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(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse
er obligatorisk)

FORORDNINGER

RADETS FORORDNING (EF) Nr. 116/2009
af 18. december 2008

om udfersel af kulturgoder

(kodificeret udgave)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, sarlig artikel 133,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Radets forordning (EQF) nr. 3911/92 af 9. december
1992 om udfersel af kulturgoder (') er blevet eandret
vasentligt ved flere lejligheder (?). Forordningen ber af
klarheds- og rationaliseringshensyn kodificeres.

2)  Til opretholdelsen af det indre marked ber der veere
regler om handel med tredjelande for at sikre beskyt-
telsen af kulturgoder.

(3)  Det synes navnlig nedvendigt at indfere foranstaltninger,
der kan sikre ensartet kontrol med udfersel af kultur-
goder ved Fallesskabets ydre grenser.

(4)  En sddan ordning ber udformes som en forpligtelse til at
forelegge en tilladelse udstedt af den kompetente
medlemsstat inden udfersel af kulturgoder, som falder
ind under denne forordnings anvendelsesomrdde. Dette
forudsztter en nejagtig definition af det materielle anven-
delsesomrdde for de omtalte foranstaltninger og de
narmere regler for gennemforelsen af dem; anvendelsen
af ordningen skal vere sd enkel og effektiv som muligt.

5) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med

(") EFT L 395 af 31.12.1992, s. 1.
() Se bilag IL

Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de nearmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (3).

(6)  Under hensyn til de erfaringer, som medlemsstaternes
myndigheder har opndet i forbindelse med anvendelsen
af Radets forordning (EF) nr. 515/97 af 13. marts 1997
om gensidig bistand mellem medlemsstaternes admini-
strative myndigheder og om samarbejde mellem disse
og Kommissionen med henblik pa at sikre den rette
anvendelse af told- og landbrugsbestemmelserne (%), bar
navnte forordning finde anvendelse i denne sammen-
heeng.

(7  Formélet med bilag I til denne forordning er at precisere,
hvilke kategorier af kulturgoder der skal nyde serlig
beskyttelse i samhandelen med tredjelande, men det
skal ikke foregribe medlemsstaternes definition af kultur-
goder, der har karakter af nationale skatte i den i trak-
tatens artikel 30 anvendte betydning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Definitioner

Med forbehold af medlemsstaternes kompetence i henhold til
traktatens artikel 30 forstds i denne forordning ved »kultur-
goder« de kulturgenstande, der er opfert i bilag 1.

Artikel 2
Udforselstilladelse

1. Udfersel af kulturgoder til lande uden for Fellesskabets
toldomrade kan kun finde sted mod foreleggelse af en udfer-
selstilladelse.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
(4) EFT L 82 af 22.3.1997, s. 1.
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2. Udferselstilladelsen udstedes efter anmodning fra den
pagaldende:

a) af en kompetent myndighed i den medlemsstat, hvor det
pagzldende kulturgode lovligt og definitivt befandt sig den
1. januar 1993

b) eller senere af en kompetent myndighed i den medlemsstat,
hvor kulturgodet befinder sig efter lovlig og definitiv over-
forsel fra en anden medlemsstat eller indforsel fra et tredje-
land eller genindforsel fra et tredjeland efter lovlig overforsel
fra en medlemsstat til dette land.

Med forbehold af stk. 4 kan den medlemsstat, der er kompetent
i henhold til ferste afsnit, litra a) eller b), dog undlade at kraeve
udferselstilladelse for de kulturgoder, der er navnt i forste og
andet led i kategori A. 1 i bilag I, hvis disse er af begraenset
arkeeologisk eller videnskabelig interesse, og sifremt de ikke
stammer direkte fra udgravninger, fund eller arkaologiske
steder i en medlemsstat, og de lovligt findes pd markedet.

Udferselstilladelsen kan nzgtes i medfer af denne forordning,
safremt de pageldende kulturgoder er omfattet af en lovgivning
til beskyttelse af nationale skatte af kunstnerisk, historisk eller
arkaologisk verdi i den pagaldende medlemsstat.

Den i forste afsnit, litra b), navnte myndighed retter om
nedvendigt henvendelse til de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, det pagaldende kulturgode hidrerer fra, navnlig de
kompetente myndigheder i henhold til Ridets direktiv 93/7 [EQF
af 15. marts 1993 om tilbagelevering af kulturgoder, som ulov-
ligt er fjernet fra en medlemsstats omrade (?).

3. Udferselstilladelsen er gyldig i alle medlemsstaterne.

4. Uanset bestemmelserne i stk. 1, 2 og 3 henherer direkte
udfersel fra Fellesskabets toldomrdde af nationale skatte af
kunstnerisk, historisk eller arkaologisk veerdi, som ikke er
kulturgoder i henhold til denne forordning, under den ekspor-
terende medlemsstats nationale lovgivning.

Artikel 3
Kompetente myndigheder

1. Medlemsstaterne sender Kommissionen en fortegnelse
over de myndigheder, der er befgjede til at udstede udfersels-
tilladelser for kulturgoder.

() EFT L 74 af 27.3.1993, s. 74.

2. Kommissionen offentligger en fortegnelse over myndighe-
derne og enhver andring af denne liste i C-udgaven af Den
Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4
Forelaeggelse af tilladelse

Ved toldbehandlingen med henblik pa udfersel forelegges
udferselstilladelsen til stotte for udferselsangivelsen for det told-
sted, der har befgjelse til at godkende denne angivelse.

Artikel 5
Begraensning af kompetente toldsteder

1. Medlemsstaterne kan begranse antallet af toldsteder, der
er befojede til at foretage toldbehandling i forbindelse med
udfersel af kulturgoder.

2. Hvis medlemsstaterne benytter sig af muligheden i stk. 1,
meddeler de Kommissionen, hvilke toldsteder der har denne
befojelse.

Kommissionen offentligger disse oplysninger i C-udgaven af
Den Europeiske Unions Tidende.

Atrtikel 6
Administrativt samarbejde

Med henblik pd anvendelsen af denne forordning finder bestem-
melserne i forordning (EF) nr. 515/97 tilsvarende anvendelse,
herunder navnlig bestemmelserne om, at meddelte oplysninger
er fortrolige.

Foruden samarbejdet i henhold til stk. 1 traeffer medlemssta-
terne alle relevante forholdsregler til i deres indbyrdes forbin-
delser at etablere et samarbejde mellem toldmyndighederne og
de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 4 i
direktiv 93/7[EQF.

Artikel 7
Gennemforelsesforanstaltninger

De foranstaltninger, der er nedvendige for gennemforelsen af
denne forordning, herunder navnlig bestemmelserne om den
formular, der skal anvendes (f.eks. model og tekniske karakteris-
tika), vedtages efter proceduren i artikel 8, stk. 2.

Artikel 8
Udvalg

1. Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Ndr der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgarelse 1999/468|EF.
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Artikel 9
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for
overtreedelse af denne forordning og treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne
skal vare effektive, std i et rimeligt forhold til overtraedelsernes
grovhed og have afskrakkende virkning.

Artikel 10
Indberetning

1. Hver medlemsstat underretter Kommissionen om de
foranstaltninger, den treffer i medfer af denne forordning.

Kommissionen meddeler de ovrige medlemsstater disse oplys-
ninger.

2. Kommissionen sender hvert tredje &r Europa-Parlamentet,
Rédet og Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg en
beretning om gennemforelsen af denne forordning.

Rédet foretager hvert tredje dr péd forslag af Kommissionen en
gennemgang og efter omstendighederne ajourforing af de
belob, der er anfort i bilag I pa baggrund af de ekonomiske
og monetare indekstal i Fellesskabet.

Artikel 11

Ophavelse
Forordning (EQF) nr. 3911/92, som endret ved de i bilag II
anforte forordninger, ophzaves.

Henvisninger til den ophavede forordning galder som henvis-
ninger til narverende forordning og lases efter sammenlig-
ningstabellen i bilag IIL

Artikel 12
Ikrafttreedelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. december 2008.

Pd Radets vegne
M. BARNIER
Formand
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10.

11.

12.

13.

BILAG 1

Kategorier af kulturgenstande omhandlet i artikel 1

Arkeologiske genstande, der er over 100 dr gamle, og som hidrerer fra:
— udgravninger og fund péd landjorden eller under vandet

— arkeeologiske fundsteder

— arkeeologiske samlinger.

Dele, der udger en integrerende del af kunstneriske, historiske eller religiose
mindesmearker, og som er fjernet derfra, safremt de er over 100 ar gamle.

Malerier og billeder, der ikke herer ind under kategori 4 eller 5, og som
udelukkende er fremstillet som handarbejde, uanset underlagets og mate-
rialernes art (1)

Akvareller, gouacher og pasteller, der udelukkende er fremstillet som hdnd-
arbejde, uanset underlagets art (1)

Mosaikker, der ikke herer ind under kategori 1 eller 2, og som udelukkende
er fremstillet som handarbejde, og tegninger, der udelukkende er fremstillet
som hédndarbejde, uanset underlagets og materialernes art (')

Originale stik, tryk, serigrafier og litografier og de pdgaeldende matricer samt

originalplakater (")

Originale statuer og skulpturer og kopier heraf, der er fremstillet efter
samme fremgangsmdde som originalen ('), og som ikke herer ind under
kategori 1.

Fotografier, film og disses negativer (')

Inkunabler og manuskripter, herunder geografiske kort og musikpartiturer,
enkeltvis eller samlet ()

Boger, som er over 100 ar gamle, enkeltvis eller som samlinger.

Trykte geografiske kort, som er over 200 dr gamle.

Arkivalier af enhver art, som omfatter elementer, der er over 50 ar gamle,
uanset materialets art.

a) Zoologiske, botaniske, mineralogiske eller anatomiske samlinger (%) og
genstande fra samlinger;

b) Samlinger (%) der frembyder historisk, paleontologisk, etnografisk eller
numismatisk interesse.

(") Som er over 50 dr gamle og ikke tilherer ophavsmanden selv.
(%) Som defineret af Domstolen i dommen i sag 252/84, der lyder siledes: »Ved samlerobjekter henherende under den felles
toldtarifs pos. 9705 forstds genstande, der opfylder betingelserne for at kunne optages i en samling, dvs. genstande der er
forholdsvis sjeldne, normalt ikke anvendes i overensstemmelse med deres oprindelige formal, er genstand for en specialiseret
handel, der finder sted uden for den normale omsatning af lignende, brugbare genstande, samt har en betydelig veerdic.

9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

Kapitel 49
9702 00 00
84425099

9703 00 00

3704
3705
3706
4911 91 80

9702 00 00
9706 00 00
4901 10 00
4901 99 00
4904 00 00
4905 91 00
4905 99 00
4906 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9706 00 00

3704
3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00

9705 00 00
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14. Befordringsmidler, der er over 75 ar gamle.

15. Andre antikviteter, der ikke herer ind under kategori A.1 til A.14, og
a) som er mellem 50 og 100 &r gamle:
legetoj, spil
glasvarer
guld- og selvsmedearbejder
mebler og mebleringsgenstande
optiske, fotografiske og kinematografiske instrumenter
musikinstrumenter
ure og dele dertil
varker af tre
keramiske produkter
tapisserier
gulvtaepper
tapet
viben

b) som er over 100 ar gamle

9705 00 00
kapitel 86-89

kapitel 95
7013
7114
kapitel 94
kapitel 90
kapitel 92
kapitel 91
kapitel 44
kapitel 69
5805 00 00
kapitel 57
4814
kapitel 93

9706 00 00

Kulturgoder, der henherer under kategori A.1 til A.15, omfattes kun af nervarende forordning, hvis deres verdi

svarer til eller overstiger de under B omhandlede okonomiske terskler.

