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II

(Informagje)

INFORMACJE INSTYTUC(]I 1 ORGANOW UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA

Zezwolenie na pomoc panstwa w ramach przepiséw zawartych w art. 87 i 88 Traktatu WE

Przypadki, wzgledem ktérych Komisja nie wnosi sprzeciwu

(2008/C 186/01)

Data przyjecia decyzji 13.2.2008
Numer pomocy N 130a/07
Panstwo cztonkowskie Finlandia

Region

Nazwa $rodka pomocy (i/lub nazwa
podmiotu otrzymujacego pomoc)

Tuki metsialalle

Podstawa prawna

Laki kestivin metsitalouden rahoituksesta; Asetus kestivin metsitalouden
rahoituksesta

Rodzaj srodka pomocy

Program pomocy

Cel pomocy

Utrzymanie i przywracanie ekologicznych, ochronnych i rekreacyjnych funkdji
laséw, roznorodnoéci biologicznej i zdrowych ekosysteméw lesnych

Forma pomocy

Dotacja

Budzet

90 mln EUR rocznie

Intensywnos¢ pomocy

Zmienna

Czas trwania pomocy

Do 31.12.2013

Sektory gospodarki

Lesnictwo

Nazwa i adres organu przyznajacego
pomoc

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

Inne informacje

Tekst decyzji w autentycznej wersji jezykowej, z ktérego usunieto wszystkie informacje o charakterze

poufnym, mozna znalez¢ na stronie:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids|
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Data przyjecia decyzji 19.3.2008
Numer pomocy N 314/07
Panstwo cztonkowskie Cypr

Region

Nazwa $rodka pomocy (i/lub nazwa
podmiotu otrzymujacego pomoc)

KadeoTag evioXUOEDV Yo EVEPYELEG TPOMUNOTG KL SIAQMIONG YEOPYIKOV TPOIOVTLY
OTIV €0WTEPIKI] AYOPAL KAl TIG TPITEG XMPES

Podstawa prawna

Tpoedpixod Sdrtaypa

Rodzaj §rodka pomocy

Program pomocy

Cel pomocy

Pomoc przeznaczona na dziatania promocyjne i reklame

Forma pomocy

Dotacja bezposrednia

Budzet

14 500 000 EUR

Intensywnos¢ pomocy

Do 100 % w odniesieniu do pomocy na dzialania promocyjne.
Do 40 % w odniesieniu do pomocy na reklame

Czas trwania pomocy

5 lat

Sektory gospodarki

Rolnictwo

Nazwa i adres organu przyznajacego
pomoc

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

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

CY-1421 Aevkwoia/CY-1421 Nicosia

Inne informacje

Tekst decyzji w autentycznej wersji jezykowej, z ktorego usunigto wszystkie informacje o charakterze
poufnym, mozna znalez¢ na stronie:

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

Data przyjecia decyzji

13.2.2008

Numer pomocy

N 438/A/07

Panistwo czlonkowskie

Republika Federalna Niemiec

Region

Mecklenburg-Vorpommern

Nazwa §rodka pomocy (i/lub nazwa
podmiotu otrzymujacego pomoc)

Forstmafinahmen

Podstawa prawna

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

Rodzaj §rodka pomocy

Program pomocy

Cel pomocy

Utrzymanie, przywrécenie lub poprawa ekologicznej, ochronnej i rekreacyjnej
funkdji laséw, bioréznorodnosci i zdrowego ekosystemu lesnego

Forma pomocy

Dotacja
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Budzet 32 800 000 EUR
Intensywno$¢ pomocy Zmienna

Czas trwania pomocy 2007-2015
Sektory gospodarki Rolnictwo

Nazwa i adres organu przyznajacego | Ministerium fiir Landwirtschaft, Umwelt und Verbraucherschutz M-V
pomoc D-19053 Schwerin

Inne informacje —

Tekst decyzji w autentycznej wersji jezykowej, z ktérego usunieto wszystkie informacje o charakterze
poufnym, mozna znalez¢ na stronie:

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

Data przyjecia decyzji 30.1.2008

Numer pomocy N 445/07

Panstwo cztonkowskie Republika Federalna Niemiec
Region Niedersachsen

Nazwa §rodka pomocy (i/lub nazwa | Forstbeihilfen
podmiotu otrzymujacego pomoc)

Podstawa prawna 1. Richtlinie iiber die Gewahrung von Zuwendungen zur Férderung forstwirt-
schaftlicher Maffnahmen in den Lindern Niedersachsen und Bremen

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

Rodzaj srodka pomocy Program pomocy

Cel pomocy 1. Utrzymanie, przywrdcenie lub poprawa ekologicznej, ochronnej i rekrea-
cyjnej funkji lasu, bior6znorodnosci i zdrowego ekosystemu lesnego.

2. Przywrécenie potencjalu lesnego oraz wprowadzenie dzialan zapobiega-
wezych (kod 226) zgodnie z art. 36 lit. b) ppkt (vi) oraz art. 48 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1698/2005

Forma pomocy Dotacja

Budzet 4 500 000 EUR
Intensywnos¢ pomocy 100 %

Czas trwania pomocy 2007-2013

Sektory gospodarki Rolnictwo
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Nazwa i adres organu przyznajacego
pomoc

Landwirtschaftskammer Niedersachsen
Geschiftsbereich Forderung
Johannssenstr. 10

D-30159 Hannover

Inne informacje

Tekst decyzji w autentycznej wersji jezykowej, z ktdrego usunigto wszystkie informacje o charakterze

poufnym, mozna znalez¢ na stronie:

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

Data przyjecia decyzji 3.6.2008
Numer pomocy N 514/07
Panstwo cztonkowskie Wegry

Region

Nazwa (i/lub nazwa beneficjenta)

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

Podstawa prawna

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

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

Rodzaj srodka pomocy

Program pomocy

Cel pomocy

Odszkodowanie dla producentéw winogron i producentéw owocéw z tytulu
szkéd spowodowanych wiosennym przymrozkiem w 2007 r.

Forma pomocy

Dotacje na splat¢ odsetek oraz gwarancje pafistwa

Budzet

Calkowity budzet: 160 mln HUF

Intensywnos$¢ pomocy

Intensywno$¢ pomocy w przypadku pozyczki preferencyjnej oraz gwarancji
pafistwa wynosi 22 %. Catkowita intensywno$¢ pomocy pochodzacej z odszko-
dowan przewidzianych w Ustawie o fagodzeniu skutkéw szkdd, pozyczki prefe-
rencyjnej i gwarancji pafistwa nie moze przekracza¢ 80 % wysokosci strat
produkeyjnych

Czas trwania (okres) pomocy

Trzy miesigce od daty zatwierdzenia przez Komisje

Sektory gospodarki

Rolnictwo

Nazwa i adres organu przyznajacego
pomoc

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

Inne informacje

Tekst decyzji w autentycznej wersji jezykowej, z ktorego usunigto wszystkie informacje o charakterze

poufnym, mozna znalez¢ na stronie:

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

(Sprawa COMP/M.5046 — Friesland/Campina)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 186/02)

W dniu 17 lipca 2008 r. Komisja podjela decyzje o wszczeciu postgpowania w powyzszej sprawie, po
wezesniejszym stwierdzeniu, iz zgloszona sprawa wzbudza powazne watpliwosci co do jej zgodnosci ze
wsp6lnym rynkiem. Niniejsze wszczecie postegpowania otwiera druga faze dochodzenia w stosunku do zglo-
szonej koncentracji i nie determinuje koficowej decyzji w tej sprawie. Obecna decyzja jest oparta na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004.

Komisja zaprasza zainteresowane strony trzecie do przedlozenia jej ewentualnych uwag o planowanej
koncentracji.

Spostrzezenia te musza dotrze¢ do Komisji nie pdzniej niz w ciagu 15 dni od daty niniejszej publikacji, aby
mogly zostaé w pelni wzigte po uwage podczas procedury. Moga one zosta¢ nadestane Komisji za pomoca
faksu (nr faksu: (32-2) 296 43 01 lub 296 72 44) lub listownie, z zaznaczonym numerem referencyjnym:
COMP/M.5046 — Friesland/Campina, na adres:

Commission of the European Communities

DG Competition

Merger Network

Rue Joseph IIJozef II-straat 70

B-1000 Brussels



C 186/6

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

23.7.2008

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji

rawa . — Eurogate
(Sp COMP/M.5066 — Eurogate/ APMM)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 186/03)

W dniu 5 czerwca 2008 r. Komisja podjela decyzje o nie sprzeciwianiu si¢ wyzej wymienionej koncentracji
oraz uznaniu jej za zgodna z regulami 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 przedsie-
biorstw. Tekst decyzji bedzie dostepny:

— na stronie internetowej: Europa — Dyrekcja Generalna do spraw Konkurengji (http://ec.europa.eu/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 znale-
zieniu poszczegdlnych decyzji w sprawach polaczen,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex, pod numerem dokumentu 32008M5066.
EUR-Lex pozwala na dostep on-line do dokumentacji prawa Europejskiego (http://eur-lex.europa.cu).

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji

(Sprawa COMP/M.5179 — Eramet|Tinfos)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 186/04)

W dniu 3 lipca 2008 Komisja podjeta decyzje o nie sprzeciwianiu si¢ wyzej wymienionej koncentracji oraz
uznaniu jej za zgodna z regulami wspélnego 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 angiel-
skim i bedzie opublikowany po uprzednim usunigciu ewentualnych tajemnic handlowych przedsigbiorstw.
Tekst decyzji bedzie dostepny:

— na stronie internetowej: Europa — Dyrekcja Generalna do spraw Konkurengji (http://ec.europa.cu/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 znale-
zieniu poszczegdlnych decyzji w sprawach polaczen,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex, pod numerem dokumentu 32008M5179.
EUR-Lex pozwala na dostep on-line do dokumentacji prawa Europejskiego (http://eur-lex.europa.cu).
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ZAWIADOMIENIA INSTYTUCJI I ORGANOW UNII
EUROPEJSKIE]
Kursy walutowe euro ()
22 lipca 2008 r.
(2008/C 186/05)

1 euro =

Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany
UsSD Dolar amerykaniski 1,5919 TRY  Lir turecki 1,9054
JPY Jen 169,26 AUD  Dolar australijski 1,6284
DKK Korona duriska 7,4610 CAD  Dolar kanadyjski 1,5943
GBP Funt szterling 0,79355 | HKD  Dolar hong kong 12,4119
SEK Korona szwedzka 9,4763 NZD  Dolar nowozelandzki 2,0876
CHF Frank szwajcarski 1,6174 SGD  Dolar singapurski 2,1540
ISK Korona islandzka 126,67 KRW  Won 161896
NOK Korona norweska 8,0555 ZAR  Rand 12,0362
BGN Lew 1,9558 CNY  Juan renminbi 10,8595
CZK Korona czeska 23,013 HRK  Kuna chorwacka 7,2175
EEK Korona estofiska 15,6466 IDR Rupia indonezyjska 14 562,70
HUF Forint wegierski 229,07 MYR  Ringgit malezyjski 5,1530
LTL Lit litewski 3,4528 PHP  Peso filipinskie 70,760
LVL Lat totewski 0,7034 RUB  Rubel rosyjski 36,9075
PLN Zloty polski 3,2308 THB  Bat tajlandzki 53,090
RON Lej rumuniski 3,5635 BRL Real 2,5168
SKK Korona stowacka 30,363 MXN  Peso meksykanskie 16,1339

(') Zrddho: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez ECB.
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Komunikat Komisji do rolnikéw w sprawie odlogowania poczawszy od roku 2009

(2008/C 186/06)

Komisja pragnie zwréci¢ uwage rolnikéw we Wspdlnocie na zawarty w ocenie funkcjonowania wspdlnej
polityki rolnej wniosek (COM(2008) 306 wersja ostateczna (') w sprawie zniesienia obowigzkowego odto-
gowania poczawszy od roku 2009. Wniosek ten zostal przyjety przez Komisje dnia 20 maja 2008 r. i jest
obecnie dyskutowany w Radzie, Parlamencie Europejskim i pozostalych Instytucjach Europejskich.

