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(EU asutamislepingu | Euratomi asutamislepingu kohaselt vastu voetud aktid, mille avaldamine on kohustuslik)

MAARUSED

NOUKOGU MAARUS (EU) nr 116/2009,
18. detsember 2008,

kultuuriviirtuste ekspordi kohta

(kodifitseeritud versioon)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 133,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu 9. detsembri 1992. aasta miirust (EMU) nr
3911/92 kultuurivddrtuste ekspordi kohta (') on kordu-
valt oluliselt muudetud. (?) Selguse ja otstarbekuse
huvides tuleks kdnealune mairus kodifitseerida.

(2)  Siseturu siilitamiseks on kaubandussuhetes kolmandate
riikidega vaja kehtestada kultuurivddrtuste kaitse eeskirjad.

(3)  Tundub olevat vaja votta erimeetmeid, et tagada ithen-
duse vilispiiridel kultuurivéirtuste ekspordi tihtne kont-
roll.

(4)  Selline siisteem peaks enne kiesoleva médrusega
holmatud kultuurivddrtuste eksporti ndudma pédeva liik-
mesriigi vdlja antud loa esitamist. Sellepdrast on hidava-
jalik nende meetmete mojupiirkond ja rakendamise kord
tapselt kindlaks madrata. Stisteemi rakendamine peaks
olema voimalikult lihtne ja tShus.

5) Kiesoleva médruse rakendamiseks vajalikud meetmed
tuleks vastu votta vastavalt ndukogu 28. juuni 1999.

() EUT L 395, 31.12.1992, lk 1.
(3) Vt II lisa.

aasta otsusele 1999/468/EU, millega kehtestatakse komis-
joni rakendusvolituste kasutamise menetlused. ()

(6)  Arvestades litkmesriikide ametiasutuste arvestatavat koge-
must ndukogu 13. mirtsi 1997. aasta midruse (EU) nr
515/97 (likmesriikide haldusasutuste vastastikusest abist
ning haldusasutuste ja komisjoni vahelisest koostoost
tolli- ja pollumajanduskiisimusi késitlevate igusaktide
nodutava kohaldamise tagamiseks) (*) kohaldamisel, tuleks
kdesoleva kiisimuse puhul kohaldada mainitud mdarust.

(7)  Kdéesoleva mdiruse I lisa eesmirk on kindlaks mairata
need kultuurivéirtuste liigid, mida tuleks kaubandussu-
hetes kolmandate riikidega eriliselt kaitsta, kuid samas
ei seata litkmesriikidele piiranguid rahvusliku rikkuse
médratlemisel asutamislepingu artikli 30 tdhenduses,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Maoiste

Piiramata asutamislepingu artiklist 30 tulenevaid liikkmesriikide
volitusi, viitab mdiste ,kultuurivddrtused” kiesoleva mdairuse
mdttes maaruse I lisas loetletud objektidele.

Artikkel 2
Ekspordiluba
1. Kui kultuurivdirtusi eksporditakse viljapoole iihenduse

tolliterritooriumi, tuleb esitada ekspordiluba.

() EUT L 184, 17.7.1999, Ik 23.
(*) EUT L 82, 22.3.1997, Ik 1.
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2. Ekspordiloa annab asjaomase isiku taotluse peale:

a) padev ametiasutus selles likkmesriigis, mille territooriumil
konealune kultuurivddrtus  seaduslikult ja 16plikult asus
1. jaanuaril 1993;

b) voi pérast seda kuupideva pidev ametiasutus selles liikmes-
riigis, mille territooriumil kénealune kultuurivddrtus asub kas
pdrast seda, kui teine liikmesriik on selle seaduslikult ja 1&pli-
kult sinna saatnud, v&i pérast importi kolmandast riigist voi
pdrast taassissevedu kolmandast riigist, kui liikmesriik on
selle sinna seaduslikult saatnud.

Ima et see piiraks 16ike 4 kohaldamist, ei pea liikmesriik, mis
on vastavalt esimese 16igu alapunktidele a voi b selleks pédev,
ndudma ekspordiluba maaruse I lisas liigi A1l esimese ja teise
alapunkti piiratud arheoloogilise vdi teadusliku véidrtusega
kultuurivaartuste jaoks tingimusel, et need ei parine vahetult
litkmesriigi arheoloogilistelt kaevamistelt, leidudest ega lilkmes-
riigi arheoloogilistest asulakohtadest ning et nad on turule
tulnud seaduslikult.

Kiesoleva maidruse kohaldamisel voidakse ekspordiloa andmisest
keelduda, kui konealuste kultuurivdartuste suhtes kehtivad asja-
omase lifkmesriigi igusaktid, mis kaitsevad kunstilise, ajaloolise
voi arheoloogilise vairtusega rahvuslikku rikkust.

Vajaduse korral votab esimese 16igu alapunktis b viidatud asutus
ithendust piddevate ametiasutustega selles litkmesriigis, kust
konealune kultuurivéirtus pirineb, eelkdige padevate ametiasu-
tustega ndukogu 15. mirtsi 1993. aasta direktiivi 93/7/EMU
(liikmesriigi territooriumilt ebaseaduslikult véljaviidud kultuuri-
vadrtuste tagastamise kohta) () tdhenduses.

3. Ekspordiluba kehtib kogu iihenduse piires.

4. Ilma et see piiraks 1digete 1, 2 ja 3 sitete kohaldamist,
kehtib otsese ekspordi korral tthenduse tolliterritooriumilt sellise
kunstilise, ajaloolise vdi arheoloogilise vairtusega rahvusliku
rikkuse kohta, mis kdesoleva mairuse tihenduses ei ole kultuu-
rivddrtused, neid eksportiva lilkmesriigi seadus.

Artikkel 3
Pidevad ametiasutused

1. Liikmesriigid annavad komisjonile nimekirja ametiasutus-
test, mis on volitatud andma kultuurivéirtuste ekspordilube.

() EUT L 74, 27.3.1993, Ik 74.

2. Komisjon avaldab nende ametiasutuste nimekirja ja koik
nimekirjas tehtud muudatused Euroopa Liidu Teataja C-seerias.

Artikkel 4
Ekspordiloa esitamine

Ekspordiluba esitatakse lisaks ekspordideklaratsioonile ekspordi-
formaalsuste ldbimisel tolliasutuses, mis on padev seda deklarat-
siooni vastu votma.

Artikkel 5
Pidevate tolliasutuste piiramine

1. Liikmesriigid vdivad piirata nende tolliasutuste arvu, mis
on volitatud tegelema kultuurivéirtuste ekspordi formaalsustega.

2. Liikmesriigid, kes kasutavad 16ikes 1 antud &igust, teevad
komisjonile teatavaks nduetekohaste volitustega tolliasutused.

Komisjon avaldab selle teabe Euroopa Liidu Teataja C-seerias.

Artikkel 6
Halduskoost66

Kéesoleva méédruse rakendamisel kohaldatakse mutatis mutandis
madruse (EU) nr 515/97 sitteid, eriti sitteid teabe konfident-
siaalsuse kohta.

Lisaks esimeses 10igus ette ndhtud koostoole astuvad likkmes-
riigid vajalikke samme, et vastastikustes suhetes sisse seada
koost6d tolliasutuste ning direktiivi 93/7/EMU artiklis 4
viidatud padevate ametiasutuste vahel.

Artikkel 7
Rakendusmeetmed

Kéesoleva mairuse rakendamiseks vajalikud meetmed, eriti need,
mis kisitlevad kasutatavat vormi (nditeks ndidis ning tehnilised
tiksikasjad), voetakse vastu vastavalt artikli 8 16ikes 2 nimetatud
korrale.

Artikkel 8
Komitee

1. Komisjoni abistab komitee.

2. Kéiesole?yale 16ikele  viitamisel —kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 3 ja 7.
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Artikkel 9
Karistused

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad karistuste kohta, mida kohal-
datakse kiesoleva mairuse rikkumise korral, ning votavad koik
vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Karistused
peavad olema efektiivsed, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Artikkel 10
Aruandlus

1. Iga liikmesriik informeerib komisjoni kdesoleva médruse
alusel vdetud meetmetest.

Komisjon edastab selle teabe teistele liikmesriikidele.

2. Iga kolme aasta jirel esitab komisjon Euroopa Parlamen-
dile, ndukogule ning Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
aruande kidesoleva médruse rakendamise kohta.

No&ukogu vaatab komisjoni ettepanekul iga kolme aasta jarel labi
mddruse I lisas margitud summad ja kui see on vajalik, ajako-
hastab neid tthenduse majandus- ja rahandusniitajate alusel.

Artikkel 11
Kehtetuks tunnistamine

Miirus (EMU) nr 3911/92, mida on muudetud I lisas loetletud
madrustega, tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud miirusele kisitatakse viidetena
kiesolevale mairusele kooskolas III lisas esitatud vastavustabe-
liga.

Artikkel 12
Joustumine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 18. detsember 2008

Noukogu nimel
eesistuja
M. BARNIER
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10.

11.

12.

13.

I LISA

Artikliga 1 hélmatud kultuuriviirtuste liigid

. Rohkem kui 100 aastat vanad arheoloogilise vaartusega esemed, mis pari-

nevad:

— maapealsete voi veealuste arheoloogiliste kaevamiste vdi leidude hulgast
— arheoloogilistest asulakohtadest

— arheoloogilistest kollektsioonidest

Rohkem kui 100 aastat vanad kunsti-, ajaloo- voi religioosse malestise
elemendid, mis moodustavad malestise olulise osa, aga on sellest eraldatud

Kategooriatesse 4 ja 5 mittekuuluvad tdielikult késitsi teostatud joonistused
ja maalid mis tahes materjalist ja mis tahes materjalil (')

Taielikult kisitsi teostatud vesivdrvi-, guasi- ja pastelltehnikas teosed mis
tahes materjalil (1)

Mis tahes materjalist téielikult kasitsi teostatud mosaiigid, mis ei kuulu
kategooriatesse 1 ega 2, ja tiielikult késitsi teostatud joonistused mis
tahes materjalist ja mis tahes materjalil (')

Graviitiride, estampide, serigraafiate ja litograafiate originaalid koos vastavate
tritkiplaatidega ning originaalplakatid (!)

Originaalskulptuurid ning  originaalteosega samal viisil valmistatud

koopiad, () mis ei kuulu liigi 1 alla

Fotod, filmid ja nende negatiivid (?)