. @konomiske tarskler for visse af kategorierne under A (EUR)

Verdi:

uanset verdi

— 1 (arkaeologiske genstande)

— 2 (dele fjernet fra monumenter)
— 9 (inkunabler og manuskripter)
— 12 (arkivalier)

15 000

— 5 (mosaikker og tegninger)

— 6 (stik)

— 8 (fotografier)

— 11 (trykte geografiske kort)
30000

— 4 (akvareller, gouacher og pasteller)
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50 000

— 7 (statuer)

— 10 (bager)

— 13 (samlinger)

— 14 (befordringsmidler)
— 15 (alle andre genstande)
150 000

— 3 (malerier)

Overholdelsen af betingelserne med hensyn til de ekonomiske vardier skal bedemmes pa det tidspunkt, hvor anmod-
ningen om udferselstilladelse fremsettes. Genstandens ekonomiske veerdi er den verdi, som genstanden har i den
medlemsstat, der omhandles i artikel 2, stk. 2.

For de medlemsstater, der ikke anvender montenheden euro, omregnes og angives de i bilag I i euro angivne vardier i
national valuta efter den vekselkurs pr. 31. december 2001, som er offentliggjort i De Europeiske Fellesskabers Tidende.
Denne modveerdi i national valuta tages hvert andet &r op til revision med virkning pr. 31. december 2001. Beregningen
af denne modveerdi baseres pd gennemsnittet af disse valutaers daglige vaerdi, udtrykt i euro gennem de 24 méneder, som
ender den sidste dag i den august maned, der gir forud for revisionen med virkning fra den 31. december. Denne
beregningsmetode tages péd forslag af Kommissionen op til revision af Det Ridgivende Udvalg for Kulturgoder, i prin-
cippet to ar efter den forste anvendelse. Ved hver revision offentliggores verdierne i euro og deres modverdier i national
valuta regelmaessigt i Den Europeeiske Unions Tidende de forste dage i den november méned, der gar forud for den dato, fra
hvilken revisionen fér virkning.

BILAG 11

Ophzvet forordning med @ndringer

Rédets forordning (EQF) nr. 3911/92
(EFT L 395 af 31.12.1992, 5. 1)

Radets forordning (EF) nr. 2469/96
(EFT L 335 af 24.12.1996, 5. 9)

Radets forordning (EF) nr. 974/2001
(EFT L 137 af 19.5.2001, s. 10)

Radets forordning (EF) nr. 806/2003 Udelukkende bilag 1, nr. 2
(EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1)
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BILAG III

SAMMENLIGNINGSTABEL

Forordning (EQF) nr. 3911/92

Nervarende forordning

Artikel 1

Artikel 2, stk. 1

Artikel 2, stk. 2,
Artikel 2, stk. 2,
Artikel 2, stk. 2,
Artikel 2, stk. 2,
Artikel 2, stk. 2,
Artikel 2, stk. 2,

Artikel 2, stk. 3
Artikel 2, stk. 4
Artikel 3 til 9

forste afsnit, indledende tekst
forste afsnit, forste led

forste afsnit, andet led

andet afsnit

tredje afsnit

fierde afsnit

Artikel 10, stk. 1

Artikel 10, stk. 2

Artikel 10, stk. 3

Artikel 10, stk. 4

Artikel 10, stk. 5

Artikel 11
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del A, nr.
Bilag, del B

1-3
3A

10
11
12
13
14

Artikel 1

Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.

Artikel 3 til 9

Artikel 11
Artikel 12
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del A,
Bilag I, del B
Bilag 1

Bilag III

1

2, forste led, indledende tekst

2,
2,
2,
2,
2,
3

4

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

forste afsnit, litra a)
forste afsnit, litra b)
andet afsnit
tredje afsnit

fierde afsnit

Artikel 10, stk. 1, forste afsnit
Artikel 10, stk. 1, andet afsnit

Artikel 10, stk. 2, forste afsnit

Artikel 10, stk. 2, andet afsnit

1-3

10
11
12
13
14
15
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 117/2009
af 9. februar 2009

om faste importverdier med henblik pad fastsettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
1580/2007 af 21. december 2007 om gennemforelsesbestem-
melser til Rddets forordning (EF) nr. 2200/96, (EF) nr. 2201/96
og (EF) nr. 1182/2007 vedrerende frugt og grentsager (3), og

ud fra folgende betragtninger:

Ved forordning (EF) nr. 1580/2007 fastsattes der, pa basis af
resultatet af de multilaterale handelsforhandlinger under
Uruguay-runden, kriterier for Kommissionens fastsattelse af
faste importverdier for tredjelande for de produkter og
perioder, der er anfert i del A i bilag XV til navnte forord-
ning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importvardier som omhandlet i artikel 138 i forord-
ning (EF) nr. 1580/2007 fastsattes i bilaget til naervaerende
forordning.

Artikel 2
Denne forordning treder i kraft den 10. februar 2009.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 9. februar 2009.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 350 af 31.12.2007, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Faste importverdier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grontsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (*) Fast importvaerdi

0702 00 00 IL 111,0
JO 68,6

MA 45,0

TN 134,4

TR 89,8

77 89,8

0707 00 05 JO 155,5
MA 134,2

TR 151,1

77 146,9

0709 90 70 MA 116,3
TR 117,2

77 116,8

0709 90 80 EG 126,4
77 126,4

0805 10 20 EG 47,5
IL 54,0

MA 59,3

N 40,6

TR 65,8

ZA 44,9

77 52,0

0805 2010 IL 152,1
MA 100,5

TR 52,0

77 101,5

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 72,2
0805 20 90 IL 87,2
M 101,6

MA 158,6

PK 40,0

TR 62,7

77 87,1

0805 5010 EG 64,1
MA 67,1

TR 53,5

77 61,6

0808 10 80 AR 91,9
CA 90,4

CL 67,8

CN 82,1

MK 32,6

Us 114,6

77 79,9

0808 20 50 AR 107,7
CL 73,7

CN 58,5

uUs 108,5

ZA 104,3

77 90,5

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1833/2006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ«

oprindelse«.

»anden
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 118/2009
af 9. februar 2009

om andring af de repreesentative priser og den tillegsimporttold for visse produkter inden for
sukkersektoren, der er fastsat ved forordning (EF) nr. 945/2008 for produktionsiret 2008/09

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1234/2007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
951/2006 af 30. juni 2006 om gennemforelsesbestemmelser
til Rédets forordning (EF) nr. 318/2006 for sd vidt angdr
handel med tredjelande inden for sukkersektoren (%), serlig
artikel 36, stk. 2, andet afsnit, andet punktum, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) De reprasentative priser og tillegsimporttolden for hvidt
sukker, rdsukker og visse sirupper for produktionsdret

2008/09 er fastsat ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 945/2008 (%). Disse reprasentative priser og denne
tillegstold er senest andret ved Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 100/2009 (.

(20  De oplysninger, som Kommissionen for tiden rader
over, medferer, at de pdgzldende priser og beleb skal
andres efter bestemmelserne og reglerne i forordning
(EF) nr. 951/2006 —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Attikel 1

De reprasentative priser og tillegsimporttolden for de
produkter, der er omhandlet i artikel 36 i forordning (EF) nr.
951/2006, og fastsat ved forordning (EF) nr. 945/2008 for
produktionsdret 2008/09, andres og er anfert i bilaget til
narvaerende forordning.

Attikel 2
Denne forordning trader i kraft den 10. februar 2009.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 9. februar 2009.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 178 af 1.7.2006, s. 24.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter

() EUT L 258 af 26.9.2008, s. 56.

() EUT L 34 af 4.2.2009, s. 3.
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BILAG

De @ndrede repraesentative priser og den @ndrede tillegsimporttold for hvidt sukker, risukker og produkter i

KN-kode 1702 90 95, der er geldende fra den 10. februar 2009

(EUR)
KN-kode Repraesentativ pris pr. 100 kg netto af det Tillegstold pr. 100 kg netto af det
pagzldende produkt pageldende produkt
17011110 (Y 25,95 3,50
17011190 (Y 25,95 8,56
17011210 (Y 25,95 3,37
17011290 () 25,95 8,13
1701 91 00 (3) 29,84 10,31
17019910 (3 29,84 5,79
1701 99 90 (3 29,84 5,79
170290 95 (%) 0,30 0,35

(") Fastsaettelse for standardkvaliteten som defineret i bilag IV, punkt III, til forordning (EF) nr. 1234/2007.
(?) Fastsaettelse for standardkvaliteten som defineret i bilag IV, punkt II, til forordning (EF) nr. 1234/2007.
(%) Fastsattelse pr. 1% af indhold af saccharose.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 119/2009
af 9. februar 2009

om en liste over tredjelande og dele af tredjelande med henblik pd import til eller transit gennem
Fellesskabet af ked af vildtlevende dyr af hareordenen, af visse vildtlevende landpattedyr og af
opdraettede kaniner og om krav vedrorende udstedelse af veterinaercertifikater

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Fallesskab,

under henvisning til Radets direktiv 2002/99/EF af 16. december
2002 om dyresundhedsbestemmelser for produktion, tilvirk-
ning, distribution og indfersel af animalske produkter til
konsum (1), serlig artikel 8, nr. 1), forste afsnit, artikel 9, stk.
2, litra b) og artikel 9, stk. 4, litra b) og ¢),

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne (),
sarlig artikel 12,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om serlige hygiejnebestem-
melser for animalske fodevarer (%), serlig artikel 9,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 854/2004 af 29. april 2004 om sarlige bestemmelser
for tilretteleggelsen af den offentlige kontrol af animalske
produkter til konsum (¥, sarlig artikel 11, stk. 1, og
artikel 14, stk. 4,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pd verifikation af, at foderstof- og faedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne  over-
holdes (%), sarlig artikel 48, stk. 1, og

() EFT L 18 af 23.1.2003, s. 11.

() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004,
s. 3.

() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55. Berigtiget i EUT L 226 af
25.6.2004, s. 22.

() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206. Berigtiget i EUT L 226 af
25.6.2004, s. 83.

(°) EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
s. 1.

ud fra felgende betragtninger:

(1)~ Ved Kommissionens beslutning 2000/585/EF (°) er der
fastsat en liste over tredjelande, hvorfra medlemsstaterne
skal tillade import af kaninked og ked fra visse former
for vildtlevende og opdrattet vildt, og dyre- og folke-
sundhedsmaessige betingelser og betingelser vedrerende

udstedelse af sundheds- og hygiejnecertifikat ved import
af dette kod.

(2)  Af hensyn til konsekvens i fellesskabslovgivningen ber
fellesskabsbestemmelserne om import af ked af vildtle-
vende dyr af hareordenen, af visse vildtlevende landpat-
tedyr og af opdrettede kaniner tage hensyn til folkesund-
hedskravene i forordning (EF) nr. 852/2004, (EF) nr.
853/2004, (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004.

(3)  Foranstaltningerne i denne forordning ber ikke tilside-
sette Radets forordning (EF) nr. 338/97 af 9. december
1996 om beskyttelse af vilde dyr og planter ved kontrol
af handelen hermed (7).

(4 For at harmonisere EF-betingelserne for import til Feelles-
skabet af de péageldende varer og gere betingelserne
klarere og forenkle lovgivningsproceduren for at @ndre
betingelserne, ndr der er behov herfor, ber de pagel-
dende betingelser fastsattes i de relevante standardveteri-
neercertifikater, der er fastsat i denne forordning.

(5)  Veterinarcertifikaterne til brug ved import til og transit,
herunder oplagring under transit, gennem Fellesskabet af
ked af vildtlevende dyr af hareordenen, af visse vildtle-
vende landpattedyr og af opdreattede kaniner ber vare i
overensstemmelse med de relevante standardcertifikater i
bilag I til Kommissionens beslutning 2007/240/EF af
16. april 2007 om nye veterinarcertifikater for levende
dyr, sad, embryoner, @g og animalske produkter, der
fores ind i Fellesskabet, i henhold til beslutning
79/542[EQF, 92/260/EQF, 93/195[EGF, 93/196/EQF,
93/197[EQF,  95[328/EF,  96/333[EF,  96/539/EF,
96/540[EE, 2000/572[EF, 2000/585[EF, 2000/666/EF,
2002/613/EF, 2003/56/EF, 2003/779/EF, 2003/804/EF,
2003(858|EF, 2003/863|EF, 2003/881/EF,
2004/407 [EF, 2004/438EF, 2004/595EF, 2004/639/EF
og 2006/168/EF (3).

