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II

(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER OCH
ORGAN

KOMMISSIONEN

Beslut om att inte gora inviindningar mot en anmild koncentration

(Arende COMP/M.4850 — CVC/DSI)
(Text av betydelse for EES)

(2007/C 267/01)

Kommissionen beslutade den 25 september 2007 att inte gora invindningar mot den anmaélda koncentra-
tionen ovan och att forklara den forenlig med den gemensamma marknaden. Beslutet grundar sig pa artikel
6.1 b i ridets forordning (EG) nr 139/2004. Beslutet i sin helhet finns endast pd engelska och kommer att
offentliggoras efter det att alla eventuella affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas tillgangligt

— pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases)).
Denna webbplats ger olika mojligheter att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd EUR-Lex webbplats, under dokument nummer 32007M4850. EUR-Lex ger tillgdng
till gemenskapsritten via Internet. (http://eur-lex.europa.eu)

Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende COMP/M.4837 — Wallenius/Antelo/GAL/CAT)
(Text av betydelse for EES)
(2007/C 267/02)

Kommissionen beslutade den 5 september 2007 att inte gora invindningar mot den anmalda koncentra-
tionen ovan och att forklara den forenlig med den gemensamma marknaden. Beslutet grundar sig pé artikel
6.1 b i rddets forordning (EG) nr 139/2004. Beslutet i sin helhet finns endast pé engelska och kommer att
offentliggoras efter det att alla eventuella affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas tillgingligt

— pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.cu/comm/competition/mergers/cases)).
Denna webbplats ger olika mojligheter att hitta enskilda beslut i koncentrationsdrenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd EUR-Lex webbplats, under dokument nummer 32007M4837. EUR-Lex ger tillgdng
till gemenskapsritten via Internet. (http://eur-lex.europa.cu)
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Beslut om att inte gora inviindningar mot en anmild koncentration

(Arende COMP/M.4918 - Carlyle/Applus)
(Text av betydelse for EES)

(2007/C 267/03)

Kommissionen beslutade den 30 oktober 2007 att inte gora invindningar mot den anmilda koncentra-
tionen ovan och att forklara den forenlig med den gemensamma marknaden. Beslutet grundar sig pa artikel
6.1 b i ridets forordning (EG) nr 139/2004. Beslutet i sin helhet finns endast pd engelska och kommer att
offentliggoras efter det att alla eventuella affarshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas tillgangligt

— pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases)).
Denna webbplats ger olika mojligheter att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd EUR-Lex webbplats, under dokument nummer 32007M4918. EUR-Lex ger tillgdng
till gemenskapsritten via Internet. (http://eur-lex.europa.eu)

Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende COMP/M.4849 - 21 Centrale Partners/Nord Est)
(Text av betydelse for EES)
(2007/C 267/04)

Kommissionen beslutade den 19 oktober 2007 att inte gora invindningar mot den anmilda koncentra-
tionen ovan och att forklara den forenlig med den gemensamma marknaden. Beslutet grundar sig pé artikel
6.1 b i rddets forordning (EG) nr 139/2004. Beslutet i sin helhet finns endast pé engelska och kommer att
offentliggoras efter det att alla eventuella affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas tillgingligt

— pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.cu/comm/competition/mergers/cases).
Denna webbplats ger olika mojligheter att hitta enskilda beslut i koncentrationsdrenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd EUR-Lex webbplats, under dokument nummer 32007M4849. EUR-Lex ger tillgdng
till gemenskapsritten via Internet. (http://eur-lex.curopa.eu)
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Beslut om att inte gora inviindningar mot en anmild koncentration

(Arende COMP/M.4789 — ELG Haniel/Metal One/JV)
(Text av betydelse for EES)

(2007/C 267/05)

Kommissionen beslutade den 27 september 2007 att inte gora invindningar mot den anmilda koncentra-
tionen ovan och att forklara den forenlig med den gemensamma marknaden. Beslutet grundar sig pa artikel
6.1 b i ridets forordning (EG) nr 139/2004. Beslutet i sin helhet finns endast pd engelska och kommer att
offentliggoras efter det att alla eventuella affarshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas tillgangligt

— pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases)).
Denna webbplats ger olika mojligheter att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, dven uppgifter
om foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— i elektronisk form pd EUR-Lex webbplats, under dokument nummer 32007M4789. EUR-Lex ger tillgdng
till gemenskapsritten via Internet. (http://eur-lex.europa.eu)




C267/4 Europeiska unionens officiella tidning 9.11.2007

[

(Forberedande rdttsakter)

INITIATIV FRAN MEDLEMSSTATERNA

RADET

Initiativ frin Forbundsrepubliken Tyskland infér antagandet av rddets beslut 2007/.../RIF av den ...
om genomforande av beslut 2007/.../RIF om ett fordjupat grinsoverskridande samarbete, sirskilt
for bekampning av terrorism och grinsoverskridande brottslighet

(2007/C 267/06)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sirskilt
artikel 30.1 a och b, artikel 31.1 a, artikel 32 och artikel 34.2 ¢
andra meningen,

med beaktande av artikel 33 i beslut 2007/.../RIF (),

med beaktande av initiativet frin Forbundsrepubliken Tyskland,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande, och

av foljande skil:

1
@

Den ... 2007 antog radet beslut 2007/.../RIF.

Genom beslut 2007/.../RIF inforlivades de visentliga
delarna av fordraget av den 27 maj 2005 mellan
Konungariket Belgien, Forbundsrepubliken Tyskland,
Konungariket Spanien, Republiken Frankrike,
Storhertigdomet Luxemburg, Konungariket Nederldn-
derna och Republiken Osterrike om ett fordjupat grins-
overskridande samarbete, sirskilt for bekdmpning av
terrorism, gransoverskridande brottslighet och olaglig
migration (nedan kallat "Priimfordraget”) med Europeiska
unionens rattsliga ram.

Enligt artikel 33 i beslut 2007/.../RIF ska rddet besluta
om de dtgdrder som ir nodvindiga for att genomfora
beslut 2007/.../RIF pd unionsnivé i enlighet med forfa-
randet i artikel 34.2 ¢ andra meningen i fordraget. Dessa
atgarder ska bygga pd genomférandeavtalet av den 5
december 2006 betriffinde de administrativa och
tekniska aspekterna av genomforandet och tillimpningen
av Priimfordraget.

I beslutet faststills de gemensamma normativa bestim-
melser som 4r absolut nodvindiga for det administrativa
och tekniska genomforandet av de samarbetsformer som

() EUTL...

anges 1 beslut 2007/...[RIF. Bilagan innehéller genomfo-
randebestimmelser av teknisk karaktdr. En separat
handbok, som endast innehéller faktauppgifter som ska
ldimnas av medlemsstaterna, kommer dessutom att utar-
betas och hallas uppdaterad av ridets generalsekretariat.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

Syftet med detta beslut ar att faststdlla de nodvindiga administ-
rativa och tekniska bestimmelserna for genomforandet av beslut
2007/...[RIF, sirskilt for det automatiska utbytet av DNA-
uppgifter, fingeravtrycksuppgifter och uppgifter ur fordonsre-
gister enligt kapitel 2 samt for andra samarbetsformer enligt
kapitel 5.

Artikel 2
Definitioner

[ detta beslut giller f6ljande definitioner:

a) sokning och jamforelse enligt artiklarna 3, 4 och 9 i beslut
2007/.../RIF: de forfaranden genom vilka det faststills om
det finns ndgon overensstimmelse mellan DNA-uppgifter
eller fingeravtrycksuppgifter som har limnats av en
medlemsstat och DNA-uppgifter eller fingeravtrycksuppgifter
som finns lagrade i en, flera eller samtliga medlemsstaters
databaser.
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b) automatisk sokning enligt artikel 12 i beslut 2007/.../RIF:
forfarande for tillgdng online for att soka i en, flera eller
samtliga medlemsstaters databaser.

¢) DNA-referensuppgifter: en DNA-profil och en sifferbeteckning.

d) DNA-profil: en bokstav eller en nummerkod som represen-
terar en rad identifikationsuppgifter i den icke-kodifierande
delen av ett analyserat minskligt DNA-prov, dvs. den
sdrskilda molekuldra strukturen vid de olika DNA-loci.

€) icke-kodifierande del av DNA: kromosomomriden som inte
innehdller ndgon genetisk information, dvs. inga hanvis-
ningar till en organisms funktionella egenskaper.

f) DNA-personprofil: DNA-profilen for en identifierad person.

g) oidentifierad DNA-profil: den DNA-profil som erhalls fran spar
som samlats in under brottsutredningen och tillhér en
person som dnnu inte identifierats.

h) notering: en medlemsstats markering i en DNA-profil i den
nationella databasen om att man redan konstaterat en over-
ensstimmelse pd en sddan DNA-profil vid en annan
medlemsstats sokning eller jamforelse.

i) fingeravtrycksuppgifter: fingeravtrycksbilder, dolda fingerav-
trycksbilder, handavtryck, dolda handavtryck samt modeller
for sddana bilder (kodade detaljer), om de lagras och hanteras
i en automatisk databas.

j) uppgifter ur fordonsregister: uppsittningen uppgifter enligt
kapitel 3 i bilagan till detta beslut.

Nan

enskilda fall enligt artiklarna 3.1 andra meningen, 9.1 andra
meningen och 12.1 andra meningen i beslut 2007/.../RIF:
en enda utrednings- eller lagforingsfil; om en sidan fil inne-
héller mer dn en DNA-profil, fingeravtrycksuppgift eller
uppgift ur fordonsregister ska dessa 6versindas tillsammans
som en begdran.

KAPITEL II
GEMENSAMMA BESTAMMELSER OM UTBYTE AV UPPGIFTER
Artikel 3
Tekniska specifikationer

Medlemsstaterna ska folja de gemensamma tekniska specifikatio-
nerna i samband med alla begiran och svar som giller
sokningar och jamforelser av DNA-profiler, fingeravtrycksupp-
gifter och uppgifter ur fordonsregister. Dessa tekniska specifika-
tioner faststills i bilagan till detta beslut.

Artikel 4
Kommunikationsnit

Det elektroniska utbytet av DNA-uppgifter, fingeravtrycksupp-
gifter och uppgifter ur fordonsregister mellan medlemsstaterna

ska ske med hjilp av kommunikationsnitet for de transeurope-
iska tjdnsterna for telematik mellan forvaltningarnas (Testa II)
och vidareutveckling av dessa.

Artikel 5
Tillgang till automatiskt utbyte av uppgifter

Medlemsstaterna ska vidta alla nddvindiga atgirder for att siker-
stilla att automatisk sokning eller jamforelse av DNA-uppgifter,
fingeravtrycksuppgifter och uppgifter ur fordonsregister ar
mojlig 24 timmar per dygn sju dagar i veckan. Vid tekniskt fel
ska medlemsstaternas nationella kontaktpunkter omedelbart
underritta varandra och enas om system for tillfalligt alternativt
informationsutbyte i enlighet med de tillimpliga réttsliga
bestimmelserna. Automatiskt utbyte av uppgifter ska aterupp-
rittas sd snabbt som mojligt.

Artikel 6

Sifferbeteckningar for DNA-uppgifter och fingeravtrycks-
uppgifter

De sifferbeteckningar som avses i artiklarna 2 och 8 i beslut
2007/.../RIF ska vara en kombination av foljande:

1) En kod som gor det mojligt for medlemsstaterna att om en
overensstimmelse konstaterats himta personuppgifter och
ytterligare information frdn sina databaser for vidarebe-
fordran till en, flera eller samtliga medlemsstater i enlighet
med artikel 5 eller 10 i beslut 2007/.../RIF.

2) En kod for att ange DNA-profilens eller fingeravtrycksuppgif-
ternas nationella ursprung.

3) En kod for att med beaktande av DNA-uppgifter ange typen
av DNA-profil.

KAPITEL III
DNA-UPPGIFTER
Artikel 7
Principer for utbyte av DNA-uppgifter

1. Medlemsstaterna ska anvdnda befintliga standarder
for utbyte av DNA-uppgifter, till exempel den europeiska stan-
darduppsittningen (ESS) eller Interpols standarduppsittning
med loci (Issol).

2. Oversindandet ska vid automatisk sokning och jimforelse
av DNA-uppgifter ske inom en decentraliserad struktur.

3. Lampliga atgdrder ska vidtas for att sikerstilla konfidenti-
aliteten och integriteten for de uppgifter som oversinds till
andra medlemsstater, inklusive krypteringen av dessa.
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4. Medlemsstaterna ska vidta nodvandiga atgarder for att
garantera integriteten for de DNA-profiler som gors tillgangliga
eller skickas for jamforelse till de ovriga medlemsstaterna och
sikerstilla att dessa dtgdrder Gverensstimmer med internatio-
nella standarder, exempelvis ISO 17025.

5. Medlemsstaterna ska anvinda medlemsstatskoder enligt
ISO-standarden 3166-1 alpha-2.

Artikel 8
Regler for begiran och svar i samband med DNA-uppgifter

1.  En begiran om en automatisk sokning eller jimforelse
enligt artiklarna 3 eller 4 i beslut 2007/.../RIF ska endast inne-
hélla foljande information:

a) Den begidrande medlemsstatens medlemsstatskod.

b) Dag, tid och referensnummer for begéran.

¢) DNA-profiler och deras sifferbeteckning.

d) Typer av DNA-profiler som har Gversints (oidentifierade
DNA-profiler eller DNA-personprofiler).

e) Information som krivs for att kontrollera databassystemen
och kvalitetskontroll for de automatiska sokprocesserna.

2. Svaret (rapporten om Overensstimmelse) pd en begiran
enligt punkt 1 ska innehalla foljande information:

a) Uppgift om det finns ett eller flera fall av dverensstimmelse
(tréffar) eller inte (ingen traff).

b) Dag, tid och referensnummer for begdran.
¢) Dag, tid och referensnummer f6r svaret.

d) De begirande och de anmodade medlemsstaternas medlems-
statskoder.

¢) De begirande och de anmodade medlemsstaternas sifferbe-
teckningar.

f) Den typ av DNA-profiler som 6versinds (oidentifierade
DNA-profiler eller DNA-personprofiler).

g) De begirda och overensstimmande DNA-profilerna.

h) Information som krivs for att kontrollera databassystemen
och kvalitetskontroll f6r de automatiska sokprocesserna.

3. En o6verensstimmelse ska meddelas automatiskt endast om
den automatiska sokningen eller jamforelsen har resulterat i en
overensstimmelse mellan ett minimiantal loci. Detta minimi-
antal faststills i kapitel 1 i bilagan till detta beslut.

4. Medlemsstaterna ska se till att begdran Overensstimmer
med de forklaringar som limnats enligt artikel 2.3 i beslut 2007/
...|RIF. Forklaringarna kommer att dterges i den handbok som
avses i artikel 18.2 i detta beslut.

Artikel 9

Oversindandeforfarande for automatisk sékning av oidenti-
fierade DNA-profiler enligt artikel 3 i beslut 2007/.../RIF

1. Om man vid en s6kning med en oidentifierad DNA-profil
inte har konstaterat ndgon overensstimmelse i den nationella
databasen, eller man har konstaterat éverensstimmelse med en
oidentifierad DNA-profil, kan den oidentifierade DNA-profilen
dd oversandas till alla ovriga medlemsstaters databaser, och om
man vid en sokning med denna oidentifierade DNA-profil
konstaterar Overensstimmelser med DNA-personprofiler och/
eller oidentifierade DNA-profiler i andra medlemsstaters data-
baser, ska dessa Gverensstimmelser automatiskt meddelas och
DNA-referensuppgifterna  oversindas till den begirande
medlemsstaten. Om man inte kan konstatera ndgon overens-
stimmelse i andra medlemsstaters databaser, ska detta automa-
tiskt meddelas den begdrande medlemsstaten.

2. Om man vid en sokning med en oidentifierad DNA-profil
konstaterar en Overensstimmelse i andra medlemsstaters data-
baser kan varje berord medlemsstat fora in en notering om detta
i sin nationella databas.

Artikel 10

Oversindandeforfarande for automatisk sokning av DNA-
profiler enligt artikel 3 i beslut 2007/.../RIF

Om man vid en sokning med en DNA-personprofil inte har
konstaterat ndgon overensstimmelse i den nationella databasen
med en DNA-personprofil eller konstaterat en Gverensstimmelse
med en oidentifierad DNA-profil, kan denna DNA-personprofil
oversdndas till alla 6vriga medlemsstaters databaser, och om
man vid en sokning med denna DNA-personprofil har konsta-
terat Overensstimmelser med DNA-personprofiler och/eller
oidentifierade DNA-profiler i andra medlemsstaters databaser
ska dessa Gverensstimmelser automatiskt meddelas och DNA-
referensuppgifterna oversindas till den begirande medlems-
staten. Om man inte kan konstatera ndgon overensstimmelse i
andra medlemsstaters databaser, ska detta automatiskt meddelas
den begirande medlemsstaten.

Artikel 11

Oversindandeforfarande for automatisk jimforelse av
oidentifierade DNA-profiler enligt artikel 4 i beslut
2007/.../RIF

1. Om man vid en jamforelse med oidentifierade DNA-
profiler konstaterar overensstimmelser i andra medlemsstaters
databaser med DNA-personprofiler och/eller oidentifierade
DNA-profiler ska dessa Overensstimmelser —automatiskt
meddelas och DNA-referensuppgifterna 6versindas till den begi-
rande medlemsstaten.

2. Om man vid en jimforelse med oidentifierade DNA-
profiler konstaterar overensstimmelser i andra medlemsstaters
databaser med oidentifierade DNA-profiler eller DNA-person-
profiler kan varje berord medlemsstat infora en notering om
detta i sin nationella databas.
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KAPITEL IV
FINGERAVTRYCKSUPPGIFTER
Artikel 12
Principer for utbyte av fingeravtrycksuppgifter

1.  Digitalisering av fingeravtrycksuppgifter och oversindandet
av dessa till de 6vriga medlemsstaterna ska genomforas enligt
ett enhetligt dataformat som specificeras i kapitel 2 i bilagan till
detta beslut.