. Inkunaablid ja kasikirjad, sealhulgas maakaardid ning partituurid, tksikult

voi kollektsioonidena (1)

Rohkem kui 100 aastat vanad raamatud, iiksikult voi kollektsioonidena

Rohkem kui 200 aastat vanad triikitud maakaardid

Rohkem kui 50 aastat vanad mis tahes liiki vdi mis tahes vormis arhiivid
ning nende arhivaalid

a)  Kollektsioonid (?) ja kollektsiooniobjektid zooloogia-, botaanika-, mine-
raloogia- vdi anatoomiakollektsioonidest;

b) Kollektsioonid (?) ajaloo, paleontoloogia, etnograafia vo6i numismaatika
valdkonnast

(") Rohkem kui 50 aastat vanad, mis ei kuulu autorile.

(%) Nagu on midratletud Euroopa Kohtu asjas 252/84 tehtud otsuses: ,Uhise tollitariifistiku rubriigi nr 9705 tihenduses pectakse
kollektsiooniobjektideks neid esemeid, mis vastavad kollektsiooni vdtmiseks ndutavatele tingimustele, see tihendab, et esemed
on suhteliselt haruldased, neid iildiselt ei kasutata nende algsel otstarbel, nendega sooritatakse eritehinguid viljaspool tavakau-
plemist samasuguste tarbeesemetega ning need on viga vaartuslikud.”

9705 00 00

9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

Peatiikk 49
9702 00 00
84425099

9703 00 00

3704
3705
3706
4911 91 80

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

9705 00 00
9706 00 00

9706 00 00

3704
3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00

9705 00 00
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14. Rohkem kui 75 aastat vanad transpordivahendid

15. Mis tahes antiikesemed, mida ei sisalda liigid A.1-A.14
a) 50-100 aastat vanad:
miénguasjad, mangud
klaasitooted
hobe- ja kullassepatooted
modbel
optilised, foto- ja kinematograafiaaparaadid
muusikariistad
kellad ja nende osad
puittooted
keraamikatooted
seinavaibad
vaibad
tapeedid
relvad

b) Rohkem kui 100 aastat vanad esemed

Liikidesse A.1-A.15 kuuluvatest kultuuriviirtustest holmab kiesolev viirtus iiksnes neid, mille viirtus vastab mairuse

lisa B osas esitatud vaartuslivele voi iiletab selle.

9705 00 00
Peatiikid 86-89

Peatiikk 95

7013

7114

Peatiikk 94

Peatiikk 90

Peatiikk 92

Peatiikk 91

Peatiikk 44

Peatiikk 69

5805 00 00

Peatiikk 57

4814

Peatiikk 93

9706 00 00

. Mone mdiruse lisa A osas esitatud kultuurivaartuse liigi puhul kohaldatavad véirtuslaved (eurodes)

Vidrtus:

mis tahes védrtus

— 1 (arheoloogilise vdirtusega esemed)
— 2 (milestistest eraldatud osad)
— 9 (inkunaablid ja kisikirjad)
— 12 (arhiivid)

15 000

— 5 (mosaiigid ja joonistused)
— 6 (graviiiirid)

— 8 (fotod)

— 11 (triikitud maakaardid)

30 000

— 4 (vesivirvi-, guasi- ja pastelltehnikas teosed)
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50 000

— 7 (skulptuurid)

— 10 (raamatud)

— 13 (kollektsioonid)

— 14 (transpordivahendid)

— 15 (mis tahes muud esemed)
150 000

— 3 (pildid)

Hinnang, kas rahalise véirtusega seotud tingimused on tdidetud voi mitte, tuleb anda ekspordiloa taotluse esitamisel.
Rahaline vaartus on kultuurivddrtuse vaartus likmesriigis, millele viidatakse maaruse artikli 2 loikes 2.

Liikmesriikides, kus ei kasutata omaviiringuna eurot, konverteeritakse I lisas esitatud vaartused eurodes omaviiringusse ja
neid viljendatakse omaviiringus 31. detsembril 2001 Euroopa Uhenduste Teatajas avaldatud vahetuskursi alusel. Eurole
vastav omavadringu vaartus vaadatakse 14bi iga kahe aasta jirel alates 31. detsembrist 2001. Eurole vastavate omavairingu
védrtuste arvutamisel voetakse aluseks eurodes viljendatud omavidringute keskmine pdevakurss 24 kuu pikkuse ajava-
hemiku jooksul, mis 1dpeb 31. detsembril toimuvale libivaatamisele eelneva augustikuu viimasel pdeval. Uldiselt vaatab
kultuurivaartuste néuandekomitee komisjoni ettepanekul sellise arvutamismeetodi ldbi iga kahe aasta jarel parast selle
esmakordset avaldamist. Pdrast labivaatamist avaldatakse eurodes viljendatud véirtused ja eurole vastavad omavéiringu
védrtused perioodiliselt Euroopa Liidu Teatajas libivaatamise joustumise kuupdevale eelneva novembrikuu esimestel
pdevadel.

II LISA

Kehtetuks tunnistatud miirus koos muudatustega

Noukogu miirus (EMU) nr 3911/92
(EUT L 395, 31.12.1992, Ik 1)

Noukogu méirus (EU) nr 2469/96
(EUT L 335, 24.12.1996, Ik 9)

Noukogu miirus (EU) nr 974/2001
(EUT L 137, 19.5.2001, lk 10)

Noukogu mairus (EU) nr 806/2003 Ainult I lisa, punkt 2
(ELT L 122, 16.5.2003, kk 1)
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III LISA

VASTAVUSTABEL

Mairus (EMU) nr

3911/92

Kéesolev méirus

Artikkel 1

—

Artikkel 2, 1ige
Artikkel 2, 16ige 2, esimene 16ik,
Artikkel 2, 16ige 2, esimene 16k,
Artikkel 2, 16ige 2, esimene 15ik,
Artikkel 2, 1ige 2, teine 16ik
Artikkel 2, 16ige 2, kolmas 16ik
Artikkel 2, 1dige 2, neljas 16ik
Artikkel 2, 1ige 3

Artikkel 2, Idige 4

Artiklid 3-9

Artikkel 10, esimene 16ik
Artikkel 10, teine 15ik

Artikkel 10, kolmas 16ik
Artikkel 10, neljas loik

Artikkel 10, viies 1oik

Artikkel 11

Lisa, punktid A.1, A.2 ja A3
Lisa, punkt A.3A

Lisa, punkt A.4

Lisa, punkt A.5

Lisa, punkt A.6

Lisa, punkt A.7

Lisa, punkt A.8

Lisa, punkt A.9

Lisa, punkt A.10

Lisa, punkt A.11

Lisa, punkt A.12

Lisa, punkt A.13

Lisa, punkt A.14

Lisa, punkt B

sissejuhatav osa
esimene taane

teine taane

Artikkel 1

Artikkel 2, Iige 1

Artikkel 2, 16ige 2, esimene 16k, sissejuhatav osa
Artikkel 2, 1dige 2, esimene 16ik, punkt a
Artikkel 2, 1dige 2, esimene 16ik, punkt b
Artikkel 2, 1dige 2, teine 16ik
Artikkel 2, 1dige 2, kolmas 16ik
Artikkel 2, 16ige 2, neljas 16ik
Artikkel 2, 1ige 3

Artikkel 2, 1dige 4

Artiklid 3-9

Artikkel 10, 15ige 1, esimene 16ik
Artikkel 10, 1dige 1, teine 16ik
Artikkel 10, 16ige 2, esimene 1oik
Artikkel 10, 1oige 2, teine 16ik
Artikkel 11

Artikkel 12

[ lisa, punktid A.1, A.2 ja A.3

[ lisa, punkt A.4

[ lisa, punkt A.5

[ lisa, punkt A.6

[ lisa, punkt A.7

[ lisa, punkt A.8

I lisa, punkt A.9

I lisa, punkt A.10

I lisa, punkt A.11

[ lisa, punkt A.12

[ lisa, punkt A.13

[ lisa, punkt A.14

[ lisa, punkt A.15

[ lisa, punkt B

II lisa

I lisa
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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 117/2009,
9. veebruar 2009,

millega kehtestatakse kindlad impordiviirtused, et méirata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. oktoobri 2007. aasta miirust (EU)
nr 1234/2007, millega kehtestatakse pollumajandusturgude
ithine korraldus ning mis kasitleb teatavate pollumajandustoo-
dete erisitteid (iihise turukorralduse ithtne mairus), (1)

vottes arvesse komisjoni 21. detsembri 2007. aasta maarust
(EU) nr 1580/2007, millega kehtestatakse ndukogu méiruste
(EU) nr 2200/96, (EU) nr 2201/96 ja (EU) nr 1182/2007 ra-
kenduseeskirjad puu- ja koogiviljasektoris, (%) eriti selle artikli
138 ldiget 1,

piiril

ning arvestades jargmist:

Miidruses (EU) nr 1580/2007 on sitestatud vastavalt mitme-
poolsete kaubandusldbirdikimiste Uruguay vooru tulemustele
kriteeriumid, mille alusel kehtestab komisjon kindlad impordi-
vddrtused  kolmandatest riikidest importimisel konealuse
madruse XV lisa A osas osutatud toodete ja ajavahemike puhul,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesoleva mairuse lisas miiratakse kindlaks midruse (EU)
nr 1580/2007 artikliga 138 ette nadhtud kindlad impordivéir-
tused.

Artikkel 2

Kéesolev mddrus joustub 10. veebruaril 2009.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 9. veebruar 2009

(") ELT L 299, 16.11.2007, 1k 1.
() ELT L 350, 31.12.2007, 1k 1.

