ministerium fiir Landwirtschaft, Umwelt und Verbraucherschutz M-V

D-19053 Schwerin

Kita informacija

Sprendimo teksta be konfidencialiy duomeny oficialigja (-iosiomis) kalba (-omis) galima rasti tinklalapyje:

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

Sprendimo priémimo data

2008 1 30

Pagalbos Nr.

N 445/07

Valstybé naré

Vokietijos Federaciné Respublika

Regionas

Niedersachsen

Pavadinimas (ir (arba) pagalbos gavéjo
pavadinimas)

Forstbeihilfen

Teisinis pagrindas

1. Richtlinie iiber die Gewdhrung von Zuwendungen zur Forderung forstwirts-
chaftlicher Manahmen in den Lindern Niedersachsen und Bremen

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

Priemonés riisis

Pagalbos schema

Tikslas

1. Ekologinés, apsauginés ir rekreacinés misko funkcijy, rasiy jvairovés ir
sveikos misko ekosistemos i$saugojimas, atkiirimas ir gerinimas

2. Miskininkystés potencialo atkdirimas ir prevenciniy priemoniy jdiegimas
(kodas 226), kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1698/2005 36 straipsnio
b punkto vi papunktyje ir 48 straipsnyje

Pagalbos forma

Dotacija

BiudZetas

4 500 000 EUR

Didziausias pagalbos intensyvumas 100 %
Trukmé 2007-2013
Ekonomikos sektoriai Zemes tkis
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Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

Landwirtschaftskammer Niedersachsen
Geschiftsbereich Forderung
Johannssenstr. 10

D-30159 Hannover

Kita informacija

Sprendimo tekstg be konfidencialiy duomeny oficialigja (-iosiomis) kalba (-omis) galima rasti tinklalapyje:

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

Sprendimo priémimo data 2008 6 3
Pagalbos Nr. N 514/07
Valstybé naré Vengrija

Regionas

Pavadinimas (ir (arba) pagalbos gavéjo
pavadinimas)

2007. évben tavaszi fagykdrt szenvedett szdl6 és gyiimolestermesztSk dltal
igénybe vehet6 kedvezményes hitel

Teisinis pagrindas

— A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter ...[2007. (...) FVM rendelete
a 2007. évben tavaszi fagykdrt szenvedett sz6l§ és gyiimolcstermesztSk
hitelhez jutdsi lehetGségérdl;

— A nemzeti agrarkdr-enyhitési rendszerrdl sz616 2006. évi LXXXVIIL torvény

Priemonés riisis

Pagalbos schema

Tikslas

Nuostoliy, kuriuos 2007 m. dél pavasario Salny patyré vynuogiy ir vaisiy augin-
tojai, kompensacija

Pagalbos forma

Palikany subsidijos ir valstybés garantija

BiudzZetas I§ viso: 160 mln. HUF

Intensyvumas Pagalbos intensyvumas yra 22 % lengvatinés paskolos ir valstybés garantijos.
Bendras pagalbos intensyvumas kompensuojant nuostolius pagal nacionalinj
zalos mazinimo jstatyma, teikiant lengvating paskolg bei valstybés garantija
negali virSyti 80 % prarastos produkcijos vertes

Trukmé Trys ménesiai nuo Komisijos patvirtinimo dienos

Ekonomikos sektoriai

Zemeés tukis

Pagalbg teikiancios institucijos pavadi-
nimas ir adresas

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

Kita informacija

Sprendimo teksta be konfidencialiy duomeny oficialigja (-iosiomis) kalba (-omis) galima rasti tinklalapyje:

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

(Byla COMP/M.5046 — Friesland/Campina)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 186/02)

2008 m. liepos 17 d. Komisija priémé sprendima pradéti procesa pirmiau minétoje byloje nustaciusi, kad
kyla rimty abejoniy dél pranestos koncentracijos suderinamumo su bendraja rinka. Proceso pradZia prade-
dama antra prane$tos koncentracijos tyrimo stadija, taciau galutiniam sprendimui byloje jtakos tai nedaro.
Sprendimas priimtas pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies (c) punkta.

Komisija kvie¢ia suinteresuotas trecigsias $alis pateikti pastabas dél siilomos koncentracijos.

Kad byloje | pastabas biity pilnai atsizvelgta, Komisija turi jas gauti ne véliau kaip per 15 dieny nuo Sio
pranesimo paskelbimo. Pastabas galima siysti faksu (fakso numeris (32-2) 296 43 01 arba 296 72 44) arba
pastu su nuoroda COMP/M.5046 — Friesland/Campina adresu:

Commission of the European Communities

Competition DG

Merger Network

Rue Joseph IIJozef II-straat 70

B-1000 Brussels
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Nepriestaravimas pranestai koncentracijai

(Byla COMP/M.5066 — Eurogate/ APMM)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 186/03)

2008 m. birZzelio 5 d. Komisija nusprendé nepriestarauti dél pavadinime pranestos koncentracijos ir paskelbti
ja suderinama su bendrgja rinka. Sis sprendimas priimamas remiantis Tarybos reglamento (EB)
Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas sio sprendimo tekstas yra angly kalba. Sprendimas bus
vieSai paskelbtas tada, kai i§ jo bus pasalinta profesine paslaptimi laikoma informacija. Sprendimg bus galima
rasti:

— Europa interneto svetainés konkurencijos skiltyje (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases)).
Si svetainé suteikia galimybe rasti atskirus sprendimus dél koncentracijos, jskaitant tokiy sprendimy
indeksus pagal jmonés pavadinima, bylos numerj, pri¢émimo data ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex interneto svetainéje 32008M5066 dokumento numeriu. EUR-Lex svetai-
néje galima rasti jvairius Europos teisés dokumentus (http://eur-lex.europa.cu).

Nepriestaravimas pranestai koncentracijai

(Byla COMP/M.5179 — Eramet|Tinfos)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 186/04)

2008 m. liepos 3 d. Komisija nusprendé neprieStarauti dél pavadinime pranestos koncentracijos ir paskelbti
ja suderinama su bendrgja rinka. Sis sprendimas priimamas remiantis Tarybos reglamento (EB)
Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas $io sprendimo tekstas yra angly kalba. Sprendimas bus
viesai paskelbtas tada, kai i§ jo bus pasalinta profesine paslaptimi laikoma informacija. Sprendima bus galima
rasti:

— Europa interneto svetainés konkurencijos skiltyje (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases).
Si svetainé suteikia galimybe rasti atskirus sprendimus dél koncentracijos, jskaitant tokiy sprendimy
indeksus pagal jimoneés pavadinimg, bylos numerj, priémimo datg ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex interneto svetainéje 32008M5179 dokumento numeriu. EUR-Lex svetai-
néje galima rasti jvairius Europos teisés dokumentus (http://eur-lex.curopa.cu).
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I\

(Pranesimai)

EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJU IR ORGANU
PRANESIMAI

KOMISIJA

Euro kursas (')

2008 m. liepos 22 d.

(2008/C 186/05)

1 euro =

Valiuta Valiutos kursas Valiuta Valiutos kursas
UsSD JAV doleris 1,5919 TRY  Turkijos lira 1,9054
JPY Japonijos jena 169,26 AUD  Australijos doleris 1,6284
DKK  Danijos krona 7,4610 CAD  Kanados doleris 1,5943
GBP Svaras sterlingas 0,79355 HKD  Honkongo doleris 12,4119
SEK Svedijos krona 9,4763 NZD  Naujosios Zelandijos doleris 2,0876
CHF Sveicarijos frankas 1,6174 SGD  Singapiiro doleris 2,1540
ISK Islandijos krona 126,67 KRW  Piety Koréjos vonas 161896
NOK Norvegijos krona 8,0555 ZAR  Piety Afrikos randas 12,0362
BGN Bulgarijos levas 1,9558 CNY  Kinijos Zenminbi juanis 10,8595
CZK Cekijos krona 23,013 HRK  Kroatijos kuna 7,2175
EEK Estijos kronos 15,6466 IDR  Indijos rupija 14 562,70
HUF Vengrijos forintas 229,07 MYR  Malaizijos ringitas 5,1530
LTL Lietuvos litas 3,4528 PHP  Filipiny pesas 70,760
LVL Latvijos latas 0,7034 RUB  Rusijos rublis 36,9075
PLN Lenkijos zlotas 3,2308 THB  Tailando batas 53,090
RON  Rumunijos l¢ja 3,5635 BRL  Brazilijos realas 2,5168
SKK Slovakijos krona 30,363 MXN  Meksikos pesas 16,1339

() Saltinis: valiuty perskaiciavimo kursai paskelbti ECB.



C 1868

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2008 7 23

Komisijos pranesimas visiems iikininkams dél Zemés atidéjimo nuo 2009 m. ir véliau

(2008/C 186/06)

Komisija nori atkreipti Bendrijos iikininky démesj i pasitilyma BZUP reformos patikrinimui [COM(2008)306
galutinis ()] nuo 2009 m. panaikinti privalomg reikalavima atidéti Zeme. Komisija priémé §j pasitilyma
2008 m. geguzés 20 d. ir $iuo metu jis svarstomas Taryboje, Europos Parlamente ir kitose Europos instituci-
jose.

Pasitilymas buvo tolesnis logiskas Tarybos Reglamento (EB) Nr. 1107/2007 (%), kuriuo 2008 m. leidZziama
privalomai atidétg Zeme naudoti Zemés tkio veiklai, tgsinys.

Remiantis Siuo pasitilymu, @ikininkai norédami gauti iSmoka uZ atidéta Zeme, neprivalo atidéti gamybai
naudojamos Zemés. ISmokos uZz atidéta zeme bus pakeistos | paprastas iSmokas. Sia priemone dkininkai
galéty pasinaudoti jau per 2008 m. rudens ir 2009 m. pavasario séjas.

(") COM(2008)306: pasitilymas dél Tarybos reglamento, kuriuo nustatomos bendrosios tiesioginés paramos schemy @ikinin-
kams taisyklés pagal bendraja Zemés tikio politikg ir tam tikros paramos schemos tikininkams; pasitilymas dél Tarybos
reglamento dél bendrosios Zemeés tikio politikos pakeitimy i3 dalies keiciant reglamentus (EB) Nr. 320/2006, (EB)
Nr.1234/2007, (EB) Nr. 3/2008 ir (EB) Nr. [...]/2008; pasiiilymas dél Tarybos reglamento, kuriuo i§ dalies keiciamas Regla-
mentas (EB) Nr. 1698/2005 dél Europos Zemés tikio fondo kaimo plétrai (EZUFKP) paramos kaimo plétrai.