2. Varje medlemsstat ska se till att de fingeravtrycksuppgifter
som den oversinder har tillrickligt god kvalitet for att kunna
jamféras med hjdlp av det automatiska fingeravtrycksidentifier-
ingssystemen (Afis).

3. Oversindandeforfarandet for utbyte av fingeravtrycksupp-
gifter ska ske inom en decentraliserad struktur.

4., Lampliga dtgdrder ska vidtas for att sikerstdlla konfidenti-
aliteten och integriteten for de fingeravtrycksuppgifter som over-
sinds till andra medlemsstater, inklusive krypteringen av dessa.

5. Medlemsstaterna ska anvinda medlemsstatskoder enligt
ISO-standard 3166-1 alpha-2.

Artikel 13
Sokningskapacitet for fingeravtrycksuppgifter

1. Varje medlemsstat ska se till att dess begiran om sokning
inte overskrider den sokningskapacitet som specificerats av den
anmodade medlemsstaten. Medlemsstaterna ska limna forklar-
ingar enligt artikel 18.2 i detta beslut till rddets generalsekreta-
riat i vilka de faststaller sin maximala sokningskapacitet per dag
for fingertrycksuppgifter om identifierade personer eller for fing-
ertrycksuppgifter om personer som dnnu inte identifierats.

2. Det maximala antalet personer som godtas for kontroll
per 6versandande faststalls i kapitel 2 i bilagan till detta beslut.

Artikel 14

Regler for begiran och svar i samband med fingeravtrycks-
uppgifter

1. Den anmodade medlemsstaten ska utan drojsmal kontrol-
lera kvaliteten pé de Gversinda fingeravtrycksuppgifterna genom
ett helt automatiskt forfarande. Om uppgifterna inte ldimpar sig
for en automatisk jamforelse, ska den anmodade medlemsstaten
omedelbart underritta den begirande medlemsstaten.

2. Den anmodade medlemsstaten ska utfora sokningar i den
ordning som den fir begdran. Begdran ska behandlas inom 24
timmar genom ett helt automatiskt forfarande. Den begirande
medlemsstaten fr, om dess nationella lagstiftning s foreskriver,
begira att behandlingen av dess begiran pdskyndas och den
anmodade medlemsstaten ska utfora sokningen utan drojsmal.
Om tidsfristerna inte kan hallas pd grund av force majeure, ska
jamforelsen goras omedelbart sd snart som hindren har avlags-
nats.

KAPITEL V
UPPGIFTER UR FORDONSREGISTER
Artikel 15

Principer foér automatisk sokning av uppgifter ur fordons-
register

1. For automatisk sokning av uppgifter ur fordonsregister ska
medlemsstaterna anvinda en enligt artikel 12 i beslut 2007/.../
RIF sirskilt utarbetad version av programvaran for det europe-
iska informationssystemet avseende fordon och korkort (Eucaris)
och dndrade versioner av denna programvara.

2. Automatisk s6kning av uppgifter ur fordonsregister ska
ske inom en decentraliserad struktur.

3. De uppgifter som utbyts via Eucaris-systemet ska over-
sindas i krypterad form.

4. De delar av uppgifterna ur fordonsregistret som ska
utbytas specificeras i kapitel 3 i bilagan till detta beslut.

5. Vid tillimpningen av artikel 12 i beslut 2007/.../RIF fér
medlemsstaterna prioritera sokningar i syfte att bekdmpa
allvarlig brottslighet, om de tekniska resurserna dr begransade.

Artikel 16
Kostnader

Medlemsstaterna ska ansvara for kostnaderna for administra-
tionen och anvindningen av den version av programvaran for
Eucaris som anges i artikel 15.1.

KAPITEL VI
POLISSAMARBETE
Artikel 17

1.  Enligt kapitel 5 i beslut 2007/.../RIF, sirskilt de forklar-
ingar som ldmnats enligt artiklarna 17.4, 19.2 och 19.4, far
varje medlemsstat specificera sina forfaranden for att inleda
gemensamma insatser, sina forfaranden for inkommande
begiran fran andra medlemsstater om dessa insatser samt andra
praktiska aspekter och operativa regler i samband med insat-
serna.

2. Medlemsstaterna far dven utse limpliga kontaktpunkter sa
att andra medlemsstater kan vinda sig till de behériga myndig-
heterna, om det inte finns ndgot sarskilt forfarande for att inleda
gemensamma insatser.

3. En begidran om att inleda en gemensam insats kan stillas
av de behoriga myndigheterna i varje medlemsstat. Innan en
specifik insats inleds, ska medlemsstaterna skriftligen eller munt-
ligen vidta arrangemang som till exempel kan avse

a) de behoriga myndigheterna i de medlemsstater som ansvarar
for insatsen,
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b) insatsens specifika syfte,
¢) den virdmedlemsstat dir insatsen dger rum,

d) det geografiska omradet i den virdmedlemsstat dar insatsen
ager rum,

€) den period som insatsen avser,

f) det sirskilda bistind som den utsindande medlemsstaten/de
utsindande medlemsstaterna ska tillhandahdlla virdmed-
lemsstaten, bla. tjinsteman eller andra statsanstillda, mate-
riel och finansiella inslag,

g) de tjansteman som deltar i insatsen,
h) den tjansteman som kommer att leda insatsen,

i) de befogenheter som den utsindande medlemsstatens/de
utsindande medlemsstaternas tjanstemin eller andra statsan-
stillda fir utova i virdmedlemsstaten under insatsen,

j) vissa tjdnstevapen, viss ammunition och utrustning som de
utsinda tjanstemdnnen fir anvinda under insatsen enligt
beslut 2007/.../RIF,

k) regler for logistiken kring transport, inkvartering och
sakerhet,

1) ansvaret for kostnaderna for den gemensamma insatsen vid
avvikelse fran artikel 34 i beslut 2007/.../RIF,

m) eventuella 6vriga inslag som krévs.

4. De forklaringar, forfaranden och utseenderegler som fore-
skrivs i denna artikel kommer att dterges i den handbok som
avses i artikel 18.2.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 18
Bilaga och handbok

1. Ytterligare uppgifter om det tekniska och administrativa
genomférandet av beslut 2007/...[RIF faststills i bilagan till
detta beslut. Bilagan far 4ndras av rddet som ska fatta sitt beslut
med kvalificerad majoritet.

2. En handbok ska utarbetas och héllas uppdaterad av rddets
generalsekretariat samt endast innehdlla faktauppgifter som
limnas av medlemsstaterna genom forklaringar i enlighet med
beslut 2007/.../RIF eller det hir beslutet eller genom anmil-
ningar till radets generalsekretariat. Handboken ska ha formen
av ett rddsdokument.

Artikel 19
Oberoende dataskyddsmyndigheter

Medlemsstaterna skall, i enlighet med artikel 18.2 i detta beslut,
informera rddets generalsekretariat om de oberoende data-
skyddsmyndigheter eller de rattsliga myndigheter som avses i
artikel 30.5. i beslut 2007/.../RIF.

Artikel 20

Forberedelse av beslut enligt artikel 252 i beslut
2007/.../RIF

1.  Radet ska fatta ett beslut enligt artikel 25.2 i beslut 2007/
...|RIF pa grundval av en utvirderingsrapport som ska grundas
pé ett frigeformuldr i enlighet med kapitel 4 i bilagan till detta
beslut.

2. Med beaktande av det automatiska utbytet av uppgifter
enligt kapitel 2 i beslut 2007/.../RIF ska utvdrderingsrapporten
dven grundas pé ett utvirderingsbesok och en testkorning som
ska genomforas nir medlemsstaten i friga har informerat gene-
ralsekretariatet enligt artikel 36.2 i beslut 2007/.../RIF.

3. Nidrmare uppgifter om forfarandet anges i kapitel 4 i
bilagan till detta beslut.

Artikel 21
Utvirdering av utbytet av uppgifter

1. En utvdrdering av den administrativa, tekniska och finansi-
ella tillimpningen av utbytet av uppgifter enligt kapitel 2 i beslut
2007/.../RIF ska goras drligen. Utvirderingen ska omfatta de
medlemsstater som redan tillimpar beslut 2007/.../RIF vid tiden
for utvirderingen och beakta de uppgiftskategorier for vilka
utbytet av uppgifter har inletts bland de berdrda medlemssta-
terna. Utvdrderingen ska grundas pd de respektive medlemssta-
ternas rapporter.

2. Nidrmare uppgifter om forfarandet anges i kapitel 4 i
bilagan till detta beslut.
Artikel 22
Forhéllandet till genomférandeavtalet till Priimfordraget

For de medlemsstater som 4r bundna av Priimfordraget ska de
berorda bestimmelserna i detta beslut och dess bilaga — s& snart
de har genomforts fullt ut — tillimpas i stillet for motsvarande
bestimmelser i genomforandeavtalet till Priimfordraget. Varje
annan bestimmelse i Primfordraget ska fortfarande vara till-
amplig mellan de fordragsslutande parterna i Priimfordraget.

Artikel 23
Tillimpning

Detta beslut fir verkan tjugo dagar efter det att det har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Utfirdat i ...

Pi rddets vignar
Ordférande
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(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS
INSTITUTIONER OCH ORGAN

KOMMISSIONEN

Eurons vixelkurs ()

8 november 2007

(2007/C 267/07)

1 euro =

Valuta Kurs Valuta Kurs
UsSD US-dollar 1,4666 RON  ruminsk leu 3,4030
JPY japansk yen 165,90 SKK  slovakisk koruna 33,122
DKK dansk krona 7,4548 TRY  turkisk lira 1,7359
GBP pund sterling 0,69625 AUD  australisk dollar 1,5783
SEK svensk krona 9,2620 CAD  kanadensisk dollar 1,3629
CHF schweizisk franc 1,6601 HKD  Hongkongdollar 11,3896
ISK islindsk krona 87,00 NZD  nyzeelindsk dollar 1,8923
NOK norsk krona 7,7410 SGD  singaporiansk dollar 2,1117
BGN  bulgarisk lev 1,9558 KRW  sydkoreansk won 1332,70
CYp cypriotiskt pund 0,5842 ZAR  sydafrikansk rand 9,5080
CZK tjeckisk koruna 26,894 CNY  kinesisk yuan renminbi 10,8832
EEK estnisk krona 15,6466 HRK  kroatisk kuna 7,3365
HUF ungersk forint 253,34 IDR indonesisk rupiah 13 396,66
LTL litauisk litas 3,4528 MYR  malaysisk ringgit 4,8845
LVL lettisk lats 0,7017 PHP filippinsk peso 63,284
MTL maltesisk lira 0,4293 RUB  rysk rubel 35,8820
PLN polsk zloty 3,6370 THB  thailindsk baht 46,271

() Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

Kommissionens meddelande inom ramen f6r genomforandet av radets direktiv 93/42/EEG om medi-

cintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

(Offentliggorande av titlar pd och hénvisningar till harmoniserade standarder inom ramen for direktivet)

(2007/C 267/08)

Titel p& och hinvisning till standarden

Hanvisning till den ersatta

Datum da standarden upphor

ESO() (samt referensdokument) standarden th gilla
nm. 1

CEN EN 285:2006 EN 285:1996 30.11.2008
Sterilisering — Angautoklaver — Stora autoklaver

CEN EN 375:2001 -
In vitro diagnostik — Markning av reagenser for professionell anvindning

CEN EN 376:2002 -
In vitro-diagnostik — Markning av reagenser for sjilvtestning

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Datum passerat
Engédngshandskar for sjukvard — Del 1: Krav samt provning av halfore- (30.4.2001)
komst

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Datum passerat
Engangshandskar for sjukvdrd — Del 2: Krav pa och provning av fysika- (30.4.2001)
liska egenskaper

CEN EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 Datum passerat
Engdngshandskar for sjukvard — Del 3: Krav och provningsmetoder for (30.6.2007)
biologisk utvirdering

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for mirkning med (30.4.2002)
symbolen "STERIL” — Del 1: Krav f6r medicintekniska produkter sterilise-
rade i sluten forpackning
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for mirkning med
symbolen "STERILE” — Del 2: Krav pi aseptiskt tillverkade medicintek-
niska produkter

CEN EN 591:2001 -
In vitrodiagnostik — Bruksanvisningar for in vitro-diagnostiska instrument
for professionell anvindning

CEN EN 592:2002 -

In vitro-diagnostik — Bruksanvisningar for in vitro-diagnostiska instru-
ment for sjalvtestning
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ESO () Titel p& och hinvisning till standarden Hanvisning till den ersatta Datum di st;ndiiden upphdr
(samt referensdokument) standarden aA salia
nm. 1
CEN EN 737-1:1998 -
Medicinska gassystem — Del 1: Gasuttag for komprimerade medicinska
gaser och vakuum
CEN EN 737-4:1998 -
Medicinska gassystem — Del 4: Gasuttag for systemfor evakuering av
anestesigasoverskott
CEN EN 738-4:1998 -
Tryckregulatorer for medicinska gaser — Del 4: Lagtryckregulatorer for
anvandning i medicinsk utrustning
EN 738-4:1998/A1:2002 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.10.2002)
CEN EN 739:1998 —
Slangmontage for medicinska gaser vid ldga tryck
EN 739:1998/A1:2002 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.10.2002)
CEN EN 794-1:1997 -
Lungventilatorer — Del 1: Sarskilda krav for intensivvardsventilatorer
EN 794-1:1997/A1:2000 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 -
Lungventilatorer — Sarskilda krav for ventilatorer avsedda for transporter
och nodsituationer
EN 794-3:1998/A1:2005 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.12.2005)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Datum passerat
Grafiska symboler for mérkning av medicintekniska produkter (31.10.2003)
CEN EN 1041:1998 -
Information som skall tillhandahéllas av tillverkare av medicintekniska
produkter
CEN EN 1060-1:1995 -
Blodtrycksmatare for indirekt blodtrycksmatning — Del 1: Allménna krav
EN 1060-1:1995/A1:2002 Anmirkning 3 Datum passerat
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 -
Blodtrycksmatare for indirekt blodtrycksmitning — Del 2: Sirskilda krav
for mekaniska blodtrycksmitare
CEN EN 1060-3:1997 -

Blodtrycksmatare for indirekt blodtrycksmitning — Del 3: Sirskilda krav
for elektromekaniska matsystem

EN 1060-3:1997/A1:2005

Anmirkning 3

Datum passerat
(30.6.2006)
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Titel p& och hinvisning till standarden

Hanvisning till den ersatta

Datum d& standarden upphér

ESO() (samt referensdokument) standarden ift gilla
nm. 1
CEN EN 1060-4:2004 -
Blodtrycksmatare for indirekt blodtrycksmétning — Del 4: Provningsme-
toder for allmin systemnoggrannhet for automatiska blodtrycksmitare
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Datum passerat
Gasflaskor — Markning (exklusive gasol — LPG) — Del 3: Firgmirkning (31.10.2004)
CEN EN 1280-1:1997 -
Anestesimedelsspecifika pafyllningssystem for anestesiférgasare — Del 1:
Péfyllningssystem med rektangulir tapp — Andring 1
EN 1280-1:1997/A1:2000 Anmirkning 3 Datum passerat
(24.11.2000)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Datum passerat
Anestesti- och ventilationsutrustning — Trakeostomituber — Del 2: Tuber (31.12.2005)
avsedda for barn (ISO 5366-3:2001, modifierad)
CEN EN 1422:1997 -
Sterilisatorer for medicinskt bruk — Etylenoxidsterilisatorer — Krav och
provningsmetoder
CEN EN 1618:1997 -
Icke-intravaskuldra katetrar — Provningsmetoder for allminna
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Datum passerat
Tandvard — Medicintekniska produkter for tandvérd — Instrument (31.12.2004)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Datum passerat
Tandvard — Medicintekniska produkter f6r tandvérd — Utrustning (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Datum passerat
Tandvard — Medicintekniska produkter for tandvérd — Material (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Datum passerat
Tandvard — Medicintekniska produkter for tandvard — Dentala implantat (31.12.2004)
CEN EN 1707:1996 -
Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor, kanyler etc. — Luer-lock
CEN EN 1782:1998 -
Trakealtuber och kopplingsstycken
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Datum passerat
Andningsblasor for anestesisystem (ISO 5362:2000, modifierad) (31.12.2005)
CEN EN 1865:1999 -
Specifikation for barar och annan utrustning vid forflyttning, for anvind-
ning i vigambulanser
CEN EN 1970:2000 -

Reglerbara singar for personer med funktionshinder — Krav och prov-
ningsmetoder

EN 1970:2000/A1:2005

Anmirkning 3

Datum passerat
(30.9.2005)
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ESO () Titel p& och hinvisning till standarden Hanvisning till den ersatta Datum di st;ndi{den upphdr
(samt referensdokument) standarden aA salia
nm. 1
CEN EN 1985:1998 -
Ganghjilpmedel — Allménna krav och provningsmetoder

CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Datum passerat
Kondomer av naturgummilatex — Krav och provningsmetoder (ISO (31.8.2005)
4074:2002)

CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustningar — Ordlista (ISO 4135:2001) (28.2.2002)

CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustning — Koniska kopplingar — Del 1: Han- (30.11.2004)
och honkopplingar (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 EN 1281-2:1995 29.2.2008
Anesti- och ventilationsutrustning — Koniska kopplingar — Del 2: Gingade
belastningsbara kopplingar (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustning — Trakeostomituber — Del 1: Tuber (31.1.2005)
avsedda for vuxna (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat — Hjirt- och karlimplantat — Proteser for (30.6.2006)
hjartklaffar (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2006 =
Neurokirurgiska implantat — Sterila hydrocefalus shuntar och tillbehor for
engdngsbruk (ISO 7197:2006)

CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustningar — Laryngoskop for trakeal intuba- (30.6.2004)
tion (ISO 7376:2003)

CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 30.4.2009
Medicinska gassystem — Del 1: Medicinska centralgasanldggningar (ISO
7396-1:2007)

CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 30.4.2009
Medicinska gassystem — Del 2: System for evakuering av anestesigasover-
skott (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2002 -

Intrauterina preventivmedel med koppar — Krav och provningsmetoder
(ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2005 -
Sterila injektionssprutor for engdngsbruk — Del 3: Sjdlvforstorande
sprutor med bestimd dos, avsedda for immunisering (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2006 -
Sterila injektionssprutor for engdngsbruk — Del 4: Sprutor med skydd
mot dteranvandning (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 31.1.2008
Befuktare for medicinsk anvindning — Allménna krav for befuktnings-
system for andningsvagarna (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:1996 -

Oxygenkoncentratorer for medicinskt bruk - Sikerhetskrav (ISO
8359:1996)
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ESO () Titel p& och hinvisning till standarden Hanvisning till den ersatta Datum di st;ndi{den upphdr
(samt referensdokument) standarden aA salia
nm. 1
CEN EN ISO 8536-4:2007 -
Infusionsutrustning for medicinskt bruk — Del 4: Infusionsaggregat for
infusion utan overtryck for engdngsbruk (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2007 EN 740:1998 31.5.2009
System for inhalationsanestesi — Del 2: Andningssystem for vuxna (ISO
8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2007 EN 740:1998 31.5.2009
System for inhalationsanestesi — Del 3: Uppsamlingssystem for aktiv
nestestesigasevakuering (ISO 8835-3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2004 -

System for inhalationsanestesi — Del 4: Anestesimedelsforgasare (ISO
8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 -
System for inhalationsanestesi — Del 5: Krav pa anestesiventilatorer (ISO
8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006

CEN EN ISO 9360-1:2000 -
Anestesi- och respirationsutrustning — Virmevixlare avsedda for befukt-
ning av inandningsgaser hos manniska — Del 1: Virmevixlare avsedda for
tidalvolymer pa minst 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2002 -
Anestesi- och respirationsutrustning — Varmevixlare avsedda for befukt-
ning av inandningsgaser hos manniska — Del 2: Virmevixlare avsedda for
trakeostomerade patienter med tidalvolymer pd minst 250 ml (ISO
9360-2:2001

CEN EN ISO 9713:2004 -
Neurokirurgiska implantat — Sjilvstingande intrakraniella aneurysm-
klammor (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Datum passerat
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sirskilda krav pd grundlig- (30.9.2005)
gande sikerhet och funktion for pulsoximetrar (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Datum passerat
Medicinsk sugutrustning — Del 1: Elektriskt driven sugutrustning — Siker- (29.2.2000)
hetskrav (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Datum passerat
Medicinsk sugutrustning — Del 2: Manuellt driven sugutrustning (ISO (29.2.2000)
10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Datum passerat
Medicinsk sugutrustning — Del 3: Sugutrustning med vakuum eller (29.2.2000)
komprimerad gas som drivkilla (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 -

Proteser — Strukturell provning av nedre extremitetsproteser — Krav och
provningsmetoder (ISO 10328:2006)
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ESO () Titel p& och hinvisning till standarden Hanvisning till den ersatta Datum di st;ndi{den upphdr
(samt referensdokument) standarden aA salia
nm. 1

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.10.2008
Tryckregulatorer for medicinska gaser — Del 1: Tryckregulatorer och tryck-
regulatorer med flodesmitare (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 31.10.2008
Tryckregulatorer for medicinska gaser — Del 2: Tryckregulatorer for
tomningscentraler; drifttryckregulatorer (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
Tryckregulatorer for medicinska gaser — Del 3: Tryckregulatorer integre-
rande i gasflaskventiler (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 Datum passerat
Personlyftar — Krav och provningsmetoder (ISO 10535:2006) (30.6.2007)

CEN EN ISO 10555-1:1996 -

Sterila intravaskuldra katetrar for engdngsbruk — Del 1: Allmédnna krav

(ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.1.2000)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Anmirkning 3 Datum passerat
(30.11.2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Datum passerat
Lungventilatorer for medicinskt bruk — Sarskilda krav pad grundliggande (31.1.2005)
sakerhet och funktion — Del 2: Hemventilatorer for ventilatorberoende
patienter (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 -

Lungventilatorer — Del 4: Sirskilda krav p& manuella terupplivningsbal-
longer (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 -
Lungventilatorer for medicinskt bruk — Sarskilda krav pa grundliggande
sikerhet och funktion — Del 6: Tillbehor till hemventilatorer (ISO 10651-

6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 -
Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvirdering
och provning (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 3: Provning av (30.4.2004)
genotoxicitet, carcinogenitet och toxisk inverkan pa reproduktionen (ISO
10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 4: Val av prov- (30.4.2003)
ningsmetoder for interaktion med blod (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Datum passerat

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 5: Provning av
cytotoxicitet in vitro (ISO 10993-5:1999)

(30.11.1999)
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CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 6: Provning for
lokala reaktioner efter implantation (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 -
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 9: Ram for
identifiering och kvantifiering av potentiella nedbrytningsprodukter (ISO
10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 10: Provning for (31.3.2003)
irritation och f6rdrojd sensibilisering (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.1.2007)

CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Datum passerat
Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 11: Provning for (28.2.2007)
systemisk toxicitet (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 12: Provbered- (31.5.2005)
ning och referensmaterial (ISO 10993-12:2002)

CEN EN ISO 10993-13:1998 -
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 13: Identifi-
ering och kvantifiering av nedbrytningsprodukter frin polymermaterial
(ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 -
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 14: Identifiering
och kvantifiering av nedbrytningsprodukter frén keramiska material (ISO
10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2000 -
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 15: Identifi-
ering och kvantifiering av nedbrytningsprodukter frin metaller och leger-
ingar (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:1997 -
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 16: Utform-
ning av toxikokinetiska studier avseende nedbrytnings- och urlaknings-
produkter (ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 -
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 17: Forfarande
att faststalla tillatliga grdnsvirden for utlosliga dmnen (ISO 10993-
17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 -
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 18: Kemisk
karakterisering av material (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilisering av medicintekniska produkter — Etylenoxid — Krav for utveck-
ling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocessen (ISO 11135-
1:2007)
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CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009
Sterilisering av sjukvdrdsprodukter — Strdlning — Del 1: Krav pa utveck-
ling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintek-
niska produkter (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 -

Sterilisering av sjukvardsprodukter — Strdlning — Del 2: Faststillande av
steriliseringsdos (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Biologiska indikatorer — Del
2: Biologiska indikatorer for steriliseringsprocesser med etylenoxid (ISO
11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Biologiska indikatorer — Del
3: Biologiska indikatorer for steriliseringsprocesser med fuktig virme
(ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — Kemiska indikatorer — Del 1: (31.1.2006)
Allménna krav (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 EN 867-3:1997 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — Kemiska indikatorer — Del 3: (30.9.2007)
Klass 2-indikatorsystem for Bowie and Dick &ngpenetrationstest (ISO
11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Datum passerat
Medicinska forsorjningsenheter (ISO 11197:2004) (30.6.2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Datum passerat
Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del (30.4.2007)
1: Krav pa material, sterilbarridr- och forpackningssystem (ISO 11607-

1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 -

Forpackningar for medicinsktekniska produkter som skall steriliseras —
Del 2: Valideringskrav pa processer for formning, forsegling och hopsitt-
ning (ISO 11607-2:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-3:1996 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — EN 1174-2:1996 (31.10.2006)
Del 1: Skattning av antalet mikroorganismer pd produkter (ISO 11737- EN 1174-1:1996
1:2006)

CEN EN ISO 11810-2:2007 -

Lasrar och lasertillbehor — Provningsmetod och klassificering for bestim-
ning av laserresistens hos operationsskynken och/eller patientskyddséver-
drag — Del 2: Sekunddrantindning (ISO 11810-2:2007)

CEN ENISO 11979-8:2006 EN 13503-8:2000 Datum passerat
Ogonimplantat — Intraokuldra linser — Del 8: Grundliggande krav (ISO (31.1.2007)
11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Datum passerat

Lasrar och lasertillbehor — Bestimning av resistensen hos trakealtuber
mot paverkan av laserstrdlning (ISO 11990:2003)

(31.10.2003)
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CEN EN 12006-2:1998 -
Icke aktiva kirurgiska implant — Hjdrt- och karlimplantat — Sarskilda krav
— Del 2: Kirlimplantat inklusive hjaltklaffar

CEN EN 12006-3:1998 -
Icke aktiva kirurgiska implantat — Hjdrt- och kérlimplantat — Sirskilda
krav — Del 3: Endovaskuldra implantat

CEN EN 12011:1998 -
Kirurgiska instrument for arbete med icke aktiva kirurgiska implantat —
Allménna krav

CEN EN 12182:1999 -
Handikapphjilpmedel — Allmanna krav och provningsmetoder

CEN EN 12322:1999 -
In vitro-diagnostika — Odlingsmedier for mikrobiologi — Kvalitetskriterier
for odlingsmedier
EN 12322:1999/A1:2001 Anmirkning 3 Datum passerat

(30.4.2002)

CEN EN 12342:1998 -
Andningsslangar for anestesiapparater och ventilatorer

CEN EN 12442-1:2000 -
Vivnader frdn djur och derivat dirav for tillverkning av medicintekniska
produkter — Del 1: Analys och hantering av risker

CEN EN 12442-2:2000 -
Vivnader frdn djur och derivat dirav for tillverkning av medicintekniska
produkter — Del 2: Ursprung, kontroller, utvinning och hantering

CEN EN 12442-3:2000 -
Vivnader fran djur och derivat dirav for tillverkning av medicintekniska
produkter — Del 3: Validering av eliminering och/eller inaktivering av
virus och andra overforbara agents

CEN EN 12470-1:2000 -
Febertermometrar — Del 1: Termometrar av glas med flytande metall med
maximumfunktion

CEN EN 12470-2:2000 -
Medicinska termometrar — Del 2: Prickmatris-termometrar

CEN EN 12470-3:2000 -
Febertermometrar — Del 3: Elektriska termometrar (direktvisande och
berdknande) med maximumfunktion

CEN EN 12470-4:2000 -
Medicinska termometrar — Del 4: Elektriska termometrar f6r kontinuerlig
matning

CEN EN 12470-5:2003 -

Febertermometrar — Del 5: Infraroda dérontermometrar med maximum-
funktion
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CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Datum passerat
Ogonoptik — Glasogonbdgar — Allméinna krav och provningsmetoder (28.2.2005)
(ISO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 -
Kopplingar for gassamlingsslangar till anestesi- och respirationsutrustning
CEN EN 13060:2004 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Smé dngsterilisatorer
CEN EN 13220:1998 -
Flodesmitare for anslutning till gasuttag for medicinska gaser
CEN EN 13328-1:2001 -
Filter for andningssystem — Del 1: Testmetod for att bestimma filtrering-
segenskaper
CEN EN 13328-2:2002 -
Filter for andningssystem — Del 2: Andra egenskaper 4n filtreringsegen-
skaper
EN 13328-2:2002/A1:2003 Anmirkning 3 Datum passerat
(30.6.2004)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 Datum passerat
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regu- EN ISO 13485:2000 (31.7.2006)
latoriska dandamal (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007 EN 46003:1999 31.7.2009
CEN EN 13544-1:2007 EN 13544-1:2001 31.10.2007
Utrustning for andningsterapi — Del 1: Nebulisatorer med tillbehor
CEN EN 13544-2:2002 -
Utrustning for andningsterapi — Del 2: Slangar och kopplingar
CEN EN 13544-3:2001 -
Utrustning for andningsterapi — Del 3: Doseranordningar for andningso-
xygen med lufttillblandning
CEN EN 13624:2003 -
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel — Kvantitativt suspen-
sionsprov for utvirdering av den fungicida effekten av kemiska desinfek-
tionsmedel for instrument inom hilso- och sjukvirden — Provningsmetod
och krav (Fas 2/Steg 1)
CEN EN 13718-1:2002 -
Ambulanser for luft, vatten och svér terring — Del 1: Krav pd grinssnitt
mot medicinsk utrustning f6r kontinuerlig behandling av patient
CEN EN 13726-1:2002 -

Provningsmetoder for sarférband — Del 1: Absorptionsmetoder
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CEN EN 13726-2:2002 -
Provningsmetoder for sdrforband — Del 2: Vattendnggenomslapplighet for
permeabla filmforband

CEN EN 13727:2003 -
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel — Kvantitativt suspen-
sionsprov for utvirdering av den antibakteriella effekten av kemiska
desinfektionsmedel for instrument inom hilso- och sjukvarden — Prov-
ningsmetod och krav (Fas 2/Steg 1)

CEN EN 13795-1:2002 -
Sjukvérdstextil — Uppdukningsmaterial, operationsrockar och specialarbe-
tsdrakter, avsedda som medicintekniska produkter for patienter, personal
och utrustning — Del 1: Allménna krav for tillverkare, rekonditionerare
och produkter

CEN EN 13795-2:2004 -
Sjukvérdstextil — Uppdukningsmaterial, operationsrockar och specialarbe-
tsdrakter, avsedda som medicintekniska produkter for patienter, personal
och utrustning — Del 2: Provningsmetoder

CEN EN 13795-3:2006 -
Sjukvérdstextil — Uppdukningsmaterial, operationsrockar och specialarbe-
tsdrakter, avsedda som medicintekniska produkter for patienter, personal
och utrustning — Del 3: Funktionskrav och funktionsnivaer

CEN EN 13824:2004 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Aseptisk hantering av vitske-
formiga medicintekniska produkter — Krav

CEN EN 13867:2002 -
Koncentrat for hemodialys och relaterade terapier

CEN EN 13976-1:2003 -
Sjukvérdsfordon med utrustning — Transport av kuvoser — Del 1: Krav pd
granssnitt

CEN EN 13976-2:2003 -
Sjukvérdsfordon med utrustning — Transport av kuvoser — Del 2: System-
krav

CEN EN 14079:2003 -
Medicintekniska produkter — Krav pad egenskaper och provningsmetoder
for absorberande gasviv av bomull och bomull/viskos och gasviv av
rayon

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Datum passerat
Klinisk undersokning av medicintekniska produkter — Del 1: Allminna (31.8.2003)
krav (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 -
Klinisk undersokning av medicintekniska produkter — Del 2: Kliniska
prévningsplaner (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Validering och rutinkontroll
av sterilisering med steriliseringsmedier i vitskeform av medicintekniska
produkter for engangsbruk innehéllande material fran djur (ISO
14160:1998

CEN EN 14180:2003 -

Sterilisatorer for medicinskt bruk — Ligtemperatur, ang- och formaldehyd-
sterilisatorer — Krav och provningsmetoder
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CEN EN 14299:2004 -
Icke aktiva kirurgiska implantat — Hjdrt- och kérlimplantat — Sarskilda
krav for stenter avsedda for artirer
CEN EN 14348:2005 -
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel — Kvantitativt suspen-
sionstest for utvirdering av den mykobaktericida effekten av kemiska
desinfektionsmedel for instrument inom hilso- och sjukvirden — Prov-
ningsmetod och krav (Fas 2/Steg 1)
CEN EN ISO 14408:2005 =
Trakealtuber avsedda for laserkirurgi — Krav pd mérkning och tillhorande
dokumentation (ISO 14408:2005)
CEN ENISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Datum passerat
Ogonoptik — Kontaktlinser och skotselprodukter for kontaktlinser — (31.12.2002)
Baskrav (ISO 14534:2002)
CEN EN 14561:2006 -
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel — Kvantitativt carrier-
test for utvirdering av den baktericida effekten av kemiska desinfektions-
medel for instrument inom hilso- och sjukvarden — Provningsmetod och
krav (fas 2, steg 2)
CEN EN 14562:2006 -
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel — Kvantitativt carrier-
test for utvirdering av den fungicida eller den jisticida effekten av
kemiska desinfektionsmedel for instrument inom halso- och sjukvarden —
Provningsmetod och krav (fas 2, steg 2)
CEN EN ISO 14602:1998 -
Icke aktiva kirurgiska implantat — Osteosyntesmaterial — Sirskilda krav
(ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 -
Icke-aktiva kirurgiska implantat — Brostimplantat — Sirskilda krav (ISO
14607:2007)
CEN | ENISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat — Allménna krav (ISO 14630:2005) (30.11.2005)
CEN | EN 14683:2005 -
Operationsmunskydd — Krav och provningsmetoder
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Datum passerat
Ogonoptik — Glasogonglas — Baskrav pa rdkantade firdiga glasogonglas (30.11.2003)
(ISO 14889:2003)
CEN | EN 14931:2006 -
Tryckkammare f6r manniskor (PVHO) - Kammarsystem for flera
personer — Utforande, sdkerhetskrav och kontroller
CEN EN ISO 14937:2000 -

Sterilisering av medicintekniska produkter — Generella krav pa steriliser-
ingsmedium samt utveckling, utvirdering och rutinkontroll av steriliser-
ingsprocess (ISO 14937:2000)
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CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering
for medicintekniska produkter (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15001:2004 -
Anestesi- och ventilationsutrustning — Kompatibilitet med oxygen (ISO
15001:2003)
CEN ENISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Datum passerat
Ogonoptik — Oftalmologiska instrument — Baskrav och provningsmetoder (31.12.2006)
— Del 1: Allminna krav tillimpbara péd alla oftalmologiska instrument
(ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 -
Nomenklatur — Specifikation for ett nomenklatursystem for beskrivning
av medicintekniska produkter for att mojliggora ett enhetligt system for
utbyte av data (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.8.2004)
CEN EN 15424:2007 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Ligtemperatur, &ng- och
formaldehydsterilisatorer — Krav pa utveckling, validering och rutinkont-
roll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter
CEN EN ISO 15747:2005 -
Plastpasar och plastflaskor for injektionslosningar och infusionslosningar
(ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 -
Disk- och spoldesinfektorer — Del 1: Allméinna krav, definitioner och
provningsmetoder (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 -
Disk och spoldesinfektorer — Del 2: Krav och provningsmetoder for
diskdesinfektorer med virmedesinfektion for kirurgiska instrument,
narkosmaterial, rorformiga instrument, glaskarl, etc. (ISO 15883-2:2006)
CEN EN ISO 15883-3:2006 -
Disk- och spoldesinfektorer — Del 3: Krav och provningsmetoder fér spol-
desinfektorer med virmedesinfektion av bicken, urinflaskor etc (ISO
15883-3:2006)
CEN EN ISO 16201:2006 -
Hjilpmedel for personer med funktionshinder — Omgivningskontroll (ISO
16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2002 =
Respirationsbehandling av somnapné — Del 1: Respirationsutrustning for
behandling av sémnapné (ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 -
Respirationsbehandling av somnapné — Del 2: Masker och tillbehor (ISO
17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 -

