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[
(Informacje)
Kursy walutowe euro (')
29 wrze$nia 2005
(2005/C 240/01)
1 euro =
Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany
uUsD Dolar amerykanski 1,2063 SIT Tolar stoweniski 239,53
JPY Jen 135,92 SKK  Korona stowacka 38,870
DKK Korona dunska 7,4626 TRY  Lir turecki 1,6270
GBP  Funt szterling 0,68260 | AUD  Dolar australijski 1,5831
SEK Korona SZWedea 9, 3715 CAD DOlar kanadyjski 1,41 55
CHF Frank szwajcarski 1,5578 HKD  Dolar hong kong 9,3590
ISK Korona islandzka 75,72 NZD Dolar nowozelandzki 1,7386
NOK K ki 7,8160
orona nonveska SGD  Dolar singapurski 2,0362
BGN Lew 1,9559
KRW  Won 1251,05
CYP Funt cypryjski 0,5731
ZAR  Rand 7,6876
CZK Korona czeska 29,610 o
EEK  Korona estofiska 15,6466 | CNY  Juan renminbi 9,7626
HUF  Forint wegierski 248,75 HRK  Kuna chorwacka 74345
LTL Lit litewski 3,4528 IDR  Rupia indonezyjska 12 430,92
LVL tat }otewski 0, 6961 MYR Rll’lgglt malezyjski 4, 548
MTL Lir maltatiski 0,4293 PHP  Peso filipinskie 67,462
PLN Zloty polski 3,9009 RUB  Rubel rosyjski 34,3800
RON  Lej rumunski 3,5527 THB  Bat tajlandzki 49,529
() Zrédho: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez ECB.
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej

wyrobéw medycznych (93/42[EWG)
(2005/C 240/02)

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)

ESO ()

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Odniesienie do
normy zastgpionej

Data ustania domnie-
mania zgodnosci
normy zastgpionej
Przypis 1

CEN

EN 285:1996
Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

CEN

EN 375:2001
Informacja zalgczana przez wytwérce do odczynnikéw do diagnostyki in vitro stosowanych
profesjonalnie

CEN

EN 376:2002
Informacja zalaczana przez wytwérce do odczynnikéw do diagnostyki in vitro stosowanych
do samokontroli wykonywanej przez pacjenta

CEN

EN 455-1:2000
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku — Cze$¢ 1: Wymagania i badania na
nieobecno$¢ dziur

EN 455-1:1993

Termin mingt
(30.4.2001)

CEN

EN 455-2:2000
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Cze§¢ 2: Wymagania i badania dotyczace
wlaciwosci fizycznych

EN 455-2:1995

Termin mingt
(30.4.2001)

CEN

EN 455-3:1999
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Czg§¢ 3: Wymagania i badania w ocenie
biologicznej

CEN

EN 550:1994
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Walidacja i rutynowa kontrola sterylizacji tlenkiem
etylenu

CEN

EN 552:1994
Sterylizacja wyroboéw medycznych — Walidacja i rutynowa kontrola sterylizacji metoda
napromieniowania

EN 552:1994/A1:1999

Przypis 3

Termin mingt
(30.11.1999)

EN 552:1994/A2:2000

Przypis 3

Termin mingt
(31.5.2001)

CEN

EN 554:1994
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Walidacja i rutynowa kontrola sterylizacji para
wodng

CEN

EN 556-1:2001

Sterylizacja wyrobow medycznych — Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okres-
lanych jako ,STERYLNE" — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych

EN 556:1994

Termin mingt
(30.4.2002)
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Data ustania domnie-
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 556-2:2003 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczacych wyrobéw medycznych
okreslanych jako STERYLNE — Cze§¢ 2: Wymagania odnoszace si¢ do wyrobow medycz-
nych poddanych procesom aseptycznym
CEN EN 591:2001 —
Instrukcje uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych profesjonalnie
CEN EN 592:2002 —
Instrukcja uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych do samokontroli wyko-
nywanej przez pacjenta
CEN EN 737-1:1998 —
Systemy rurociaggowe dla gazéw medycznych — Czg$¢ 1: Jednostki koficowe dla sprezo-
nych gazéw medycznych i podci$nienia
CEN EN 737-2:1998 -
Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Czg$¢ 2: Systemy oczyszczania gazéw do
narkozy — Wymagania podstawowe
EN 737-2:1998/A1:1999 Przypis 3 Termin mingt
(30.6.2000)
CEN EN 737-3:1998 —
Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Cz¢$¢ 3: Rurociagi dla sprezonych gazéw
medycznych i podci$nienia
EN 737-3:1998/A1:1999 Przypis 3 Termin minat
(30.6.2000)
CEN EN 737-4:1998 —
Systemy rurociagowe dla gazéw medycznych — Czg$¢ 4: Jednostki konicowe dla systeméw
oczyszczania gazow do narkozy
CEN EN 738-1:1997 —
Regulatory ci$nienia do gazéw medycznych — Czg$¢ 1: Regulatory ci$nienia i regulatory
ci$nienia z miernikami przeplywu
EN 738-1:1997/A1:2002 Przypis 3 Termin mingt
(31.10.2002)
CEN EN 738-2:1998 —
Regulatory ci$nienia do gazéw medycznych — Cz¢$¢ 2: Rozgalezione i liniowe regulatory
ci$nienia
CEN EN 738-3:1998 —
Regulatory cisnienia do gazéw medycznych — Czg$¢ 3: Regulatory cisnienia zintegrowane
z zaworem butli
EN 738-3:1998/A1:2002 Przypis 3 Termin mingt

(31.10.2002)
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ESO ()

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Odniesienie do
normy zastgpionej

Data ustania domnie-
mania zgodnosci
normy zastgpionej
Przypis 1

CEN

EN 738-4:1998
Regulatory ci$nienia do gazéw medycznych — Czg$¢ 4: Regulatory niskocisnieniowe prze-
znaczone do wiaczenia do wyposazenia medycznego

EN 738-4:1998/A1:2002

Przypis 3

Termin mingt
(31.10.2002)

CEN

EN 739:1998
Zespoly wezy niskoci$nieniowych do gazéw medycznych

EN 739:1998/A1:2002

Przypis 3

Termin mingt
(31.10.2002)

CEN

EN 740:1998
Stanowiska anestezjologiczne i ich moduly — Wymagania szczegélowe

EN 740:1998/A1:2004

Przypis 3

Termin mingt
(31.7.2004)

EN 740:1998/AC:1998

CEN

EN 794-1:1997
Pompy oddechowe — Czg$¢ 1: Szczegblowe wymagania dla pomp oddechowych stosowa-
nych w intensywnej terapii

EN 794-1:1997/A1:2000

Przypis 3

Termin mingt
(31.5.2001)

CEN

EN 794-3:1998
Respiratory — Czg$¢ 3: Wymagania szczegélowe dla respiratoréw stosowanych w warun-
kach doraznych i podczas transportu

EN 794-3:1998/A1:2005

Przypis 3

31.12.2005

CEN

EN 864:1996
Elektryczne wyposazenie medyczne — Kapnometry dla ludzi — Szczegétowe wymagania

CEN

EN 867-2:1997
Niebiologiczne systemy do stosowania w sterylizatorach — Wskazniki procesu (Klasa A)

CEN

EN 867-3:1997
Niebiologiczne systemy do stosowania w sterylizatorach — Specyfikacja wskaznikéw Klasy
B do stosowania w tecie Bowiego-Dicka

CEN

EN 868-1:1997
Materialy i systemy opakowaniowe dla wyrobu medycznego przeznaczonego do sterylizacji
— Wymagania ogélne i metody badan

CEN

EN 980:2003
Symbole graficzne stosowane do etykietowania wyrobéw medycznych

EN 980:1996

Termin mingt
(31.10.2003)

CEN

EN 1041:1998
Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym
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Data ustania domnie-
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 1060-1:1995 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg$¢ 1: Wymagania ogélne
EN 1060-1:1995/A1:2002 Przypis 3 Termin mingt
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze$¢ 2: Wymagania dodatkowe dotyczace sfigmoma-
nometréw mechanicznych
CEN EN 1060-3:1997 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cz¢$¢ 3: Wymagania dodatkowe dotyczace elektrome-
chanicznych systeméw do pomiaru ci$nienia krwi
CEN EN 1060-4:2004 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cz¢$¢ 4: Metody badan w celu wyznaczenia ogdlnej
dokfadnosci uktadu automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréw
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Termin minagt
Butle do gazéw — Znakowanie butli (z wylaczeniem LPG) — Czg$¢ 3: Kod barwny (31.10.2004)
CEN EN 1174-1:1996 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produkcie
— Wymagania
CEN EN 1174-2:1996 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produkcie
— Wytyczne
CEN EN 1174-3:1996 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produkcie
— Przewodnik po sposobach walidacji metod mikrobiologicznych
CEN EN 1280-1:1997 —
Kodowane systemy napelniania parownikoéw anestezjologicznych — Czg$¢ 1: Systemy
napelniania o kodzie prostokgtnym
EN 1280-1:1997/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt
(24.11.2000)
CEN EN 1281-2:1995 —
Urzgdzenia do anestezji i oddychania — Laczniki stozkowe — Czeg$¢ 2: Gwintowane
faczniki obcigzeniowe (ISO 5356-2:1987 modified)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 31.12.2005
Sprzet anestezjologiczny i oddechowy — Rurki tracheostomijne — Cze$¢ 2: Rurki pedia-
tryczne (ISO 5366-3:2001 modified)
CEN EN 1422:1997 —

Sterylizatory do celow medycznych — Sterylizatory na tlenek etylenu — Wymagania i
metody badania
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Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Odniesienie do

Data ustania domnie-
mania zgodnosci

ESO () (oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 1618:1997 —
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe. Metody badania wspdlnych wlasciwosci
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Termin minagt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Narz¢dzia (31.12.2004)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Sprzet (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Materialy (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Termin minagt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Wszczepy dentystyczne (31.12.2004)
CEN EN 1707:1996 -
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiel i niekt6rych innych
wyrobéw medycznych — Laczniki z zamkiem
CEN EN 1782:1998 —
Rurki tchawicze i faczniki
CEN EN 1789:1999 -
Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambulanse drogowe
EN 1789:1999/A1:2003 Przypis 3 Termin mingt
(30.9.2003)
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 31.12.2005
Worki oddechowe do aparatéw do znieczulenia (ISO 5362:2000, modified)
CEN EN 1865:1999 —
Wymagania dotyczgce noszy i innego sprzgtu do przemieszczania pacjenta, stosowanego w
ambulansach drogowych
CEN EN 1970:2000 —
Lozka regulowane dla 0séb niepelnosprawnych — Wymagania i metody badan
EN 1970:2000/A1:2005 Przypis 3 30.9.2005
CEN EN 1985:1998 —
Pomoce do chodzenia — Wymagania og6lne i metody badan
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 31.8.2005
Prezerwatywy lateksowe — Wymagania i metody badan (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO Termin minagt
Wyposazenie do anestezji i oddychania — Stownictwo (ISO 4135:2001) 4135:1996 (28.2.2002)
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Data ustania domnie-
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Laczniki stozkowe — Czgs$¢ 1: Stozki i gniazda (30.11.2004)
(ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Termin mingt
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Rurki tracheostomijne — Cze$¢ 1: Rurki i laczniki (31.1.2005)
do stosowania u 0s6b dorostych (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Termin minat
Wyposazenie do anestezji i oddychania — Laryngoskopy do intubacji tracheostomijnej (30.6.2004)
(1SO 7376:2003)
CEN EN ISO 7439:2002 —
Antykoncepcyjna wkladka wewngtrzmaciczna z miedzia — Wymagania i badania (ISO
7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Jalowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku — Czg$¢ 3: Automatycznie
niezdatne po uzyciu strzykawki do szczepienia ustalong dawka (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 8185:1997 —
Nawilzacze do medycznego stosowania — Ogdlne wymagania dotyczace ukladéw nawi-
Izania (ISO 8185:1997)
CEN EN ISO 8359:1996 —
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania — Wymagania bezpieczenstwa (ISO
8359:1996)
CEN EN ISO 8835-4:2004 —
Wziewne systemy znieczulajace — Czg$¢ 4: Urzadzenia dostarczajace pary srodkow aneste-
tycznych (ISO 8835-4:2004)
CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Wziewne systemy znieczulajgce — Cze$¢ 5: Respiratory w aparacie do znieczulenia (ISO
8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2004
CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania
gazéw oddechowych u ludzi — Cz¢$¢ 1: HME uzywane z minimalng objeto$cia oddechowa
250 ml (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania
gazéw oddechowych u ludzi — Czg§¢ 2: HME uzywane w tracheostomii u pacjentéw z
minimalng pojemnoscig oddechowa 250 ml (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 —

Implanty neurochirurgiczne — Samozamykalne wewnatrzczaszkowe klipsy do tetniakow
(1SO 9713:2002)




C 240/8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.9.2005
Data ustania domnie-
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 30.9.2005
Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace podstaw bezpie-
czenstwa i zasadniczych parametréw wyposazenia pulsoksymetréw do medycznego stoso-
wania (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079- Termin mingt
Medyczne urzadzenia odsysajace — Czg$¢ 1: Urzadzenia odsysajace zasilane elektrycznie 1:1996 (29.2.2000)
— Wymagania bezpieczefistwa (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079- Termin minat
Medyczne urzadzenia odsysajace — Czg$¢ 2: Urzadzenia odsysajace napedzane recznie 2:1996 (29.2.2000)
(ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079- Termin mingt
Medyczne urzadzenia odsysajace — Cz¢§¢ 3: Urzadzenia odsysajace zasilane prézniowo lub 3:1996 (29.2.2000)
ci$nieniowo (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10535:1998 —

Podnos$niki do przemieszczania osob niepelnosprawnych — Wymagania i metody badan

(ISO 10535:1998)

CEN EN ISO 10555-1:1996 —

Jatowe cewniki wewnatrznaczyniowe do jednorazowego uzytku — Czg$¢ 1: Wymagania

ogdlne (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 Przypis 3 Termin mingt
(31.1.2000)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Przypis 3 Termin mingt
(30.11.2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Termin minat
Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Wymagania szczegélowe dotyczace (31.1.2005)
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania — CzgS¢ 2: Wentylatory do
domowej opieki dla pacjentdw stale korzystajacych z wentylatora (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —

Wentylatory plucne — Czg$¢ 4: Wymagania szczegdlowe dotyczace resuscytatorow obstu-
giwanych recznie (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Wentylatory ptucne do medycznego stosowania — Wymagania szczeg6lowe dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania — CzgS¢ 6: Wentylatory do
domowej opieki, urzadzenia wspomagajace (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badanie (ISO 10993-1:2003)
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Data ustania domnie-
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 3: Badania genotoksycznosci, rakotwor- (30.4.2004)
czodci i toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 4: Wybor badan dla interakeji z krwiag (30.4.2003)
(1SO 10993-4:2002)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Termin minagt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO (30.11.1999)
10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-7:1995 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 7: Pozostalosci po sterylizacji tlenkiem
etylenu (ISO 10993-7:1995)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Biologiczna ocena wyroboéw medycznych — Czg§¢ 9: Ramowy plan identyfikacji i ozna-
czania iloSciowego potencjalnych produktow degradacji (ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 10: Metody badania dzialania draznig- 10:1995 (31.3.2003)
cego i nadwrazliwosci typu opdznionego (ISO 10993-10:2002)

CEN EN ISO 10993-11:1995 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Badania toksyczno$ci ogdlnoustrojowej (ISO
10993-11:1993)

CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 12: Przygotowanie prébki i materialéw 12:1996 (31.5.2005)
odniesienia (ISO 10993-12:2002)