(*) 2007 m. rugséjo 26 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2007, nukrypstantis nuo Reglamento (EB) Nr. 1782/2003,
nustatancio bendrasias tiesioginés paramos schemy pagal bendra Zemés ukio politika taisykles ir nustatancio tam tikras
paramos schemas tikininkams uz atidéta zeme 2008 m. (OLL 253,2007 9 28, p. 1).
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VALSTYBIU NARIU PRANESIMAI

Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy

(Tekstas svarbus EEE)

(Darniyjy standarty pavadinimy ir nuorodiniy Zymeny skelbimas pagal direktyvg)

(2008/C 186/07)

Pakeisto standarto atitikties

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas prezumpcijos galiojimo pasibai-

ESO() (ir pamatinis dokumentas) Pakeisto standarto duomenys gimo data
1 pastaba
CEN EN 375:2001 —
Gamintojo su reagentais, profesionaly naudojamais in vitro diagnostikai,
pateikiama informacija
CEN EN 376:2002 —
Gamintojo informacija, teikiama su reagentais, naudojamais vidinei diag-
nostikos in vitro kontrolei

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Terminas pasibaiges
Vienkartinés medicininés pirstinés — 1 dalis. Skyliy suradimas — Reika- (2001 4 30)
lavimai ir tikrinimas

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Terminas pasibaiges
Vienkartinés medicininés pir§tinés — 2 dalis. Fizikiniy savybiy reikala- (2001 4 30)
vimai ir tikrinimas (su technine pataisa 1:1996)

CEN EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 Terminas pasibaiges
Vienkartinés medicininés pir§tinés — 3 dalis. Biologinio jvertinimo reika- (2007 6 30)
lavimai ir bandymai

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Terminas pasibaiges
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Reikalavimai, keliami medicinos (2002 4 30)

priemonéms, Zenklinamoms uZzrasu ,STERILU“ — 1 dalis. Reikalavimai,
keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms

EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uZzrasu ,STERILU“ — 2 dalis. Reikalavimai,
keliami aseptiskai apdorotoms medicinos priemonéms

CEN EN 591:2001 —
Profesionaly naudojami in vitro diagnostikos prietaisai — Naudojimo
taisyklés

CEN EN 592:2002 —
Vidinés diagnostikos in vitro kontrolés prietaisy naudojimo instrukcijos
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ESO (1)

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas
(ir pamatinis dokumentas)

Pakeisto standarto duomenys

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-
gimo data
1 pastaba

CEN

EN 737-1:1998
Medicininiy dujy vamzdyny sistemos — 1 dalis. Galiniai jtaisai suslég-
toms medicininéms dujoms ir vakuumui

CEN

EN 737-4:1998
Medicininiy dujy vamzdyny sistemos — 4 dalis. Anesteziniy dujy 3ali-
nimo sistemy galiniai jtaisai

CEN

EN 794-1:1997
Plau¢iy védintuvai — 1 dalis. Ypatingieji reikalavimai intensyviosios
slaugos védintuvams

EN 794-1:1997/A1:2000

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2001 5 31)

CEN

EN 794-3:1998
Plau¢iy védintuvai — 3 dalis. Ypatingieji reikalavimai, keliami greitosios
pagalbos ir transportiniams védintuvams

EN 794-3:1998/A1:2005

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2005 12 31)

CEN

EN 980:2008
Medicinos priemoniy Zenklinimo simboliai

EN 980:2003

2010 5 31

CEN

EN 1041:1998
Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

CEN

EN 1060-1:1995
Netiesioginiai kraujospiidzio matuokliai — 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

EN 1060-1:1995/A1:2002

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2002 11 30)

CEN

EN 1060-2:1995
Netiesioginiai kraujospidzio matuokliai — 2 dalis. Papildomieji reikala-
vimai, keliami mechaniniams kraujospiidzio matuokliams

CEN

EN 1060-3:1997
Netiesioginiai kraujospidzio matuokliai — 3 dalis. Papildomieji elektro-
mechaniniy kraujospidzio matavimo sistemy reikalavimai

EN 1060-3:1997/A1:2005

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2006 6 30)

CEN

EN 1060-4:2004
Netiesioginiai kraujospiidzio matuokliai — 4 dalis. Bandymo procediiros
nustatyti automatiniy netiesioginiy kraujospiidzio matuokliy visuminj
sistemos tikslumg

CEN

EN 1089-3:2004
Gabenamieji dujy balionai — Dujy baliony indentifikavimas — 3 dalis.
Spalviniai kodai

EN 1089-3:1997

Terminas pasibaiges
(2004 10 31)

CEN

EN 1282-2:2005
Tracheostominiai vamzdeliai — 2 dalis. Pediatriniai vamzdeliai (modifi-
kuotas ISO 5366-3:2001)

EN 1282-2:1997

Terminas pasibaiges
(2005 12 31)

CEN

EN 1422:1997
Medicinos sterilizatoriai — Etileno oksido sterilizatoriai — Reikalavimai
ir bandymo metodai
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CEN EN 1618:1997 —
Nekraujagysliniai kateteriai — Bendryjy savybiy bandymy metodai
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Terminas pasibaiges
Odontologija — Medicinos priemonés dantims gydyti — Instrumentai (2004 12 31)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Terminas pasibaiges
Odontologija — Medicinos priemonés dantims gydyti — [ranga (2004 12 31)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Terminas pasibaiges
Odontologija — Medicinos priemonés dantims gydyti — MedZiagos (2004 12 31)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Terminas pasibaiges
Odontologija — Medicinos priemonés dantims gydyti — Danty implan- (2004 12 31)
tatai
CEN EN 1707:1996 -
Svirksty, adaty ir kai kuriy kity medicinos jrenginiy kiiginés 6 % (Luerio)
jungtys — Fiksuojamosios jungtys
CEN EN 1782:1998 -
Traché¢jiniai vamzdeliai ir jungtys
CEN EN 1789:2007 EN 1789:1999 Terminas pasibaiges
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga — Greitosios pagalbos auto- (2007 11 30)
mobiliai
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Terminas pasibaiges
Anestezijos aparato piislés (modifikuotas ISO 5362:2000) (2005 12 31)
CEN EN 1865:1999 -
Techniniai reikalavimai nestuvams ir kitai greitosios pagalbos automobi-
liuose naudojamai pacientams veZzti jrangai
CEN EN 1970:2000 —
Reguliuojamosios lovos nejgaliesiems — Reikalavimai ir bandymy
metodai
EN 1970:2000/A1:2005 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2005 9 30)
CEN EN 1985:1998 —
Vaiks¢iojimo paramstai — Bendrieji reikalavimai ir bandymo metodai
CEN EN ISO 3826-3:2007 —
Zmogaus kraujui ir kraujo komponentams naudojamos plastikinés
sulankstomos talpyklos — 3 dalis. Kraujo maiseliy sistemos su jtaisytomis
pagalbinémis priemonémis (ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Terminas pasibaiges
Natiiraliojo kauciuko latekso prezervatyvai — Reikalavimai ir bandymo (2005 8 31)
metodai (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Terminas pasibaiges

Anestezijos ir kvépavimo jranga — Zodynas (ISO 4135:2001)

(2002 2 28)
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CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Terminas pasibaiges
Anestezijos ir kvépavimo jranga — Kaginés jungtys — 1 dalis. Kaginiai (2004 11 30)
antgaliai ir lizdai (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 EN 1281-2:1995 Terminas pasibaiges
Anestezijos ir kvépavimo jranga — Kiginés jungtys — 2 dalis. Srieginés (2008 2 29)
svorj i§laikancios jungtys (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5359:2008 EN 739:1998 2010 6 30
Medicininiy dujy mazaslégiy Zarny sarankos (ISO 5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2007 EN 1280-1:1997 Terminas pasibaiges
Anesteziniai garintuvai — Agentui savitos pripildymo sistemos (ISO (2008 6 30)
5360:20006)

CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Terminas pasibaiges
Anestezijos ir kvépavimo jranga — Tracheostomijos vamzdeliai — 1 (2005 1 31)
dalis. Vamzdeliai ir jungtys suaugusiesiems (ISO 5366-1:2000)

CEN l:iN ISO 5840:2005 . EN 12006-1:1999 Terminas pasibaiges
Sirdies kraujagysliy implantatai — Sirdies voZtuvy protezai (ISO (2006 6 30)
5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2006 —

Neurochirurginiai implantai — Sterilas vienkartiniai Suntai ir kompo-
nentai, naudojami sergant galvos smegeny vandene (ISO 7197:2006)

CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Terminas pasibaiges
Anestezijos ir kvépavimo jranga — Trachéjinio intubavimo laringoskopai (2004 6 30)
(1SO 7376:2003)

CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 2009 4 30
Medicininiy dujy vamzdyny sistemos — 1 dalis. Vakuuminiai ir suslég-
tyjy medicininiy dujy vamzdynai (ISO 7396-1:2007)

CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 2009 4 30
Medicininiy dujy vamzdyny sistemos — 2 dalis. Prapuciamosios aneste-
ziniy dujy Salinimo sistemos (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2002 —

Varj i§skirianti intrauteriné kontraceptiné priemoné — Reikalavimai,
bandymai (ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Vienkartiniai sterilis poodiniai $virkstai — 3 dalis. Saviblokiai $virkstai,
naudojami imunizavimui fiksuotomis dozémis (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2006 . —
Vienkartiniai sterilis poodiniai $virkstai — 4 dalis. SvirkStai su apsauga
nuo pakartotinio naudojimo (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 Terminas pasibaiges

Medicininiai kvépavimo taky drékintuvai — Ypatingieji jkvepiamy dujy
drékinimo sistemy reikalavimai (ISO 8185:2007)

(2008 1 31)
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CEN EN ISO 8359:1996 —
Medicininiai  deguonies sodrintuvai — Saugos reikalavimai (ISO
8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 —
Medicinoje naudojama infuzijos jranga — 4 dalis. Vienkartinés savitakio
tiekimo infuzijos sistemos (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2007 EN 740:1998 2009 5 31
Inhaliacinés anestezijos sistemos — 2 dalis. Anestezinés kvépavimo
sistemos (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2007 EN 740:1998 2009 5 31
Inhaliacinés anestezijos sistemos — 3 dalis. Anesteziniy dujy 3alinimo
sistemos — Pernasos ir priémimo sistemos (ISO 8835-3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2004 —

Inhaliacinés anestezijos sistemos — 4 dalis. Irenginiai anesteziniams
garams tiekti (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Inhaliacinés anestezijos sistemos — 5 dalis. Anestezijai naudojami védin-
tuvai (ISO 8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006

CEN EN ISO 9360-1:2000 3 —
Anestezijos ir kvépavimo jranga — Drékinamieji Silumokaiciai (DSM)
zmoniy kvépuojamosioms dujoms drékinti — 1 dalis. DSM, naudojami,
kai kvépuojamyjy dujy ne daugiau kaip 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2002 . —
Anestezijos ir kvépavimo jranga — Drékinamieji Silumokaiciai (DSK)
zmoniy kvépuojamosioms dujoms drékinti — 2 dalis. DSK, naudojami
pacientams, kuriems atlikta tracheostomija, kai kvépuojamyjy dujy ne
daugiau kaip 250 ml (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2004 —
Neurochirurginiai implantatai — Savaime uZsidarancios intrakranialinés
aneurizmy savarzos (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Terminas pasibaiges
Elektriné medicinos jranga — Medicininiy pulsoksimetry jrangos biitino- (2005 9 30)
sios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji reikala-
vimai (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Terminas pasibaiges
Medicininé siurbimo jranga — 1 dalis. Elektriné siurbimo jranga — (2000 2 29)
Saugos reikalavimai (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Terminas pasibaiges

Medicininé siurbimo jranga — 2 dalis. Mechaniné siurbimo jranga (ISO
10079-2:1999)

(2000 2 29)
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CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Terminas pasibaiges
Medicininé siurbimo jranga — 3 dalis. Vakuuminio ar sléginio jtaiso (2000 2 29)
varoma siurbimo jranga (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 —

Protezai — Apatiniy galiiniy protezy konstrukcijos bandymai — Reikala-
vimai ir bandymo metodai (ISO 10328:2006)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 2008 10 31
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai — 1 dalis. Slégio reguliatoriai ir
slégio reguliatoriai su srautmaciais (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 2008 10 31
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai — 2 dalis. Surinktuvo ir linijos slégio
reguliatoriai (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 2008 10 31
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai — 3 dalis. Baliony ¢iaupai su jmon-
tuotu slégio reguliatoriumi (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 EN 738-4:1998 2010 6 30
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai — 4 dalis. MazZaslégiai reguliatoriai
(ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 Terminas pasibaiges
Keltuvai nejgaliesiems kelti — Reikalavimai ir bandymy metodai (ISO (2007 6 30)
10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:1996 —

Vienkartiniai steriliis kraujagysliy kateteriai — 1 dalis. Bendrieji reikala-

vimai (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2000 1 31)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2004 11 30)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Terminas pasibaiges
Medicinoje naudojami plauciy védintuvai — 2 dalis. Bitinosios saugos ir (2005 1 31)
esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji reikalavimai — Nuo
védintuvy priklausomy pacienty slaugai namie naudojami védintuvai
(ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —

Plau¢iy védintuvai — 4 dalis. Ypatingieji reikalavimai, keliami operato-
riaus valdomiems gaivinimo aparatams (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Medicinoje naudojami plauciy védintuvai — 6 dalis. Bitinosios saugos ir
esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji reikalavimai — Slaugai
namie naudojamy védintuvy papildomi prietaisai (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 1 dalis. [vertinimas ir
tyrimas (ISO 10993-1:2003)
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CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 3 dalis. Kancerogenis- (2004 4 30)
kumo, riginio ir reprodukcinio toksiskumo tyrimai (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 4 dalis. Medicinos prie- (2003 4 30)
moniy saveikos su krauju tyrimy parinkimas (ISO 10993-4:2002)
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 3 pastaba Terminas pasibaiges