Sterilisering av medicintekniska produkter — Information som ska tillhan-
dahéllas av tillverkaren for tersterilisering av atersteriliserbara produkter
(ISO 17664:2004)
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CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterilisering av medicintekniska produkter — Mittad vatteninga — Utveck-
ling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser (ISO 17665-
1:2006)

EN 554:1994

31.8.2009

CEN

EN ISO 18777:2005
Transportabla utrustningar for flytande oxygen for medicinsk anvindning
— Sérskilda krav (ISO 18777:2005)

CEN

EN ISO 18778:2005
Monitorer for att detektera livshotande tillstdnd hos spadbarn — Sarskilda
krav (ISO 18778:2005)

CEN

EN ISO 18779:2005
Medicinteknisk utrustning for att spara oxygen och oxygenblandningar —
Sérskilda krav (ISO 18779:2005)

CEN

EN ISO 19054:2006
Skensystem for upphingning av medicinteknisk utrustning (ISO
19054:2005)

EN 12218:1998

30.6.2008

CEN

EN 20594-1:1993
Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor, kanyler etc — Del 1:
Allmanna krav (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997

Anmirkning 3

Datum passerat
(31.5.1998)

CEN

EN ISO 21171:2006
Medicinska engéngshandskar — Bestdmning av kvarvarande méingd puder
(1SO 21171:2006)

CEN

EN ISO 21534:2007
Icke aktiva kirurgiska implantat — Ledimplantat — Sirskilda krav (ISO
21534:2007)

EN 12010:1998

31.3.2008

CEN

EN ISO 21535:2007
Icke aktiva kirurgiska implantat — Ledimplantat — Sarskilda krav for hoft-
ledsimplantat (ISO 21535:2007)

EN 12563:1998

31.3.2008

CEN

EN ISO 21536:2007
Icke aktiva kirurgiska implantat — Ledimplantat — Sirskilda krav for
kniledsimplantat (ISO 21536:2007)

EN 12564:1998

31.3.2008

CEN

EN ISO 21647:2004

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sirskilda krav pd grundlig-
gande sdkerhet och funktion for gasmonitorer for andningsévervakning
(ISO 21647:2004)

ENISO 11196:1997
EN 864:1996
EN 12598:1999

Datum passerat
(31.5.2005)

EN ISO 21647:2004/AC:2006

CEN

EN ISO 21649:2006
Nélfria injektorer for medicinskt bruk — Krav och provningsmetoder (ISO
21649:2006)

CEN

EN ISO 21969:2006
Slangmontage f6r medicinska gaser vid hoga tryck (ISO 21969:2005)

EN 13221:2000

31.12.2007
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CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Datum passerat
Extremitetsproteser och ortoser — Krav och provningsmetoder (ISO (30.4.2007)
22523:2006)
CEN EN ISO 22610:2006 -
Sjukvérdstextilier — Uppdukningsmaterial, operationsrockar och special-
arbetsdrakter, avsedda som medicintekniska produkter for patienter,
personal och utrustning — Provningsmetod for motstdnd mot vét bakte-
riepenetration (ISO 22610:2006
CEN EN ISO 22612:2005 -
Operationstextilier (ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 -
Proteser — Provning av protesfotter — Krav och provningsmetoder (ISO
22675:2006)
CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 31.1.2008
Anestesi och respiratorutrustning — Mitare for maximalt exspirationsflode
for bedomning av lungfunktion hos miénniskor med spontan andning
(ISO 23747:2007)
CEN EN 27740:1992 -

Kirurgiska instrument — Skalpeller med 16stagbara blad — Anslutnings-
matt (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997

Anmirkning 3

Datum passerat
(31.5.1998)

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

Anmirkning 1 Det datum di den ersatta standarden upphor att gilla 4r i allminhet det datum dé den
upphivs av det europeiska standardiseringsorganet. Anvindare av dessa standarder bor dock
vara medvetna om att det i vissa undantagsfall kan vara ett annat datum

Anmirkning 3 Om tilligg forekommer innefattar hinvisningen saval standarden EN CCCCC:YYYY som
eventuella tidigare tilligg och det nya, angivna, tilligget. Den ersatta standarden (kolumn 3)
bestdr darfor av EN CCCCC:YYYY med eventuella tidigare tilligg, men utan det nya,

angivna, tilldgget. Vid angivet datum upphér den ersatta standarden att gilla

Anmarkning:

— Nérmare upplysningar om standarderna kan erhéllas frdn de europeiska och nationella standardisering-
sorgan som anges i bilagan till Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG ('), dndrat genom

direktiv 98/48/EG (%).

— Offentliggorandet av hanvisningarna i Europeiska unionens officiella tidning innebdr inte att de aktuella stan-

darderna dr tillgdngliga pd alla gemenskapsspraken.

— Denna forteckning ersitter alla tidigare forteckningar som har publicerats i Europeiska unionens officiella
tidning. Kommissionen skall fortlopande uppdatera denna forteckning.

Mer information &terfinns pd Europa-servern pé Internet:

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

() EGTL 204,21.7.1998, 5. 37
() EGTL217,5.8.1998,s.18.
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Kommissionens meddelande inom ramen f6r genomforandet av Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(Text av betydelse for EES)
(Offentliggorande av titlar pd och héanvisningar till harmoniserade standarder inom ramen for direktivet)
(2007/C 267/09)
ESO (1 Titel pa och hinvisning till standarden Hanvisning till den ersatta Datum da sttatnd"e;fden upphor
0 (samt referensdokument) standarden A att gala
nmirkning 1
CEN EN 375:2001 —
In vitro diagnostik — Markning av reagenser for professionell anvindning
CEN EN 376:2002 -
In vitro-diagnostik — Mérkning av reagenser for sjilvtestning
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for mirkning med (30.4.2002)
symbolen "STERIL” — Del 1: Krav f6r medicintekniska produkter sterilise-
rade i sluten forpackning
EN 556-1:2001/AC:2006
CEN EN 556-2:2003 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for mirkning med
symbolen "STERILE” — Del 2: Krav pd aseptiskt tillverkade medicintek-
niska produkter
CEN EN 591:2001 -
In vitrodiagnostik — Bruksanvisningar for in vitro-diagnostiska instrument
for professionell anvindning
CEN EN 592:2002 -
In vitro-diagnostik — Bruksanvisningar for in vitro-diagnostiska instru-
ment for sjilvtestning
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Datum passerat
Grafiska symboler for mérkning av medicintekniska produkter (31.10.2003)
CEN EN 12286:1998 -
In vitro-diagnostik — Métning av storheter i prov av biologiskt ursprung —
Beskrivning av referensméatmetoder
EN 12286:1998/A1:2000 Anmirkning 3 Datum passerat
(24.11.2000)
CEN EN 12287:1999 -
In vitro-diagnostik — Mitning av storheter i prover av biologiskt ursprung
— Beskrivning av referensmaterial
CEN EN 12322:1999 -
In vitro-diagnostika — Odlingsmedier for mikrobiologi — Kvalitetskriterier
for odlingsmedier
EN 12322:1999/A1:2001 Anmirkning 3 Datum passerat
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 Datum passerat

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regu-
latoriska dndamal (ISO 13485:2003)

EN ISO 13488:2000

(31.7.2006)

EN ISO 13485:2003/AC:2007
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ESO (1)

Titel p& och hinvisning till standarden
(samt referensdokument)

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum d& standarden upphér
att gilla
Anmirkning 1

CEN

EN 13532:2002
In vitro-diagnostik — Allménna krav for in vitro-diagnostiska medicintek-
niska produkter for sjilvtestning

CEN

EN 13612:2002
In vitro-diagnostik — Utvirdering av prestanda for in vitro-diagnostiska
medicintekniska produkter

CEN

EN 13640:2002
In vitro-diagnostik — Stabilitetsprovning av in vitro-diagnostiska medicin-
tekniska produkter

CEN

EN 13641:2002
In vitro-diagnostik — Eliminering eller reduktion av infektionsrisk rela-
terad till in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter

CEN

EN 13975:2003
In vitro-diagnostik — Statistisk acceptanskontroll for in vitro-diagnostiska
medicintekniska produkter — Statistiska Gverviganden

CEN

EN 14136:2004
In vitro-diagnostik — Anvindning av externa kvalitetsbedomningsprogram
for utvirdering av hur in vitro-diagnostiska undersokningar fungerar

CEN

EN 14254:2004
In vitro-diagnostik — Engangskarl for samling av andra patientprover dn
blod

CEN

EN 14820:2004
In vitro-diagnostik — Engdngsbehéllare for provtagning av venost blod

CEN

EN ISO 14937:2000

Sterilisering av medicintekniska produkter — Generella krav pé steriliser-
ingsmedium samt utveckling, utvirdering och rutinkontroll av steriliser-
ingsprocess (ISO 14937:2000)

CEN

EN ISO 14971:2007
Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering
for medicintekniska produkter (ISO 14971:2007)

EN ISO 14971:2000

31.3.2010

CEN

EN ISO 15197:2003
In vitro-diagnostik — Krav pé blodglucosmitare avsedda for overvakning
av diabetes mellitus (ISO 15197:2003)

CEN

EN ISO 15225:2000

Nomenklatur — Specifikation for ett nomenklatursystem for beskrivning
av medicintekniska produkter for att mojliggora ett enhetligt system for
utbyte av data (ISO 15225:2000)

CEN

EN ISO 17511:2003

In-vitro diagnostik — Matning av storheter i prover med biologiskt
ursprung — Metrologisk sparbarhet av virden som dsitts kalibratorer och
kontrollmaterial (ISO 17511:2003)

CEN

EN ISO 18153:2003

In vitro-diagnostik — Mitning av storheter i prover av biologiskt ursprung
— Metrologisk sparbarhet av virden pé kalibratorers och kontrollmaterials
katalytiska koncentration av enzym (ISO 18153:2003)
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Datum d& standarden upphér
att gilla
Anmirkning 1

Titel p& och hinvisning till standarden Hanvisning till den ersatta

ESO() (samt referensdokument) standarden

CEN EN ISO 20776-1:2006 -
In vitro diagnostik — Laboratoriemedicin och system for in vitro-diagno-
stiska undersokningar — Bestimning av mikroorganismers kanslighet for
antimikrobiella medel och utvdrdering av utrustning for kénslighetsbe-
stdimning — Del 1: Referensmetoder for undersokning av antimikrobiella
medels aktivitet in vitro mot humanpatogena bakterier (ISO 20076-
1:2006)

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

Anmirkning 1 Det datum dé den ersatta standarden upphor att gilla dr i allménhet det datum dd den
upphévs av det europeiska standardiseringsorganet. Anvindare av dessa standarder bor dock
vara medvetna om att det i vissa undantagsfall kan vara ett annat datum

Anmirkning 3 Om tilligg forekommer innefattar hinvisningen sivil standarden EN CCCCC:YYYY som
eventuella tidigare tilligg och det nya, angivna, tilligget. Den ersatta standarden (kolumn 3)
bestdr darfor av EN CCCCC:YYYY med eventuella tidigare tilligg, men utan det nya,
angivna, tillagget. Vid angivet datum upphor den ersatta standarden att gilla

Anmarkning:

— Nérmare upplysningar om standarderna kan erhéllas frdn de europeiska och nationella standardisering-
sorgan som anges i bilagan till Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG ('), dndrat genom
direktiv 98/48[EG ().

— Offentliggorandet av hinvisningarna i Europeiska unionens officiella tidning innebir inte att de aktuella stan-
darderna dr tillgingliga pd alla gemenskapsspraken.

— Denna forteckning ersitter alla tidigare forteckningar som har publicerats i Europeiska unionens officiella
tidning. Kommissionen skall fortlopande uppdatera denna forteckning.

Mer information dterfinns pd Europa-servern pd Internet:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() EGTL 204,21.7.1998, 5. 37
() EGTL217,5.8.1998,s.18.
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Kommissionens meddelande inom ramen for genomférandet av radets direktiv 90/385/EEG om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter fér implantation

(Text av betydelse for EES)

(Offentliggorande av titlar pd och hanvisningar till harmoniserade standarder inom ramen for direktivet)

(2007/C 267/10)

Titel p& och hinvisning till standarden

Hanvisning till den ersatta

Datum d& standarden

ESO () (samt referensdokument) standarden ﬁ)pht}.r att gilla
nmirkning 1
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for mirkning med symbolen (30.4.2002)
"STERIL" — Del 1: Krav for medicintekniska produkter steriliserade i sluten
forpackning
EN 556-1:2001/AC:2006
CEN EN 556-2:2003 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for mirkning med symbolen
"STERILE” — Del 2: Krav pd aseptiskt tillverkade medicintekniska produkter
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Datum passerat
Grafiska symboler for mérkning av medicintekniska produkter (31.10.2003)
CEN EN 1041:1998 -
Information som skall tillhandahallas av tillverkare av medicintekniska produkter
CEN EN ISO 10993-1:2003 -
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvirdering och prov-
ning (ISO 10993-1:2003)
CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Datum passerat
Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 4: Val av provningsme- (30.4.2003)
toder for interaktion med blod (ISO 10993-4:2002)
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Datum passerat
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 5: Provning av cytoto- (30.11.1999)
xicitet in vitro (ISO 10993-5:1999)
CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 6: Provning for lokala
reaktioner efter implantation (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-9:1999 -
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 9: Ram for identifi-
ering och kvantifiering av potentiella nedbrytningsprodukter (ISO 10993-
9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Datum passerat
Biologisk vérdering av medicintekniska produkter — Del 10: Provning for irrita- (31.3.2003)
tion och fordrojd sensibilisering (ISO 10993-10:2002)
EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Datum passerat

Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 11: Provning for syste-
misk toxicitet (ISO 10993-11:2006)

(28.2.2007)
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Titel pd och hinvisning till standarden Hénvisning till den ersatta Datum da standarden
ESO () p 8 8 upphor att gilla
(samt referensdokument) standarden Anmiirkni
nmirkning 1

CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 12: Provberedning och (31.5.2005)
referensmaterial (ISO 10993-12:2002)

CEN EN ISO 10993-13:1998 -

Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 13: Identifiering och
kvantifiering av nedbrytningsprodukter frdn polymermaterial (ISO 10993-
13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:1997 -
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter — Del 16: Utformning av
toxikokinetiska studier avseende nedbrytnings- och urlakningsprodukter (ISO
10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 -
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 17: Forfarande att fast-
stilla tilldtliga gransvirden for utlosliga dmnen (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 -
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 18: Kemisk karakteris-
ering av material (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilisering av medicintekniska produkter — Etylenoxid — Krav for utveckling,
validering och rutinkontroll av steriliseringsprocessen (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009
Sterilisering av sjukvardsprodukter — Strdlning — Del 1: Krav pd utveckling, vali-
dering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter
(1SO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 -

Sterilisering av sjukvardsprodukter — Strdlning — Del 2: Faststillande av steriliser-
ingsdos (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 -

Sterilisering av medicintekniska produkter — Biologiska indikatorer — Del 2:
Biologiska indikatorer for steriliseringsprocesser med etylenoxid (ISO 11138-
2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 -

Sterilisering av medicintekniska produkter — Biologiska indikatorer — Del 3:
Biologiska indikatorer for steriliseringsprocesser med fuktig virme (ISO 11138-
3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 -

Sterilisering av medicintekniska produkter — Kemiska indikatorer — Del 1:
Allminna krav (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Datum passerat
Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 1: Krav (30.4.2007)
péd material, sterilbarridr- och forpackningssystem (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-3:1996 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 1: EN 1174-2:1996 (31.10.20006)
Skattning av antalet mikroorganismer pa produkter (ISO 11737-1:2006) EN 1174-1:1996

CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 Datum passerat

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska
indamal (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2000

(31.7.2006)

EN ISO 13485:2003/AC:2007
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Titel p& och hinvisning till standarden

Hanvisning till den ersatta

Datum da standarden

ESO() (samt referensdokument) standarden ?pht?r att gilla
nmirkning 1
CEN EN 13824:2004 -
Sterilisering av medicintekniska produkter — Aseptisk hantering av vitskeformiga
medicintekniska produkter — Krav
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Datum passerat
Klinisk undersokning av medicintekniska produkter — Del 1: Allmanna krav (ISO (31.8.2003)
14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 -
Klinisk undersokning av medicintekniska produkter — Del 2: Kliniska provning-
splaner (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Sterilisering av medicintekniska produkter — Mittad vattendnga — Utveckling, vali-
dering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser (ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 -
Aktiva implanterbara medicintekniska produkter — Del 1: Allménna fordringar
for sikerhet och markning samt for information som limnas av tillverkaren
CEN EN 45502-2-1:2004 -

Aktiva implanterbara medicintekniska produkter — Del 2-1: Sirskilda fordringar
péa bradypacemakrav (hjirststimulatorer)

(') ESO: Europeiskt standardiseringsorgan:

— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Bryssel, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:/[www.cen.eu)

— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Bryssel, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSIL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)

Anmirkning 1 Det datum dé den ersatta standarden upphor att gilla dr i allménhet det datum dd den
upphivs av det europeiska standardiseringsorganet. Anvindare av dessa standarder bor dock
vara medvetna om att det i vissa undantagsfall kan vara ett annat datum

Anmirkning 3 Om tilligg forekommer innefattar hanvisningen saval standarden EN CCCCC:YYYY som
eventuella tidigare tilligg och det nya, angivna, tilligget. Den ersatta standarden (kolumn 3)
bestdr darfor av EN CCCCC:YYYY med eventuella tidigare tilligg, men utan det nya,
angivna, tillagget. Vid angivet datum upphor den ersatta standarden att gilla

Anmarkning:

— Nérmare upplysningar om standarderna kan erhéllas frdn de europeiska och nationella standardisering-
sorgan som anges i bilagan till Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG ('), dndrat genom

direktiv 98/48/EG (%).