CEN EN ISO 10993-13:1998 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie ilociowe
produktow degradacji wyroboéw medycznych z polimeréw (ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 14: Identyfikacja i oznaczanie ilo$ciowe
produktéw degradacji ceramiki (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 15: Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe
produktéw degradacji metali i stopéw (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 16: Projektowanie badan toksykokine-
tycznych produktéw degradacji i substancji wymywalnych (ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic
dotyczacych wymywalnych substancji (ISO 10993-17:2002)




C 240/10

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

30.9.2005

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Odniesienie do

Data ustania domnie-
mania zgodnosci

ESO () (oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Termin mingt
Jednostki zaopatrzenia medycznego (ISO 11197:2004) (30.6.2005)
CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO Termin mingt
Optyka i przyrzady optyczne — Lasery i sprzgt laserowy — Wyznaczanie odpornosci 11990:1999 (31.10.2003)
trzonow rurek dotchawiczych na promieniowanie laserowe (ISO 11990:2003)
CEN EN 12006-1:1999 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegdlne dla implantéw sercowych i
naczyniowych — Czg$¢ 1: Protezy zastawek serca
CEN EN 12006-2:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegdlne dla implantéw sercowych i
naczyniowych — Czg$¢ 2: Protezy naczyniowe, w tym protezy polaczone z zastawka serca
CEN EN 12006-3:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegdlne dla implantéw sercowych i
naczyniowych — Cz¢$¢ 3: Wyroby wewngatrznaczyniowe
CEN EN 12010:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastepujace stawy — Wymagania szcze-
gblne
CEN EN 12011:1998 -
Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych implantéw chirurgicznych —
Wymagania ogdlne
CEN EN 12182:1999 -
Pomoce techniczne dla 0séb niepelnosprawnych — Wymagania og6lne i metody badan
CEN EN 12183:1999 -
Wozki inwalidzkie napedzane recznie — Wymagania i metody badan
CEN EN 12184:1999 —
Wozki inwalidzkie i skutery z napedem elektrycznym oraz ich zasilacze — Wymagania i
metody badan
CEN EN 12218:1998 —
Systemy szynowe do podtrzymywania wyposazenia medycznego
EN 12218:1998/A1:2002 Przypis 3 Termin mingt
(31.10.2002)
CEN EN 12322:1999 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pozywki mikrobiologiczne — Kryteria oceny
dziatania pozywek mikrobiologicznych
EN 12322:1999/A1:2001 Przypis 3 Termin mingt

(30.4.2002)




30.9.2005 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 240/11
Data ustania domnie-
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 12342:1998 —
Rurki oddechowe przeznaczone do stosowania z aparatami do narkozy i pompami odde-
chowymi
CEN EN 12442-1:2000 —
Tkanki zwierzece i ich pochodne wykorzystywane do produkcji wyrobéw medycznych —
Czg$¢ 1: Analiza ryzyka i zarzadzanie ryzykiem
CEN EN 12442-2:2000 —
Tkanki zwierzece i ich pochodne wykorzystywane do produkcji wyrobéw medycznych —
Czg8¢ 2: Nadzér nad zrédtem pochodzenia, pobieraniem i obchodzeniem sig
CEN EN 12442-3:2000 —
Tkanki zwierzece i ich pochodne wykorzystywane do produkcji wyrobéw medycznych —
Czg$¢ 3: Walidacja eliminagji iflub inaktywacji wiruséw i czynnikéw pasazowalnych
CEN EN 12470-1:2000 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 1:Termometry szklane z urzadzeniem maksymalnym,
napelniane cieczg metaliczng
CEN EN 12470-2:2000 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 2: Termometry zmiennofazowe (matryca punktowa)
CEN EN 12470-3:2000 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 3: Termometry elektryczne kompaktowe z urzadzeniem
maksymalnym (nieprognozujgce i prognozujace)
CEN EN 12470-4:2000 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 4: Termometry elektryczne do pomiaréw ciaglych
CEN EN 12470-5:2003 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 5: Termometry do uszu dzialajace na podczerwien (z
urzgdzeniem maksymalnym)
CEN EN 12523:1999 —
Zewngtrzne protezy i ortezy koficzyn — Wymagania i metody badan
CEN EN 12563:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastgpujace stawy — Wymagania specy-
ficzne dotyczace implantow zastgpujacych stawy biodrowe
CEN EN 12564:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastgpujace stawy — Wymagania specy-
ficzne dotyczace implantow zastepujacych stawy kolanowe
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Oprawy okularowe — Wymagania i metody badan (ISO 12870:1997 (28.2.2005)

12870:2004)




C 24012

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

30.9.2005

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Odniesienie do

Data ustania domnie-
mania zgodnosci

ESO () (oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 13014:2000 —
Polgczenia rurek do pobierania probek gazéw w urzadzeniach anestezjologicznych i respi-
ratorach
CEN EN 13060:2004 —
Male sterylizatory parowe
CEN EN 13220:1998 -
Urzgdzenia do pomiaru przeplywu do polaczenia z jednostkami koncowymi systeméw
rurociggowych gazéw medycznych
CEN EN 13221:2000 —
Wysokoci$nieniowe elastyczne polaczenia do stosowania z gazami medycznymi
CEN EN 13328-1:2001 —
Filtry ukladéw oddechowych stosowanych w anestezji i do sztucznego oddychania —
Czg$¢ 1: Metoda oceny skutecznoéci filtracji z uzyciem roztworu soli
CEN EN 13328-2:2002 —
Filtry ukladéw oddechowych stosowanych w anestezji i do sztucznego oddychania —
Czg$¢ 2: Elementy niefiltrujace
EN 13328-2:2002/A1:2003 Przypis 3 Termin mingt
(30.6.2004)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 31.7.2006
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoScia — Wymagania dla celow przepisow 13488:2000
prawnych (ISO 13485:2003) EN ISO
13485:2000
CEN EN 13503-8:2000 —
Implanty oftalmiczne — Soczewki wszczepialne — Czg$¢ 8: Wymagania podstawowe (ISO
11979-8:1999, modified)
CEN EN 13544-1:2001 —
Sprzet oddechowy do terapii — Czg$¢ 1: Systemy rozpylajace i ich elementy
EN 13544-1:2001/A1:2004 Przypis 3 Termin mingt
(31.12.2004)
CEN EN 13544-2:2002 —
Sprzet oddechowy do terapii — Czg$¢ 2: Przewody i polaczenia
CEN EN 13544-3:2001 —
Sprzet oddechowy do terapii — Czgs§¢ 3: Urzadzenia do pobierania powietrza
CEN EN 13624:2003 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilosciowe zawiesinowe badanie w celu
oceny dzialania grzybobdjczego chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych przeznaczonych
do narzedzi uzywanych w medycynie — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)
CEN EN 13718-1:2002 —

Srodki transportu medycznego powietrznego, wodnego i terenowego — Cz¢$¢ 1: Wyma-
gania dotyczace interfejsow wyrobéw medycznych zapewniajace ciaglto$¢ opieki nad
pacjentem




30.9.2005 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 240/13
Data ustania domnie-
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 13718-2:2002 —
Srodki transportu medycznego powietrznego, wodnego i terenowego — Cze$¢ 2: Wyma-
gania eksploatacyjne i techniczne zapewniajgce cigglo$¢ opieki nad pacjentem
CEN EN 13726-1:2002 —
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Czgs$¢ 1: Aspekty dotyczace chtonnosci
CEN EN 13726-2:2002 —
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Czg§¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez
opatrunki z folig polprzepuszczalng
CEN EN 13727:2003 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilosciowe zawiesinowe badanie w celu
oceny dzialania bakteriobdjczego chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych przeznaczonych
do narzedzi uzywanych w medycynie — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)
CEN EN 13795-1:2002 —
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych, stosowane
jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia — Czg$¢ 1:
Wymagania ogélne dotyczace wytwarzania i przetwarzania oraz wyrobéw
CEN EN 13795-2:2004 —
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych, stosowane
jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia — Czg$¢ 2:
Metody badan
CEN EN 13824:2004 —
Sterylizacja wyroboéw medycznych — Postgpowanie aseptyczne z plynnymi wyrobami
medycznymi — Wymagania
CEN EN 13826:2003 —
Przeplywomierze szczytowych wartosci przeptywu oddechowego
CEN EN 13867:2002 —
Koncentraty dla hemodializy i zwigzanych terapii
CEN EN 13976-1:2003 —
Systemy ratunkowe — Transport inkubatoréw — Cz¢$¢ 1: Warunki dotyczace interfejsu
CEN EN 13976-2:2003 —
Systemy ratunkowe — Transport inkubatoréw — Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace systemu
CEN EN 14079:2003 —

Nieaktywne wyroby medyczne — Wymagania funkcjonalne i metody badan dotyczace gazy
higroskopijnej z bawelny i mieszanek bawelny z wiskozg
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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

30.9.2005

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Odniesienie do

Data ustania domnie-
mania zgodnosci

ESO () (oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Termin mingt
Badania kliniczne wyrobéw medycznych przeznaczonych dla ludzi — Czgs¢ 1: Ogodlne (31.8.2003)
wymagania (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Badania kliniczne wyrobéw medycznych przeznaczonych dla ludzi — Czg$¢ 2: Plany
badania klinicznego (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14160:1998 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku zawierajacych materialy pocho-
dzenia zwierzgcego — Walidacja i rutynowa kontrola sterylizacji cieklymi chemicznymi
$rodkami sterylizujacymi (ISO 14160:1998)
CEN EN 14180:2003 —
Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na niskotemperaturowa parg wodng i
formaldehyd — Wymagania i badanie
CEN EN 14299:2004 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegdlne dotyczace implantéw serco-
wych i naczyniowych — Specyficzne wymagania dla stentéw tetniczych
CEN EN 14348:2005 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowa zawiesinowa metoda okres-
lania pratkobdjczego dzialania chemicznych §rodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze medycznym, w tym $rodkéw do dezynfekcji narzedzi — Metoda
badani
CEN EN ISO 14408:2005 —
Rurki dotchawicze zaprojektowane dla chirurgii laserowej — Wymagania dotyczace znako-
wania i informacji towarzyszacych (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Soczewki kontaktowe i produkty do konserwacji soczewki kontak- 14534:1997 (31.12.2002)
towej — Wymagania podstawowe (ISO 14534:2002)
CEN EN ISO 14602:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty stuzgce do osteosyntezy — Wymagania
szczegblowe (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 30.11.2005
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania ogélne (ISO 14630:2005) 14630:1997
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO Termin ming}
Optyka oftalmiczna — Soczewki okularowe — Wymagania podstawowe dotyczace goto- 14889:1997 (30.11.2003)
wych soczewek nie okrojonych (ISO 14889:2003)
CEN EN ISO 14937:2000 —

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ogélne wymagania dotyczace
charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 14937:2000)




30.9.2005 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 240/15
Data ustania domnie-
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Termin minat
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych (ISO (31.3.2004)
14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 Przypis 3 Termin mingt
(31.3.2004)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory — Przydatno$¢ do stosowania z tlenem (ISO
15001:2003)
CEN EN ISO 15004:1997 —
Przyrzady oftalmiczne — Podstawowe wymagania i metody badan (ISO 15004:1997)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nazewnictwo — Specyfikacja systemu nazewnictwa dotyczacego wyrobéw medycznych do
celéw wymiany danych objetych przepisami (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Przypis 3 Termin mingt
(31.8.2004)
CEN EN ISO 15747:2005 —
Pojemniki z tworzyw sztucznych na plyny do iniekeji dozylnych (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu — Czg§¢ 1: Urzadzenia do leczenia
bezdechu wystepujacego w czasie snu (ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 —
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu — Cze$¢ 2: Maski i wyposazenie do nakla-
dania (ISO 17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Informacje dostarczane przez wytworce odnoszace
sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 18777:2005 —
Przeno$ne systemy cieklego tlenu do medycznego stosowania — Wymagania szczegdtowe
(ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 —
Sprzg¢t oddechowy — Monitory dla niemowlat — Wymagania szczegélowe (ISO
18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 —
Urzgdzenia medyczne do przechowywania tlenu i mieszanin tlenu — Wymagania szcze-
gélowe (ISO 18779:2005)
CEN EN 20594-1:1993 —
Laczniki stozkowe o zbiezno$ci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiel i niektérych innych
wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Przypis 3 Termin mingt

(31.5.1998)
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30.9.2005

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Odniesienie do

Data ustania domnie-
mania zgodnosci

ESO () (oraz dokument referencyjny) normy zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN ISO 21647:2004 EN ISO Termin mingt
Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace podstaw bezpie- 11196:1997 (31.5.2005)
czenstwa i zasadniczych parametréw monitorow gazéw oddechowych (ISO 21647:2004) | EN 12598:1999
CEN EN ISO 22612:2005 —
Odziez do ochrony przed czynnikami zakaznymi — Metoda badania odpornosci na przeni-
kanie drobnoustrojéw na sucho (ISO 22612:2005)
CEN EN 27740:1992 —
Narzedzia chirurgiczne — Skalpele z wymiennymi ostrzami — Wymiary przylaczeniowe
(ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 Przypis 3 Termin mingt
(31.5.1998)
CEN EN 30993-6:1994 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Badania miejscowej reakcji po implantacji
(ISO 10993-6:1994)
CEN EN 46003:1999 —

Systemy jakosci — Urzadzenia medyczne — Szczegélowe wymagania stosowania EN ISO
9003

(') ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN — Europejski Komitet Normalizacyjny: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)

— CENELEC — Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.ce-

nelec.org)

— ETSI — Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://

www.etsi.org)

Przypis 1

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okreslong przez

europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na
fakt, ze w niektorych szczegdlnych przypadkach data ustania i data domniemania moga nie

by¢ tozsame.

Przypis 3

W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z weze$-

niejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastgpiona
norma (kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wcze$niejszymi zmianami, o ile takie
mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad. W okreslonym dniu

ustaje domniemanie zgodno$ci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normali-
zacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalgczniku do
dyrektywy 98/34/WE (') Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej dyrektywa 98/48/WE (2).

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sa dostgpne we

wszystkich jezykach Wspdlnoty.

Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem:

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

() Dz.U.L 204 z 21.7.1998, str. 37.
() Dz.U.L 217 z 5.8.1998, str. 18.