Stanowi on logiczng kontynuacje rozporzadzenia Rady (WE) nr 1107/2007 (%) ustalajacego odsetek
powierzchni objetej obowigzkowym odlogowaniem w roku 2008 na poziomie zerowym.

Na mocy wspomnianego wniosku rolnicy nie beda zobowiazani do odtogowania gruntéw, aby by¢ upraw-
nionymi do platno$ci wynikajacych ze zwigzanymi z nim uprawnien. Uprawnienia zwigzane z gruntami
odlogowanymi zostang zamienione na normalne uprawnienia do platnoSci. Rolnicy moga skorzystal z
wymienionego $rodka poczawszy od zasiewéw dokonanych jesienig 2008 r. lub wiosng 2009 r.

(') COM(2008) 306: wniosek r02f0rzqdzenia Rady ustanawiajacego wspodlne zasady dla systeméw wsparcia bezposredniego

dla rolnikéw w ramach wspélnej polityki rolnej i ustanawiajacego okreslone systemy wsparcia dla rolnikow; wniosek
rozporzadzenia Rady w sprawie zmian wspdlnej polityki rolnej poprzez zmiang rozporzqdzeﬁ (WE) nr 320/2006, (WE)
nr 1234/2007, (WE) nr 3/2008 oraz (WE) nr (...)[2008; wniosek dotyczacy rozporzadzenia Rady zmieniajgcego rozpo-
rzadzenie (WE) nr 1698/2005 w sprawie wsparcia rozwoju obszaréw wiejskich przez Europejski Fundusz Rolny na rzecz
Rozwoju Obszaréw Wiejskich (EFRROW).

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1107/2007 z dnia 26 wrze$nia 2007 r. wprowadzajace, w odniesieniu do odlogowania w
2008 r., odstepstwo od rozporzadzenia (WE) nr 1782/2003 ustanawiajacego wspdlne zasady dla systeméw wsparcia
bezposredniego w ramach wspdlnej polityki rolnej oraz ustanawiajacego systemy wsparcia dla rolnikow (Dz.U. L 253 z
28.9.2007, str. 1).
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ZAWIADOMIENIA PANSTW CZEONKOWSKICH

Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady 93/42[EWG dotyczacej wyrobow
medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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

(2008/C 186/07)

Data ustania domniemania
zgodnosci normy zastgpionej
(Przypis 1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy

ESO () (oraz dokument referencyjny) zastapionej

CEN EN 375:2001 —
Informacja zalaczana przez wytwérce do odczynnikow do diagnostyki
in vitro stosowanych profesjonalnie

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

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Termin mingt
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku — Czg$¢ 1: Wymagania i (30.4.2001)
badania na nieobecno$¢ dziur

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Termin minagt
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Czg$¢ 2: Wymagania i (30.4.2001)
badania dotyczace whasciwosci fizycznych

CEN EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 Termin mingt
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Czg$¢ 3: Wymagania i (30.6.2007)
badania w ocenie biologicznej

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Termin mingt
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyrobéw (30.4.2002)
medycznych okreslanych jako ,STERYLNE” — Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —
Sterylizacja wyrobow medycznych — Wymagania dotyczacych wyrobéw

medycznych okre$lanych jako ,STERYLNE” — Czg$¢ 2: Wymagania
odnoszace si¢ do wyrobow medycznych poddanych procesom asep-
tycznym

CEN EN 591:2001 —
Instrukcje uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych profe-
sjonalnie

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




C 186/10 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 23.7.2008
ESO (1 Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy Data ustania domniema'nia .
(") ) S zgodnosci normy zastgpionej
(oraz dokument referencyjny) zastgpionej .
(Przypis 1)
CEN EN 737-1:1998 —
Systemy rurociggowe dla gazéow medycznych — Cze$¢ 1: Jednostki
konicowe dla sprezonych gazéw medycznych i podcisnienia
CEN EN 737-4:1998 —
Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Cze$¢ 4: Jednostki
koncowe dla systeméw oczyszczania gazéw do narkozy
CEN EN 794-1:1997 —
Pompy oddechowe — Czg$¢ 1: Szczegdlowe wymagania dla pomp odde-
chowych stosowanych w intensywnej terapii
EN 794-1:1997/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 —
Respiratory — Czg$¢ 3: Wymagania szczegétowe dla respiratoréw stoso-
wanych w medycynie ratunkowej i w czasie transportu
EN 794-3:1998/A1:2005 Przypis 3 Termin mingt
(31.12.2005)
CEN EN 980:2008 EN 980:2003 31.5.2010
Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych
CEN EN 1041:1998 —
Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym
CEN EN 1060-1:1995 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cz¢$¢ 1: Wymagania ogdlne
EN 1060-1:1995/A1:2002 Przypis 3 Termin mingt
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg¢§¢ 2: Wymagania dodatkowe
dotyczace sfigmomanometréw mechanicznych
CEN EN 1060-3:1997 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg§¢ 3: Wymagania dodatkowe
dotyczace elektromechanicznych systeméw do pomiaru cisnienia krwi
EN 1060-3:1997/A1:2005 Przypis 3 Termin mingt
(30.6.2006)
CEN EN 1060-4:2004 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze§¢ 4: Metody badan w celu
wyznaczenia ogélnej dokladnosci ukladu automatycznych nieinwazyjnych
sfigmomanometréw
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Termin minagt
Butle do gazéw — Znakowanie butli (z wylaczeniem LPG) — Czg$¢ 3: (31.10.2004)
Kod barwny
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Termin mingt
Rurki tracheostomijne — Cz¢§¢ 2: Rurki pediatryczne (31.12.2005)
CEN EN 1422:1997 —

Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na tlenek etylenu —
Wymagania i metody badania
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CEN EN 1618:1997 —
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe — Metody badania wspélnych
wihasciwosci

CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Narzedzia (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 minagt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Materialy (31.12.2004)

CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Wszczepy (31.12.2004)
dentystyczne

CEN EN 1707:1996 —

Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiel i
niektorych innych wyrobéw medycznych — taczniki z zamkiem

CEN EN 1782:1998 —
Rurki tchawicze i tgczniki

CEN EN 1789:2007 EN 1789:1999 Termin mingt
Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambulanse drogowe (30.11.2007)

CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Termin minagt
Worki oddechowe do aparatéw do znieczulenia (ISO 5362:2000, modi- (31.12.2005)
fied)

CEN EN 1865:1999 —

Wymagania dotyczace noszy i innego sprzetu do przemieszczania

pacjenta, stosowanego w ambulansach drogowych
CEN EN 1970:2000 —

Lézka regulowane dla 0s6b niepelnosprawnych — Wymagania i metody

badan

EN 1970:2000/A1:2005 Przypis 3 Termin mingt

(30.9.2005)

CEN EN 1985:1998 —

Pomoce do chodzenia — Wymagania ogélne i metody badan
CEN EN ISO 3826-3:2007 —

Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzka i skladniki

krwi — Czg$¢ 3: Systemy workéw na krew z elementami zintegrowa-

nymi (ISO 3826-3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Termin mingt
Prezerwatywy lateksowe — Wymagania i metody badan (ISO (31.8.2005)
4074:2002)

CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Termin mingt

Wyposazenie do anestezji i oddychania — Slownictwo (ISO 4135:2001)

(28.2.2002)
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CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Termin minagt
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Eaczniki stozkowe — Czgs¢ 1: (30.11.2004)
Stozki i gniazda (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 EN 1281-2:1995 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — taczniki stozkowe — Czg$é 2: (29.2.2008)
Gwintowane laczniki stozkowe przeznaczone do duzego obcigzenia (ISO
5356-2:2006)

CEN EN ISO 5359:2008 EN 739:1998 30.6.2010
Zespoly wezy niskoci$nieniowych do gazéw medycznych (ISO
5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2007 EN 1280-1:1997 Termin mingt
Parowniki anestezjologiczne — Kodowane systemy napelniania (ISO (30.6.2008)
5360:20006)

CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Termin mingt
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Rurki tracheostomijne — (31.1.2005)
Czg$¢ 1: Rurki i faczniki do stosowania u oséb dorostych (ISO
5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Termin minagt
Implanty naczyniowo-sercowe — Protezy zastawek serca (ISO (30.6.2006)
5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2006 —

Implanty neurochirurgiczne — Jalowe, jednorazowego uzytku zastawki i
elementy do leczenia wodoglowia (ISO 7197:2006)

CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Termin minagt
Wyposazenie do anestezji i oddychania — Laryngoskopy do intubagji (30.6.2004)
tracheostomijnej (ISO 7376:2003)

CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 30.4.2009
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Czg$¢ 1: Systemy ruro-
ciagowe do sprezonych gazéw medycznych i prézni (ISO 7396-1:2007)

CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 30.4.2009
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Czg$é 2: Systemy odpro-
wadzajace zuzyte gazy anestetyczne (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2002 —

Antykoncepcyjna wkladka wewnatrzmaciczna z miedzia — Wymagania i
badania (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Jatowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku — Czg$é 3: Auto-
matycznie niezdatne po uzyciu strzykawki do szczepienia ustalong dawka
(ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2006 —
Jatowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku — Czg$¢ 4: Strzy-
kawki o wlasciwosciach zapobiegajacych ponownemu uzyciu (ISO
7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 Termin ming}

Nawilzacze drég oddechowych do medycznego stosowania — Szczegd-
fowe wymagania dotyczace nawilzaczy oddechowych (ISO 8185:2007)

(31.1.2008)
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CEN EN ISO 8359:1996 —

Koncentratory tlenu do medycznego stosowania — Wymagania bezpie-

czefistwa (ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 —

Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego — Czg$¢ 4: Zestawy jednorazo-

wego uzytku do infuzji do podawania grawitacyjnego (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Wziewne systemy znieczulajgce — Czg§¢ 2: Uklady oddechowe do znie-
czulania (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Wziewne systemy znieczulajgce — Cze$¢ 3: Systemy przesylania i
odbioru aktywnych ukladéw usuwania zuzytych gazéw anestetycznych
(ISO 8835-3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2004 —

Wziewne systemy znieczulajgce — Czg$¢ 4: Urzadzenia dostarczajace
pary $rodkow anestetycznych (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Wziewne systemy znieczulajace — Cze$¢ 5: Respiratory w aparacie do
znieczulenia (ISO 8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006

CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wymienniki ciepla i wilgoci
(HME) do nawilzania gazéw oddechowych u ludzi — Czg§¢ 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 minimalna pojemnosciag odde-
chowg 250 ml (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2004 —
Implanty neurochirurgiczne — Samozamykalne wewnatrzczaszkowe
klipsy do tetniakéw (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Termin mingt
Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace (30.9.2005)
podstaw bezpieczefistwa i zasadniczych parametréw wyposazenia pulsok-
symetréw do medycznego stosowania (ISO 9919:2005)

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

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Termin mingt
Medyczne urzadzenia odsysajace — Czg§¢ 2: Urzadzenia odsysajace nape- (29.2.2000)
dzane recznie (ISO 10079-2:1999)
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CEN

EN ISO 10079-3:1999
Medyczne urzadzenia odsysajace — Czg$¢ 3: Urzadzenia odsysajace zasi-
lane prézniowo lub ci$nieniowo (ISO 10079-3:1999)

EN ISO 10079-3:1996

Termin minat
(29.2.2000)

CEN

EN ISO 10328:2006
Protetyka — Badanie kostrukeji protez koniczyn dolnych — Wymagania i
metody badan (ISO 10328:2006)

CEN

EN ISO 10524-1:2006

Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Czg§¢ 1:
Reduktory cisnienia i reduktory cisnienia z przyrzadami mierzacymi prze-
plyw (ISO 10524-1:2006)

EN 738-1:1997

31.10.2008

CEN

EN ISO 10524-2:2006

Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Czg§¢ 2:
Reduktory do  przewodéw rozgalezionych i liniowych (ISO
10524-2:2005)

EN 738-2:1998

31.10.2008

CEN

EN ISO 10524-3:2006
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Czg§é 3:
Reduktory ci$nienia zintegrowane z zaworami butli (ISO 10524-3:2005)

EN 738-3:1998

31.10.2008

CEN

EN ISO 10524-4:2008
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Czg$¢ 4:
Reduktory niskoci$nieniowe (ISO 10524-4:2008)

EN 738-4:1998

30.6.2010

CEN

EN ISO 10535:2006
Podnosniki do przemieszczania oséb niepelnosprawnych — Wymagania
i metody badan (ISO 10535:2006)

EN ISO 10535:1998

Termin minat
(30.6.2007)

CEN

EN ISO 10555-1:1996
Jalowe cewniki wewngtrznaczyniowe do jednorazowego uzytku —
Czg§¢ 1: Wymagania ogélne (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

Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Wymagania szczegd-
fowe dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania
— Czg$¢ 2: Wentylatory do domowej opieki dla pacjentéw stale korzysta-
jacych z wentylatora (ISO 10651-2:2004)

EN 794-2:1997

Termin minat
(31.1.2005)

CEN

EN ISO 10651-4:2002
Wentylatory plucne — Cze$¢ 4: Wymagania szczegblowe dotyczace
resuscytatoréw obstugiwanych recznie (ISO 10651-4:2002)

CEN

EN ISO 10651-6:2004

Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Wymagania szczegd-
fowe dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania
— Cz¢8¢ 6: Wentylatory do domowej opieki, urzadzenia wspomagajace
(ISO 10651-6:2004)

CEN

EN ISO 10993-1:2003
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 1: Ocena i badanie
(ISO 10993-1:2003)
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CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 3: Badania genotok- (30.4.2004)
sycznosci, rakotworczodci i toksycznego wplywu na rozrodczo$é (ISO
10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 4: Wybodr badan dla (30.4.2003)
interakcji z krwig (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Przypis 3 Termin mingt
(31.1.2007)

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

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 6: Badania miejscowej (31.10.2007)
reakgji po implantagji (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 9: Ramowy plan iden-
tyfikacji i oznaczania ilo$ciowego potencjalnych produktéw degradacji
(ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 10: Metody badania (31.3.2003)
dzialania draznigcego 1 nadwrazliwosci typu opdznionego (ISO
10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Przypis 3 Termin mingt
(31.1.2007)

CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 11: Badania toksycz- (28.2.2007)
nosci ogdlnoustrojowej (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2007 EN ISO 10993-12:2004 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg§¢ 12: Przygotowanie (31.5.2008)
probki i materialy odniesienia (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:1998 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 13: Identyfikacja i
oznaczanie ilosciowe produktéow degradacji wyrobow medycznych z poli-
meréw (ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg§¢ 14: Identyfikacja
i oznaczanie ilosciowe 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$¢ 16: Projektowanie
badan toksykokinetycznych produktéw degradacji i substancji wymywal-
nych (ISO 10993-16:1997)
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CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 17: Ustalenie doz-
wolonych  granic  dotyczacych ~ wymywalnych ~ substancji ~ (ISO
10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 18: Charakterystyka
chemiczna materiatéw (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Tlenek
etylenu — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i
rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metoda
radiacyjna — Cz¢§¢ 1: Wymagania dotyczace rozwoju, walidacji i ruty-
nowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 —

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Promienio-
wanie jonizujace — Czg$¢ 2: Ustalanie dawki sterylizacyjnej

CEN EN ISO 11138-2:2006 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Systemy
wskaznika biologicznego — Czg$¢ 2: Zastosowanie W ocenie procesow
sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Systemy
wskaznika biologicznego — Czg$¢ 3: Zastosowanie w ocenie procesow
sterylizacji cielem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Termin minagt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Wskazniki (31.1.2006)
chemiczne — Czg$¢ 1: Wymagania og6lne (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 EN 867-3:1997 Termin minagt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Wskazniki (30.9.2007)
chemiczne — Czg$¢ 3: Systemy wskaznika Klasy 2 do stosowania w
teScie penetracji pary wodnej Bowiego Dicka (ISO 11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Termin mingt
Jednostki zaopatrzenia medycznego (ISO 11197:2004) (30.6.2005)

CEN | ENISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Termin mingt
Opakowania przeznaczone do finalnie —sterylizowanych wyrobéw (30.4.2007)
medycznych — Cz¢§¢ 1: Wymagania dotyczace materialéw, systemow
barier sterylnych i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 —

Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych — Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace proceséw zestawiania,
ksztattowania i uszczelniania (ISO 11607-2:2006)
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(Przypis 1)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 Termin mingt
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody mikrobiologiczne — EN 1174-2:1996 (31.10.2006)
Czg§¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach (ISO 2.

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

CEN EN ISO 11810-2:2007 —
Lasery i sprzgt laserowy — Metoda badania i klasyfikacja odpornosci
oblozen chirurgicznych iflub oston ochronnych pacjenta na dzialanie
wigzki laserowej — Czg$¢ 2: Zaplon wtérny (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 EN 13503-8:2000 Termin mingt
Implanty oftalmiczne — Soczewki wszczepialne — Czg$¢ 8: Wymagania (31.1.2007)
podstawowe (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Termin mingt
Optyka i przyrzady optyczne — Lasery i sprzgt laserowy — Wyznaczanie (31.10.2003)
odpornosci trzonéw rurek dotchawiczych na promieniowanie laserowe
(ISO 11990:2003)

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 — Czg$¢ 3: Wyroby wewnatrzna-
czyniowe

CEN EN 12011:1998 —
Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych implantéw chirur-
gicznych — Wymagania ogélne

CEN EN 12182:1999 —
Pomoce techniczne dla os6b niepetnosprawnych — Wymagania ogélne i
metody badaf

CEN EN 12322:1999 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pozywki mikrobiologiczne
— Kryteria oceny dzialania pozywek mikrobiologicznych
EN 12322:1999/A1:2001 Przypis 3 Termin mingt

(30.4.2002)

CEN EN 12342:1998 —
Rurki oddechowe przeznaczone do stosowania z aparatami do narkozy i
pompami oddechowymi

CEN EN 12470-1:2000 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 1:Termometry szklane z urzadzeniem
maksymalnym, napelniane ciecza metaliczng

CEN EN 12470-2:2000 —

Termometry lekarskie — Czg$¢ 2: Termometry zmiennofazowe (matryca
punktowa)




C186/18 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 23.7.2008
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(Przypis 1)
CEN | EN 12470-3:2000 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 3: Termometry elektryczne kompaktowe
z urzadzeniem maksymalnym (nieprognozujace i prognozujace)
CEN EN 12470-4:2000 —
Termometry lekarskie — Cz¢§¢ 4: Termometry elektryczne do pomiaréw
ciaglych
CEN EN 12470-5:2003 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 5: Termometry do uszu dzialajgce na
podczerwien (z urzadzeniem maksymalnym)
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Oprawy okularowe — Wymagania i metody (28.2.2005)
badaii (ISO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 —
Polgczenia rurek do pobierania probek gazéw w urzadzeniach anestezjo-
logicznych i respiratorach
CEN EN 13060:2004 —
Male sterylizatory parowe
CEN EN 13220:1998 —
Urzadzenia do pomiaru przeptywu do polgczenia z jednostkami korico-
wymi systeméw rurociggowych gazéw medycznych
CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 31.7.2009
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania dla EN ISO 13485:2000
celéw przepisow prawnych (ISO 13485:2003) EN 1SO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13544-1:2007 EN 13544-1:2001 Termin minat
Sprzet oddechowy do terapii — Cze$¢ 1: Uklady nebulizujace i ich (31.10.2007)
elementy
CEN EN 13544-2:2002 —
Sprzet oddechowy do terapii — Czg$¢ 2: Przewody i polaczenia
CEN EN 13544-3:2001 —
Sprzet oddechowy do terapii — Czg§¢ 3: Urzadzenia do pobierania
powietrza
CEN EN 13624:2003 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowe zawiesi-
nowe badanie w celu oceny dzialania grzybobéjczego chemicznych
§rodkéw dezynfekcyjnych przeznaczonych do narzedzi uzywanych w
medycynie — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)
CEN EN 13718-1:2002 —
Srodki transportu medycznego powietrznego, wodnego i terenowego —
Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace interfejsow wyrobéw medycznych zapew-
niajace ciaglo§¢ opieki nad pacjentem
CEN EN 13726-1:2002 —

Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Czg$¢ 1: Aspekty
dotyczace chtonnosci
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CEN

EN 13726-2:2002
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Czg$¢ 2: Transmisja
pary wilgoci przez opatrunki z folia pétprzepuszczalng

CEN

EN 13727:2003

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowe zawiesi-
nowe badanie w celu oceny dzialania bakteriobdjczego chemicznych
srodkéw dezynfekcyjnych przeznaczonych do narzedzi uzywanych w
medycynie — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)

CEN

EN 13824:2004
Sterylizacja wyrobow medycznych — Postgpowanie aseptyczne z plyn-
nymi wyrobami medycznymi — Wymagania

CEN

EN 13867:2002
Koncentraty dla hemodializy i zwigzanych terapii

CEN

EN 13976-1:2003
Systemy ratunkowe — Transport inkubatoréw — Czg$¢ 1: Warunki doty-
czace interfejsu

CEN

EN 13976-2:2003
Systemy ratunkowe — Transport inkubatoréw — Cze$¢ 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

CEN

EN ISO 14155-1:2003
Badania kliniczne wyrobéw medycznych przeznaczonych dla ludzi —
Czg$¢ 1: Ogdlne wymagania (ISO 14155-1:2003)

EN 540:1993

Termin mingt
(31.8.2003)

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 pochodzenia zwierzgcego — Walidacja i rutynowa kontrola
sterylizacji cieklymi chemicznymi $rodkami sterylizujgcymi  (ISO
14160:1998)

CEN

EN 14180:2003
Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na niskotemperatu-
rowa par¢ wodng i formaldehyd — Wymagania i badanie