() EFT L 251 af 6.10.2000, s. 1.
() EFT L 61 af 3.3.1997, s. 1.
(8 EUT L 104 af 21.4.2007, s. 37.
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(6)  De standardveterinarcertifikater, der er fastsat i denne i) kod af vildtlevende dyr af hareordenen, der ikke inde-

forordning, til brug ved import til og transit, herunder
oplagring under transit, gennem Fellesskabet af kod af
vildtlevende dyr af hareordenen, af visse vildtlevende
landpattedyr og af opdrettede kaniner ber endvidere
vare i overensstemmelse med Kommissionens beslutning
2004/292[EF af 30. marts 2004 om anvendelse af
Traces-systemet (1).

(7)  Listen i bilag II til Ridets beslutning 79/542/EQF (?) over
tredjelande og dele af tredjelande ber anvendes med
henblik pad import til eller transit gennem Feallesskabet
af ked af vildtlevende dyr af hareordenen og af opdrat-
tede kaniner. Landelisten ber fastsattes med henblik péd
import til eller transit gennem Fellesskabet af ked af
vildtlevende landpattedyr bortset fra hovdyr og dyr af
hareordenen.

(8) P& grund af Kaliningrads geografiske beliggenhed, som
kun bergrer Letland, Litauen og Polen, ber der fastsattes
serlige betingelser for transit via Fallesskabet —af
sendinger til og fra Rusland.

(9)  For at undgd handelsforstyrrelser ber det i en overgangs-
periode tillades at anvende veterinercertifikater udstedt i
henhold til beslutning 2000/585/EF.

(10)  Af hensyn til klarheden i fellesskabslovgivningen ber
beslutning 2000/585/EQF ophaves og aflases af denne
forordning.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Atrtikel 1
Emne og anvendelsesomrade

1. Ved denne forordning fastsattes der:

a) en liste over tredjelande og dele af tredjelande, hvorfra
folgende varer kan importeres til eller fores i transit
gennem Fellesskabet:

() EUT L 94 af 31.3.2004, s. 63.
() EFT L 146 af 14.6.1979, s. 15.

holder slagtebiprodukter, medmindre der er tale om
ufldede vildtlevende dyr af hareordenen, hvorfra orga-
nerne ikke er udtaget

ii) kod, der ikke indeholder slagtebiprodukter, af vildtle-
vende landpattedyr bortset fra hovdyr og dyr af hare-

ordenen

iii) ked af opdrattede kaniner

b) krav vedrerende udstedelse af veterinarcertifikat for de varer,
der er anfert i nr. i), ii) og iii) (i det folgende benzvnt
»varerne).

2. Idenne forordning omfatter transit oplagring under transit
(herunder henlagning pa lager, som omhandlet i artikel 12, stk.
4, og artikel 13 i Rddets direktiv 97/78/EF (%)), jf. dog artikel 5,
stk. 2, i denne forordning.

3. Denne forordning indskrenker ikke anvendelsen af:

i) eventuelle swrlige certifikatkrav fastsat ved EF-aftaler med
tredjelande

ii) de relevante certifikatudstedelsesregler i gennemferelsesbe-
stemmelser til Ridets forordning (EF) nr. 338/97 om beskyt-
telse af vilde dyr og planter ved kontrol af handelen hermed.

Artikel 2
Definition

I denne forordning forstds ved »vildtlevende dyr af hareordenen«
vildtlevende kaniner og harer.

Attikel 3

Lister over tredjelande og dele af tredjelande, hvorfra varer
kan importeres til eller fores i transit gennem Fzllesskabet

Varerne mad kun importeres til eller fores i transit gennem
Feellesskabet fra et tredjeland eller dele af et tredjeland, der er
opfort eller omhandlet i del 1 i bilag 1.

Artikel 4
Udstedelse af veterineercertifikat

1. Varer, der importeres til Fallesskabet, skal ledsages af et
veterinarcertifikat for den pdgealdende vare, der er udferdiget i
overensstemmelse med standardveterinarcertifikatet i bilag Il og
udfyldt i overensstemmelse med bemarkningerne i del 4 i bilag
L

() EFT L 24 af 30.1.1998, s. 9.
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2. Varer i transit gennem Fellesskabet skal ledsages af et
certifikat, som er udferdiget i overensstemmelse med standard-
certifikatet i bilag III.

3. Opfyldelse af de supplerende garantier, der er fastsat for
en given medlemsstat eller en del heraf i kolonne 4, 6 og 8 i
skemaet i del 1 i bilag I og beskrevet i del 3 i bilag I, attesteres
ved udfyldelse af det relevante afsnit i veterineercertifikatet for
den pagzldende vare.

4. Der kan anvendes elektroniske certifikater eller andre
godkendte systemer, som er harmoniseret pd fallesskabsplan.

Artikel 5
Dispensation for transit gennem Letland, Litauen og Polen

1. Uanset artikel 4, stk. 2, tillades transit ad landevej eller
jernbane mellem de graensekontrolsteder i Letland, Litauen og
Polen, der er opfert i bilaget til Kommissionens beslutning
2001/881[EF ('), af varesendinger, der kommer fra og er
bestemt til Rusland, enten direkte eller via et andet tredjeland,
forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) Sendingen er plomberet med en plombering med lgbe-
nummer af embedsdyrleegen pd indgangsgrensekontrol-
stedet.

b) De dokumenter, der ledsager sendingen, jf. artikel 7 i direktiv
97|78[EF, er pd hver side stemplet med pdskriften »Kun til
transit til Rusland via EF« af embedsdyrleegen péd indgangs-
graensekontrolstedet.

¢) De proceduremassige krav, der er fastsat i artikel 11 i
direktiv 97/78/EF, er opfyldt.

d) Embedsdyrlegen pd indgangsgraensekontrolstedet har i det
feelles veterinzerdokument til brug ved import attesteret, at
sendingen kan godkendes til transit.

2. Deistk. 1 i denne artikel omhandlede sendinger ma ikke
aflesses eller henlaegges pd lager, jf. artikel 12, stk. 4, eller
artikel 13 i direktiv 97/78/EF, pa Fellesskabets omrade.

3. Den kompetente myndighed skal foretage regelmassig
audit for at sikre, at antallet af sendinger, jf. stk. 1, og den
tilsvarende mengde produkter, der fores ud af Fellesskabet,
stemmer overens med det antal og de mangder, der fores ind.

Artikel 6
Ophzavelse
Beslutning 2000/585/EF ophaeves.

Henvisninger til den ophavede beslutning geelder som henvis-
ninger til denne forordning og lases efter sammenligningsta-
bellen i bilag IV.

Attikel 7
Overgangsbestemmelser

Varer, for hvilke de relevante veterinercertifikater er blevet
udstedt i henhold til beslutning 2000/585/EF, kan importeres
til eller fores i transit gennem Fellesskabet indtil den 30. juni
20009.

Artikel 8
Ikrafttraedelse og anvendelse
Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-

liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. juni 2009.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 9. februar 2009.

(") EFT L 326 af 11.12.2001, s. 44.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

K@D AF VILDTLEVENDE DYR AF HAREORDENEN, AF VISSE VILDTLEVENDE LANDPATTEDYR OG AF
OPDRATTEDE KANINER

DEL 1

Liste over tredjelande og dele af tredjelande samt supplerende garantier

Dyr af hareordenen Vildtlevende landpattedyr,
bortset fra hovdyr og dyr af
Land Omradekode Vildtlevende Opdrettede kaniner hareordenen
MC SG MC SG MC SG
1 2 3 4 5 6 7 8
Australien AU WL RM WM
Canada CA WL RM WM
Gronland GL WL RM WM
New Zealand NZ WL RM WM
Rusland RU WL RM WM
Andre tredjelande eller dele af WL RM
tredjelande, der er opfert i
kolonne 1 og 3 i skemaet i del
1 i bilag II til Radets beslutning
79/542[EQF

MC: Standardveterinarcertifikat
SG: Supplerende garantier

Modeller:

DEL 2

Standardveterinarcertifikater

»WL«  Standardveterinarcertifikat for ked af vildtlevende dyr af hareordenen (kaniner og harer)

»WMa Standardveterinarcertifikat for ked af vildtlevende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen

»RMe«:  Standardveterinarcertifikat for ked af opdrattede kaniner

Bemarkninger vedrerende udstedelse af veterinzercertifikater

DEL 3

Supplerende garantier

DEL 4

a) Eksporttredjelandet eller en del heraf udsteder veterinwrcertifikater baseret pd modellerne i del 2 i dette bilag med
samme layout som modellen vedrerende den pageldende vare. Certifikaterne skal i den rakkefelge, der er fulgt i
modellen, indeholde de erklaringer, der kreeves for det pagaldende tredjeland, og eventuelt de supplerende sund-
hedsbetingelser, der kraves for eksporttredjelandet eller en del af det.

Hvis bestemmelsesmedlemsstaten kraver supplerende garantier for den pagaldende vare, indszttes disse i det originale

veterinarcertifikat.

b) Der skal foreleegges ét saerskilt certifikat for hver sending af den pdgeldende vare, der eksporteres til samme bestem-
melsessted fra et omrade, der er anfert i kolonne 2 i skema iu i del 1 i dette bilag, og transporteres med samme

jernbanevogn, lastbil, fly eller skib.

¢) Originalen af certifikaterne skal besta af et enkelt ark med tryk pa begge sider, eller det skal, hvis der kraeves mere
tekst, vare udformet siledes, at alle siderne udger et samlet hele, der ikke kan opsplittes.
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Certifikatet skal udferdiges pa mindst ét af de officielle sprog i den medlemsstat, hvor greensekontrollen finder sted, og
pa et af de officielle sprog i bestemmelsesmedlemsstaten. Disse medlemsstater kan dog tillade et andet EU-sprog end
deres eget, eventuelt vedlagt en officiel oversettelse.

Hvis certifikatet vedheftes yderligere sider med henblik pa identifikation af enkeltprodukter i sendingen, skal disse
sider ogsd betragtes som en del af det originale certifikat, forudsat at hver af disse sider er forsynet med den
udstedende embedsdyrleeges underskrift og stempel.

Hvis certifikatet med vedhaftede sider som navnt i litra ¢) bestdr af mere end én side, skal hver side nederst pd siden
pagineres med sidetal af samlet sidetal (—x (sidetal) af y (samlet sidetal)—) og everst forsynes med det certifikatkode-
nummer, den kompetente myndighed har tildelt.

Det originale certifikat skal udfyldes og underskrives af embedsdyrlegen hejst 24 timer for palesning af sendingen til
import til Fallesskabet, medmindre andet er angivet i fellesskabslovgivningen. I den forbindelse sorger eksporttredje-
landets kompetente myndighed for, at der folges samme principper for udstedelse af certifikatet som dem, der er
fastsat i Radets direktiv 96/93/EF (1).

Underskriftens farve skal afvige fra pétrykkets farve. Det samme gelder stempler, dog ikke pragestempler.

Det originale certifikat skal ledsage sendingen til det greensekontrolsted, hvor den fores ind i Det Europaiske Felles-
skab.