Komisjoni nimel

pollumajanduse ja maaelu arenduse peadirektor

Jean-Luc DEMARTY
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Kindlad impordiviirtused, et miirata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind piiril

(EUR/100 kg)

CN-kood Kolmanda riigi kood (') Kindel impordivéirtus

0702 00 00 IL 111,0
JO 68,6

MA 45,0

TN 134,4

TR 89,8

77 89,8

0707 00 05 JO 155,5
MA 134,2

TR 151,1

77 146,9

0709 90 70 MA 116,3
TR 117,2

77 116,8

0709 90 80 EG 126,4
77 126,4

0805 10 20 EG 47,5
IL 54,0

MA 59,3

N 40,6

TR 65,8

ZA 44,9

77 52,0

0805 2010 IL 152,1
MA 100,5

TR 52,0

77 101,5

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

MA 158,6

PK 40,0

TR 62,7

77 87,1

0805 5010 EG 64,1
MA 67,1

TR 53,5

77 61,6

0808 10 80 AR 91,9
CA 90,4

CL 67,8

CN 82,1

MK 32,6

Us 114,6

77 79,9

0808 20 50 AR 107,7
CL 73,7

CN 58,5

uUs 108,5

ZA 104,3

77 90,5

(") Riikide nomenklatuur on sitestatud komisjoni maaruses (EU) nr 1833/2006 (ELT L 354, 14.12.2006, Ik 19). Kood ,ZZ” tihistab
,muud piritolu”.
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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 118/2009,
9. veebruar 2009,

millega muudetakse teatavate suhkrusektori toodete suhtes 2008/2009. turustusaastaks méidrusega
(EU) nr 945/2008 kehtestatud tiiiipilisi hindu ja tiiendavaid impordimakse

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vdttes arvesse ndukogu 22. oktoobri 2007. aasta mairust (EU)
nr 1234/2007, millega kehtestatakse pollumajandusturgude
tthine korraldus ning mis kisitleb teatavate pollumajandustoo-
dete erisitteid (ithise turukorralduse ithtne madirus), (1)

vottes arvesse komisjoni 30. juuni 2006. aasta madrust (EU) nr
951/2006, millega kehtestati ndukogu méidruse (EU) nr
318/2006 iiksikasjalikud rakenduseeskirjad kolmandate riiki-
dega kauplemise suhtes suhkrusektoris, (?) eriti selle artikli 36
1dike 2 teise 16igu teist lauset,

ning arvestades jargmist:
(1)  Valge suhkru, toorsuhkru ja teatavate siirupite tiiipilised

hinnad ja tilendavad impordimaksud 2008/2009.
turustusaastaks on kehtestatud komisjoni médrusega

(EU) nr 945/2008. (%) Neid hindu ja tollimakse an viimati
muudetud komisjoni mdéirusega (EU) nr 100/2009. (*)

(2)  Praegu komisjoni kdsutuses olevast teabest ldhtuvalt
tuleks eespool osutatud hindu ja makse muuta méiruses
(EU) nr 951/2006 sitestatud eeskirjade kohaselt,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Midruse (EU) nr 951/2006 artiklis 36 osutatud toodetele
madrusega (EU) nr 945/2008 kehtestatud tiiiipilisi hindu ja
tdiendavaid impordimakse 2008/2009. turustusaastaks muude-
takse kiesoleva maaruse lisa kohaselt.

Artikkel 2

Kéesolev mddrus joustub 10. veebruaril 2009.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 9. veebruar 2009

(1) ELT L 299, 16.11.2007, Ik 1.
() ELT L 178, 1.7.2006, kk 24.

Komisjoni nimel

pollumajanduse ja maaelu arenduse peadirektor

Jean-Luc DEMARTY

() ELT L 258, 26.9.2008, Ik 56.
(4) ELT L 34, 4.2.2009, Ik 3.
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Valge suhkru, toorsuhkru ja CN-koodi 170290 95 alla kuuluvate toodete muudetud tiiiipilised hinnad ja

tiiendavad impordimaksud, mida kohaldatakse alates 10. veebruarist 2009

(EUR)
CN-kood Tiiiipiline hind k()nee}luse toote 100 kg | Taiendav imporditollimaks.kénealuse toote
netomassi kohta 100 kg netomassi kohta
17011110 (Y 25,95 3,50
17011190 (Y 25,95 8,56
17011210 (Y 25,95 3,37
17011290 (1) 25,95 8,13
170191 00 (3 29,84 10,31
17019910 () 29,84 5,79
17019990 () 29,84 5,79
170290 95 (%) 0,30 0,35

(") Kindlaksméératud hind méaruse (EU) nr 1234/2007 IV lisa Il punktis méaratletud standardkvaliteedi puhul.
() Kindlaksméaratud hind mairuse (EU) nr 1234/2007 IV lisa Il punktis miératletud standardkvaliteedi puhul.
(}) Kindlaksmadratud hind 1 % saharoosisisalduse puhul.
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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 119/2009,
9. veebruar 2009,

milles sitestatakse selliste kolmandate riikide voi nende osade loetelu, millest voib importida
ithendusse voi vedada libi ithenduse looduslike jineslaste, teatavate looduslike maismaaimetajate
ja tehistingimustes peetavate kiiiilikute liha, ning veterinaarsertifikaatide nduded

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 16. detsembri 2002. aasta direktiivi
2002/99/EU, milles sdtestatakse inimtoiduks ettendhtud loom-
sete saaduste tootmist, tootlemist, turustamist ja ithendusse
toomist reguleerivad loomatervishoiu eeskirjad, (') eriti selle
artikli 8 punkti 1 esimest 16iku, artikli 9 1dike 2 punkti b
ning artikli 9 15ike 4 punkte b ja c,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 29. aprilli 2004.
aasta madrust (EU) nr 852/2004 toiduainete hiigieeni kohta, (?)
eriti selle artiklit 12,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 29. aprilli
2004. aasta madrust (EU) nr 853/2004, millega sitestatakse
loomset paritolu toidu hiigieeni erieeskirjad, (°) eriti selle artik-
lit 9,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja néukogu 29. aprilli 2004.
aasta médrust (EU) nr 854/2004, millega kehtestatakse eriees-
kirjad inimtoiduks ettendhtud loomsete saaduste ametlikuks
kontrollimiseks, (*) eriti selle artikli 11 1diget 1 ja artikli 14
1oiget 4,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004.
aasta midrust (EU) nr 882/2004 ametlike kontrollide kohta,
mida tehakse sooda- ja toidualaste digusnormide ning looma-
tervishoidu ja loomade heaolu kisitlevate eeskirjade tiitmise
kontrollimise tagamiseks, (°) eriti selle artikli 48 Idiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni otsusega  2000/585/EU (°)  kehtestatakse
loetelu kolmandate riikide kohta, millest liikmesriigid

() EUT L 18, 23.1.2003, Ik 11.
() ELT L 139, 30.4.2004, Ik 1.
() ELT L 139, 30.4.2004, Ik 55.
(* ELT L 139, 30.4.2004, Ik 206.
() ELT L 165, 30.4.2004, Ik 1.
(6 EUT L 251, 6.10.2000, Ik 1.

peavad lubama importida jdneseliha ning teatavate
looduslike ja tehistingimustes peetavate ulukite liha,
ning sitestatakse loomatervishoiu ja tervisekaitsenduded
ning veterinaarsertifitseerimise tingimused seoses kone-
aluse impordiga.

(2)  Uhenduse digusaktide jirjepidevuse huvides peavad iithen-
duse eeskirjad, mis kasitlevad looduslike jineslaste, teata-
vate looduslike maismaaimetajate ja tehistingimustes
peetavate kiitilikute liha importi, votma arvesse méirustes
(EU) nr 852/2004, (EU) nr 8532004, (EU) nr 854/2004
ja (EU) nr 882/2004 sitestatud inimeste terviseohutuse
ndudeid.

(3)  Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmete kohaldamine
ei piira nende digusaktide kohaldamist, millega rakenda-
takse ndukogu 9. detsembri 1996. aasta méirust (EU) nr
338/97 looduslike looma- ja taimeliikide kaitse kohta
nendega kauplemise reguleerimise teel. (7)

(4)  Selleks et tihtlustada ithenduse tingimusi, mida kohalda-
takse asjaomaste kaupade ithendusse importimise suhtes,
muuta need ldbipaistvamaks ja lihtsustada nende tingi-
muste muutmise seadusandlikku menetlust, tuleb kone-
alused tingimused sitestada kdesolevas mairuses esitatud
asjakohaste veterinaarsertifikaatide néidistes.

(5)  Looduslike jdneslaste, teatavate looduslike maismaaimeta-
jate ja tehistingimustes peetavate kiiilikute liha ithen-
dusse importimiseks ja labi ithenduse vedamiseks, sh
transiidi ajal ladustamiseks vajalikud veterinaarsertifi-
kaadid peavad vastama komisjoni 16. aprilli 2007.
aasta otsuse 2007/240/EU (millega kehtestatakse uued
veterinaarsertifikaadid elusloomade, sperma, embriiote,
munarakkude ja loomsete saaduste toomiseks ithendusse
otsuste  79/542/EMU,  92/260/EMU, 93/195/EMU,
93/196/EMU, 93/197/EMU, 95[328[EU, 96/333(EU,

96/539/EU, 96/540/EU, 2000/572[EU, 2000/585/EU.
2000/666/EU, 2002/613/EU, 2003/56/EU,
2003/779/EU, 2003/804/EU, 2003/858/EU
2003/863/EU, 2003/881/EU, 2004/407[EU,
2004[438[EU,  2004/595[EU,  2004/639/EU  ja

2006/168/EU raames) (%) I lisas esitatud asjakohastele
standardvormidele.

() EUT L 61, 3.3.1997, Ik 1.

(8 ELT L 104, 21.4.2007, kk 37.
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(6)  Kdesolevas madiruses sitestatud veterinaarsertifikaatide
ndidised looduslike jdneslaste, teatavate looduslike mais-
maaimetajate ja tehistingimustes peetavate kiitilikute liha
thendusse importimiseks ja 1abi tihenduse vedamiseks, sh
transiidi ajal ladustamiseks peavad samuti olema koos-
kolas TRACES siisteemiga, nagu on ette nihtud komis-
joni 30. mirtsi 2004. aasta otsuses 2004/292/EU
TRACES siisteemi kasutuselevotu kohta. (1)

(7)  Looduslike jdneslaste ja tehistingimustes peetavate kiiiili-
kute liha iithendusse importimisel ja ldbi ithenduse veda-
misel tuleb kasutada ndukogu otsuse 79/542[EMU (3)
II lisas esitatud kolmandate riikide vdi nende osade
loetelu. Kehtestatakse nende riikide loetelu, millest voib
tthendusse importida ja ldbi tthenduse vedada looduslike
maismaaimetajate (v.a looduslike kabiloomade ja jines-
laste) liha.

(8)  Kaliningradi geograafilise asendi tdttu, mis puudutab
ainult Litit, Leedut ja Poolat, tuleks sitestada erinduded
saadetiste suhtes, mille transiit Venemaale ja Venemaalt
toimub tthenduse kaudu.

9) Et viltida héireid kaubanduses, tuleb iileminekuperioodil
lubada kasutada otsuse 2000/585/EU kohaselt viljastatud
sertifikaate.

(10)  Seepdrast tuleks iihenduse oigusaktide selguse huvides
tunnistada otsus 2000/585/EU kehtetuks ja asendada
kiesoleva méidrusega.

(11)  Kéesoleva maarusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Sisu ja reguleerimisala

1.  Kiesoleva mairusega kehtestatakse:

a) kolmandate riikide vdi nende osade loetelu, millest vdib
importida tihendusse vdi vedada labi thenduse jirgmisi

kaupu:

(1) ELT L 94, 31.3.2004, Ik 63.
() EUT L 146, 14.6.1979, Ik 15.

i) looduslike jdneslaste (v.a nilgimata ja siseelunditest
puhastamata jdneslaste) liha, v.a rups;

i) looduslike maismaaimetajate (v.a looduslike kabiloomade
ja janeslaste) liha, v.a rups;

iii) tehistingimustes peetavate kiiiilikute liha;

b) veterinaarsertifikaatide nduded punktides i, ii ja iii loetletud
kaupade (edaspidi ,kaubad”) osas.