30.9.2005 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 240/17

Komunikat Komisji w ramach realizacji 98/79/WE
(2005/C 240/03)

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)

Data ustania domnie-

ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) zastapionej normy zastgpionej
Przypis 1

CEN EN 375:2001 —
Informacja zalaczana przez wytworce do odczynnikéw do diagnostyki in vitro stosowa-
nych profesjonalnie

CEN EN 376:2002 —
Informacja zalgczana przez wytworce do odczynnikéw do diagnostyki in vitro stosowa-
nych do samokontroli wykonywanej przez pacjenta

CEN EN 556-1:2001 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych
okre$lanych jako ,STERYLNE" — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowa-
nych wyrobéw medycznych

CEN EN 591:2001 —
Instrukcje uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych profesjonalnie

CEN EN 592:2002 —
Instrukcja uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych do samokontroli
wykonywanej przez pacjenta

CEN EN 794-1:1997 -
Pompy oddechowe — Cz¢§¢ 1: Szczegblowe wymagania dla pomp oddechowych stoso-
wanych w intensywnej terapii

EN 794-1:1997/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt
(31.5.2001)

CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Termin mingt
Symbole graficzne stosowane do etykietowania wyrobéw medycznych (31.10.2003)

CEN EN 1280-1:1997 —
Kodowane systemy napelniania parownikéw anestezjologicznych — Czg$¢ 1: Systemy
napelniania o kodzie prostokgtnym

EN 1280-1:1997/A1:2000 Przypis 3 Termin minagt
(24.11.2000)

CEN EN ISO 4135:2001 —
Wyposazenie do anestezji i oddychania — Stownictwo (ISO 4135:2001)

CEN EN 12286:1998 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielko$ci w prébkach pocho-
dzenia biologicznego — Prezentacja referencyjnych procedur pomiarowych

EN 12286:1998/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt
(24.11.2000)
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Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Odniesienie do normy

Data ustania domnie-
mania zgodnosci

ESO () (oraz dokument referencyjny) zastapionej normy zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 12287:1999 -
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielko$ci w prébkach pocho-
dzenia biologicznego — Opis materialéw referencyjnych
CEN EN 12322:1999 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pozywki mikrobiologiczne — Kryteria
oceny dziatania pozywek mikrobiologicznych
EN 12322:1999/A1:2001 Przypis 3 Termin mingt
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2006
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakos$cia — Wymagania dla celéw prze- | EN ISO 13488:2000
piséw prawnych (ISO 13485:2003)
CEN EN 13532:2002 —
Wymagania ogélne dla przyrzadéw medycznych do diagnostyki in vitro stosowanych
do samokontroli wykonywanej przez pacjenta
CEN EN 13612:2002 —
Ocena eksploatacyjna medycznych wyrobéw do diagnostyki in vitro
CEN | EN 13640:2002 —
Badanie trwatosci odczynnikéw do diagnostyki in vitro
CEN EN 13641:2002 —
Eliminacja lub redukcja ryzyka zakazenia zwigzanego z odczynnikami do diagnostyki
in vitro
CEN EN 13975:2003 —
Procedury pobierania prébek uzywane do badan dopuszczajacych wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro — Aspekty statystyczne
CEN | EN 14254:2004 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pojemniki jednorazowego uzycia do
zbioru prébek pochodzacych od ludzi, innych niz krew
CEN EN 14820:2004 —
Pojemniki jednorazowe do pobierania probek krwi zylnej od ludzi
CEN EN ISO 14937:2000 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ogélne wymagania
dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opracowania, walidagji i ruty-
nowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2000 —
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych
(1SO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 Przypis 3 Termin mingt
(31.3.2004)
CEN EN ISO 15197:2003 —

Systemy badan do diagnostyki in vitro — Wymagania dotyczace systeméw monitorujg-
cych poziom glukozy we krwi do samokontroli wykonywanej przez pacjenta w trakcie
leczenia cukrzycy (ISO 15197:2003)
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Data ustania domnie-

ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy mania zgodnosci
(oraz dokument referencyjny) zastgpionej normy zastgpionej
Przypis 1

CEN EN ISO 15225:2000 —
Nazewnictwo — Specyfikacja systemu nazewnictwa dotyczacego wyrobéw medycznych
do celéw wymiany danych objetych przepisami (ISO 15225:2000)

CEN EN ISO 17511:2003 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Oznaczenia ilosciowe w prébkach biolo-
gicznych — Metrologiczna zgodno$¢ z wzorcami wartosci wyznaczonych dla mate-
rialéw kalibracyjnych i kontrolnych (ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18153:2003 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Oznaczenia ilosciowe w probkach biolo-
gicznych — Metrologiczna zgodno$¢ z wzorcami wartosci koncentracji katalitycznej
enzyméw wyznaczonych dla materialéw kalibracyjnych i kontrolnych (ISO
18153:2003)

(') ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN — Europejski Komitet Normalizacyjny: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:/[www.cenorm.be)
— CENELEC — Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http:|/www.ce-
nelec.org)
— ETSI — Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://
Www.etsi.org)

Przypis 1 ~ Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okreslong przez
europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm
na fakt, ze w niektorych szczegélnych przypadkach data ustania i data domniemania mogg
nie by¢ tozsame.

Przypis 3~ W przypadku zmian, normg, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z
wczeniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana.
Zastgpiona norma (kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wcze$niejszymi zmia-
nami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad. W
okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadni-
czymi dyrektywy.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normali-
zacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalaczniku do
dyrektywy 98/34/WE (') Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej dyrektywa 98/48/WE (2).

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s dostepne we
wszystkich jezykach Wspélnoty.

Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem:

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

() Dz.U.L 204 z 21.7.1998, str. 37.
() Dz.U.L 217 z 5.8.1998, str. 18.
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Zezwolenie na pomoc pafistwa w ramach przepiséw zawartych w art. 87 i 88 Traktatu WE

Przypadki, wzgledem ktérych Komisja nie wnosi sprzeciwu

(2005/C 240/04)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Data przyjecia decyzji: 20.4.2005
Pafistwo Czlonkowskie: Francja
Nr pomocy: E 10/2005

Tytul: Oplaty licencyjne za prawa do transmisji radiodyfu-
zyjnej — Francja

Cel: Finansowanie radiofonii i telewizji publicznej: France Télé-
vision

Podstawa prawna: Loi n° 49-1032 du 30 juillet 1949
Budzet: Kwota zmiennna z roku na rok

Czas: Wyzej wymieniony przepis stanowi podstawe cigglego
finansowania radiofonii i telewizji publicznej powierzonej
France Télévision

Inne informacje: Decyzja Komisji uznajaca, ze pomoc przy-
znana France Télévision stanowi istniejagcg pomoc panstwa w
rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia proceduralnego
659/99. Na zadanie Komisji wladze francuskie zobowigzaly si¢
do wprowadzenia pewnych zmian w programie finansowania
francuskiej radiofonii i telewizji publicznej tak, by zapewnié
jego zgodno$¢ ze wspdlnym rynkiem

Autentyczny(-e) tekst(-y) decyzji, po usunigciu wszelkich infor-
magcji poufnych, znajduje(-) si¢ na stronie:

http://europa.cu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids/

Data przyjecia decyzji: 30.3.2005
Panstwo Czlonkowskie: Luksemburg
Nr pomocy: N 205 C/2004 i N 205 D/2004

Tytul: Ustawa ramowa w sprawie pomocy dla malych i §red-
nich przedsigbiorstw

Cel: Ochrona $rodowiska; promocja dziatan BiR

Podstawa prawna: loi portant création d«wn cadre général
des régimes d’aides en faveur du secteur des classes moyennes»

Budzet: 1 min EUR (Srodowisko) i 500 000 EUR (BiR)

Intensywno$¢ lub kwota pomocy:

— do 40 % oprécz premii na pomoc w dziedzinie $rodo-
wiska,

— 100 % + 15 % na pomoc na przywrécenie jakosci zanie-
czyszczonych obszardw,

— 25 %, 50 % i 75 % na pomoc na badania naukowe w
zaleznosci od etapu badan, oprocz premii

Czas trwania: 6 lat

Autentyczny(-e) tekst(-y) decyzji, po usunigciu wszelkich infor-
macji poufnych, znajduje(-a) si¢ na stronie:

http:/[europa.eu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids/

Data przyjecia decyzji: 20.4.2004
Pafistwo Czlonkowskie: Zjednoczone Krélestwo
Nr pomocy: N 206/2003

Tytul: Dotacja na transport drogg wodng (Waterborne Freight
Grant — WEG)

Cel: Wspieranie zamiany $rodkdéw transportu w transporcie
towarowym z drogowych na wodne poprzez objecie pomoca
nowychfjuz istniejgcych ustlug przewozéw przybrzeznych,
morskich na krétkich trasach oraz przewozéw $rédladowych
pod warunkiem, iZ nie generujg one transportu cigzarowego i
stwarzaja korzysci dla srodowiska w Zjednoczonym Krélestwie

Podstawa prawna: Transport Act 2000, section 272; Trans-
port (Scotland) Act 2001, section 71

Budzet: Ogélem na rzecz Freight Facilities Grant Scheme
(FFG) oraz Waterborne Freight Grant (WFG) przeznacza si¢
budzet w wysokosci 60 mln GBP

Czas trwania: 6 lat
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Inne informacje: Wymieniony program pomocy jest uzupel-
nieniem istniejacego programu Freight Facilities Grant (FFG) (')

Autentyczny(-e) tekst(-y) decyzji, po usunigciu wszelkich infor-
magji poufnych, znajduje(-a) si¢ na stronie:
http://europa.cu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids/

(') N 649/2001 — UK — Freight Facilities Grant; decyzja Komisji z
dnia 20.12.2001 r.

Data przyjecia decyzji: 20.4.2004

Pafistwo Czlonkowskie: Francja

Nr pomocy: N 312/2003

Tytul: Reforma  metody finansowania  Przemyslowych
Osrodkéw Technicznych (Centres Techniques Industriels — CTI) i

Zawodowych Osrodkéw Rozwoju Technicznego (Centres Profes-
sionnels de Développement Technique — CPDE)

Cel: Promowanie wyrobéw mechanicznych, débr konsumpcyj-
nych i materialéw budowlanych (Dobra konsumpcyjne, wyroby
mechaniczne i materialy budowlane

Podstawa prawna: loi 2001-692 du 1¢ aoat 2001 et loi de
finance annuelle

Czas trwania: Od daty zatwierdzenia przez Komisj¢ do 31
grudnia 2004 r.

Inne informacje: Beneficjent: CTI i CPDE w sektorze dobr
konsumpcyjnych, mechaniki i materiatéw budowlanych

Autentyczny(-e) tekst(-y) decyzji, po usunigciu wszelkich infor-
macji poufnych, znajduje(-a) si¢ na stronie:

http:/[europa.eu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids|

Data przyjecia decyzji: 3.3.2005
Pafistwo Czlonkowskie: Niemcy (Saksonia)
Nr pomocy: N 548/04

Tytul: Pomoc na rozwdj nowych lub nowatorskich produktéw
i metod w Wolnym Panstwie Saksonii — Przedluzenie
programu pomocy NN 32/98

Cel: BiR
Podstawa prawna:

Forderrichtlinie des Sichsischen Staatsministeriums fir Wirt-
schaft und Arbeit iiber die Gewahrung von Zuwendungen fir
Projekte zur Entwicklung neuer oder neuartiger Produkte und
Verfahren im Freistaat Sachsen (Einzelbetriebliche Projektf6rde-
rung) vom 7. Februar 2001;

Vorldufige  Sachsische
19. Dezember 1990;

Haushaltsordnung ~ (SiHo) vom

Vorldufige Verwaltungsvorschrift zu §§ 23, 44 SiHo

Budzet: 225 mln EUR

Intensywno$¢ lub kwota pomocy: 50 % na badania prze-
mystowe; 25 % na rozwdj przedkonkurencyjny; oraz 10 %
premia dla MSP (gdzie stosowne), oraz 10 % premia za efek-
tywng wspolprace pomiedzy publicznymi instytutami i firmami
BiR

Czas trwania: 1.1.2005 — 31.12.2009

Autentyczny(-e) tekst(-y) decyzji, po usunigciu wszelkich infor-
magji poufnych, znajduje(-3) si¢ na stronie:

http://europa.eu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids|

Data przyjecia decyzji: 21.6.2005
Pafistwo Czlonkowskie: Wlochy
Nr Pomocy: N 582/04

Tytul: Pomocy panstwa na promocje biopaliw/korzysci podat-
kowe

Cel: Ochrona $rodowiska

Podstawa prawna: Art. 21 par. 6 del Decreto Legislativo 25
ottobre 1995 n. 504; legge del 30.12.2004 n. 311 (finanziaria
2005)

Intensywno$¢ lub kwota pomocy: EUR 561 267 000

Czas trwania: Do 30.6.2010

Autentyczny(-e) tekst(-y) decyzji, po usunigciu wszelkich infor-
macji poufnych, znajduje(-a) si¢ na stronie:

http:/[europa.eu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids|

Data przyjecia decyzji: 14.7.2004
Pafistwo Czlonkowskie: Zjednoczone Krdlestwo (Walia)
Nr pomocy: N 597/2003

Tytul: Program pomocy dla sektora pozyskiwania energii z
drewna

Cel (sektor): Celem programu jest promowanie wykorzystania
drewna jako odnawialnego Zrddla energii w Walii. Finansuje on
projekty, ktore wspieraja formowanie si¢ rynku paliwa drzew-
nego w Walii

Podstawa prawna: 1967 Forestry Act

Budzet: 6 mln GBP (9 mln EUR) na caly czas trwania
programu
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Intensywno$¢ lub kwota pomocy: Do 40 % kosztéw kwalifi-
kowanych wraz z premig w wysokosci 5 % w regionach obje-
tych art. 87 ust. 3 lit. ¢) i 10 % w regionach objetych art. 87
ust. 3 lit. a). Mozna doda¢ dalsze 10 % dla MSP

Czas trwania: 3 lata (do wrzesnia 2007 r.)

Autentyczny(-e) tekst(-y) decyzji, po usunieciu wszelkich infor-
magji poufnych, znajduje(-a) si¢ na stronie:

http://europa.cu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids/

Data przyjecia decyzji: 3.5.2005
Pafistwo Czlonkowskie: Belgia (Region flamandzki)

Nr pomocy: N 608/2004
Tytul: $wiadectwa elektrocieptownicze
Cel: Ochrona $rodowiska naturalnego (Energia)

Podstawa prawna: Besluit van de Vlaamse regering van 5
maart 2004 houdende de openbaredienstverplichting ter bevor-
dering van de elektriciteitsopwekking in kwalitatieve warmte-
krachtinstallaties

Intensywno$¢ lub kwota pomocy: Srodek nie stanowi
pomocy

Autentyczny(-e) tekst(-y) decyzji, po usunieciu wszelkich infor-
magji poufnych, znajduje(-a) si¢ na stronie:

http:/[europa.eu.int/comm/secretariat_general/sgb/state_aids/
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Publikacja wniosku o rejestracje w znaczeniu art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 2081/92 w
sprawie ochrony nazw pochodzenia i oznaczen geograficznych

(2005/C 240/05)

Niniejsza publikacja daje prawo do wyrazenia sprzeciwu w znaczeniu art. 7 i art. 12d wymienionego
rozporzadzenia. Kazdy sprzeciw wobec tego wniosku musi by¢ wniesiony za po$rednictwem wiasciwych
wladz Panstwa Czlonkowskiego, panstwa bedacego cztonkiem WTO lub panstwa trzeciego zatwierdzo-
nego, zgodnie z art. 12 trzecie tiret w terminie szeSciu miesiecy od tej publikacji. Publikacja jest uzasad-
niona nastepujgcymi elementami, szczegdlnie punktem 4.6, w zwigzku z ktérymi uwaza sie, ze wniosek
jest uzasadniony w znaczeniu rozporzadzenia (EWG) nr 2081/92.
ZESTAWIENIE STRESZCZAJACE
ROZPORZADZENIE RADY (EWG) NR 2081/92
»CAROTA DELL’ALTOPIANO DEL FUCINO”
N. WE: IT/00270/21.1.2003
CHNP () CHOG (X)

Niniejsze zestawienie jest podsumowaniem sporzadzonym do celéw informacyjnych. W celu uzyskania
dokladnych informacji osoby zainteresowane, w szczegdlnoéci producenci wyrobéw objetych dang chro-
niong oznaczenie geograficzne proszone sg o zapoznanie si¢ z pelna wersjg opisu produktu udostgpniang
na szczeblu krajowym lub przez whasciwe stuzby Komisji Europejskiej ().

1. Wilasciwy organ Paristwa Cztonkowskiego:

Nazwa: Ministero delle Politiche Agricole e Forestali
Adres:  Via XX Settembre n. 20 — -00187 Roma
Telefon: 06-481 99 68

Faks: 06-42 01 31 26

e-mail:  qtc3@politicheagricole.it

2. Grupa wnioskujgca:

2.1 Nazwa: Consorzio di Tutela e valorizzazione degli ortaggi dell'altopiano del Fucino

2.2 Adres: Piazza Torlonia, 91 [-67051 Avezzano (AQ)
Telefon: (39) 863 50 22 31

2.3 Sklad: Producenci/przetwércy (X) Inny ()

3. Rodzaj produktu:

Klasa 1.6 Owoce, warzywa i zboza, $wieze lub ich — Marchew

4. Opis:
(podsumowanie warunkéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2)
4.1 Nazwa: ,Carota dell'Altopiano del Fucino”

(") Komisja Europejska — Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa — Jednostka ds. Polityki Jakosci Produktéw Rolnych —
B-1049 Bruksela.
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4.2

4.3

4.4

Opis:

PGI ,Carota dell'Altopiano del Fucino” objeta PGI dotyczy odmiany marchwi z gatunku ,Daucus carota
L.” uzyskanych z nastgpujacych odmian: MAESTRO (Vilmorin); PRESTO (Vilmorin); CONCERTO
(Vilmorin); NAPOLI (Bejo); NANDOR (Clause); DORDOGNE (SG).