(2007 1 31)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 5 dalis. Citotoksiskumo (1999 11 30)
bandymai in vitro (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 6 dalis. Tyrimai vietiniam (2007 10 31)
poveikiui po implantavimo nustatyti (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 9 dalis. Galimy irimo
produkty atpazinimo ir kiekybinio jvertinimo sistema (ISO 10993-
9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 10 dalis. Dirginimo ir (2003 3 31)
uzdelsto poveikio padidinto jautrinimo tyrimai (ISO 10993-10:2002)
EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 3 pastaba Terminas pasibaiges

(2007 1 31)

CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 11 dalis. Sisteminio (2007 2 28)
toksiskumo tyrimai (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2007 EN ISO 10993-12:2004 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 12 dalis. Méginio paruo- (2008 5 31)
§imas ir pamatinés medziagos (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 13 dalis. Polimeriniy
medicinos priemoniy irimo produkty atpazinimas ir kiekybinis jverti-
nimas (ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 14 dalis. Keramikos irimo
produkty identifikavimas ir kiekybinis nustatymas (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 15 dalis. Metaly ir lydiniy
irimo produkty identifikavimas ir kiekybinis nustatymas (ISO 10993-
15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:1997 —

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 16 dalis. Skilimo
produkty ir ekstraktyvy toksiskumo tyrinéjimo metmenys (ISO 10993-
16:1997)
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CEN

EN ISO 10993-17:2002 .
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 17 dalis. Sarmus 3ali-
nanciy medziagy leistinyjy riby nustatymas (ISO 10993-17:2002)

CEN

EN ISO 10993-18:2005
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 18 dalis. Cheminis
medziagy apibadinimas (ISO 10993-18:2005)

CEN

EN ISO 11135-1:2007

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Etileno oksidas — 1 dalis.
Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, jteisinimo ir eina-
mojo tikrinimo reikalavimai (ISO 11135-1:2007)

EN 550:1994

2010 5 31

CEN

EN ISO 11137-1:2006

Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas — Spinduliuoté — 1 dalis.
Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kirimo, jteisinimo ir einamo-
sios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006)

EN 552:1994

2009 4 30

CEN

EN ISO 11137-2:2007
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas — Spinduliuoté — 2 dalis.
Sterilizavimo dozés nustatymas (ISO 11137-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-2:2006

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Biologiniai indikatoriai —
2 dalis. Vartojimas, jvertinant sterilizavimo etileno oksidu procesus (ISO
11138-2:20006)

CEN

EN ISO 11138-3:2006

Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas — Biologiniai indikatoriai —
3 dalis. Vartojimas, jvertinant sterilizavimo karStais garais procesus (ISO
11138-3:2006)

CEN

EN ISO 11140-1:2005
Sveikatos priezitiros priemoniy sterilizavimas — Cheminiai indikatoriai
— 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 11140-1:2005)

EN 867-2:1997

Terminas pasibaiges
(2006 1 31)

CEN

EN ISO 11140-3:2007

Sveikatos priezitiros priemoniy sterilizavimas — Cheminiai indikatoriai
— 3 dalis. Garo jsiskverbimo bandymas, naudojant paruostus bandymo
paketus (ISO 11140-3:2007)

EN 867-3:1997

Terminas pasibaiges
(2007 9 30)

CEN

EN ISO 11197:2004
Medicininiai maitinimo blokai (ISO 11197:2004)

EN 793:1997

Terminas pasibaiges
(2005 6 30)

CEN

EN ISO 11607-1:2006

Medicinos priemoniy pakuotés baigiamajam sterilizavimui — 1 dalis.
Reikalavimai, keliami medziagoms, sterilioms apsauginéms sistemoms ir
pakavimo sistemoms (ISO 11607-1:2006)

EN 868-1:1997

Terminas pasibaiges
(2007 4 30)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Medicinos priemoniy pakuotés baigiamajam sterilizavimui — 2 dalis. Itei-
sinimo reikalavimai, keliami formavimo, sandarinimo ir surinkimo proce-
sams (ISO 11607-2:2006)
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CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 Terminas pasibaiges
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Mikrobiologiniai metodai — 1 EN 1174-2:1996 (2006 10 31)
dalis. Ant gaminiy esanciy mikroorganizmy skaiciaus nustatymas (ISO 2.

11737-1:2006) EN 1174-3:1996

CEN EN ISO 11810-2:2007 —
Lazeriai ir lazeriné jranga — Chirurginiy apkloty ir (arba) pacienty apsau-
giniy apdangaly atsparumo lazerio spinduliuotei bandymo metodas ir
klasifikavimas — 2 dalis. Antrinis uZsidegimas (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 EN 13503-8:2000 Terminas pasibaiges
Oftalmologiniai implantai — Intraokuliariniai lesiai — 8 dalis. Pagrindi- (2007 1 31)
niai reikalavimai (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Terminas pasibaiges
Optika ir optiniai prietaisai — Lazeriai ir lazerine jranga — Trachéjiniy (2003 10 31)
vamzdeliy atsparumo lazerio spinduliuotei nustatymas (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 —

Neaktyvieji chirurginiai implantatai — Ypatingieji reikalavimai Sirdies ir
kraujagysliy implantatams — 2 dalis. Kraujagysliy protezai, jskaitant
stambiyjy Sirdies arterijy protezus su voZtuvu

CEN EN 12006-3:1998 —
Neaktyvieji chirurginiai implantatai — Ypatingieji reikalavimai Sirdies ir
kraujagysliy implantatams — 3 dalis. Vidiniai kraujagysliy jtaisai

CEN EN 12011:1998 —
Instrumentai, naudojami su neaktyviaisiais chirurginiais implantatais —

Bendrieji reikalavimai

CEN EN 12182:1999 —
Neigaliyjy techninés pagalbos priemonés — Bendrieji reikalavimai ir
bandymy metodai

CEN EN 12322:1999 —
Diagnostikos in vitro priemonés — Mikrobiologinés mitybinés terpés —

Mitybiniy terpiy kokybeés kriterijai
EN 12322:1999/A1:2001 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2002 4 30)

CEN EN 12342:1998 —
Kvépavimo vamzdeliai, naudojami su anestezijos ir plauciy védinimo
aparatais

CEN EN 12470-1:2000 —
Medicininiai termometrai — 1 dalis. Skystojo metalo pripildytos stiklinés
kolbelés termometrai su didziausios temperatiiros fiksavimo priemone

CEN EN 12470-2:2000 —

Medicininiai termometrai — 2 dalis. Faziy kaitos tipo (taskinés matricos)
termometrai




C 186/18

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2008 7 23

ESO (1)

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas
(ir pamatinis dokumentas)

Pakeisto standarto duomenys

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-
gimo data
1 pastaba

CEN

EN 12470-3:2000

Medicininiai termometrai — 3 dalis. Kompaktiniy elektriniy (ekstrapolia-
ciniy ir neekstrapoliaciniy) termometry su didZiausios temperatiiros fiksa-
vimo priemone veikimas

CEN

EN 12470-4:2000
Medicininiai termometrai — 4 dalis. Elektriniy nepertraukiamojo mata-
vimo termometry charakteristikos

CEN

EN 12470-5:2003

Medicininiai termometrai — 5 dalis. Ausies infraraudonyjy spinduliy
termometry (su auk3Ciausios temperatiiros fiksavimo jtaisu) charakteris-
tikos

CEN

EN ISO 12870:2004
Oftalmologine optika — Akiniy rémeliai — Reikalavimai ir bandymo
metodai (ISO 12870:2004)

EN ISO 12870:1997

Terminas pasibaiges
(2005 2 28)

EN ISO 12870:2004/AC:2005

CEN

EN 13014:2000
Anestezijos ir kvépavimo jrangos vamzdeliy dujy éminiams paimti
jungtys

CEN

EN 13060:2004
Mazieji gariniai sterilizatoriai

CEN

EN 13220:1998
Srauto matavimo priemonés, jungiamos prie medicininiy dujy vamzdyny
sistemy galiniy jtaisy

CEN

EN ISO 13485:2003
Medicinos priemonés — Kokybés vadybos sistemos — Reglamentuo-
jantys reikalavimai (ISO 13485:2003)

EN 46003:1999
EN ISO 13485:2000
EN ISO 13488:2000

2009 7 31

EN ISO 13485:2003/AC:2007

CEN

EN 13544-1:2007
Kvépavimo terapijos jranga — 1 dalis. Purskiamosios sistemos ir jy
komponentai

EN 13544-1:2001

Terminas pasibaiges
(2007 10 31)

CEN

EN 13544-2:2002
Kvépavimo terapijos jranga — 2 dalis. Vamzdziai ir jungtys

CEN

EN 13544-3:2001
Kvépavimo terapijos jranga — 3 dalis. Oro tiekimo jtaisai

CEN

EN 13624:2003

Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai — Kiekybinis suspensijos tyrimas
cheminiy dezinfekanty, vartojamy instrumentams medicinos jstaigose,
fungicidiniam aktyvumui jvertinti — Tyrimo metodas ir reikalavimai (2
fazé, 1 pakopa)

CEN

EN 13718-1:2002

Oro, vandens ir sunkiai pravaziuojamy vietoviy medicinos pagalbos trans-
porto priemonés — 1 dalis. Paciento prieZitiros nepertraukiamumo reika-
lavimai, keliami medicinos priemoniy sasajai

CEN

EN 13726-1:2002
Pirminiy Zaizdos tvarsCiy bandymo metodai — 1 dalis. Sugeriamumo
aspektai
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Pakeisto standarto atitikties
ESO (1) Darniojo standgrto nuor'O(.iiniai Zymenys ir pavadinimas Pakeisto standarto duomenys prezumpciqu galiojimo pasibai-
(ir pamatinis dokumentas) gimo data
1 pastaba
CEN EN 13726-2:2002 —
Pirminiy Zaizdos tvars¢iy bandymo metodai — 2 dalis. LaidZiy plonas-
luoksniy tvarsciy pralaidumo drégniems garams rodiklis
CEN EN 13727:2003 —
Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai — Kiekybinis suspensijos tyrimas
cheminiy dezinfekanty, vartojamy instrumentams medicinos jstaigose,
baktericidiniam aktyvumui jvertinti — Tyrimo metodas ir reikalavimai (2
fazé, 1 pakopa)
CEN EN 13824:2004 —
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Skystyjy medicinos priemoniy
aseptinis apdorojimas — Reikalavimai
CEN EN 13867:2002 —
Hemodializés ir panasios terapijos koncentratai
CEN EN 13976-1:2003 —
Gelbéjimo sistemos — Inkubatoriy gabenimas — 1 dalis. Sasajos salygos
CEN EN 13976-2:2003 —
Gelbéjimo sistemos — Inkubatoriy gabenimas — 2 dalis. Sistemos reika-
lavimai
CEN EN 14079:2003 —
Neaktyviosios medicinos priemonés — Higroskopinés medvilnés marlés,
higroskopinés medvilnés ir viskozés marlés charakteristiky reikalavimai
bei tyrimo metodai
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Terminas pasibaiges
Klinikinis Zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimas — 1 dalis. Bend- (2003 8 31)
rieji reikalavimai (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Klinikinis Zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimas — 2 dalis. Klini-
kinio tyrimo planai (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14160:1998 —
Vienkartiniy medicinos priemoniy, kuriy sudétyje yra gyvininés kilmés
medziagy, sterilizavimas — Sterilizavimo skystaisiais cheminiais sterilan-
tais jteisinimas ir jprastiné kontrolé (ISO 14160:1998)
CEN EN 14180:2003 —
Medicinos sterilizatoriai — Zemos temperatiiros garo ir formaldehido
sterilizatoriai — Reikalavimai ir tyrimas
CEN | EN 14299:2004 —
Neaktyvieji chirurginiai implantatai — Ypatingieji reikalavimai, keliami
Sirdies ir kraujagysliy implantatams — Specialieji reikalavimai, keliami
arterijy plétikliams
CEN | EN 14348:2005 —

Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai — Kiekybinis suspensijos tyrimas
dezinfekanty, vartojamy medicinoje, jskaitant instrumenty dezinfekavima,
mikobaktericidiniam aktyvumui jvertinti — Tyrimo metodai ir reikala-
vimai (2 fazé, 1 pakopa)
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Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-

ESO() (ir pamatinis dokumentas) Pakeisto standarto duomenys gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 14408:2005 . —
Traché¢jiniai vamzdeliai, skirti lazerinei chirurgijai — Zenklinimo ir lydi-
mosios informacijos reikalavimai (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Terminas pasibaiges
Oftalmologiné optika — Kontaktiniai lgsiai ir jy prieZitiros priemonés — (2002 12 31)
Pagrindiniai reikalavimai (ISO 14534:2002)

CEN EN 14561:2006 —

Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai — Kiekybinis nesikliy tyrimas,
skirtas medicinos srities instrumenty cheminiy dezinfekanty baktericidi-
niam aktyvumui jvertinti — Tyrimo metodas ir reikalavimai (2 fazé, 2
pakopa)

CEN EN 14562:2006 —
Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai — Kiekybinis nesikliy tyrimas,
skirtas medicinos srities instrumenty cheminiy dezinfekanty fungicidi-
niam arba mieliy naikinimo aktyvumui jvertinti — Tyrimo metodas ir
reikalavimai (2 fazé, 2 pakopa)

CEN EN ISO 14602:1998 —
Neaktyvieji chirurginiai implantatai — Osteosintezés implantatai —

Ypatingieji reikalavimai (ISO 14602:1998)

CEN EN ISO 14607:2007 —
Neaktyvieji chirurginiai implantatai — Specialieji reikalavimai, keliami
kraity implantatams (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2008 EN ISO 14630:2005 2008 7 31
Neaktyvieji ~chirurginiai implantai — Bendrieji reikalavimai (ISO
14630:2008)

CEN EN 14683:2005 —

Chirurginés kaukés — Reikalavimai ir bandymo metodai

CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Terminas pasibaiges
Oftalmologiné optika — Akiniy stiklai — Neapipjauty apdoroty akiniy (2003 11 30)
stikly pagrindiniai reikalavimai (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 —

Zmonéms skirtos hiperbarinés kameros — Hiperbarinés terapijos daugia-
vie¢iy hiperbariniy kamery sistemos — Eksploatacinés charakteristikos,
saugos reikalavimai ir bandymai

CEN EN ISO 14937:2000 —
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Bendrieji sterilizuojanciojo
veiksnio apibiidinimo ir medicinos priemoniy sterilizavimo proceso geri-
nimo, patvirtinimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 14937:2000)

CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 2010 3 31
Medicinos priemonés — Rizikos valdymo taikymas medicinos priemo-
néms (ISO 14971:2007)

CEN EN ISO 15001:2004 —

Anestezijos ir kvépavimo jranga — Suderinamumas su deguonimi (ISO
15001:2003)
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Pakeisto standarto atitikties
ESO (1) Darniojo standgrto nuor'O(.iiniai Zymenys ir pavadinimas Pakeisto standarto duomenys prezumpciqu galiojimo pasibai-
(ir pamatinis dokumentas) gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Terminas pasibaiges
Oftalmologiniai prietaisai — Pagrindiniai reikalavimai ir bandymo (2006 12 31)
metodai — 1 dalis. Bendrieji reikalavimai, taikomi visiems oftalmologi-
niams prietaisams (ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenklatira — Medicinos priemoniy nomenklattiros sistemos, skirtos
reglamentuojamyjy duomeny mainams, reikalavimai (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2004 8 31)
CEN | EN 15424:2007 —
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Zematemperatiiris garas ir formal-
dehidas — Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, jteisinimo
ir einamojo tikrinimo reikalavimai
CEN | EN 15546-1:2008 —
Sveikatos apsaugoje taikomos maZzo skersmens skys¢iy ir dujy jungtys —
1 dalis. Bendrieji reikalavimai
CEN EN ISO 15747:2005 —
Plastikinés j vena $virks¢iamy tirpaly talpyklos (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 —
Dezinfekavimo plautuvai — 1 dalis. Bendrieji reikalavimai, terminai ir
apibréZtys ir bandymai (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 —
Dezinfekavimo plautuvai — 2 dalis. Dezinfekavimo plautuvy, skirty
chirurginiams instrumentams, anestezijos jrangai, medicininiams dube-
nims, léksteléms, sanitariniams reikmenis, stikliniams indams ir kitokiems
reikmenims termiskai dezinfekuoti, reikalavimai (ISO 15883-2:2006)
CEN EN ISO 15883-3:2006 —
Dezinfekavimo plautuvai — 3 dalis. Dezinfekavimo plautuvy, skirty
7mogaus i$skyry indams termiskai dezinfekuoti, reikalavimai ir bandymai
(ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 15883-4:2008 —
Plovimo-dezinfekavimo aparatai — 4 dalis. Plovimo-dezinfekavimo
aparaty, naudojamy termolabiliesiems endoskopams chemiskai dezinfe-
kuoti, reikalavimai ir bandymai (ISO 15883-4:2008)
CEN EN ISO 16201:2006 —
Neigaliyjy techninés pagalbos priemonés — Gyvenamosios aplinkos
kontrolés sistemos (ISO 16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2007 EN ISO 17510-1:2002 Terminas pasibaiges
Miego apnéjos kvépavimo terapija — 1 dalis. Miego apnéjos kvépavimo (2008 4 30)
terapijos jranga (ISO 17510-1:2007)
CEN EN ISO 17510-2:2007 EN ISO 17510-2:2003 Terminas pasibaiges

Miego apnéjos kvépavimo terapija — 2 dalis. Kaukeés ir jy pritaikymo
pagalbiniai reikmenys (ISO 17510-2:2007)

(2008 4 30)
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Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-

ESO () (ir pamatinis dokumentas) Pakeisto standarto duomenys gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 17664:2004 —
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Gamintojo teikiama informacija
apie pakartotinai sterilizuojamy medicinos priemoniy apdorojima (ISO
17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 2009 8 31

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Karsti garai — 1 dalis.
Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kirimas, jteisinimas ir eina-
masis tikrinimas (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2005 —

Medicinoje naudojamos gabenamosios suskystinto deguonies sistemos —
Ypatingieji reikalavimai (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2005 —
Kvépavimo jranga — Kidikio biiklés stebéjimo prietaisai — Ypatingieji
reikalavimai (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 —
Medicinos prietaisai deguoniui ir deguonies misiniams laikyti — Ypatin-
gieji reikalavimai (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 Terminas pasibaiges
Béginés sistemos medicinos jrangai pritvirtinti (ISO 19054:2005) (2008 6 30)

CEN EN 20594-1:1993 —

Svirksty, adaty ir kai kuriy kity medicinos jrenginiy kiiginés 6 % (Luerio)
jungtys — 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 3 pastaba Terminas pasibaiges
(1998 5 31)
CEN EN ISO 21171:2006 —
Medicininés guminés pirstinés — Milteliy liku¢io ant pavirsiaus nusta-
tymas (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2007 EN 12010:1998 Terminas pasibaiges
Neaktyvieji chirurginiai implantai — Sgnarius pakeiciantys implantai — (2008 3 31)
Ypatingieji reikalavimai (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2007 EN 12563:1998 Terminas pasibaiges
Neaktyvieji chirurginiai implantai — Sanarius pakeiciantys implantai — (2008 3 31)
Specialieji reikalavimai, keliami klubo sanarius pakeiciantiems implantams
(ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 EN 12564:1998 Terminas pasibaiges
Neaktyvieji chirurginiai implantai — Sanarius pakeiciantys implantai — (2008 3 31)
Specialieji reikalavimai, keliami kelio sanarius pakeiciantiems implantams
(ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 EN 12598:1999 Terminas pasibaiges

Elektriné medicinos jranga — Kvépuojamyjy dujy monitoriy batinosios
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji reikalavimai
(ISO 21647:2004)

EN 864:1996
ENISO 11196:1997

(2005 5 31)

EN ISO 21647:2004/AC:2006
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Pakeisto standarto atitikties
ESO (1) Darniojo standgrto nuor'O(.iiniai Zymenys ir pavadinimas Pakeisto standarto duomenys prezumpciqu galiojimo pasibai-
(ir pamatinis dokumentas) gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 21649:2006 —
Medicininiai neadatiniai injektoriai — Reikalavimai ir bandymo metodai
(ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 Terminas pasibaiges
Didziaslégés lanksciosios medicininiy dujy sistemy jungtys (ISO (2007 12 31)
21969:2005)

CEN EN ISO 22442-1:2007 EN 12442-1:2000 Terminas pasibaiges
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir jy dari- (2008 6 30)
nius (derivatus) — 1 dalis. Rizikos valdymo taikymas (ISO 22442-

1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 EN 12442-2:2000 Terminas pasibaiges
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviny audinius ir jy dari- (2008 6 30)
nius (derivatus) — 2 dalis. Kilmés, surinkimo ir apdorojimo kontrolé
(ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 EN 12442-3:2000 Terminas pasibaiges
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir jy dari- (2008 6 30)
nius (derivatus) — 3 dalis. Virusy ir perneSamosios spongiforminés ence-
falopatijos sukeléjy pasalinimo ir (arba) inaktyvinimo jteisinimas (ISO
22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Terminas pasibaiges
ISoriniai galiiniy protezai ir iSoriniai jtvarai — Reikalavimai ir bandymo (2007 4 30)
metodai (ISO 22523:2006)

CEN EN ISO 22610:2006 —

Pacienty, medicinos personalo ir jrangos chirurginiai apdangalai, drabu-
Zial ir $varaus oro apsauginé apranga, naudojami kaip medicinos prie-
monés — Tyrimo metodas atsparumui $lapiajam bakterijy prasiskver-
bimui nustatyti (ISO 22610:2006)

CEN EN ISO 22612:2005 —
Apsauginé apranga nuo infekcijos sukéléjy — Atsparumo sausam
mikroby prasiskverbimui bandymo metodas (ISO 22612:2005)

CEN EN ISO 22675:2006 —
Protezai — Ciurnos ir pédos jtaisy bei pédos atramos saranky bandymai
— Reikalavimai ir bandymy metodai (ISO 22675:2006)

CEN EN ISO 23328-1:2008 EN 13328-1:2001 2008 9 30
Kvépavimo sistemos filtrai, naudojami anestezijai ir dirbtiniam kvépa-
vimui — 1 dalis. Druskos tyrimo metodas filtravimo charakteristikoms
jvertinti (ISO 23328-1:2003)

CEN | ENISO 23328-2:2008 EN 13328-2:2002 2008 9 30
Kvépavimo sistemos filtrai, naudojami anestezijai ir dirbtiniam kvépa-
vimui — 2 dalis. Su filtravimu nesusije aspektai (ISO 23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 Terminas pasibaiges

Anestezijos ir kvépavimo jranga — DidZiausio iSkvepiamo srauto
matuokliai savaimingai kvépuojanciy Zmoniy plauciy funkcijai jvertinti
(ISO 23747:2007)

(2008 1 31)




C 186/24 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2008 7 23
Pakeisto standarto atitikties
ESO (1) Darniojo standgrto nuor'O(.iiniai Zymenys ir pavadinimas Pakeisto standarto duomenys prezumpciqu galiojimo pasibai-
(ir pamatinis dokumentas) gimo data
1 pastaba
CEN EN 27740:1992 —
Chirurgijos instrumentai — Skalpeliai su nuimamais peiliukais — Jungia-
myjy detaliy matmenys (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 3 pastaba Terminas pasibaiges
(1998 5 31)
(') ESO: Europos standartizacijos organizacijos:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.(33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org)
1 pastaba Paprastai atitikties prezumpcijos galiojimo pasibaigimo data — tai panaikinimo data (angl.

,dow*), kuria nustato Europos standartizacijos organizacija, taliau $iy standarty naudotojy
démesys atkreipiamas | tai, kad tam tikrais iSimtiniais atvejais, $i data gali bati ir kita.

