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(Actos adoptados en aplicacion de los Tratados CE/Euratom cuya publicacion es obligatoria)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (CE) N° 116/2009 DEL CONSEJO
de 18 de diciembre de 2008

relativo a la exportacion de bienes culturales

(Version codificada)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 133,

Vista la propuesta de la Comision,
Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CEE) n® 3911/92 del Consejo, de 9 de
diciembre de 1992, relativo a la exportacién de bienes
culturales (1), ha sido modificado en diversas ocasiones (?)
y de forma sustancial. Conviene, en aras de una mayor
racionalidad y claridad, proceder a la codificacion de
dicho Reglamento.

(2)  Con fines de mantener el mercado interior, conviene
regular los intercambios con paises terceros de modo
que se garantice la proteccion de los bienes culturales.

(3) Parece necesario prever, en particular, medidas destinadas
a garantizar el control uniforme de las exportaciones de
bienes culturales en las fronteras exteriores de la Comu-

nidad.

(4)  Tal dispositivo deberfa imponer la obligacion de pre-
sentar una autorizacion expedida por el Estado miembro
competente antes de iniciar las operaciones de expor-
tacion de bienes culturales que entren en el dmbito de
aplicacién del presente Reglamento. Ello implica una de-
finicién precisa del dmbito de aplicacién material de di-
chas medidas y de sus normas de desarrollo. La aplica-
cién del sistema deberfa ser lo mds simple y eficaz
posible.

5) Las medidas necesarias para la ejecucién del presente
Reglamento deben aprobarse con arreglo a la Decision

() DO L 395 de 31.12.1992, p. 1.
(3) Véase el anexo II.

1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio
de las competencias de ejecucién atribuidas a la Comi-
sion (3).

(6)  Habida cuenta de la experiencia adquirida por las auto-
ridades de los Estados miembros en la aplicacion del
Reglamento (CE) n°® 515/97 del Consejo, de 13 de marzo
de 1997, relativo a la asistencia mutua entre las auto-
ridades administrativas de los Estados miembros y la
colaboracion entre estas y la Comisién con objeto de
asegurar la correcta aplicacién de las normativas adua-
nera y agricola (¥, conviene aplicar esta normativa al
respecto.

(7)  El anexo I del presente Reglamento estd destinado a
precisar las categorias de bienes culturales que deben
contar con una proteccién especial en los intercambios
comerciales con terceros paises, sin prejuzgar la defini-
cién, por los Estados miembros, de los bienes que tienen
rango de patrimonio nacional a tenor de lo dispuesto en
el articulo 30 del Tratado.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Definiciones

Sin perjuicio de las facultades de que disponen los Estados
miembros en virtud del articulo 30 del Tratado, a efectos del
presente Reglamento se entenderd por «bienes culturales», los
bienes incluidos en la lista que figura en el anexo L

Articulo 2
Autorizacién de exportacién

1. La exportacién de bienes culturales fuera del territorio
aduanero de la Comunidad estard supeditada a la presentacién
de una autorizacién de exportacion.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
(4 DO L 82 de 22.3.1997, p. 1.
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2. La autorizacién de exportacion se concederd a peticion del
interesado:

a) por una autoridad competente del Estado miembro en cuyo
territorio el bien cultural de que se trate se encontrara legal y
definitivamente el 1 de enero de 1993;

b) o, posteriormente a dicha fecha, por una autoridad compe-
tente del Estado miembro en cuyo territorio se encuentre
tras su expedicion licita y definitiva desde otro Estado miem-
bro, o tras su importacién de un pais tercero, o reimpor-
tacion de un pais tercero al que haya sido a su vez exportado
de forma licita desde un Estado miembro.

No obstante, sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, el
Estado miembro que sea competente en virtud de lo dispuesto
en las letras a) o b) del primer péarrafo podrd no exigir auto-
rizaciones de exportacion para los bienes culturales indicados en
los guiones primero y segundo de la categoria Al del anexo I
cuando su interés arqueoldgico o cientifico sea limitado y no
sean producto directo de excavaciones, hallazgos o yacimientos
arqueoldgicos en los Estados miembros, y su presencia en el
mercado no infrinja la normativa aplicable.

La autorizaciéon de exportacién podrd denegarse, a efectos del
presente Reglamento, cuando los bienes culturales de que se
trate estén amparados por una legislacién protectora del patri-
monio nacional de valor artistico, histdrico o arqueoldgico en
dicho Estado miembro.

Si fuera necesario, la autoridad citada en la letra b) del primer
parrafo se pondrd en contacto con las autoridades competentes
del Estado miembro de donde proceda el bien cultural de que se
trate, y en particular las autoridades competentes en virtud de la
Directiva 93/7/CEE del Consejo, de 15 de marzo de 1993,
relativa a la restitucion de bienes culturales que hayan salido
de forma ilegal del territorio de un Estado miembro (*).

3. La autorizacion de exportacién serd vdlida en toda la Co-
munidad.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los pdrrafos 1, 2 y 3, la
exportacion directa desde el territorio aduanero de la Comuni-
dad de bienes con rango de patrimonio nacional que posean un
valor artistico, historico o arqueoldgico y que no constituyan
bienes culturales en virtud del presente Reglamento estard so-
metida a la legislacién nacional del Estado miembro exportador.

Articulo 3
Autoridades competentes

1. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién la lista
de autoridades nacionales competentes en materia de autoriza-
ciones de exportacion de bienes culturales.

() DO L 74 de 27.3.1993, p. 74.

2. La Comision publicard en la serie C del Diario Oficial de la
Unién Europea la lista de estas autoridades, asi como cualquier
modificacion de la misma.

Articulo 4
Presentacion de la autorizacion

La autorizacién de exportacion se presentard en el momento de
cumplir los trdmites aduaneros de exportacién, junto con la
declaracién de exportacion, en la aduana competente para
aceptar dicha declaracion.

Articulo 5
Limite de aduanas competentes

1. Los Estados miembros podran limitar el nimero de adua-
nas competentes para el cumplimiento de los trdmites de ex-
portacién de los bienes culturales.

2. Cuando recurran a la posibilidad prevista en el apartado 1,
los Estados miembros indicardn a la Comision las oficinas de
aduana habilitadas con tal fin.

La Comision publicard esta informacion en la serie C del Diario
Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 6
Cooperacién administrativa

A efectos del presente Reglamento serdn aplicables, mutatis mu-
tandis, las disposiciones del Reglamento (CE) n® 515/97, en
particular las disposiciones relativas a la confidencialidad de la
informacién.

Ademds de la colaboracién creada en virtud del parrafo pri-
mero, los Estados miembros dispondran lo necesario para esta-
blecer, desde el punto de vista de sus relaciones mutuas, una
cooperacion entre las administraciones aduaneras y las autori-
dades competentes a que se refiere el articulo 4 de la Directiva
93/7|CEE.

Articulo 7
Medidas de aplicacion

Las medidas necesarias para la aplicacién del presente Regla-
mento, en particular las relativas al impreso que deba emplearse
(véase el modelo, caracteristicas técnicas), se adoptarin con
arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 8, aparta-
do 2.

Articulo 8
Comité

1. La Comision estard asistida por un comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 3 y 7 de la Decisién
1999/468|CE.
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Articulo 9
Sanciones

Los Estados miembros establecerdn las normas sobre las sancio-
nes aplicables en caso de infraccion de las disposiciones del
presente Reglamento y adoptardn las medidas necesarias para
garantizar su cumplimiento. Las sanciones deberdn ser efectivas,
proporcionadas y disuasivas.

Articulo 10
Evaluacién

1. Los Estados miembros informardn a la Comision acerca de
las medidas que adopten en aplicacion del presente Reglamento.

La Comisién comunicard esta informaciéon a los demds Estados
miembros.

2. Cada tres afios, la Comisién enviard al Parlamento Furo-
peo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo un
informe sobre la aplicacién del presente Reglamento.

Cada tres arios, el Consejo, a propuesta de la Comisién, proce-
derd a examinar y, en su caso, a actualizar las cantidades men-
cionadas en el anexo I, basindose en los indices econdémicos y
monetarios de la Comunidad.

Articulo 11
Derogacioén

Queda derogado el Reglamento (CEE) n® 3911/92, tal y como
ha sido modificado por los Reglamentos que figuran en el
anexo I

Las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al
presente Reglamento y se leerdn con arreglo a la tabla de co-
rrespondencias que figura en el anexo IIL.

Articulo 12
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de diciembre de 2008.

Por el Consejo
El Presidente
M. BARNIER
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10.

11.

12.

13.

ANEXO 1

Categorias de bienes culturales cubiertos por el articulo 1

Objetos arqueoldgicos, de mds de 100 afios de antigiiedad, procedentes de:
— excavaciones y descubrimientos terrestres y subacudticos

— emplazamientos arqueoldgicos

— colecciones arqueoldgicas

Elementos procedentes de la desmembracién de monumentos artisticos,
histéricos o religiosos, de mds de 100 afios de antigiiedad

Cuadros y pinturas, excepto los incluidos en las categorfas 4 o 5, hechos
totalmente a mano sobre cualquier tipo de soporte y de cualquier mate-
rial (1)

Acuarelas, aguadas y pasteles hechos totalmente a mano, sobre cualquier
tipo de soporte (1)

Mosaicos, distintos de los comprendidos en las categorias 1 o 2, realizados
totalmente a mano, de cualquier material, y dibujos hechos totalmente a
mano sobre cualquier tipo de soporte y de cualquier material (!)

Grabados, estampas, serigraffas y litograffas originales y las matrices respec-
tivas, asi como los carteles originales (')

Obras originales de estatuaria o de escultura y copias obtenidas por igual
procedimiento que el original (), distintas de las comprendidas en la cate-
gorfa 1

Fotografias, peliculas y sus negativos respectivos (')

Incunables y manuscritos, incluidos los mapas geogréficos y las partituras
musicales, sueltos o en colecciones (1)

Libros de mds de 100 afios de antigiiedad, sueltos o en colecciones

Mapas impresos de mds de 200 afios de antigiiedad

Archivos de todo tipo, cualquiera que sea su soporte, que incluyan elemen-
tos de mds de 50 afios de antigiiedad

a) Colecciones (%) y especimenes procedentes de colecciones de zoologfa,
botdnica, mineralogia o anatomia

b) Colecciones () que tengan interés historico, paleontoldgico, etnografico
0 numismatico

(") Que tengan mds de 50 aflos de antigiiedad y no pertenezcan a sus autores.
(%) Tal como las define la sentencia del Tribunal de Justicia en el asunto 252/84: «Los objetos de coleccion, a efectos de la partida
9705 del arancel aduanero comiin, son los que presentan las cualidades necesarias para ser admitidos en una coleccion, es
decir, aquellos objetos que son relativamente escasos, que no se utilizan normalmente con arreglo a su destino inicial, que son
objeto de transacciones especiales fuera del comercio habitual de objetos similares utilizables y que tienen un valor elevado.

9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

capitulo 49
9702 00 00
8442 5099

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. Medios de transporte de mds de 75 afios de antigiiedad

15. Otras antigiiedades no comprendidas en las categorfas Al a Al4:
a) de antigiiedad comprendida entre los 50 y los 100 afios:
juguetes, juegos
objetos de vidrio
piezas de orfebrerfa
muebles y objetos de moblaje
instrumentos de Optica, fotografia o cinematografia
instrumentos de musica
relojes
trabajos en madera
cerdmica
tapices
alfombras
papel pintado
armas

b) de mds de 100 afios de antigiiedad

Los bienes culturales incluidos en las categorfas Al a Al5 solo entrardn en el dmbito de aplicacion del presente
Reglamento si su valor se ajusta a los valores minimos que figuran en la seccion B o es superior a los mismos.