— Offentliggorandet av hinvisningarna i Europeiska unionens officiella tidning innebir inte att de aktuella stan-

darderna 4r tillgingliga pd alla gemenskapsspraken.

— Denna forteckning ersitter alla tidigare forteckningar som har publicerats i Europeiska unionens officiella

tidning. Kommissionen skall fortlopande uppdatera denna forteckning.

Mer information &terfinns pd Europa-servern pé Internet:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() EGTL 204,21.7.1998, 5. 37
() EGTL217,5.8.1998,s.18.
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C 267/31

(Yttranden)

FORFARANDEN FOR GENOMFORANDE AV DEN GEMENSAMMA
HANDELSPOLITIKEN

KOMMISSIONEN

Tillkinnagivande om inledande av ett antidumpningsférfarande betriffande import av vissa fista-
nordningar av jirn eller stil med ursprung i Folkrepubliken Kina

(2007/C 267/11)

Kommissionen har tagit emot ett klagomadl enligt artikel 5 i
radets forordning (EG) nr 384/96 av den 22 december 1995
om skydd mot dumpad import frin linder som inte ar
medlemmar i Europeiska gemenskapen (nedan kallad "grundf6r-
ordningen”) (!) i vilket det gors gillande att import av vissa
fastanordningar av jarn eller stdl med ursprung i Folkrepubliken
Kina dumpas och dirmed véllar gemenskapsindustrin visentlig
skada.

1. Klagomal

Klagomalet ingavs den 26 september 2007 av European Indust-
rial Fasteners Institute (ELFL) (nedan kallad "den klagande”)
sasom foretradare for tillverkare som star for en betydande del, i
detta fall mer 4n 25 %, av den sammanlagda tillverkningen i
gemenskapen av vissa fistanordningar av jarn eller stal.

2. Produkt

Den produkt som enligt klagomalet dumpas dr vissa fistanord-
ningar av jirn eller stdl, av andra slag 4n av rostfritt stl, dvs.
traskruvar (utom fransk triskruv), sjdlvgdngande skruvar, andra
skruvar och bultar med huvud (andra skruvar samt bultar, dven
med tillhorande muttrar eller underliggsbrickor, skruvar, svar-
vade av massivt material, med en skafttjocklek av hogst 6 mm,
exkl. for att fista jirnvdgsmateriel) och packningar med
ursprung i Folkrepubliken Kina (nedan kallad "den berorda
produkten”), som klassificeras enligt KN-nummer 7318 12 90,
7318 14 91, 73181499, 73181559, 731815 69,
7318 15 81, 7318 1589, 7318 1590, 7318 21 00 and
7318 22 00. Dessa KN-nummer ndmns endast upplysningsvis.

(") EGT L 56, 6.3.1996, s. 1. Forordningen senast dndrad genom radets
forordning (EG) nr 2117/2005 (EUT L 340, 23.12.2005,s. 17).

3. Pastiende om dumpning

Klaganden har i enlighet med artikel 2.7 i grundférordningen
beriknat normalvirdet for Folkrepubliken Kina med hjilp av
priset i ett land med marknadsekonomi, vilket anges i punkt 5.1
d i detta tillkdnnagivande. Pastdendet om dumpning grundas pd
en jimforelse mellan detta berdknade normalvirde och export-
priserna for den ber6rda produkten vid forsiljning till gemen-
skapen.

Av jamforelsen framgédr att den berdknade dumpningsmargi-
nalen 4r betydande.

4. Villande av skada

Klaganden har lagt fram bevis for att importen av den berorda
produkten fran Kina totalt har okat absolut sett och uttryckt
som marknadsandel.

Det gors vidare gillande att importens omfattning och priserna
pa de importerade produkterna bland annat har paverkat nega-
tivt gemenskapsindustrins marknadsandel och de priser som
den kan ta ut, vilket i sin tur har haft en visentlig negativ inve-
rkan pd gemenskapsindustrins sammanlagda resultat.

5. Forfarande

Kommissionen inleder dirfor en undersokning enligt artikel 5 i
grundforordningen.

5.1. Forfarande for faststillande av dumpning och skada

Vid undersokningen kommer det att faststillas om den berorda
produkten med ursprung i Kina dumpas och, i sd fall, om
dumpningen har véllat skada.
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a) Stickprovsforfarande

Eftersom ett stort antal parter forefaller vara berorda av
forfarandet kan kommissionen komma att besluta att
tillimpa ett stickprovsforfarande enligt artikel 17 i grundfér-
ordningen.

i) Stickprovsforfarande avseende exportorer/till-
verkare i Folkrepubliken Kina

For att kommissionen ska kunna besluta om ett stick-
provsforfarande dr nodvindigt och i sa fall gora ett urval
ombeds alla exportorer och tillverkare, eller foretridare
som agerar pd deras vdgnar, att inom tidsfristen i punkt
6 b i och pd det sitt som anges i punkt 7 ge sig till
kinna genom att kontakta kommissionen och limna
foljande uppgifter om sitt eller sina foretag:

— Namn,  adress, e-postadress, telefonnummer,
faxnummer och kontaktperson.

— Ert foretags tillverkning och forsdlining av den
berorda produkten pa export till gemenskapen under
perioden 1 oktober 2006-30 september 2007:
omsittning (i lokal valuta) och volym (i ton).

— Ert foretags tillverkning och forsdljning av den
berorda produkten pd hemmamarknaden under peri-
oden 1 oktober 200630 september 2007: omsitt-
ning (i lokal valuta) och volym (i ton).

— Noggrann beskrivning av foretagets verksamhet nar
det giller tillverkningen av den berdrda produkten.

— Namn pa och detaljerade uppgifter om verksamheten
hos alla nirstdende foretag (1) som ér inbegripna i
tillverkning eller forsdljning (pd exportmarknaden
eller pd den inhemska marknaden) av den berérda
produkten.

— Andra relevanta uppgifter som kan vara kommis-
sionen till hjilp vid urvalet.

Genom att ldmna ovanstdende uppgifter samtycker fore-
taget till att eventuellt ingd i urvalet. Om foretaget viljs
ut for att ingd i urvalet innebar det att foretaget madste
besvara ett frageformuldr och gd med pé att dess svar
kontrolleras pd plats. Om foretaget uppger att det inte
samtycker till att ingd i urvalet anses det inte ha samar-
betat i undersokningen. Foljderna av att inte samarbeta
framgér av punkt 8 nedan.

For att kommissionen ska fa de uppgifter som den anser
vara nodvandiga for att gora ett urval bland exportérerna
och tillverkarna kommer den ocksi att kontakta myndig-
heterna i exportlandet samt alla kidnda intresseorganisa-
tioner for exportorer och tillverkare.

(') For vigledning betriffande inneborden av nirstdende foretag, se
artikel 143 i kommissionens forordning (EEG) nr 2454/93 av den 2 juli
1993 om tillimpningsforeskrifter for radets forordning (EEG) nr 2913/
92 om inrdttandet av en tullkodex for gemenskapen (EGT L 253,
11.10.1993,s.1).

i)

iii)

Stickprovsforfarande avseende importorer

For att kommissionen ska kunna besluta om ett stick-
provsforfarande dr nodvandigt och i sa fall gora ett urval
ombeds alla importorer, eller foretridare som agerar pd
deras vagnar, att inom tidsfristen i punkt 6 b i och pd
det sdtt som anges i punkt 7 ge sig till kinna genom att
kontakta kommissionen och limna foljande uppgifter
om sitt eller sina foretag:

— Namn, adress, e-postadress, telefonnummer,
faxnummer och kontaktperson.

— Foretagets totala omsittning i euro under perioden
1 oktober 2006-30 september 2007.

— Totalt antal anstillda.

— Noggrann beskrivning av foretagets verksamhet nir
det giller den ber6rda produkten.

— Volym i ton och virde i euro av importen till och
aterforsdljningen pd gemenskapsmarknaden av den
berorda produkten med ursprung i Folkrepubliken
Kina under perioden 1  oktober 2006-
30 september 2007.

— Namn pé och noggrann beskrivning av verksamheten
hos alla nirstdende foretag (?) som dr involverade i
tillverkning eller f6rsdljning av den berdrda
produkten.

— Andra relevanta uppgifter som kan vara kommis-
sionen till hjdlp vid urvalet.

Genom att ldimna ovanstdende uppgifter samtycker fore-
taget till att eventuellt ingd i urvalet. Om foretaget viljs
ut for att ingd i urvalet innebar det att foretaget mdste
besvara ett frageformuldr och gd med pd att dess svar
kontrolleras pd plats. Om foretaget uppger att det inte
samtycker till att eventuellt ingd eller tll att ingd i
urvalet, anses det inte ha samarbetat i undersokningen.
Foljderna av att inte samarbeta framgdr av punkt 8
nedan.

For att kommissionen ska fa de uppgifter som den anser
vara nodvindiga for att gora ett urval bland importo-
rerna kommer den ocksd att kontakta alla kinda intres-
seorganisationer for importorer.

Stickprovsforfarande avseende tillverkare i
gemenskapen

Eftersom ett stort antal tillverkare i gemenskapen stoder
den sokandes begidran, avser kommissionen att tillimpa
ett stickprovsforfarande for sin undersokning av om
skada véllats gemenskapsindustrin.

(}) For vigledning betriffande inneborden av nirstdende foretag, se
artikel 143 i kommissionens forordning (EEG) nr 2454/93.
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For att kommissionen ska kunna gora ett urval ombeds
alla tillverkare i gemenskapen att inom tidsfristen i
punkt 6 b i ldimna foljande uppgifter om sitt eller sina
foretag:

— Namn,  adress, e-postadress, telefonnummer,

faxnummer och kontaktperson.

— Foretagets totala omsittning i euro under perioden
1 oktober 2006—-30 september 2007.

— Noggrann beskrivning av foretagets verksamhet ndr
det giller tillverkningen av den berérda produkten.

— Virdet i euro av forsdljningen av den berorda
produkten pd gemenskapsmarknaden under perioden
1 oktober 200630 september 2007.

— Forsdljningsvolymen (i ton) av den berdrda produkten
pd  gemenskapsmarknaden  under  perioden
1 oktober 2006—-30 september 2007.

av den berorda
oktober 2006—

— Tillverkningsvolymen (i ton)
produkten under perioden 1
30 september 2007.

— Namn pd och noggrann beskrivning av verksamheten
hos alla nirstdende foretag () som ir involverade i
tillverkning eller forsdljning av den berorda
produkten.

— Andra relevanta uppgifter som kan vara kommis-
sionen till hjdlp vid urvalet.

Genom att ldmna ovanstdende uppgifter samtycker fore-
taget till att eventuellt ingd i urvalet. Om foretaget viljs
ut for att ingd i urvalet innebdr det att foretaget mdste
besvara ett frageformuldr och gd med pd att dess svar
kontrolleras pd plats. Om foretaget uppger att det inte
samtycker till att eventuellt ingd eller till att ingd i
urvalet, anses det inte ha samarbetat i undersokningen.
Foliderna av att inte samarbeta framgdr av punkt 8
nedan.

iv) Slutligt urval f6r stickprovsforfarandet

Alla ber6rda parter som onskar limna uppgifter som kan
vara av betydelse for urvalet for respektive stickprovsfor-
farande maste gora detta inom tidsfristen i punkt 6 b ii.

Kommissionen avser att gora det slutliga urvalet efter
samrdd med de berorda parter som har forklarat sig
villiga att ingd i urvalet.

De foretag som ingdr i ett urval mdste besvara ett frage-
formuldr inom tidsfristen i punkt 6 b iii och samarbeta
med kommissionen i undersokningen.

(') For vagledning betriffande inneborden av nirstdende foretag, se
artikel 143 i kommissionens férordning (EEG) nr 2454/93.

b)

o
~

=

Om foretagen inte ar tillrdckligt samarbetsvilliga far
kommissionen, i enlighet med artikel 17.4 och artikel 18
i grundforordningen, triffa sina avgoranden pa grundval
av tillgangliga uppgifter. Ett avgérande som triffas pa
grundval av tillgdngliga uppgifter kan, sisom framgar av
punkt 8 i detta tillkdnnagivande, vara mindre fordelaktigt
for den berorda parten.

Frigeformuldr

For att kommissionen ska fd de uppgifter som den anser
nédvindiga for sin undersokning kommer frageformuldr att
sindas till de tillverkare inom gemenskapsindustrin som
ingdr i urvalet och till alla intresseorganisationer for tillver-
kare i gemenskapen, till de exportorer och tillverkare i Kina
som ingdr i urvalet, till alla intresseorganisationer for expor-
torer och tillverkare, de importorer som ingdr i urvalet, alla
intresseorganisationer for de importérer som nimns i klago-
malet och till myndigheterna i det berorda exportlandet.

De exportorer och tillverkare i Kina som med tanke pd
tillimpningen av artikel 9.6 och artikel 17.3 i grundférord-
ningen ansoker om en individuell dumpningsmarginal méste
inge ett besvarat frageformulir inom tidsfristen i punkt 6 a ii.
De madste dirfor begdra ett frageformuldr inom tidsfristen i
punkt 6 a i De bor emellertid vara medvetna om att
kommissionen, dven om den tillimpar ett stickprovsforfa-
rande avseende exportorer och tillverkare, kan komma att
besluta att inte berikna ndgon individuell dumpningsmar-
ginal for dem om antalet exportorer och tillverkare ar sd
stort att en individuell undersokning skulle bli orimligt
betungande och forhindra att undersdkningen avslutas i tid.

Insamling av uppgifter och utfragningar

Alla berorda parter uppmanas att limna synpunkter och
uppgifter utéver svaren pa frigeformuliret samt att ligga
fram bevisning till stod for dessa. Uppgifterna och bevis-
ningen ska ha inkommit till kommissionen inom tidsfristen i
punkt 6 a ii.

Kommissionen kan dessutom hora berorda parter, forutsatt
att de ldmnar en begdran om detta och visar att det finns
sirskilda skal att hora dem. Denna begiran madste limnas
inom tidsfristen i punkt 6 a iii.

Val av land med marknadsekonomi

I enlighet med artikel 2.7 a i grundférordningen har
kommissionen for avsikt att for faststillande av normalvirde
for Kina vilja Indien som ett limpligt land med marknads-
ekonomi. Berorda parter uppmanas att inom den sirskilda
tidsfristen i punkt 6 ¢ limna synpunkter pd om detta ar ett
lampligt val.
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€) Marknadsekonomisk status

For de exportorer eller tillverkare i Kina som gor gillande
och ldmnar tillricklig bevisning for att de dr verksamma
under marknadsekonomiska forhallanden, dvs. uppfyller de
kriterier som faststills i artikel 2.7 ¢ i grundférordningen,
kommer normalvirdet att faststdllas i enlighet med artikel
2.7 b i grundforordningen. Exportérer och tillverkare som
har for avsikt att ansoka om marknadsekonomisk status
mdste ldimna in en vil underbyggd ansokan inom den
sarskilda tidsfristen i punkt 6 d. Kommissionen kommer att
sanda ansokningsblanketter till alla exportérer och tillverkare
i Kina som ingdr i urvalet eller som nimns i klagomalet, till
alla intresseorganisationer for exportorer eller tillverkare som
namns i klagomalet och till myndigheterna i Kina.

5.2. Forfarande for bedomning av gemenskapens intresse

Om péstdendena om dumpning och dirav véllad skada bekriftas
kommer det, i enlighet med artikel 21 i grundf6érordningen, att
fattas ett beslut om huruvida det ligger i gemenskapens intresse
att infora antidumpningsitgirder. Av denna anledning fir
gemenskapsindustrin, importorer och deras intresseorganisa-
tioner samt representativa anviandare och representativa konsu-
mentorganisationer ge sig till kdnna och limna uppgifter till
kommissionen inom den allmidnna tidsfristen i punkt 6 a ii,
under forutsittning att de visar att det finns ett objektivt
samband mellan deras verksamhet och den berdrda produkten.
De parter som handlat i enlighet med foregdende mening far
inom den allménna tidsfristen i punkt 6 a iii begira att bli horda
och ska hirvid ange de sirskilda skil som finns att hora dem.
Det bor noteras att de uppgifter som limnas enligt artikel 21
endast kommer att beaktas om de atf6ljs av styrkande hand-
lingar nir de limnas.

6. Tidsfrister
a) Allmdnna tidsfrister

(i) For att begira fridgeformulir eller andra ansok-
ningsformular

Alla berorda parter bor begira frageformulir eller ansok-
ningsformuldr snarast mojligt, dock senast tio dagar efter
det att detta tillkdnnagivande har offentliggjorts i Europe-
iska unionens officiella tidning.

(i) For att ge sig till kdnna, besvara frigeformu-
liret och limna andra uppgifter

For att de berorda parternas uppgifter ska kunna beaktas
vid undersokningen madste parterna, om inget annat
anges, ge sig till kinna genom att kontakta kommis-
sionen och ldmna sina synpunkter, besvarade fragefor-
muldr eller eventuella andra uppgifter inom 40 dagar
efter att detta tillkinnagivande har offentliggjorts i Euro-

peiska unionens officiella tidning. Alla exportorer/tillverkare
som berors av detta forfarande och vill ansoka om en
individuell unders6kning enligt artikel 17.3 i grundfor-
ordningen madste ocksd besvara frigeformuliret inom 40
dagar efter det att detta tillkinnagivande har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Det bor
papekas att de flesta av de processuella rittigheter som
anges i grundforordningen endast ar tillimpliga om
parterna ger sig till kinna inom denna tidsfrist.