3 pastaba Jei daromi pakeitimai, pamatinis standartas yra EN CCCCC:YYYY, jo ankstesni pakeitimai, jei jy
buvo, ir naujasis cituojamas pakeitimas. Todél pakeistas standartas (3 skiltis) susideda i§ EN
CCCCC:YYYY ir jo ankstesniy pakeitimy, jei jy buvo, iSskyrus naujajj cituojama pakeitima. Nuro-
dyta dieng pakeistas standartas nebeleidzia laikyti, kad laikomasi esminiy direktyvos reikalavimy.

PASTABA:

— Visg informacijg apie esamus standartus gali suteikti Europos standartizacijos organizacijos arba naciona-
linés standartizacijos jstaigos, kuriy sgraSas pateikiamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
98/34/EB (') su pakeitimais, padarytais Direktyva 98/48/EB (%), priede.

— Zymeny skelbimas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje nereiskia, kad standartai parengti visomis Bend-
rijos kalbomis.

— Sis sarasas pakeicia visus ankstesnius sarasus, skelbtus Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Komisija
uztikrina, kad $is sarasas bus atnaujinamas.

Daugiau informacijos apie darniuosius standartus rasite internete adresu:

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

() OLL204,19987 21,p.37.
() OLL217,1998 8 5,p. 18.
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C 186/25

Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB
dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy

(Tekstas svarbus EEE)

(Darniyjy standarty pavadinimy ir nuorodiniy Zymeny skelbimas pagal direktyvg)

(2008/C 186/08)

ESO (1)

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas
(ir pamatinis dokumentas)

Pakeisto standarto duomenys

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-
gimo data
1 pastaba

CEN

EN 375:2001
Gamintojo su reagentais, profesionaly naudojamais in vitro diagnostikai,
pateikiama informacija

CEN

EN 376:2002
Gamintojo informacija, teikiama su reagentais, naudojamais vidinei diag-
nostikos in vitro kontrolei

CEN

EN 556-1:2001

Medicinos priemoniy sterilizavimas — Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uZzrasu ,STERILU“ — 1 dalis. Reikalavimai,
keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556:1994 + A1:1998

Terminas pasibaiges
(2002 4 30)

CEN

EN 556-2:2003

Medicinos priemoniy sterilizavimas — Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uZzrasu ,STERILU“ — 2 dalis. Reikalavimai,
keliami aseptiskai apdorotoms medicinos priemonéms

CEN

EN 591:2001
Profesionaly naudojami in vitro diagnostikos prietaisai — Naudojimo
taisyklés

CEN

EN 592:2002
Vidinés diagnostikos in vitro kontrolés prietaisy naudojimo instrukcijos

CEN

EN 980:2008
Medicinos priemoniy Zenklinimo simboliai

EN 980:2003

2010 5 31

CEN

EN 12286:1998
Diagnostikos in vitro priemonés — Medziagos kiekio biologinés kilmeés
meéginiuose matavimas — Pamatinés matavimo tvarkos aprasymas

EN 12286:1998/A1:2000

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2000 11 24)

CEN

EN 12287:1999
Diagnostikos in vitro priemonés — Medziagos kiekio biologinés kilmés
méginiuose matavimas — Etaloniniy medZziagy apraSymas

CEN

EN 12322:1999
Diagnostikos in vitro priemonés — Mikrobiologinés mitybinés terpés —
Mitybiniy terpiy kokybés kriterijai

EN 12322:1999/A1:2001

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2002 4 30)
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Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-

ESO () (ir pamatinis dokumentas) Pakeisto standarto duomenys gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 2009 7 31
Medicinos priemonés — Kokybés vadybos sistemos — Reglamentuo- EN ISO 13485:2000
jantys reikalavimai (ISO 13485:2003) EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13532:2002 —
Bendrieji reikalavimai, keliami automatinéms in vitro diagnostikos medi-
cinos priemonéms
CEN EN 13612:2002 —
Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy eksploataciniy charakteristiky
jvertinimas
CEN EN 13640:2002 —
Diagnostikos in vitro reagenty patvarumo nustatymas
CEN EN 13641:2002 —
Infekcijos, susijusios su in vitro diagnostikos reagentais, rizikos pasali-
nimas arba sumazinimas
CEN | EN 13975:2003 —
In vitro diagnostikos medicinos priemoniy pri¢mimo bandymuose taiky-
tinos bandiniy émimo procediiros — Statistiniai aspektai
CEN EN 14136:2004 —
ISorinio kokybés jvertinimo schemy naudojimas, jvertinant diagnostikos
in vitro tyrimo procediiry charakteristikas
CEN EN 14254:2004 . —
In vitro diagnostikos medicinos priemonés — Zmonéms skirti vienkarti-
niai méginiy, iSskyrus kraujo, émimo indai
CEN EN 14820:2004 —
Vienkartiniai Zmogaus veninio kraujo méginiy émimo indai
CEN EN ISO 14937:2000 —
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Bendrieji sterilizuojanciojo
veiksnio apibtidinimo ir medicinos priemoniy sterilizavimo proceso geri-
nimo, patvirtinimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 14937:2000)
CEN | ENISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 2010 3 31
Medicinos priemonés — Rizikos valdymo taikymas medicinos priemo-
néms (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 —
In vitro diagnostikos tyrimo sistemos — Reikalavimai, keliami automa-
tinio gliukozés kiekio kraujyje tikrinimo sistemoms cukriniam diabetui
valdyti (ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 —

Nomenklatira — Medicinos priemoniy nomenklattiros sistemos, skirtos
reglamentuojamyjy duomeny mainams, reikalavimai (ISO 15225:2000)
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Pakeisto standarto atitikties
ESO (1) Darniojo standgrto nuor'O(.iiniai Zymenys ir pavadinimas Pakeisto standarto duomenys prezumpciqu galiojimo pasibai-
(ir pamatinis dokumentas) gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 17511:2003 —
In vitro diagnostikos medicinos priemonés — MedZiagos kiekio biologi-
niuose méginiuose matavimas — Kalibravimo ir kontroliniy medziagy
ver¢iy metrologiné sietis (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 —
In vitro diagnostikos medicinos priemonés — Medziagos kiekio biologi-
niuose méginiuose matavimas — Kalibravimo ir kontroliniy medZziagy
katalizinés fermenty koncentracijos veriy metrologiné sietis (ISO
18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 —

Uzkretiamyjy agenty jautrumo tyrimai ir anitimikrobiniy priemoniy
veikimo jautrumo jvertinimas — 1 dalis. Pamatiniai antimikrobiniy
agenty, veikianciy pries infekcines ligas sukeliancias bakterijas, aktyvumo
in vitro tyrimo metodai (ISO 20776-1:2006)

(") ESO: Europos standartizacijos organizacijos:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.(33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org)

1 pastaba Paprastai atitikties prezumpcijos galiojimo pasibaigimo data — tai panaikinimo data (angl. ,dow"),
kurig nustato Europos standartizacijos organizacija, taciau $iy standarty naudotojy démesys
atkreipiamas | tai, kad tam tikrais iSimtiniais atvejais, i data gali bati ir kita.

3 pastaba Jei daromi pakeitimai, pamatinis standartas yra EN CCCCC:YYYY, jo ankstesni pakeitimai, jei jy
buvo, ir naujasis cituojamas pakeitimas. Todél pakeistas standartas (3 skiltis) susideda i§ EN
CCCCC:YYYY ir jo ankstesniy pakeitimy, jei jy buvo, i§skyrus naujgjj cituojamag pakeitima. Nuro-
dytg dieng pakeistas standartas nebeleidzia laikyti, kad laikomasi esminiy direktyvos reikalavimy.

PASTABA:

— Visa informacija apie esamus standartus gali suteikti Europos standartizacijos organizacijos arba naciona-
linés standartizacijos istaigos, kuriy sarasas pateikiamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
98/34/[EB (') su pakeitimais, padarytais Direktyva 98/48/EB (%), priede.

— Zymeny skelbimas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje nereiskia, kad standartai parengti visomis Bend-
rijos kalbomis.

— Sis sarasas pakeicia visus ankstesnius sarasus, skelbtus Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Komisija
uztikrina, kad $is sgrasas bus atnaujinamas.

Daugiau informacijos apie darniuosius standartus rasite internete adresu:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() OLL204,19987 21,p.37.
() OLL217,1998 8 5,p. 18.
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Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy
istatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo

(Tekstas svarbus EEE)

(Darniyjy standarty pavadinimy ir nuorodiniy Zymeny skelbimas pagal direktyvg)

(2008/C 186/09)

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-

ESO (1) (ir pamatinis dokumentas) Pakeisto standarto duomenys gimo data
1 pastaba

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Terminas pasibaiges
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Reikalavimai, keliami medicinos (2002 4 30)
priemonéms, Zenklinamoms uzrasu ,STERILU“ —1 dalis. Reikalavimai,
keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uZzrasu ,STERILU“ — 2 dalis. Reikalavimai,
keliami aseptiskai apdorotoms medicinos priemonéms

CEN EN 980:2008 EN 980:2003 2010 5 31
Medicinos priemoniy Zenklinimo simboliai

CEN EN 1041:1998 —
Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 1 dalis. Ivertinimas ir
tyrimas (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 4 dalis. Medicinos prie- (2003 4 30)
moniy saveikos su krauju tyrimy parinkimas (ISO 10993-4:2002)
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 3 pastaba Terminas pasibaiges

(2007 1 31)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 5 dalis. Citotoksiskumo (1999 11 30)
bandymai in vitro (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 Terminas pasibaiges
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 6 dalis. Tyrimai vietiniam (2007 10 31)
poveikiui po implantavimo nustatyti (ISO 10993 -6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 9 dalis. Galimy irimo
produkty atpazinimo ir kiekybinio jvertinimo sistema (ISO 10993-
9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Terminas pasibaiges

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 10 dalis. Dirginimo ir
uzdelsto poveikio padidinto jautrinimo tyrimai (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006

3 pastaba

(2003 3 31)

Terminas pasibaiges
(2007 1 31)
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ESO (1)

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas
(ir pamatinis dokumentas)

Pakeisto standarto duomenys

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-
gimo data
1 pastaba

CEN

EN ISO 10993-11:2006
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 11 dalis. Sisteminio
toksiskumo tyrimai (ISO 10993-11:2006)

EN ISO 10993-11:1995

Terminas pasibaiges
(2007 2 28)

CEN

EN ISO 10993-12:2007
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 12 dalis. Méginio paruo-
§imas ir pamatinés medziagos (ISO 10993-12:2007)

EN ISO 10993-12:2004

Terminas pasibaiges
(2008 5 31)

CEN

EN ISO 10993-13:1998

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 13 dalis. Polimeriniy
medicinos priemoniy irimo produkty atpazinimas ir kiekybinis jverti-
nimas (ISO 10993-13:1998)

CEN

EN ISO 10993-16:1997

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 16 dalis. Skilimo
produkty ir ekstraktyvy toksiskumo tyrinéjimo metmenys (ISO 10993-
16:1997)

CEN

EN ISO 10993-17:2002 .
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 17 dalis. Sarmus 3ali-
nanciy medziagy leistinyjy riby nustatymas (ISO 10993-17:2002)

CEN

EN ISO 10993-18:2005
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas — 18 dalis. Cheminis
medzZiagy apibidinimas (ISO 10993-18:2005)

CEN

EN ISO 11135-1:2007

Sveikatos prieZitiros gaminiy sterilizavimas — Etileno oksidas — 1 dalis.
Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, jteisinimo ir eina-
mojo tikrinimo reikalavimai (ISO 11135-1:2007)

EN 550:1994

2010 5 31

CEN

EN ISO 11137-1:2006

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Spinduliuoté — 1 dalis.
Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kirimo, jteisinimo ir einamo-
sios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006)

EN 552:1994

2009 4 30

CEN

EN ISO 11137-2:2007
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas — Spinduliuot¢é — 2 dalis.
Sterilizavimo dozés nustatymas (ISO 11137-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-2:2006

Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas — Biologiniai indikatoriai —
2 dalis. Vartojimas, jvertinant sterilizavimo etileno oksidu procesus (ISO
11138-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-3:2006

Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas — Biologiniai indikatoriai —
3 dalis — Vartojimas, jvertinant sterilizavimo karstais garais procesus
(ISO 11138-3:2006)
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Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-

ESO() (ir pamatinis dokumentas) Pakeisto standarto duomenys gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 11140-1:2005 —
Sveikatos priezifiros priemoniy sterilizavimas — Cheminiai indikatoriai
— 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Terminas pasibaiges
Medicinos priemoniy pakuotés baigiamajam sterilizavimui — 1 dalis. (2007 4 30)
Reikalavimai, keliami medziagoms, sterilioms apsauginéms sistemoms ir
pakavimo sistemoms (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 Terminas pasibaiges
Medicinos priemoniy sterilizavimas — Mikrobiologiniai metodai — 1 EN 1174-2:1996 (2006 10 31)
dalis. Ant gaminiy esanc¢iy mikroorganizmy skaiciaus nustatymas (ISO 2.