9705 00 00
capitulos 86 a 89

capitulo 95
7013

7114

capitulo 94
capitulo 90
capitulo 92
capitulo 91
capitulo 44
capitulo 69
5805 00 00
capitulo 57
4814

capitulo 93

9706 00 00

B. Valores minimos aplicables a determinadas categorias incluidas en el punto A (en euros)

Valores:

cualquiera que sea el valor

— 1 (Piezas arqueoldgicas)

— 2 (Desmembraciéon de monumentos)
— 9 (Incunables y manuscritos)

— 12 (Archivos)

15 000

— 5 (Mosaicos y dibujos)

— 6 (Grabados)

— 8 (Fotografias)

— 11 (Mapas geogréficos impresos)
30 000

— 4 (Acuarelas, aguadas y pasteles)
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50 000

— 7 (Estatuaria)

— 10 (Libros)

— 13 (Colecciones)

— 14 (Medios de transporte)

— 15 (Todos los demds objetos)
150 000

— 3 (Cuadros)

El cumplimiento de las condiciones relativas al valor econémico deberd juzgarse en el momento de ser presentada la
peticion de autorizacién de exportacion. El valor econdmico serd el que tenga el bien en el Estado miembro contemplado
en el articulo 2, apartado 2.

Para los Estados miembros cuya moneda no es el euro, los valores expresados en euros en el anexo I se convertirdn en
moneda nacional al tipo de cambio del 31 de diciembre de 2001 publicado en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas. Este contravalor en moneda nacional se revisard cada dos afios a partir del 31 de diciembre de 2001. El cilculo
de este contravalor se basa en la media del valor diario de dichas monedas, expresado en euros, durante los 24 meses que
finalizan el dltimo dfa del mes de agosto precedente a la revision que surte efecto el 31 de diciembre. El Comité
consultivo de los bienes culturales reexaminard este método de célculo, a propuesta de la Comision, en principio, dos
afios después de la primera aplicacion. Para cada revision, los valores expresados en euros y sus contravalores en moneda
nacional se publicardn en el Diario Oficial de la Unién Europea periédicamente desde los primeros dias del mes de
noviembre que preceden a la fecha en la que la revision entra en vigor.

ANEXO 11

Reglamento derogado con sus modificaciones sucesivas

Reglamento (CEE) n° 3911/92 del Consejo
(DO L 395 de 31.12.1992, p. 1)

Reglamento (CE) n°® 2469/96 del Consejo
(DO L 335 de 24.12.1996, p. 9)

Reglamento (CE) n® 974/2001 del Consejo
(DO L 137 de 19.5.2001, p. 10)

Reglamento (CE) n° 806/2003 del Consejo Unicamente el punto 2 del
(DO L 122 de 16.5.2003, p. 1) anexo |
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ANEXO III

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Reglamento (CEE) n® 3911/92

Presente Reglamento

Articulo 1

Articulo 2, apartado

Articulo 2
torias

apartado

Articulo 2, apartado

Articulo 2, apartado

Articulo 2

apartado

Articulo 2, apartado

Articulo 2, apartado

Articulo 2, apartado

Articulo 2, apartado
Articulos 3 a 9

Articulo 10, parrafo
Articulo 10, parrafo
Articulo 10, parrafo
Articulo 10, parrafo
Articulo 10, parrafo

Articulo 11

1

2, parrafo primero, palabras introduc-

2, parrafo primero, primer guién
2, pérrafo primero, segundo guién
2, pérrafo segundo

2, pérrafo tercero

2, pérrafo cuarto

3

4

primero
segundo
tercero
cuarto

quinto

Anexo, puntos Al, A2 y A3

Anexo, punto A3 A
Anexo, punto A4
Anexo, punto A5
Anexo, punto A6
Anexo, punto A7
Anexo, punto A8
Anexo, punto A9
Anexo, punto A10
Anexo, punto All
Anexo, punto Al2
Anexo, punto Al3
Anexo, punto Al4

Anexo, punto B

Articulo 1

Articulo 2, apartado 1

Articulo 2
torias

apartado 2, parrafo primero, palabras introduc-

Articulo 2, apartado 2, pdrrafo primero, letra a)

Articulo 2, apartado 2, pérrafo primero, letra b)

Articulo 2

apartado 2, pdrrafo segundo

Articulo 2, apartado 2, pérrafo tercero

Articulo 2, apartado 2, pérrafo cuarto

Articulo 2, apartado 3

Articulo 2, apartado 4

Articulos 3 a 9

Articulo 10, apartado 1, parrafo primero
Articulo 10, apartado 1, parrafo segundo
Articulo 10, apartado 2, pérrafo primero
Articulo 10, apartado 2, pérrafo segundo
Articulo 11

Articulo 12

Anexo I, puntos Al, A2 y A3

Anexo I, punto A4

Anexo I, punto A5

Anexo [, punto A6

Anexo I, punto A7

Anexo [, punto A8

Anexo [, punto A9

Anexo I, punto A10

Anexo I, punto All

Anexo I, punto Al12

Anexo I, punto A13

Anexo I, punto Al4

Anexo I, punto Al5

Anexo I, punto B

Anexo I

Anexo III
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REGLAMENTO (CE) N° 117/2009 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2009

por el que se establecen valores de importacion a tanto alzado para la determinacién del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1234/2007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizacion comin de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento dnico para las
OCM) (),

Visto el Reglamento (CE) n® 1580/2007 de la Comisi6n, de
21 de diciembre de 2007, por el que se establecen disposiciones
de aplicacién de los Reglamentos (CE) n°® 2200/96, (CE) n°
2201/96 y (CE) n® 1182/2007 del Consejo en el sector de
las frutas y hortalizas (%), y, en particular, su articulo 138, apar-
tado 1,

Considerando lo siguiente:

El Reglamento (CE) n® 1580/2007 establece, en aplicacion de
los resultados de las negociaciones comerciales multilaterales de
la Ronda Uruguay, los criterios para que la Comisién fije los
valores de importacién a tanto alzado de terceros paises corres-
pondientes a los productos y periodos que figuran en el anexo
XV, parte A, de dicho Reglamento.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores
de importacién a tanto alzado a que se refiere el articulo 138
del Reglamento (CE) n® 1580/2007.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 10 de febrero de
20009.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2009.

() DO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() DO L 350 de 31.12.2007, p. 1.

Por la Comisién
Jean-Luc DEMARTY

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural
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ANEXO

Valores de importaciéon a tanto alzado para la determinacion del precio de entrada de determinadas frutas y

hortalizas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cédigo pais tercero () Valor global de importacién

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

Us 108,5

ZA 104,3

77 90,5

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n® 1833/2006 de la Comisiéon (DO L 354 de 14.12.2006, p. 19). El c6digo

«ZZ» significa «otros origenes».
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REGLAMENTO (CE) N° 118/2009 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2009

por el que se modifican los precios representativos y los importes de los derechos adicionales de
importaciéon de determinados productos del sector del azicar fijados por el Reglamento (CE)
n°® 945/2008 para la campafia 2008/2009

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1234/2007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizacion comin de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento tdnico para las
ocMm) (),

Visto el Reglamento (CE) n® 951/2006 de la Comision, de
30 de junio de 2006, por el que se establecen disposiciones
de aplicacién del Reglamento (CE) n° 318/2006 del Consejo en
lo que respecta a los intercambios comerciales con terceros
paises en el sector del aziicar (?), y, en particular, su articulo 36,
apartado 2, parrafo segundo, segunda frase.

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 945/2008 de la Comision (%) esta-
blece los importes de los precios representativos y de los
derechos adicionales aplicables a la importacion de azd-
car blanco, aziicar en bruto y determinados jarabes en la

campafia 2008/2009. Estos precios y derechos han sido
modificados un dltimo lugar por el Reglamento (CE) n°
100/2009 de la Comision (*).

(2)  Los datos de que dispone actualmente la Comisién indu-
cen a modificar dichos importes de conformidad con las
normas de aplicacion establecidas en el Reglamento (CE)
n° 951/2006,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los precios representativos y los derechos de importacion adi-
cionales aplicables a los productos mencionados en el ar-
ticulo 36 del Reglamento (CE) n° 951/2006, fijados por el
Reglamento (CE) n°® 945/2008 para la campafia 2008/2009,
quedan modificados y figuran en el anexo del presente Regla-
mento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 10 de febrero de
20009.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2009.

DO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
(3 DO L 178 de 1.7.2006, p. 24.
DO L 258 de 26.9.2008, p. 56.

Por la Comisién
Jean-Luc DEMARTY

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural

() DO L 34 de 4.2.2009, p. 3.
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ANEXO

2009

Importes modificados de los precios representativos y los derechos de importacién adicionales del aziicar
blanco, el aziicar en bruto y los productos del cédigo NC 1702 90 95 aplicables a partir del 10 de febrero de

(EUR)

Importe del precio representativo por

Importe del derecho adicional por 100 kg

Codigo NC 100 kg netos de producto netos de producto
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

(") Importe fijado para la calidad tipo que se define en el anexo IV, punto III, del Reglamento (CE) n® 1234/2007.
(%) Importe fijado para la calidad tipo que se define en el anexo IV, punto II, del Reglamento (CE) n® 1234/2007.
(}) Importe fijado por cada 1% de contenido en sacarosa.
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REGLAMENTO (CE) N° 119/2009 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2009

por la que se establece una lista de terceros paises o partes de los mismos para la importacién en la
Comunidad, o para el trdnsito por ella, de carne de lepéridos silvestres, de determinados mamiferos
terrestres silvestres y de conejo de granja y los requisitos de certificaciéon veterinaria

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de diciembre
de 2002, por la que se establecen las normas zoosanitarias
aplicables a la produccion, transformacién, distribucién e intro-
duccién de los productos de origen animal destinados al con-
sumo humano ('), y, en particular, su articulo 8, apartado 1,
parrafo primero, y su articulo 9, apartado 2, letra b), y apartado
4, letras b) y ¢),

Visto el Reglamento (CE) n® 852/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de
los productos alimenticios (?), y, en particular, su articulo 12,

Visto el Reglamento (CE) n°® 853/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen
normas especificas de higiene de los alimentos de origen ani-
mal (}), y, en particular, su articulo 9,

Visto el Reglamento (CE) n® 854/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen
normas especificas para la organizacion de controles oficiales de
los productos de origen animal destinados al consumo hu-
mano (), y, en particular, su articulo 11, apartado 1, y su
articulo 14, apartado 4,

Visto el Reglamento (CE) n°® 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumpli-
miento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (%), y,
en particular, su articulo 48, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Decision 2000/585/CE de la Comisién (°) establece
una lista de terceros paises desde los cuales los Estados

O L 18 de 23.1.2003, p. 11.

O L 139 de 30.4.2004, p. 1; correccién de errores en el DO L 226

e 25.6.2004, p. 3.

) DO L 139 de 30.4.2004, p. 55; correccion de errores en el DO

226 de 25.6.2004, p. 22.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 206; correcciéon de errores en el DO

226 de 25.6.2004, p. 83.

(°) DO L 165 de 30.4.2004, p. 1; correccién de errores en el DO L 191
de 28.5.2004, p. 1.

() DO L 251 de 6.10.2000, p. 1.

()
)

DO L
DO L

miembros autorizan importaciones de carne de conejo y
de ciertas categorias de carne de caza de granja y silves-
tre, y se determinan las condiciones zoosanitarias y de
salud ptblica, asi como de certificacion veterinaria, apli-
cables a tales importaciones.

En aras de la coherencia de la legislacion comunitaria, la
normativa de la Comunidad para las importaciones de
carne de lepéridos silvestres, de determinados mamiferos
terrestres silvestres y de conejo de granja debe tener en
cuenta los requisitos relativos a la salud publica estable-
cidos en los Reglamentos (CE) n® 852/2004, (CE)
n° 853/2004, (CE) n° 854/2004 y (CE) n® 882/2004.

Las medidas previstas en el presente Reglamento deberdn
aplicarse sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion
por la que se aplica el Reglamento (CE) n® 338/97 del
Consejo, de 9 de diciembre de 1996, relativo a la pro-
teccion de especies de la fauna y flora silvestres mediante
el control de su comercio (7).

Con objeto de armonizar las condiciones comunitarias de
importacién en la Comunidad de las mercancias en cues-
tion, hacerlas mds transparentes y simplificar el proceso
legislativo para modificarlas, es preciso establecer dichas
condiciones en los correspondientes modelos de certifi-
cados veterinarios establecidos en el presente Regla-
mento.