Produkt powinien charakteryzowac si¢ wymienionymi ponizej cechami:

— ksztalt: cylindryczny o zaokraglonych konicéwkach, brak wloskow korzonkowych;
— barwa: intensywna pomarafnczowa, w tym takze glowa;

zawartos¢:

— sacharozy > 3 %;

— beta-karotenu > 100 mg/kg;

— kwasu askorbinowego > 5 mg/kg;

— biatka > 1,2 %;

— widkien > 1,2 %;

wiasnosci fizyczne: migzsz chrupiacy i tatwo tamiacy sie.

W przypadku wszystkich odmian obowigzuje klasa handlowa Extra i Prima.

Obszar geograficzny:

Obszar produkgji ,Carota dell’Altopiano del Fucino” obejmuje caly obszar plaskowyzu Fucino.

Jest on ograniczony ,Strada Provinciale Circonfucense” (prowincjonalng droga biegnaca wokél
plaskowyzu Fucino) i obejmuje czgsci terenu podzielone drogami nalezacymi do gospodarstw oraz
ponumerowane cze$ci nalezace do nastgpujacych gmin prowincji L'Aquila: Avezzano i okoliczne
wioski, Celano i okoliczne wioski, Cerchio, Aielli, Collarmele, Pescina i okoliczne wioski, S.Benedetto
dei Marsi, Gioia nei Marsi i okoliczne wioski, Lecce dei Marsi, Ortucchio, Trasacco, Lecce dei Marsi.

Dowéd pochodzenia:

Uprawy polne marchwi na plaskowyzu Fucino rozpoczeto w 1950 r. Znaczace dochody z tych upraw
wzbudzily zainteresowanie rolnikdw, ktérzy w ten sposéb wiaczyli marchew do klasycznej rotacji
upraw stosowanej na plaskowyzu Fucino.

Oprécz tego, ze uprawa marchwi przynosi korzysci gospodarcze, pozwolila réwniez na wydtuzenie
rotacji upraw, co w duzym stopniu ograniczylo negatywne zjawiska takie jak rozwdj chordb roslin
lub wyjalowienie gleby utrudniajgce w duzym stopniu uprawy w Fucino. Dlatego tez nalezy
podkreslié, ze zwalczanie nicieni ziemniaka i buraka cukrowego zawdzigczamy obecnie prawidlowej
rotacji upraw, ktorg umozliwito takze wprowadzenie marchwi w przeciwiefistwie do praktyk stosowa-
nych w przeszlosci polegajacych na zwalczaniu nicieni poprzez fumigacje.

Popularno$¢ uprawy marchwi, ktére od tego czasu s3 tutaj podstawowymi uprawami sprawia, ze
pobudzaja one caly sektor warzywny plaskowyzu Fucino i moga by¢ postrzegane jako popularne i
znane zaréwno na rynkach krajowych jak i zagranicznych. Renoma tego produktu jest tak znaczaca,
ze wielu producentéw uzywa nazwy ,Fucino” w celu wprowadzenia na rynek produktu pochodzgcego
z innych obszaréw produkcji. A to oznacza, ze istnieje konieczno$¢ zagwarantowania pochodzenia
produktu poprzez procedury zapewniajace odtworzenie historii réznych faz produkeji oraz kontrolg
producentéw i dzialek uprawnych, znajdujacych si¢ w odpowiednich wykazach, na ktérych upra-
wiana jest marchew z Fucino. Kontrole te beda przeprowadzane przez akredytowany przez Minister-
stwo Polityki Rolnej i Le$nej organ kontrolny, ktory bedzie musial réwniez sprawdzié, czy produkt
,Carota dell’Altopiano del Fucino” spelnia wymogi specyfikacji produkcji.
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4.5

4.6.

Metoda otrzymywania:

Techniki produkcji obejmujg zwyczajne zasady uprawy marchwi odpowiadajace nastepujacym
zabiegom:

przygotowanie warstwy siewu poprzez orke; frezowanie w celu wyréwnania powierzchni; walowanie;
nawozenie bez stosowania nawozéw organicznych zapobiegajace zjawisku brazowienia korzeni
bedacego wynikiem rozkladu substancji organicznych podczas cyklu wegetacyjnego.

Siew wykonuje si¢ wylacznie w sposéb mechaniczny zapewniajacy réwnomierny rozklad nasion i
optymalng gesto$¢ uprawy. Nasiona sieje si¢ w rzedach, a przewidziana odleglto$¢ miedzy rzedami
wynosi 35-40 cm, natomiast w rzedzie nasiona wysiewane sa w pasach o szerokosci od 5 do 7 ¢m
lub w ciaglych podwéjnych rzedach. Nasiona sieje si¢ na glebokosé od 0,5 do 1,5 cm.

Plodozmian lub rotacja upraw, ktorej nalezy przestrzega¢ wynosi przynajmniej 4 lat.

Techniki upraw polegaja zwykle na uzyciu maszyn.

Przewiduje si¢ przynajmniej jedno odchwaszczanie umozliwiajace wyeliminowanie chwastéw i spul-
chnienie gleby zapewniajac réwnomierny rozwdj korzeni bez przewezen i znieksztalcenn oraz przynaj-
mniej jedno obsypywanie, aby zapobiec wystgpowaniu zjawiska zielonej glowy.

Nawadnianie odbywa si¢ poprzez deszczowanie za pomocg lekkich ale czestych strumieni wody
nieprzekraczajacych 400 mcfha na kazdy zabieg, przy zastosowaniu systemu zraszania. W okresie
letnim (lipiec, sierpien) nawadnianie odbywa si¢, w stosownym przypadku, w nocy lub najpdzniej we
wezesnych godzinach porannych.

Zbiér odbywa si¢ na podstawie oceny stadium dojrzalosci wlasciwego dla przeznaczenia produktu
oraz rodzaju pakowania i przebiega zgodnie z zasadami jakoSci okreslonymi w przepisach wspdlnoto-
wych i cechami, o ktérych mowa w pkt 4.2.

Produkt przeznaczony na konserwy musi by¢ zebrany w ostatnim stadium dojrzalosci i nie wczesniej
niz w okresie przewidzianym dla odmiany z uwzglednieniem zmiany warunkéw pogodowych w celu
zachowania jego cech jakoSciowych i organoleptycznych. W okresie letnim (lipiec, sierpient) zbior
odbywa si¢ we wczesnych godzinach porannych lub péznym popotudniem, aby nie naraza¢ produktu
na dzialanie stonca.

Tuz po zebraniu, marchew musi by¢ przetransportowana w ciggu czterech godzin do punktéow
obrobki wstepnej, gdzie po umyciu i opakowaniu jest chlodzona w celu zachowania jej cech takich
jak chrupkos¢, barwa kory i smak.

Zwigzek:

Szeroka dostepno$¢ produktu przyczynila sig, jedynie na omawianym obszarze, do rozwoju dzialal-
nosci zwigzanych z pakowaniem oraz budowa urzadzen do przetwérstwa marchwi w kawalkach lub
na soki. Wszystko to przyczynilo si¢ do powstania systemu laczacego doskonale cechy klimatyczno-
glebowe obszaru, wysoce wyspecjalizowane podmioty tego sektora, zaréwno producentéw jak i hand-
lowcow, z rozbudowang strukturg przetworstwa zapewniajace temu obszarowi renomg¢ prawdziwego
obszaru produkujgcego marchew.

Plaskowyz Fucino jako obszar szczegélnie znany z produkcji warzyw znajduje si¢ pod wzgledem
geograficznym w centrum poludniowej cze$ci Wloch, nazywanej Regionem Parkéw — Abruzji.

Catkowicie réwninny obszar znajdujacy si¢ na wysokosci 700 m n.p.m. i rozciagajacy si¢ na
powierzchni 16 000 ha jest otoczony gérami stanowiacymi ciekawy punkt pod wzgledem $rodo-
wiska, np. gory Parku Narodowego Abruzji, Velino-Sirente i Ernici-Simbruini.
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4.8

Rolnicze korzenie tego obszaru siggaja zaledwie XIX wicku, kiedy to zakoniczone zostaly prowadzone
przez ksigcia Aleksandra Tarlonia prace nad osuszaniem zbiornika wodnego uznawanego jako trzecie
pod wzgledem wielkosci jezioro Wloch — Jezioro Fucino.

Dlatego plaskowyz Fucino mozna okresli¢ jako ,mlody nieskazony teren o duzej wydajnosci”, ktory
dzigki cechom gleby i szczegdlnie sprzyjajacym warunkom klimatycznym nadaje warzywom cechy
organoleptyczne i odzywcze doceniane i uznawane przez konsumentéw w Europie.

Gleba na tym obszarze jest piaszczysto-gliniasta o duzej zawartosci czynnego wapna, jej ph waha si¢
miedzy subalkaliczng i alkaliczna, przy czym duza zawarto$¢ substancji organicznych wynika przede
wszystkim z tego, Ze rolnicy Fucino przeprowadzaja co dwa lata nawozenie bogatymi nawozami
organicznymi.

Klimat ksztattuja obecno$¢ taficuchdéw gorskich, wysokosé i wilgotno$é wzgledna wynikajaca z gestej
sieci kanalow, dzigki ktérym mozliwe jest zaspokojenie zapotrzebowania na wode w trakcie uprawy i
odzyskanie wod powierzchniowych w okresie zimowym. W istocie zimy sa tu surowe i deszczowe,
podczas gdy latem na calym terenie wystepuja upaly w szczegdlnosci w lipcu i trwajg do polowy
sierpnia. Ponadto ze wzgledu na wysoko$¢ obszar ten charakteryzuje si¢ znacznymi réznicami tempe-
ratur w dzien i w nocy.

W wyniku melioracji najpierw zaczeto uprawial ziemniaki i buraki cukrowe, nastgpnie na
plaskowyzu Fucino pojawily si¢ inne uprawy, wsréd nich marchew, nie tylko w celu poprawy rotacji
upraw, ale takze promowania wigkszej specjalizacji rolnikéw w zaleznosci od ich dzialalnosci.

Marchew okazala si¢ by¢ podstawowa uprawg Fucino réwniez dzigki szczeg6lnym cechom jakie sam
obszar nadaje produktowi.

Marchew produkowana w Fucino wiasnie dzigki rodzajowi gleb ornych i pozbawionych struktury
charakteryzuje si¢ gléwnie cylindryczng forma korzenia, o zaokraglonej koncéwce bez wloskow
korzonkowych i glebokich rowkéw w punktach, z ktorych wyrastaja widkna krancowe, gladka
skorka, intensywng pomaraficzowa barwg na calym korzeniu. Ponadto inne jej cechy sg zwigzane z
zawartoscig skladnikéw odzywczych: marchew ,Carote dell'Altopiano del Fucino” posiada wysoka i
zréwnowazong zawarto$¢ kwasu askorbinowego (5 mg/kg) i cukréw ogdtem. Zawartos¢ weglowo-
dan6w jest wyzsza niz norma, zawarto$¢ bialka wynosi 1,2 %, podczas gdy zawarto$¢ wiokien (1,8 %)
sprawia, ze $ladowe ilosci oligoelementéw (wapnia, Zelaza, fosforu i potasu) sg latwiej wchlaniane.

Innymi charakterystycznymi sktadnikami wyrézniajagcymi marchew ,Carota dell'Altopiano del Fucino”
sa zawarte w niej w duzych iloSciach witaminy: tiamina, ryboflawina i przede wszystkim karoten
(> 100 mg/kg).

Organ kontrolny:

Nazwa: AGROQUALITA

Adres:  Via Montebello n. 8§ — 1-00185 Roma
Telefon: 06-47 82 24 63

Faks: 06-47 82 24 39

Etykietowanie:

Produkt powinien by¢ wprowadzany na rynek w odpowiednich nowych opakowaniach drewnianych,
kartonowych lub plastikowych opatrzonych wlasciwa etykietg zawierajaca nastepujace informagje:

— dotyczace nazwy ,CAROTA DELL’ALTOPIANO DEL FUCINO” IGP INDICAZIONE GEOGRAFICA
PROTETTA napisane literami o przynajmniej dwa razy wigkszej wielkoSci niz pozostale infor-
magje,

— wszystkie informacje dotyczace nazwy, nazwy firmowej, adresu producenta/zakladu zajmujacego
si¢ pakowaniem i wszelkie inne informacje wymagane zgodnie z wlasciwymi przepisami.

— Zabronione jest umieszczanie dodatkowych informacji innych niz przewidziane w niniejszym
opisie specyfikacji.

Produkty przygotowane z marchwi ,Carota dell'Altopiano del Fucino IGP” jako surowiec, takze po
przygotowaniu i przetworzeniu, moga by¢ wprowadzane na rynek w odpowiednich opakowaniach
posiadajacych odnosnik do nazwy PGI, ale nie posiadajacych logo Wspdlnoty pod warunkiem, ze:

— nazwa ,Carota dell'Altopiano del Fucino IGP” posiadajaca jako taka $wiadectwo produktu, musi
stanowi¢ wylaczny skladnik odnosnej kategorii towaru,
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— producenci uzywajacy nazwy ,Carota dell’Altopiano del Fucino IGP” sa wpisani do specjalnego
rejestru prowadzonego i uaktualnianego przez organ upowazniony przez Ministero delle Politiche
Agricole e Forestali (Ministerstwo ds. Polityki rolnej i lesnej), podlegajacego kontroli w ramach
okreslonych dla nazwy chronionej przeprowadzanej przez ten sam organ.

W przypadku, gdy ,Carota dell'Altopiano del Fucino IGP” nie jest wylacznym skladnikiem, dopuszcza
si¢ jedynie wzmiankowanie tej nazwy wéréd innych skladnikéw produktu, ktéry ja zawiera badz na
ktory zostala przerobiona lub przetworzona, zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie normami.

Logo

W gbrnej czeSci znak identyfikacyjny przedstawiony jest w formie napisu koloru zielonego Pantone
P.CSS. (S 274-1 CVS) z czarnymi konturami, ,Carota dell’Altopiano del Fucino”, czcionkg Cooper blk
hd bt, z wyraznym efektem zréznicowania wysokosci liter w celu przedstawienia szczytu w centralnej
czesci napisu (wyraz Altopiano) i nizszej strefy w jego czesci koficowej (wyraz Fucino). W czesci znaj-
dujacej si¢ pod nazwa, napis INDICAZIONE GEOGRAFICA PROTETTA, czcionka Arial rounded mt
bold, koloru bialego, odznaczajacy si¢ na tle w kolorze niebieskim, Pantone reflex blue. Po lewej
stronie napisu, znajduje si¢ logo PGI Wspdlnoty Europejskiej.