11737-1:2000) EN 1174-3:1996

CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 2009 7 31
Medicinos priemonés — Kokybés vadybos sistemos — Reglamentuo- EN ISO 13485:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007

CEN EN 13824:2004 —

Medicinos priemoniy sterilizavimas — Skystyjy medicinos priemoniy
aseptinis apdorojimas — Reikalavimai

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Terminas pasibaiges
Klinikinis Zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimas — 1 dalis. Bend- (2003 8 31)
rieji reikalavimai (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 —

Klinikinis Zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimas — 2 dalis. Klini-
kinio tyrimo planai (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14937:2000 —
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Bendrieji sterilizuojanciojo
veiksnio apibiidinimo ir medicinos priemoniy sterilizavimo proceso geri-
nimo, patvirtinimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 14937:2000)

CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 2010 3 31
Medicinos priemonés — Rizikos valdymo taikymas medicinos priemo-
néms (ISO 14971:2007)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 2009 8 31
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Kar$ti garai — 1 dalis.

Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimas, jteisinimas ir eina-
masis tikrinimas (ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 —

Aktyvieji implantuojami medicinos jtaisai — 1 dalis. Bendrieji reikala-
vimai saugai, Zyméjimui ir gamintojo pateikiamai informacijai
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Pakeisto standarto atitikties
ESO (1) Darniojo standgrto nuor'O(.iiniai Zymenys ir pavadinimas Pakeisto standarto duomenys prezumpciqu galiojimo pasibai-
(ir pamatinis dokumentas) gimo data
1 pastaba
CEN EN 45502-2-1:2004 —

Aktyvieji implantuojami medicinos jtaisai — 2-1 dalis. Ypatingieji reikala-
vimai, keliami aktyviesiems implantuojamiems medicinos jtaisams,
naudojamiems bradikardijai gydyti (Sirdies stimuliatoriai)

(') ESO: Europos standartizacijos organizacijos:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.(33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org)

1 pastaba Paprastai atitikties prezumpcijos galiojimo pasibaigimo data — tai panaikinimo data (angl. ,dow*),
kurig nustato Europos standartizacijos organizacija, taiau $iy standarty naudotojy démesys
atkreipiamas j tai, kad tam tikrais i§imtiniais atvejais, $i data gali bati ir kita.

3 pastaba Jei daromi pakeitimai, pamatinis standartas yra EN CCCCC:YYYY, jo ankstesni pakeitimai, jei jy
buvo, ir naujasis cituojamas pakeitimas. Todél pakeistas standartas (3 skiltis) susideda i§ EN
CCCCC:YYYY ir jo ankstesniy pakeitimy, jei jy buvo, i§skyrus naujaji cituojama pakeitima. Nuro-
dyta dieng pakeistas standartas nebeleidzia laikyti, kad laikomasi esminiy direktyvos reikalavimy.

PASTABA:

— Visg informacijg apie esamus standartus gali suteikti Europos standartizacijos organizacijos arba naciona-
linés standartizacijos jstaigos, kuriy sgraSas pateikiamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
98/34/EB (') su pakeitimais, padarytais Direktyva 98/48/EB (%), priede.

— Zymeny skelbimas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje nereiskia, kad standartai parengti visomis Bend-
rijos kalbomis.

— Sis sgrasas pakeicia visus ankstesnius sarasus, skelbtus Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Komisija
uZtikrina, kad $is sgrasas bus atnaujinamas.

Daugiau informacijos apie darniuosius standartus rasite internete adresu:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() OLL204,19987 21,p.37.
() OLL217,1998 8 5,p. 18.
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v

(Skelbimai)

PROCEDUROS, SUSIJUSIOS SU BENDROS PREKYBOS POLITIKOS
]JGYVENDINIMU

KOMISIJA

Pranesimas apie antidempingo tyrimo dél importuojamo Jungtiniy Amerikos Valstijy kilmés natrio
metalo inicijavimg

(2008/C 186/10)

Komisija gavo skunda, pateikta pagal 1995 m. gruodzio 22 d.
Tarybos reglamento (EB) Nr. 384/96 dél apsaugos nuo importo
dempingo kaina i§ Europos bendrijos narémis nesanciy valstybiy
(toliau — pagrindinis reglamentas) () 5 straipsnj, kuriame
teigiama, kad Jungtiniy Amerikos Valstijy (toliau — nagrinéjamoji
Salis) kilmés natrio metalas yra importuojamas dempingo kaina
ir dél to daroma materialiné Zala Bendrijos pramonei.

1. Skundas

2008 m. birZelio 10 d. vienintelis Bendrijos gamintojas Metaux
Speciaux (MSSA S.A.S) (toliau — skundo pateikéjas) pateiké
skundg.

2. Produktas

Tariamai dempingo kaina importuojamas produktas yra Jung-
tiniy Amerikos Valstijy kilmés nesupakuotas natris (toliau —
nagrinéjamasis  produktas), kurio Klasifikacinis KN kodas
ex 2805 11 00. Sis KN kodas pateikiamas tik kaip informacija.

3. Itarimas dél dempingo

Jtarimas dél Jungtiniy Amerikos Valstijy vykdomo dempingo
grindziamas normaliosios vertés, kuri nustatoma remiantis Salies
vidaus rinkos kainy palyginimu su nagrinégjamojo produkto
pardavimo eksportui i Bendrija kainomis.

Atsizvelgiant i tai, apskaiciuotas dempingo skirtumas yra reiks-
mingas.

4. Jtarimas dél Zalos

Skundo pateikéjas pateiké jrodymy, kad apskritai iSaugo nagri-

néjamojo produkto importas i§ Jungtiniy Amerikos Valstijy
vertinant absoliu¢iais skaiCiais ir jo rinkos dalimi.

(") OLL 56,1996 3 6, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Reglamentu (EB) Nr. 2117/2005 (OL L 340, 2005 12 23, p. 17).

Tvirtinama, kad nagrinégjamojo importuojamo produkto kiekis
bei kainos, be kity neigiamy padariniy, daré neigiama poveikj
Bendrijos pramonés rinkos daliai ir kainy lygiui, ir dél to turéjo
didelj neigiama poveikj bendriems Bendrijos pramonés veiklos
rezultatams, pelningumui ir uZimtumui.

5. Procediira

Pasikonsultavusi su Patariamuoju komitetu ir nustadiusi, kad
Bendrijos pramoné pateiké skunda arba toks skundas buvo
pateiktas jos vardu, ir kad yra pakankamai jrodymy, pagrin-
dzian¢iy tyrimo inicijavima, Komisija inicijuoja tyrima pagal
pagrindinio reglamento 5 straipsnj.

5.1. Dempingo ir Zalos nustatymo procediira

Atliekant tyrima bus nustatyta, ar Jungtiniy Amerikos Valstijy
kilmés nagrinéjamasis produktas importuojamas dempingo
kainomis ir ar $is dempingas padaré Zalos.

a) Klausimynai

Siekdama gauti informacijos, kuri, jos nuomone, reikalinga
tyrimui, Komisija i$siys klausimynus Bendrijos pramonés
imonéms ir visoms gamintojy asociacijoms, Jungtiniy
Amerikos Valstijy eksportuotojams ir (arba) gamintojams,
visoms eksportuotojy ir (arba) gamintojy asociacijoms,
atrinktiems importuotojams, visoms Zinomoms importuo-
tojy asociacijoms bei nagrinéjamosios eksportuojancios Salies
valdzios institucijoms.
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b) Informacijos rinkimas ir suinteresuotyjy Saliy isklausymas

Visos suinteresuotosios 3alys yra raginamos pareiksti savo
nuomong, pateikti kitg nei klausimyno atsakymai informacija
bei patvirtinamuosius dokumentus. Sig informacija ir patvir-
tinamuosius dokumentus Komisija turi gauti per 6 dalies b
punkte nustatyta termina.

Be to, Komisija gali isklausyti suinteresuotasias 3alis, jei jos
pateikia pragyma, kuriame nurodo svarbias priezastis, dél
kuriy reikéty jas iSklausyti. Sis prasymas privalo biti
pateiktas per 6 dalies ¢ punkte nurodytg termina.

5.2. Bendrijos interesy vertinimo procediira

Remiantis pagrindinio reglamento 21 straipsniu ir jrodZius, kad
vykdomas dempingas ir padaryta Zala, bus sprendziama, ar anti-
dempingo priemoniy priémimas nepriestaraus Bendrijos intere-
sams. Dél Sios priezasties Komisija gali issiysti klausimynus
Zinomoms Bendrijos pramonés jmonéms, importuotojams,
jiems atstovaujancioms asociacijoms, vartotojy atstovams ir
vartotojy organizacijy atstovams. Tokios Salys, jskaitant ir tas,
kurios Komisijai yra nezinomos, jei jos jrodo, kad yra objektyvus
rySys tarp jy veiklos ir nagrinéjamojo produkto, per 6 dalies b
punkte nustatytus bendruosius laikotarpius, gali pranesti apie
save ir Komisijai pateikti informacija. Salys, veikusios pirmiau
pateiktame sakinyje nustatyta tvarka, per 6 dalies ¢ punkte
nustatytg laikotarpj gali pradyti bati isklausytos, bet turi nurodyti
konkrecias tokio praSymo priezastis. Reikéty pazymeéti, kad | bet
kokia informacija, pateikta pagal pagrindinio reglamento 21
straipsnj, bus atsizvelgta tik tuomet, jei pateikimo metu ji bus
pagrista faktiniais jrodymais.

6. Terminai
a) Laikotarpis, per kurj Salys turi paprasyti klausimyno

Visos suinteresuotosios Salys turéty paprasyti klausimyno
kuo greiciau, bet ne véliau kaip per 15 dieny nuo $io prane-
§imo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

b) Laikotarpis, per kurj Salys turi pranesti apie save, pateikti klausi-
myno atsakymus ir Ritg informacijg

Norédamos, kad tyrimo metu biity atsizvelgta i jy pastabas,
visos suinteresuotosios 3alys privalo pranesti apie save Komi-
sijai, pareiksti savo nuomone ir pateikti klausimyno atsa-
kymus arba kita informacija per 40 dieny nuo Sio pranesimo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos, jeigu
nenurodyta kitaip. Atkreipiamas démesys | tai, kad daugumos
pagrindiniame reglamente i$déstyty procesiniy teisiy jgyven-
dinimas priklauso nuo to, ar per minéta laikotarpj Salis
pranesé apie save.

¢) Isklausymas

Per tg patj 40 dieny laikotarpj visos suinteresuotosios Salys
taip pat gali kreiptis prasydamos, kad Komisija jas isklausyty.

7. Ragytiniai pareiskimai, klausimyno atsakymai ir susirasi-
néjimas

Visa suinteresuotyjy Saliy informacija ir pragymai privalo bati
pateikiami rastu (ne elektronine forma, nebent nurodyta kitaip),
bitinai nurodant suinteresuotosios $alies pavadinimg, adresg, e.
pasto adres, telefono ir fakso numerius. Visa rasytiné informa-
cija, iskaitant informacija, kurios praSoma Siame pranesime,
klausimyno atsakymus ir slaptg suinteresuotyjy Saliy susirasiné-
jima, Zenklinama ,riboto naudojimo* (!) grifu, ir pagal pagrin-
dinio reglamento 19 straipsnio 2 dalies nuostatas kartu patei-
kiamas nekonfidencialus variantas, paZenklintas ,Suinteresuoto-
sioms Salims susipazinti“.