Los certificados veterinarios para las importaciones en la
Comunidad, o el transito por ella, incluido el almacena-
miento en transito, de carne de lepdridos silvestres, de
determinados mamiferos terrestres silvestres y de conejo
de granja deben ser conformes con los correspondientes
modelos tnicos que figuran en el anexo I de la Decision
de la Comision, de 16 de abril de 2007, por la que se
establecen nuevos certificados veterinarios para la intro-
duccién en la Comunidad de animales vivos, esperma,
embriones, 6vulos y productos de origen animal en el
marco de las Decisiones 79/542/CEE, 92/260/CEE,
93/195/CEE, 93/196/CEE, 93/197|CEE, 95/328/CE,
96/333/CE, 96/539/CE, 96/540/CE, 2000/572/CE
2000/585/CE, 2000/666/CE, 2002/613|CE,
2003/56/CE, 2003/779|CE, 2003/804/CE,
2003/858|CE, 2003/863/CE, 2003/881/CE
2004/407|CE, 2004/438|CE, 2004/595/CE
2004/639/CE y 2006/168|CE (%).

—_—

61 de 3.3.1997, p. 1.
104 de 21.4.2007, p. 37.
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(6)  Los modelos de certificados veterinarios, establecidos en
el presente Reglamento, para las importaciones en la
Comunidad, o el transito por ella, incluido el almacena-
miento en transito, de carne de lepéridos silvestres, de
determinados mamiferos terrestres silvestres y de conejo
de granja deben ser asimismo compatibles con el sistema
Traces, tal como establece la Decision 2004/292/CE de la
Comisién, de 30 de marzo de 2004, relativa a la aplica-
cion del sistema Traces ().

(7)  Debera utilizarse la lista de terceros paises o de partes de
terceros paises, que figura en el anexo II de la Decisién
79/542|CEE del Consejo (%), para la importaciéon en la
Comunidad, o para el transito por ella, de carne de le-
péridos silvestres y de conejo de granja. Conviene esta-
blecer la lista de paises para la importacién en la Comu-
nidad, o para el transito por ella, de carne de mamiferos
terrestres silvestres, a excepcion de ungulados y lepéridos.

(8)  Dada la situacion geogrifica de Kaliningrado, que solo
afecta a Letonia, Lituania y Polonia, deben establecerse
condiciones especificas para el transito por la Comunidad
de partidas destinadas a Rusia o procedentes de este pais.

(9)  Para evitar cualquier perturbacion en el comercio, debe
autorizarse durante un periodo transitorio el uso de los
certificados  expedidos con arreglo a la Decision
2000/585]CE.

(10)  En aras de la claridad de la legislacién comunitaria, con-
viene derogar la Decision 2000/585/CE y sustituirla por
el presente Reglamento.

(11)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece:

a) una lista de terceros paises o partes de los mismos de los que
podran importarse las siguientes mercancias en la Comuni-
dad, o transitar por ella:

() DO L 94 de 31.3.2004, p. 63.
() DO L 146 de 14.6.1979, p. 15.

==

i) carne de lepéridos silvestres, que no contenga despojos,
excepto en el caso de los lepéridos silvestres sin desollar
y sin eviscerar,

i) carne de mamiferos terrestres silvestres, a excepcion de
ungulados y lepéridos, que no contenga despojos,

iii) carne de conejo de granja.

b) los requisitos de certificacion veterinaria para las mercancias
que se enumeran en los incisos i), ii), y iii), (das mercancias).

2. Sin perjuicio de la restriccién prevista en el articulo 5,
apartado 2, a efectos del presente Reglamento, el trdnsito cubre
el almacenamiento en transito, incluida la admisién al almace-
namiento, segin lo dispuesto en el articulo 12, apartado 4, y en
el articulo 13 de la Directiva 97/78/CE del Consejo (?).

3. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de:

i) los requisitos de certificacién especificos previstos en los
correspondientes acuerdos de la Comunidad con terceros
paises,

ii) las medidas pertinentes sobre certificacion de la legislacion
por la que se aplica el Reglamento (CE) n° 338/97 del
Consejo, relativo a la proteccion de especies de la fauna y
flora silvestres mediante el control de su comercio.

Articulo 2
Definicién

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por «lepéridos
silvestres» los conejos silvestres y las liebres.

Articulo 3

Lista de terceros paises o partes de los mismos de los que
podrin importarse mercancias en la Comunidad, o transitar
por ella

Las mercancias solo se importardn en la Comunidad, o transi-
tardn por ella, a partir de un tercer pais o de partes de un tercer
pais que figuren o estén contemplados en la parte 1 del anexo L.

Articulo 4
Certificacion veterinaria

1. Las mercancias importadas en la Comunidad deberan ir
acompaifiadas del correspondiente certificado veterinario redac-
tado de acuerdo con el modelo del anexo II, para la mercancia
de que se trate, y cumplimentado de acuerdo con las notas de la
parte 4 del anexo L

() DO L 24 de 30.1.1998, p. 9.
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2. Las mercancias en transito por la Comunidad irdn acom-
pafiadas de un certificado redactado de acuerdo con el modelo
del anexo III.

3. El cumplimiento de garantias adicionales, segin lo reque-
rido para un Estado miembro determinado o una parte del
mismo en las columnas 4, 6 y 8 del cuadro de la parte 1 del
anexo I y como se indica en la parte 3 del anexo I, se certificard
cumplimentando la seccién correspondiente del certificado ve-
terinario para la mercancia de que se trate.

4. No obstante, podrd recurrirse a la certificacion electrénica
y a otros sistemas que se acuerden y estén armonizados a escala
comunitaria.

Articulo 5
Excepcion para el trdnsito por Letonia, Lituania y Polonia

1. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 4, apartado
2, se autorizard el trdnsito por carretera o por ferrocarril entre
los puestos de inspeccién fronterizos de Letonia, Lituania y
Polonia enumerados en el anexo de la Decision 2001/881/CE
de la Comision () de las partidas procedentes de Rusia o con
destino a ese pais, ya sea directamente o a través de un tercer
pais, siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

a) la partida ha sido precintada con un sello de numeracién
seriada por el veterinario oficial del puesto de inspeccion
fronterizo de entrada;

b) los documentos que acompafian a la partida, segtin establece
el articulo 7 de la Directiva 97/78/CE, llevan en cada pagina
la mencién «Sélo para el transito a Rusia a través de la CE»
estampada por el veterinario oficial del puesto de inspeccion
fronterizo de entrada;

¢) se cumplen los requisitos procedimentales establecidos en el
articulo 11 de la Directiva 97/78/CE;

d) la partida ha sido certificada como aceptable para el trdnsito
en el documento veterinario comin de entrada expedido por
el veterinario oficial del puesto de inspeccién fronterizo de
entrada.

2. las partidas mencionadas en el apartado 1 no podrin
descargarse ni almacenarse en la Comunidad segtin lo dispuesto
en el articulo 12, apartado 4, o el articulo 13 de la Directiva
97/78|CE.

3. La autoridad competente deberd realizar periddicamente
auditorfas para asegurarse de que el nimero de partidas, segiin
el apartado 1, y las cantidades correspondientes de productos
que salen de la Comunidad concuerdan con el nimero y las
cantidades que entran en ella.

Articulo 6
Derogacién

Queda derogada la Decisién 2000/585/CE.

Las referencias a la Decisién derogada se entenderdn hechas al
presente Reglamento con arreglo a la tabla de correspondencias
que figura en el anexo IV.

Articulo 7
Disposiciones transitorias

Las mercancias para las que se hayan expedido los correspon-
dientes certificados veterinarios de conformidad con la Decisién
2000/585/CE podrin importarse en la Comunidad o transitar
por ella hasta el 30 de junio de 2009.

Articulo 8
Entrada en vigor y aplicabilidad

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Se aplicard a partir del 1 de junio de 2009.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2009.

() DO L 326 de 11.12.2001, p. 44.

Por la Comisién
Androulla VASSILIOU

Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

CARNE DE LEPORIDOS SILVESTRES, DE DETERMINADOS MAMIFEROS TERRESTRES SILVESTRES Y DE
CONEJO DE GRANJA

PARTE 1

Lista de terceros paises o partes de los mismos y garantias adicionales

Lepéridos ; .
Mamiferos terrestres silvestres
Pais Codlgo del Silvestres Conejos de granja excepto ungulados y lepdridos
territorio
MC AG MC AG MC AG
1 2 3 4 5 6 7 8
Australia AU WL RM WM
Canadd CA WL RM WM
Groenlandia GL WL RM WM
Nueva Zelanda NZ WL RM WM
Rusia RU WL RM WM
Cualquier otro tercer pais o parte WL RM
del mismo enumerados en las
columnas 1 y 3 del cuadro de la
parte 1 del anexo II de la Deci-
sion 79/542|CEE
MC: Modelo de certificado veterinario.
AG: Garantias adicionales.
PARTE 2

Modelos de certificados veterinarios

Modelos:
«WL»: Modelo de certificado veterinario para carne de lepéridos silvestres (conejos y liebres).

«WM»: Modelo de certificado veterinario para carne de mamiferos terrestres silvestres, a excepcién de ungulados y
lepéridos.

«RM»: Modelo de certificado veterinario para carne de conejo de granja.

PARTE 3

Garantias adicionales

PARTE 4
Notas para la certificacién veterinaria

a) El tercer pafs exportador o una parte del mismo expedird certificados veterinarios que se basen en los modelos de la
parte 2 del presente anexo y sigan el formato correspondiente a la mercancia de que se trate. Contendran, en el orden
del modelo, las certificaciones necesarias para todo tercer pais y, en su caso, los requisitos zoosanitarios adicionales
correspondientes al tercer pais o territorio del mismo.

Cuando el Estado miembro al que van destinadas las mercancias de que se trate exija garantias adicionales, estas
figurardn asimismo en el certificado veterinario original.

b) Se presentard un certificado tinico aparte para cada partida de las mercancias de que se trate que se exporte al mismo
destino desde un territorio que figure en la columna 2 del cuadro de la parte 1 del presente anexo y que se transporte
en el mismo vagén de ferrocarril, camién, avién o buque.

¢) El original de cada certificado constard de una sola pagina impresa por ambas caras, o, si se necesita mds espacio,
estara configurado de manera que las paginas formen un todo indivisible.
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d) Estard redactado en al menos una de las lenguas oficiales del Estado miembro en el que se lleve a cabo la inspeccién en

o
=

h)

el puesto fronterizo y en una de las lenguas oficiales del Estado miembro de destino. No obstante, esos Estados
miembros podran permitir el uso de otra lengua comunitaria en lugar de la propia, en cuyo caso se adjuntard, si es
necesario, una traduccion jurada.

Si para identificar los elementos que componen la partida se adjuntan pdginas adicionales al certificado, estas se
considerardn parte integrante del original, siempre que en cada una de ellas aparezcan la firma y el sello del veterinario
oficial certificador.

Cuando el certificado, incluidas las paginas adicionales contempladas en la nota e), comprenda mds de una pdgina,
cada una de ellas deberd ir numerada en la parte inferior con el formato «x (niimero de pdgina) de y (nimero total de
pdginas)» y llevar en la parte superior el ndmero de codigo que la autoridad competente haya atribuido al certificado.

El original del certificado deberd ser cumplimentado y firmado por un veterinario oficial dentro de las veinticuatro
horas previas a la carga de la partida para su importacién en la Comunidad, salvo que la legislacién comunitaria
indique otra cosa. De esta forma, la autoridad competente del tercer pais exportador garantizard el cumplimiento de los
principios de certificacién equivalentes a los establecidos en la Directiva 96/93/CE del Consejo (1).

El color de la firma deberd ser diferente al del texto impreso. La misma norma se aplicard a los sellos diferentes de los
sellos en relieve.

El original del certificado deberd acompafiar a la partida hasta el puesto de inspeccién fronterizo de entrada en la
Comunidad Europea.

() DO L 13 de 16.1.1997, p. 28.
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ANEXO 11
MODELOS DE CERTIFICADOS VETERINARIOS PARA LA IMPORTACION DE CARNE DE LEPORIDOS
SILVESTRES, DETERMINADOS MAMIFEROS TERRESTRES SILVESTRES Y CONEJOS DE GRANJA EN LA
COMUNIDAD EUROPEA
Modelo de certificado veterinario para la importacién de carne de lepéridos silvestres (conejos y liebres) (') (WL)
PAiS Certificado veterinario para la UE
I.1. Expedidor 1.2. N° de referencia del certificado l.2.a
Nombre
1.3. Autoridad central competente
Direccién

Parte I: Detalles relativos a la partida expedida

Tel. N°

1.4, Autoridad local competente

1.5. Destinatario
Nombre

Direccion
Codigo postal
Tel. N°

1.6.