49 Wymagania krajowe: —
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Publikacja wniosku o rejestracje w znaczeniu art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 2081/92 w
sprawie ochrony nazw pochodzenia i oznaczen geograficznych

(2005/C 240/06)

Niniejsza publikacja daje prawo do wyrazenia sprzeciwu w znaczeniu art. 7 i art. 12d wymienionego
rozporzadzenia. Kazdy sprzeciw wobec tego wniosku musi by¢ wniesiony za po$rednictwem wiasciwych
wladz Panstwa Czlonkowskiego, panstwa bedacego cztonkiem WTO lub panstwa trzeciego zatwierdzo-
nego, zgodnie z art. 12 trzecie tiret w terminie szeSciu miesiecy od tej publikacji. Publikacja jest uzasad-
niona nastepujgcymi elementami, szczegdlnie punktem 4.6, w zwigzku z ktérymi uwaza sie, ze wniosek
jest uzasadniony w znaczeniu rozporzadzenia (EWG) nr 2081/92.
ZESTAWIENIE
ROZPORZADZENIE RADY (EWG) NR 2081/92
»~PATACA DE GALICIA” LUB ,,PATATA DE GALICIA”
Nr WE: ES/00205/6.9.2001
CHNP () CHOG (X)
Niniejsze zestawienie jest podsumowaniem sporzadzonym do celéw informacyjnych. W celu uzyskania
dokladnych informacji, w szczegdlnosci na temat producentéw produktéw objetych dang chroniong nazwa

pochodzenia (CHNP) lub chronionym oznaczeniem geograficznym (CHOG), nalezy zapoznaé si¢ z pelna
wersjg opisu produktu udostepniong przez wiladze krajowe lub przez stuzby Komisji Europejskiej (').

1. Wilasciwy organ Paristwa Czlonkowskiego:
Nazwa: Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
Direccién General de Alimentacion

Subdireccion General de Denominaciones de Calidad y Relaciones Interprofesionales y
Contractuales

Adres:  Paseo Infanta Isabel, 1, E-28071 Madrid
Telefon: (34) 913 47 53 94
Faks:  (34) 913 47 54 10

2. Grupa skladajgca wniosek:
2.1.A) Nazwa: S.A.T. N447 XUGA — A LIMIA.

2.2.A) Adres: Porto Alto. Xinzo de Limia. OURENSE.

2.1.B) Nazwa: Cooperativa de Santaballa

2.2.B) Adres: Santaballa. Vilalba. LUGO.

2.3) Skfad: Producenci/przetwércey (x) inni ()

3. Rodzaj produktu:

Klasa 1.6: Owoce, warzywa i zboza — ziemniaki

4. Opis produktu:
(podsumowanie warunkéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2)

4.1 Nazwa: ,Pataca de Galicia” Lub ,Patata de Galicia”.

(") Komisja Europejska — Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa — Jednostka ds. Polityki dotyczacej Jakosci Produktéow

Rolnych — B-1049 Bruksela.
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4.2

4.3.

4.4.

Opis:

Produktem jest bulwa z gatunku Solanum tuberosum L, uprawianej odmiany ,KENNEBEC”, przezna-
czona do spozycia przez ludzi.

Minimalny i maksymalny rozmiar ziemniakéw, ktére moga zosta¢ objete ochrona wynosi odpo-
wiednio 40 i 80 mm. Rozmiar oznacza dlugos¢ w mm boku siateczki kwadratowego oczka, przez
ktora ziemniaki moga w sposéb swobodny i najlepiej dostosowany przejsé.

Ziemniaki objete specjalng chroniong nazwa ,Pataca de Galicia” cechujg si¢ nastepujacymi wlasciwos-
ciami:

— Ksztalt bulwy: od okraglej do owalne;j.

— Prawidlowy powierzchniowy wyglad.

— Skorka zewnetrzna gladka i cienka.

— Kolor skérki: jasnozotty.

— Kolor migkiszu: bialy.

— Struktura: jedrna w dotyku, zwarta podczas gotowania i twarda podczas jedzenia.

— Zalety konsumpcji: doskonate, w szczegdlnosci ze wzgledu na zawartos¢ substancji suchej oraz po
ugotowaniu ze wzgledu na kolor, aromat i smak.

— Wiasciwosci analityczne: zawarto$¢ substancji suchej powyzej 18 % i zawarto$¢ cukréw redukuja-
cych ponizej 0,4 %.

Obszar geograficzny:

Obszar produkgji i pakowania produktu objetego chronionym oznaczeniem geograficznym obejmuje
cztery podobszary Wspdlnoty Autonomicznej Galicji:

— Podobszar Bergantifios (Corufia): skladajacy si¢ z gmin Carballo, Coristanco, Laracha, Malpica i
Ponteceso

— Podobszar Terra Cha-A Marifia (Lugo): skladajacy si¢ ze wszystkich gmin Abadin, Alfoz, Barreiros,
Cospeito, Foz, Lourenzd Mondoiiedo, Ribadeo, Trabada, Valadouro, Vilalba i Xermade.

— Podobszar Lemos (Lugo): skladajacy si¢ z gmin Monforte, Pant6n i Savifiao.

— Podobszar A Limia (Ourense): skladajacy si¢ ze wszystkich gmin Baltar, Os Blancos, Calvos de
Randin, Porqueira, Rair{z de Veiga, Sandids, Sarreaus, Trasmiras, Vilar de Santos i Xinzo de Limia;
powiatéw Coedo i Torneiros gminy Allariz; Atas, Cualedro; Lucenza, Vilela i A Xironda gminy
Cualedro; Béveda, Padreda, Seiré i Vilar de Barrio nalezacych do gminy Vilar de Barrio i A
Abeleda, Bobadela a Pinta, A Grafia i Sobradelo gminy Xunqueira de Ambfa.

Dowdéd pochodzenia:

Chronionemu oznaczeniu geograficznemu ,Pataca de Galicia” moga podlegal jedynie ziemniaki prze-
znaczone do spozycia odmiany Kennebec, pochodzace z zatwierdzonych nasion lub z ponownego
wykorzystania zatwierdzonych nasion z tego samego gospodarstwa, otrzymanych na terenach nadaja-
cych sie do tego celu (zdrowe, wolne od jakichkolwiek chordb), znajdujgcych si¢ na podobszarach i
wpisanych do rejestrow rady regulacyjnej.

Tym samym jedynie magazyny i przedsigbiorstwa zajmujace si¢ pakowaniem znajdujace si¢ na
podobszarach i wpisane do odpowiednich rejestréw rady regulacyjnej moga zajmowa¢ si¢ pakowa-
niem produktu objetego PGI ,Pataca de Galicia”.

Przechowywanie i pakowanie odbywaja si¢ w wymienionych podobszarach w celu ochrony specyficz-
nych wlasciwosci produkeji oraz z tego wzgledu, Ze tradycyjnie urzadzenia znajduja si¢ w gminach
produkecji najwyzszej jakosci, co ulatwia lepsze i skuteczniejsze funkcjonowanie organu kontrolnego.
Pozwala to takze na zminimalizowanie ewentualnych uszczerbkéw w jakosci koncowej produktu
zwigzanych z transportem (wzrost liczby uderzeni, niedostosowana temperatura, itd.) oraz nieodpo-
wiednimi warunkami przechowywania.

Rada regulacyjna, na podstawie ogdlnych kryteriow majacych zastosowanie do jednostek certyfikujg-
cych produkty ustanawiajacych norme¢ EN 45011, gwarantuje odtworzenie historii produktu przy
wykorzystaniu programu inspekgji, lokalizacji i kontroli dzialek zasianych do celéw produkcyjnych,
po zadeklarowaniu rocznego zasiewu. Program inspekcji jest prowadzony przez pracownikéw rady
regulacyjnej, ktora powierza program kontroli i poprawy jakosci, obejmujacy proces przechowywania,
przefadunku, pakowania i etykietowania chronionego produktu przedsigbiorstwu zewngtrznemu
niezwigzanemu z sektorem.
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4.6.

Metoda produkcji:

Produkcja objeta PGI musi spelnia¢ minimalne kryteria jakosci na poziomie produkcji koncowe;j:
charakterystyczny wyglad typowy dla odmiany, ziemniaki w caloici wolne od odcie¢ i uderzen,
zdrowe, czyste ze skorka dobrze uksztaltowans, jedrne i wolne od zarodnikéw, zewnetrznych wad,
plam, naci¢é, znieksztalcenn lub przebarwieri, odpowiednia wilgotno$¢ i wolne od nieprzyjemnych
smak6w i zapach6w.

Produkcja odbywa si¢ zgodnie z tradycyjnymi praktykami, przy czym ta sama dziatka nie moze by¢
uprawiana przez dwa lata, bez wykorzystania nasion niezatwierdzonych lub niepochodzacych z
gospodarstwa, przestrzegajac rozmieszczenia uprawy 75 x 32-35 cm, wykorzystujac nasiona siewne
organiczne oraz utrzymujgc odpowiedni stosunek C/N. Obsypywanie jest obowiazkowe, a uprawa nie
moze by¢ nawadniana w ciagu trzydziestu dni przed zbiorami.

Maksymalna dopuszczalna produkcja przeznaczona do wprowadzania na rynek pod kontrola rady
regulacyjnej wynosi 22 000 kg/ha na obszarach nienawadnianych i 35 000 kg/ha dla upraw nawad-
nianych.

Ziemniaki pakowane sa w jednolitych partiach wedlug rozmiaru (zawsze miedzy 40 a 80 mm) i
pochodzenia do opakowan uprzednio zatwierdzonych przez rad¢ o zawartosci netto 15, 10, 5, 4, 3,
211 kg. Wyjatkowo dla restauracji i hoteli dopuszczalne jest opakowanie 25 kg.

Transport bulw, ktére moga zosta¢ objete ochrong PGI musi odbywac si¢ oddzielnie w pojazdach do
tego przeznaczonych. Bulwy musza by¢ przechowywane w pomieszczeniach odpowiednio przystoso-
wanych i zatwierdzonych przez rade¢ regulacyjna.

Zwigzek:

Historyczny:

O uprawie ziemniakéw w Galicji wspomniano juz w 1607 r., ale nabrata ona prawdziwego znaczenia
i spolecznego wymiaru w potowie XVIII wraz z pojawieniem si¢ pierwszych proceséw (1736) miedzy
wie$niakami a poborcami dziesigciny. Najwiekszy wzrost upraw nastgpit po kryzysie zbozowym
1768-69, a od tego czasu uprawy staly si¢ podstawg rozwoju demograficznego.

Od konica XVIII wieku uprawa ziemniakéw, nawadniana lub nienawadniana, jest jedng z najwazniej-
szych cech krajobrazu rolniczego Galicji i stanowi niewatpliwie podstawe wyzywienia ludnodci i
inwentarza regionu, w szczegdlnosci bydta i trzody chlewnej.

Pojawienie si¢ ziemniakow i rozpowszechnienie si¢ ich uprawy umozliwily istotne polepszenie poli-
kultury utrzymania. Od tej chwili ziemniaki s3 obecne w wigkszosci plodozmianu upraw w Galicji.

Naturalny:

Orografia: Ogdlnie mozna stwierdzié, ze obszary najwyzej polozone sa korzystne dla rozwoju laséw i
intensywnej hodowli, obszary umiarkowane sg przeznaczone do rolnictwa ekstensywnego i hodowli
bydla poza oborg, podczas gdy doliny i nizsze obszary umozliwiaja osigganie dobrych wynikéw w
intensywnej uprawie owocow i kwiatow.

Klimat: Ze wzgledu na warunki klimatyczne, wlasciwosci gleb i dotozone starania do prac rolnych na
podobszarach produkcji ziemniakéw we Wspdlnocie Autonomicznej Galicji, otrzymany produkt
cieszy si¢ wyjatkowa jakoscig kulinarna. Jakos$¢ ta, dobrze znana sprzedawcom i konsumentom,
powoduje, ze produkcja wysokiej jakosci ziemniakéw galicyjskich jest bardziej ceniona, a koszt tej
produkdji jest wyzszy w poréwnaniu z innymi produktami na rynkach regionalnych i krajowych.

Jezeli chodzi o warunki klimatyczne, nalezy podkresli¢ znaczenie opadéw atmosferycznych w podob-
szarach produkcji (1 000 — 1 500 mm/rocznie) oraz fagodne temperatury, ktore umozliwiaja opty-
malny wzrost wegetatywny upraw ziemniakoéw bez koniecznosci nawadniania, co przyczynia si¢ do
stalego wzrostu bulw. Okres suchy obejmujacy sierpieft i wrzesien, podczas ktérego gleba wykazuje
niedobér wody sprawia, ze wyprodukowane bulwy traca wod¢ przed zbiorem i dojrzewajg w ideal-
nych warunkach, co powoduje uksztaltowanie si¢ jednolitej i odpornej skorki. W polaczeniu ze spad-
kiem zawarto$ci wody w bulwie, przyczynia si¢ to do jej uksztaltowania i zwigksza jakos¢ kulinarna.
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Gleby: Zaleca si¢ uprawy na glebach o delikatnej strukturze, bez kamieni z niezbyt wysoka zawartoscia
substancji organicznej. Na obszarach produkcji przewazajg gleby o strukturze naturalnej i naturalno-
piaszczystej, o wartosci pH miedzy 5 a 6,5, ktéra doskonale nadaje si¢ do tej uprawy. Dzigki tej struk-
turze gleby, skérka jest cienka i jednolita a bulwy wychodzg z ziemi czyste (bez koniecznosci mycia).
PH o delikatnym odczynie kwasowym uniemozliwia rozwdj choroby nazywanej ,parchem” (bulwy
zaatakowane t3 chorobg cechuja si¢ chropowatg skorka ze skazami i nie nadaja si¢ do sprzedazy z
powodu ich nieprzyjemnego wygladu).

W odniesieniu do staran, ktorych nalezy dolozy¢ do uprawy, nalezy podkresli¢ znaczenie nawozenia
naturalnego 25 do 30 t/ha, ktére przyczynia si¢ w znacznym stopniu do wysokiej konicowej jakosci
kulinarnej ziemniakow produkowanych w tych szczegdlnych warunkach.

Organ kontrolny:

Nazwa: Consejo Regulador de la Denominacién Especifica ,Pataca de Galicia”
Adres:  Finca Devesa, s/n. N-525, p.k. 200. E-32630 Xinzo de Limia Ourense
Telefon: 988-46 26 50

Faks: 988-46 26 50

Rada regulacyjna spelnia wymogi okreslone w normie EN 45011, zgodnie z przepisami art. 10
rozporzadzenia 2081/92.

Etykietowanie:

Wszystkie opakowania zawierajace chroniony produkt musza zawieraé drukowane i zajmujace jedna
trzecig gléwnej etykiety opakowania, logo i opis chronionego oznaczenia geograficznego ,Pataca de
Galicia”. Kazde opakowanie musi takze posiadaé etykiete dodatkowa wydana przez rade regulacyjng,
z prawidlowo przyznanym numerem i zawierajaca logo nazwy.

Wymogi krajowe:
— Ustawa nr 25/70 z dnia 2 grudnia 1970 r. dotyczaca winnic, win i napojéw alkoholowych.

— Dekret nr 835/1972 z dnia 28 marca 1972 r. ustanawiajgcy przepisy wykonawcze do ustawy
nr 25/1970.

— Zarzadzenie z dnia 25 stycznia 1994 r. okreslajace zgodno$¢ ustawodawstwa hiszpanskiego z
rozporzadzeniem (EWG) nr 2081/92 z dnia 14 lipca 1992 r. w sprawie ochrony oznaczen
geograficznych i nazw pochodzenia dla produktoéw rolnych i srodkéw spozywezych.

— Dekret krélewski nr 1643/1999 z dnia 22 pazdziernika 1999 r. okreslajacy procedure rozpatry-
wania wnioskdw o wpis do wspélnotowego rejestru chronionych oznaczen geograficznych i nazw
pochodzenia.
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Publikacja wniosku o rejestracje w znaczeniu art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 2081/92 w
sprawie ochrony nazw pochodzenia i oznaczen geograficznych

(2005/C 240/07)

Niniejsza publikacja daje prawo do wyrazenia sprzeciwu w znaczeniu art. 7 i art. 12d wymienionego
rozporzadzenia. Kazdy sprzeciw wobec tego wniosku musi by¢ wniesiony za po$rednictwem wiasciwych
wladz Panstwa Czlonkowskiego, panstwa bedacego cztonkiem WTO lub panstwa trzeciego zatwierdzo-
nego, zgodnie z art. 12 trzecie tiret w terminie szeSciu miesiecy od tej publikacji. Publikacja jest uzasad-
niona nastepujgcymi elementami, szczegdlnie punktem 4.6, w zwigzku z ktérymi uwaza sie, ze wniosek
jest uzasadniony w znaczeniu rozporzadzenia (EWG) nr 2081/92.