2. Kdiesoleva mairuse modistes holmab labivedu labiveo ajal
ladustamist, sh ladustamist ndukogu direktiivi 97/78/EU (%)
artikli 12 16ike 4 ja artikli 13 kohaselt, ilma et see piiraks artikli
5 Ioikes 2 sitestatud piirangute kohaldamist.

3. Kdesoleva mairuse kohaldamine ei piira:

i) selliste sertifitseerimise erinduete kohaldamist, mis on sites-
tatud kolmandate riikidega s6lmitud asjakohastes iihenduse
lepingutes;

i) mddruse (EU) nr 338/97 (looduslike looma- ja taimeliikide
kaitse kohta nendega kauplemise reguleerimise teel) raken-
dusaktides sisalduva asjakohase sertifitseerimiskorra kohalda-
mist.

Atikkel 2

Maiste
Kiesolevas mdiruses tihendab mdiste ,looduslik jineslane”
looduslikke kiiiilikuid ja janeseid.

Artikkel 3

Selliste kolmandate riikide vdi nende osade loetelud,
millest v3ib kaupu ithendusse importida voi libi ithenduse
vedada

Kaupu imporditakse iithendusse ja veetakse 1dbi ithenduse ainult
I lisa I osas loetletud voi osutatud kolmandatest riikidest voi
nende osadest.

Artikkel 4
Veterinaarsertifikaadid

1. Uhendusse imporditavate kaupadega on kaasas veterinaar-
sertifikaat, mis on koostatud I lisas sdtestatud asjaomase kauba
ndidissertifikaadi kohaselt ning tdidetud vastavalt I lisa IV osas
esitatud markustele.

() EUT L 24, 30.1.1998, Ik 9.
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2. Uhendusest libiveetavate kaupadega on kaasas sertifikaat,
mis on koostatud II lisas sitestatud niidissertifikaadi kohaselt.

3. Vastavust lisatagatistega, mis on teatavate liikmesriikide
vOi nende osade puhul ndutav vastavalt I lisa 1. osa tabeli 4.,
6. ja 8. veerule ning mida on kirjeldatud I lisa 3. osas, kinnitab
asjaomase kauba veterinaarsertifikaadi asjakohase jao tditmine.

4. Kasutada voib elektroonilisi sertifikaate ning muid kokku-
lepitud siisteeme, mis on iihtlustatud ithenduse tasandil.

Artikkel 5
Libi Liti, Leedu ja Poola toimuva transiidi erand

1.  Frandina artikli 4 Idikest 2 on komisjoni otsuse
2001/881/EU (!) lisas loetletud Liti, Leedu ja Poola piiripunktide
vahel lubatud teostada maanteed voi raudteed mooda selliste
kaubasaadetiste transiiti, mis on parit Venemaalt v6i mis viiakse
otse voi kolmanda riigi kaudu Venemaale, jargmistel tingimustel:

a) saadetis kannab ithendusse sisenemise piiripunktis padeva
asutuse ametliku veterinaararsti poolt pandud seerianumbriga
plommi;

b) saadetisega kaasas olevad dokumendid, mis on loetletud
direktiivi 97/78/EU artiklis 7, kannavad igal lehel pideva
asutuse ametliku veterinaararsti poolt ithendusse sisenemise
piiripunktis pandud templit ,Ainult transiidiks labi EU Vene-
maale”;

¢) jargitakse direktiivi 97/78/EU artiklis 11 sitestatud menetlus-
noudeid;

d) thendusse sisenemise piiripunktis on ametlik veterinaararst
ithises veterinaariaalases sisenemisdokumendis tdendanud, et
saadetis on transiidiks vastuvoetav.

2. Kdesoleva artikli 1dikes 1 osutatud saadetisi ei voi direktiivi
97/78EU artikli 12 like 4 ja artikli 13 kohaselt thenduse
territooriumil maha laadida ega ladustada.

3. Pddev asutus kontrollib regulaarselt, kas ithenduse territoo-
riumilt viljaviidavate saadetiste arv, millele on osutatud 16ikes 1,
ja toodete kogused vastavad iihendusse sisenevate saadetiste
arvule ja toodete kogustele.

Artikkel 6
Kehtetuks tunnistamine

Otsus 2000/585/EU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele tdlgendatakse viidetena
kdesolevale mdiidrusele ja loetakse vastavalt IV lisas esitatud
vastavustabelile.

Artikkel 7
Uleminekusitted

Kaupu, millele on kooskélas otsusega 2000/585/EU viljastatud
asjakohased veterinaarsertifikaadid, voib tthendusse importida ja
need vdivad thendust transiidi korras libida kuni 30. juunini
20009.

Artikkel 8
Joustumine ja kohaldamine
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle

avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. juunist 2009.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 9. veebruar 2009

() EUT L 326, 11.12.2001, lk 44.

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Androulla VASSILIOU
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I LISA

LOODUSLIKE JANESLASTE, TEATAVATE LOODUSLIKE MAISMAAIMETAJATE JA TEHISTINGIMUSTES
PEETAVATE KUULIKUTE LIHA

Kolmandate riikide, nende osade ja lisatagatiste loetelu

1. OSA

Janeslased
Looduslikud maismaaimetajad,
Riik Territooriumi Metsjinesed Tehistingi{plgstes peetavad v.a kabiloomad ja jineslased
kood kiiiilikud
MC AG MC AG MC AG
1 2 3 4 5 6 7 8
Austraalia AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Groonimaa GL WL RM WM
Uus-Meremaa NZ WL RM WM
Venemaa RU WL RM WM
Néukogu otsuse 79/542/EMU II WL RM
lisa 1. osa tabeli esimeses ja
kolmandas veerus loetletud muu
kolmas riik voi selle osa

MC: veterinaarsertifikaadi niidis.

AG: lisatagatised.

Nidis(ed):

2. OSA

Veterinaarsertifikaatide niidised

LWL veterinaarsertifikaadi ndidis looduslike jineslaste (kiiiilikud ja jinesed) liha jaoks

WM veterinaarsertifikaadi ndidis looduslike maismaaimetajate (v.a looduslike kabiloomade ja jineslaste) liha jaoks

JRM": veterinaarsertifikaadi naidis tehistingimustes peetavate kiiiilikute liha jaoks

3. OSA

Lisatagatised

4. OSA

Selgitavad mirkused veterinaarsertifikaatide kohta

a) Veterinaarsertifikaadi annab vilja eksportiv kolmas riik voi selle osa kdesoleva lisa 2. osas esitatud néidiste alusel ning
jargides asjaomasele kaubale vastava ndidise liigendust. See sisaldab ndidisel esitatud jérjekorras kinnitusi, mis on
vajalikud mis tahes kolmanda riigi puhul, ja vajaduse korral tdiendavaid tervishoiundudeid, mis on vajalikud eksportiva

kolmanda riigi voi selle osa puhul.

Kui sihtkohaks olev liikkmesrilk nduab asjaomase kauba suhtes lisatagatisi, kantakse ka need veterinaarsertifikaadi

originaali.

b) Iga asjaomase kauba saadetise kohta, mis eksporditakse samasse sihtkohta kiesoleva lisa 1. osa tabeli teises veerus
esitatud territooriumilt ning mida veetakse samas raudteevagunis, veoautos, dhusdidukis voi laevas, tuleb esitada eraldi

sertifikaat.

) Sertifikaadi originaaleksemplar koosneb ithest kahepoolsest lehest voi, kui on vaja rohkem tekstiruumi, koostatakse

sertifikaat nii, et koik selle lehekiiljed moodustavad iihtse ja jagamatu terviku.
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Sertifikaat koostatakse vahemalt iihes piirikontrolli liikmesriigi ametlikus keeles ja vdhemalt iihes sihtliitkmesriigi
ametlikus keeles. Asjaomased litkmesriigid voivad siiski lubada oma keele asemel muude tthenduse keelte kasutamist,
millele tuleb vajaduse korral lisada ametlik tdlge.

Kui sertifikaadile lisatakse lisalehti saadetise osade identifitseerimiseks, kisitatakse konealuseid lisalehti samuti sertifi-
kaadi originaali osadena, tingimusel et igale lehele kirjutab alla ja paneb pitseri sertifikaadi viljastanud ametlik
veterinaararst.

Kui sertifikaat koos punktis e osutatud lisalehtedega koosneb rohkem kui iihest lehest, mirgitakse iga lehe alaossa
lehekiiljenumber ,—x(lehekiiljenumber)/y(lehtede koguarv)-" ja iilaossa sertifikaadi koodnumber, mille on maaranud padev
asutus.

Sertifikaadi originaaleksemplari peab tditma ja allkirjastama ametlik veterinaararst mitte varem kui 24 tundi enne
saadetise laadimist ekspordiks ithendusse, kui thenduse digusaktides ei ole sitestatud teisiti. Eksportiva kolmanda riigi
pidev asutus tagab, et jirgitakse ndukogu direktiivis 96/93/EU (!) sitestatud p&himdtetele vastavaid sertifikaadi
véljaandmise pohimdtteid.

Allkirja vérv erineb teksti varvist. Sama eeskirja kohaldatakse ka pitserite suhtes, v.a sissepressitud pitserid.

Sertifikaadi originaal peab olema saadetisega kaasas Euroopa Uhendusse sisenemise piiripunktini.