1.7. Pais de origen Cod. ISO

1.8. Regién de origen

Codigo

Cod. 1SO
I

1.9. Pais de destino

1.10. Regidén de destino Cddigo

I.11. Lugar de origen

Nombre
Direccién

Numero de autorizacion

1.12. Lugar de destino

I.13. Lugar de carga

1.14. Fecha de salida

I.15. Medio de transporte

Aeronave [] Buque []
Vehiculo de carretera []
Identificacion:

Referencia documental:

Vagén de ferrocarril [
Otros []

1.16. PIF de entrada en la UE

1.17. Numeros CITES

1.18. Descripcion de la mercancia

1.19. Cddigo del producto (Cédigo NC)

02.08.10

1.20. Cantidad

1.21. Temperatura de los productos
Ambiente []

De refrigeracion []

De congelacién []

1.22. Ndmero de bultos

1.23. N° del precinto y n° del contenedor

1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para

Consumo humano []

1.26. 1.27. Para importacién o admisién en la UE |
1.28. Identificacion de las mercancias
Numero de aprobacion de los establecimientos
Especie (Nombre cientifico) Naturaleza de la mercancia Matadero Numero de bultos Peso neto
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PAiS WL [carne de lepéridos silvestres (conejos y liebres)]
II. INFORMACION SANITARIA Il.a. Numero de referencia del Il.b.
certificado
I.1. Declaracion sanitaria
El veterinario oficial abajo firmante declara conocer las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n° 178/2002, (CE)
n° 852/2004, (CE) n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004 y certifica por la presente que la carne de lepéridos silvestres (conejos y liebres) (1)
c descrita en el presente certificado se ha obtenido de conformidad con sus requisitos, y, en particular, que:
©
©
3 a) procede de un establecimiento o establecimientos que aplican un programa basado en los principios de APPCC, de conformidad con
5-1:; el Reglamento (CE) n° 852/2004;
@
2 b) se ha obtenido conforme a lo dispuesto en el anexo I, seccion IV, del Reglamento (CE) n® 853/2004;
Q
E ¢) se ha considerado apta para el consumo humano tras las inspecciones post mortem efectuadas de acuerdo con la seccién |, capitulo
a Il, y con la seccion IV, capitulo VIII, del anexo | del Reglamento (CE) n° 854/2004;
d) se ha marcado con una marca de identificacién de conformidad con la seccién | del anexo Il del Reglamento (CE) n°® 853/2004;

(3) o bien [e) tratandose de carne de lepdridos silvestres desollados y eviscerados, la carne se ha obtenido y sometido a inspeccién conforme a
los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004;]

®o [e) tratdndose de lepéridos silvestres sin desollar y sin eviscerar:

— la carne se ha enfriado a una temperatura maxima de + 4 °C durante, como mucho, los quince dias previos al momento previsto
de importacién, pero no se ha congelado ni ultracongelado,
— se ha efectuado una inspeccién veterinaria oficial en una muestra representativa de los animales abatidos y la carne se ha
obtenido y sometido a inspeccién conforme a los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE) n® 854/2004,
— la carne se ha identificado poniéndole una marca oficial de origen, cuyos detalles se han consignado en la casilla 1.28.]
f) se cumplen las garantias relativas a animales vivos y sus productos que ofrecen los planes de residuos presentados de conformidad
con la Directiva 96/23/CE, y, en particular, su articulo 29;
g) se ha almacenado y transportado conforme a los requisitos pertinentes del anexo lll, seccién IV, del Reglamento (CE) n° 853/2004.

I1.2. Declaracion zoosanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica por la presente que la carne de lepéridos silvestres (conejos y liebres) (1) descrita en este
certificado:

1.2.1 a) procede de lepdridos silvestres cazados en el territorio descrito en el anexo | del Reglamento (CE) n® 119/2009, con el
COAIgO oo (®) y en un territorio de caza que no se haya sometido en los Ultimos cuarenta dias a restricciones
zoosanitarias derivadas de la enfermedad virica hemorragica, la tularemia y la mixomatosis;

b) procede de lepdridos que, tras ser abatidos, se transportaron en las doce horas siguientes a un centro de recogida o a un
establecimiento autorizado de manipulacién de la caza para su refrigeracion.
.2.2 procede de:
(4) o bien [un centro de recogida,]
™o [un establecimiento autorizado de manipulacién de la caza,]
*o [un centro de recogida y un establecimiento autorizado de manipulacién de la caza,]
que, en el momento del acondicionamiento, no estaba(n) sujeto(s) a restricciones zoosanitarias en lo que respecta a enfermedades
enumeradas por la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE) a las que sean receptivos los animales;
1.2.3 ha sido manipulada, almacenada y transportada durante todas las fases de su produccién de conformidad con los requisitos zoosani-
tarios establecidos en la Directiva 2002/99/CE del Consejo y se ha mantenido estrictamente separada de la carne:
— no conforme con los requisitos establecidos en la Directiva 2002/99/CE,
— no conforme con los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n® 119/2009.

1.2.4 procede de lepdridos silvestres abatidos el dia ..o, 0 entre 108 dias ..o
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PAiS WL [carne de lepdridos silvestres (conejos y liebres)]
I INFORMACION SANITARIA Il.a. Numero de referencia del Il.b.
certificado

M. GARANTIAS ADICIONALES:
(® [El veterinario oficial abajo firmante certifica que:

(Garantias adicionales exigidas, en su caso, en la parte 3 del anexo | del Reglamento (CE) n° 119/2009)].
Notas
Parte I
— Referencia casilla 1.7: EI hombre del pais de origen debe coincidir con el del pais exportador.

— Referencia casilla |.8: Indiquese el codigo del territorio de origen, en su caso, segun figura en la columna 2 del cuadro de la parte 1 del anexo | del
Reglamento (CE) n° 119/2009.

— Referencia casilla I.11: Nombre, direccién y nimero de autorizacién del establecimiento de expedicion.

— Referencia casilla 1.12: En caso de que la carne deba pasar una inspeccion post mortem después de haber sido desollada, se deberan indicar el
nombre y la direccion del establecimiento de manipulacion de la caza de destino en el Estado miembro.

— Referencia casilla 1.15: Indiquese |la matricula de los vagones y camiones, el nombre de los buques y, si se conoce, el nimero de vuelo de los
aviones. En caso de transporte en contenedores, se indicara en la casilla .23 cuantos componen la partida, asl como sus nimeros de registro y, en
su caso, de precinto.

— Referencia casilla 1.28: (Tipo de mercancia): Selecciénese una de las siguientes opciones: «lepdridos desollados y eviscerados», «cortes», «lepé-
ridos sin desollar y sin eviscerar».

(Matadero): incluye los establecimientos de manipulacién de la caza.

Parte Il:

() Carne de lepdridos silvestres (conejos y liebres) que no contenga despojos, excepto en el caso de los lepéridos sin desollar y sin eviscerar.
(3) Dejar, si procede.

(3 Cédigo del territorio segun figura en la columna 2 de la parte 1 del anexo | del Reglamento (CE) n® 119/2009.

(%) Marquese lo que proceda.

— El color de la firma y del sello debera ser diferente al de los caracteres impresos.

— Nota dirigida al importador: El presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafar al envio hasta el puesto de
inspeccion fronterizo.

Veterinario oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cuallificacion y titulo:
Fecha: Firma:

Sello:
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Modelo de certificado veterinario para la importacién de carne (') de mamiferos terrestres silvestres, a excepciéon de ungulados y
leporidos (WM)

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1. Expedidor 1.2. N° de referencia del certificado l.2.a
Nombre
1.3. Autoridad central competente
Direccion
Tel. N© I.4. Autoridad local competente

Parte I: Detalles relativos a la partida expedida

1.5. Destinatario
Nombre
Direccion
Cédigo postal

1.6.

10.2.2009

Tel. N°
1.7. Pals de origen Céd. ISO | 1.8. Regidén de origen Cédigo | 1.9. Pais de destino  Cdéd. ISO | 1.10. Regién de destino  Cddigo
| I I |

1.11. Lugar de origen 1.12. Lugar de destino

Nombre Numero de autorizacion

Direccién
1.13. Lugar de carga 1.14. Fecha de salida
1.15. Medio de transporte 1.16. PIF de entrada en la UE

Aeronave [] Buque [] Vagon de ferrocarril []

Vehiculo de carretera [] Otros []
Identification: 1.17. Numeros CITES
Referencia documental:
1.18. Descripcién de la mercancia 1.19. Cddigo del producto (Cédigo NC)
02.08.90
|.20. Cantidad
1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente [] De refrigeracion [] De congelacién []
1.23. N° del precinto y n°® del contenedor 1.24. Tipo de embalaje
1.25. Mercancias certificadas para
Consumo humano []
1.26. 1.27. Para importacién o admisién en la UE —
1.28. Identificacion de las mercancias
Numero de aprobacion de los establecimientos
Especie (Nombre cientifico) Naturaleza de la mercancia Matadero Numero de bultos Peso neto
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PAiS WM (carne de mamiferos terrestres silvestres a excepcién de ungulados y lepéridos)
Il. INFORMACION SANITARIA Il.a. Numero de referencia del ILb.
certificado
I.1. Declaracion sanitaria
El veterinario oficial abajo firmante declara conocer las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n® 178/2002, (CE)
n° 852/2004, (CE) n°® 853/2004 y (CE) n° 854/2004, y certifica por la presente que la carne de mamiferos terrestres silvestres, a
c excepcion de ungulados y lepéridos (') descrita en el presente certificado se ha obtenido de conformidad con sus requisitos, y, en
:g particular, que:
8
e a) procede de un establecimiento o establecimientos que aplican un programa basado en los principios de APPCC, de conformidad con
§ el Reglamento (CE) n° 852/2004;
.f; b) se ha obtenido conforme a lo dispuesto en la seccidn IV del anexo Il del Reglamento (CE) n°® 853/2004;
€
g (® [c) cumple los requisitos del Reglamento (CE) n° 2075/2005 de la Comisién, por el que se establecen normas especificas para los
controles oficiales de la presencia de triquinas en la carne, y, en particular, ha sido sometida a examen por un método de digestién
con resultados negativos];
d) se ha declarado apta para el consumo humano tras las inspecciones post mortem realizadas de conformidad con la seccién IV,
capitulos VIl y IX, del anexo | del Reglamento (CE) n° 854/2004;
e) las canales o partes de ellas de mamiferos silvestres de caza mayor llevan una marca sanitaria acorde con lo dispuesto en el
L anexo |, seccién |, capitulo lll, del Reglamento (CE) n° 854/2004;
(4o bien[f) las canales o partes de ellas de mamiferos silvestres de caza menor llevan una marca sanitaria acorde con lo dispuesto en el
anexo I, seccion | del Reglamento (CE) n® 853/2004;]
*or [f) los paquetes de carne de mamiferos silvestres de caza mayor o menor llevan una marca sanitaria acorde con lo dispuesto en el
anexo |l, seccién |, del Reglamento (CE) n° 853/2004;]
g) se cumplen las garantias relativas a animales vivos y sus productos que ofrecen los planes de residuos presentados de conformidad
con la Directiva 96/23/CE vy, en particular, su articulo 29;
h) se ha almacenado y transportado conforme a los requisitos pertinentes del anexo lll, seccién 1V, del Reglamento (CE) n° 853/2004.

1.2. Declaracion zoosanitaria

El veterinario oficial abajo firmante certifica por la presente que la carne de mamiferos terrestres silvestres, a excepcion de ungulados y
lepdridos (') descrita en el presente certificado:

I.2.1 a) procede de mamiferos terrestres silvestres, a excepcion de ungulados y lepéridos, cazados en el territorio descrito en el anexo | del
Reglamento (CE) n° 119/2009, con el ¢odigo ......cocovvivniiinininns (3 y en un territorio de caza que no se haya sometido en los
ultimos treinta dias a restricciones zoosanitarias derivadas de la enfermedad, tratandose de especies receptivas;

b) procede de mamiferos terrestres silvestres, a excepcién de ungulados y lepdridos, que, tras ser abatidos, se transportaron en las
doce horas siguientes a un centro de recogida o a un establecimiento autorizado de manipulacién de la caza para su refrigeracion.