() EFT L 13 af 16.1.1997, s. 28.
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BILAG I

STANDARDVETERINARCERTIFIKATER TIL BRUG VED IMPORT TIL DET EUROPAISKE FALLESSKAB AF
K@D AF VILDTLEVENDE DYR AF HAREORDENEN, AF VISSE VILDTLEVENDE LANDPATTEDYR OG AF

OPDRATTEDE KANINER

Standardveterinaercertifikat til brug ved import af ked af vildtlevende dyr af hareordenen (kaniner og harer) () (WL)

LAND Veterinaercertifikat ved import til EU
I.1. Afsender 1.2. Certifikatets referencenr. l.2.a
Navn
1.3. Central kompetent myndighed
Adresse
Tif.nr. 1.4. Lokal kompetent myndighed
<
o
| 1.5. Modtager 1.6.
T Navn
I}
7]
g Adresse
@ Postnr.
g
‘E Tif.nr.
g
‘a|1.7. Oprindelsesland ISO-kode | 1.8. Oprindelsesre-  Kode | 1.9. Bestemmelsesland ISO-kode | 1.10. Bestemmel- Kode
5] . :
o gion sesregion
3 I | | |
g .11. Oprindelsessted .12. Bestemmelsessted
_z. Navn Godkendelsesnr.
2 Adresse
a
1.13. Indladningssted 1.14. Dato for afgang
1.15. Transportmidler 1.16. Indgangsgresnsekontrolsted
Fiy Skib [ Togvogn []
Keretej [] Andet []
Identifikation 1.17. CITES-nr.
Dokumentreference:
1.18. Varebeskrivelse 1.19. Varekode (KN-kode)
02.08.10
1.20. Bruttoveegt
I.21. Antal kolli 1.22. Antal kolli
Omgivelse [] Nedkelet [] Frosset []
1.23. Plombe nr. og container nr. 1.24. Kollitype
1.25. Varer bestemt til
Konsum []
1.26. 1.27. Ved import eller midlertidig indforsel —
|.28. Identifikation af varene
Virksomhedens autorisationsnummer
Art (videnskabeligt navn) Varens art Slagteri Antal kolli Nettoveegt




L 39/18 Den Europaiske Unions Tidende 10.2.2009
LAND WL (ked af vildtlevende dyr af hareordenen (kaniner og harer))
II. SUNDHEDSOPLYSNINGER Il.a. Certifikatets referencenummer | Il.b.
I.1. Folkesundhedserklaering
Undertegnede embedsdyrleege erkleerer at have kendskab til de relevante bestemmelser i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF)
nr. 852/2004, (EF) nr. 853/2004 og (EF) nr. 854/2004 og bekreefter, at det ked af vildtlevende dyr af hareordenen (kaniner og
harer) (1), der er beskrevet i dette certifikat, er fremstillet i overensstemmelse med disse krav, og seerlig at:
D a) det kommer fra en virksomhed/virksomheder, der anvender et program baseret pa HACCP- principperne i overensstemmelse med
g forordning (EF) nr. 852/2004
% b) det er fremstillet i overensstemmelse med afsnit IV i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004
[]
[=]
¢) det er blevet fundet egnet til konsum efter inspektion efter nedlaeggelse, der er foretaget i henhold til afsnit I, kapitel Il, og afsnit IV,
kapitel VIII, i bilag | til forordning (EF) nr. 854/2004
d) det er meerket med et identifikationsmeerke, jf. afsnit | i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004

(® enten [e) idet det for ked af flaede vildtlevende dyr af hareordenen, hvorfra organerne er udtaget, gaelder, at kadet er fremstillet og inspiceret i
henhold til forordning (EF) nr. 853/2004 og (EF) nr. 854/2004]

(®eller [e) idet der for ufldede vildtievende dyr af hareordenen, hvorfra organerne ikke er udtaget, geelder folgende:

— kadet er blevet kolet til +4°C eller derunder i hojst 15 dage forud for det planlagte importtidspunkt, men ikke frosset eller
dybfrosset
— der er foretaget offentlig veterinaerkontrol af en repraesentativ prove af kroppene, og kadet er fremstillet og inspiceret i henhold til
forordning (EF) nr. 853/2004 og (EF) nr. 854/2004
— kaodet er blevet identificeret, ved at der er anbragt et officielt oprindelsesmeerke med naermere oplyshinger som anfert i rubrik 1.28]
f) garantieme for levende dyr og produkter heraf i de restkoncentrationsplaner, der er blevet forelagt i henhold til direktiv 96/23/EF,
seerlig artikel 29, er opfyldt
g) det er blevet opbevaret og transporteret i henhold til de relevante betingelser i afsnit IV i bilag Ill til forordning (EF) nr. 853/2004.
I.2. Dyresundhedserklzering
Undertegnede embedsdyrieege bekresfter, at det ked af vildtievende dyr af hareordenen (kaniner og harer) ('), der er beskrevet i dette
certifikat:

.2.1. a) er fremstillet af vildtlevende dyr af hareordenen, der er nedlagt i det omrade, der er beskrevet bilag | til forordning (EF) nr. 119/2009
(denne forordning), med omradekode ...........ccccoceeiinenne () og i et jagtomrade, hvor der ikke i de seneste 40 dage har veeret
dyresundhedsrestriktioner pa grund af viral haemorrhagic disease, tulareemi og myxomatose

b) er fremstillet af dyr af hareordenen, der inden 12 timer efter nedleeggelse blev transporteret til en indsamlingscentral og/eller en
autoriseret vildtbehandlingsvirksomhed til keling

.2.2. kommer fra:

() enten [en indsamlingscentral]

® eller [en autoriseret vildtbehandlingsvirksomhed]

(4yeller [en indsamlingscentral og en autoriseret vildtbehandlingsvirksomhed]
der pa behandlingstidspunktet ikke var underkastet dyresundhedsrestriktioner pa grund af sygdomme, der er opfert pa liste fra Verdens-
organisationen for Dyresundhed (OIE), og som dyrene er modtagelige for

1.2.3. i alle fremstillingsled er blevet handteret, opbevaret og transporteret i henhold til dyresundhedskravene i direktiv 2002/99/EF og holdt

strengt adskilt fra ked:
— der ikke opfylder betingelserne i direktiv 2002/99/EF
— der ikke opfylder betingelserne i forordning (EF) nr. 119/2009 (denne forordning)
1.2.4. er fremstillet af vildtievende dyr af hareordenen, som er blevet nedlagt den ...........ccccoceveeenne eller mellem den ..o, og
deN .o
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LAND WL (ked af vildtlevende dyr af hareordenen (kaniner og harer))

I SUNDHEDSOPLYSNINGER Il.a. Certifikatets referencenummer | Il.b.

M. SUPPLERENDE GARANTIER
(3 [Undertegnede embedsdyrleege bekreefter falgende:

(Supplerende garantier, nar sadanne kreeves i henhold til og som beskrevet i del 3 i bilag | til forordning (EF) nr. 119/2009.)].
Bemeerkninger
Del |
— Rubrik 1.7: Navn pa oprindelseslandet, der skal veere det samme som eksportlandet.

— Rubrik 1.8: Anfor oprindelsesregionens kode, om ngdvendigt, som fastlagt under omradekode i kolonne 2 i del 1 i bilag | forordning (EF)
nr. 119/2009

— Rubrik 1.11: Afsendervirksomhedens navn, adresse og godkendelsesnummer.

— Rubrik 1.12: Hvis kadet skal underkastes kadkontrol efter flaning, skal navn og adresse pa vildtbehandlingsvirksomheden pa bestemmelsesstedet i
medlemsstaten angives.

— Rubrik 1.15: For jernbanevogne og lastbiler anfgres registreringsnummer, for skibe navnet og for fly rutenummeret, hvis det er bekendt. Ved transport i
containere anfores det samlede antal containere, deres registreringsnummer og eventuelle plombenummer i rubrik 1.23.

— Rubrik 1.28: (Varens art): Angiv en af felgende kategorier: »flaede dyr af hareordenen, hvorfra organerne er udtaget«, »udskeeringer«, »uflaede dyr af
hareordenen, hvorfra organerne ikke er udtaget«.

(Slagteri): Omfatter ogsa vildthandteringsvirksomheder.

Del Il

() Kod af vildtlevende dyr af hareordenen (kaniner og harer), undtagen slagteaffald, medmindre der er tale om uflaede dyr af hareordenen, hvorfra
organerne ikke er udtaget.

(3) Overstreges, hvis det ikke er relevant.

(3 Omradekode, jf. kolonne 2 i del 1 i bilag | til forordning (EF) nr. 119/2009.

(4) Det ikke relevante overstreges.

— Underskriften og stemplet skal have en farve, der afviger fra patrykkets farve.

— Bemeerkning til importeren: Dette certifikat er kun til veterineerformal og skal ledsage sendingen, indtil den ankommer til greensekontrolstedet.

Embedsdyrleege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Dato: Underskrift:

Stempel:




L 39/20
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Standardveterinaercertifikat til brug ved import af ked (') af vildtlevende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen (WM)

LAND Veterinaercertifikat ved import til EU
I.1. Afsender |.2. Certifikatets referencenr. l.2.a
Navn
1.3. Central kompetent myndighed
Adresse
Tl nr. 1.4. Lokal kompetent myndighed
s
@
g’ 1.5. Modtager 1.6.
'g Navn
@
7]
g Adresse
@ Postnr.
g
g Tif.nr.
Y
E. 1.7. Oprindelsesland ISO-kode | 1.8. Oprindelsesre-  Kode | I.9. Bestemmelsesland ISO-kode [ 1.10. Bestemmel- Kode
® gion sesregion
F I |
g I.11. Oprindelsessted 1.12. Bestemmelsessted
z Navn Godkendelsesnr.
T Adresse
a
1.13. Indladningssted 1.14. Dato for afgang
1.15. Transportmidler 1.16. Indgangsgraensekontrolsted
Fly 1 Skib [ Togvogn []
Keretg [] Andet []
Identifikation 1.17. CITES-nr.
Dokumentreference:
1.18. Varebeskrivelse 1.19. Varekode (KN-kode)
02.08.90
1.20. Bruttoveegt
1.21. Produktets temperatur 1.22. Antal kolli
Omgivelse [] Nedkelet [] Frosset []
1.28. Plombe nr. og container nr. 1.24. Kollitype
1.25. Varer bestemt til
Konsum []
1.26. 1.27. Ved import eller midlertidig indforsel —
1.28. Identifikation af varene
Virksomhedens autorisationshnummer
Art (videnskabeligt navn) Varens art Slagteri Antal kolli Nettoveegt
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LAND WM (ked af vildtlevende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen)
Il. SUNDHEDSOPLYSNINGER IL.a. Certifikatets referencenummer | Il.b.
I.1. Folkesundhedserklaesring
Undertegnede embedsdyrlaege erklaerer at have kendskab til de relevante bestemmelser i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF)
nr. 852/2004, (EF) nr. 853/2004 og (EF) nr. 854/2004 og bekreefter, at det ked af vildtievende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr
af hareordenen, (') der er beskrevet i dette certifikat, er fremstillet i overensstemmelse med disse krav, og seerlig at:
] a) det kommer fra en virksomhed/virksomheder, der anvender et program baseret pA HACCP- principperne i overensstemmelse med
g forordning (EF) nr. 852/2004
f b) det er fremstillet i overensstemmelse med afsnit IV i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004
]
(=]
(® ¢) det opfylder kravene i Kommissionens forordning (EF) nr. 2075/2005 om seetlige bestemmelser om offentlig kontrol af trikiner i ked
og bl.a. er blevet undersggt for trikinose ved en fordgjelsesmetode med negativt resultat]
d) det er blevet fundet egnet til konsum efter inspektion efter nedlaeggelse, der er foretaget i henhold til afsnit IV, kapitel VIII og IX, i
bilag | til forordning (EF) nr. 854/2004
e) kroppen eller dele af kroppen af store vildtlevende pattedyr er forsynet med et sundhedsmaarke i overensstemmelse med afsnit |,
kapitel lll, i bilag | til forordning (EF) nr. 854/2004/EF
— (9 enten [f) kroppen eller dele af kroppen af sma vildtlevende pattedyr er forsynet med et identifikationsmeerke i overensstemmelse med afsnit | i
bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004/EF]
(4yeller [f) pakningerne med ked af smé eller store vildtievende pattedyr er forsynet med et identifikationsmesrke i overensstemmelse med afsnit
I'i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004/EF]
g) garantierne for levende dyr og produkter heraf i de restkoncentrationsplaner, der er blevet forelagt i henhold til direktiv 96/23/EF,
seerlig artikel 29, er opfyldt
h) det er blevet opbevaret og transporteret i henhold til de relevante betingelser i afsnit IV i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004.
1.2. Dyresundhedserkleering
Undertegnede embedsdyrleege bekreefter, at det ked af vildtievende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen, (') der er
beskrevet i dette certifikat:

1.2.1. a) er fremstillet af vildtlevende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen, der er nedlagt i det omrade, der er beskrevet i
bilag | til forordning (EF) nr. 119/2009, med omradekode ............ccccevvrrvennnns () og i et jagtomrade, hvor der ikke i de seneste 30
dage har veeret dyresundhedstrestriktioner pa grund af udbrud af sygdomme, som de pageeldende dyr er modtagelige for

b) er fremstillet af vildtlevende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen, der inden 12 timer efter nedleeggelse blev
transporteret til en indsamlingscentral og/eller en autoriseret vildtbehandlingsvirksomhed til keling

l.2.2. kommer fra:

(4 enten [en indsamlingscentral]

(4 eller [en autoriseret vildtbehandlingsvirksomhed]

(4 eller [en indsamlingscentral og en autoriseret vildtbehandlingsvirksomhed]
der pa behandlingstidspunktet ikke var underkastet dyresundhedsrestriktioner pa grund af sygdomme, der er opfort pa liste fra Verdens-
organisationen for Dyresundhed (OIE), og som dyrene er modtagelige for

1.2.3. i alle fremstillingsled er blevet handteret, opbevaret og transporteret i henhold til dyresundhedskravene i direktiv 2002/99/EF og holdt

strengt adskilt fra ked:
— der ikke opfylder betingelserne i direktiv 2002/99/EF
— der ikke opfylder betingelserne i forordning (EF) nr. 119/2009

1.2.4. er fremstillet af vildtievende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen, som er blevet nedlagt den ..............ccceeeee. eller

mellem den .....coocovvvvieeinnen 0g deN v ;
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LAND WM (ked af vildtlevende landpattedyr, bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen)

I SUNDHEDSOPLYSNINGER Il.a. Certifikatets referencenummer | Il.b.