(") EUT L 13, 16.1.1997, Ik 28.
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II LISA
LOODUSLIKE JA]_}I];;SLASTE, TEATAVATE LOODUSLIKE MAISMAAIMETAJATE JA TEHISTINGIMUSTES
PEETAVATE KUULIKUTE LIHA IMPORDIKS NOUTAVATE VETERINAARSERTIFIKAATIDE NAIDISED
Looduslike jéneslaste (kiillikute ja janeste) liha () impordiks ndutava veterinaarsertifikaadi nidis (WL)
RIIK Veterinaarsertifikaat impordiks ELi
I.1. Kauba saatja 1.2. Sertifikaadi vitenumber l.2.a
Nimi
1.3. Péadev keskasutus
Aadress
Tel |.4. Péadev kohalik asutus
B | 1.5. Kauba saaja 1.6.
'E Nimi
=
«©
'1“':, Aadress
py Sihtnumber
8| Tel
S
§ 1.7. Péritoluriik ISO kood | I.8. Péritolupiirkond Kood 1.9. Sihtriik ISO kood 1.10. Sihtpiirkond Kood
S I
L 1.11. Paritolukoht 1.12. Sihtkoht
§ Nimi Tunnustamise number
- Aadress
1.13. Laadimiskoht 1.14. Valjumiskuupaev
I.15. Transpordivahend 1.16. ELi sisenemise piiripunkt
Lennuk [] Laev ] Raudteevagun []
Mootorssiduk [] Muu [J
Identifitseerimistunnused: 1.17. CITESi number/numbrid
Viited dokumentidele:
1.18. Kauba kirjeldus 1.19. Kauba kood (HS-kood)
02.08.10
1.20. Hulk
1.21. Toodete temperatuur 1.22. Pakendite arv
Valistemperatuur [] Jahutatud ] Kilmutatud [
1.23. Konteineri number/plommi number 1.24. Pakendiliik
1.25. Kaubale antud kinnitus jargmisel eesmargil
Toit (]
1.26. I.27. Impordiks v&i ELi sisenemiseks —
1.28. Kauba identifitseerimine
Uksuste loanumbrid
Liigid (Teaduslik nimetus) Kauba kirjeldus Tapamaja Pakendite arv Netomass
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RIIK WL (looduslike jéneslaste (kiiiilikud ja janesed) liha)
II. TERVISHOIUALANE TEAVE Il.a. Sertifikaadi viitenumber I.b.
I.1. Inimeste terviseohutuse kinnitus
Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, teatan, et olen tutvunud maéaruste (EU) nr 178/2002, 852/2004, 853/2004 ja 854/2004 asja-
kohaste sétetega, ning kinnitan, et kdesolevas sertifikaadis kirjeldatud looduslike jéneslaste (kuilikud ja jénesed) liha (') on saadud
kdnealustele nduetele vastavalt ja eelkbige et:
= .
s a) see on parit ettevottest (ettevotetest), kus rakendatakse HACCP pohimétetel rajanevat programmi vastavalt méaarusele (EU)
] nr 852/2004;
§
pr b) liha on saadud méaaruse (EU) nr 853/2004 lIl lisa IV jaos sétestatud tingimuste kohaselt;
1]
o .
= c) see on tunnistatud parast maaruse (EU) nr 854/2004 | lisa | jao Il peatiiki ning IV jao VIII peatiki kohaselt tehtud tapaeelset ja
tapajérgset kontrolli inimtoiduks kélblikuks;
d) see on mérgistatud eraldusmargisega vastavalt maaruse (EU) nr 853/2004 Il lisa | jacle;
(®) kas le) nilitud ja siseelunditest puhastatud locduslike janeslaste puhul saadi ning kontrolliti liha vastavalt maarustele (EU) nr 853/2004 ja (EU)
nr 854/2004;]
(3 véi [e) nilgimata ja siseelunditest puhastamata looduslike jéneslaste puhul:
— jahutati liha +4 °C voi madalamale temperatuurile maksimaalselt 15 péeva enne selle liha kavandatavat importimise aega, kuid
seda ei kilmutatud ega siigavkiimutatud;
— tehti rimpade representatiivse valimi ametlik veterinaarkontroll ning liha saadi ja kontrolliti vastavalt maérustele (EU) nr 853/2004 ja
(EU) nr 854/2004;
— on lihale kinnitatud identifitseeriv ametlik péritolumark, mille Uksikasjad on esitatud lahtris 1.28;]
f) on taidetud elusloomi ja nendest saadud tooteid hélmavad tagatised, mis on sétestatud direktiivi 96/23/EU ja eelkdige selle artikli 29
kohaselt esitatud ja&kainete kavades;
g) liha on ladustatud ja transporditud vastavalt maaruse (EU) nr 853/2004 Il lisa IV jaos satestatud asjakohastele néuetele.
I.2. Loomade terviseohutuse kinnitus
Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, kinnitan, et kdesolevas sertifikaadis kirjeldatud looduslike janeslaste (kiillikud ja janesed) (1) liha:
.2.1. a) on saadud looduslikelt janeslastelt, kes tapeti maaruse (EU) nr 119/2009 | lisas kifjeldatud territooriumil, mille kood
o] o , (3 ning jahialal, kus ei ole viimase 40 péeva jooksul kohaldatud veterinaarpiiranguid seoses viirusliku hemor-
raagilise haiguse, tulareemia ega miksomatoosiga;
b) on saadud jéneslastelt, kes transporditi 12 tunni jooksul parast tapmist kogumiskeskusse ja/véi heakskiidetud ulukiliha téétlemisette-
vottesse jahutamiseks;
.2.2. on périt
(Ykas  [kogumiskeskusest,]
() véi [heakskiidetud ulukiliha t&6tlemisettevottest,]
(4véi  [kogumiskeskusest ja heakskiidetud ulukiliha tostlemisettevattest,]
mille suhtes ei kohaldatud lihakehade korrastuse ajal veterinaarpiiranguid seoses Maailma Loomatervishoiu Organisatsiooni (OIE) poolt
loetletud haigustega, millele kdnealused loomad on vastuvétlikud;
11.2.3. on kéigil tootmisetappidel kaideldud, ladustatud ja transporditud vastavalt direktiivis 2002/99/EU séatestatud loomatervishoiu néuetele ning
see on olnud eraldatud lihast, mis:
— ei vasta direktiivis 2002/99/EU sétestatud néuetele,
— ei vasta maaruses (EU) nr 119/2009 satestatud néuetele;
1.2.4. on saadud looduslikelt jAneslastelt, kes tapeti ... (kuupéev voi ajavahemik).
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RIIK WL (looduslike jéneslaste (kilikud ja janesed) liha)

Il TERVISHOIUALANE TEAVE Il.a. Sertifikaadi vitenumber ILb.

Il LISATAGATISED:
(2) [Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, kinnitan, et:

(Lisatagatised, nagu on néutud ja kirjeldatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 3. osas)].
Mérkused
| osa:
— Lahter I.7: paritoluriigi nimi, mis peab olema sama kui ekspordiriigi nimi.
— Lahter 1.8: markida vajaduse korral paritolupiirkonna kood, mis on esitatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 1. osa tabeli teises veerus.
— Lahter I.11: I&hetava ettevotte nimi, aadress ja loanumber.
— Lahter .12: kui lihale tuleb pérast nlilgimist teha tapajargne kontroll, tuleb mérkida sihtlikmesriigi ulukiliha téétlemisettevétte nimi ja aadress.

— Lahter 1.15: mérkida raudteevagunite ja veoautode registreerimisnumber/-numbrid ja laeva nimi ning, kui need on teada, ka Shus&iduki lennu numbrid.
Kui vedu toimub konteinerites, tuleb lahtrisse .23 mérkida nende koguarv ning véimalikud registreerimis- ja plomminumbrid.

— Lahter 1.28: (kauba liik): valida (ks jargmistest: ,nilitud ja siseelunditest puhastatud janeslane”, ,jaotustlkid”, ,nlilgimata ja siseelunditest puhastamata
jneslane”;

(tapamaja), sealhulgas ulukiliha téétlemisettevétted.

Il osa:

(") Looduslike janeslaste (killllikute ja janeste) liha, v.a rups (v.a nillgimata ja siseelunditest puhastamata jéaneslaste puhul).
(® Vajaduse korral alles jétta.

(3) Territooriumi kood, mis on esitatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 1. osa tabeli teises veerus.

() Mittevajalik maha tdmmata.

— Allkirja ja pitseri varv peab erinema teksti varvist.

— Markus importijale: kdesolev sertifikaat on koostatud lksnes veterinaariaalastel eesmérkidel ja see peab saadetisega kuni piiripunkti jdudmiseni
kaasas olema.

Riiklik veterinaararst

Nimi (suurtdhtedega): Kvalifikatsioon jaametinimetus:
Kuupéev: AllKiri:

Tempel:
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Veterinaarsertifikaadi néidis looduslike maismaaimetajate (v.a kabiloomade ja jéneslaste) liha (') jaoks (WM)
RIIK Veterinaarsertifikaat impordiks ELi

I.1.

Kauba saatja
Nimi

Aadress

Tel

1.2. Sertifikaadi viitenumber l.2.a

1.3. Padev keskasutus

|.4. Padev kohalik asutus

. Kauba saaja

Nimi

Aadress
Sihtnumber
Tel

1.6.

1.7.

Péritoluriik

ISO kood | 1.8. Péritolupiirkond | Kood

1.9. Sihtriik ISO kood 1.10. Sihtpiirkond Kood
I

| osa: Viljasaadetava partii andmed

I.11

. Péritolukoht
Nimi

Aadress

Tunnustamise number

1.12. Sihtkoht

1.13

. Laadimiskoht

1.14. Valjumiskuupaev

1.15. Transpordivahend

Viited dokumentidele:

Lennuk [

Laev [ Raudteevagun []

Mootorsdiduk [] Muu [
Identifitseerimistunnused:

1.16. ELi sisenemise piiripunkt

1.17. CITESIi number/numbrid

1.18. Kauba kirjeldus

1.19. Kauba kood (HS-kood)

02.08.90

1.20. Hulk
1.21. Toodete temperatuur |.22. Pakendite arv

Valistemperatuur [] Jahutatud [] Kilmutatud []
1.23. Konteineri number/plommi humber |.24. Pakendiliik
1.25. Kaubale antud Kinnitus jargmisel eesmargil
Toit (]
1.26. 1.27. Impordiks v&i ELi sisenemiseks —1
1.28. Kauba identifitseerimine
Uksuste loanumbrid
Liigid (Teaduslik nimetus) Kauba Kirjeldus Tapamaja Pakendite arv Netomass
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RIIK WM (looduslike maismaaimetajate, v.a kabiloomade ja janeslaste liha)
Il. TERVISHOIUALANE TEAVE Il.a. Sertifikaadi viitenumber ILb.
I.1. Inimeste terviseohutuse Kinnitus
Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, teatan, et olen tutvunud maaruste (EU) nr 178/2002, 852/2004, 853/2004 ja 854/2004 asja-
kohaste sétetega, ning kinnitan, et kiesolevas sertifikaadis kirjeldatud looduslike maismaaimetajate (v.a. kabiloomade ja j&neslaste)
liha () on saadud kdnealustele nduetele vastavalt ja eelkdige et:
= .
] a) see on parit ettevottest (ettevotetest), kus rakendatakse HACCP pohimétetel rajanevat programmi vastavalt méaarusele (EU)
= nr 852/2004;
5
; b) liha on saadud méaaruse (EU) nr 853/2004 Il lisa IV jao kohaselt;
[}
o .
= (® ¢) liha vastab néuetele, mis on satestatud komisjoni maaruses (EU) nr 2075/2005, millega kehtestatakse erieeskirjad liha ametlikuks
kontrollimiseks keeritsusside (Trichinella) suhtes, ja seda on eeskatt kontrollitud tehisseede meetodil, millega saadi negatiivsed
tulemused;]
d) see on tunnistatud parast maaruse (EU) nr 854/2004 | lisa IV jao VIIl ja IX peatiiki kohaselt tehtud tapaeelset ja tapajérgset kontrolli
inimtoiduks kolblikuks;
e) suurte looduslike maismaaimetajate riimp v&i rimba osad on margistatud tervisemargiga vastavalt maaruse (EU) nr 854/2004 | lisa |
jao Il peatlkile;
(YYkas [f) vaikeste looduslike maismaaimetajate rimp véi rimba osad on mérgistatud eraldusmérgisega vastavalt maaruse (EU) nr 853/2004 Il
lisa | jaole;]
(%) vai Ify vaikeste v&i suurte looduslike maismaaloomade liha pakendid on margistatud eraldusmérgisega vastavalt maaruse (EU) nr 853/2004
Il lisa | jaole;]
g) on taidetud elusloomi ja nendest saadud tooteid hélmavad tagatised, mis on sétestatud direktiivi 96/23/EU ja eelkdige selle artikli 29
kohaselt esitatud jadkainete kavades;
h) liha on ladustatud ja transporditud vastavalt maaruse (EU) nr 853/2004 Il lisa IV jaos sétestatud asjakohastele néuetele.
1.2. Loomade terviseohutuse kinnitus
Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, kinnitan, et kesolevas sertifikaadis kirjeldatud looduslike maismaaimetajate (v.a. kabiloomade ja
janeslaste) liha: (1)