.22 procede de:

(4) o bien [un centro de recogida,]

*o [un establecimiento autorizado de manipulacién de la caza,]

“o [un centro de recogida y un establecimiento autorizado de manipulacién de la caza,]
que, en el momento del acondicionamiento, no estaba(n) sujeto(s) a restricciones zoosanitarias por enfermedades enumeradas por la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) a las que sean receptivos los animales;

1.2.3 ha sido manipulada, almacenada y transportada durante todas las fases de su produccién de conformidad con los requisitos zoosani-

tarios establecidos en la Directiva 2002/99/CE del Consejo y se ha mantenido estrictamente separada de la carne:
— no conforme con los requisitos establecidos en la Directiva 2002/99/CE,
— no conforme con los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n° 119/2009;

I.2.4 procede de mamiferos terrestres silvestres, a excepcién de ungulados y lepdridos silvestres, abatidos el dia...........cccceveeinnene. o entre

los dias ...oovviriiiieie ;
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PAIS WM (carne de mamiferos terrestres silvestres a excepcion de ungulados y lepéridos)
I INFORMACION SANITARIA Il.a. Numero de referencia del I.b.
certificado

M. GARANTIAS ADICIONALES:
(%) [El veterinario oficial abajo firmante certifica que:

(Garantias adicionales exigidas, en su caso, en la parte 3 del anexo | y como se indica en la parte 3 del anexo | del Reglamento (CE)
n° 119/2009)].

Notas
Parte I:
— Referencia casilla I.7: El nombre del pais de origen debe coincidir con el del pais exportador.

— Referencia casilla |.8: Indiquese el cddigo del territorio de origen, en su caso, segun figura en la columna 2 del cuadro de la parte 1 del anexo | del
Reglamento (CE) n° 119/2009.

— Referencia casilla 1.11: Nombre, direccién y nimero de autorizacién del establecimiento de expedicion.

— Referencia casilla 1.15: Indiquese la matricula de los vagones y camiones, el nhombre de los buques vy, si se conoce, el numero de vuelo de los
aviones. En caso de transporte en contenedores, se indicara en la casilla .23 cuantos componen la partida, asi como sus nimeros de registro y, en
su caso, de precinto.

— Referencia casilla 1.28: (Matadero) incluye los establecimientos de manipulacién de la caza.

Parte Il:

(") Que no contenga despojos.

(®) Solo para especies sensibles a la triquinosis.

(3 Cédigo del territorio segun figura en la columna 2 de la parte 1 del anexo | del Reglamento (CE) n® 119/2009.
() Mérquese lo que proceda.

(®) Dejar, si procede.

— El color de la firma y del sello debera ser diferente al de los caracteres impresos.

— Nota dirigida al importador: El presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafar al envio hasta el puesto de
inspeccion fronterizo.

Veterinario oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacion vy titulo:
Fecha: Firma:

Sello:
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Modelo de certificado veterinario para la importacion de carne de conejo de granja () (RM)
PAIS Certificado veterinario para la UE
I.1. Expedidor 1.2. N° de referencia del certificado l.2.a
Nombre
1.3. Autoridad central competente
Direccién
Tel. N° 1.4. Autoridad local competente
1.5. Destinatario 1.6.
Nombre
Direccién

Parte I: Detalles relativos a la partida expedida

Cédigo postal
Tel. N°

|.7. Pais de origen Cod. ISO

1.8. Regién de origen

Codigo

Céd. 1ISO
I |

1.9. Pals de destino 1.10. Regidén de destino  Cddigo

I.11. Lugar de origen

Nombre
Direccion

Numero de autorizacion

1.12. Lugar de destino

I.13. Lugar de carga

1.14. Fecha de salida

I.15. Medio de transporte

Aeronave [] Buque []
Vehiculo de carretera []
Identificacion

Referencia documental:

Vagén de ferrocarril []
Otros []

1.16. PIF de entrada en la UE

1.17. Numeros CITES

1.18. Descripcion de la mercancia

1.19. Cddigo del producto (Cédigo NC)
02.08.10

1.20. Cantidad

1.21. Temperatura de los productos
Ambiente []

De refrigeracién []

1.22. Nimero de bultos
De congelacién []

1.23. N° del precinto y n° del contenedor

1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancfas certificadas para

Consumo humano []

1.26.

1.27. Para importacién o admisién en la UE

1.28. Identificacion de las mercancias

Especie (Nombre cientifico)

Naturaleza de la mercancia

Numero de aprobacion de los establecimientos
Matadero

Fabrica Almacén frigorifico  Numero de bultos Peso neto
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PAIS RM (carne de conejo de granja)
II. INFORMACION SANITARIA Il.a. Numero de referencia del Il.b.
certificado

I.1. Declaracion sanitaria
El veterinario oficial abajo firmante declara conocer las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n° 178/2002, (CE)
n® 852/2004, (CE) n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004 y certifica por la presente que la carne de conejo de granja (') descrita en el

= presente certificado se ha obtenido de conformidad con sus requisitos, y, en particular, que:
©
©
3 a) procede de un establecimiento o establecimientos que aplican un programa basado en los principios de APPCC, de conformidad con
5-1:; el Reglamento (CE) n° 852/2004;
@
2 b) se ha obtenido conforme a lo dispuesto en la seccién Il del anexo Il del Reglamento (CE) n°® 853/2004;
Q
E ¢) se ha declarado apta para el consumo humano tras las inspecciones ante y post mortem realizadas de conformidad con el anexo |,
o seccion |, capitulo Il y seccion IV, capitulos VI y IX, del Reglamento (CE) n° 854/2004;
d) se ha marcado con una marca de identificaciéon de conformidad con la seccién | del anexo Il del Reglamento (CE) n°® 853/2004;
e) se cumplen las garantias relativas a animales vivos y sus productos que ofrecen los planes de residuos presentados de conformidad
con la Directiva 96/23/CE y, en particular, su articulo 29;
f) se ha almacenado y transportado conforme a los requisitos pertinentes del anexo lll, seccién Il, del Reglamento (CE) n°® 853/2004.

1.2 Declaracion zoosanitaria
El veterinario oficial abajo firmante certifica por la presente que la carne de conejo de granja (') descrita en este certificado:

.2.1 se ha obtenido de conejos de granja sacrificados en el territorio descrito en el anexo | del Reglamento (CE) n® 119/2009, con el
GOdIgo i, (%) donde se han mantenido como minimo durante seis semanas antes del sacrificio o desde su nacimiento,
en el caso de los animales de menos de seis semanas;

2.2 procede de conejos que:

a) proceden de granjas o zonas donde, como minimo durante los cuarenta dias previos, no ha estado en vigor ninguna restriccién
zoosanitaria en respuesta a brotes de enfermedad virica hemorragica, tularemia o mixomatosis;

b) no fueron sacrificados conforme a ningln programa zoosanitario de control o erradicacion de enfermedades de los conejos;

¢) durante su transporte al matadero no estuvieron en contacto con conejos afectados de enfermedad virica hemorragica, tularemia o
mixomatosis;

d) en ningun momento del sacrificio, despiece, almacenamiento o transporte han estado en contacto con conejos o carne de calificacion
sanitaria inferior.

11.2.3 procede de:

(3 o bien [un matadero autorizado;]
®o [un establecimiento autorizado de manipulacién de la caza;]

(*Yl.2.4  se ha obtenido de conejos de granja sactrificados el dia .........cccoeeriericiinininns o entre los dias.......ccciieiiiciicce ;

M. IDENTIFICACION
Los lotes de conejos se identifican de tal manera que se pueda determinar su explotacién de origen.

V. GARANTIAS ADICIONALES:

(%) [El veterinario oficial abajo firmante certifica que:
(Garantias adicionales exigidas, en su caso, en la parte 3 del anexo | y como se indica en la parte 3 del anexo | del Reglamento (CE) n°
119/2009)].

V. DECLARACION SOBRE EL BIENESTAR DE LOS ANIMALES
El veterinario oficial abajo firmante certifica por la presente que ha leido y entendido la Directiva 93/119/CE y que la carne descrita en el
presente certificado proviene de conejos de granja que han sido tratados en el matadero de acuerdo con las disposiciones pertinentes
de la citada Directiva, tanto en el momento del sacrificio o la matanza como con anterioridad a los mismos.
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PAiS RM (carne de conejo de granja)
I INFORMACION SANITARIA Il.a. Numero de referencia del Il.b.
certificado
Notas
Parte I:

— Referencia casilla 1.7: EI hombre del pais de origen debe coincidir con el del pais exportador.

— Referencia casilla 1.8: Indiquese el cédigo del territorio de origen, en su caso, segun figura en la columna 2 del cuadro de la parte 1 del anexo | del
Reglamento (CE) n° 119/2009.

— Referencia casilla I.11: Nombre, direccién y nimero de autorizacién del establecimiento de expedicion.

— Referencia casilla 1.15: Indiquese la matricula de los vagones y camiones, el hombre de los buques y, si se conoce, el nhimero de vuelo de los
aviones. En caso de transporte en contenedores, se indicara en la casilla 1.23 cuantos componen la partida, asi como sus nimeros de registro y, en
su caso, de precinto.

Part Il

(") Por carne de conejo de granja se entiende todas las partes del conejo doméstico aptas para el consumo humano.
(® Codigo del territorio segun figura en la columna 2 de la parte 1 del anexo | del Reglamento (CE) n® 119/2009.

(3) Marquese lo que proceda.

(4) Indiquese la fecha o fechas de sacrificio.

(%) Dejar, si procede.

— El color de la firma y del sello debera ser diferente al de los caracteres impresos.

— Nota dirigida al importador: El presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafiar al envio hasta el puesto de
inspeccion fronterizo.

Veterinario oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cuallificacién y titulo:
Fecha: Firma:

Sello:
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ANEXO III
(al que se refiere el articulo 4, apartado 2)
Modelo de certificado veterinario para el trdnsito o almacenamiento de carne de lepéridos silvestres, conejos de
granja y mamiferos terrestres silvestres, a excepciéon de ungulados
PAIS Certificado veterinario para la UE
I.1. Expedidor 1.2. N° de referencia del certificado | l.2.a
Nombre
1.3. Autoridad central competente
Direccion
Tel. N© I.4. Autoridad local competente
1.5. Destinatario 1.6. Persona responsable del envio en la UE
Nombre Nombre
Direccion Direccién

Parte I: Detalles relativos a la partida expedida

Cddigo postal
Tel. N°

Codigo postal
Tel. N°

1.7. Pais de origen Cod. 1ISO

1.8. Region de

Cédigo .9. Pais de destino

origen

Céd. I1ISO

1.10. Regidén de
destino

Cédigo

1.11. Lugar de origen

Nombre
Direccion

Numero de autorizacion

1.12. Lugar de destino
Depdsito Aduanero []
Nombre
Direccién

Codigo postal

Provisionista Maritimo []

Numero de autorizacién

1.13. Lugar de carga

1.14. Fecha de salida

1.15. Medio de transporte

Aeronave [] Buque []
Vehiculo de carretera []
Identificacion

Referencia documental:

1.16. PIF de entrada en la UE

Vagén de ferrocarril []
Otros []

1.17. Ndmeros CITES

1.18. Descripcién de la mercancia

1.19. Cddigo del producto (Cédigo NC)

1.20. Cantidad

1.21. Temperatura de los productos
Ambiente [

De refrigeracion []

De congelacién []

1.22. Numero de bultos

1.23. N° del precinto y n° del contenedor

1.24. Tipo de embalaje

1.25. Mercancias certificadas para

Consumo humano [] Alimentacion animal [] Proceso adicional [] Uso técnico [] Otros [
1.26. Para transito a un pais tercero exterior a la UE —1 |27
Pais tercero Cdd. ISO
1.28.Identificacién de las mercancias
Numero de aprobacion de los establecimientos
Especie (Nombre cientifico) Naturaleza de la mercancia  Matadero Fabrica Almacén Nuamero de bultos Peso neto

frigorifico
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PAiS Transito o almacenamiento de carne de lepdridos silvestres, conejos
de granja y mamiferos terrestres silvestres, a excepcién de ungulados
II. INFORMACION SANITARIA Il.a. Numero de referencia del cer- | Il.b.
tificado
I.1. Declaracién sanitaria
El veterinario oficial abajo firmante certifica por la presente que la carne de lepéridos silvestres, conejos de granja y mamiferos terrestres
silvestres (') descrita en el presente certificado:
s
:§ 1.1.1 procede de un tercer pais, o parte de un pais, que figura en la parte 1 del anexo | del Reglamento (CE) n® 119/2009;
2
’é (.12 cumple las condiciones zoosanitarias pertinentes establecidas en la declaracién zoosanitaria del modelo de certificado que figura en el
3 anexo |l del Reglamento (CE) n® 119/2009.
g Notas
©
a
Parte I:
— Referencia casilla 1.8: Indiquese el cédigo del territorio de origen, en su caso, segun figura en la columna 2 del cuadro de la parte 1 del anexo |
del Reglamento (CE) n® 119/2009.
— Referencia casilla 1.11: Nombre, direccion y numero de autorizacion del establecimiento de expediciéon. El nombre del pais de origen debe
coincidir con el del pais exportador.