CEN

EN 14299:2004

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegélne dotyczace
implantéw sercowych i naczyniowych — Specyficzne wymagania dla
stentow tetniczych

CEN

EN 14348:2005

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowa zawiesi-
nowa metoda okreslania pratkobdjczego dziatania chemicznych $rodkéw
dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w obszarze medycznym,
w tym $rodkéw do dezynfekgji narzedzi — Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 1)
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dniesienie i ' h . . Odniesienie d Data ustania domniemania
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(Przypis 1)
CEN EN ISO 14408:2005 —
Rurki dotchawicze zaprojektowane dla chirurgii laserowej — Wymagania
dotyczace znakowania i informacji towarzyszacych (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Soczewki kontaktowe i produkty do konserwacji (31.12.2002)
soczewki kontaktowej — Wymagania podstawowe (ISO 14534:2002)
CEN EN 14561:2006 —
Chemiczne §rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowe badanie z
uzyciem no$nika w celu oceny dzialania bakteriobdjczego dla narzedzi
stosowanych w medycynie — Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 2)
CEN EN 14562:2006 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowe badanie z
uzyciem nosnika w celu oceny dzialania grzybobdjczego i bodjczego
wobec grzybéw drozdzopodobnych dla narzedzi stosowanych w medy-
cynie — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)
CEN EN ISO 14602:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty stuzace do osteosyntezy
— Wymagania szczeg6towe (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Szczegblne wymagania dotyczace
implantéw piersi — Wymagania szczegétowe (ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2008 EN ISO 14630:2005 31.7.2008
Pomieszczenia czyste i zwiazane z nimi Srodowiska kontrolowane —
Czg$¢ 6: Stownik (ISO 14630:2008)
CEN EN 14683:2005 —
Maski chirurgiczne — Wymagania i metody badan
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Soczewki okularowe — Wymagania podstawowe (30.11.2003)
dotyczace gotowych soczewek nie okrojonych (ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 —
Zbiorniki cisnieniowe do przebywania ludzi (PVHO) — Systemy wielo-
miejscowych komoér cisnieniowych do leczenia hiperbarycznego —
Ogdlne wymagania techniczne, wymagania bezpieczenstwa, badania
CEN EN ISO 14937:2000 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ogélne
wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opra-
cowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw
medycznych (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory — Przydatno$¢ do stosowania
z tlenem (ISO 15001:2003)
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CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Termin mingt
Przyrzady oftalmiczne — Wymagania podstawowe i metody badan — (31.12.2006)
Czg§¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace przyrzadéw oftalmicznych (ISO
15004-1:20006)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nazewnictwo — Specyfikacja systemu nazewnictwa dotyczacego
wyrobéw medycznych do celow wymiany danych objetych przepisami
(18O 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Przypis 3 Termin mingt
(31.8.2004)
CEN EN 15424:2007 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Niskotemperaturowa para wodna i
formaldehyd — Wymagania dotyczace opracowania, walidacji i ruty-
nowej kontroli proceséw sterylizacji dla wyrobéw medycznych
CEN EN 15546-1:2008 —
Laczniki z otworami o malej $rednicy do przenoszenia plyndw i gazéw
stosowane w medycynie ogélnej — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne
CEN EN ISO 15747:2005 —
Pojemniki z tworzyw sztucznych na plyny do iniekcji dozylnych (ISO
15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 —
Myjnie-dezynfektory — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne, terminy i definicje
oraz badania (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 —
Myjnie-dezynfektory — Cz¢§¢ 2: Wymagania i badania dotyczace myjni-
dezynfektoréw przeznaczonych do dezynfekcji termicznej przyrzadow
chirurgicznych, sprzgtu anestezjologicznego, misek, naczyn, pojemnikéw,
utensyliow, sprzetu szklanego itp — (ISO 15883-2:2006)
CEN EN ISO 15883-3:2006 —
Myjnie-dezynfektory — Cz¢§¢ 3: Wymagania i badania dotyczace myjni-
dezynfektoréw przeznaczonych do dezynfekeji termicznej pojemnikéw
na wydaliny i wydzieliny ludzkie (ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 15883-4:2008 —
Myjnie-dezynfektory — Cz¢$¢ 4: Wymagania i badania dotyczace myjni-
dezynfektorow przeznaczonych do dezynfekcji chemicznej termolabil-
nych endoskopéw (ISO 15883-4:2008)
CEN EN ISO 16201:2006 —
Pomoce techniczne dla oséb niepelnosprawnych — Systemy kontroli
Srodowiska dnia codziennego (ISO 16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2007 EN ISO 17510-1:2002 Termin minat
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu — Cze$¢ 1: Maski i stoso- (30.4.2008)
wane wyposazenie (ISO 17510-1:2007)
CEN EN ISO 17510-2:2007 EN ISO 17510-2:2003 Termin mingt

Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu — Czg§¢ 2: Maski i wypo-
sazenie do nakladania (ISO 17510-2:2007)

(30.4.2008)
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(Przypis 1)
CEN EN ISO 17664:2004 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Informacje dostarczane przez
wytworcg odnoszace si¢ do procesu ponownej sterylizacji wyrobéw
medycznych (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Cieplo
wilgotne — Czg§¢ 1: Wymagania dotyczace opracowania, walidacji i
rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2005 —

Przeno$ne systemy cieklego tlenu do medycznego stosowania — Wyma-
gania szczeg6towe (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2005 —
Sprzgt oddechowy — Monitory dla niemowlat — Wymagania szczegd-
towe (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 —
Urzadzenia medyczne do przechowywania tlenu i mieszanin tlenu —

Wymagania szczegélowe (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 Termin minagt
Systemy szynowe do podtrzymywania wyposazenia medycznego (ISO (30.6.2008)
19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 —

Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiel i

niektérych innych wyrobéw medycznych — Czes¢ 1: Wymagania ogélne

(ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 Przypis 3 Termin mingt

(31.5.1998)
CEN EN ISO 21171:2006 —

Rekawice medyczne — Oznaczanie pudru usuwalnego z powierzchni

(ISO 21171:20006)

CEN EN ISO 21534:2007 EN 12010:1998 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastgpujace stawy — (31.3.2008)
Wymagania szczegdlne (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2007 EN 12563:1998 Termin minagt
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zast¢pujace stawy — (31.3.2008)
Wymagania specyficzne dotyczace implantéw zastgpujacych stawy biod-
rowe (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 EN 12564:1998 Termin mingt
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastgpujace stawy — (31.3.2008)
Wymagania specyficzne dotyczace implantow zastepujacych stawy kola-
nowe (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 EN 12598:1999 Termin mingt

Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace
podstaw bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw monitoréw gazow
oddechowych (ISO 21647:2004)

EN 864:1996
ENISO 11196:1997

(31.5.2005)

EN ISO 21647:2004/AC:2006
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CEN EN ISO 21649:2006 —
Wstrzykiwacze beziglowe do uzytku medycznego — Wymagania i
metody badan (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 Termin mingt
Wysokoci$nieniowe elastyczne polaczenia do stosowania z systemami (31.12.2007)
gazow medycznych (ISO 21969:2005)

CEN EN ISO 22442-1:2007 EN 12442-1:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne wykorzystujgce tkanki zwierzece i ich pochodne — (30.6.2008)
Czg§¢ 1: Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 EN 12442-2:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — (30.6.2008)
Czg§¢  2: Kontrola pozyskiwania, zbierania i postgpowania (ISO
22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 EN 12442-3:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne — (30.6.2008)
Czgs¢ 3: Walidacja eliminagji iflub inaktywacji wiruséw i czynnikéw
zakaznej encefalopatii gabczastej (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Termin mingt
Zewnetrzne protezy koficzyn i zewnetrzne ortezy — Wymagania i (30.4.2007)
metody badan (ISO 22523:2006)

CEN EN ISO 22610:2006 —
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw opera-
cyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu
medycznego i wyposazenia — Metoda wyznaczania odpornodci na prze-
nikanie bakterii w stanie mokrym (ISO 22610:2006)

CEN EN ISO 22612:2005 —
Odziez do ochrony przed czynnikami zakaznymi — Metoda badania
odpornosci na przenikanie drobnoustrojéw na sucho (ISO 22612:2005)

CEN EN ISO 22675:2006 —
Protetyka — Badanie protez stawu skokowego i stopy — Wymagania i
metody bada (ISO 22675:2006)

CEN EN ISO 23328-1:2008 EN 13328-1:2001 30.9.2008
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane w anestezji i do sztucznego
oddychania — Czg$¢ 1: Metoda oceny skutecznosci filtracji z uzyciem
roztworu soli (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2008 EN 13328-2:2002 30.9.2008
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane w anestezji i do sztucznego
oddychania — Czg§¢ 2: Aspekty nie dotyczace filtracji (ISO
23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 Termin mingt

Urzadzenia do anestezji i oddychania — Przeplywomierze szczytowych
warto$ci przeplywu oddechowego dla oceny funkeji oddechowych przy
naturalnym oddechu (ISO 23747:2007)

(31.1.2008)
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Odniesienic i ' h . . Odniesienie d Data ustania domniemania
ESO (]) niesienie 1 tytutr normy z armqmzowane] n1651eme' (0] r}ormy ZgOanéCi normy zastapionei
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(Przypis 1)
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)

(') ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN: Europejski Komitet Normalizacyjny: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, tel.: (32-2) 550 08 11, faks: (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.cu),
— Cenelec: Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, tel: (32-2) 519 68 71, faks: (32-2) 519 69 19
(http:/[www.cenelec.org),
— ETSI: Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel.: (33) 492 94 42 00, faks: (33) 493 65 47 16
(http:/[www.etsi.org).

Przypis 1 Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okre$lona przez euro-
pejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt,
ze w niektdorych szczegdlnych przypadkach data ustania i data domniemania moga nie by¢
tozsame.

Przypis 3 W przypadku zmian, normg, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wczes-
niejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma
(kolumna 3) skfada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wczeSniejszymi zmianami, o ile takie mialy
miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Uwaga:

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

— Publikacja odniesiet w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s3 dostgpne we
wszystkich jezykach Wspdlnoty.