Foretag som ingdr i urvalet for stickprovsforfarandet
mdste limna in besvarade frageformulir inom tidsfristen
i punkt 6 b iii.

(iii) Utfrdgningar

Alla berorda parter fir ocksd inom den ovan nimnda
tidsfristen pd 40 dagar begira att bli horda av kommis-
sionen.

b) Sarskild tidsfrist nar det galler stickprovsforfarandet

(i) Uppgifterna enligt punkterna 5.1 ai, 5.1 aii och 5.1 a iii
ska ha inkommit till kommissionen inom 15 dagar efter
det att detta tillkdnnagivande har offentliggjorts i Europe-
iska unionens officiella tidning, eftersom kommissionen
inom 21 dagar efter detta offentliggorande avser att
samrdda om det slutliga urvalet med de berdrda parter
som forklarat sig villiga att ingd urvalet.

(ii) Alla andra uppgifter av betydelse for urvalet enligt punkt
5.1 a iv ska ha inkommit till kommissionen inom 21
dagar efter det att detta tillkdnnagivande har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

(iii) Frageformuldrsvaren fran de parter som ingdr i urvalet
ska ha inkommit till kommissionen senast 37 dagar efter
det att dessa underrittats om att de ingdr i det.

(e
~

Scirskild tidsfrist for val av land med marknadsekonomi

Berorda parter som sd onskar kan limna synpunkter pé valet
av Indien som ett lampligt land med marknadsekonomi for
faststillandet av normalvirdet for Kina (se punkt 5.1 d).
Sddana synpunkter madste vara kommissionen till handa
inom 10 dagar efter det att detta tillkinnagivande har offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

&

Sarskild tidsfrist nar det gdller ansokningar om marknadsekonomisk
status eller om individuell behandling

Vilunderbyggda ansokningar om marknadsekonomisk status
(se punkt 5.1 e) och ansokningar enligt artikel 9.5 i grund-
forordningen om individuell behandling méste vara kommis-
sionen till handa inom 15 dagar efter det att detta tillkinna-
givande har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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7. Skriftliga inlagor, svar pa frigeformulir och korrespon-
dens

Alla inlagor eller framstéllningar frin de berérda parterna maste
inges skriftligen (inte i elektronisk form, sdvida inte annat anges)
och innehélla den berorda partens namn, adress, e-postadress,
telefonnummer och faxnummer. Alla skriftliga inlagor, inbe-
gripet sddana uppgifter som begirs i detta tillkinnagivande, svar
pa frageformuldr och korrespondens som de berdrda parterna
tillhandahéllit konfidentiellt ska miérkas "Limited/For begransad
spridning” (') och i enlighet med artikel 19.2 i grundforord-
ningen &tfoljas av en icke-konfidentiell sammanfattning som ska
mirkas “"For inspection by interested parties/For granskning av
berorda parter”.

Kommissionens postadress:

Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet for handel
Direktorat H

Kontor: J-79 4/23

B-1049 Bruxelles

Fax (32-2) 295 65 05

8. Bristande samarbete

Om en berord part vagrar att ge tillgdng till eller underldter att
lamna nodvindiga uppgifter inom de faststillda tidsfristerna
eller ligger visentliga hinder i vdgen for undersokningen, kan
enligt artikel 18 i grundférordningen prelimindra eller slutgiltiga,
positiva eller negativa avgoranden triffas pd grundval av till-

gingliga uppagifter.

Om det visar sig att ndgon ber6rd part har limnat oriktiga eller
vilseledande uppgifter ska hansyn inte tas till uppgifterna och
andra tillgdngliga uppgifter kan anvindas. Om en berord part
inte samarbetar eller endast delvis samarbetar och avgorandena
dirfor i enlighet med artikel 18 i grundforordningen triffas pd
grundval av tillgdngliga uppgifter, kan resultatet bli mindre
gynnsamt for den berérda parten 4n om denna hade samar-
betat.

9. Tidsplan for undersékningen

Undersokningen kommer i enlighet med artikel 6.9 i grundfor-
ordningen att slutforas inom 15 ménader efter det att detta till-
kdnnagivande har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning. I enlighet med artikel 7.1 i grundférordningen far provi-
soriska tgdrder inte inforas senare 4n nio ménader efter det att
detta tillkdnnagivande har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

10. Behandling av personuppgifter

Alla personuppgifter som samlas in under unders6kningens
ging kommer att behandlas i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december
2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria
rorligheten for sddana uppgifter (3.

11. Forhérsombud

Om ni anser att ni har svdrigheter att utova era forsvarsrattig-
heter kan ni begira att férhérsombudet vid GD Trade ingriper.
Forhorsombudet verkar som kontakt mellan berérda parter och
kommissionens avdelningar och fungerar vid behov som
medlare i forfarandefragor som paverkar skyddet av parternas
rittigheter, i synnerhet konfidentialiteten vad giller dokument
och affarshemligheter och tillgdngen till kommissionens hand-
lingar i drendet. For ndrmare uppgifter och kontaktuppgifter, se
forhorsombudets webbsidor pd GD Trades webbplats (http://ec.
europa.eu/trade).

(") Detta innebdr att dokumentet endast ar avsett for internt bruk. Det dr
skyddat i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens
tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar
(EGT L 145, 31.5.2001, s. 43). Det ir ett konfidentiellt dokument i

enlighet med artikel 19 i grundférordningen och artikel 6 i WTO-

avta%et om tillimpning av artikel VI i Allmanna tull- och handelsavtalet

1994 (antidumpningsavtalet).

() EGTLS, 25.1.2001,s. 1.



C 267/36

Europeiska unionens officiella tidning

9.11.2007

FORFARANDEN FOR GENOMFORANDE AV KONKURRENSPOLITIKEN

KOMMISSIONEN

Tillkinnagivande frin den franska regeringen om Europaparlamentets och radets direktiv 94/22/EG
om villkoren for beviljande och utnyttjande av tillstind for prospektering efter samt undersokning
och utvinning av kolviten (')

(Tillkdnnagivande avseende anstkan om ett exklusivt tillstand for att inleda prospektering efter flytande kolviten och
kolvdten i gasform, kallat Nogent-sur-Seine-tillstdndet)

(Text av betydelse for EES)

(2007/C 267/12)

Foretaget Toreador Energy France S C S (med huvudkontor pd 9 rue Scribe, F-75009 Paris) ansokte den
21 maj 2007 om ett exklusivt tillstdnd, kallat Nogent-sur-Seine-tillstandet, pé fyra &r for prospektering efter
flytande kolviten och kolviten i gasform inom ett omrdde pé cirka 398 kvadratkilometer som omfattar en
del av departementen Aube, Marne och Seine et Marne.

Denna ans6kan omfattar delvis samma omrdde som den ansokan som foretaget Renouveau Energie
Ressources (med huvudkontor pd 16 rue de Vivienne, F-75002 Paris) limnade in den 28 februari 2007 om
ett tillstdnd, kallat La Folie de Paris-tillstdndet, for prospektering efter flytande kolviten och kolviten i gasform
inom ett omrdde pa cirka 962 kvadratkilometer som omfattar en del av departementen Seine et Marne,
Marne och Aube.

Detta tillkdnnagivande avser endast det omrdde som ej omfattas av den tidigare ansékan. Detta omrades
omkrets bestims av de lingd- och breddgrader som efter varandra forbinder de nedan angivna punkterna.
Som utgangsmeridian rdknas Parismeridianen.

Punkt Longitud Latitud
A 1,10 gr O 53,90 gr N
B 1,30 gr O 53,90 gr N
C 1,30 gr O 53,80 gr N
D 1,10 gr O 53,80 gr N

Inlimning av ansékan

Det foretag som har limnat in den ursprungliga ansokan samt de foretag som limnar in konkurrerande
ansokningar ska visa att de uppfyller villkoren i artiklarna 4-5 i dekretet 2006-648 av den 2 juni 2006 om
gruvdriftslicenser och licenser for underjordisk lagring (Journal officiel de la République francaise av den
3 juni 2006).

Intresserade foretag kan limna in en konkurrerande ansokan inom 90 dagar rdknat frdn offentliggérandet av
detta tillkdnnagivande. Ansokan skall goras i enlighet med de bestimmelser som sammanfattas i tillkdnnagi-
vandet om ansokningsforfarande for gruvdriftslicenser for kolviten i Frankrike, som offentliggjordes i Europe-
iska gemenskapernas officiella tidning C 374 av den 30 december 1994, s. 11. Bestimmelserna antogs genom
dekret nr 2006-648 om gruvdriftslicenser och licenser for underjordisk lagring. Konkurrerande ansékningar
ska skickas till ministern med ansvar for gruvor pa den adress som anges nedan.

() EGTL164,30juni 1994, s.3
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Kriterier och sista dag for tilldelning av tillstind

Besluten avseende den ursprungliga ans6kan och konkurrerande ansokningar kommer att fattas pa grundval
av de kriterier for tilldelning av gruvlicenser som anges i artikel 6 i nimnda dekret och ska fattas inom tvd
ar fran det att de franska myndigheterna tagit emot ansokan om La Folie de Paris-tillstandet, dvs. senast den
2 mars 2009.

Villkor och krav betriffande utévande och avslutande av verksamheten

De sokande hanvisas till artikel 79 och 79.1 i gruvlagen och till dekret 2006-649 av den 2 juni 2006 om
gruvdrift, underjordisk lagring samt om tillsyn av sddan verksamhet (Journal officiel de la République fran-
caise av den 3 juni 2006).

Kompletterande information kan erhéllas frén Ministére de I'écologie, du développement et de 'aménage-
ment durables (direction générale de I'énergie et des matieres premiéres, direction des ressources énergétiques
et minérales, bureau de la législation miniere), 61, boulevard Vincent Auriol, Télédoc 133, F-75703 Paris
Cedex 13 [Tfn: (33) 144 97 23 02, eller (33) 153 94 14 72, Fax: (33) 144 97 05 70].

De lagar och andra forfattningar som anges ovan finns pd webbplatsen Légifrance:

http:/[www.legifrance.gouv.fr
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Forhandsanmilan av en koncentration
(Arende COMP/M.4803 — RBS/Sempra)

Arendet kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande
(Text av betydelse for EES)

(2007/C 267/13)

1.  Kommissionen mottog den 5 november 2007 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 i rddets forordning (EG) nr 139/2004 ('), genom vilken foretaget Royal Bank of Scotland Group Plc
("RBS”, Storbritannien), pa det sitt som avses i artikel 3.1 b i férordningen forvirvar kontroll 6ver delar av
gruppen Sempra Energy Group ("Sempra Companies”, Forenta staterna), genom skapandet av partnerskapet
RBS Sempra Commodities LLP ("Partnership”, Storbritannien).

2. De berérda foretagen bedriver f6ljande affarsverksambhet:
— RBS: Tillhandahaller banktjinster och integrerade finansieringslosningar,
— Sempra Companies: Huvudsakligen ravaruhandel och dirmed forbunden verksamhet 6ver hela varlden.

3. Kommissionen har vid en prelimindr granskning kommit fram till att den anmailda koncentrationen
kan omfattas av forordning (EG) nr 139/2004, dock med det forbehillet att ett slutligt beslut i denna friga
fattas senare. Det bor noteras att detta drende kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande, i
enlighet med kommissionens tillkinnagivande om ett forenklat forfarande f6r handliggning av vissa koncen-
trationer enligt radets forordning (EG) nr 139/2004 ().

4. Kommissionen uppmanar berérda tredje parter att till den ldmna eventuella synpunkter pd den fore-
slagna koncentrationen.

Synpunkterna ska ha kommit in till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggorande. Synpunk-
terna kan sindas till kommissionen per fax ((32-2) 296 43 01 eller 296 72 44) eller per post, med angi-
vande av referens COMP/M.4803 — RBS/Sempra, till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer
J-70

B-1049 Bryssel

(') EUTL 24,29.1.2004,s. 1.
() EUTC 56, 5.3.2005,s. 32.
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Forhandsanmilan av en koncentration

(Arende COMP/M.4513 — Arjowiggins/M-real Zanders Reflex)
(Text av betydelse for EES)

(2007/C 267/14)

1. Kommissionen mottog den 31 oktober 2007 en anmélan om en foreslagen koncentration enligt artikel
4 och till foljd av ett hinskjutande enligt artikel 4.5 i rddets forordning (EG) nr 139/2004 (%), genom vilken
foretaget Arjowiggins SAS ("Arjowiggins”, Frankrike), kontrollerat av Sequana Capital (tidigare Worms &
Cie), pd det sitt som avses i artikel 3.1 b i férordningen, férvirvar fullstindig kontroll 6ver foretaget M-real
Zanders Reflex ("Reflex”) pappersbruk, beldget i Diiren, Tyskland, del av M-real Corporation ("M-real Group”,
Finland), genom forvirv av tillgngar.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affarsverksamhet:

— Arjowiggins: Produktion och distribution av specialpapper sdsom grafiskt papper och sjilvkopierande
papper;
— Reflex: Produktion och distribution av sjilvkopierande papper och annat specialpapper.

3. Kommissionen har vid en prelimindr granskning kommit fram till att den anmilda koncentrationen
kan omfattas av forordning (EG) nr 139/2004, dock med det forbehéllet att ett slutligt beslut i denna frdga
fattas senare.

4. Kommissionen uppmanar berorda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pd den fore-
slagna koncentrationen.

Synpunkterna ska ha kommit in till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggérande. Synpunk-
terna kan sandas till kommissionen per fax ((32-2) 296 43 01 eller 296 72 44) eller per post, med angi-
vande av referens COMP/M.4513 — Arjowiggins/M-real Zanders Reflex, till

Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer

J-70

B-1049 Bryssel

() EUTL 24,29.1.2004,s. 1.
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ANDRA AKTER

KOMMISSIONEN

Offentliggérande av en ans6kan i enlighet med artikel 8.2 i ridets férordning (EG) nr 509/2006 om

garanterade traditionella specialiteter av jordbruksprodukter och livsmedel

(2007/C 267/15)

Genom detta offentliggorande tillgodoses den ritt till invindningar som faststlls i artikel 9 i rddets forord-
ning nr 509/2006 (). Invindningarna mdste komma in till kommissionen senast sex manader efter dagen
for detta offentliggorande.

3.1.

3.2.

ANSOKAN OM REGISTRERING AV EN GARANTERAD TRADITIONELL SPECIALITET
RADETS FORORDNING (EG) nr 509/2006
"POLTORAK”
EG-nr: PL/TSG/007/0034/06.09.2005
Den ansokande gruppens namn och adress.

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

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

Tfn: (48-22) 828 27 21

E-post: krwim@sitspoz.pl

Medlemsstat eller tredjeland

Polen

Specifika uppgifter om produkten
Namn som ska registreras
"Péltorak”

Ute pd marknaden fir varans etikett innehalla foljande information: "miéd pitny wytworzony zgodnie
ze staropolska tradycja” (mjod framstillt enligt gammal polsk tradition). Denna information bor over-
sattas till ovriga officiella sprak.

Ange om bendmningen

Har en sdrart i sig

Uttrycker sirarten hos jordbruksprodukten eller livsmedlet

(') EUTL 93,31.3.2006,s. 1.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Namnet "péttorak” hirstammar fran talet 1,5 (pdttora) och ir direkt knutet till den historiskt etablerade
sammansittningen och framstillningsmetoden — vid framstillningen av péttorak anvinds en del vatten
och en halv del honung. P4 sé sitt uttrycker namnet produktens specifika karaktir. Eftersom begreppet
”péltorak” endast anvinds i samband med en sirskild typ av mj6d, bor namnet ocksd betraktas som
specifikt i sig.

Om registrering med forbehdll onskas enligt artikel 13.2 i forordning 509/2006

O Registrering av benimningen med forbehall

Registrering av bendmningen utan forbehall

Produkttyp

Klass 1.8. — Ovriga produkter i bilaga I.

Beskrivning av den jordbruksprodukt eller det livsmedel som namnet i punkt 3.1 galler

"Péltorak” dr ett mjod, en klar dryck av jast vort som kidnnetecknas av sin karaktaristiska honungsarom
och smaken av de rdvaror som anvints.

Smaken pd “p6ltorak” kan berikas med de kryddor som anvinds. Firgen pd “péltorak” varierar frin
gyllengul till morkt barnstensfargad, beroende pa vilken typ av honung som anvints vid framstall-
ningen.

Foljande fysikalisk-kemiska indikatorer 4r typiska for "péltorak”™
— Alkoholhalt: 15-18 volymprocent.
— Reducerande socker efter inversion: 300 g/l.
— Total syra uttryckt som dpplesyra: 3,5-8 gL
— Flyktig syra uttryckt som attiksyra: hogst 1,4 g/l..
— Totalt sockerinnehdll, (g) plus faktisk alkoholhalt (volymprocent) multiplicerat med 18: minst 600.
— Andra extrakt dn socker: inte mindre 4n
— 30 gram per liter,
— 35 gram per liter for fruktmjod (melomel),
— Aska: minst 1,3 g/l for fruktmjod.

Det ir inte tillitet att anvinda konserveringsmedel, konsistensgivare eller konstgjorda firg- eller
smakdmnen vid framstillningen av "péttorak”.

Beskrivning av produktionsmetoden for den jordbruksprodukt eller det livsmedel som namnet i punkt 3.1 avser
Ravaror:

— Naturlig honung med foljande egenskaper:
— Vattenhalt: hogst 20 % (m/m).
— Reducerande socker: minst 70 % (m/m).
— Sackaros och melezitos i kombination: hogst 5 % (m/m).
— Total syra — 1 mol/l NaOH-16sning per 100 g honung: 1-5 ml.
— 5-hydroxy-metyl-furfurol (HMF): hogst 4,0 mg per 100 g honung.

— Sarskild jast som fortsdtter att producera alkohol dven sedan en hog alkoholhalt uppndtts och som
ar lamplig for att producera mjod med hog alkoholhalt.

— Kryddor: Kryddnejlika, kanel, muskot eller ingefara.
— Naturlig fruktsaft eller farsk fruk.