Komisijos adresas susirasinéjimui:

European Commission
Directorate General for Trade
Directorate H

Office J-79 4/23

B-1049 Brussels

Faksas (32-2) 295 65 05

8. Nebendradarbiavimas

Tais atvejais, kai suinteresuotoji $alis atsisako leisti susipazinti su
batina informacija, jos nepateikia per nustatyta laikotarpj arba
akivaizdziai trukdo tyrimui, pagal pagrindinio reglamento 18
straipsnj iSvados (negalutinés arba galutinés, teigiamos arba
neigiamos) gali biiti daromos remiantis turimais faktais.

Nustacius, kad kuri nors suinteresuotoji $alis pateiké melaginga
ar klaidinan¢ig informacija, i ja neatsizvelgiama, o remiamasi
turimais faktais. Jei suinteresuotoji $alis nebendradarbiauja arba
bendradarbiauja tik i§ dalies, ir todél i§vados yra grindZiamos
turimais faktais pagal pagrindinio reglamento 18 straipsnj, rezul-
tatas gali biiti maziau palankus suinteresuotajai $aliai nei tuo
atveju, jei ji bty bendradarbiavusi.

9. Tyrimo tvarkarastis

Pagal pagrindinio reglamento 6 straipsnio 9 dalj tyrimas bus
baigtas per 15 ménesiy nuo $io prane§imo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos. Pagal pagrindinio regla-
mento 7 straipsnio 1 dalj laikinosios priemonés gali biti

(") Tai reiskia, kad dokumentas skirtas tik vidaus naudojimui. Jis apsau-
gotas pagal 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti
su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais 4 straipsnj
(OL L 145, 2001 5 31, p. 43). Pagal pagrindinio reglamento 19
straipsnj ir PPO Susitarimo dél 1994 m. GATT VI straipsnio jgyvendi-
nimo (Antidempingo susitarimo) 6 straipsnj tai yra konfidencialus
dokumentas.
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nustatytos ne véliau kaip po 9 ménesiy nuo $io pranesimo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos.

10. Asmens duomeny tvarkymas

Pazymima, kad visi per §j tyrima surinkti asmens duomenys bus
tvarkomi laikantis 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos
Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis
ir laisvo tokiy duomeny judéjimo ().

() OLL8,2001112,p.1.

11. Bylas nagrinéjantis pareigiinas

Taip pat pazymima, kad suinteresuotosios $alys, manancios, jog
patiria sunkumy naudodamosi teise j gynyba, gali reikalauti, kad
nagringjant byla dalyvauty Prekybos generalinio direktorato
bylas nagrinéjantis pareigiinas. Pareiglinas yra suinteresuotyjy
Saliy ir Komisijos tarnyby tarpininkas ir prireikus tarpininkauja
sprendziant procedirinius klausimus, galin¢ius turéti jtakos jy
interesy gynimui atliekant §j tyrima, ypac galimybés susipazinti
su byla, konfidencialumo, terminy pratgsimo ir rastu arba
zodziu pateikty nuomoniy aiskinimo klausimus. Daugiau infor-
macijos ir duomenis rySiams suinteresuotosios Salys gali rasti
bylas nagrinéjancio pareigiino tinklalapiuose Prekybos genera-
linio direktorato svetainéje (http://ec.europa.euftrade).
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Pranesimas apie antisubsidijy tyrimo dél importuojamo Jungtiniy Amerikos Valstijy kilmés natrio
metalo inicijavima

(2008/C 186/11)

Komisija gavo skundg, pateiktg pagal Tarybos Reglamento (EB)
Nr. 2026/97 dél apsaugos nuo subsidijuoto importo i§ Europos
bendrijos narémis nesanciy valstybiy (toliau — pagrindinis regla-
mentas) (') 10 straipsni, kuriame teigiama, kad Jungtiniy
Amerikos Valstijy (toliau — nagrinéjamoji salis) kilmés natrio
metalas yra subsidijuojamas ir dél to daroma materialiné zala
Bendrijos pramonei.

1. Skundas

2008 m. birZelio 10 d. vienintelis Bendrijos gamintojas Metaux
Speciaux (MSSA S.A.S) (toliau — skundo pateikéjas) pateiké
skunda.

2. Produktas

Tariamai subsidijuojamas produktas yra Jungtiniy Amerikos
Valstijy kilmés nesupakuotas natris (toliau — nagrinéjamasis
produktas), kurio klasifikacinis KN kodas ex 2805 11 00. Sis
KN kodas pateikiamas tik kaip informacija.

3. Itarimas dél subsidijavimo

[tariama, kad Jungtiniy Amerikos Valstijy nagrinégjamojo
produkto gamintojai gavo daug valstybiniy subsidijy i§ Niujorko
valstijos vyriausybés. Subsidijos teikiamos pagal Niujorko vals-
tijos ekonominés plétros programas Replacement Power ir Expan-
sion Power.

[tariama, kad nurodytos schemos yra subsidijos, nes pagal jas
teikiama finansiné Jungtiniy Amerikos Valstijy vyriausybés arba
kity valstijy vyriausybiy parama, kuria pasinaudoja gavéjai, t. y.
natrio metalo eksportuotojai ir (arba) gamintojai. Manoma, kad
jos teikiamos tik konkrec¢ioms bendrovéms, todél yra individua-
lios ir kompensuotinos.

4. Jtarimas dél zalos

Skundo pateikéjas pateiké jrodymy, kad apskritai iSaugo nagri-
néjamojo produkto importas i§ Jungtiniy Amerikos Valstijy
vertinant absoliu¢iais skaiciais ir jo rinkos dalimi.

Tvirtinama, kad nagrinéjamojo importuojamo produkto kiekis
bei kainos, be kity neigiamy padariniy, daré neigiamg poveikj
Bendrijos pramonés rinkos daliai ir kainy lygiui, ir dél to turéjo
didelj neigiama poveikj bendriems Bendrijos pramonés veiklos
rezultatams, pelningumui ir uZimtumui.

5. Procediira

Pasikonsultavusi su Patariamuoju komitetu ir nustaciusi, kad
Bendrijos pramoné pateiké skundg arba toks skundas buvo

(') OLL 288,1997 10 21, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Tarybos reglamentu (EB) Nr. 461/2004 (OL L 77, 2004 3
13,p.12).

pateiktas jos vardu, ir kad yra pakankamai jrodymy, pagrin-
dzian¢iy tyrimo inicijavima, Komisija inicijuoja tyrimg pagal
pagrindinio reglamento 10 straipsni.

5.1. Subsidijavimo ir Zalos nustatymo tvarka

Atliekant tyrimg bus nustatyta, ar Jungtiniy Amerikos Valstijy
kilmés nagrinéjamasis produktas yra subsidijuojamas ir ar Sis
subsidijavimas padaré Zalos.

a) Klausimynai

Siekdama gauti informacijos, kuri, jos nuomone, reikalinga
tyrimui, Komisija i$siys klausimynus Bendrijos pramonés
jmonéms ir visoms gamintojy asociacijoms, Jungtiniy
Amerikos Valstijy eksportuotojams ir (arba) gamintojams,
visoms eksportuotojy ir (arba) gamintojy asociacijoms,
atrinktiems importuotojams, visoms Zinomoms importuo-
tojy asociacijoms bei nagrinéjamosios eksportuojancios 3alies
valdZios institucijoms.

=

Informacijos rinkimas ir suinteresuotyjy Saliy isklausymas

Visos suinteresuotosios $alys yra raginamos pareiksti savo
nuomong, pateikti kita nei klausimyno atsakymai informacija
bei patvirtinamuosius dokumentus. Sig informacija ir patvir-
tinamuosius dokumentus Komisija turi gauti per 6 dalies b
punkte nustatyta laikotarpj.

Be to, Komisija gali iSklausyti suinteresuotsias 3alis, jei jos
pateikia prasyma, kuriame nurodo svarbias priezastis, dél
kuriy reikéty jas isklausyti. Sis prasymas privalo biiti
pateiktas per 6 dalies ¢ punkte nurodyta termina.

5.2. Bendrijos interesy vertinimo procediira

Remiantis pagrindinio reglamento 31 straipsniu ir jrodZius, kad
vykdomas subsidijavimas ir padaryta zala, bus sprendziama, ar
kompensaciniy priemoniy priémimas neprieStaraus Bendrijos
interesams. Dél Sios prieZasties Komisija gali i$siysti klausimynus
zinomoms Bendrijos pramonés jmonéms, importuotojams,
jiems atstovaujancioms asociacijoms, vartotojy atstovams ir
vartotojy organizacijy atstovams. Tokios Salys, jskaitant ir tas,
kurios Komisijai yra nezinomos, jei jos jrodo, kad yra objektyvus
rySys tarp jy veiklos ir nagrinéjamojo produkto, per 6 dalies b
punkte nustatytus bendruosius laikotarpius, gali pranesti apie
save ir Komisijai pateikti informacija. Salys, veikusios pirmiau
pateiktame sakinyje nustatyta tvarka, per 6 dalies ¢ punkte
nustatytg laikotarpj gali prasyti bati isklausytos, bet turi nurodyti
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konkrecias tokio praSymo prieZastis. Reikéty pazymeéti, kad | bet
kokia informacija, pateikta pagal pagrindinio reglamento 31
straipsni, bus atsizvelgta tik tuomet, jei pateikimo metu ji bus
pagrista faktiniais jrodymais.

6. Terminai
a) Laikotarpis, per kurj Salys turi paprasyti klausimyno

Visos suinteresuotosios 3alys turéty prasyti klausimyno kuo
greitiau, bet ne véliau kaip per 15 dieny nuo $io pranesimo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

b) Laikotarpis, per kurj Salys turi pranesti apie save, pateikti klausi-
myno atsakymus ir kitg informacijg

Norédamos, kad tyrimo metu biity atsiZvelgta i jy pastabas,
visos suinteresuotosios Salys privalo pranesti apie save Komi-
sijai, pareiksti savo nuomong ir pateikti klausimyno atsa-
kymus arba kitg informacija per 40 dieny nuo $io pranesimo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos, jeigu
nenurodyta kitaip. Atkreipiamas démesys j tai, kad daugumos
pagrindiniame reglamente i$déstyty procesiniy teisiy jgyven-
dinimas priklauso nuo to, ar per minéta laikotarpj Salis
pranesé apie save.

) Iklausymas

Per ta patj 40 dieny laikotarpj visos suinteresuotosios Salys
taip pat gali kreiptis prasydamos, kad Komisija jas isklausyty.

7. RaSytiniai pareiskimai, klausimyno atsakymai ir susirasi-
néjimas

Visa suinteresuotyjy Saliy informacija ir prasymai privalo bati
pateikiami rastu (ne elektronine forma, nebent nurodyta kitaip),
bitinai nurodant suinteresuotosios Salies pavadinimg, adresg, e.
pasto adresa, telefono ir fakso numerius. Visa rasytiné informa-
cija, jskaitant informacija, kurios praSoma S$iame pranesime,
klausimyno atsakymus ir slaptg suinteresuotyjy Saliy susirasiné-
jimg, Zenklinama ,riboto naudojimo® (') grifu, ir pagal pagrin-
dinio reglamento 29 straipsnio 2 dalies nuostatas kartu patei-
kiamas nekonfidencialus variantas, pazenklintas ,Suinteresuoto-
sioms Salims susipazinti®.

Komisijos adresas susirasinéjimui:
European Commission
Directorate General for Trade
Directorate H

Office: J-79 4/23

B-1049 Brussels

Faksas (32-2) 295 65 05

8. Nebendradarbiavimas

Tais atvejais, kai suinteresuotoji $alis atsisako leisti susipaZinti su
batina informacija, jos nepateikia per nustatyta laikotarpj arba
akivaizdziai trukdo tyrimui, pagal pagrindinio reglamento 28
straipsnj iSvados (negalutinés arba galutinés, teigiamos arba
neigiamos) gali biiti daromos remiantis turimais faktais.