— Lista ta zastepuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

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

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

() Dz.U.L 204z 21.7.1998, str. 37.
() Dz.U.L217z5.8.1998, str. 18.
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C 186/25

Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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

(2008/C 186/08)

ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania domniemania
zgodnosci normy zastgpionej
(Przypis 1)

CEN

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

CEN

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

CEN

EN 556-1:2001

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyrobéw
medycznych okreslanych jako ,STERYLNE” — Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556:1994 + A1:1998

Termin mingt
(30.4.2002)

CEN

EN 556-2:2003

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczacych wyrobéw
medycznych okre$lanych jako ,STERYLNE™ — Czg§¢ 2: Wymagania
odnoszace si¢ do wyroboéw medycznych poddanych procesom asep-
tycznym

CEN

EN 591:2001
Instrukcje uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych profe-
sjonalnie

CEN

EN 592:2002
Instrukcja uzycia przyrzadow do diagnostyki in vitro stosowanych do
samokontroli wykonywanej przez pacjenta

CEN

EN 980:2008
Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych

EN 980:2003

31.5.2010

CEN

EN 12286:1998

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielkosci w préb-
kach pochodzenia biologicznego — Prezentacja referencyjnych procedur
pomiarowych

EN 12286:1998/A1:2000

Przypis 3

Termin mingt
(24.11.2000)

CEN

EN 12287:1999
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielkosci w préb-
kach pochodzenia biologicznego — Opis materialéw referencyjnych

CEN

EN 12322:1999
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pozywki mikrobiologiczne
— Kryteria oceny dzialania pozywek mikrobiologicznych

EN 12322:1999/A1:2001

Przypis 3

Termin mingt
(30.4.2002)




C 186/26 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 23.7.2008
ESO (1 Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy Daéa ustania domniema'nia .
0 (oraz dokument referencyjny) zastgpionej zgodnoscl normy zastgpionc)
(Przypis 1)
CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 31.7.2009
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania dla EN ISO 13485:2000
celéw przepiséw prawnych (ISO 13485:2003) EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13532:2002 —
Wymagania ogdlne 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 zwiazanego z odczynnikami do
diagnostyki in vitro
CEN EN 13975:2003 —
Procedury pobierania probek uzywane do badafn dopuszczajacych wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro — Aspekty statystyczne
CEN EN 14136:2004 —
Zastosowanie zewnetrznych programéw kontroli jakosci do oceny
skutecznosci procedur badawczych w diagnostyce in vitro
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 prébek krwi zylnej od ludzi
CEN EN ISO 14937:2000 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ogélne
wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opra-
cowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyroboéw
medycznych (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 —
Systemy badafi do diagnostyki in vitro — Wymagania dotyczace
systeméw monitorujacych poziom glukozy we krwi do samokontroli
wykonywanej przez pacjenta w trakcie leczenia cukrzycy (ISO
15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 —

Nazewnictwo — Specyfikacja systemu nazewnictwa dotyczacego
wyrobéw medycznych do celow wymiany danych objetych przepisami
(ISO 15225:2000)
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C 186/27

ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania domniemania
zgodnosci normy zastgpionej
(Przypis 1)

CEN

EN ISO 17511:2003

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Oznaczenia ilosciowe w
prébkach biologicznych — Metrologiczna zgodno$¢ z wzorcami wartosci
wyznaczonych dla materialéw kalibracyjnych i kontrolnych (ISO
17511:2003)

CEN

EN ISO 18153:2003

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Oznaczenia iloSciowe w
prébkach biologicznych — Metrologiczna zgodno$¢ z wzorcami wartosci
koncentracji katalitycznej enzyméw wyznaczonych dla materialéw kali-
bracyjnych i kontrolnych (ISO 18153:2003)

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Kliniczne badania laboratoryjne oraz systemy diagnostyczne in vitro —
Oznaczanie wrazliwosci czynnikéw zakaznych i ocena przydatnosci goto-
wych testow do oznaczania wrazliwosci na antybiotyki i chemioterapeu-
tyki — Czg$¢ 1: Referencyjne metody oznaczania in vitro aktywnosci
antybiotykéw i chemioterapeutykow wobec bakterii wywolujacych
choroby zakazne (ISO 20776-1:2006)

(') ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN: Europejski Komitet Normalizacyjny: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, tel.: (32-2) 550 08 11, faks: (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu),

— Cenelec: Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, tel: (32-2) 519 68 71, faks: (32-2) 519 69 19

(http:|[www.cenelec.org),

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

(http:/[www.etsi.org).

Przypis 1 Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okre$lona przez euro-
pejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt,
ze w niektdrych 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 wczes-
niejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastgpiona norma
(kolumna 4) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wczeSniejszymi zmianami, o ile takie mialy
miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad. W okre$lonym dniu ustaje

domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Uwaga:

— Wszelkie informacje na temat dostgpno$ci norm mozna uzyskal w europejskich organizacjach normali-
zacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalaczniku do dyrek-

tywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), zmienionej dyrektywa 98/48/WE ().

— Publikacja odniesiet w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s3 dostgpne we

wszystkich jezykach Wspdlnoty.

— Lista ta zastepuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

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

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

() Dz.U.L 204z 21.7.1998, str. 37.
() Dz.U.L217z5.8.1998, str. 18.
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady 90/385/[EWG w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego

osadzania
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)
(2008/C 186/09)
ESO (1 Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy Data ustania domniema.mia .
0 (oraz dokument referencyjny) zastapionej zgodnosci normy zastapionej
(Przypis 1)
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Termin minat
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyroboéw (30.4.2002)
medycznych okreslanych jako ,STERYLNE” — Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006
CEN EN 556-2:2003 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczacych wyrobéw
medycznych okre$lanych jako ,STERYLNE” — Cz¢§¢ 2: Wymagania
odnoszace si¢ do wyrobéw medycznych poddanych procesom asep-
tycznym
CEN EN 980:2008 EN 980:2003 31.5.2010
Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych
CEN EN 1041:1998 —
Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym
CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 1: Ocena i badanie
(1SO 10993-1:2003)
CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 4: Wybér badan dla (30.4.2003)
interakgji z krwig (ISO 10993-4:2002)
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Przypis 3 Termin mingt
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 5: Badania cytotok- (30.11.1999)
sycznosci in vitro (ISO 10993-5:1999)
CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 6: Badania miejscowej (31.10.2007)
reakcji po implantagji (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 9: Ramowy plan iden-
tyfikacji i oznaczania iloSciowego potencjalnych produktéw degradacji
(ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Termin mingt

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 10: Metody badania
dzialania draznigcego 1 nadwrazliwosci typu opdinionego (ISO
10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006

Przypis 3

(31.3.2003)

Termin mingt
(31.1.2007)




23.7.2008 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 186/29
ESO (1 Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy Data ustania domniema'nia .
0 (oraz dokument referencyjny) zastgpionej zgodnosci normy zastgpionej
(Przypis 1)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Badania toksycznosci ogél- (28.2.2007)
noustrojowej (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2007 EN ISO 10993-12:2004 Termin ming}
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 12: Przygotowanie (31.5.2008)
probki i materialy odniesienia (ISO 10993-12:2007)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 13: Identyfikacja i
oznaczanie ilosciowe produktéw degradacji wyrobow medycznych z poli-
meréw (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 16: Projektowanie
badan toksykokinetycznych produktéw degradacji i substancji wymywal-
nych (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg§¢ 17: Ustalenie doz-
wolonych  granic  dotyczacych ~ wymywalnych  substancji ~ (ISO
10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 18: Charakterystyka
chemiczna materiatéw (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Tlenek
etylenu — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i
rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metoda
radiacyjna — Czg¢$¢ 1: Wymagania dotyczace rozwoju, walidacji i ruty-
nowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Promienio-
wanie jonizujgce — Czg$¢ 2: Ustalanie dawki sterylizacyjnej
CEN EN ISO 11138-2:2006 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Systemy
wskaznika biologicznego — Czg$¢ 2: Zastosowanie W ocenie procesow
sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2006 —

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Systemy
wskaznika biologicznego — Czg$¢ 3: Zastosowanie w ocenie procesow
sterylizacji cielem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)
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Odniesienie i tytut normy zharmonizowanej

Odniesienie do normy

Data ustania domniemania

ESO () (oraz dokument referencyjny) zastapionej ZgOdméciPr;g;gg IZ;lstqpionej

CEN EN ISO 11140-1:2005 —

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Wskazniki
chemiczne — Czg$¢ 1: Wymagania ogélne (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Termin mingt
Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobow (30.4.2007)
medycznych — Cz¢§¢ 1: Wymagania dotyczace materialow, systeméw
barier sterylnych i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 Termin minat
Sterylizacja wyrobow medycznych — Metody mikrobiologiczne — Czgs¢ 1: EN 1174-2:1996 (31.10.2006)
Oznaczanie  populacji ~ drobnoustrojow  na  produktach  (ISO 2.

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

CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 31.7.2009
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania dla EN ISO 13485:2000
celow przepisow prawnych (ISO 13485:2003) EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007

CEN EN 13824:2004 —

Sterylizacja wyrobow medycznych — Postgpowanie aseptyczne z plyn-
nymi wyrobami medycznymi — Wymagania

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Termin mingt
Badania kliniczne wyrobéw medycznych przeznaczonych dla ludzi — (31.8.2003)
Czg$¢ 1: Ogdlne 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 14937:2000 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ogélne
wymagania dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujacego oraz opra-
cowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyroboéw
medycznych (ISO 14937:2000)

CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych (ISO 14971:2007)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Cieplo
wilgotne — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowania, walidacji i ruty-
nowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
17665-1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 —

Aktywne implantowalne wyroby medyczne — Czg$¢ 1: Wymagania
ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa, oznakowania i informacji dostarczanej
przez producenta
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Data ustania domniemania
zgodnosci normy zastgpionej
(Przypis 1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy

ESO () (oraz dokument referencyjny) zastgpionej

CEN EN 45502-2-1:2004 —
Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji — Czg$¢ 2-1: Szczegdlowe
wymagania aktywnych urzadzen medycznych do implantacji przeznaczo-
nych do leczenia bradyarytmii (stymulatory serca)

(") ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN: Europejski Komitet Normalizacyjny: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, tel.: (32-2) 550 08 11, faks: (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.cu),
— Cenelec: Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, tel: (32-2) 519 68 71, faks: (32-2) 519 69 19
(http:/[www.cenelec.org),
— ETSI: Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel.: (33) 492 94 42 00, faks: (33) 493 65 47 16
(http:|[www.etsi.org).

Przypis 1 Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreslong przez euro-
pejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fake,
ze w niektorych szczegdlnych przypadkach data ustania i data domniemania moga nie by¢
tozsame.

Przypis 3 W przypadku zmian, norma, do ktdrej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wcze$-
niejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma
(kolumna 4) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wczesniejszymi zmianami, o ile takie mialy
miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad. W okreSlonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Uwaga:

— Wszelkie informacje na temat dostgpno$ci norm mozna uzyskal w europejskich organizacjach normali-
zacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalaczniku do dyrek-
tywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), zmienionej dyrektywa 98/48/WE (3.

— Publikacja odniesiett w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sa dostepne we
wszystkich jezykach Wspdlnoty.

— Lista ta zastgpuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

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

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

() Dz.U.L 204z 21.7.1998, str. 37.
() Dz.U.L217z5.8.1998, str. 18.
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(Ogloszenia)

PROCEDURY ZWIAZANE Z REALIZACJA WSP()LNEJ POLITYKI HANDLOWE]

KOMISJA

Zawiadomienie o wszczeciu postepowania antydumpingowego dotyczacego przywozu sodu pocho-
dzacego ze Stanéw Zjednoczonych Ameryki

(2008/C 186/10)

Komisja otrzymala skarge ztozong zgodnie z art. 5 rozporzg-
dzenia Rady (WE) nr 384/96 z dnia 22 grudnia 1995 r. w
sprawie ochrony przed dumpingowym przywozem z krajow
niebedgcych czlonkami Wspdlnoty Europejskiej (') (,rozporzg-
dzenie podstawowe”), zawierajaca zarzut istnienia dumpingu w
przywozie sodu pochodzacego ze Standéw Zjednoczonych
Ameryki (.kraj, ktérego dotyczy postepowanie”), ktéry powo-
duje istotng szkode dla przemystu wspélnotowego.

1. Skarga

Skarga zostala zlozona w dniu 10 czerwca 2008 r. przez jedy-
nego producenta wspdlnotowego, Métaux Spéciaux (,MSSA
SAS”) (,skarzacy”).