M. SUPPLERENDE GARANTIER

(%) [Undertegnede embedsdyrleege bekresfter folgende:

(Supplerende garantier, nar sadanne kreeves i henhold til og som beskrevet i del 3 i bilag | til forordning (EF) nr. 119/2009].
Bemaerkninger
Del |
— Rubrik 1.7: Navn pa oprindelseslandet, der skal veere det samme som eksportlandet.

— Rubrik 1.8: Anfer oprindelsesregionens kode, om nedvendigt, som fastlagt under omradekode i kolonne 2 i del 1 i bilag | forordning (EF)
nr. 119/2009.

— Rubrik 1.11: Afsendervirksomhedens navn, adresse og godkendelseshummer.

— Rubrik 1.15: For jernbanevogne og lastbiler anferes registreringsnummer, for skibe navnet og for fly rutenummeret, hvis det er bekendt. Ved transport i
containere anfores det samlede antal containere, deres registreringsnummer og eventuelle plombenummer i rubrik 1.23.

— Rubrik 1.28: (Slagteri) Omfatter ogsa vildthandteringsvirksomheder.

Del Il

() Undtagen slagtebiprodukter.

(® Kun for arter, der er modtagelige for trikinose.

(®) Omradekode, jf. kolonne 2 i del 1 i bilag | il forordning (EF) nr. 119/2009.

(4) Det ikke relevante overstreges.

(%) Overstreges, hvis det ikke er relevant.

— Underskriften og stemplet skal have en farve, der afviger fra patrykkets farve.

— Bemeerkning til importeren: Dette certifikat er kun til veterinserformal og skal ledsage sendingen, indtil den ankommer til greensekontrolstedet.

Embedsdyrieege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og fitel:
Dato: Underskrift:

Stempel:
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Standardveterinaercertifikat til brug ved import af ked af opdrzettede kaniner () (RM)
LAND Veterinzercertifikat ved import til EU
I.1. Afsender 1.2. Certifikatets referencenr. l.2.a
Navn
1.3. Central kompetent myndighed
Adresse
1.4, Lokal kompetent myndighed
TIf.nr.
c
§, 1.5. Modtager Navn 1.6.
] Navn
b
£ Adresse
°
5 Postnr.
=3
£ TIf.nr.
&
T: 1.7. Oprindelsesland ISO- 1.8. Oprindelsesre- Kode [ 1.9. Bestemmelsesland ISO-kode | 1.10. Bestemmel- Kode
° kode gion sesregion
2 | |
g I.11. Oprindelsessted 1.12. Bestemmelsessted
_Z_ Navn Godkendelsesnr.
5 Adresse
(=]
1.13. Indladningssted 1.14. Dato for afgang
1.15. Transportmidler 1.16. Indgangsgreensekontrolsted
Fiy skib [ Togvogn []
Kereto] [] Andet []
Identifikation 1.17. CITES-nr.
Dokumentreference:
1.18. Varebeskrivelse 1.19. Varebeskrivelse
02.08.10
1.20. Bruttoveegt
1.21. Produktets temperatur 1.22. Antal kolli
Omgivelse [] Nedkelet [] Frosset []
1.23. Plombe nr. og container nr. 1.24. Kollitype
1.25. Varer bestemt til
Konsum [
1.26. 1.27. Ved import eller midlertidig indfaorsel —i
1.28. Identifikation af varene
Virksomhedens autorisationsnummer
Art (videnskabeligt navn) Varens art Slagteri Fremstillingsvirksomhed Kole-/frysehus Antal Kkolli Nettoveegt
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LAND RM (kod af opdraettede kaniner)

II. SUNDHEDSOPLYSNINGER Il.a. Certifikatets referencenummer | Il.b.

I.1. Folkesundhedserklaering
Undertegnede embedsdyrleege erkleerer at have kendskab til de relevante bestemmelser i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF)
nr. 852/2004, (EF) nr. 853/2004 og (EF) nr. 854/2004 og bekreefter, at det ked af opdreettede kaniner ('), der er beskrevet i certifikatet,
er fremstillet i overensstemmelse med disse krav, og seerlig at:

D a) det kommer fra en virksomhed/virksomheder, der anvender et program baseret pa HACCP- principperne i overensstemmelse med
g forordning (EF) nr. 852/2004
% b) det er fremstillet i overensstemmelse med afsnit Il i bilag Ill til forordning (EF) nr. 853/2004
[]
[=]
¢) det er blevet fundet egnet til konsum efter inspektion for og efter slagtning, der er foretaget i henhold til afsnit I, kapitel II, og afsnit IV,
kapitel VI og IX, i bilag | til forordning (EF) nr. 854/2004
d) det er meerket med et identifikationsmeerke, jf. afsnit | i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004
e) garantierne for levende dyr og produkter heraf i de restkoncentrationsplaner, der er blevet forelagt i henhold til direktiv 96/23/EF,
seerlig artikel 29, er opfyldt
f) det er blevet opbevaret og transporteret i henhold til de relevante betingelser i afsnit Il i bilag Il til forordning (EF) nr. 853/2004.

I.2. Dyresundhedserkleering
Undertegnede embedsdyrizege bekreefter, at det kod af opdrasttede kaniner (1), der er beskrevet i dette certifikat:

.2.1. er fremstillet af opdreesttede kaniner, der er slagtet i det omrade, der er beskrevet i bilag | til forordning (EF) nr. 119/2009, med
omradekode ........coeiiiiiininns (®), og hvor de er blevet holdt i mindst seks uger inden slagtning eller siden fedslen, hvis dyrene er
under seks uger gamle

.2.2. er fremstillet af kaniner, der:

a) kommer fra bedrifter eller omrader, hvor der i mindst de foregaende 40 dage ikke har veeret dyresundhedsrestriktioner som folge af
udbrud af viral haemorrhagic disease, tulareemi eller myxomatose

b) ikke er blevet slagtet som led i et dyresundhedsprogram for bekaempelse eller udryddelse af kaninsygdomme

¢) under transporten til slagteriet ikke har vaaret i kontakt med kaniner, der var inficeret med viral haemorrhagic disease, tularsemi eller
myxomatose

d) ikke pa noget tidspunkt under slagtning, opskeering, opbevaring eller transport har veeret kontakt med kaniner eller ked med lavere
sundhedsstatus

11.2.3. kommer fra:

(3 enten [et autoriseret slagteri]
(3 eller [en autoriseret vildtbehandlingsvirksomhed]

(“yN.2.4. er fremstillet af opdreettede kaniner, som er blevet slagtet den ............ccccccoveeienee eller mellem den ..o, og den ...........

M. IDENTIFIKATION
Partier af kaniner er identificeret, sa de kan spores tilbage til oprindelsesbedriften.

IV. SUPPLERENDE GARANTIER
(5) [Undertegnede embedsdyrleege bekreefter folgende:

(Supplerende garantier, nar sadanne kraeves i henhold til og som beskrevet i del 3 i bilag | til forordning (EF) nr. 119/2009).

V. DYREVELFARDSERKLARING
Undertegnede embedsdyrleege bekreefter at have leest og forstaet direktiv 93/119/EF, og at det ked, der er beskrevet i dette certifikat,
stammer fra opdreettede kaniner, der for og under slagtningen eller aflivningen pa slagteriet er blevet behandlet i overensstemmelse med
de relevante bestemmelser i direktiv 93/119/EF.
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LAND RM (kod af opdraettede kaniner)
I SUNDHEDSOPLYSNINGER Il.a. Certifikatets referencenummer | Il.b.

Bemeerkninger

Del |

— Rubrik 1.7: Navn pa oprindelseslandet, der skal veere det samme som eksportlandet.

— Rubrik 1.8: Anfer oprindelsesregionens kode, om negdvendigt, som fastlagt under omradekode i kolonne 2 i del 1 i bilag | forordning (EF)
nr. 119/2009.

— Rubrik 1.11: Afsendervirksomhedens navn, adresse og godkendelsesnummer.

— Rubrik I.15: For jernbanevogne og lastbiler anfares registreringsnummer, for skibe navnet og for fly rutenummeret, hvis det er bekendt. Ved transport i
containere anfares det samlede antal containere eller kasser, deres registreringsnummer og eventuelle plombenummer i rubrik 1.23.

Del 1l

(") Ved »kod af opdreettede kaniner« forstas alle dele af tamkaniner, der er egnet til konsum.

() Omradekode, jf. kolonne 2 i del 1 i bilag I til forordning (EF) nr. 119/2009.

(3) Det ikke relevante overstreges.

(%) Angiv slagtedato eller -datoer.

(%) Overstreges, hvis det ikke er relevant.

— Underskriften og stemplet skal have en farve, der afviger fra patrykkets farve.

— Bemeerkning til importeren: Dette certifikat er kun til veterineerformal og skal ledsage sendingen, indtil den ankommer til greensekontrolstedet.