1.2.1. a) on saadud looduslikelt maismaaloomadelt (v.a kabiloomad ja jéneslased), kes tapeti maaruse (EU) nr 119/2009 | lisas kirjeldatud
territooriumil, mille kood oNn .....cccovvvivieriinnnn, , () ning jahialal, kus ei ole vimase 30 paeva jooksul kohaldatud veterinaarpiiranguid
seoses haiguste puhangutega, millele need loomad on vastuvétlikud;

b) on saadud looduslikelt maismaaloomadelt (v.a kabiloomad ja jéneslased), kes transporditi 12 tunni jooksul pérast tapmist kogumis-
keskusse ja/vdi heakskiidetud looduslike ulukiliha téotlemisettevottesse jahutamiseks;

1.2.2. on parit

(Y kas  [kogumiskeskusest,]

(%) véi [heakskiidetud ulukiliha tédtlemisettevéttest,]

(%) v&i [kogumiskeskusest ja heakskiidetud ulukiliha tdotlemisettevottest,]
mille suhtes ei kohaldatud lihakehade korrastuse ajal veterinaarpiiranguid seoses Maailma Loomatervishoiu Organisatsiooni (OIE) poolt
loetletud haigustega, millele kénealused loomad on vastuvétlikud,;

1.2.3. on kéigil tootmisetappidel kaideldud, ladustatud ja transporditud vastavalt direktiivis 2002/99/EU séatestatud loomatervishoiu néuetele ning

see olnud eraldatud lihast, mis:
— ei vasta direktiivis 2002/99/EU satestatud néuetele,
— ei vasta maaruses (EU) nr 119/2009 séitestatud néuetele;
1.2.4. on saadud looduslikelt maismaaimetajatelt (v.a kabiloomad ja janeslased), kes tapeti ........cocceevvvvivciieciinnns (kuupaev voéi ajavahemik).
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RIIK WM (looduslike maismaaimetajate, v.a kabiloomade ja jédneslaste liha)

I TERVISHOIUALANE TEAVE Il.a. Sertifikaadi viitenumber ILb.

M. LISATAGATISED:

(5) [Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, kinnitan, et:

(Lisatagatised, nagu on néutud ja kirjeldatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 3. osas)].

Mérkused

| osa:

— Lahter 1.7: paritoluriigi nimi, mis peab olema sama kui ekspordiriigi nimi.

— Lahter 1.8: markida vajaduse korral paritolupiirkonna kood, mis on esitatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa | osa tabeli teises veerus.
— Lahter 1.11: 13hetava ettevétte nimi, aadress ja loanumber.

— Lahter .15: markida raudteevagunite ja veoautode registreerimisnumber/-numbrid ja laeva nimi ning, kui need on teada, ka 6hus6iduki lennu numbrid.
Kui vedu toimub konteinerites, tuleb lahtrisse 1.283 mérkida nende koguarv ning véimalikud registreerimis- ja plomminumbrid.

— Lahter 1.28: (tapamaja), sealhulgas ulukiliha té6tiemisettevdtted.

Il osa:

() V.a rups.

(® Puudutab ainult trihhinelloosile vastuvétiikke like.

(®) Territooriumi kood, mis on esitatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 1. osa tabeli teises veerus.
(4) Mittevajalik maha tmmata.

(®) Vajaduse korral alles jatta.

— Allkirja ja pitseri vérv peab erinema teksti varvist.

— Markus importijale: kéesolev sertifikaat on koostatud Uksnes veterinaariaalastel eesmérkidel ja see peab saadetisega kuni piiripunkti jdudmiseni
kaasas olema.

Riiklik veterinaararst

Nimi (suurtdhtedega): Kvalifikatsioon ja ametinimetus:
Kuupéev: AllKiri:

Tempel:
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Tehistingimustes peetavate kiiiilikute liha (') impordiks néutava veterinaarsertifikaadi néidis (RM)
RIIK Veterinaarsertifikaat impordiks ELi

I.1. Kauba saatja 1.2. Sertifikaadi viitenumber l.2.a
Nimi
1.8. Padev keskasutus
Aadress
Tel 1.4, Pédev kohalik asutus
B 1.5. Kauba saaja 1.6.
5| Nim
<
«©
"'“E.j Aadress
py Sihtnumber
>
g Tel
8| 1.7. Paritoluriik ISO kood | I.8. Péritolupiirkond Kood 1.9. Sihtriik ISO kood 1.10. Sihtpiirkond Kood
(]
S
| 1.11. Paritolukoht 1.12. Sihtkoht
g Nimi Tunnustamise number
- Aadress
1.13. Laadimiskoht 1.14. Valjumiskuupaev
I.15. Transpordivahend 1.16. ELi sisenemise piiripunkt
Lennuk [] Laev [ Raudteevagun []
Mootorséiduk [] Muu [
Identifitseerimistunnused: 1.17. CITESi number/numbrid
Viited dokumentidele:
1.18. Kauba kirjeldus 1.19. Kauba kood (HS-kood)
02.08.10
1.20. Hulk
1.21. Toodete temperatuur 1.22. Pakendite arv
Valistemperatuur [] Jahutatud [] Kolmutatud []
1.23. Konteineri number/plommi number |.24. Pakendiliik
1.25. Kaubale antud kinnitus jargmisel eesmargil
Toit [
1.26. I.27. Impordiks v&i ELi sisenemiseks —
1.28. Kauba identifitseerimine
Uksuste loanumbrid
Liigid (Teaduslik nimetus) Kauba kirjeldus Tapamaja Tootmisettevéte Kilmhoone Pakendite arv Netomass
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RIIK RM (tehistingimustes peetavate kiililikute liha)
II. TERVISEALANE TEAVE Il.a. Sertifikaadi viitenumber I.b.
I.1. Inimeste terviseohutuse kinnitus
Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, teatan, et olen tutvunud maaruste (EU) nr 178/2002, nr 852/2004, nr 853/2004 ja nr 854/2004
asjakohaste sétetega, ning kinnitan, et kéesolevas sertifikaadis kirjeldatud tehistingimustes peetavate kiiilikute liha (') on saadud kéne-
alustele nGuetele vastavalt ja eelkdige et:
= .
e a) see on parit ettevottest (ettevotetest), kus rakendatakse HACCP pohimétetel rajanevat programmi vastavalt maarusele (EU)
= nr 852/2004;
§
& b) liha on saadud maaruse (EU) nr 853/2004 Il lisa IV jao kohaselt;
1]
o .
= ¢) liha on tunnistatud parast maaruse (EU) nr 854/2004 | lisa | jao Il peatliki ning IV jao VI ja IX peatiiki kohaselt tehtud tapaeelset ja
tapajargset kontrolli inimtoiduks kélblikuks;
d) see on mérgistatud eraldusmérgisega vastavalt madruse (EU) nr 853/2004 Il lisa | jaole;
e) on tiidetud elusloomi ja nendest saadud tooteid hlmavad tagatised, mis on sétestatud direktiivi 96/23/EU ja eelkdige selle artikli 29
kohaselt esitatud jadkainete kavades;
f) liha on ladustatud ja transporditud vastavalt magruse (EU) nr 853/2004 Il lisa Il jaos satestatud asjakohastele néuetele.
I.2. Loomade terviseohutuse kinnitus
Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, kinnitan, et kéesolevas sertifikaadis kirjeldatud tehistingimustes peetavate kiiilikute liha: (1)
.2.1. on saadud tehistingimustes peetud kilikutelt, kes on tapetud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisas kirjeldatud territooriumil, mille kood
Lo [P (® ja kus neid on peetud vahemalt kuus nadalat enne tapmist véi siinnist saadik, kui loom on noorem kui kuus
nadalat;
.2.2. on saadud kdlikutelt:
a) kes on péarit kasvandustest voi piirkondadest, kus ei ole véhemalt viimase 40 paeva jooksul kohaldatud veterinaarpiiranguid seoses
viirusliku hemorraagilise haiguse, tulareemia v&i miksomatoosi puhangutega;
b) keda ei ole tapetud loomatervishoiukava raames kuilikute haiguste tdrjeks véi likvideerimiseks;
¢) kes ei puutunud transportimisel tapamajja kokku kidlikutega, kes on nakatunud viiruslikku hemorraagilisse haigusesse, tulareemiasse
v8i miksomatoosi;
d) kes ei ole tapmise, tikeldamise, ladustamise ega transportimise ajal puutunud kokku halvemas tervislikus seisundis killikute voi
lihaga;
1.2.3. on parit
(®ykas [heakskiidetud tapamajast,]
(3 voi [heakskiidetud ulukiliha t&étiemisettevttest,]
(*)N.2.4. on saadud tehistingimustes peetavatelt kiililikutelt, kes tapeti .........cc.ccooeriireeiriennenns (kuupéev voi ajavahemik).
M. IDENTIFITSEERIMINE:
Kidlikupartii on identifitseeritud nii, et selle paritoluettevotet oleks vdimalik kindlaks teha.
IV. LISATAGATISED:
(6) [Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, kinnitan, et:
(Lisatagatised, nagu on néutud ja kirjeldatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 3. osas)].
V. LOOMADE HEAOLU KINNITUS
Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, kinnitan, et olen tutvunud direktiiviga 93/119/EU ning et kdesolevas sertifikaadis kirjeldatud liha
on saadud tehistingimustes peetud kilikutelt, keda on koheldud tapamajas enne tapmist voi surmamist ja selle ajal vastavalt direktiivi
93/119/EU asjakohastele satetele.
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RIIK RM (tehistingimustes peetavate kiiiilikute liha)
Il TERVISEALANE TEAVE Il.a. Sertifikaadi viitenumber Ilb.