2. Produkt

Produktem, ktérego dotyczy zarzut dumpingu, jest sod luzem,
pochodzacy ze Standéw Zjednoczonych Ameryki (,produkt
objety postepowaniem”), zglaszany zwykle w ramach kodu CN
ex 2805 11 00. Powyzszy kod CN podano jedynie w celach
informacyjnych.

3. Zarzut dumpingu

Zarzut dumpingu w odniesieniu do Stanéw Zjednoczonych
Ameryki jest oparty na poréwnaniu wartosci normalnej, wyli-
czonej na podstawie cen krajowych, z cenami eksportowymi
produktu objetego postepowaniem sprzedawanego na wywoz
do Wspdlnoty.

Obliczony na tej podstawie margines dumpingu jest znaczny.

4. Zarzut spowodowania szkody

Skarzacy przedstawit dowody $wiadczace o tym, Ze przywoéz
produktu objetego postepowaniem ze Standéw Zjednoczonych

(') Dz.U. L 56 z 6.3.1996, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 2117/2005 (Dz.U. L 340 z 23.12.2005,
str. 17).

Ameryki ogélnie wzrést w wartosciach bezwzglednych lub
wzrést jego udzial w rynku.

Zarzuca si¢, ze ilosci i ceny przywozonego produktu objetego
postepowaniem majg, oprécz innych skutkéw, negatywny
wplyw na udzial przemystu wspdlnotowego w rynku oraz na
poziom stosowanych przez ten przemyst cen, co ma istotne
niekorzystne skutki dla ogélnych wynikéw, sytuacji finansowej i
stanu zatrudnienia w przemysle wspdlnotowym.

5. Procedura

Po konsultacji z Komitetem Doradczym i ustaleniu, ze skarga
zostala zlozona przez przemyst wspdlnotowy lub w jego
imieniu oraz ze istniejg wystarczajace dowody uzasadniajgce
wszczecie postepowania, Komisja niniejszym wszczyna docho-
dzenie zgodnie z art. 5 rozporzadzenia podstawowego.

5.1. Procedura dotyczgca stwierdzenia dumpingu i ustalenia
szkody

W dochodzeniu ustali si¢, czy produkt objety postgpowaniem
pochodzacy ze Stanéw Zjednoczonych Ameryki jest sprzeda-
wany po cenach dumpingowych i czy dumping ten spowodowal
szkode.

a) Kwestionariusze

W celu uzyskania informacji uznanych za niezbedne dla
dochodzenia Komisja przeSle kwestionariusze do produ-
centéw przemystu wspélnotowego oraz do wszystkich zrze-
szel producentéw we Wspdlnocie, do eksporteréw/produ-
centéw w Stanach Zjednoczonych Ameryki, do wszystkich
zrzeszen  eksporteréw/producentéw, do importeréw, do
wszystkich znanych zrzeszen importeréw oraz do wiladz
odnosnego kraju wywozu.
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b) Gromadzenie informacji i przeprowadzanie przestuchan

Wszystkie zainteresowane strony niniejszym wzywa si¢ do
przedstawienia swoich opinii, a takze informagji innych niz
odpowiedzi udzielone na pytania zawarte w kwestionariuszu
oraz do dostarczenia dowodéw potwierdzajacych zglaszane
fakty. Wymienione informacje i dowody je potwierdza-
jace powinny wplyna¢ do Komisji w terminie okreslonym w
pkt 6 lit. b) niniejszego zawiadomienia.

Ponadto Komisja moze przestuchaé zainteresowane strony,
pod warunkiem, Ze wystapily one z wnioskiem o przestu-
chanie, wskazujac szczegdlne powody, dla ktérych powinny
zosta¢ wystuchane. Wniosek ten nalezy zlozy¢ w terminie
okreslonym w pkt 6 lit. ¢) niniejszego zawiadomienia.

5.2. Procedura oceny interesu Wspélnoty

Zgodnie z art. 21 rozporzadzenia podstawowego i w przy-
padku, gdy zarzuty dumpingu i spowodowania szkody sa
uzasadnione, zostanie podjeta decyzja, czy wprowadzenie
$rodkéw antydumpingowych nie bedzie sprzeczne z interesem
Wspdlnoty. Dlatego tez Komisja moze przesta¢ kwestionariusze
do znanych przedstawicieli przemystu wspélnotowego, do
importerow i reprezentujacych ich zrzeszen, do reprezentatyw-
nych uzytkownikéw oraz do reprezentatywnych organizacji
konsumentéw. Wspomniane strony, w tym dotychczas nieznane
Komisji, mogg, w terminach ustalonych w pkt 6 lit. b) niniej-
szego zawiadomienia, zglosi¢ si¢ do Komisji i przekazal
stosowne informacje, pod warunkiem, ze udowodnig istnienie
obiektywnego zwigzku pomiedzy swoja dzialalnoicia a
produktem objetym postgpowaniem. Strony, ktére postapily
zgodnie z wymogiem okreslonym w poprzednim zdaniu, moga
wystapi¢ z wnioskiem o przesluchanie, wskazujac szcze-
g6lne powody, dla ktérych powinny zostaé wystuchane, w
terminie ustalonym w pkt 6 lit. ¢) niniejszego zawiadomienia.
Nalezy zauwazy(, iz kazda informacja przedstawiona zgodnie z
art. 21 rozporzadzenia podstawowego zostanie uwzgledniona
wylacznie wtedy, gdy bedzie poparta udokumentowanymi infor-
macjami w momencie jej przedstawienia.

6. Terminy
a) Dla stron zwracajgcych sig z prosbg o przestanie kwestionariusza

Wszystkie zainteresowane strony powinny zwrdcié si¢ z
prosbg o przestanie kwestionariusza w jak najkrétszym
terminie, lecz nie péZniej niz 15 dni po opublikowaniu
niniejszego zawiadomienia w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

b) Dla stron zglaszajgcych sie, udzielajgcych odpowiedzi na pytania
zawarte w kwestionariuszu i przedktadajgcych inne informacje

Wszystkie zainteresowane strony, jezeli ich wnioski maja
zosta¢ uwzglednione podczas dochodzenia, muszg zglosic
si¢ do Komisji, przedstawi¢ swoje opinie i przedlozy¢ odpo-
wiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu lub przed-
stawi¢ wszystkie inne informacje w terminie 40 dni od daty
opublikowania niniejszego zawiadomienia w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej, o ile nie wskazano inaczej. Nalezy
zwréci¢ uwage na fakt, iz korzystanie z wigkszoSci praw
proceduralnych ustanowionych w rozporzadzeniu podsta-
wowym jest uwarunkowane zgloszeniem si¢ przez strong w
Wwyzej wymienionym terminie.

¢) Przestuchania

Wszystkie zainteresowane strony moga skladaé wnioski o
przestuchanie przez Komisj¢ w takim samym terminie
40 dni.

7. O$wiadczenia pisemne, odpowiedzi na pytania zawarte
w kwestionariuszu i korespondencja

Wszelkie o§wiadczenia i wnioski skladane przez zainteresowane
strony nalezy sklada¢ na piSmie (nie w formie elektronicznej,
chyba ze ustalono inaczej), nalezy w nich wskazaé nazwe, adres,
adres e-mail oraz numery telefonu i faksu zainteresowanej
strony. Wszelkie o$wiadczenia pisemne, facznie z informacjami
wymaganymi w niniejszym zawiadomieniu, odpowiedzi na
pytania zawarte w kwestionariuszu i korespondencje¢ dostar-
czang przez zainteresowane strony na zasadzie poufnosci nalezy
oznakowa¢ ,Limited” (') oraz, zgodnie z art. 19 ust. 2 rozporzga-
dzenia podstawowego, dolaczy¢ do nich wersje bez klauzuli
poufnosci, oznakowang ,For inspection by interested parties”.

Adres Komisji do celéw korespondencji:

European Commission
Directorate General for Trade
Directorate H

Office: J-79 4/23

B-1049 Brussels

Faks: (32-2) 295 65 05

8. Brak wspélpracy

W przypadkach, w ktérych zainteresowana strona odmawia
dostepu do niezbednych informacji, nie dostarcza ich w okreslo-
nych terminach albo znacznie utrudnia dochodzenie, istnieje
mozliwo$¢ dokonania ustalefi tymczasowych lub koncowych,
potwierdzajacych lub zaprzeczajacych, na podstawie dostepnych
fakt6w, zgodnie z art. 18 rozporzadzenia podstawowego.

W przypadku ustalenia, ze zainteresowana strona dostarczyla
nieprawdziwe lub wprowadzajace w blad informacje, informacje
te nie s3 brane pod uwage, a ustalenia mogg by¢ dokonywane
na podstawie dostgpnych faktéw. Jezeli zainteresowana strona
nie wspélpracuje lub wspélpracuje jedynie czg¢Sciowo i z tego
wzgledu ustalenia opierajg si¢ na dostgpnych faktach zgodnie z
art. 18 rozporzadzenia podstawowego, wynik moze by¢ mniej
korzystny dla wymienionej strony niz w przypadku, gdyby
strona ta wspotpracowala.

9. Harmonogram dochodzenia

Dochodzenie zostanie zamknigte, zgodnie z art. 6 ust. 9 rozpo-
rzadzenia podstawowego, w terminie 15 miesiecy poczawszy od
daty opublikowania niniejszego zawiadomienia w Dzienniku

(") Oznacza to, ze dokument przeznaczony jest jedynie do uzytku
wewnetrznego. Jest on chroniony zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostgpu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43). Jest
to dokument poufny zgodnie z art. 19 rozporzadzenia podstawowego
iart. 6 Porozumienia WTO o stosowaniu artykutu VI Ukladu ogdlnego
w sprawie taryf celnych i handlu 1994 (porozumienie antydumpin-
gowe).
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Urzgdowym Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzg-
dzenia podstawowego $rodki tymczasowe moga zosta¢ wprowa-
dzone nie pdzniej niz 9 miesiecy od daty opublikowania niniej-
szego zawiadomienia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

10. Przetwarzanie danych osobowych

Nalezy zauwazy¢, iz wszelkie dane osobowe zgromadzone
podczas niniejszego dochodzenia bedg traktowane zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0séb fizycznych w
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i
organy wspélnotowe i o swobodnym przeplywie takich
danych ().

() Dz.U.L 8212.1.2001, str. 1.

11. Rzecznik praw stron

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze w przypadku napotkania przez
zainteresowane strony probleméw zwigzanych z korzystaniem z
prawa do obrony strony te moga wystapi¢ o interwencje urzed-
nika DG ds. Handlu pelnigcego role rzecznika praw stron.
Posredniczy on w kontaktach miedzy zainteresowanymi stro-
nami i stuzbami Komisji, zapewniajac, w stosownych przypad-
kach, mediacje w kwestiach proceduralnych zwigzanych z
ochrong intereséw stron podczas postgpowania, w szczegol-
nosci w odniesieniu do spraw dotyczacych dostgpu do akt, pouf-
nosci, przedluzenia termindéw oraz rozpatrywania pisemnych
lub ustnych o$wiadczen lub uwag. Dodatkowe informacje i
dane kontaktowe zainteresowane strony moga uzyskal na
stronach internetowych rzecznika praw stron w DG ds. Handlu
(http:/[ec.europa.eu/trade).
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Zawiadomienie o wszczeciu postegpowania antysubsydyjnego dotyczacego przywozu sodu pocho-
dzjcego ze Stanéw Zjednoczonych Ameryki

(2008/C 186/11)

Komisja otrzymala skarge zlozong zgodnie z art. 10 rozporzg-
dzenia Rady (WE) nr 2026/97 w sprawie ochrony przed przy-
wozem towaréw subsydiowanych z krajow niebedacych czlon-
kami Wspdlnoty Europejskiej (') (,rozporzadzenie podsta-
wowe”), zawierajacg zarzut subsydiowania przywozu sodu
pochodzacego ze Stanéw Zjednoczonych Ameryki (kraj,
ktérego dotyczy postgpowanie”), ktére powoduje istotng szkode
dla przemystu wspélnotowego.