Embedsdyrleege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Dato: Underskrift:

Stampel:
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BILAG 111
(if. artikel 4, stk. 2)
Standardveterinaercertifikat til brug ved transit/oplagring af ked af vildtlevende dyr af hareordenen, opdrzttede
kaniner og vildtlevende landpattedyr, bortset fra hovdyr
LAND Veterinaercertifikat ved import til EU
I.1. Afsender 1.2. Certifikatets referencenr. l.2.a
Navn
1.3. Central kompetent myndighed
Adresse
c Tit.nr. 1.4. Lokal kompetent myndighed
]
g:
5| .5. Modtager 1.6. Den person, der har ansvaret for sendingen i EU
s
] Navn Navn
§
5 Adresse Adresse
2 Postnr. Postnr.
[~
_g Tif.nr. Tif.nr.
o
O |.7. Oprindelsesland ISO-kode | 1.8. Oprindelses- Kode [ I.9. Bestemmelsesland ISO-kode | 1.10. Bestemmel- Kode
% region sesregion
g | | |
§ I.11. Oprindelsessted 1.12. Bestemmelsessted
= Navn Godkendelsesnr. Toldoplag [] Skibsprovianteringshandler []
[}
a Adresse Navn Godkendelsesnt.
Adresse
Postnr.
1.13. Indladningssted I.14. Dato for afgang
1.15. Transportmidler 1.16. Indgangsgraensekontrolsted
Fly (1 Skib [ Togvogn []
Keretaj [] Andet []
Identifikation 117. CITES-nr.
Dokumentreference:
1.18. Varebeskrivelse 1.19. Varekode (KN-kode)
1.20. Bruttoveegt
1.21. Produktets temperatur 1.22. Antal Kolli
Omgivelse [] Nedkelet [] Frosset []
1.23. Plombe nr. og container nr. 1.24. Kollitype
1.25. Varer bestemt til
Konsum [] Foder [] Videreforarbejdning [] Teknisk brug [] Andet []
1.26. Transit til tredjeland gennem EU — |le7.
Tredjeland ISO-kode
1.28. Identifikation af varene
Virksomhedens autorisationsnummer
Art (videnskabeligt navn) Varens art Slagteri Fremstillingsvirk- Kole-/ Antal kolli Nettoveegt

somhed frysehus
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LAND Transit/oplagring af keod af vildtlevende dyr af hareo-

rdenen, opdraettede kaniner og vildtlevende landpattedyr,
bortset fra hovdyr

Del II: Attest

II. SUNDHEDSOPLYSNINGER Il.a. Certifikatets referencenummer | Il.b.

I.1. Sundhedserkleaering
Undertegnede embedsdyrieege bekraefter, at det ked af vildtievende dyr af hareordenen, opdreettede kaniner og vildtlevende landpat-
tedyr ('), der er beskrevet i dette certifikat:

I.1.1 kommer fra et tredjeland eller en del af heraf, der er anfert i del 1 i bilag | til forordning (EF) nr. 119/2009;

() 11.1.2  opfylder de relevante dyresundhedsbetingelser, der er fastsat i dyresundhedserklesringen i standardcertifikaterne i bilag Il til forordning
(EF) nr. 119/2009.

Bemaerkninger
Del |

— Rubrik 1.8: Anfor oprindelsesregionens kode eller (om ngdvendigt) som fastlagt under kode i kolonne 2 i del 1 i bilag | til forordning (EF)
nr. 119/2009.

— Rubrik I.11: Afsendervirksomhedens navn, adresse og godkendelsesnummer. Navn pa oprindelseslandet, der skal veere det samme som
eksportlandet.

— Rubrik 1.15: For jernbanevogne og lastbiler anferes registreringsnummer, for skibe navnet og for fly rutenummeret, hvis det er bekendt. Ved
transport i containere anfores det samlede antal containere, deres registreringsnummer og eventuelle plombenummer i rubrik 1.23.

— Rubrik 1.19: Anvend den relevante HS-kode fra Verdenstoldorganisationen: 02.08.10 eller 02.08.90.

— Rubrik 1.28: (Varens art): Angiv en af felgende kategorier: »flaede dyr af hareordenen, hvorfra organerne er udtaget«, »udskeeringer«, »uflaede
dyr af hareordenen, hvorfra organerne ikke er udtaget«.

(Slagteri): Omfatter ogsa vildthandteringsvirksomheder.

Del Il

(') Ked af vildtievende dyr af hareordenen (kaniner og harer), der ikke indeholder slagtebiprodukter, medmindre der er tale om uflaede dyr af
hareordenen, hvorfra organerne ikke er udtaget, ked af opdreettede kaniner, kead, der ikke indeholder slagteaffald, af vildtlevende landpattedyr,
bortset fra hovdyr og dyr af hareordenen.

(® Huvis der er tale om ked af vildtlevende dyr af hareordenen (WL) eller kod af opdresttede kaniner (RM) eller kad af vildtlevende landpattedyr (WM).
— Underskriften og stemplet skal have en farve, der afviger fra patrykkets farve.
— Bemeaerkning til importeren: Dette certifikat er kun til veterinserformal og skal ledsage sendingen, indtil den ankommer til greensekontrolstedet.

Embedsdyrleege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Dato: Underskrift:

Stempel:
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BILAG IV
(if. artikel 6)

Sammenligningstabel
Beslutning 2000/585/EF Narvarende forordning

Artikel 2 Artikel 1
— Artikel 2
Artikel 2a, litra a) Artikel 3
Artikel 2a, litra b), ¢) og d) Artikel 4
Artikel 2b Artikel 5
Artikel 4, stk. 1 Artikel 6
Artikel 4, stk. 2 Artikel 7
Artikel 3 Artikel 8
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 120/2009
af 9. februar 2009

om @ndring af Ridets forordning (EQF) nr. 574/72 om regler til gennemforelse af forordning (EQF)
nr. 1408/71 om anvendelse af de sociale sikringsordninger pd arbejdstagere, selvstendige
erhvervsdrivende og deres familiemedlemmer, der flytter inden for Fellesskabet

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 574[72 af
21. marts 1972 om regler til gennemforelse af forordning
(EQF) nr. 1408/71 om anvendelse af de sociale sikringsord-
ninger péd arbejdstagere, selvsteendige erhvervsdrivende og
deres familiemedlemmer, der flytter inden for Feallesskabet ('),
serlig artikel 122, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) En reckke medlemsstater eller deres kompetente myndig-
heder har anmodet om andringer til bilagene til forord-
ning (EQF) nr. 574(72.

2)  De foresldede andringer er en folge af de afgorelser, som
de pagzldende medlemsstater har truffet, eller som er
blevet truffet af de myndigheder i medlemsstaterne,

som er ansvarlige for gennemforelsen af lovgivningen
om social sikring i henhold til fallesskabsretten.

(3)  De bilaterale aftaler om gennemforelsen af bestemmel-
serne i forordning (EQF) nr. 574/72 er optegnet i
denne forordnings bilag 5.

(4)  Dette er i overensstemmelse med den enstemmige udta-
lelse afgivet af Den Administrative Kommission for
Vandrende Arbejdstageres Sociale Sikring —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag 2 til 5 til forordning (EQF) nr. 574/72 @ndres i overens-
stemmelse med bilaget til nervarende forordning.

Attikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 9. februar 2009.

() EFT L 74 af 27.3.1972, s.1

Pd Kommissionens vegne
Vladimir SPIDLA

Medlem af Kommissionen
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BILAG

Bilag 2 til 5 til forordning (EQF) nr. 57472 @ndres séledes:
1. Bilag 2 @ndres siledes:
a) Afsnit »R. NEDERLANDENE., punkt 5, affattes siledes:
»5. Familieydelser:
Loven om almindelige bernetilskud (Algemene Kinderbijslagwet, AKW) og forordning om underholdsbidrag til

hjemmeboende handicappede bern 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehan-
dicapte kinderen 2000, TOG):

a) nar modtageren er bosat i Nederlandene:

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (socialforsikringsbankens regionalkontor) i det distrikt,
hvor han er bosat

b) ndr modtageren er bosat uden for Nederlandene, men hans arbejdsgiver er bosat eller driver virksomheden i
Nederlandene:

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (socialforsikringsbankens regionalkontor), inden for
hvis distrikt arbejdsgiveren er bosat eller driver virksomhed

o) de ovrige tilfeelde:
— Sociale Verzekeringsbank (socialforsikringsbanken), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Loven om bernepasning (Wet Kinderopvang) og loven om det indkomstathaengige bornetilskud (Wet op
het kindgebonden budget):

— Belastingsdienst/Toeslagen (skattemyndighederne/afdelingen for tilskud), Utrecht«
b) Afsnit »T. POLEN« affattes saledes:

»5. Arbejdsloshed:

a) naturalydelser:
Narodowy Fundusz Zdrowia (den nationale sygekasse), Warszawa
b) kontantydelser:

Wojewodzkie urzedy pracy (voivodi-arbejdsformidlingen) med territorial kompetence pd bopeals- eller
opholdsstedet.«

2. Bilag 3 @ndres siledes:
a) Afsnit »R. NEDERLANDENE., punkt 5, affattes siledes:
»5. Familieydelser:
Loven om almindelige bornetilskud (Algemene Kinderbijslagwet, AKW) og forordning om underholdsbidrag til

hjemmeboende handicappede bern 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehan-
dicapte kinderen 2000, TOG):

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (socialforsikringsbankens regionalkontor) i det distrikt,
hvor familiemedlemmet er bosat
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Loven om begrnepasning (Wet Kinderopvang) og loven om det indkomstathangige barnetilskud (Wet op
het kindgebonden budget):

— Belastingsdienst/Toeslagen (skattemyndighederne/afdelingen for tilskud), Utrecht«

b) Afsnit »T. POLEN, punkt 5, @ndres saledes:

i) Punkt 2, litra g) affattes siledes:

»g) for personer som udelukkende har tilbagelagt udenlandske forsikringsperioder:

. Zaklad Ubezpieczei Spolecznych, ZUS (socialforsikringsinstitutionen), lokalafdelingen i t6dz, for

personer, som har tilbagelagt udenlandske forsikringsperioder, herunder perioder, som senest er tilbage-
lagt i Spanien, Portugal, Italien, Graekenland, Cypern eller Malta

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych, ZUS (socialforsikringsinstitutionen), lokalafdelingen i Nowy Sacz, for

personer, som har tilbagelagt udenlandske forsikringsperioder, herunder perioder, som senest er tilbage-
lagt i Ostrig, Tjekkiet, Ungarn, Slovakiet, Slovenien eller Schweiz

. Zaklad Ubezpieczen Spotecznych, ZUS (socialforsikringsinstitutionen), lokalafdelingen i Opole, for

personer, som har tilbagelagt udenlandske forsikringsperioder, herunder perioder, som senest er tilbage-
lagt i Tyskland

. Zaklad Ubezpieczenn Spotecznych, ZUS (socialforsikringsinstitutionen), lokalafdelingen i Szczecin, for

personer, som har tilbagelagt udenlandske forsikringsperioder, herunder perioder, som senest er tilbage-
lagt i Danmark, Finland, Sverige, Litauen, Letland eller Estland

. Zaklad Ubezpieczeni Spolecznych, ZUS (socialforsikringsinstitutionen) — I Oddzial w Warszawie —

Centralne Biuro Obstugi Uméw Miedzynarodowych (kontor I i Warszawa — hovedkontoret for interna-
tionale aftaler), for personer, som har tilbagelagt udenlandske forsikringsperioder, herunder perioder,
som senest er tilbagelagt i Belgien, Frankrig, Nederlandene, Luxembourg, Irland eller Det Forenede
Kongerige.«

i) Punkt 3, litra b), nr. ii) affattes saledes:

»ii) ved hovedforsergerens uarbejdsdygtighed eller ded:

— for arbejdstagere og selvsteendige erhvervsdrivende, bortset fra selvsteendige landbrugere:

de afdelinger af Zaklad Ubezpieczeni Spotecznych, ZUS (socialforsikringsinstitutionen), som er anfort
under punkt 2, litra a)

for selvsteendige landbrugere:

de afdelinger af Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego, KRUS (socialforsikringskassen for land-
bruget), som er anfert under punkt 2, litra b)

for professionelle soldater og de under punkt 2, litra c), anferte tjenestemeend, som har tilbagelagt
polske tjenesteperioder og udenlandske forsikringsperioder, sifremt den sidste periode har veeret
perioden med tjeneste inden for militeret eller inden for en af de under punkt 2, litra ¢), anforte
tjenester:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (kontoret for militeerpension i Warszawa), hvis dette kontor
er anfort som den kompetente institution i bilag 2, punkt 3, litra b), nr. ii), tredje led

for tjenestemaend i feengselsvaesenet, som har tilbagelagt polske tjenesteperioder og udenlandske forsik-
ringsperioder, sifremt den seneste periode er den anferte tjenesteperiode:

Biuro Emerytalne Stuzby Wieziennej w Warszawie (pensionskontoret under fangselsvasenet i Wars-
zawa), hvis dette kontor er anfort som den kompetente institution i bilag 2, punkt 3, litra b) nr. ii),
femte led
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— for dommere og anklagere:
specialiserede enheder under justitsministeriet
— for personer som udelukkende har tilbagelagt udenlandske forsikringsperioder:

de afdelinger af Zaklad Ubezpieczen Spolecznych, ZUS (socialforsikringsinstitutionen), som er anfert
under punkt 2, litra g).c