Mérkused

| osa:

— Lahter 1.7: péritoluriigi nimi, mis peab olema sama kui ekspordiriigi nimi.
— Lahter 1.8: markida vajaduse korral péritolupiirkonna kood, mis on esitatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa | osa tabeli teises veerus.
— Lahter I.11: I&hetava ettevotte nimi, aadress ja loanumber.

— Lahter 1.15: markida raudteevagunite ja veoautode registreerimisnumber/-numbrid ja laeva nimi ning, kui need on teada, ka Shus&iduki lennu numbrid.
Kui vedu toimub konteinerites, tuleb lahtrisse 1.23 mérkida nende koguarv ning véimalikud registreerimis- ja plomminumbrid.

Il osa:

() Tehistingimustes peetavate kiillikute lina — kodukiilikute kdik osad, mis on tunnistatud inimtoiduks kélblikuks.
(3) Territooriumi kood, mis on esitatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 1. osa tabeli teises veerus.

(3) Mittevajalik maha tdmmata.

(%) Mérkida tapmise kuupéev(ad).

(%) Vajaduse korral alles jétta.

— Allkirja ja pitseri vérv peab erinema teksti varvist.

— Markus importijale: kdesolev sertifikaat on koostatud (iksnes veterinaariaalastel eesmarkidel ja see peab saadetisega kuni piiripunkti jdudmiseni
kaasas olema.

Riiklik veterinaararst

Nimi (suurtidhtedega): Kvalifikatsioon ja ametinimetus:
Kuupéev: AllKiri:

Tempel:
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III LISA
(vastavalt artikli 4 Idikele 2)
Veterinaarsertifikaadi niidis looduslike jineslaste, tehistingimustes peetavate kiiiilikute ja looduslike
maismaaloomade (v.a kabiloomade) liha transiidi/ladustamise jaoks
RIIK Veterinaarsertifikaat impordiks ELi
I.1. Kauba saatja |.2. Sertifikaadi viitenumber l.2.a
Nimi
1.3. Padev keskasutus

Aadress

Tel 1.4. Pédev kohalik asutus
g 1.5. Kauba saaja 1.6. ELis partii eest vastutav isik
S| Nimi Nimi
©
'?, Aadress Aadress
Q.
g Sihtnumber Sihtnumber
©
5 Tel Tel
B
31 1.7. Péritoluriik ISO kood | 1.8. Péritolupiirkond Kood | 1.9. Sihtriik I1SO kood 1.10. Sihtpiirkond Kood
S
g | | | |
ﬁ 1.11. Paéritolukoht 1.12. Sihtkoht
S Nimi Tunnustamise number Tolliladu [] Laevade varustaja []

Aadress Nimi Tunnustamise number

Aadress
Sihtnumber

1.14. Véljumiskuupéaev

1.13. Laadimiskoht
1.15. Transpordivahend
Lennuk ] Laev [] Raudteevagun []
Mootorsdiduk [] Muu [
Identifitseerimistunnused:

Viited dokumentidele:

1.16. ELi sisenemise piiripunkt

1.17. CITESi number/numbrid

1.18. Kauba kirjeldus 1.19. Kauba kood (HS-kood)
1.20. Hulk
1.21. Toodete temperatuur 1.22. Pakendite arv
Valistemperatuur [] Jahutatud [] Kiilmutatud []

1.23. Konteineri number/plommi number |.24. Pakendiliik
1.25. Kaubale antud kinnitus jérgmisel eesmérgil

Toit [] sest [] Edasine téétlemine [] Tehniline otstarve [] Muu [
1.26. Transiidiks kolmandasse riiki ELi kaudu —/ (127

Kolmas riik ISO kood
1.28. Kauba identifitseerimine
Uksuste loanumbrid
Liigid (Teaduslik nimetus) Kauba kirjeldus Tapamaja Tootmisettevote Kllmhoone Pakendite arv Netomass
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RIIK Looduslike janeslaste, tehistingimustes peetavate kiililikute
ja looduslike maismaaloomade (v.a kabiloomade) liha tran-
siit/ladustamine

II. TERVISEALANA TEAVE Il.a. Sertifikaadi viitenumber Il.b.
I1.1. Terviseohutuse kinnitus
Mina, allakirjutanud riiklik veterinaararst, kinnitan, et kdesolevas sertifikaadis kirjeldatud looduslike janeslaste, tehistingimustes peetavate
kiidlikute ja looduslike maismaaloomade liha (1):
(111, on périt kolmandast riigist v&i selle osast, mis on loetletud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 1. osas;
S
=
’é (®I1.1.2. vastab asjaomastele veterinaarnduetele, mis on margitud méaaruse (EU) nr 119/2009 Il lisas esitatud veterinaarsertifikaadi naidisel.
8
8 | Mérkused
o
“|1osa:

— Lahter 1.8: vajaduse korral mirkida péritoluterritooriumi kood, nagu see on esitatud maaruse (EU) nr 119/2009 | lisa 1. osa tabeli teises veerus.
— Lahter I.11: I&hetava ettevétte nimi, aadress ja loanumber. Paritoluriigi nimi, mis peab olema sama kui ekspordiriigi nimi.

— Lahter I.15: markida raudteevagunite ja veoautode registreerimisnumber/-numbrid ja laeva nimi ning, kui need on teada, ka 6huséiduki lennu
numbrid. Kui vedu toimub konteinerites, tuleb lahtrisse 1.23 markida nende koguarv ning vdimalikud registreerimis- ja plomminumbrid.

— Lahter 1.19: kasutada Maailma Tolliorganisatsiooni kaupade kirjeldamise ja kodeerimise harmoneeritud slisteemi asjakohast koodi 02.08.10 voi
02.08.90.

— Lahter 1.28: (kauba liik): valida Uks jargmistest: ,nllitud ja siseelunditest puhastatud janeslane”, ,jaotustlkid”, ,nllgimata ja siseelunditest puhas-
tamata jéneslane”;

(tapamaja), sealhulgas ulukiliha tédtlemisettevétted.

Il osa:

(") Looduslike j&neslaste (kiilllikud ja janesed) liha, mis ei sisalda rupsi (v.a nillgimata ja siseelunditest puhastamata janeslaste puhul), tehistingi-
mustes peetavate killikute liha, muude looduslike maismaaloomade (v.a kabiloomad ja janeslased) liha, mis ei sisalda rupsi.

(3) Kui tegemist on looduslike janeslaste (WL) liha v&i tehistingimustes peetavate kudlikute (RM) liha véi looduslike maismaaloomade (WM) lihaga.

— Allkirja ja pitseri varv peab erinema teksti varvist.

— Markus importijale: kéesolev sertifikaat on koostatud Uksnes veterinaariaalastel eesmaérkidel ja see peab saadetisega kuni piiripunkti judmiseni
kaasas olema.

Riiklik veterinaararst

Nimi (suurtéhtedega): Kvallifikatsioon ja ametinimetus:
Kuupéev: AllKiri:

Tempel:
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IV LISA

(vastavalt artiklile 6)

Vastavustabel
Otsus 2000/585/EU Kiesolev marus
Artikkel 2 Artikkel 1
— Artikkel 2
Artikli 2a punkt a Artikkel 3
Artikli 2a punktid b, ¢ ja d Artikkel 4
Artikkel 2b Artikkel 5
Artikli 4 1dige 1 Artikkel 6
Artikli 4 1dige 2 Artikkel 7
Artikkel 3 Artikkel 8
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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 120/2009,
9. veebruar 2009,

millega muudetakse ndukogu méiirust (EMU) nr 574/72, millega méédratakse kindlaks méziruse (EMU)
nr 1408/71 (sotsiaalkindlustusskeemide kohaldamise kohta iihenduse piires liikuvate tdotajate,
fuiisilisest isikust ettevotjate ja nende perelilkmete suhtes) rakendamise kord

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse komisjoni médrust (EMU) nr 574/72, millega
madratakse kindlaks 21. martsi 1972. aasta mairuse (EMU) nr
1408/71 (sotsiaalkindlustusskeemide kohaldamise kohta iihen-
duse piires litkuvate tootajate, fiiisilisest isikust ettevOtjate ja
nende perelikmete suhtes) (') rakendamise kord, eriti selle artik-
lit 122,

ning arvestades jargmist:

(1)  Teatavad liikmesriigid vi nende pédevad asutused on
taotlenud médruse (EMU) nr 574/72 lisade muutmist.

2)  Soovitatud muudatused tulenevad asjaomaste litkmesrii-
kide v0i nende pddevate asutuste otsustest, millega
madratakse kindlaks asutused, kes vastutavad, et sotsiaal-
kindlustust kasitlevaid digusnorme rakendataks iithenduse
digusaktide kohaselt.

(3)  Kahepoolsed kokkulepped mddruse (EMU) nr 574(72
sitete rakendamise kohta on loetletud konealuse mairuse
lisas 5.

(4)  Voortootajate sotsiaalkindlustuse halduskomisjon on
esitanud iiksmeelse arvamuse,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Midruse (EMU) nr 574/72 lisasid 2-5 muudetakse vastavalt
kdesoleva madruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 9. veebruar 2009

(1) EUT L 74, 27.3.1972, Ik 1.

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vladimir SPIDLA
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LISA

Miiruse (EMU) nr 574/72 lisasid 2-5 muudetakse jirgmiselt.
1. Lisa 2 muudetakse jargmiselt:
a) jaos ,R. MADALMAAD” asendatakse punkt 5 jargmisega:
,5. Perehiivitised:
Uldine lastetoetuse seadus (Algemene Kinderbijslagwet) ja méirus fiiiisilise puudega laste kodus kasvatamise

toetuse kohta 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000,
TOG):

a) kui hiivitist saama oigustatud isik elab Madalmaades:

— sotsiaalkindlustusameti piirkondlik kontor (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank), mille
toOpiirkonnas ta elab;

b) kui hiivitist saama oigustatud isik elab véljaspool Madalmaid, kuid tema to6andja elab voi asub Madal-
maades:

— sotsiaalkindlustusameti piirkondlik kontor (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank), mille
to6piirkonnas todandja elab voi asub;

¢) muudel juhtudel:
— sotsiaalkindlustuspank (Sociale Verzekeringsbank), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Lastehoolduse seadus (Wet Kinderopvang) ja lastega seotud eelarve seadus (Wet op het kindgebonden
budget):

— maksuamet/hiivitiste talitus (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.”;
b) jaos ,T. POOLA” asendatakse punkt 5 jargmisega:

,5. Tootus:

a) mitterahalised hiivitised:
Narodowy Fundusz Zdrowia (riiklik haigekassa), Varssavi,
b) rahalised hiivitised:

Wojewddzkie urzedy pracy (piirkondlikud to6jouametid) elu- voi viibimiskoha jargse territoriaalse kohtual-
luvusega”.