— Referencia casilla .15: Indiquese la matricula de los vagones y camiones, el nombre de los buques y, si se conoce, el nimero de vuelo de los
aviones. En caso de transporte en contenedores, se indicara en la casilla 1.23 cuantos componen la partida, asi como sus nlimeros de registro y,
en su caso, de precinto.

— Referencia casilla 1.19: Utilicese el codigo correspondiente del Sistema Armonizado (SA) de la Organizaciéon Mundial de Aduanas: 02.08.10 o
02.08.90.

— Referencia casilla 1.28: (Tipo de mercancia): Seleccidnese una de las siguientes opciones: «lepdridos desollados y eviscerados», «cortes»,
«lepdridos sin desollar y sin eviscerar».

(Matadero): incluye los establecimientos de manipulacion de la caza.

Parte II:

(') Carne de lepdridos silvestres (conejos y liebres) que no contenga despojos, excepto en el caso de los lepdridos sin desollar y sin eviscerar,
carne de conejo de granja, carne de mamiferos terrestres silvestres, a excepcion de ungulados y lepdridos, que no contenga despojos.

(®) En el caso de carne de lepdridos silvestres (WL) o carne de conejo de granja (RM) o came de mamiferos terrestres silvestres (WM).

— El color de la firma y del sello debera ser diferente al de los caracteres impresos.

— Nota dirigida al importador: El presente certificado se expide Unicamente a efectos veterinarios y debe acompafar al envio hasta el puesto de
inspeccién fronterizo.

Veterinario oficial

Nombre y apellidos (en mayusculas): Cualificacién vy titulo:
Fecha: Firma:

Sello:
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ANEXO IV

(segtin lo dispuesto en el articulo 6)

Tabla de correspondencias

Decision 2000/585/CE Presente Reglamento
Articulo 2 Articulo 1
_ Articulo 2
Articulo 2 bis, letra a) Articulo 3
Articulo 2 bis, letras b), ¢) y d) Articulo 4
Articulo 2 ter Articulo 5
Articulo 4, apartado 1 Articulo 6
Articulo 4, apartado 2 Articulo 7
Articulo 3 Articulo 8
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REGLAMENTO (CE) N° 120/2009 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2009

que modifica el Reglamento (CEE) n° 574/72 del Consejo, por el que se establecen las modalidades

de aplicacién del Reglamento (CEE) n® 1408/71, relativo a la aplicacion de los regimenes de

seguridad social a los trabajadores por cuenta ajena, a los trabajadores por cuenta propia y a los
miembros de sus familias que se desplazan dentro de la Comunidad

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n® 57472 del Consejo, de 21 de
marzo de 1972, por el que se establecen las modalidades de
aplicacién del Reglamento (CEE) n° 1408/71, relativo a la apli-
cacién de los regimenes de seguridad social a los trabajadores
por cuenta ajena, a los trabajadores por cuenta propia y a los
miembros de sus familias que se desplazan dentro de la Comu-
nidad (), y, en particular, su articulo 122,

Considerando lo siguiente:

(1) Algunos Estados miembros o sus autoridades competen-
tes han solicitado que se introduzcan diversas modifica-
ciones en los anexos del Reglamento (CEE) n® 574/72.

(2)  Dichas modificaciones se derivan de decisiones adoptadas
por los Estados miembros en cuestién o por sus auto-
ridades competentes referentes a la designaciéon de las
autoridades responsables de que la legislacion en materia
de seguridad social se aplique de conformidad con el
Derecho comunitario.

(3)  En el anexo 5 del Reglamento (CEE) n°® 574/72 figuran
los convenios bilaterales para la aplicacién de las dispo-
siciones de dicho Reglamento.

(4  Existe al respecto un acuerdo undnime de la Comision
administrativa para la seguridad social de los trabajadores
migrantes.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los anexos 2 a 5 del Reglamento (CEE) n® 574/72 quedan
modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2009.

() DO L 74 de 27.3.1972, p. 1.

Por la Comisidn
Vladimir SPIDLA

Miembro de la Comisién
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ANEXO

Los anexos 2 a 5 del Reglamento (CEE) n°® 574/72 quedan modificados como figura a continuacion:
1) El anexo 2 queda modificado como sigue:
a) en la rdbrica «R. PAISES BAJOS», el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:
«5. Prestaciones familiares:
La Ley General sobre prestaciones por hijos (Algemene Kinderbijslagwet) y la Orden que rige las contribuciones

destinadas al mantenimiento de hijos a cargo con discapacidades fisicas de 2000 (Regeling tegemoetkoming
onderhoudskosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

a) cuando el beneficiario resida en los Paises Bajos:

— la delegacion de distrito del Instituto de la Seguridad Social (Districtskantoor van de Sociale Verzeke-
ringsbank) en cuya demarcacién resida;

b) cuando el beneficiario resida fuera de los Paises Bajos, pero su empresa esté establecida o tenga su sede en
los Paises Bajos:

— la delegacion de distrito del Instituto de la Seguridad Social (Districtskantoor van de Sociale Verzeke-
ringsbank) en cuya demarcacion esté establecida o tenga su sede la empresa;

c) en otros casos:
— el Instituto de la Seguridad Social (Sociale Verzekeringsbank), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

La Ley de cuidado de los hijos (Wet Kinderopvang) y la Ley presupuestaria relativa a los hijos (Wet op
het kindgebonden budget):

— la Oficina tributaria | el Servicio de prestaciones (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.»;
b) en la rubrica «T. POLONIA», el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. Desempleo:

a) prestaciones en especie:
Narodowy Fundusz Zdrowia (Caja Nacional del Seguro de Enfermedad), Varsovia;
b) prestaciones en metélico:

wojewddzkie urzedy pracy (oficinas de empleo de las voivodias) con competencia territorial sobre el lugar
de residencia o estancia.».

2) El anexo 3 queda modificado como sigue:
a) en la rdbrica «R. PAISES BAJOS», el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:
«5. Prestaciones familiares:
La Ley General sobre prestaciones por hijos (Algemene Kinderbijslagwet) y la Orden que rige las contribuciones

destinadas al mantenimiento de hijos a cargo con discapacidades fisicas de 2000 (Regeling tegemoetkoming
onderhoudskosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

— la delegacién de distrito del Instituto de la Seguridad Social (Districtskantoor van de Sociale Verzekerings-
bank) en cuya demarcacion resida el miembro de la familia;
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La Ley de cuidado de los hijos (Wet Kinderopvang) y la Ley presupuestaria relativa a los hijos (Wet op het
kindgebonden budget):

— la Oficina tributaria | el Servicio de prestaciones (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.».

b) la rtbrica «T. POLONIA» queda modificada como sigue:

i) en el punto 2, la letra g) se sustituye por el texto siguiente:

«g) para las personas que hayan cumplido tnicamente perfodos de seguro en otros paises:

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Instituto de la Seguridad Social — ZUS) — Delegacion de L6dz: para

las personas que hayan cumplido periodos de seguro en otros paises, incluidos los periodos cubiertos
recientemente en Espafia, Portugal, Italia, Grecia, Chipre o Malta;

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Instituto de la Seguridad Social — ZUS) — Delegacién de Nowy Sacz:

para las personas que hayan cumplido perfodos de seguro en otros paises, incluidos los perfodos
cubiertos recientemente en Austria, Reptiblica Checa, Hungria, Eslovaquia, Eslovenia o Suiza;

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Instituto de la Seguridad Social — ZUS) — Delegaciéon de Opole —

para las personas que hayan cumplido perfodos de seguro en otros paises, incluidos los perfodos
cubiertos recientemente en Alemania;

. Zaklad Ubezpieczen Spotecznych (Instituto de la Seguridad Social — ZUS) — Delegacion de Szczecin:

para las personas que hayan cumplido periodos de seguro en otros paises, incluidos los periodos
cubiertos recientemente en Dinamarca, Finlandia, Suecia, Lituania, Letonia o Estonia;

. Zaklad Ubezpieczent Spolecznych (Instituto de la Seguridad Social — ZUS) — I Oddzial w Warszawie —

Centralne Biuro Obstugi Uméw Miedzynarodowych (Delegacion I de Varsovia — Oficina Central de
Convenios Internacionales): para las personas que hayan cumplido periodos de seguro en otros paises,
incluidos los periodos cubiertos recientemente en Bélgica, Francia, Paises Bajos, Luxemburgo, Irlanda o
Reino Unido.»,

i) en el punto 3, letra b), el inciso ii) se sustituye por el texto siguiente:

di) incapacidad o muerte del miembro del hogar que aporta los principales ingresos:

— para las personas que hayan ejercido recientemente una actividad por cuenta propia o por cuenta ajena

(salvo los agricultores por cuenta propia):

las delegaciones del Instituto de la Seguridad Social (Zaklad Ubezpieczen Spotecznych) mencionadas en
el punto 2, letra a),

para las personas que hayan ejercido recientemente una actividad laboral como agricultores por cuenta
propia:

las delegaciones de la Caja del Seguro Social Agricola (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego)
mencionadas en el punto 2, letra b),

para los militares profesionales mencionados en el punto 2, letra c), en el caso de periodos de seguro
cumplidos en otros paises o de periodos de servicio en Polonia, siempre y cuando el dltimo periodo
haya sido un perfodo de servicio en el Ejército o en una de las instituciones mencionadas en el punto 2,
letra ¢):

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (Oficina de Pensiones Militares, Varsovia), siempre y cuando
sea la institucion competente mencionada en el anexo 2, punto 3, letra b, inciso ii), tercer guion,

para los funcionarios de la Guardia de Prisiones en caso de periodos de servicio en Polonia, siempre que
el dltimo periodo sea el del citado servicio o bien se trate de periodos de seguro en otros paises:

Biuro Emerytalne Stuzby Wigziennej w Warszawie (Oficina de Pensiones del Servicio de Prisiones,
Varsovia), siempre y cuando sea la institucion competente mencionada en el anexo 2, punto 3, letra
b), inciso ii), quinto guién,
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— para los jueces y fiscales:
6rganos especializados del Ministerio de Justicia,
— para las personas que hayan cumplido tnicamente perfodos de seguro en otros paises:

las delegaciones del Instituto de la Seguridad Social (Zaklad Ubezpieczen Spolecznych) mencionadas en
el punto 2, letra g).».