— Etanol av jordbruksursprung (eventuellt).
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Framstidllningsmetod:
Steg 1

Kokning av vorten vid en temperatur pd 95-105 °C. I "péltorak” méste proportionerna honung och
vatten vara foljande: 1 del honung och 0,5 delar vatten (eller vatten blandat med fruktsaft) i slutpro-
dukten. Eftersom sockerkoncentrationen ar for hog for jasning tillreds en vort med foljande andelar: En
del honing och tvé delar vatten, till vilken kryddor kan tillsittas. For fruktmjod ersitts minst 30 % av
vattnet med fruktsaft. For att bibehalla de typiska honungs- och vattenandelarna i "péltorak” tillsitts
den 6vriga honungen i jdsningens slutskede eller under lagringen.

Strikta krav pd att proportionen mellan vatten och honung ar korrekt och pa att det extrakt som
behovs framstills i en vortpanna forsedd med dngmantel. Genom denna bryggmetod hindras sockret
frdn att smilta.

Steg 2

Nedkylning av vorten till 20-22 °C, vilket 4r den optimala temperaturen for jésttillvixt. Vorten mdste
kylas ned under produktionsdagen, och nedkylningstiden beror pa kylfunktionens effektivitet. Genom
nedkylningen garanteras vortens mikrobiologiska sikerhet.

Steg 3

Jastning - tillsdttning av jastlosning till vorten i en jastank.

Steg 4

A. Overjdsning — 6-10 dagar. En temperatur pd hogst 28 °C garanterar att jésningsprocessen fungerar
pa rtt sitt.

B. Underjasning — 3-6 veckor. Perioden for underjdsning garanterar att de ritta fysikalisk-kemiska
egenskaperna erhélls.

[ detta skede kan den aterstdende honungen tillsittas for att uppnd rdtt andelar honung och vatten i
"péltorak”.

Steg 5
Omtappning av den jésta vorten.

Efter att alkoholhalten uppnétt minst 12 volymprocent bor omtappning goras fore lagring. Dérigenom
garanteras att mjodet fir de ritta fysikalisk-kemiska och organoleptiska egenskaperna. Om jist vort
lamnas med bottensatsen efter perioden for underjisning paverkas de organoleptiska egenskaperna
negativt pd grund av jdstens autolys.

Steg 6

Lagring (mognad) och tappning (dekantering) — dessa moment upprepas efter behov for att oonskade
processer inte ska kunna dga rum i bottensatsen (jastens autolys). Under lagringen kan t.ex. pastori-
sering och filtrering ske. I detta skede kan den aterstdende honungen tillsittas for att uppna ritt andelar
honung och vatten i "péttorak”, om detta inte skett under jasningens slutskede. Detta steg 4r avgorande
for att produkten ska fa de ritta organoleptiska egenskaperna.

Den kortaste lagringstiden for "péttorak” ar tre ar.
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3.7.

Steg 7

Smakanpassning (sammansittning) — under detta steg skapas slutprodukten, med de fysikalisk-kemiska
och organoleptiska egenskaper som kidnnetecknar "péttorak” i enlighet med punkt 3.5 (Beskrivning av
den jordbruksprodukt eller det livsmedel som beteckningen under punkt 3.1 avser). Med hdnsyn till de
angivna indikatorerna far de organoleptiska och fysikalisk-kemiska egenskaperna justeras genom tillsitt-
ning av

— honung for att géra mjodet sotare,

— kryddor,

— etanol av jordbruksursprung.

Syftet med detta steg ar att skapa en produkt med de karaktiristiska egenskaperna f6r "péttorak”.

Steg 8

Fyllning i behéllare vid en temperatur pd 18-25 °C. Det rekommenderas att "péltorak” erbjuds i traditio-
nell forpackning, t.ex. damejeanne, keramikkirl eller ekfat.

Sararten hos jordbruksprodukten eller livsmedlet

Sdrarten hos "péltorak” beror pé:
— hur vorten bereds (rvarornas sammansittning och proportioner),
— lagring och mognad,

— dess fysikalisk-kemiska och organoleptiska egenskaper.

Hur vorten bereds (sammansittning):

Sararten hos "péltorak” bygger framfor allt pd att den faststdllda proportionen en del honung och en
halv del vatten respekteras noggrant i vorten. Denna proportion dr en avgorande faktor i alla senare
steg vid framstillningen av "péttorak” som ger drycken dess unika egenskaper.

Lagring och mognad:

Enligt det traditionella gamla polska receptet ar produktens karaktir en foljd av att den lagras och fér
mogna under en viss tid. Denna tid dr for "péttorak” minst tre dr.

Fysikalisk-kemiska och organoleptiska egenskaper

Genom att alla de produktionssteg som anges i specifikationen tillimpas ser man till att en produkt
med unik smak och arom erhalls. Den unika smaken och doften av "péltorak” ar en foljd av ett lamp-
ligt socker- och alkoholinnehall enligt foljande:

— Reducerande socker efter inversion: 300 g/l.

— Total sockerhalt, pd grundval av den faktiska alkoholkoncentrationen (i gram) multiplicerat med 18:
minst 600.

— Alkohol: 15-18 volymprocent.
Tack vare de strikt faststillda proportionerna for ingredienserna vid framstillningen av "pé6ttorak” har

drycken en karaktdristiskt tjockflytande och rinnande konsistens vilket sarskiljer den fran andra typer
av mjod.
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3.8.

3.9.

Den traditionella karaktdren hos jordbruksprodukten eller livsmedlet

Traditionell framstillningsmetod:

Mjodtillverkningen i Polen 4r en tradition som stricker sig mer dn tusen ér tillbaka i tiden och som
kinnetecknas av stor mdngfald. Utveckling och forbattring av tillverkningsmetoderna har under
drhundradena gett upphov till ménga typer av mjod. Mjodtillverkningens historia stracker sig tillbaka
till Polens forsta steg som sjilvstindig stat. Den spanske diplomaten, handelsmannen och reseniren
Ibrahim ibn Yaqub skrev ar 966 foljande: "Forutom mat, kott och land for plojning finns i Mieszko den
forstes land ett overflod av mjod, vilket ar vad de slaviska vinerna och rusdryckerna kallas” (Mieszko I
var den forsta historiska kungen i Polen). Den kronika som forfattades av Gallus Anonymus, som
nedtecknade den polska historien i slutet av 1000-talet och borjan av 1100-talet, innehaller ocksd
madnga referenser till tillverkningen av mjod.

Det polska verseposet "Pan Tadeusz” av Adam Mickiewicz, som dterspeglar adelssamhillets historia
mellan 1811 och 1812, innehéller mycket information om framstillningen, konsumtionen och de olika
typerna av mjod. Mjédet omndmns ocksd i Tomasz Zans poesi (1796—1855) och i Henryk Sienkiewicz
trilogi som beskriver hindelserna i Polen under 1600-talet ("Ogniem i mieczem”, publicerad 1884,
"Potop”, publicerad 1886 och "Pan Woyodyjowski”, publicerad 1887 och 1888).

Killmaterial med beskrivningar av polska mattraditioner frin 1600- och 1700-talen innehéller inte bara
allminna referenser till mjod, utan ocksd hanvisningar till olika typer av mjod. Beroende pa tillverk-
ningsmetod kallades dessa for "péltorak”, "dwojniak”, "tréjniak” och “czwodrniak”. Dessa namn avser
olika typer av mjod som framstillts med olika proportioner honung och vatten eller saft, och med olika
lang lagringstid. Tillverkningsmetoden for "péltorak” har, med smirre modifikationer, anvints under
drhundraden.

Traditionell sammansdttning

Den traditionella uppdelningen av mjod i "péltorak”, "dwodjniak”, “tréjniak” och "czwérniak” har funnits
i Polen under drhundraden och finns dven idag i konsumenternas medvetande. Efter andra virldskriget
gjordes forsok att reglera den traditionella uppdelningen av mjod i fyra kategorier. Uppdelningen fast-
stilldes slutligen i polsk lag 1948 genom lagen om tillverkning av vin, druvmust, mjéd, och om handel
med sddana produkter (Polens officiella tidning av den 18 november 1948). Denna lag innehller regler
for framstdllning av mjod, med specifikationer av proportionerna mellan honung och vatten och de
tekniska kraven. Andelen vatten och honung i "péttorak” dr som foljer: Endast sddant mjod som fram-
stillts av en del naturlig honung och en del vatten far kallas "péitorak”

De minimikrav och de kontrollforfaranden som giller for sérarten

Foljande ska kontrolleras:

— Att faststillda proportioner f6r ingredienserna i vorten respekteras.

— Att lagringstiden respekteras.

— De organoleptiska egenskaperna hos slutprodukten (smak, doft, farg, klarhet).

— De fysikalisk-kemiska indikatorerna hos slutprodukten alkoholinnehall, total sockerhalt, reducerande
socker efter inversion, total syra, flyktig syra, andra extrakt 4n socker, och aska i samband med
fruktmjod — vardena ska motsvara de virden som avses under punkt 3.5 i specifikationen.

Kontrollerna 4r obligatoriska och ska goras minst en gang om dret.

Det rekommenderas att kontrollerna ocksd gors under de produktionssteg som fortecknas nedan.
Kontrollerna vid de produktionssteg som anges nedan ir inte obligatoriska, men rekommenderas
eftersom de bidrar till att minska mojliga fel som kan uppsté under de olika stegen vid tillverkningen:
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4.2

Steg 4

Under jasningsprocessen bor regelbundna laboratorietester genomforas av de organoleptiska egenska-
perna (smak och doft) och de fysikalisk-kemiska egenskaperna som t.ex. alkoholinnehdll och sockerin-
nehdll som kan dndras under alkoholjdsningen.

Steg 6

Under lagringen bor regelbundna kontroller goras av de grundldggande organoleptiska egenskaperna
och de fysikalisk-kemiska indikatorerna som t.ex. alkoholinnehall, total sockerhalt, total syra och flyktig

syra.
Steg 8

Fore fyllning pa flaska ska kontroller goras av de olika fysikalisk-kemiska och organoleptiska egen-
skaper som avses i punkt 3.5 (Beskrivning av den jordbruksprodukt eller det livsmedel som beteck-
ningen under punkt 3.1 avser).

Myndigheter eller organ som kontrollerar efterlevnaden av produktspecifikationen

. Namn och adress

Namn: Gléwny Inspektorat Jakosci Handlowej Artykutéw Rolno — Spozywczych
Adress: ul. ul. Wspdlna 30, PL-00-930 Warszawa

Tfn: (48-22) 623 29 00
Fax: (48-22) 623 29 98
E-post: —

Offentlig O Privat

Myndighetens eller organets sirskilda uppgifter

Den kontrollmyndighet som avses ovan ar ansvarig for kontrollen av specifikationen i sin helhet.
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Offentliggérande av en ansokan i enlighet med artikel 6.2 i ridets férordning (EG) nr 510/2006 om
skydd av geografiska beteckningar och ursprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livs-

Genom detta offentliggorande tillgodoses den ritt att gora invindningar som faststills i artikel 7 i rddets
forordning (EG) nr 510/2006 (*). Invindningar méste komma in till kommissionen senast sex manader efter

medel

(2007/C 267/16)

dagen for detta offentliggérande.

I denna sammanfattning anges de viktigaste uppgifterna i produktspecifikationen i informationssyfte.

SAMMANFATTNING
RADETS FORORDNING (EG) nr 510/2006
"AGNEAU DE LOZERE”

EG nr: FR/PGI/005/0501/06.10.2005

SUB () SGB (X)

1. Behdrig myndighet i medlemsstaten

Namn:

Adress:

Ttn:

Fax:

E-post:

2. Grupp

Namn:

Adress:

Ttn:

Fax:

E-post:

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

51, rue d’Anjou
F-75008 Paris

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

info@inao.gouv.fr

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

cfo Cobevial
Avenue Pierre Sémard
F-48100 Marvejols

(33) 466 32 43 08
(33) 466 32 04 02

cobevial-48@wanadoo.fr

Sammansittning: Producenter/bearbetningsforetag ( X ) Annan ( X)

3. Produkttyp

Klass 1.1: Farskt kott (och farska slaktbiprodukter)

4. Produktspecifikation
(Sammanfattning av kraven enligt artikel 4.2 i férordning (EG) nr 510/2006)

4.1 Beteckning: "Agneau de Lozere”

4.2 Beskrivning: Den produkt som ansokan om SGB giller har foljande egenskaper:

Ras: Avelsdjuren av han- och honkén dr av rasen Blanche du Massif Central.

Typ av djur: Faren (hanar och honor) 4r unga och litta. De befinner sig pa gransen mellan dilamm och
grasitande lamm. De gir med modern 4nda fram till dess att de limnar uppfodningsanldggningen. De
diar modern fram till den naturliga avvinjningen, och de fir under inga omstindigheter nigon moders-

mjolksersdttning.

() EUTL93,31.3.2006,s. 12.
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4.3

4.4

Produktionssitt: Uppfodningen &r extensiv och baseras pd att utnyttja betesmarkerna i det skyddade
geografiska omrddet maximalt. Tanken 4r att hjorden ska vara ute sd mycket som mojligt. Att systema-
tiskt utnyttja betesomrdden inom uppfodningen dr alltsd en garanti for produktens sirprigel — det
sarskiljer produkten frén lamm som f6ds upp i mer intensiva omrdden. Tackorna betar pd lagintensiva
marker med varierande vegetation och fa insatsvaror, och detta paverkar lammen via modersmjolken.

Lammen slaktas innan de blivit 130 dagar gamla.
Slaktkropparna har foljande egenskaper:
— Slaktkroppen viger mellan 7 och 19 kg.
— Konformationsklass: U, R och O i EUROP-systemet.
— Fettansittningsgrad: Klasserna 2 och 3 i EUROP-systemet.
— Farg: Vitrosa.
— Fettets kvalitet: Fast konsistens, formbart och vitt till fargen.
Farkottet siljs 1 farskt tillstdnd:
— Som hela eller halva slaktkroppar.
— Som delar av styckningsdelar.
— Som styckningsfirdiga delar [Prét A Découper, PAD].
— Som enskild vara for forsiljning till konsumenten [Unité de Vente Consommateur, UVC].
Geografiskt omrdde: Lammen fods, fods upp och slaktas i SGB-omradet.
SGB-omradet "Agneau de Lozere” definieras enligt foljande kriterier:
— Forekomst av tackor av rasen Blanche du Massif Central (BMC).
— Kriterier: Forekomst av rasen BMC: mer dn 500 tackor av rasen BMC i varje kanton.
— Stigande hojd, i sydostlig/nordvistlig riktning.

— Kriterier: kantoner som dr beldgna pa 6ver 800 meters hojd eller mellan 600 och 800 meters
hojd.

— Betesmarker med lag produktivitet, stigande hojd, i nordvistlig/sydostlig riktning.
— Kriterier: Minst over 20 % stindig betesmark med lag produktivitet.

— Ingen vulkanisk undre jordmén, vilken annars frimjar en mer intensiv produktionsrytm per djur
och per hektar.

Det geografiska omradet omfattar 259 kommuner i fyra departement.
— Departementet Lozere (48): Hela departementet, dvs. 185 kommuner.

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

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

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

Bevis pd ursprung: Sparbarheten garanteras frin djurets fodelse fram till dess att kottet siljs till
konsumenterna. Uppfodningsforetagen mdste uppdatera uppfodningsregistret och identifiera sina djur i
enlighet med lagstiftningen.

De djur som inte omfattas av SGB-systemet har en r6d kryssmérkning pd ryggen.
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4.5

4.6

De djur som omfattas av systemet far ett sirskilt 6Gronmarke som visar att de omfattas av SGB-systemet.
Sparbarheten f6r levande djur garanteras genom djurens arbetsnummer.

Sparbarheten for slaktkropparna garanteras genom ett slaktnummer (som &r knutet till arbetsnumret)
och sparbarheten for styckningsdelarna genom styckningspartiets lopnummer.

Framstdllningsmetod: Innan en uppfodningsanliggning far producera Agneau de Lozére mdste
den godkinnas.

Lammen 4r fodda efter tackor av rasen Blanche du Massif Central och efter baggar av samma ras. De
nuvarande selektionsmalen for rasen dr: Att forbittra modertackornas kvalitet, mjolkens niringsvirde
(eftersom den péverkar fettets kvalitet och fdrg), fruktsamheten, tillvixten och, framfor allt, forbittra
slaktkropparnas kvalitet (konformation och fettkvantitet).

Intensiteten ligger under 1,4 djurenheter/ha, dvs. firre 4n 10 tackor per utnyttjat hektar (grasmark, vall:
hedar, undervegetation, bergsmarker).

Byggnaderna maste ha en inomhusyta pé ca. 1,5m 2 per utfodrad tacka, om den 4r forsedd med tradi-
tionella foderkrubbor eller tvirgdende foderband vinkelrdta mot en mittgdng. Om det ror sig om en
byggnad med foderband, behover ytan per tacka endast vara 1,3 m 2.

Foder till modertackorna:

Betesmojligheterna begransas pa grund av klimatet (vinterkyla, sommartorka ...), vilket leder till
minskad kvantitet och kortare betestid. Beroende pé arstid och djurens fysiska behov, tenderar uppfo-
daren att antingen bara utnyttja grasmark eller bara vall. Utnyttjandet av grasmark och vall maste dock
kompletteras och kombineras med andra foderresurser fran vall, dngar, fodergrodor eller torkat foder.

Uppfodarna forbinder sig att forsoka vara sjilvforsorjande i friga om foder (slaget gris, betesgris).
Dirfor skordas 100 % av de konsumerade fodergrodorna inom SGB-omrddet, med undantag av torkad
lusern som behévs som proteintillskott. Fodergrodorna antingen produceras eller képs in inom SGB-
omradet. Andelen torkad lusern som képs in utgér dock aldrig mer dn 10 % av de konsumerade
grodorna.