1. Skarga

Skarga zostala ztozona w dniu 10 czerwca 2008 r. przez jedy-
nego producenta wspolnotowego, Métaux Spéciaux (MSSA SAS)
(»skarzacy”).

2. Produkt

Produktem, ktérego dotyczy zarzut subsydiowania, jest s6d
luzem, pochodzacy ze Stanéw Zjednoczonych Ameryki
(,produkt objety postepowaniem”), zglaszany zwykle w ramach
kodu CN ex 2805 11 00. Powyzszy kod CN podano jedynie w
celach informacyjnych.

3. Zarzut subsydiowania

Zarzuca si¢, ze producenci produktu objetego postepowaniem
ze Standéw Zjednoczonych Ameryki skorzystali z szeregu subsy-
diow stanowych przyznanych przez rzad stanu Nowy Jork.
Subsydia te polegaja na przydzialach w ramach programéw
energetycznych stanu Nowy Jork na rzecz rozwoju gospodar-
czego (New York State Power Programs for Economic Develop-
ment): ,Replacement Power” i ,Expansion Power”.

Zarzuca sig, ze wyzej wymienione programy sa subsydiami,
poniewaz pociagaja za sobg wklad finansowy rzadu federalnego
Standéw Zjednoczonych Ameryki lub wiladz stanowych i przy-
nosza korzysci odbiorcom, tj. eksporterom/producentom sodu.
Zarzuca si¢ ponadto, ze programy te ograniczone sa do
konkretnych przedsigbiorstw, a zatem maja charakter szczegdlny
i wymagaja zastosowania $rodkéw wyréwnawczych.

4. Zarzut spowodowania szkody

Skarzacy przedstawit dowody $wiadczace o tym, Ze przywodz
produktu objetego postgpowaniem ze Stanéw Zjednoczonych
Ameryki ogélnie wzrést w warto$ciach bezwzglednych lub
wzrést jego udzial w rynku.

Zarzuca sig, ze ilosci i ceny przywozonego produktu objetego
postepowaniem maja, oprécz innych skutkow, negatywny
wplyw na udzial przemystu wspélnotowego w rynku oraz na
poziom stosowanych przez ten przemyst cen, co ma istotne
niekorzystne skutki dla ogélnych wynikéw, sytuacji finansowej i
stanu zatrudnienia w przemysle wspolnotowym.

5. Procedura

Po konsultacji z Komitetem Doradczym i ustaleniu, ze skarga
zostala zlozona przez przemyst wspdlnotowy lub w jego

() Dz.U.L 288z 21.10.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 461/2004 (Dz.U.L 77 z 13.3.2004, str. 12).

imieniu oraz Ze istniejg wystarczajgce dowody uzasadniajgce
wszczecie postepowania, Komisja niniejszym wszczyna docho-
dzenie zgodnie z art. 10 rozporzadzenia podstawowego.

5.1. Procedura dotyczqca stwierdzenia subsydiowania i usta-
lenia szkody

W dochodzeniu ustali sig, czy produkt objety postgpowaniem
pochodzacy ze Stanéw Zjednoczonych Ameryki jest subsydio-
wany i czy subsydia te spowodowaly szkode.

a) Kwestionariusze

W celu uzyskania informacji uznanych za niezbedne dla
dochodzenia Komisja prze$le kwestionariusze do produ-
centéw przemystu wspélnotowego oraz do wszystkich zrze-
szefi producentéw we Wspdlnocie, do eksporteréw/produ-
centéw w Stanach Zjednoczonych Ameryki, do wszystkich
zrzeszen  eksporter6w/producentéw, do importeréw, do
wszystkich znanych zrzeszefi importeréw oraz do wiadz
odnos$nego kraju wywozu.

=

Gromadzenie informacji i przeprowadzanie przestuchan

Wszystkie zainteresowane strony niniejszym wzywa si¢ do
przedstawienia swoich opinii, a takze informacji innych niz
odpowiedzi udzielone na pytania zawarte w kwestionariuszu
oraz do dostarczenia dowodéw potwierdzajacych zglaszane
fakty. Wymienione informacje i dowody je potwierdza-
jace powinny wplynaé¢ do Komisji w terminie okre§lonym w
pkt 6 lit. b) niniejszego zawiadomienia.

Ponadto Komisja moze przestuchaé zainteresowane strony,
pod warunkiem, ze wystapily one z wnioskiem o przestu-
chanie, wskazujac szczegdlne powody, dla ktérych powinny
zosta¢ wystuchane. Wniosek ten nalezy zlozy¢ w terminie
okre$lonym w pkt 6 lit. ¢) niniejszego zawiadomienia.

5.2. Procedura oceny interesu Wspélnoty

Zgodnie z art. 31 rozporzadzenia podstawowego i W przy-
padku, gdy zarzuty subsydiowania i spowodowanej przez nie
szkody sa uzasadnione, zostanie podjeta decyzja, czy zastoso-
wanie $rodkéw wyréwnawczych nie bedzie sprzeczne z inte-
resem Wspolnoty. Dlatego tez Komisja moze przestaé kwestio-
nariusze do znanych przedstawicieli przemystu wspdlnotowego,
do importeréw i reprezentujgcych ich zrzeszen, do reprezenta-
tywnych uzytkownikéw oraz do reprezentatywnych organizacji
konsumentéw. Wspomniane strony, w tym strony dotychczas
nieznane Komisji, moga, w terminach ustalonych w pkt 6 lit. b)
niniejszego zawiadomienia, zglosi¢ sie do Komisji i przekazaé
stosowne informacje, pod warunkiem, ze udowodnig istnienie
obiektywnego zwigzku pomiedzy swoja dzialalnoScia a
produktem objetym postgpowaniem. Strony, ktére postapily
zgodnie z wymogiem okreS§lonym w poprzednim zdaniu, mogg
wystapi¢ z wnioskiem o przestuchanie, wskazujgc szczegdlne
powody, dla ktérych powinny zosta¢ wystuchane, w terminie
ustalonym w pkt 6 lit. ¢) niniejszego zawiadomienia. Nalezy
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zauwazy¢, iz kazda informacja przedstawiona zgodnie z art. 31
rozporzadzenia podstawowego zostanie uwzgledniona wylacznie
wtedy, gdy bedzie poparta udokumentowanymi informacjami w
momencie jej przedstawienia.

6. Terminy
a) Dla stron zwracajgcych sig z prosbg o przestanie kwestionariusza

Wszystkie zainteresowane strony powinny zwrdcié si¢ z
prosbg o przestanie kwestionariusza w jak najkrétszym
terminie, lecz nie pdzniej niz 15 dni po opublikowaniu
niniejszego zawiadomienia w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

b) Dla stron zglaszajgcych sig, udzielajgcych odpowiedzi na pytania
zawarte w kwestionariuszu i przedktadajgcych inne informacje

Wszystkie zainteresowane strony, jezeli ich wnioski maja
zosta uwzglednione podczas dochodzenia, muszg zglosi¢
si¢ do Komisji, przedstawi¢ swoje opinie i przedlozy¢ odpo-
wiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu lub przed-
stawi¢ wszystkie inne informacje w terminie 40 dni od daty
opublikowania niniejszego zawiadomienia w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej, o ile nie wskazano inaczej. Nalezy
zwréci¢ uwage na fakt, iz korzystanie z wigkszosci praw
proceduralnych ustanowionych w rozporzadzeniu podsta-
wowym jest uwarunkowane zgloszeniem si¢ przez strong w
Wwyzej wymienionym terminie.

) Przestuchania

Wszystkie zainteresowane strony moga sklada¢ wnioski o
przestuchanie przez Komisje w takim samym terminie
40 dni.

7. O$wiadczenia pisemne, odpowiedzi na pytania zawarte
w kwestionariuszu i korespondencja

Wszelkie o$wiadczenia i wnioski skladane przez zainteresowane
strony nalezy sklada¢ na piSmie (nie elektroniczng formie elek-
tronicznej, chyba Ze ustalono inaczej); nalezy w nich wskazad
nazwe, adres, adres e-mail oraz numery telefonu i faksu zainte-
resowanej strony. Wszelkie o$wiadczenia pisemne, lacznie z
informacjami wymaganymi w niniejszym zawiadomieniu, odpo-
wiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu i korespondencje
dostarczang przez zainteresowane strony na zasadzie poufnosci
nalezy oznakowa¢ ,Limited” (!) oraz, zgodnie z art. 29 ust. 2
rozporzagdzenia podstawowego, dolaczy¢é do nich wersje bez
klauzuli poufnosci, oznakowana ,For inspection by interested
parties”.

Adres Komisji do celéw korespondencji:

European Commission
Directorate General for Trade
Directorate H

Office: J-79 4/23

B-1049 Brussels

Faks: (32-2) 295 65 05

8. Brak wspélpracy

W przypadkach, w ktérych zainteresowana strona odmawia
dostepu do niezbednych informacgji, nie dostarcza ich w okreslo-
nych terminach albo znacznie utrudnia dochodzenie, istnieje
mozliwo$¢ dokonania ustalen tymczasowych lub koncowych,
potwierdzajacych lub zaprzeczajacych, na podstawie dostepnych
faktéw, zgodnie z art. 28 rozporzadzenia podstawowego.

W przypadku ustalenia, ze zainteresowana strona dostarczyla
nieprawdziwe lub wprowadzajace w blad informacje, informacje
te nie s3 brane pod uwage, a ustalenia moga by¢ dokonywane
na podstawie dostepnych faktéw. Jezeli zainteresowana strona
nie wspolpracuje lub wspélpracuje jedynie czeSciowo i z tego
wzgledu ustalenia opieraja si¢ na dostepnych faktach zgodnie z
art. 28 rozporzadzenia podstawowego, wynik moze by¢ mniej
korzystny dla wymienionej strony niz w przypadku, gdyby
strona ta wspotpracowala.

9. Harmonogram dochodzenia

Dochodzenie zostanie zamknigte, zgodnie z art. 11 ust. 9
rozporzadzenia podstawowego, w terminie 13 miesiecy
poczawszy od daty opublikowania niniejszego zawiadomienia w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 12 ust. 1
rozporzadzenia podstawowego Srodki tymczasowe mogg zostaé
wprowadzone nie péZniej niz 9 miesiecy od daty opublikowania
niniejszego zawiadomienia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

10. Przetwarzanie danych osobowych

Nalezy zauwazy¢, iz wszelkie dane osobowe zgromadzone
podczas niniejszego dochodzenia beda traktowane zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i
Rady o ochronie os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe i o
swobodnym przeplywie takich danych (3.