Nustacius, kad kuri nors suinteresuotoji Salis pateiké melaginga
ar klaidinancia informacija, i ja neatsizvelgiama, o remiamasi
turimais faktais. Jei suinteresuotoji $alis nebendradarbiauja arba
bendradarbiauja tik i§ dalies, ir todél i§vados yra grindziamos
turimais faktais pagal pagrindinio reglamento 28 straipsni, rezul-
tatas gali bati mazZiau palankus suinteresuotajai Saliai nei tuo
atveju, jei ji bty bendradarbiavusi.

9. Tyrimo tvarkarastis

Pagal pagrindinio reglamento 11 straipsnio 9 dalj tyrimas bus
baigtas per 13 ménesiy nuo $io pranesimo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos. Pagal pagrindinio regla-
mento 12 straipsnio 1 dalj laikinosios priemonés gali biti nusta-
tytos ne véliau kaip po 9 ménesiy nuo $io pranesimo paskel-
bimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos.

10. Asmens duomeny tvarkymas

Pazymima, kad visi per §j tyrima surinkti asmens duomenys bus
tvarkomi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms
ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny
judéjimo (?).

11. Bylas nagrinéjantis pareigiinas

Taip pat pazymima, kad suinteresuotosios $alys, manancios, jog
patiria sunkumy naudodamosi teise j gynyba, gali reikalauti, kad
nagringjant byla dalyvauty Prekybos generalinio direktorato
bylas nagrinéjantis pareigiinas. Pareiglinas yra suinteresuotyjy
Saliy ir Komisijos tarnyby tarpininkas ir prireikus tarpininkauja
sprendziant procedirinius klausimus, galin¢ius turéti jtakos jy
interesy gynimui atliekant §j tyrima, ypac galimybés susipazinti
su byla, konfidencialumo, terminy pratesimo ir rastu arba
zodziu pateikty nuomoniy aiskinimo klausimus. Daugiau infor-
macijos ir duomenis rySiams suinteresuotosios Salys gali rasti
bylas nagrinéjancio pareigino tinklalapiuose Prekybos genera-
linio direktorato svetainéje (http://ec.europa.eu/trade).

(") Tai reiskia, kad dokumentas skirtas tik vidaus naudojimui. Jis apsau-
gotas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1049/
2001 del galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento,
Tarybos ir Komisijos dokumentais 4 straipsnj (OL L 145, 2001 5 31,
p. 43). Pagal pagrindinio reglamento 29 straipsnj ir PPO susitarimo dél
subsidijy ir kompensaciniy priemoniy 12 straipsnj tai yra konfiden-
cialus dokumentas.

() OLLS8,2001112,p.1.
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PROCEDUROS, SUSIJUSIOS SU KONKURENCIJOS POLITIKOS JGYVENDINIMU

KOMISIJA

ISankstinis pranesimas apie koncentracija

(Byla COMP/M.5201 — Total Produce/Haluco[JV)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 186/12)

1. 2008 m. liepos 4 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (*) 4 straipsnj Komisija gavo prane-
$§img apie siiilomg koncentracijg: imonés ,Total Produce plc“ (toliau — ,Total Produce®, Airjja) ir ,Haluco
Beheer B.V.“ (toliau — ,Haluco“, Nyderlandai) igyja, kaip apibréZta Tarybos reglamento 3 straipsnio 1 dalies
b punkte, bendrg jmonés ,TP Haluco Holding B.V.“ (toliau — ,TP Haluco®, Nyderlandai) kontrole¢ (jmoné
,Total produce” jgys visos jmonés ,Haluco UK Ltd“ (toliau — ,Haluco UK", Jungtiné Karalysté) kontrole) pirk-
damos akcijas.

2. Imoniy verslo veikla:

— ,Total Produce®: vaisiy ir darZoviy, vazoniniy augaly ir namy apyvokos reikmeny pirkimas, jveZimas,
rinkodara ir platinimas;

— ,Haluco*: svieziy produkty pirkimas, jveZimas, rinkodara ir platinimas;

— TP Haluco®: vieziy produkty pirkimas, jveZimas, rinkodara ir platinimas;

— ,Haluco UK*: didmeninis $vieZiy produkty platinimas.

3. Preliminariai iSnagrinéjusi prane$ima Komisija mano, kad sandoriui, apie kur] pranesta, galéty biti

taikomas Reglamentas (EB) Nr. 139/2004. Komisijai paliekama teis¢ priimti galutinj sprendima $iuo klau-

simu.

4. Komisija kviecia suinteresuotas trecigsias Salis teikti savo pastabas dél pasitilyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi bati pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas
galima siysti faksu (numeriais (32-2) 296 43 01 arba 296 72 44) arba pastu su nuoroda COMP/M.5201 —
Total Produce/Haluco/[JV adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() OLL 24,2004 129,p.1.
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ISankstinis pranesimas apie koncentracija

(Byla COMP/M.5155 — Mondi/Loparex Assets)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 186/13)

1. 2008 m. liepos 14 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (*) 4 straipsnj ir po bylos perda-
vimo pagal 4 straipsnio 5 dalj Komisija gavo pranesima apie siiloma koncentracijg: jmoné ,Mondi Coating B.
V.“ (Nyderlandai), kontroliuojama ,Mondi plc* (toliau — ,Mondi*, Jungtiné Karalysté), pirkdama turtg igyja,
kaip apibrézta Tarybos reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkte, dalies jmonés ,Loparex Holding B.V.“
(toliau — ,Loparex Assets“, Nyderlandai) kontrole.

2. Imoniy verslo veikla:

— ,Mondi*: pakavimo popieriaus, specialiyjy pakavimo produkty ir nedengto plono popieriaus gamyba,
taip pat veikla prekybos ir laikrastinio popieriaus srityse;

— ,Loparex Assets*: atskyrikliy, tvirtojo popieriaus ir ekstruzinio dengimo produkty gamyba.

3. Preliminariai i$nagrinéjusi prane$ima Komisija mano, kad sandoriui, apie kurj pranesta, galéty bati

taikomas Reglamentas (EB) Nr. 139/2004. Komisijai palickama teis¢ priimti galutinj sprendimg $iuo klau-

simu.

4. Komisija kvieCia suinteresuotas trecigsias Salis teikti savo pastabas dél pasitilyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi bati pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas
galima siysti faksu (numeriais (32-2) 296 43 01 arba 296 72 44) arba pastu su nuoroda COMP/M.5155 —
Mondi/Loparex Assets adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() OLL 24,2004 129,p.1.
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ISankstinis pranesimas apie koncentracija
(Byla COMP/M.5268 — Goldman Sachs/PAl/Xella International)

Byla numatoma nagrinéti supaprastinta tvarka
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 186/14)

1. 2008 m. liepos 15 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 () 4 straipsnj Komisija gavo prane-
$§img apie sitilomg koncentracijg: jmonés ,The Goldman Sachs Group Inc“ (toliau — ,Goldman Sachs®, JAV) ir
,PAI Partners SAS“ (toliau — PAI, Pranciizija) pirkdamos akcijas igyja, kaip apibrézta Tarybos reglamento
3 straipsnio 1 dalies b punkte, bendrg jmonés ,Xella International GmbH® (toliau — ,Xella“, Vokietija) kont-
role.

2. Imoniy verslo veikla:

— ,Goldman Sachs“: pasauliné investiciné bankininkysté, finansinés paslaugos;

— PAL privatus kapitalas;

— ,Xella“: sieny statybos medziagos, klin¢iy gaminiai.

3. Preliminariai i$nagrinéjusi prane$img Komisija mano, kad sandoriui, apie kurj pranesta, galéty bati
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 139/2004. Komisijai paliekama teis¢ priimti galutinj sprendima $iuo klau-
simu. Remiantis Komisijos komunikatu dél supaprastintos procediiros, taikomos tam tikroms koncentraci-

joms pagal Tarybos reglamentg (EB) Nr. 139/2004 (%), reikéty pazZyméti, kad Sig byla numatoma nagrinéti
komunikate nurodyta tvarka.

4. Komisija kvie¢ia suinteresuotas trecigsias 3alis teikti savo pastabas dél pasitlyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi biiti pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas
galima siysti faksu (32-2) 296 43 01 arba 296 72 44 arba pastu su nuoroda COMP/M.5268 — Goldman
Sachs/PAI/Xella International adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() OLL 24,2004129,p.1.
() OLC 56,2005 35,p. 32.
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ISankstinis pranesimas apie koncentracija
(Byla COMP/M.5242 — Zurich/Caixa Sabadell/Sabadell Vida/Sabadell Generales)

Byla numatoma nagrinéti supaprastinta tvarka
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/C 186/15)

1. 2008 m. liepos 3 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (') 4 straipsnj Komisija gavo prane-
$§img apie siilomg koncentracija: jmonés ,Zurich Vida, Compaiiia de Seguros y Reaseguros, S.A.“ (toliau —
»Zurich Vida®, Ispanija) ir ,Zurich Espafia, Compafifa de Seguros y Reaseguros, S.A.” (toliau — ,Zurich Gene-
rales®, Ispanija), priklausancios ,Zurich Group“ (toliau — ,Zurich Group*®, Sveicarija), ir jmoné ,Caixa d’Estalvis
de Sabadell” (toliau — ,Caixa Sabadell“, Ispanija) pirkdamos akcijas igyja, kaip apibrézta Tarybos reglamento
3 straipsnio 1 dalies b punkte, bendrg jmoniy ,CaixaSabadell Vida, S.A. de Seguros y Reaseguros® (toliau —
,Sabadell Vida“, Ispanija) ir ,CaixaSabadell Companyia d’Assegurances Generals, S.A.“ (toliau — ,Sabadell
Generales®, Ispanija), kurios yra jmonei ,Caixa Sabadell” siuo metu visiskai priklausancios patronuojamosios
jmonés, kontrole.

2. Imoniy verslo veikla:

— ,Zurich Group*: draudimas, perdraudimas, pensijy fondai ir investiciniai produktai Europoje, Amerikoje
ir Azijoje;

— ,Zurich Vida“ ,Zurich Group“ patronuojamoji jmoné Ispanijoje, vykdanti veikla gyvybés draudimo
srityje;

— ,Zurich Generales*: ,Zurich Group“ patronuojamoji jmoné Ispanijoje, vykdanti veikla ne gyvybés drau-
dimo srityje;

— ,Caixa Sabadell*: taupomasis bankas, veiklg daugiausia vykdantis maZmeninés bankininkystés srityje;

— ,Sabadell Vida“ : gyvybés draudimo ir pensijy fondy produktai;

— ,Sabadell Generales*: ne gyvybés draudimas (bGisto draudimas ir draudimas nuo nelaimingy atsitikimy).

3. Preliminariai i$nagrinéjusi prane$img Komisija mano, kad sandoriui, apie kurj pranesta, galéty bati
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 139/2004. Komisijai paliekama teis¢ priimti galutinj sprendima $iuo klau-
simu. Remiantis Komisijos komunikatu dél supaprastintos procediiros, taikomos tam tikroms koncentraci-
joms pagal Tarybos reglamentg (EB) Nr. 139/2004 (%), reikéty pazyméti, kad Sig byla numatoma nagrinéti
komunikate nurodyta tvarka.

4. Komisija kvie¢ia suinteresuotas trecigsias 3alis teikti savo pastabas dél pasidlyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi bati pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas
galima siysti faksu (numeriais (32-2) 296 43 01 arba 296 72 44) arba pastu su nuoroda COMP/M.5242 —
Zurich/Caixa Sabadell/Sabadell Vida/Sabadell Generales adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() OLL 24,2004129,p.1.
() OLC 56,2005 35,p. 32.
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KLAIDU ISTAISYMAS

Prane$imo asmenims, grupéms ir subjektams, jtrauktiems i Tarybos reglamento (EB) Nr. 2580/2001 dél specialiy
ribojanciy priemoniy, taikomy tam tikriems asmenims ir subjektams siekiant kovoti su terorizmu, 2 straipsnio
3 dalyje nurodyty sgrasa, klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys C 179, 2008 m. liepos 16 d.)
(2008/C 186/16)
1 puslapis, pirma pastraipa:

yra: ,[-..] Tarybos sprendime 2008/584/EB [...]
turi biti: ,[...] Tarybos sprendime 2008/583/EB [...]".
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