Foder till lammen:

Under lammens forsta levnadstid fods de undantagslost upp med modersmjolk. De diar sina modrar
fram till den naturliga avvinjningen. Lammen far dia sina modrar minst tvd ginger om dagen, vilket
frimjar en sd utdragen modersmjolksproduktion som méjligt. Lammen skiljs aldrig frin modern innan
de limnar anliggningen.

Utover modersmjolken kan de i slutet av uppfodningsperioden f3 ett komplement innehdllande minst
50 % spannmadl och spannmalsbiprodukter. Komplementet fir hogst utgéra 31 % av den sammanlagda
ransonen, och behover inte komma fran SGB-omradet.

Slakt och styckning:

Lammen slaktas i SGB-omréadet. De far styckas utanfor SGB-omrddet. Kottet kan slds in i folie,
forpackas i vakuumforpackning eller i emballage med annan skyddande atmosfar.

Samband: BMC ar en télig ras som foradlats till att bli renrasig:

— Historiskt sett anses rasen Blanche du Massif Central vara en av grenarna i en utbredd farpopulation
som har funnits i regionen Causse i mer 4n 2 000 &r, ddrav namnet Caussenards. Causse ar det
omrdde i Centralmassivets sodra och sydvistra delar som préglas av ett torrt klimat och en stenig
och fattig jordmén.

— Under de senaste decennierna har bendmningen Blanc de Lozere borjat anvindas alltmer och
betecknar en utveckling av den lokala populationen i Margeride. Har har uppfodarna forsokt att
framavla kraftigare och fastare former hos far fran de allra basta hjordarna.

— Eftersom rasens utbredning i vésentlig utstrickning kom att 6verskrida ursprungsomradets grinser,
har det numera fatt det mindre restriktiva namnet Blanche du Massif Central (BMC).
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4.7

4.8

Rasens foretraden nir det giller denna sirskilda uppfodningsform: de sirdrag hos rasen som gor att
den lampar sig sdrskilt for detta omrade:

Rasen har latt for att anpassa sig till de skiftande forhéllandena i dessa sterila regioner med torrt
klimat som overgdr till att vara mer kontinentalt uppe i bergen. Dessa egenskaper ger uppfodarna
far som klarar svdra vaderforhdllanden uppe pd hogplatierna dir de gér ute i det fria och nojer sig
med det de sjdlva finner att 4ta, och som klarar att vandra ldnga strackor for att finna bittre bete-
somraden.

Att BMC-rasen fortsatt att vara den dominerande kottproducerande rasen i Lozére, trots andra
konkurrerande kottraser, beror frimst pd dess talighet. SGB-omradet 4r en avgorande faktor for
kottets sdrskilda kvalitet, eftersom den kommer sig av de specifika egenskaperna hos den kost som
moderfaren och lammen far i detta omrade.

Eftersom BMC-rasen kunnat behdlla dessa egenskaper har den idag en stark anknytning till
omrédet.

Betets betydelse for uppfodningssittet:

Den uppfodningsmetoden (bete) som produktionen av de aktuella faren dr baserad pa, dr extensiv
till sin art och gdr ut pa ett optimalt utnyttjande av lokala resurser som betesgris, skordat gris och
spannmal.

Betesmetoden innefattar ocksd den sirskilda miljo som, till skillnad frin omrdden med t.ex. gris-
mark, limpar sig déligt eller inte alls for klassiska mekaniska metoder — dtminstone inte pd ekono-
miskt godtagbart sitt. De omrdden som kan anvindas for vall lampar sig déligt eller inte alls for
andra arter som t.ex. nétkreatur.

De sirskilda egenskaperna hos produkten “agneau de Lozere” vilar alltsd pd en kombination av hog
kvalitet, rasens renhet, fodrets ssmmansittning och en kvalitativ miljo som 4r knuten till jordbruks-
metoder som respekterar den naturliga miljon och urgamla traditioner.

Kott av erkind kvalitet

Trots sin rustika karaktir ar BMC-rasen erkdnd som det bista av de franska rustika raserna. Darfor
forsoker uppfodarna inte att korsa den med andra raser.

"Agneau de Lozere™-kottet dr idag mycket vilkant, vilket ocksd framgar av diverse tidningsartiklar
(dagstidningar, fackpress) och av uttalanden fran vilkidnda kockar (David Van Laer, Philippe Groult).
Virldskdnda lokala krogare siger om Lozére-lammen att kottet ar sidenlent, dess struktur fin och
fast och att det liksom "doftar gott av gris”.

Kontrollorgan:

Namn: Qualisud, Organisme certificateur agréé EN 45011

Adress: 2, rue des Remparts

Ttn:

Fax:

F-40000 Mont-de-Marsan
(33) 558 06 15 21
(33) 558 7513 36

E-post: qualisud@wanadoo.fr

Mirkning: Produktens beteckning: "Agneau de Lozére”.

SGB-logon eller bendmningen Skyddad geografisk beteckning kommer att anvindas i markningen.
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Offentliggérande av en ansokan i enlighet med artikel 6.2 i ridets férordning (EG) nr 510/2006 om
skydd av geografiska beteckningar och ursprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livs-

medel

(2007/C 267/17)

Genom detta offentliggorande tillgodoses den ritt att gora invindningar som faststills i artikel 7 i rddets
forordning (EG) nr 510/2006 (*). Invindningar méste komma in till kommissionen senast sex manader efter
dagen for detta offentliggérande.

SAMMANFATTNING
RADETS FORORDNING (EG) nr 510/2006
"MAZAPAN DE TOLEDO”
EG nr: ES/PGI/005/0291/14.05.2003
SUB () SGB (X))

I denna sammanfattning anges de viktigaste uppgifterna i produktspecifikationen i informationssyfte.

4.1.
4.2

Behdrig myndighet i medlemsstaten

Namn: Subdireccién General de Calidad Agroalimentaria y Agricultura Ecoldgica. Direccién General
de Industria Agroalimentaria y Alimentacion. Subsecretarfa de Agricultura, Pesca y Alimenta-
cién del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

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

Tfn: (34) 913 47 53 94
Fax: (34) 913 47 54 10
E-post:  sgcaproagro@mapya.es

Grupp
Namn: Consejo Regulador de la Indicacién Geografica Protegida Mazapéan de Toledo
Adress: Paseo de Recaredo, n° 1
E-45002 Toledo
Tfn: (34) 925 22 87 10
Fax: (34) 925 21 18 12
E-post: —

Sammansittning: Producenter/bearbetningsforetag ( X ) Annan ()

Produkttyp

Klass 2.4: Brod, konditorivaror, konfekt, skorpor och andra bagerivaror

Produktspecifikation
(Sammanfattning av kraven enligt artikel 4.2 i férordning (EG) nr 510/2006)

Beteckning: "Mazapédn de Toledo”

Beskrivning: "Mazapén de Toledo” kallas en finkornig och kompakt massa som framstills genom
att man blandar eller knddar skalad och mald mandel tillsammans med en eller flera sorters socker.

Mandel dr huvudingrediensen i "mazapan de Toledo”. Mandelmassan mdste utgora den storsta delen av
produkten eller dtminstone finnas i forhéllandet 1:1 (dvs. utgora 50 % av den totala vikten). Den
mandel som anvinds for att framstilla "mazapan de Toledo” 4r skalade s6ta sorter som har en fetthalt
pd minst 50 %. "Mazapdn de Toledo” maste sdledes minst ha en fetthalt pd 26 % (vilket motsvarar
minimiandelen mandel och mandels minsta fetthalt).

() EUTL93,31.3.2006,s. 12.
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De organoleptiska egenskaperna bedoms genom metoden for att avsmaka “mazapén de Toledo”. Denna
grundas pd foljande:

— Smak- och luktintryck: Denna bedomning svarar for 66,5 % av det totala bedomningsresultatet.
— Konsistens: Ovriga sinnesintryck i munnen svarar for upp till 33,5 % av det totala resultatet.

Produkter som saluférs med den skyddade geografiska beteckningen “mazapin de Toledo” madste
erhélla minst 48 podng. Ingen parameter for nidgon av smakkategorierna fir anses vara undermalig
eller oacceptabel.

4.3. Geografiskt omrdde: Provinsen Toledo.

4.4. Bevis pd ursprung: Begreppet "mazapan” har troligen sitt ursprung i den arabiska som talades i
Al- Andalus under medeltiden da olika raser och kulturer levde tillsammans i centrala och sodra
Spanien.

Efter det arabiska styret fortsatte man att framstilla marsipan i staden Toledo bdde i kloster och pa
andra stillen. Sedan den tiden har marsipan framstillts av sméskaliga lokala och regionala producenter
som haft bred kunskap och erfarenhet.

For att garantera konsumenterna dktheten nir det giller "mazapan de Toledo” mdste produkter med
denna skyddade geografiska beteckning framstallas av producenter i provinsen Toledo som omfattas av
kontroller av det certifieringsorgan som ingar i kontrollorganet.

4.5. Framstillningsmetod:
— Mandel skalas och fuktas och blandas sedan med en eller flera sorters socker.

— Den mandel som anvinds for att framstilla "mazapan de Toledo” dr sota mandelsorter som har ett
fetthalt pd minst 50 %. De sockersorter som kan anvindas ir sockerbetor, rorsocker, honung,
glukos, sackaros eller annat naturligt socker.

— Blandningen mals, knddas och forpackas.

4.6. Samband: Aven om socker inte fanns allmint tillgangligt i Europa forran pd 1500-talet, d& stora
kvantiteter importerades frin Amerika, rdder det inget tvivel om att det i stor utstrickning anvindes i
Al-Andalus och pa Sicilien, varifran det importerades till Kastilien, Katalonien, Portugal och Italiens fast-
land. Sockret konkurrerade med, eller ersatte till och med, honung vid framstillningen av méinga olika
typer av lickra efterrdtter och drycker.

Man blandade socker med torkad frukt, framfér allt mandel, for att framstilla konditorivaror som ir
typiska for orienten och som det fortfarande finns manga olika sorter av. Det ror sig om t.ex. marsipan
fran Toledo, nougat (turrones), kakor med mandel eller med pinjenotter och mandel (empifionadas) och
glaserad mandel liksom ett ordkneligt antal traditionella sotsaker vars recept ménga ginger dr en vil
bevarad hemlighet. Deras namn avslojar dock att de har arabiskt ursprung, vilket ar fallet med alajii
fran Cuenca och alfajor frain Andalusien (fran arabiskans alhashu (“fylld”)).

I Toledo utvecklades konfekttillverkningen till en skon konst, med mdnga subtila variationer, bland-
ningar och nyheter. Den byggde pé ett arabiskt och judiskt arv, kunskap som hdmtats frin nunnor i
kloster och moédosamt arbete som utfordes av konfekttillverkarna. Tillverkningen av konfekt i Toledo —
utan tvivel dess framsta kulinariska specialitet — var mycket prestigefull och ryktbar. Efter att Karl V
hade dragit sig tillbaka till Yuste bestillde han, och senare hans son Filip II, marsipan och andra
sotsaker som tillverkades i den kejserliga staden. Konfekttillverkningen i Toledo under den perioden
anses allmint ha varit den bésta i Europa tack vare sin variation, originalitet och forfining. Det finns
ett ordkneligt antal recept.
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Det forsta kinda receptet pd marsipan finns i Libro de guisados, manjares y potajes av kocken Ruperto de
Nola, som forst publicerades pa spanska i Toledo 1525, vid ett besok av kejsaren Karl V.

Genom en kungorelse 1615 godkinde kung Filip III det dekret som upprittade gillet for Toledos
konfekttillverkare. I avsnitt 10 hinvisas till marsipantillverkningen med foljande ord: "All marsipan
mdste tillverkas av mandel fran Valencia och vitt socker och inte pd nigot annat sitt. Den som bryter
mot detta skall botfillas med 1 000 maravedis.”

Det finns ocksé talrika historiska, litterdra och journalistiska texter som visar att marsipan konsekvent
har framstillts pd mdnga platser i provinsen Toledo enligt traditionella metoder.

Toledomarsipanens ryktbarhet finns dokumenterad i ett stort antal historiska, litterdra och journalis-
tiska arbeten, dar marsipanen alltid dr knuten till provinsens namn:

— I Escenas matritenses beskriver Ramoén de Mesonero Romanos (1803-1882) marsipanen som nagot
genijalt: "Vad kan jag ge min forsta karlek som kombinerar kinslighet med den mest raffinerade
smak? En ask 'mazapdn de Toledo’, svarade jag entusiastiskt och lade en ask pa bordet.”a caja de
mazapdn de Toledo”, exclamé yo con entusiasmo, poniéndola sobre la mesa”;

— Concepcién Arenal (1820-1923) dgnar en av sina dikter at julasken: "De hyllar den och ger sina
gavor: Valencia och Murcia ger lime, apelsiner, dadlar och ganatdpplen, firska druvor och torkade fikon.
Alicante och Jijona limnar hdrd och mjuk nougat, som bleknar i jamforelse med "mazapdn de Toledo’. Frin
Malaga kommer russinen.”

— Leopoldo Alas Urefia (Clarin) (1852-1901). I en artikel for tidskriften "Museum”, kommenterar
forfattaren till La Regenta olika verk av Emilia Pardo Bazan: "Samspelet mellan dessa tvd ger lisaren en
kansla som liknar den man far ndr man dter torra "huevos hilados’ hela dagen eller 'mazapdn de Toledo’ som
tagit smak av sin ask eller gammal sockerkaka ...”

— I Enrique Gaspars (1842-1902) operett La tribu Salvaje, som forst framfordes den 23 maj 1901.
Den utspelar sig i ett klassrum dér barnen sjunger multiplikationstabellen och ldraren bestimmer
att eleverna ska friska upp kunskaperna om Spaniens politisk-fysiska, industriella och jordbruks-
missiga geografi. Eleverna ska knyta varje stad till dess mest utpraglade produkt: "Gijon har sin
cider och Toledo sin marsipan”.

— Benito Perez Galdos (1843-1920) var langa perioder i staden Toledo, ddr ndgra av hans romaner
utspelar sig. Mazapdn de Toledo ndmns tvd ganger i El audaz. I Fortunata y Jacinta nimns ocksd
"mazapan de Toledo” flera gdnger, alltid i samband med julférberedelserna. "Mazapéan de Toledos”
erkdnnande och rykte i dag framgér tydligt av manga olika fester, beskrivningar i olika medier, flera
prestigefulla gastronomiska bocker och vilkinda restauranger. De adjektiv som anvinds for att
beskriva "mazapan de Toledo” r bland annat "utsokt”, "klassisk”, "karakteristisk”, "extremt beromd”
och "frimsta gastronomiska specialitet”. Traditionellt dekoreras fonstren hos Toledos mest vilkinda
konfekttillverkare med ambitiosa reproduktioner och bilder av religiosa, heraldiska eller vardagliga
scener, dar marsipan utgor basen. Som illustration har vi tagit med ett foto av ett butiksfonster pd
gatan Santo Tomé i Toledo, ddr marsipan har anvénts for att skapa en forvanansvirt exakt imitation
av Puerta de los Leones i katedralen i Toledo.

Det ursprungliga receptet och de bista hantverkarnas kunskaper spridde sig till platser utanf6r staden
for flera drhundraden sedan, och de delar av provinsen dir det finns marsipantillverkning har ocksa
sina egna festivaler och traditioner som &r knutna till marsipan. Marsipan tillverkas av tradition i
Sonseca, Galvez, Consuegra, Fuensalida, Poldn och i flera andra stader.
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4.7.

4.8.

Produkten ndmns i f6ljande prestigefulla gastronomiska bocker:

— Guide Michelin, dir det sdgs att Toledos framsta gastronomiska specialitet utan tvivel dr den miycket
beromda "mazapan de Toledo”, som framstills av mandel och socker.

— Guia Campsa, ddr det sdgs att Toledo har ett stort utbud av museer, men dven annan utsokt
kokkonst som maste upptickas vid sidan av den beromda marsipanen.

Den forekommer i dessertmenyer pd Toledos mest kdnda restauranger sdsom Casa Aurelio, Venta de
Aires, Adolfo och La Catedral, dir man ibland foreslar eller rekommenderar den utsokta "mazapdn de
Toledo” som dessert.

Kontrollorgan:

Namn: Servicios de Inspeccién y Certificacion, S.L.

Adress: ([ Ciudad, n° 13-1°
E-45001 Toledo

Tin: (34) 925 28 51 39
Fax: (34) 925 28 51 39
E-post: —

Kontrollorganet Servicios de Inspeccion y Certificacién, S.L. uppfyller som certifieringsorgan kraven i stan-
dard EN 45011.

Mirkning: Markningen av produkten "mazapdn de Toledo” ska innehdlla texten "INDICACION
GEOGRAFICA  PROTEGIDA MAZAPAN DE TOLEDO” och den logotyp som
identifierar kontrollorganet som certifieringsorgan for produkten.

Produkter vars huvudingrediens dr "Mazapan de Toledo IGP” kan saluforas till konsumenter i forpack-
ningar med texten Elaborado con Indicacién Geogrdfica Protegida Mazapdn de Toledo [Framstilld med de
skyddade geografiska beteckningen "Mazapén de Toledo”] utan gemenskapens logotyp forutsatt

— att Mazapdn de Toledo IGP, som certifierats som sidan, 4r den enda marsipan som har anvints i
produkten, och

— att de som anvénder orden Elaborado con Indicacion Geogrdfica Protegida Mazapdn de Toledo har ritt
att gora det.

Anvindningen av orden Elaborado con Indicacion Geogrdfica Protegida Mazapdn de Toledo pa produkterna
kommer att godkdnnas av kontrollorganet for den skyddade geografiska beteckningen "mazapdn de
Toledo”, eftersom det har den immateriella dganderitt som foljer av att man registrerat beteckningen
Mazapdn de Toledo IGP.

Kontrollorganet fér den skyddade geografiska beteckningen "mazapin de Toledo” kommer i de rele-
vanta registren att fora upp de anvidndare som har ritt att anvinda orden Elaborado con Indicacion
Geogrdfica Protegida Mazapdn de Toledo och se till att den skyddade beteckningen anvinds pa ett korrekt
satt.
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