11. Rzecznik praw stron

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze w przypadku napotkania przez
zainteresowane strony probleméw zwigzanych z korzystaniem z
prawa do obrony strony te moga wystapi¢ interwencje urzed-
nika DG ds. Handlu pelnigcego role rzecznika praw stron.
Posredniczy on w kontaktach migedzy zainteresowanymi stro-
nami i stuzbami Komisji, zapewniajac, w stosownych przypad-
kach, mediacje w kwestiach proceduralnych zwigzanych z
ochrong intereséw stron podczas postgpowania, w szczegol-
nosci w odniesieniu do spraw dotyczacych dostgpu do akt, pouf-
nosci, przedluzenia termindéw oraz rozpatrywania pisemnych
lub ustnych oswiadczert lub uwag. Dodatkowe informacje i dane
kontaktowe zainteresowane strony moga uzyska¢ na stronach
internetowych rzecznika praw stron w DG ds. Handlu
(http:/[ec.europa.eu/trade).

(') Oznacza to, ze dokument przeznaczony jest jedynie do uzytku
wewngtrznego. Jest on chroniony zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
publicznego dostgpu do dokumentéw Parlamentu EuroEerklego Rady
i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43). Jest to dokument poufny
zgodnie z art. 29 rozporzadzenia podstawowego i art. 12 Porozu-
mienia WTO w sprawie subsydiow i srodkéw wyrownawczych.

®) Dz.U.L82z12.1.2001, str. 1.
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PROCEDURY ZWIAZANE Z REALIZACJA POLITYKI KONKURENC]I

KOMISJA

Zgloszenie zamiaru koncentracji

(Sprawa COMP/M.5201 — Total Produce/Haluco/JV)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 186/12)

1. W dniu 4 lipca 2008 r. zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (*), Komisja otrzy-
mala zgloszenie planowanej koncentracji, w wyniku ktdrej przedsi¢biorstwa Total Produce plc (,Total
Produce”, Irlandia) oraz Haluco Beheer BV (,Haluco”, Niderlandy) przejmuja w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia Rady wspdlng kontrole nad przedsigbiorstwem TP Haluco Holding BV (,TP Haluco”,
Niderlandy), a przedsi¢biorstwo Total Produce przejmie wylaczna kontrole nad przedsiebiorstwem Haluco
UK Ltd (,Haluco UK”, Zjednoczone Krdlestwo) w drodze zakupu udzialéw.

2. Przedmiotem dzialalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentragji jest:

— w przypadku Total Produce: skup, przywoz, wprowadzanie do obrotu i dystrybucja owocoéw i warzyw,
ro$lin doniczkowych i artykutéw gospodarstwa domowego,

— w przypadku Haluco: skup, przywéz, wprowadzanie do obrotu i dystrybucja Swiezych produktéw,

— w przypadku TP Haluco: skup, przywdz, wprowadzanie do obrotu i dystrybucja $wiezych produktéw,

— w przypadku Haluco UK: dystrybucja hurtowa $wiezych produktéw.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, Ze zgloszona koncentracja moze wchodzi¢ w zakres rozporzg-

dzenia (WE) nr 139/2004. Jednoczesnie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych osob trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat
planowanej koncentracji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesigciu dni od daty niniejszej publi-
kacji. Mozna je przesyla¢ do Komisji faksem (nr faksu: (32-2) 296 43 01 lub 296 72 44) lub listownie,
podajac numer referencyjny: COMP/M.5201 — Total Produce/Haluco[JV, na ponizszy adres Dyrekgji
Generalnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() Dz.U.L 24 7229.1.2004,str. 1.
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Zgloszenie zamiaru koncentracji

(Sprawa COMP/M.5155 — Mondi/Loparex Assets)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 186/13)

1. W dniu 14 lipca 2008 r. zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (') i po odestaniu
sprawy zgodnie z art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia, Komisja otrzymala zgloszenie planowanej koncentracji,
w wyniku ktorej przedsigbiorstwo Mondi Coating BV (Niderlandy), kontrolowane przez Mondi plc (,Mond{”,
Zjednoczone Krélestwo), przejmuje w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady kontrole nad
czgsciami przedsigbiorstwa Loparex Holding BV (,Loparex Assets”, Niderlandy) w drodze zakupu udziatéw.

2. Przedmiotem dzialalnosci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentracji sa:

— w przypadku Mondi: produkcja papieru pakowego, przetworzonych produktéw opakowaniowych i
niepowlekanego papieru wysokogatunkowego, a takze dzialalno$¢ handlowa i dzialalno$¢ zwigzana z

papierem gazetowym,
— w przypadku Loparex Assets: produkcja warstw rozdzielajacych, papieru siarczanowego i produktéw
powlekanych wytlaczaniem.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona koncentracja moze wchodzi¢ w zakres rozporza-
dzenia (WE) nr 139/2004. Jednocze$nie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat
planowanej koncentragji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesieciu dni od daty niniejszej publi-
kacji. Mozna je przesyla¢ do Komisji faksem (nr faksu: (32-2) 296 43 01 lub 296 72 44) lub listownie,
podajac numer referencyjny: COMP/M.5155 — Mondi/Loparex Assets, na ponizszy adres Dyrekgji
Generalnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

() Dz.U.L 24 7229.1.2004,str. 1.
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Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa COMP/M.5268 — Goldman Sachs/PAI/Xella International)

Sprawa, ktéra moze kwalifikowa¢ sie do rozpatrzenia w ramach procedury uproszczonej
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 186/14)

1. W dniu 15 lipca 2008 r. zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 ('), Komisja otrzy-
mala zgloszenie planowanej koncentracji, w wyniku ktérej przedsigbiorstwa The Goldman Sachs Group Inc.
(,Goldman Sachs”, Stany Zjednoczone) oraz PAI Partners SAS (,PAI", Francja) przejmuja w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady wspdlng kontrole nad przedsigbiorstwem Xella International GmbH
(,Xella”, Niemcy) w drodze zakupu udzialéw.

2. Przedmiotem dzialalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentragji jest:
— w przypadku Goldman Sachs: migdzynarodowa bankowos$¢ inwestycyjna, ustugi finansowe,
— w przypadku PAL inwestycje na niepublicznym rynku kapitalowym,

— w przypadku Xella: materialy budowlane do konstrukcji muréw, produkty z wapienia.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona koncentracja moze wchodzi¢ w zakres rozporza-
dzenia (WE) nr 139/2004. Jednoczesnie Komisja zastrzega sobie prawo do podjecia ostatecznej decyzji w tej
kwestii. Nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z obwieszczeniem Komisji w sprawie uproszczonej procedury stoso-
wanej do niektérych koncentracji na mocy rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (%), sprawa ta moze
kwalifikowa¢ si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury okreslonej w tym obwieszczeniu.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat
planowanej koncentracji.

Komisja musi otrzyma¢ takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesigciu dni od daty niniejszej publi-
kacji. Mozna je przesyla¢ do Komisji faksem (nr faksu: (32-2) 296 43 01 lub 296 72 44) lub listownie,
podajac numer referencyjny: COMP/M.5268 — Goldman Sachs/PAI/Xella International, na ponizszy adres
Dyrekgji Generalnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

(') Dz.U.L247229.1.2004, str. 1.

() Dz.U.C 56z 5.3.2005, str. 32.
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Uprzednie zgloszenie koncentracji
(Sprawa COMP|/M.5242 — Zurich/Caixa Sabadell/Sabadell Vida/Sabadell Generales)

Sprawa kwalifikujaca si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury uproszczonej
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2008/C 186/15)

1. W dniu 3 lipca 2008 do Komisji wplynelo zgloszenie planowanej koncentracji, dokonane na
podstawie art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 ('), zgodnie z ktérym przedsiebiorstwo Zurich
Vida, Compaiifa de Seguros y Reaseguros, SA (,Zurich Vida”, Hiszpania) i przedsi¢biorstwo Zurich Espaiia,
Compaiifa de Seguros y Reaseguros, SA (,Zurich Generales” Hiszpania) nalezace do grupy Zurich (,Grupa
Zurich”, Szwajcaria) oraz przedsigbiorstwo Caixa d’Estalvis de Sabadell (,Caixa Sabadell”, Hiszpania), naby-
waja wsp6lng kontrole nad przedsigbiorstwami CaixaSabadell Vida, SA de Seguros y Reaseguros (,Sabadell
Vida”, Hiszpania) i CaixaSabadell Companyia d’Assegurances Generals, SA (,Sabadell Generales”, Hiszpania),
stanowigcymi obecnie spolki zalezne, nalezace w calosci do Caixa Sabadell w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b)
wymienionego rozporzadzenia w drodze zakupu akdji.

2. Dziedziny dzialalnosci gospodarczej zainteresowanych przedsigbiorstw sa nastgpujace:

— przedsiebiorstwo Grupa Zurich: ubezpieczenia, reasekuracja, emerytury i produkty inwestycyjne w
Europie, Ameryce i Azji,

— przedsicbiorstwo Zurich Vida: hiszpanska spétka zalezna nalezaca do Grupy Zurych, dzialajaca w
zakresie ubezpieczen na zycie,

— przedsigbiorstwo Zurich Generales: hiszpariska spétka zalezna nalezaca do Grupy Zurich, dzialajaca w
zakresie ubezpieczen majgtkowych,

— przedsiebiorstwo Caixa Sabadell: bank oszczednoSciowy gléwnie dzialajacy w dziedzinie bankowosci
detalicznej,

— przedsiebiorstwo Sabadell Vida: ubezpieczenia na zycie i emerytury,

— przedsigbiorstwo Sabadell generale: ubezpieczenia majatkowe (nieruchomosci i od nieszczgsliwych
wypadkow).

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, zastrzegajac sobie jednoczesnie prawo do ostatecznej decyzji w
tej kwestii, iz zgloszona transakcja moze wchodzi¢ w zakres zastosowania rozporzadzenia (WE)
nr 139/2004. Nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z obwieszczeniem Komisji w sprawie procedury uproszczonej
stosowanej do niektorych koncentracji w rozumieniu rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (?), sprawa ta
kwalifikuje si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury okreslonej w tym obwieszczeniu.

4. Komisja zaprasza zainteresowane strony trzecie do przedlozenia jej ewentualnych uwag o planowanej
koncentracji.

Spostrzezenia te musza dotrze¢ do Komisji nie pdzniej niz w ciggu 10 dni od daty niniejszej publikacji.
Moga one zostal nadestane Komisji za pomoca faksu (nr faksu: (32-2) 296 43 01 lub 296 72 44) lub
listownie, z zaznaczonym numerem referencyjnym: COMP/M.5242 — Zurich/Caixa Sabadell/Sabadell Vida/
Sabadell Generales na adres:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel

(') Dz.U.L247229.1.2004, str. 1.
() Dz.U.C 56z 5.3.2005, str. 32.
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do zawiadomienia dla os6b, grup i podmiotéw umieszczonych w wykazie przewidzianym w
art. 2 ust. 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 2580/2001 w sprawie szczegélnych Srodkéw restrykcyjnych skiero-
wanych przeciwko niektérym osobom i podmiotom majacych na celu zwalczanie terroryzmu

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 179 z dnia 16 lipca 2008 .
(2008/C 186/16)
Strona 1, akapit pierwszy:

zamiast: .decyzji Rady 2008/584/WE”",
powinno byé: ,decyzji Rady 2008/583/WE".
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