3. Bilag 4 endres siledes:
a) Under afsnit »G. GRAKENLAND« indszttes folgende nye punkt 5:

»5. For landbrugere:

Opyaviopog Teopykov Acpahicewy (OGA) Adiva (det nationale institut for landbrugsforsikring)), Athen.«
b) Under afsnit »R. NEDERLANDENE« indsettes folgende nye punkt 3:

»3. Opkreevning af bidrag til de almindelige forsikringsordninger og forsikringsordningerne for arbejdstagere:

De Belastingdienst/FIOD-ECD International (skattemyndighederne/FIOD-ECD International), Amsterdam.«
4. Bilag 5 a@ndres séledes:
a) Punkt »283. LUXEMBOURG — FINLAND« affattes siledes:
»283. LUXEMBOURG — FINLAND
Ingen overenskomst«
b) Punkt »323. @STRIG — DET FORENEDE KONGERIGEc« affattes siledes:

»a) Artikel 18, stk. 1 og 2, i aftale af 10. november 1980 om gennemforelse af overenskomst om social sikring af
22. juli 1980, som andret ved tillegsoverenskomst nr. 1 af 26. marts 1986 og nr. 2 af 4. juni 1993 for sd vidt
angdr personer, der ikke har krav pd behandling i henhold til forordningens afsnit III, kapitel 1.

b)

¢) Overenskomst af 30. november 1994 om refusion af udgifter til sociale sikringsydelser.c
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 121/2009
af 9. februar 2009

om fastsattelse af det supplerende beleb, der skal udbetales for produktionsiret 2007/08 for
ferskner bestemt til forarbejdning i Bulgarien i henhold til forordning (EF) nr. 679/2007

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab,

under henvisning til traktaten om Bulgariens og Rumszniens
tiltreedelse,

under henvisning til akten vedrerende Bulgariens og Ruma-
niens tiltreedelse,

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
679/2007 af 18. juni 2007 om fastsattelse for produktionsdret
2007/08 af stotten for ferskner bestemt til forarbejdning (%),
serlig artikel 2, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til artikel 39, stk. 2, i Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1535/2003 af 29. august 2003 om
gennemforelsesbestemmelser til Ridets forordning (EF)
nr. 2201/96 for sa vidt angar stetteordningen for forar-
bejdede frugter og grentsager () har Bulgarien meddelt

Kommissionen, at 119,46 tons ferskner havde nydt godt
af forarbejdningsstette under denne ordning for produk-
tionsdret 2007/08. Den forarbejdningstaerskel, der er
angivet for denne medlemsstat i bilag I til Rédets
forordning (EF) nr. 2201/96 (%), er siledes blevet over-
holdt. Der ber derfor udbetales et supplerende beleb pa
11,92 EUR/Jt for nzvnte mangde.

(2)  Producenterne i Rumnien har for produktionséret
2007/08 ikke indgivet ansegninger om stette for
ferskner bestemt til forarbejdning. I denne medlemsstat
ber der derfor ikke udbetales et supplerende beleb for
navnte produktionsdr —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Efter produktionsdret 2007/08 udbetales der i henhold til
artikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr. 679/2007 et supplerende
beleb i Bulgarien pd 11,92 EUR/t for ferskner bestemt til forar-
bejdning.

Attikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 9. februar 2009.

Pd Kommissionens vegne
Mariann FISCHER BOEL
Medlem af Kommissionen

() EUT L 157 af 19.6.2007, s. 12.
() EUT L 218 af 30.8.2003, s. 14.

() EFT L 297 af 21.11.1996, s. 29.
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II

(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggerelse

ikke er obligatorisk)

AFGORELSER OG BESLUTNINGER

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING

af 3. februar 2009

om @ndring af beslutning 2002/364/EF om felles tekniske specifikationer for medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik

(meddelt under nummer K(2009) 565)

(E@S-relevant tekst)
(2009/108/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
98/79[EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (1), serlig artikel 5, stk. 3, andet afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

1

De falles tekniske specifikationer for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik er fastsat i Kommissionens beslutning
2002/364/EF (2).

[ folkesundhedens interesse og for at afspejle tekniske
fremskridt, herunder udviklingen i medicinsk udstyrs
ydeevne og analytiske sensitivitet, ber de tekniske speci-
fikationer, der er fastsat i beslutning 2002/364/EF, revi-
deres.

Definitionen pd hurtigtest ber omformuleres og geres
mere pracis. Der ber af hensyn til klarheden tilfojes
yderligere definitioner.

() EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
() EFT L 131 af 16.5.2002, s. 17.

)

For at bringe de fzlles tekniske specifikationer i overens-
stemmelse med aktuel videnskabelig og teknisk praksis er
det nedvendigt at ajourfere en rakke videnskabelige og
tekniske referencer.

Kravene til HIV-screening-assays ber tydeliggores. For at
sikre, at de felles tekniske specifikationer afspejler krite-
rier for ydeevnen, der svarer til den nyeste teknologi, er
det nedvendigt at tilfoje krav vedrerende kombinerede
HIV-antistof/-antigentest og en specifikation indehol-
dende krav til prover i forbindelse med bestemte test.

Bilaget til beslutning 2002/364/EF ber derfor andres
tilsvarende og erstattes af hensyn til overskueligheden.

Fabrikanter, hvis udstyr allerede markedsfores, ber
indremmes en overgangsperiode til at tilpasse sig de
nye felles tekniske specifikationer. Af hensyn til folke-
sundheden ber fabrikanter, der onsker det, til gengeld
kunne anvende de nye falles tekniske specifikationer
inden overgangsperiodens udleb.

Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 6, stk. 2, i Radets direktiv 90/385/EQF (}) —

() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
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VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING: Medlemsstaterne tillader dog fabrikanter at anvende de i bilaget
fastsatte krav for de i stk. 1 og 2 fastsatte datoer.
Artikel 1
Bilaget til beslutning 2002/364/EF erstattes af teksten i bilaget Artikel 3
tl naervarende beslutning. Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.
Artikel 2
Denne beslutning anvendes fra den 1. december 2010 for Udferdiget i Bruxelles, den 3. februar 2009.
udstyr, der er bragt i omsatning forste gang for den 1. december

2009.
Pd Kommissionens vegne

Beslutningen anvendes fra den 1. december 2009 for alt andet S e
udstyr. Neestformand
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BILAG

»BILAG

FALLES TEKNISKE SPECIFIKATIONER FOR MEDICINSK UDSTYR TIL IN VITRO-DIAGNOSTIK

1. ANVENDELSESOMRADE

De i dette bilag fastsatte felles tekniske specifikationer gaelder for udstyr, der er opfert i liste A i bilag II til
direktiv 98/79|EF.

2. DEFINITIONER OG UDTRYK
(Diagnostisk) sensitivitet

Sandsynligheden for, at udstyret giver et positivt resultat ved tilstedevaerelse af malmarkoren.

Sand positiv

En prove, der vides at veere positiv for malmarkeren, og som klassificeres korrekt af udstyret.

Falsk negativ

En prove, der vides at vere positiv for malmarkeren, og som fejlklassificeres af udstyret.

(Diagnostisk) specificitet

Sandsynligheden for, at udstyret giver et negativt resultat i malmarkerens fraver.

Falsk positiv

En prove, der vides at vere negativ for malmarkeren, og som fejlklassificeres af udstyret.

Sand negativ

En prove, der vides at vere negativ for mdlmarkeren, og som klassificeres korrekt af udstyret.

Analytisk sensitivitet

Analytisk sensitivitet kan udtrykkes som detektionsgransen, dvs. den mindste meaengde af malmarkeren, som kan
pavises pracist.

Analytisk specificitet

Metodens evne til alene at bestemme malmarkoren.

Nukleinsyre-amplifikationsteknikker (NAT)

Betegnelsen »NAT« anvendes om test til pavisning ogfeller kvantificering af nukleinsyrer enten ved amplifikation
af en malsekvens, amplifikation af et signal eller hybridisering.

Hurtigtest

Ved »hurtigtest« forstds kvalitativt eller semikvantitativt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som kun kan
anvendes enkeltvis eller i smé serier, og som involverer ikke-automatiserede metoder og er beregnet til at give et
hurtigt resultat.

Robusthed

Robusthed er et mal for en analysemetodes evne til at forblive upévirket af smd, men tilsigtede andringer i
metodeparametrene og er desuden en indikation for metodens pélidelighed ved normal anvendelse.

Totalsystemfejlrate

Totalsystemfejlraten er fejlhyppigheden, ndr hele processen udferes efter fabrikantens forskrifter.

Verifikations-assay

Verifikations-assay anvendes til at fa bekraftet et reaktivt resultat fra et screening-assay.

Virustyping-assay

Virustyping-assay anvendes til at foretage typebestemmelse med i forvejen kendte positive prover, der ikke
anvendes til primer infektionsdiagnose eller screening.
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HIV-serokonversionsprover

HIV-serokonversionspraver betyder:

— p24 antigen- ogleller HIV RNA-positiv og
— genkendt af samtlige antistof-screeningtest og
— positive eller ubestemte verifikations-assays.

Tidlige HIV-serokonversionsprover

Tidlige HIV-serokonversionsprover betyder:
— p24 antigen- ogfeller HIV RNA-positiv og
— ikke genkendt af samtlige antistof-screeningtest og
— ubestemte eller negative verifikations-assays.
3. FALLES TEKNISKE SPECIFIKATIONER (FTS) FOR PRODUKTER, DER ER OPF@RT PA LISTE A I BILAG II TIL

DIREKTIV 98/79/EF

3.1. Felles tekniske specifikationer for evaluering af reagensers og reagens-produkters ydeevne med hensyn
til pavisning, verifikation og kvantificering i humant provemateriale af markerer for HIV-infektion (HIV
1 og 2), HTLV I og II samt hepatitis B, C, D

Generelle principper

3.1.1.  Udstyr til pavisning af virusinfektioner, bragt i omsetning til brug ved enten screenings- ogfeller diagnostice-
ringstest, skal opfylde kravene til sensitivitet og specificitet i tabel 1. Se ogsd punkt 3.1.11 vedrerende screening-
assays.

3.1.2.  Udstyr, der af fabrikanten er beregnet til testning af andre legemsveesker end serum og plasma, f.eks. urin og
spyt, skal opfylde de samme FTS-krav til sensitivitet og specificitet som serum- og plasmatest. Ved evalueringen
af ydeevnen testes prover fra de samme individer i de test, der skal godkendes, og i et hertil relateret serum- eller
plasma-assay.

3.1.3.  Udstyr, der af fabrikanten er bestemt til selvtestning, dvs. til anvendelse i et hjemligt milje, skal opfylde de
samme FTS-krav til sensitivitet og specificitet som det udstyr, der er beregnet til at anvendes af fagfolk. Relevante
dele af evalueringen af ydeevnen skal udferes (eller gentages) af lagfolk med henblik pa at vurdere udstyrets
funktion og brugsanvisningerne.

3.1.4.  Alle evalueringer af ydeevnen skal udferes pa grundlag af en direkte sammenligning med et anerkendt udstyr, der
repraesenterer det hojeste tekniske niveau. Det udstyr, der anvendes som sammenligningsgrundlag, skal veare
forsynet med CE-merkning, sifremt det er bragt i omsetning pa tidspunktet for evalueringen af ydeevnen.

3.1.5.  Safremt der som led i en evaluering identificeres afvigende proveresultater, skal disse resultater sa vidt muligt
efterproves ved hjelp af f.eks.:

— evaluering af den afvigende prove i yderligere testsystemer
— anvendelse af en alternativ metode eller marker
— gennemgang af patientens kliniske status og diagnose
— testning af opfelgningsprever.
3.1.6.  Ydeevneevaluering skal udferes pd en population, der svarer til den europaiske befolkning.

3.1.7. Positive prover, der anvendes i forbindelse med evaluering af ydeevnen, skal udvalges saledes, at de afspejler de
forskellige stadier i den/de padgaldende sygdom(me), forskellige antistofmenstre, forskellige genotyper, forskellige
subtyper, mutanter osv.