ZESTAWIENIE STRESZCZAJACE
ROZPORZADZENIE RADY (EWG) NR 2081/92
,CLEMENTINE DE CORSE”

NR WE: FR/00300/2.7.2003

CHNP () CHOG (X)

Niniejsze zestawienie jest podsumowaniem sporzadzonym do celéw informacyjnych. W celu uzyskania
dokladnych informacji, w szczegdlnosci na temat producentéw produktéw objetych dana chroniong nazwa
pochodzenia (CHNP) lub chronionym oznaczeniem geograficznym (CHOG), nalezy zapozna¢ si¢ z pelng
wersja opisu produktu udostepniang przez wladze krajowe lub przez stuzby Komisji Europejskiej (!).

1. Wilasciwy organ Paristwa Cztonkowskiego:

Nazwa: Institut National des Appellations d'Origine (ILN.A.O.)
Adres: 51, rue d’Anjou — F-75008 Paris

Telefon: (33-1) 53 89 80 00

Faks:  (33-1) 42 25 57 97

E-mail:  info@inao.gouv.fr

2. Grupa sktadajgca wniosek:

2.1 Nazwa: Association pour la Défense et la Promotion de la Clémentine de Corse (APRODEC)

2.2 Adres: Maison Verte 15, avenue Jean Zuccarelli — F-20200 Bastia
Telefon: 04 95 31 74 34
Faks: 04 95 31 74 34
E-mail: www.aprodec@wanadoo.fr

2.3 Sklad: producenci/przetworcy (X) inni (X): Ogrodnicy

3. Rodzaj produktu:

Klasa 1.6. Owoce, warzywa i zboza nieprzetworzone lub przetworzone.

4. Opis produktu
(podsumowanie warunkéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2)
4.1 Nazwa: ,Clémentine de Corse”

(") Komisja Europejska — Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa — Jednostka ds. Polityki dotyczacej Jakosci Produktéow
Rolnych — B-1049 Bruksela.
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4.2 Opis:

,Clémentine de Corse” jest klementynkg (Citrus clémentina) bez pestek o nastepujacych wilasciwos-
ciach:

— kolor pomaraficzowo-czerwony; a maksymalnie 1/5 powierzchni skérki moze by¢ w kolorze
zielonym.

— rozmiar $redni do malego o maksymalnej $rednicy przekroju réwnikowego miedzy 46 a 68 mm.
— minimalna zawarto$¢ soku rowna 42 %.
— smak kwaskowaty.

— dojrzatos¢ wewnetrzna okreslona wspélczynnikiem (E/A) poziomu cukru w soku (E), wyrazonym
w stopniu Brix, z kwasowoscig tego samego soku (A), wyrazona w gramach kwasu cytrynowego
na 100 gram. Wspdlczynnik E/A musi zawiera¢ si¢ miedzy 8 a 17 dla kwasowosci miedzy 0,65 a
1,4.

— min. 30 % owocéw musi by¢ wprowadzana do obrotu z jednym lub dwoma lisémi przyczepio-
nymi do ogonka.

4.3 Obszar geograficzny:

Obszar geograficzny produkeji ,Clémentine de Corse” rozciaga si¢ na terytorium lub czgsci terytorium
niektérych gmin departamentéw Haute-Corse i Corse-du-Sud, ktére tworzg wyspe Korsyke potozong
na Morzu Srédziemnym. Teren ten polozony jest najczeSciej na obszarach przybrzeznych i okreslony
na podstawie kryteriow wysokosci, nachylenia terenu i odlegto$ci do morza (patrz punkt 4.6).

Wszystkie trzy dzialalno$ci, czyli produkcja, zbiér i pakowanie odbywaja si¢ w strefie GPL
4.4 Dowdd pochodzenia:

Kazdy podmiot gospodarczy jest uprzednio poddawany kontroli i zatwierdzany przez grupe
skladajaca wniosek i jednostke certyfikujgca. Odtworzenie historii produktu jest zapewnione dzigki
poczatkowej identyfikacji kazdego bloku sadu, uzupelnionej w trakcie réznych etapow, ktére koncza
si¢ na konsumencie koncowym.

Kazde gospodarstwo posiada ,Spis sadu” zawierajacy opis dzialek, na ktérych zasadzone sg drzewa
klementynki oraz opis bloku sadu. ,Ksiega gospodarstwa” pozwala na nadzorowanie charakteru
dziatan kazdego gospodarza w kazdym bloku sadu. Kazda partia zebranych owocéw jest identyfiko-
wana wg producenta i bloku sadu. Zachowuje numer identyfikacyjny nadany dostawie w stacji pako-
wania dla rejestrowania ,wejScia” i ,wyjscia”, wysytki i transportu.

Na etapie sprzedazy konsumentowi koficowemu, opakowania jednostkowe sa opatrzone numerem
pochodzacym od numeru pakowanej partii, numeru stacji, numeru gospodarstwa i bloku sadu, z
ktérego pochodzi partia.

4.5. Metoda produkcji:

Stosowany przez plantatoréw drzew cytrusowych Korsyki system produkcji jest oparty na
zarzgdzaniu agronomicznym poszczegdlnych blokow sadu.

— ,Blok sadu” oznacza wszystkie drzewa klementynki spelniajace nastgpujace warunki: zlozone z
jednej odmiany, skupione na jednorodnym obszarze (gleby, polozenie, wysoko$¢), zarzadzane w
jednolity sposéb i niezalezne od innych blokéw sadu gospodarstwa (okresy i metody nawozenia,
nawadniania, ochrony zdrowia i innych dzialan, wielkosci, zbioru, ...).
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— Wiedza nabyta poprzez polaczenie do§wiadczenia producentéw i wynikéw dwudziestu lat lokal-
nych badan agronomicznych i wspdlne korzystanie z rozwoju narzedzi pomocowych w zakresie
podejmowania wspolnych decyzji, pozwala na utrzymanie jednolitej i wyjatkowej jakosci.

— Drzewa klementynki przycina si¢ kazdego roku.

— Nawozenie i nawadnianie stosuje si¢ na podstawie regularnie mierzonych parametréw agrono-
micznych i analitycznych. Na dziatkach musi istnie¢ mozliwo$¢ nawadniania.

— Zbiér reczny rozpoczyna si¢ gdy owoc na drzewie osiaga odpowiedni kolor i optymalna
dojrzalo§¢. Zbiér odbywa sie wieloetapowo w celu osiagnigcia wiekszej jednorodnosci zbieranych
partii. Owoc zbiera si¢ z liSciem zapewniajagc mu w ten sposob §wiezo$¢.

— Po zerwaniu zabrania si¢ poddawania owocéw dziataniu $rodkéw chemicznych. Uzycie Srodkow
nadajacych kolor jest zabronione. Podczas pakowania, owoce s3 jedynie oslonigte naturalnym
woskiem i wyselekcjonowane w taki sposob, aby spelnia¢ normy jakosci ,clémentine de Corse”.

— Kalibrowanie i pakowanie owocéw odbywaja si¢ w obszarze geograficznym produkeji CHOG w
celu zachowania jakosci, zagwarantowania odtworzenia historii produktu i ulatwienia kontroli na
tych etapach produkgji. Zasady kalibrowania, wspdlnie ustanowione przez podmioty gospodarcze,
umozliwiaja otrzymanie dokladnych odniesien dla danego rozmiaru. Do owocéw zatwierdzonych
jako kwalifikujace si¢ do CHOG zalicza si¢ jedynie te sklasyfikowane od 1 do 5. Koricowe zatwier-
dzenie jako CHOG dotyczy pakowanych partii.

— Opakowania gwarantujg identyfikacje i jako§¢ owocéw az do momentu wprowadzenia do obrotu
z przeznaczeniem dla konsumenta koficowego.

Zwigzek:

Uprawa drzew klementynki odgrywa obecnie istotng role w gospodarce wyspy, a uprawa owocow
cytrusowych na Korsyce ma dluga historie. Wedlug niektérych autoréw pierwsze sady owocowe
pojawily sie na poczatku ery chrzescijanskiej i byly usytuowane gléwnie w tarasach przedgérza
zbocza wschodniego az do Cap Corse i Balagne. Poza drzewami cydratowymi, ktérych uprawa
komercyjna zanikneta w wyniku niespotykanych zaburzen klimatycznych, ktérych skutki byly jeszcze
wicksze ze wzgledu na niekorzystna koniunkture gospodarcza, stare sady drzew cytrusowych wyspy
obejmujg takze sady drzew pomaraficzowych, mandarynkowych i cytrynowych, o ktérych wielu
autoréw pisze i ktore jeszcze istniejg oraz Swiadcza o przeszlosci upraw drzew cytrusowych na

wyspie.

— Od lat dwudziestych XX w. i od momentu odkrycia drzew klementynki w Algierii, przywozono i
sadzono sadzonki na Korsyce. Od tego czasu dokladne badania techniczne i ekonomiczne, prze-
prowadzane przez Stacje Badan Agronomicznych w San Giuliano zalozong na Korsyce w koncu
lat 50-tych udowodnily, ze drzewa klementynki powinny zajmowac pierwsze miejsce w uprawie
owocow cytrusowych w tym regionie.

— Od 1964 r. plantatorzy drzew cytrusowych bez wahania sadzili w znacznych ilosciach drzewa
klementynki. Obecnie sady Korsyki stanowia ponad 2 000 ha zapewniajac $rednig produkcje
22 000 ton.

— Obecnie mozna stwierdzi¢, ze klementynka z Korsyki cieszy si¢ dobra opinig a lis¢, ktéry jest do
niej przyczepiony jest silnie zwigzany z jej pochodzeniem. Klementynka z Korsyki jest uznawana
za produkt szczegdlny ze wzgledu na swoje cechy (rozmiar, smak, zawarto$¢ soku, barwe).

— W zwiazku z powyzszym jej specyficzne cechy, zwigzane z ludzmi, ktérzy je produkuja, maja
swoje zrodto w pewnych szczegdlnych wilasciwosciach zwiazanych z gleba i klimatem wyspy oraz
z jej wyspowym charakterem.
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— Gleby pod uprawe drzew cytrusowych obszaru PGI Korsyki réznig si¢ w rzeczywistosci od gleb

czesto wystepujacych w basenie Morza Srédziemnego ze wzgledu na ich pochodzenie granitowe i
tupkowe oraz na ich charakter bardziej kwasny i lzejszy, bardziej zblizony do gleb spotykanych w
fagodnym klimacie oceanicznym. Gleby te umozliwiaja rozwéj szczegélnych podkladek, ktére
nadaja owocom szczeg6lne cechy jakosciowe.

— Wplyw morza i sgsiedztwo gérskich terendéw nadaja obszarowi produkeji specyficzny klimat:

umiarkowane temperatury, duze opady atmosferyczne i duzg wilgotno$¢, ktére przyczyniaja sie
do otrzymania owocu o specyficznym kolorze i charakterystycznym smaku (bardziej kwaskowy,
mniej stodki).

Ponadto wyspowy charakter Korsyki pozwala na ochrong sadéw drzew klementynki przed
rozwojem wielu choréb spowodowanych niebezpiecznymi wirusami, ktére nie wystepuja na
wyspie. Niewielki rozmiar drzew, w powigzaniu z wypukloscia terenu, przyczynia si¢ do lepszego
opanowania rozwoju pasozytow, ktore moglyby zaatakowaé owoce.

Z wszystkich tych powodéw obszar geograficzny jest ograniczony do stref, w ktérych spelnione
sa te warunki glebowe i klimatyczne, wraz z pewnymi, fatwo identyfikowalnymi, podanymi
ponizej warunkami typowymi dla polozenia:

— Wysoko$¢: uwzglednione sg jedynie obszary usytuowane migdzy 2 a 300 m. W rzeczywistosci

ponizej 2 metréw gleby sa zazwyczaj niekorzystne (stone, hydromorficzne, torfowe, zbyt
piaszczyste). Powyzej 300 metréw nachylenie terenu i klimat sg niekorzystne.

— Nachylenie: musi by¢ mniejsze niz 25 %,

— Odleglos¢ od morza: musi by¢ mniejsza niz 15 km, aby czerpac korzysci z wplywu morza.
Organ kontrolny:

Nazwa: CERTIPAQ. Centre de Certification des Produits Agricoles et Alimentaires de Qualité

Organisme Certificateur Agréé sous le n° CC 14 et accrédité, selon le respect de la nome EN
45011, par le COFRAC sous le n° 7-10/97

Adres: 9, avenue Georges V — F-75008 Paris
Telefon: (33-1) 45 30 92 92
Faks: (33-1) 45 30 93 00

E-mail:  certipag@certpaq.com

Etykietowanie:

Szczegblne warunki wysylki owocow pod CHOG ,Clémentine de Corse” i specjalne etykiety znaj-
dujace si¢ na tych opakowaniach sg wazne dla organu kontrolnego.

Poza obowigzkowymi zapisami zgodnymi z handlowymi wymogami ustawowymi, nalezy umiesci¢ na
jednostkowych opakowaniach nastepujacy zapis: ,Indication Géographique Protégée: Clémentine de
Corse”.

49 Krajowe wymogi ustawodawcze: —
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POMOC PANSTWA — NIDERLANDY
Pomoc panstwa nr C 15/2005 (ex NN 34/2005)

Domniemanie bezprawnego przyznania pomocy na rzecz VAOP

Zaproszenie do zglaszania uwag zgodnie z art. 88 ust. 2 Traktatu WE

(2005/C 240/08)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Pismem z dnia 3 maja 2005 r., zamieszczonym w jezyku oryginalu na stronach nastgpujacych po niniej-
szym streszczeniu, Komisja powiadomita Niderlandy o swojej decyzji w sprawie wszczecia procedury
okreslonej w art. 88 ust. 2 Traktatu WE dotyczacej wyzej wspomnianego $rodka.

Zainteresowane strony moga zglasza¢ uwagi na temat $rodka, wzgledem ktérego Komisja wszczyna proce-
dure, w terminie jednego miesiaca od daty publikacji niniejszego streszczenia i nastgpujacego po nim

pisma, kierujac je na nastepujacy adres lub numer faksu:

Komisja Europejska

Dyrekcja Generalna ds. Konkurencji
Kancelaria ds. Pomocy Pafstwa
SPA 3, 6/5

B-1049 Bruksela

Faks: (32-2) 296 12 42

Uwagi te zostang przekazane Niderlandom. Zainteresowane strony przekazujace uwagi moga wystapi¢ z
odpowiednio umotywowanym pisemnym wnioskiem o objecie ich tozsamosci poufnoscia.