3) El anexo 4 queda modificado como sigue:
a) en la rabrica «G. GRECIA», se afiade el punto 5 siguiente:

«5. Para los agricultores:

Opyaviopog Tewpyikov Acpalicewv [Instituto del Seguro Agricola (OGA)], Atenas.».
b) en la ribrica «R. PAISES BAJOS», se afiade el punto 3 siguiente:

«3. Recogida de cotizaciones del régimen general de la Seguridad Social y de la Institucion de gestion de los
seguros de los trabajadores:

Administracion de Hacienda/FIOD-ECD International (De Belastingdienst/FIOD-ECD International), Amsterdam.».
4) El anexo 5 queda modificado como sigue:
a) la rabrica «283. LUXEMBURGO - FINLANDIA» se sustituye por el texto siguiente:
«283. LUXEMBURGO-FINLANDIA
Sin objeto.».
b) la rabrica «323. AUSTRIA — REINO UNIDO» se sustituye por el texto siguiente:

«) articulo 18, apartados 1 y 2, del Convenio de 10 de noviembre de 1980, para la aplicacién del Convenio en
materia de seguridad social de 22 de julio de 1980, modificado por las Disposiciones complementarias n° 1,
de 26 de marzo de 1986, y n° 2, de 4 de junio de 1993, en relacién con las personas sin opcion a los
derechos contemplados en el titulo III, capitulo 1, del Reglamento.

¢) convenio de 30 de noviembre de 1994 relativo al reembolso de los gastos en concepto de prestaciones de
seguridad social.».
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REGLAMENTO (CE) N° 121/2009 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2009

que fija el importe suplementario que deberd abonarse con cargo a la campafia de comercializaciéon
2007/08 por los melocotones destinados a la transformacién en Bulgaria de conformidad con el
Reglamento (CE) n°® 679/2007

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Tratado de Adhesién de Bulgaria y Rumania,

Vista el Acta de adhesion de Bulgaria y Rumana,

Visto el Reglamento (CE) n® 679/2007 de la Comisién, de
18 de junio de 2007, por el que se fija, para la campafia de
comercializacion 2007/08, el importe de la ayuda para los
melocotones destinados a la transformacion ('), y, en particular,
su articulo 2, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) En aplicacién del articulo 39, apartado 2, del Reglamento
(CE) n°® 1535/2003 de la Comisién, de 29 de agosto de
2003, por el que se establecen disposiciones de aplica-
ci6n del Reglamento (CE) n°® 2201/96 del Consejo en lo
relativo al régimen de ayuda en el sector de los productos
transformados a base de frutas y hortalizas (%), Bulgaria
notificé a la Comision que 119,46 toneladas de meloco-
tones se habfan beneficiado de una ayuda a la transfor-
macién en el marco de dicho régimen en la campaiia

2007/08. El limite mdximo de transformacién indicado
para este Estado miembro en el anexo III del Reglamento
(CE) n° 2201/96 del Consejo () no ha sido superado. Por
lo tanto, debe abonarse un importe suplementario de
11,92 EUR por tonelada para dichas cantidades.

(2)  En la campaiia de comercializaciéon 2007/08, los produc-
tores de Rumania no presentaron ninguna solicitud de
ayuda para los melocotones destinados a la transforma-
cién. Por consiguiente, en ese Estado miembro no debe
pagarse ninguna ayuda suplementaria para dicha cam-
pafia de comercializacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Tras la campaiia de comercializacién 2007/08, se abonard en
Bulgaria el importe suplementario de 11,92 EUR por tonelada
de melocotones destinados a la transformacién previsto en el
articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 679/2007.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2009.

Por la Comision
Mariann FISCHER BOEL
Miembro de la Comisién

() DO L 157 de 19.6.2007, p. 12.
() DO L 218 de 30.8.2003, p. 14.

() DO L 297 de 21.11.1996, p. 29.
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(2009/108/CE)
LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, (4)
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,
(5)

II

(Actos adoptados en aplicacion de los Tratados CE/Euratom cuya publicacion no es obligatoria)

DECISIONES

COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 3 de febrero de 2009

por la que se modifica la Decision 2002/364/CE, sobre especificaciones técnicas comunes para
productos sanitarios de diagnéstico in vitro

[notificada con el nimero C(2009) 565]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Vista la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios para
diagnéstico in vitro (1), y, en particular, su articulo 5, apartado 3,
parrafo segundo,

Considerando lo siguiente:

En la Decisién 2002/364/CE de la Comisién se estable-
cen las especificaciones técnicas comunes para productos
sanitarios de diagnéstico in vitro (2).

En interés de la salud publica y para adaptarse a los
avances técnicos, incluida la evoluciéon del rendimiento
y la sensibilidad analitica de dichos productos, procede
revisar las especificaciones técnicas comunes establecidas
en la Decisién 2002/364/CE.

Hay que detallar la definicién de «prueba rdpida» para que
sea mds exacta. En aras de la claridad, conviene incorpo-
rar otras definiciones.

331 de 7.12.1998, p. 1.
131 de 16.5.2002, p. 17.

=

Para adaptar las especificaciones técnicas comunes a las
actuales practicas cientificas y técnicas es preciso actuali-
zar varias referencias cientificas y técnicas.

Deben aclararse los requisitos para las pruebas de cribado
del VIH. Para garantizar que los criterios de funciona-
miento acordes con la tecnologfa actual queden reflejados
en las especificaciones técnicas comunes, hay que afiadir
ciertos requisitos a las pruebas combinadas antigeno/an-
ticuerpo del VIH y detallar mds los requisitos de mues-
treo para determinados anlisis.

Por consiguiente, debe modificarse en consecuencia el
anexo de la Decision 2002/364/CE y sustituirse en aras
de la claridad.

Hay que dar a los fabricantes cuyos productos ya estdn
en el mercado un periodo de transicion para que se
adapten a las nuevas especificaciones técnicas comunes.
Por otra parte, en el interés de la salud publica, los
fabricantes que lo deseen han de poder aplicar las nuevas
especificaciones técnicas comunes antes de que finalice el
periodo de transicion.

Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité creado en virtud del articulo 6,
apartado 2, de la Directiva 90/385/CEE del Consejo (°).

() DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El anexo de la Decisién 2002/364/CE se sustituye por el texto
que figura en el anexo de la presente Decision.

Articulo 2

La presente Decisién se aplicard a partir del 1 de diciembre de
2010 a los productos comercializados por primera vez antes del
1 de diciembre de 2009.

Se aplicard a partir del 1 de diciembre de 2009 a los demds
productos.

No obstante, los Estados miembros permitirdn a los fabricantes
aplicar los requisitos establecidos en el anexo antes de las fechas
establecidas en los pérrafos primero y segundo.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 3 de febrero de 2009.

Por la Comision
Glinter VERHEUGEN
Vicepresidente
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ANEXO

«ANEXO

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES (ETC) PARA PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO

IN VITRO

AMBITO DE APLICACION

Las especificaciones técnicas comunes establecidas en este anexo son aplicables a los productos enumerados en la
lista A del anexo II de la Directiva 98/79/CE.

DEFINICIONES Y TERMINOS

Sensibilidad (diagndstica)

La probabilidad de que el producto dé un resultado positivo en presencia de un marcador diana.

Verdadero positivo

Muestra de la que se sabe que es positiva para el marcador diana y que el producto clasifica correctamente.
Falso negativo

Muestra de la que se sabe que es positiva para el marcador diana y que el producto clasifica incorrectamente.
Especificidad (diagnéstica)

La probabilidad de que el producto dé un resultado negativo en ausencia de un marcador diana.

Falso positivo

Muestra de la que se sabe que es negativa para el marcador diana y que el producto clasifica incorrectamente.
Verdadero negativo

Muestra de la que se sabe que es negativa para el marcador diana y que el producto clasifica correctamente.
Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica puede expresarse como el limite de deteccion, es decir, la cantidad mds pequefia del
marcador diana que puede ser detectada con precision.

Especificidad analitica
La capacidad del método para determinar solamente el marcador diana.
Técnicas de amplificacion de dcidos nucleicos (NAT)

El término “NAT” es utilizado para las pruebas de deteccién o cuantificaciéon de dcidos nucleicos ya sea por
amplificacion de una secuencia objetivo, por amplificacién de una sefial o por hibridacion.

Prueba rdpida

Por “prueba rdpida” se entiende productos sanitarios de diagndstico in vitro, cualitativo o semicuantitativo,
utilizados individualmente o en una serie corta, mediante procedimientos no automatizados, que han sido
disefiados para proporcionar un resultado inmediato.

Consistencia

La consistencia de un procedimiento de andlisis es una medida de su capacidad para no ser afectado por las
variaciones pequefias pero deliberadas de los pardmetros del método, y proporciona una indicacién de su
fiabilidad durante el uso normal.

Tasa de fallo del sistema

La tasa de fallo del sistema es la frecuencia de fallos cuando el proceso completo se realiza segin las indicaciones
del fabricante.

Andlisis de confirmacién

Por andlisis de confirmacion se entiende el utilizado para confirmar un resultado reactivo de una prueba de
cribado.

Andlisis de tipado del virus

El que se utiliza para el tipado con muestras positivas ya conocidas, y no para el diagndstico primario de la
infeccién ni para el cribado.
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Muestras de seroconversion al VIH

Se consideran muestras de seroconversion al VIH:

— captacién del antigeno p24 o positividad del ARN del VIH,

— reconocimiento por todas las pruebas de cribado de anticuerpos,
— andlisis confirmatorios positivos o indeterminados.

Muestras de seroconversion temprana al VIH

Se consideran muestras de seroconversiéon temprana al VIH:

— captacion del antigeno p24 o positividad del ARN del VIH,

— no reconocimiento por todas las pruebas de cribado de anticuerpos,
— andlisis confirmatorios negativos o indeterminados.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES (ETC) PARA PRODUCTOS DEFINIDOS EN LA LISTA A DEL
ANEXO II DE LA DIRECTIVA 98/79/CE

3.1. ETC para la evaluaciéon del funcionamiento de reactivos y productos reactivos para la detecciéon, con-
firmacién y cuantificacién en muestras humanas de marcadores de infeccién por VIH (VIH 1 y VIH 2),
HTLV 1y II, y de hepatitis B, C y D

Principios generales

3.1.1.  Los productos para la deteccién de infecciones viricas deberdn cumplir los requisitos de sensibilidad y especi-
ficidad expuestos en el cuadro 1 tanto si son comercializados para el cribado como si lo son para diagndstico.
Véase también 3.1.11 en lo relativo a las pruebas de cribado.

3.1.2.  Los productos que los fabricantes destinen al andlisis de liquidos orgdnicos distintos de suero o plasma, como
por ¢jemplo, orina, saliva, etc., cumplirdn los mismos requisitos de sensibilidad y especificidad de las ETC que los
destinados al suero y el plasma. En la evaluacion del funcionamiento se analizardn muestras de los mismos
individuos tanto en el ensayo que deberd ser aprobado como en un ensayo andlogo para suero o plasma.

3.1.3.  Los productos que los fabricantes destinen al autodiagndstico, es decir, al uso doméstico, cumplirdn los mismos
requisitos de sensibilidad y especificidad de las ETC que los productos andlogos para uso profesional. Las fases
relevantes de la evaluacion del funcionamiento se realizardn (o repetirdn) por usuarios legos con el fin de validar
el funcionamiento del producto y las instrucciones de uso.

3.1.4.  Todas las evaluaciones de funcionamiento se realizardn en comparacién directa con un producto que responda a
los dltimos adelantos. El producto de comparacion utilizado deberd tener el marcado CE, si estd comercializado
en el momento de realizar la evaluacién del funcionamiento.

3.1.5.  Si se identifican resultados discrepantes de un ensayo durante una evaluacién, deberdn resolverse hasta donde sea
posible, por ejemplo:

— evaluando la muestra discrepante mediante otros sistemas de analisis,
— utilizando métodos o marcadores alternativos,
— revisando el estado clinico y el diagndstico del paciente, y
— analizando muestras de seguimiento.
3.1.6. Las evaluaciones de funcionamiento se realizarin sobre una poblacion equivalente a la poblacién europea.

3.1.7. Las muestras positivas utilizadas en la evaluacion del funcionamiento se seleccionarin de modo que reflejen las
diferentes fases de la enfermedad de que se trate, diferentes patrones de anticuerpos, diferentes genotipos,
diferentes subtipos, mutantes, etc.