3.1.8.  Sensitivitet med sand positive prover og serokonversionsprover evalueres som folger:

3.1.8.1. Diagnostisk testsensitivitet under serokonversion skal reprasentere det hojeste tekniske niveau. Resultaterne af
yderligere prevninger af de samme eller supplerende serokonversionspaneler skal, hvad enten de udferes af det
bemyndigede organ eller fabrikanten, bekrafte de oprindelige data for evaluering af ydeevnen (se tabel 1).
Serokonversionspaneler ber starte med en eller flere negative blodprever med snavre tappeintervaller.
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3.1.8.2. For udstyr til blodscreening (bortset fra HBsAg- og anti-HBc-test) skal alle sand positive prover identificeres som
positive af det udstyr, der skal forsynes med CE-markning (tabel 1). For sd vidt angdr HBsAg- og anti-HBc-test,
skal det nye udstyr have en generel ydeevne, som mindst er pd niveau med det anerkendte udstyrs (se punkt
3.1.4).

3.1.8.3. Hvad angér HIV-test:
— skal alle HIV-serokonversionsprever identificeres som positive

— skal mindst 40 tidlige HIV-serokonversionsprover testes. Resultaterne skal svare til det hejeste tekniske
niveau.

3.1.9.  Evaluering af ydeevnen i forbindelse med screening-assays skal omfatte 25 positive (hvis sddanne findes, hvor det
drejer sig om sjeldne infektioner), »dagfriske« serum- ogfeller plasmaprover (< 1 dag efter provetagningen).

3.1.10. Negative prover, der anvendes til evaluering af ydeevnen, skal defineres séledes, at de afspejler den mélpopulation,
proven tager sigte pd, f.eks. bloddonorer, hospitaliserede patienter, gravide kvinder osv.

3.1.11. Ved evaluering af ydeevnen i forbindelse med screening-assays (tabel 1) skal undersegelsen vedrere bloddonor-
populationer fra mindst to bloddonorcentre og bestd af konsekutive bloddonationer, som ikke er blevet udvalgt
sdledes, at de udelukker forstegangsdonorer.

3.1.12. Udstyret skal have en specificitet pd mindst 99,5 % for bloddonationer, medmindre andet et angivet i de
ledsagende tabeller. Specificiteten beregnes pd grundlag af hyppigheden af gentagne reaktive (dvs. falsk positive)
resultater hos bloddonorer, der er negative for malmarkeren.

3.1.13. Udstyret skal som led i evalueringen af ydeevnen evalueres med henblik pd at fastsld effekten af potentielle
interfererende stoffer. Hvilke potentielle interfererende stoffer der skal evalueres, vil til en vis grad afhaenge af
reagenssammensatningen og assay-opsatningen. Potentielle interfererende stoffer skal identificeres som led i den
risikoanalyse, der skal foretages til opfyldelse af de veasentlige krav, der galder for ethvert nyt udstyr; analysen
kan f.eks. omfatte:

— prover, der reprasenterer »beslegtede« infektioner

— prover fra flergangsfodende, dvs. kvinder, som har haft mere end én graviditet, og reumatoidfaktor-positive
patienter

— for rekombinante antigener, humane antistoffer mod bestanddele af ekspressionssystemet, f.eks. anti-E. coli
eller antistoffer mod geer.

3.1.14. For udstyr, der af fabrikanten er beregnet til at anvendes sammen med serum og plasma, skal evalueringen af
ydeevnen pévise serum/plasma-akvivalens. Dette skal pdvises for mindst 50 donationer (25 positive og 25
negative).

3.1.15. For udstyr, der er beregnet til at anvendes sammen med plasma, skal evalueringen af ydeevnen verificere
udstyrets ydeevne under anvendelse af alle de antikoagulanser, der af fabrikanten angives at skulle anvendes
med udstyret. Dette skal pavises for mindst 50 donationer (25 positive og 25 negative).

3.1.16. Som led i den kravede risikoanalyse skal totalsystemfejlraten, der forer til falsk negative resultater, bestemmes i
gentagne assays af svagt positive prover.

3.1.17. Hvis nyt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik henherende under liste A i bilag II ikke specifikt er omfattet af
den felles tekniske specifikation, gaelder den felles tekniske specifikation for beslagtet udstyr. Beslagtet udstyr
kan identificeres pa forskelligt grundlag, f.eks. ved samme eller tilsvarende tilsigtet anvendelse eller ved samme
risici.

3.2.  Yderligere krav til kombinerede HIV-antistof-/antigen-test

3.2.1. Kombinerede HIV-antistof-/antigen-test til pavisning af HIV-antistoffer og p24-antigener, som ogsa er angivet til
anvendelse til pavisning af single p24-antigen, skal folge tabel 1 og 5, inklusive kriterierne for analytisk
sensitivitet for p24-antigen.

3.2.2.  Kombinerede HIV-antistof-/antigen-test til pavisning af HIV-antistoffer og p24-antigener, som ikke er angivet til
anvendelse til pavisning af single p24-antigen, skal folge tabel 1 og 5, eksklusive kriterierne for analytisk
sensitivitet for p24-antigen.

3.3.  Yderligere krav til nukleinsyre-amplifikationsteknikker (NAT)
Kriterierne for evaluering af ydeevnen for NAT-assays er angivet i tabel 2.
3.3.1. For malsekvensamplifikations-assays skal en funktionskontrol for hvert prevemateriale (intern kontrol) afspejle

det hgjeste tekniske niveau. Denne kontrol skal sd vidt muligt foretages under hele processen, dvs. ved ekstrak-
tion, amplifikation/hybridisering og péavisning.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

Den analytiske sensitivitets- eller detektionsgreense for NAT-assays skal udtrykkes ved 95 % positiv cut-off veerdi.
Dette er den komponentkoncentration, hvor 95 % af testkerslerne giver positive resultater efter seriefortyndinger
af et internationalt referencemateriale, f.eks. en WHO-standard eller et kalibreret referencemateriale.

Genotype-detektion skal pévises ved passende validering af primer- eller sondedesign og skal desuden ogsd
valideres ved testning af karakteriserede genotypeprover.

Resultaterne af kvantitative NAT-assays skal kunne spores til internationale standarder eller kalibrerede reference-
materialer, hvis sddanne findes, og udtrykkes i internationale enheder, der benyttes inden for det givne anven-
delsesomréde.

NAT-assays kan benyttes til at pavise virus i antistof-negative prover, dvs. pra-serokonversionsprover. Virus i
immunkomplekser kan udvise en anden adfaerd end frie virus, f.cks. ved centrifugering. Det er derfor vigtigt, at
robusthedsundersogelser omfatter antistof-negative (pree-serokonversions-) prover.

Ved undersogelse af eventuel carry-over-effekt skal robusthedsundersogelserne omfatte mindst fem testkorsler
med alternerende hejpositive og negative prover. De hgjpositive prover skal omfatte prover med naturligt
forekommende hej virustiter.

Totalsystemfejlraten, der forer til falsk negative resultater, skal bestemmes ved testning af svagt positive prover.
Svagt positive prover skal indeholde en viruskoncentration svarende til 3 gange den 95 % positive cut-off
viruskoncentration.

Falles tekniske specifikationer for fabrikantens frigivelsesprovning af reagenser og reagensprodukter
med hensyn til pavisning, verifikation og kvantificering i humant provemateriale af markerer for
HIV-infektion (HIV 1 og 2), HTLV I og II samt hepatitis B, C, D (kun immunologiske assays)

Fabrikantens kriterier for frigivelsesprovning skal sikre, at enhver batch konsekvent identificerer de relevante
antigener, epitoper og antistoffer.

Fabrikantens batchfrigivelsesprovning skal omfatte mindst 100 prover, der er negative for den relevante analy-
sand.

Felles tekniske specifikationer for evaluering af reagensers og reagens-produkters ydeevne med hensyn
til bestemmelse af folgende blodtypeantigener: ABO-system: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (AB), Rh-
system: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e) og Kell: KEL1 (K)

Kriterier for evaluering af reagensers og reagensprodukters ydeevne med hensyn til bestemmelse af folgende
blodtypeantigener: ABO-system: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B), Rh-system: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4
(c), RH5 (e) og Kell: KEL1 (K) findes i tabel 9.

Alle evalueringer af ydeevne skal gennemfores pd grundlag af en direkte sammenligning med et anerkendt udstyr
pé hojeste tekniske niveau. Det udstyr, der anvendes til sammenligning, skal vere forsynet med CE-maerkning,
hvis det er bragt i omsatning pa tidspunktet for evalueringen af ydeevnen.

Hvis der som led i en evaluering identificeres afvigende testresultater, skal diskrepanserne s& vidt muligt afklares
ved hjelp af feks.:

— evaluering af den afvigende prove i yderligere testsystemer
— anvendelse af en alternativ metode.
Evalueringer af ydeevne skal udferes pd en population, der svarer til den europaiske befolkning.

Positive prover, der anvendes i forbindelse med evaluering af ydeevnen, skal udvelges séledes, at de afspejler
variant- og svag antigenekspression.

Udstyret skal som led i evalueringen af ydeevnen evalueres med henblik pa at fastsld effekten af potentielle
interfererende stoffer. Hvilke potentielle interfererende stoffer der skal evalueres, vil til en vis grad afhenge af
reagenssammensatningen og assay-ops&tningen. Potentielle interfererende stoffer skal identificeres som led i den
risikoanalyse, der skal foretages til opfyldelse af de vasentlige krav, der gelder for ethvert nyt udstyr.

For udstyr, der er beregnet til at anvendes sammen med plasma, skal ydeevneevalueringen verificere udstyrets
ydeevne under anvendelse af alle de antikoagulanser, som af fabrikanten angives at skulle anvendes sammen med
udstyret. Dette skal péavises for mindst 50 donationer.

Felles tekniske specifikationer for fabrikantens frigivelsesprovning af reagenser og reagensprodukter
med hensyn til bestemmelse af folgende blodtypeantigener: ABO-system: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3
(A,B), Rh-system: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e) og Kell: KEL1 (K)

Kriterierne for fabrikantens frigivelsestestning skal sikre, at enhver batch konsekvent identificerer de relevante
antigener, epitoper og antistoffer.

Kravene til fabrikantens batchfrigivelsesprovning er angivet i tabel 10.
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Tabel 10

Batchfrigivelseskriterier for reagenser og reagensprodukter til bestemmelse af antigener for blodtypesystemerne

1. Testreagenser

Krav til specificitetstestning for den enkelte reagens

ABO, Rh og Kell

Mindsteantal kontrolceller, der skal testes

Negative reaktioner

Blodtypereagenser
Positive reaktioner
Al A2B Ax
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%
B AlB
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (anti-AB) 2 2 2
R1r R2r Svag D
Anti-RH2 (anti-C) 2 2 2(%
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 2 1 1
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH3 (anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4

B 0
2 2
Al 0
2 2
0
4
r'r r'r T
1 1 1
R2R2 r'r T
1 1 1
R1R1
3
R1R1 r'r T
1 1 1
R2R2
3
kk
3

(*) Kun med anbefalede teknikker, hvor der angives reaktion med disse antigener.

Bemeerk: Polyklonale reagenser skal testes i forhold til et bredere cellepanel for at bekrafte specificiteten og udelukke tilstedevaerelse af

uenskede kontaminerende antistoffer.

Acceptkriterier:

Hver reagensbatch skal udvise entydigt positive eller negative resultater ved alle anbefalede teknikker i overensstem-

melse med de resultater, der er opndet pd grundlag af data for ydeevneevalueringen.

2. Kontrolmateriale (rede celler)

Faenotypen af rede celler, der anvendes ved kontrol af de ovenanforte blodtypereagenser, ber bekraftes ved anvendelse

af anerkendt udstyr.«




MEDDELELSE TIL LASERNE

Institutionerne har besluttet, at der ikke leengere skal henvises til den seneste @ndring af en
given retsakt.

Medmindre andet er angivet, forstas en henvisning til en retsakt i de tekster, der offentliggares
i Den Europeiske Unions Tidende, derfor som en henvisning til retsakten i dens geldende
udgave.
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