STRESZCZENIE

OPIS

VAOP, co stanowi skrét od Vereniging van Aanbieders
van Oud Papier (Stowarzyszenie Dostawcéw Makulatury)
zostalo powolane na poczatku lat dziewigédziesiatych
przez kilka niderlandzkich gmin. Celem tego przedsigbior-
stwa spoldzielczego z ograniczong odpowiedzialnoscig
bylo stworzenie optymalnego systemu zbioru, wstepnego
przetworzenia (sortowania/prasowania) oraz sprzedazy
makulatury pochodzacej z terenéw zaangazowanych
gmin. Poniewaz VAOP zleca wykonanie wigkszosci prac
takich jak np. transport i wstgpne przetworzenie makula-
tury innym przedsigbiorstwom, w roku 2002 przedsig-
biorstwo to zatrudnialo zaledwie 20 pracownikéw przy
obrocie w wysokosci 27,5 mln EUR. VAOP obcigza
wiadze lokalne kosztami zbioru i wstgpnego przetwo-
rzenia makulatury pochodzacej z ich terenu, ale przeka-
zuje im tez dochody osiagnigte ze sprzedazy makulatury
producentom papieru pochodzacego z recyklingu. Dzialal-
no$¢ VAOP znaczaco ozywila si¢ w latach dziewigédzie-
sigtych. Na poczatku 2000 r. jego udzialy w holenderskim
rynku zbioru makulatury wahaly si¢ pomiedzy 25 a 30 %.
VAOP zajmuje takze istotng pozycj¢ na rynku wstepnego
przetwarzania  makulatury  (sortowania/prasowania).
Jednoczesnie VAOP rozpoczgt dzialalno$¢ na holender-
skim rynku zbioru odpadéw szklanych, na ktérym stal sig
jednym z lideréw.

Wprawdzie wladze lokalne s3 w Niderlandach prawnie
zobowigzane do prowadzenia oddzielnego zbioru makula-
tury i oferowania jej do recyklingu, ale odnosne przepisy
nie reguluja kwestii tego, jak dokladnie ma wyglada¢ orga-

nizacja tych zadan. Z tego powodu wigkszos¢ holender-
skich gmin wybiera wykonawce tych prac w wyniku
zaproszenia do skladania ofert. VAOP regularnie bierze
udzial w tej procedurze i tym samym musi bezposrednio
konkurowaé z przedsigbiorstwami sektora prywatnego,
ktére oferuja wykonywanie tego samego rodzaju ustug.

Przedmiotem biezacego postepowania wyjasniajacego sa
dwie pozyczki udzielone przez podmioty publiczne. Po
pierwsze w marcu 1998 r. bank BNG przyznal VAOP
kredyt w wysokoéci 16,3 mln NLG (7,4 mln EUR). W
dniu 31 grudnia 1997 r. skonsolidowany bilans VAOP
wykazywal, ze kapital wlasny tego przedsi¢biorstwa
wynosi 0,8 mln NLG (0,4 mln EUR), za$ suma bilansowa
— 17,3 mln NLG (7,9 mln EUR). Po drugie na przestrzeni
2001 r. wladze lokalne zgodzily si¢ na przeksztalcenie
naleznych im — jako dostawcom makulatury — zaleglych
platnosci ze strony VAOP w pozyczke podporzadkowana
w wysokosci 3 mIn NLG (1,3 mln EUR). Pod koniec
2000 r. VAOP poniosto znaczace straty. W dniu 31
grudnia 2000 r. skonsolidowane sprawozdanie finansowe
VAOP wykazywalo ujemny kapital wlasny w wysokosci
3,4 mln NLG (1,5 mln EUR). W tym samym dniu suma
bilansowa wynosita 32,1 mln NLG (14,5 mln EUR).

OCENA POMOCY

Wielko$¢ pozyczki przyznanej przez BNG jest w porow-
naniu miedzy innymi z O6wczesng wielkoscig kapitalu
wiasnego VAOP znacznie wyzsza, niz byloby to w takiej
sytuacji do zaakceptowania przez bank sektora prywat-
nego. Poniewaz VAOP w zasadzie nie dysponowal takim
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kapitalem wlasnym, jaki moglby stanowi¢ zabezpieczenie
na wypadek niekorzystnego rozwoju sytuacji i do
pewnego poziomu pokry¢ ewentualne straty, prawdopo-
dobiefistwo niewykonania zobowigzan przez VAOP bylo
bardzo duze. BNG zazgdalo zabezpieczenia w postaci
hipoteki na cz¢$¢ naleznosci, jednak wartos¢ tego zabez-
pieczenia byla znacznie mniejsza niz wysokos$¢ przy-
znanej pozyczki. W normalnej sytuacji, aby otrzymac tak
duzg pozyczke, przedsigbiorstwo majace do czynienia z
kierujgcym si¢ zasadami gospodarki rynkowej kredyto-
dawca musialoby dysponowaé wigkszym kapitalem
wiasnym. Pozyczka udzielona przez BNG pozwolila zatem
VAOP na szybszy rozwdj oraz skorzystanie z wigkszej
iloci zaproszen do skladania ofert, jak réwniez na ofero-
wanie nizszych cen.

Drugi $rodek pomocowy w postaci przyznanej przez
gminy pozyczki podporzadkowanej w wysokosci 1,3 min
EUR zostal udostepniony w pierwszej polowie 2001 r., w
ktérym to okresie kondycja finansowa VAOP byla bardzo
zla. Kapital wlasny VAOP byt ujemny. Ponadto przedsie-
biorstwo mialo bardzo wysoki dtug nadrze¢dny, natomiast
niemal wszystkie jego aktywa byly obcigzone hipoteka na
korzy$¢ banku BNG. Ogélnie mozna stwierdzi¢, ze praw-
dopodobiefistwo  bankructwa  przedsi¢biorstwa  bylo
wysokie, i gdyby do niego doszlo, kredytodawcy
podporzagdkowani nie mogliby liczy¢ na odzyskanie
swoich nalezno$ci. W tamtym okresie wspomniane
wladze lokalne nalezaly juz do wierzycieli VAOP, ktére
zalegalo wobec nich z platnosciami za dostarczong maku-
lature. W takiej sytuacji wierzyciel kierujacy si¢ zasadami
gospodarki rynkowej najprawdopodobniej wolatby prze-
ksztalci¢ swoje naleznosci w pozyczke, zamiast skladad
wniosek o ogloszenie bankructwa VAOP, co mogloby
mie¢ ten skutek, ze wierzyciel stracitby czeSciowo lub w
calosci mozliwos¢ odzyskania swoich naleznosci. Jednak
w omawianym przypadku Komisja watpi, zeby warunki
pozyczki byly do zaakceptowania przez wierzyciela
kierujacego si¢ zasadami gospodarki rynkowej. Podsumo-
wujac, udostepnienie podporzadkowanej pozyczki, o
ktérej mowa powyzej, stwarza korzys¢ dla VAOP.

Obydwa wymienione $rodki kwalifikujg si¢ jako pomoc
panstwa zgodnie z art. 87 ust. 1 Traktatu WE.

Zadne z wylaczen przewidzianych w art. 87 ust. 2 i 3
wobec ogdlnego zakazu udzielania pomocy panstwa
zawartego w art. 87 ust. 1 nie wydaje si¢ mie¢ zastoso-
wania do omawianego przypadku. W odniesieniu do art.

TEKST PISMA

,Met dit schrijven stelt de Commissie Nederland ervan in kennis
dat zij, na onderzoek van de door uw autoriteiten verstrekte
informatie over de bovengenoemde maatregel, heeft besloten
de procedure van artikel 88, lid 2, van het EG-Verdrag in te
leiden.

1. PROCEDURE

(1) Bij brief van 12 juni 2002, die werd ingeschreven op 17

juni 2002, ontving de Commissie een klacht tegen vier
vermeende onrechtmatige steunmaatregelen ten behoeve
van VAOP, te weten een gedeeltelijke vrijstelling van de
vennootschapsbelasting en belasting op toegevoegde
waarde, het verstrekken van een lening, alsmede het
verstrekken van een achtergestelde lening. Bij brieven van
30 juli 2002 en 6 december 2002 verzocht de Commissie
de Nederlandse autoriteiten om inlichtingen, die zij
ontving bij brieven van 10 oktober 2002 respectievelijk
10 februari 2003. Op 29 april 2003 had een bijeenkomst
plaats tussen de klager en de diensten van de Commissie.
Bij brief van 5 mei 2003 deelde de klager de Commissie
mee dat hij voornemens was bij de Nederlandse autori-
teiten meer informatie over de zaak in te winnen en dat
hij op basis hiervan zijn klacht vervolgens zou her-
oriénteren naar bepaalde steunmaatregelen. Bij brief van
13 september 2004, ingeschreven op 17 september 2004,
verschafte de klager aanvullende gegevens, met name over
de financiéle situatie van VAOP en liet hij weten voorne-
mens te zijn de klacht te beperken tot de door de BNG
aan VAOP verstrekte lening. Op basis van dit nieuwe
document verzocht de Commissie de Nederlandse autori-
teiten bij brief van 21 oktober 2004 om aanvullende
inlichtingen, die zij verschaften bij brief van 17 december
2004, ingeschreven op 3 januari 2005.

2. BESCHRIJVING

2.1. De begunstigde

36 ust. 2 Komisia stwierdza. ze saden z wymienionvch (2) VAOP (Vereniging van Aanbieders van Oud Papier) werd
¢rodkéw pomoc ]ani nie mial na celu umovigwienia reyc ) begin jaren '90 door verscheidene Nederlandse gemeenten
Klinou mfkulatuy na okreslonei czesci terviorium Ni de};- opgericht. Deze coOperatieve vereniging met uitgesloten
lan d%’)w ani tezriie mial takie JO siutkurth) rocz VAOP aansprakelijkheid had ten doel de optimale inzameling,
tnieia takie i J 8 Konkure p dsi bewerking (sorteren/persen) en verkoop van het afvalpa-
Istniejg takze inne tego rodzaju konkurencyjne przedsic- pier dat van het grondgebied van de deelnemende
biorstwa i nic nie wskazuje na to, ze owe konkurencyjne K .2

firmy albo potencjalni nowi gracze rynkowi nie byliby w gemeenten atkomstig 1s.

stanie zapewni¢ wykonania ustug zwiazanych ze zbiorem

makulatury, ktére od 1998 r. $wiadczylo VAOP. (3) Aangezien VAOP de meeste werkzaamheden aan andere

Komisja wyraza watpliwo$é, czy przedmiotowg pomoc
mozna uznaé za zgodng ze wspSlnym rynkiem.

bedrijven uitbesteedt, zoals het vervoer en de bewerking,
had het in 2002 slechts 20 personeelsleden bij een omzet
van 27,5 miljoen EUR. VAOP brengt de plaatselijke auto-
riteiten de kosten in rekening voor de inzameling en
bewerking van het van hun grondgebied afkomstige afval-

Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia Rady (WE) nr 659/1999
wszelka bezprawnie przyznana pomoc moze podlegaé windy-
kacji od jej beneficjenta.

papier maar draagt ook aan hen de inkomsten over die
door de verkoop van het afvalpapier aan de producenten
van kringlooppapier worden gegenereerd.
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De oorspronkelijke cooperatie is Codperatieve Vereniging
VAOP u.a. In de loop van de jaren heeft deze moeder-
maatschappij verscheidene dochterondernemingen in het
leven geroepen om het operationele gedeelte van haar
activiteiten in onder te brengen. Deze dochteronderne-
mingen zijn naamloze vennootschappen. De Commissie
zal al deze ondernemingen onderzoeken als een één
enkele economische entiteit vormende groep omdat de
moedermaatschappij in alle dochterondernemingen een
meerderheidsbelang bezit. Deze participaties worden over-
genomen in de geconsolideerde rekening van de moeder-
maatschappij. Daarnaast heeft BNG, de voornaamste
crediteur van VAOP, slechts één kredietovereenkomst met
de groep gesloten, en heeft zij niet een overeenkomst met
iedere afzonderlijke onderneming; niettemin zijn in deze
overeenkomst ook per onderneming kredietlimieten vast-
gelegd. Tenslotte zijn er verscheidene financiéle overd-
rachten en zekerheden tussen de verschillende onderne-
mingen van de groep. Zo is bijvoorbeeld iedere onderne-
ming tegenover BNG aansprakelijk voor de schulden van
een andere tot de groep behorende onderneming.

2.2. De markt

De activiteiten van VAOP maakten in de jaren 90 een
zeer belangrijke groei door. Het marktaandeel van VAOP
op de Nederlandse markt voor de inzameling van oud
papier bereikte in de eerste jaren van het nieuwe millen-
nium 25 tot 30 %. VAOP is daarnaast een belangrijke
speler op de markt voor het bewerken van afvalpapier
(sorteren/persen). Parallel hieraan betrad VAOP de markt
voor de inzameling van afvalglas, waar het een van de
marktleiders werd.

Hoewel de Nederlandse wetgeving aan plaatselijke autori-
teiten de taak oplegt om afvalpapier gescheiden in te
zamelen en voor hergebruik op de markt aan te bieden,
wordt de wijze waarop aan deze taken invulling wordt
gegeven niet in de wet geregeld. Daarom organiseren de
meeste Nederlandse gemeenten aanbestedingsprocedures
om deze werkzaamheden uit te besteden. VAOP neemt
regelmatig deel aan deze procedures. Bij deze gelegen-
heden treedt VAOP rechtstreeks in concurrentie met
bedrijven van de private sector die dezelfde diensten
aanbieden. Het feit dat VAOP, indien geselecteerd, de
meeste activiteiten aan derden uitbesteedt verandert niets
aan de afbakening van de markt waarop VAOP actief is,
namelijk de markt waarop zij opdrachten binnenhaalt en
waar zij door het ontvangen van staatssteun de concur-
rentie zou kunnen vervalsen.

Het feit dat de plaatselijke overheid — indien deze aan het
einde van de aanbestedingsprocedure VAOP kiest — lid
kan worden van de codperatiec VAOP doet niets af aan de
conclusie dat VAOP als dienstverlener actief is op een
markt waar concurrentie is. Deze toetreding »achteraf«
maakt immers VAOP niet tot een onderdeel van de plaat-
selijke overheid die optreedt op een bevoegdheidsterrein
dat door de wet exclusief aan hem is toegekend en waar
geen concurrentie bestaat. Dit wordt bevestigd door het
feit dat de Nederlandse belastingdienst VAOP niet als
lokale overheid maar als een gewone onderneming behan-
delt.

®)

(11)

2.3. De twee maatregelen

Ten eerste kende BNG (Bank Nederlandse Gemeenten) in
maart 1998 een kredietfaciliteit van 16,3 miljoen NLG
(7,4 miljoen EUR) aan VAOP toe. Op 31 december 1997
gaf de geconsolideerde balans van VAOP aan dat het eigen
kapitaal 0,8 miljoen NLG (0,4 miljoen EUR) beliep en het
balanstotaal 17,3 miljoen NLG (7,9 miljoen EUR) bedroeg.
Een jaar later beliepen eigen kapitaal en balanstotaal, na
de toekenning van de lening, 0,09 miljoen NLG (0,04
miljoen EUR) respectievelik 29,1 miljoen NLG (13,2
miljoen EUR).

Ten tweede hebben de lokale overheden er — in hun rol
als leverancier van afvalpapier — in de loop van 2001
mee ingestemd dat aan hen door VAOP verschuldigde
laattijdige betalingen in een achtergestelde lening van 3
miljoen NLG (13 miljoen EUR) werd omgezet. VAOP had
eind 2000 zware verliezen geleden na het faillissement
van een van haar dochterondernemingen. Op 31
december 2000 lieten de geconsolideerde rekeningen van
VAOP een negatief eigen vermogen zien van 3,4 miljoen
NLG (1,5 miljoen EUR). Op dezelfde datum bedroeg het
balanstotaal 32,1 miljoen NLG (14,5 miljoen EUR).

3. BEOORDELING

3.1. Bestaan van steun

Staatsmiddelen en toerekenbaarheid

Beide maatregelen worden gefinancierd met staatsmid-
delen, hetzij direct door de lokale overheden hetzij indi-
rect door BNG die 100 % eigendom is van de Staat, de
provincién en de gemeenten die onder hun controle
vallen.