3.1.8. La sensibilidad con verdaderos positivos y muestras de seroconversién se evaluard del siguiente modo:

3.1.8.1. La sensibilidad diagndstica del ensayo durante la fase de seroconversion debe corresponder al estado actual de la
técnica. El reandlisis de los mismos paneles o de paneles adicionales de seroconversion, ya sea realizado por el
organismo notificado o por el fabricante, confirmara los resultados iniciales de la evaluacion del funcionamiento
(véase el cuadro 1). Los paneles de seroconversién se inician con un primer resultado negativo de la muestra de
sangre, tras lo cual deben analizarse muestras sucesivas en intervalos cortos hasta un primer resultado positivo.
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3.1.8.2. En el caso de productos para el cribado de sangre (a excepcion de los ensayos para la determinacién del HBsAg y
de los anti-HBc), todas las muestras verdaderas positivas serdn identificadas como positivas por el producto que
deba recibir el marcado CE (cuadro 1). En el caso de los ensayos para el HBsAg y los anti-HBc, el nuevo
producto tendrd unos resultados globales al menos equivalentes a los del producto establecido (véase 3.1.4).

3.1.8.3. Por lo que respecta a las pruebas de VIH:
— se identificardn como positivas todas las muestras de seroconversién al VIH, y

— se someterdn a prueba, como minimo, cuarenta muestras de seroconversion temprana al VIH. Los resultados
estardn de acuerdo con el estado actual de la técnica.

3.1.9. Para la evaluacién del funcionamiento de las pruebas de cribado se tomardn 25 muestras positivas (si se dispone
de ellas, en el caso de infecciones raras) de suero o plasma “del mismo dia” (< 1 dia después del muestreo).

3.1.10. Las muestras negativas utilizadas en la evaluacién del funcionamiento reflejardn la poblacién destinataria del
ensayo, por ejemplo, donantes de sangre, pacientes hospitalizados, embarazadas, etc.

3.1.11. Para la evaluacién del funcionamiento de las pruebas de cribado (cuadro 1), las poblaciones de donantes de
sangre investigadas procederdn de al menos dos centros de donacion y las muestras deberdn provenir de
donaciones de sangre consecutivas no seleccionadas para excluir muestras de individuos que donan por primera
vez.

3.1.12. Los productos tendrdn una especificidad de al menos el 99,5 % en donaciones de sangre, salvo indicacion
contraria en los cuadros adjuntos. La especificidad se calculard mediante la frecuencia de resultados repetidamente
reactivos (esto es, falsos positivos) en donantes de sangre negativos para el marcador diana.

3.1.13. Como parte de la evaluacion del funcionamiento, se evaluardn los productos para establecer el efecto de
sustancias que puedan interferir con ellos. Estas sustancias que pueden interferir dependerdn hasta cierto punto
de la composicién del reactivo y la configuracion del ensayo. Las sustancias potencialmente interferentes se
identificardn como parte del andlisis de riesgos exigido en los requisitos esenciales para cada nuevo producto y
podrdn incluir, por ejemplo:

— muestras que representan infecciones “relacionadas”,

— muestras procedentes de embarazadas multiparas, esto es, que han tenido mds de un embarazo, o pacientes
positivos para el factor reumatoide,

— en el caso de antigenos recombinantes, muestras con anticuerpos humanos a componentes del sistema de
expresion utilizado, por ejemplo, anti-E. coli o antilevadura.

3.1.14. Para productos destinados por el fabricante a su uso en suero y plasma, la evaluacion del funcionamiento debe
demostrar la equivalencia entre suero y plasma. Esto se demostrard, como minimo, para 50 donaciones (25
positivas y 25 negativas).

3.1.15. Para los productos destinados a su uso en plasma, la evaluacién del funcionamiento se verificard utilizando todos
los anticoagulantes que el fabricante indique aptos para emplearse con el producto. Esto se demostrard, como
minimo, para 50 donaciones (25 positivas y 25 negativas).

3.1.16. Como parte del andlisis de riesgos exigido, la tasa de fallo del sistema que genera resultados falsos negativos se
determinard mediante ensayos repetidos en muestras débilmente positivas.

3.1.17. Si un nuevo producto sanitario de diagnéstico in vitro de la lista A del anexo II no estd cubierto especificamente
por las ETC, se tendrdn en cuenta las ETC de un producto afin. Un producto podra considerarse afin por diversas
razones, por ejemplo, por tener el mismo uso previsto o uno similar, o por presentar riesgos similares.

3.2.  Requisitos adicionales para pruebas combinadas antigeno/anticuerpo del VIH

3.2.1. Las pruebas combinadas antigeno/anticuerpo del VIH, destinadas a la deteccién de anticuerpos anti-VIH y del
antigeno p24, con las que se busca también la deteccién individual del antigeno p24, se ajustardn a lo expuesto
en el cuadro 1 y el cuadro 5, e incluirdn criterios de sensibilidad analitica al antigeno p24.

3.2.2. Las pruebas combinadas antigenofanticuerpo del VIH, destinadas a la deteccién de anticuerpos anti-VIH y del
antigeno p24, con las que no se busca la deteccién individual del antigeno p24 se ajustaran a lo expuesto en el
cuadro 1 y el cuadro 5, y excluirdn los criterios de sensibilidad analitica al antigeno p24.

3.3.  Requisitos adicionales para técnicas de amplificacién de dcidos nucleicos (NAT)
Los criterios de evaluacién del funcionamiento de los ensayos NAT pueden verse en el cuadro 2.
3.3.1. En el caso de los ensayos de amplificacién de una secuencia diana, la inclusién de un control de funcionalidad

para cada muestra ensayada (control interno) responderd al estado actual de la técnica. Hasta donde sea posible,
este control se utilizard durante todo el proceso, esto es, extraccién, amplificacién/hibridacién y deteccion.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

La sensibilidad analitica o limite de deteccion de un ensayo NAT se expresard como el 95 % del valor de corte
positivo. Esta es la concentracién del andlito para la que el 95 % de las series de ensayo dan resultados positivos
tras diluciones seriadas de un material de referencia internacional, por ejemplo un estindar de la OMS, o
materiales de referencia calibrados.

La deteccion del genotipo se demostrard mediante la adecuada validacién del disefio de la sonda y el cebador, y
también se validard analizando muestras con genotipo caracterizado.

Los resultados de los ensayos NAT cuantitativos serdn trazables a estdndares internacionales o materiales de
referencia calibrados, si existen, y se expresardn en las unidades internacionales utilizadas en el dmbito especifico
de aplicacion.

Los ensayos NAT pueden utilizarse para detectar virus en muestras negativas, sin anticuerpos, esto es, muestras
previas a la seroconversion. Los virus incluidos en inmunocomplejos pueden comportarse de forma diferente a
los virus libres, por ejemplo durante la centrifugacion. Por tanto, es importante que en las evaluaciones de
consistencia se incluyan muestras negativas, sin anticuerpos (muestras previas a la seroconversion).

Para el estudio de la contaminacién por arrastre, en los estudios de consistencia se analizardn al menos cinco
series alternando muestras fuertemente positivas y muestras negativas. Las muestras fuertemente positivas serdn
muestras con titulos altos que se produzcan de forma natural.

La tasa de fallo del sistema que genera resultados falsos negativos se determinard analizando muestras débilmente
positivas. Las muestras débilmente positivas deberdn contener una concentracién de virus equivalente a tres veces
el 95 % del valor de corte positivo de concentracién del virus.

ETC para la liberacién por el fabricante de reactivos y productos reactivos para la deteccién, confirma-
cién y cuantificacién en muestras humanas de marcadores de infeccién por VIH (VIH 1 y VIH 2), HTLV
I y 11, y hepatitis B, C y D (ensayos inmunoldgicos solamente)

El criterio de liberacién por el fabricante garantizard que cada lote identifica de manera constante los antigenos,
epitopos y anticuerpos correspondientes.

En los ensayos de liberacion de lotes de los fabricantes para pruebas de cribado se incluirdn al menos cien
muestras negativas para el andlito en cuestion.

ETC para la evaluacién del funcionamiento de reactivos y productos reactivos para la determinacion de
antigenos de los siguientes grupos sanguineos: sistema ABO: ABO1 (A), AB02 (B), AB0O3 (AB); sistema
Rhesus: Rh1 (D), Rh2 (C), Rh3 (E), Rh4 (c), Rh5 (e); sistema Kell: KEL1 (K)

Los criterios para la evaluacion del funcionamiento de reactivos y productos reactivos para la determinacion de
antigenos de los grupos sanguineos sistema ABO: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (AB); sistema Rhesus: Rh1 (D), Rh2
(0), Rh3 (E), Rh4 (c), Rh5 (e); sistema Kell: KEL1 (K) se indican en el cuadro 9.

Todas las evaluaciones del funcionamiento se realizardn en comparacién directa con un producto que responda
al estado actual de la técnica. El producto de comparacién utilizado deberd tener el marcado CE, si estd
comercializado en el momento de realizar la evaluaciéon del funcionamiento.

Si se identifican resultados discrepantes de un ensayo durante una evaluacion, deberdn resolverse hasta donde sea
posible, por ejemplo:

— evaluando la muestra discrepante mediante otros sistemas de andlisis,
— utilizando un método alternativo.
Las evaluaciones de funcionamiento se realizardn sobre una poblacién equivalente a la poblacion europea.

Las muestras positivas utilizadas para la evaluacién del funcionamiento se seleccionardn para reflejar la expresion
de antigenos variantes y débiles.

Como parte de la evaluacién del funcionamiento, se evaluardn los productos para establecer el efecto de
sustancias que puedan interferir con ellos. Estas sustancias que pueden interferir dependerdn hasta cierto punto
de la composicion del reactivo y la configuracién del ensayo. Las sustancias potencialmente interferentes se
identificardn como parte del andlisis de riesgos exigido en los requisitos esenciales para cada nuevo producto.

Para los productos destinados a su uso en plasma, la evaluacién del funcionamiento se verificard utilizando todos
los anticoagulantes que el fabricante indique aptos para emplearse con el producto. Esto se demostrard para 50
donaciones, como minimo.

ETC para la liberacion por el fabricante de reactivos y productos reactivos para la determinacion de
antigenos de los siguientes grupos sanguineos: sistema ABO: AB01 (A), AB02 (B), ABO3 (AB); sistema
Rhesus: Rh1 (D), Rh2 (C), Rh3 (E), Rh4 (c), Rh5 (e); sistema Kell: KEL1 (K)

El criterio de liberacion por el fabricante garantizard que cada lote identifica de manera constante los antigenos,
epitopos y anticuerpos correspondientes.

Los requisitos de liberacion de lotes por el fabricante se presentan en el cuadro 10.
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Cuadro 10

Criterios de aprobacion de lotes para reactivos y productos reactivos para la determinacion de antigenos de
grupos sanguineos en los sistemas ABO, Rh y Kell

Requisitos de evaluacion de la especificidad para cada reactivo

1. Reactivos de ensayo

Reactivos de grupo sanguineo Nimero minimo de celdillas de control que se deben evaluar
Reacciones positivas Reacciones negativas
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (% 2 2
B AlB Al 0
Anti-AB02 (anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-ABO3 (anti-AB) 2 2 2 2 4
Rlr R2r D débil r'r r'r Ir
Anti-Rh1 (anti-D) 2 2 2(% 1 1 1
R1IR2 R1r r'r R2R2 r'r T
Anti-Rh2 (anti-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r R1R1
Anti-Rh4 (anti-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r R1R1 r'r T
Anti-Rh 3 (anti-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r 't R2R2
Anti-Rh5 (anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4 3

(*) Solo para técnicas recomendadas en las que se declara reactividad frente a estos antigenos.

Nota: Los reactivos policlonales deben probarse frente a un panel de celdillas mds amplio para confirmar la especificidad y excluir la
presencia de anticuerpos contaminantes indeseados.

Criterios de aceptacién:
Cada lote de reactivo debe exhibir resultados inequivocamente positivos o negativos por todas las técnicas recomen-
dadas de acuerdo con los resultados obtenidos en los datos de evaluacién del funcionamiento.

2. Materiales de control (hematies)

El fenotipo de los hematies utilizados para el control de reactivos de tipado sanguineo enumerados arriba debe
confirmarse utilizando productos ya establecidos.».




NOTA AL LECTOR

Las instituciones han decidido no mencionar en sus textos la dltima modificacién de los actos
citados.

Salvo indicacion en contrario, se entenderd que los actos a los que se hace referencia en los
textos aqui publicados son los actos en su versiéon actualmente en vigor.
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