Terwijl de tweede maatregel rechtstreeks aan de autori-
teiten kan worden toegeschreven, doet de eerste, te weten
de door BNG verleende kredietfaciliteit, de kwestie van
toerekenbaarheid aan de staat rijzen. In het onderhavige
geval wijzen verschillende elementen erop dat BNG niet
als een gewone commerciéle bank, maar onder de invloed
van de overheid is opgetreden. Het aandelenbezit in BNG
is beperkt tot entiteiten van de Nederlandse overheids-
sector. Verschillende leden van de Raad van Commissa-
rissen zijn atkomstig van lokale, provinciale en nationale
overheden. Volgens de gegevens waarover de Commissie
beschikt vormden deze leden tot 2003 de meerderheid
van de Raad van Commissarissen. Op zijn website presen-
teert BNG zich als »een bank van en voor overheden en
instellingen voor het maatschappelijk belang«. Aandeel-
houders van de BNG zijn onder meer de lokale en regio-
nale autoriteiten die de eigendom van en zeggenschap
over VAOP hebben. Tenslotte lijkt, zoals hieronder wordt
aangetoond, de gewraakte transactie onaanvaardbaar voor
een schuldeiser in een markteconomie. Dit wijst erop dat
BNG in het kader van deze transactie is opgetreden als
een overheidsinstantie die de commerciéle dochteronder-
neming van verwante overheidsinstanties wil helpen, en
niet als een bank in het kader van het normale verloop
van haar kredietactiviteiten.
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Voordeel
(12) De omvang van de door BNG verstrekte lening lijkt, in

(14)

(16)

vergelijking onder meer met de omvang van het eigen
vermogen van VAOP op dat tijdstip, boven een niveau te
liggen dat in die situatie voor een bank van de private
sector aanvaardbaar was geweest. Aangezien er vrijwel
geen eigen vermogen was als buffer in geval van ongun-
stige ontwikkelingen en om bepaalde verliezen te absor-
beren, was de kans op wanbetaling zeer groot. BNG
verlangde zekerheden in de vorm van hypotheekrechten
over een deel van de vorderingen ten einde in geval van
faillissement meer geld te kunnen terugvorderen. De
waarde van deze zekerheden was echter veel geringer dan
het bedrag van de verstrekte leningen.

Om een zo omvangrijke financiering te krijgen zou een
onderneming tegenover particuliere schuldeisers in een
markteconomie meer eigen vermogen nodig hebben
gehad. Het staat buiten kijf dat aandelenfinanciering meer
kost dan schuldfinanciering en dat dit soort financiéle
middelen moeilijker is aan te trekken.

De lening van BNG lijkt dan ook een aanzienlijk voordeel
te hebben verschaft omdat deze VAOP in staat stelde zich
sneller te ontwikkelen, op meer aanbestedingen in te
schrijven en lagere prijzen op te geven.

De tweede maatregel — de door de gemeenten verstrekte
achtergestelde lening van 1,3 miljoen EUR — vond plaats
in het eerste halfjaar van 2001, toen VAOP er financieel
slecht voorstond. Op dat tijdstip had VAOP een negatief
eigen vermogen van 3,4 miljoen NLG (1,5 miljoen EUR).
Daarnaast was er nog een aanzienlijk bedrag aan niet-
achtergestelde schulden. Ook waren bijna alle activa al
bezwaard door hypotheekrechten ten gunste van BNG.
Kortom: de waarschijnlijkheid van een faillissement was
groot en indien dit zich inderdaad had voorgedaan hadden
de achtergestelde crediteuren niets meer kunnen invor-
deren.

Op dat ogenblik waren de betrokken lokale overheden al
schuldeisers van VAOP, dat aan hen — in hun hoedanig-
heid van leveranciers van afvalpapier — betalingen
schuldig was. Na een vergelijking van het verwachte
verlies in elk scenario had een schuldeiser in een markte-
conomie er mogelijk de voorkeur aan gegeven zijn vorde-
ringen in een lening om te zetten in plaats van het faillis-
sement van VAOP aan te vragen, hetgeen potentieel het
gedeeltelifke of totale verlies van de vorderingen tot
gevolg had kunnen hebben. Het verstrekken van de lening
zou derhalve op zich mogelijkerwijs niet automatisch
steun uitmaken. De Commissie betwijfelt in het onderha-
vige geval echter of de voorwaarden van de lening voor
een schuldeiser in een markteconomie aanvaardbaar
zouden zijn geweest. De gemeenten hadden namelijk een
rente moeten verlangen die in overeenstemming was met
het risico. Daarnaast hadden zij er niet mee mogen
instemmen dat zij de meest achtergestelde schuldeiser van
VAOP werden terwijl hun bestaande vorderingen van een
hogere rangorde waren. Het feit dat de lening achterges-
teld is maakt terugvordering in geval van faillissement
aanzienlijk minder waarschijnlijk.

(17)

(18

=

(20)

(22)

De verstrekkers van de achtergestelde lening waren ook
de aandeelhouders van VAOP. Daarom moesten zij, bij
het evalueren van potentiéle verliezen in geval van faillis-
sement (in vergelijking met de verliezen bij omzetting van
de bestaande vorderingen in een lening), rekening houden
met het verwachte verlies op hun bestaande vorderingen
en op de waarde van hun aandelen. In beginsel zou deze
stand van zaken de aandeelhouders ertoe kunnen
aanzetten zich ten aanzien van de voorwaarden van de
lening soepeler op te stellen om de waarde van hun
aandelen te behouden indien deze houding hun algemeen
een financieel gunstiger resultaat kon waarborgen. Redelij-
kerwijs kan echter worden aangenomen dat de waarde
van hun aandelen op het tijdstip waarop de lening werd
verstrekt te verwaarlozen was aangezien de boekwaarde
van het aandelenkapitaal ver onder nul lag. Een drastische
ommekeer ten goede viel niet te verwachten en het faillis-
sement dreigde. Onder deze omstandigheden was er voor
de lokale overheden geen bijzondere reden om soepeler
voorwaarden voor de lening te aanvaarden aangezien deze
opoffering alleen ten goede zou zijn gekomen aan de
overige crediteuren van VAOP en niet aan hen als
aandeelhouders.

Concluderend kan worden gezegd dat de achtergestelde
lening een voordeel voor VAOP lijkt te hebben verschaft
dat de onderneming onder normale marktvoorwaarden
niet zou hebben gekregen.

Selectiviteit

VAOP is de enige begunstigde van de maatregelen.

Gevolgen voor het handelsverkeer tussen lidstaten

Enkele rechtstreekse concurrenten van VAOP  zijn
dochters van buitenlandse maatschappijen. De steun
verhindert daarom potentieel dat buitenlandse bedrijven
zich op de Nederlandse markt vestigen of hun activiteiten
daar uitbreiden. Daarnaast bestaat er ten aanzien van het
afvalpapier en glas dat door VAOP wordt ingezameld een
intensieve handel. Zo ondertekende VAOP een 10-jarige
overeenkomst voor de levering van 2 miljoen ton afvalpa-
pier met een dochteronderneming van Stora Enso in
Langerbrugge, Belgié. VAOP verkoopt haar papier ook
aan Aziatische kopers.

Concluderend lijken deze twee maatregelen te kunnen
worden aangemerkt als staatssteun overeenkomstig artikel
87, lid 1, van het EG-Verdrag.

3.2. Verenigbaarheid met het Verdrag

Geen van de uitzonderingsbepalingen van artikel 87, lid 2
is op het onderhavige geval van toepassing. Wat artikel
87, lid 3 betreft, merkt de Commissie op dat de regio
Hilversum, waar VAOP is gevestigd, niet in aanmerking
komt voor regionale steun uit hoofde van artikel 87, lid 3,
onder a) en c). De uitzonderingsbepalingen van artikel 87,
lid 3, onder b) en d) zijn uiteraard niet van toepassing.
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(23) Wat artikel 87, lid 3, onder ¢) betreft, merkt de
Commissie op dat VAOP als een middelgroot bedrijf kan
worden aangemerkt. De KMO-verordening (') is evenwel
niet van toepassing aangezien beide maatregelen exploita-
tiesteun vormen zonder dat er enige voorwaarden aan zijn
verbonden.

(24) Op grond van artikel 87, lid 3, onder c), kan steun ten
behoeve van het milieu verenigbaar worden geacht. In dit
verband heeft de Commissie de communautaire kaderre-
geling inzake staatssteun ten behoeve van het milieu (%)
vastgesteld. Aangezien de beide steunmaatregelen echter
niet verbonden zijn aan maatregelen ter bescherming van
het milieu als zodanig, liken de bepalingen van deze
kaderregeling niet van toepassing te zijn.

(25) Reddings- en herstructureringssteun voor ondernemingen
kan eveneens op basis van artikel 87, lid 3, onder ¢) als
verenigbaar worden beschouwd. De richtsnoeren voor
reddings- en herstructureringssteun (°) lijken echter niet
op de twee steunmaatregelen in kwestie van toepassing te
zijn. Ten eerste heeft BNG de lening verstrekt op een tijd-
stip waarop de onderneming niet in moeilijkheden
verkeerde in de zin van de richtsnoeren. Ten tweede werd
de lening van de lokale overheden verstrekt op een tijdstip
waarop de onderneming zich in moeilijkheden bevond
maar blijkbaar geen deel uitmaakte van een omvangrijk
herstructureringsplan waarmee de onderneming haar
levensvatbaarheid op lange termijn had kunnen herstellen,
aangezien er bijvoorbeeld geen herkapitalisatie plaatsvond
om het eigen vermogen van de onderneming te herstellen
dat derhalve in sterke mate negatief bleef.

(26) Tenslotte wijst de Commissie erop dat de bepalingen in
artikel 86, lid 2 niet op het onderhavige geval van toepas-
sing lijken. Met de twee steunmaatregelen werd niet het

() PB L 10 van 13.1.2001, blz. 33.

() PB C 37 van 3.2.2001, blz. 3.

(’) Aangezien de maatregelen van 1998 en 2001 dateren, moeten zij
worden onderzocht op basis van de in PB C 368 van 23.12.1994,
blz. 12 gepubliceerde richtsnoeren voor de eerste maatregel en op
basis van de in PB C 288 van 9.10.1999, blz. 2 gepubliceerde
richtsnoeren voor de tweede.

verlenen van een dienst van algemeen economisch belang
beoogd of bewerkstelligd, te weten de inzameling en
bewerking van afvalpapier in delen van Nederland, welke
dienst anders niet zou zijn verricht. De Commissie wijst er
namelijk op dat VAOP verscheidene concurrenten heeft
en niets wijst erop dat laatstgenoemden of andere poten-
tiéle nieuwkomers de diensten op het gebied van afvalin-
zameling die sedert 1998 door VAOP worden verstrekt,
niet hadden kunnen verrichten.

(27) De Commissie betwijfelt dan ook of de steun als verenig-
baar met de gemeenschappelijke markt kan worden
beschouwd.

4. CONCLUSIE

Gelet op de bovenstaande overwegingen verzoekt de
Commissie Nederland, in het kader van de procedure van
artikel 88, lid 2, van het EG-Verdrag, binnen één maand vanaf
de datum van ontvangst van dit schrijven zijn opmerkingen te
maken en alle dienstige inlichtingen te verstrekken voor de
beoordeling van de steun. De Commissie wil onder andere
precieze gegevens ontvangen over de aan de twee leningen in
kwestie verbonden voorwaarden en rente. In dit verband
verzoekt de Commissie Nederland haar inzichten over de toere-
kenbaarheid met betrekking tot de BNG-lening en het in hoger-
vermelde twee maatregelen vervatte voordeel te willen
meedelen. Voorts wenst zij gegevens te ontvangen over de
economische en financiéle ontwikkeling van onderneming,
inclusief de mogelijke terugbetaling van twee leningen, sedert
de toekenning van deze twee steunmaatregelen. Zij verzoekt
uw autoriteiten onverwijld een afschrift van dit schrijven aan
de potentiéle begunstigden van de steunmaatregel te doen
toekomen.”
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Ogloszenie (') w sprawie okresu dotyczacego monitorowania i oceny sytuacji zwigzanej z
prawami pracownikow na Bialorusi w kontekscie czasowego wycofania korzysci w ramach planu
ogolnych preferencji taryfowych (GSP)

(2005/C 240/09)

Na mocy art. 26 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady (WE) nr 2501/2001 (¥ wprowadzajacego plan ogdlnych
preferencji taryfowych, ustalenia preferencyjne moga zosta¢ wycofane w stosunku do kraju korzystajacego
z GSP w przypadku ,powaznego i systematycznego naruszania wolnosci zrzeszania si¢, prawa do rokowan
zbiorowych lub zasady niedyskryminacji w zakresie zatrudnienia i zawodu lub zatrudniania dzieci, zgodnie
z definicjami zawartymi w odpowiednich Konwencjach MOP.”

Na podstawie informacji otrzymanych od Miedzynarodowej Konfederacji Wolnych Zwiazkéw Zawodo-
wych (ICFTU), Europejskiej Konfederacji Zwigzkéw Zawodowych (ETUC) oraz Swiatowej Konfederacji
Pracy (WCL), Komisja przeprowadzita dochodzenie w sprawie domniemanego powaznego i systematycz-
nego naruszania wolnosci zrzeszania si¢ na Bialorusi w rozumieniu Konwencji MOP nr 87 i 98.

Komisja uwaza, iz ustalenia uzasadniaja czasowe wycofanie korzysci z powodéw okreslonych w art. 26
ust. 1 lit. b) oraz podjela decyzje, zgodnie z procedura ustanowiong w art. 39 rozporzadzenia
nr 2501/2001, aby monitorowal i oceni¢ sytuacje na Bialorusi przez okres szeSciu miesigcy. Komisja
zamierza przedlozy¢ Radzie wniosek dotyczacy czasowego wycofania preferencji handlowych przyznanych
na mocy rozporzadzenia nr 2501/2001, o ile przed uplywem wymienionego okresu, Bialoru$ nie
zobowigze si¢ do podjecia niezbednych Srodkéw zmierzajacych do podporzadkowania si¢ w terminie
o$miu miesi¢cy zasadom okreslonym w Deklaracji Migdzynarodowej Organizacji Pracy (MOP) dotyczacej
Podstawowych Zasad i Praw w Pracy z 1998 r., jak wskazano w dwunastu zaleceniach sprawozdania
Komisji Sledczej MOP z lipca 2004 .

(") Decyzja Komisji z dnia 17 sierpnia 2005 r. w sprawie monitorowania i oceny sytuacji w dziedzinie praw pracow-
nikow na Bialorusi w kontekscie czasowego wycofania preferencji handlowych.
() Dz.U. L 346 z 31.12.2001, str. 1.



C 240/42 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.9.2005

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji

(Sprawa nr COMP/M.3938 — CRH/Quester)
(2005/C 240/10)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

W dniu 15 wrzesnia 2005 r. Komisja podjela decyzj¢ o nie sprzeciwianiu si¢ wyzej wymienionej koncen-
tracji oraz uznaniu jej za zgodng z regutami wspdlnego rynku. Powyzsza decyzja zostaje wydana na mocy
art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004. Pelny tekst decyzji jest dostepny wylacznie w
jezyku angielskim i bedzie opublikowany po uprzednim usunigciu ewentualnych tajemnic handlowych
przedsigbiorstw. Tekst decyzji bedzie dostepny:

— na stronie internetowej: Europa — Dyrekcja Generalna do spraw Konkurencji (http://europa.eu.int/
comm/competition/mergers/cases|). Strona ta zostala wyposazona w réznorodne opcje wyszukiwania,
takie jak spis firm, numeréw spraw, dat oraz spis sektoréw przemystowych, ktére moga by¢ pomocne
w znalezieniu poszczegdlnych decyzji w sprawach polaczen,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex, pod numerem dokumentu 32005M3938.
EUR-Lex pozwala na dostgp on-line do dokumentacji prawa Europejskiego. (http://europa.eu.int/eur-
lex/lex)
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