2. Lisa 3 muudetakse jargmiselt:
a) jaos ,R. MADALMAAD” asendatakse punkt 5 jirgmisega:
5. Perehiivitised:
Uldine lastetoetuse seadus (Algemene Kinderbijslagwet) ja méirus fiiiisilise puudega laste kodus kasvatamise

toetuse kohta 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000,
TOG):

— sotsiaalkindlustusameti piirkondlik kontor (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank), mille t66piir-
konnas perekond elab;
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Lastehoolduse seadus (Wet Kinderopvang) ja lastega seotud eelarve seadus (Wet op het kindgebonden
budget):

— maksuamet/hivitiste talitus (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.”;

b) jagu ,T. POOLA” muudetakse jirgmiselt:

i) punkti 2 alapunkt g asendatakse jirgmisega:

,g) isikute puhul, kellel on tditunud iiksnes valisriigi kindlustusperioodid:

. Zaklad Ubezpieczenn Spotecznych (sotsiaalkindlustusamet — ZUS) — harukontor £6dzis — isikute puhul,

kellel on tditunud valisriigi kindlustusperioodid, sealhulgas hiljuti Hispaanias, Portugalis, Itaalias, Kreekas,
Kiiprosel voi Maltal 16ppenud perioodid;

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (sotsiaalkindlustusamet — ZUS) — harukontor Nowy Saczis — isikute

puhul, kellel on tditunud vilisriigi kindlustusperioodid, sealhulgas hiljuti Austrias, TSehhi Vabariigis,
Ungaris, Slovakkias, Sloveenias vodi Sveitsis 18ppenud perioodid;

. Zaklad Ubezpieczeni Spotecznych (sotsiaalkindlustusamet — ZUS) — harukontor Opoles — isikute puhul,

kellel on tditunud vilisriigi kindlustusperioodid, sealhulgas hiljuti Saksamaal 16ppenud perioodid;

. Zaklad Ubezpieczenn Spolecznych (sotsiaalkindlustusamet — ZUS) — harukontor Szczecinis — isikute

puhul, kellel on tiitunud valisriigi kindlustusperioodid, sealhulgas hiljuti Taanis, Soomes, Rootsis, Leedus,
Latis voi Eestis 10ppenud perioodid;

. Zaklad Ubezpieczent Spolecznych (sotsiaalkindlustusamet — ZUS) — I Oddzial w Warszawie — Centralne

Biuro Obstugi Uméw Migdzynarodowych (I harukontor Varssavis — rahvusvaheliste lepingute keskus) —
isikute puhul, kellel on tiditunud vilisriigi kindlustusperioodid, sealhulgas hiljuti Belgias, Prantsusmaal,
Madalmaades, Luksemburgis, lirimaal vdi Uhendkuningriigis 16ppenud perioodid.”

ii) punkti 3 alapunkti b alapunkt ii asendatakse jirgmisega:

L) toitja toOvOimetus voi surm;

— isikute puhul, kes olid hiljuti palgatol voi olid fuisilisest isikust ettevdtjad, v.a fiiisilisest isikust

ettevdtjast talupidajad:

sotsiaalkindlustusameti (Zaklad Ubezpieczeni Spolecznych) iiksused, mis on loetletud punkti 2
alapunktis a;

isikute puhul, kes olid hiljuti fuiisilisest isikust ettevotjast talupidajad:

pollumeeste sotsiaalkindlustusfondi (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego) iiksused, mis on
loetletud punkti 2 alapunktis b;

punkti 2 alapunktis c loetletud elukutseliste sdjavielaste ja ohvitseride puhul Poola sdjavieteenistuspe-
rioodide korral, kui viimane periood on olnud sojavdeteenistusperiood voi teenistus tihes punkti 2
alapunktis ¢ osutatud iiksustest, ja vilisriikide kindlustusperioodide korral:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (sdjavdelaste pensioniamet Varssavis), kui see on lisa 2 punkti
3 alapunkti b alapunkti ii kolmandas taandes osutatud padev asutus;

vanglaametnike puhul Poola teenistusperioodide korral, kui viimane periood on olnud nimetatud teenis-
tusperiood, ja valisriigi kindlustusperioodide korral:

Biuro Emerytalne Stuzby Wieziennej w Warszawie (vanglaametnike pensioniamet Varssavis), kui see on
lisa 2 punkti 3 alapunkti b alapunkti ii viiendas taandes osutatud pidev asutus;
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— kohtunike ja prokurdride puhul:
justiitsministeeriumi eritalitused;
— isikute puhul, kellel on tditunud ainult valisriigi kindlustusperiood:

sotsiaalkindlustusameti (Zaklad Ubezpieczen Spolecznych) iksused, mis on loetletud punkti 2
alapunktis g.”

3. Lisa 4 muudetakse jargmiselt:
a) jakku ,G. KREEKA” lisatakse uus punkt 5:

,5. pollumajandustootjale:

Pollumajanduskindlustuse organisatsioon (OGA), Ateena («Opyaviopog Tewpyikav Acgahicewv, Adnvan).”;
b) jakku ,R. MADALMAAD" lisatakse uus punkt 3:

,3. Sotsiaalkindlustusmaksete ja tootajate kindlustusmaksete sissendudmine:

Maksuamet/hiivitiste talitus/FIOD-ECD International, Amsterdam (De Belastingdienst/FIOD-ECD International,
Amsterdam).”

4. Lisa 5 muudetakse jargmiselt:
a) jagu ,283. LUKSEMBURG — SOOME” asendatakse jargmisega:
»283. LUKSEMBURG - SOOME
Leping puudub”;
b) jagu ,323. AUSTRIA — UHENDKUNINGRIIK” asendatakse jargmisega:

,a) 22 juuli 1980. aasta sotsiaalkindlustuse konventsiooni (mida on muudetud 26. mértsi 1986. aasta tdiendava
kokkuleppega nr 1 ja 4. juuni 1993. aasta tiiendava kokkuleppega nr 2 isikute osas, kes ei saa taotleda enda
suhtes miiruse III jaotise 1. peatiiki kohaldamist) rakendava 10. novembri 1980. aasta kokkuleppe artikli 18
1oiked 1 ja 2.

b)

¢) 30. novembri 1994. aasta kokkulepe sotsiaalkindlustushiivitiste kulude tagasimaksmise kohta.”
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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 121/2009,
9. veebruar 2009,

millega méiratakse kindlaks to6tlemiseks ette nihtud virsikute puhul makstav lisatoetuse suurus
Bulgaarias 2007/2008. turustusaastal vastavalt miirusele (EU) nr 679/2007

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Bulgaaria ja Rumeenia ithinemislepingut,

vottes arvesse Bulgaaria ja Rumeenia iihinemisakti,

vottes arvesse komisjoni 18. juuni 2007. aasta madrust (EU) nr
679/2007, millega maddratakse kindlaks to6tlemiseks ette
nahtud virsikute tootmistoetus 2007/2008. turustusaastaks, (')
eriti selle artikli 2 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

(1) Bulgaaria on komisjoni 29. augusti 2003. aasta mddruse
(EU) nr 1535/2003 (milles sitestatakse ndukogu méidruse
(EU) nr 2201/96 iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses
puu- ja koogiviljatoodete toetuskavaga) (2) artikli 39 1dike

2 kohaselt teatanud komisjonile, et 2007/2008. turustus-
aasta toetuskava raames on antud tootlemistoetust
119,46 tonni virsikute puhul. Konealusele liitkmesriigile
ndukogu miiruse (EU) nr 2201/96 () I lisaga ette
nahtud tootlemiskiinnist ei ole seega iiletatud. Konealuste
koguste eest tuleks maksta lisatoetust 11,92 eurot tonni
kohta.

(2)  Rumeenia tootjad ei ole 2007/2008. turustusaastaks
esitanud ithtki to6tlemiseks ette ndhtud virsikute toetuse-
taotlust. Seepdrast ei tuleks asjaomases litkmesriigis kone-
aluseks turustusaastaks lisatoetust maksta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Pérast 2007/2008. turustusaastat makstakse Bulgaarias madruse
(EU) nr 679/2007 artikli 2 1oikes 1 osutatud to6tlemiseks ette
nahtud virsikute puhul toetust 11,92 eurot tonni kohta.

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub kolmandal pédeval pérast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 9. veebruar 2009

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Mariann FISCHER BOEL

() ELT L 157, 19.6.2007, lk 12.
() ELT L 218, 30.8.2003, lk 14.

() EUT L 297, 21.11.1996, lk 29.
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II

(EU asutamislepingu | Euratomi asutamislepingu kohaselt vastu voetud aktid, mille avaldamine ei ole kohustuslik)

OTSUSED

KOMISJON

KOMISJONI OTSUS,

3. veebruar 2009,

millega muudetakse komisjoni otsust 2002/364/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite iihise
tehnilise kirjelduse kohta

(teatavaks tehtud numbri K(2009) 565 all)
(EMPs kohaldatav tekst)

(2009/108/E0)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri
1998. aasta direktiivi 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnos-
tikavahendite kohta, () eelkdige selle artikli 5 1dike 3 teist 16iku,

ning arvestades jargmist:

&)

meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite tthine tehni-
line kirjeldus on  sitestatud komisjoni  otsuses
2002/364[EU. ()

Rahvatervise huvides ning selleks, et kajastada tehnika
arengut, sealhulgas seadmete funktsioonivdime ja analiiii-
tilise tundlikkuse arengut, on asjakohane libi vaadata
otsuses 2002/364[EU sitestatud iihine tehniline kirjeldus.

Taiustada tuleks kiirtesti mdistet, et see oleks tdpsem.
Selguse huvides tuleks lisada veel maisteid.

() EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1.
() EUT L 131, 16.5.2002, Ik 17.

4)

Selleks et tihist tehnilist kirjeldust tinapéevaste teaduslike
ja tehniliste tavadega kooskélla viia, on vaja uuendada
mitmeid teaduslikke ja tehnilisi viiteid.

Noudeid HIV skriininganaliiiside kohta tuleb tdpsustada.
Selleks et tagada, et tdnapdevasele tehnoloogiale vastavad
funktsioonivoime kriteeriumid kajastuksid thises tehni-
lises kirjelduses, on vaja lisada nduded HIV antikeha/an-
tigeeni kombineeritud testidele ja tdpsustada teatavate
analiitiside puhul proovidele esitatavaid ndudeid.

Seetdttu tuleks otsuse 2002/364[EU lisa vastavalt muuta
ja see selguse huvides asendada.

Tootjatele, kelle vahendid on juba turul, tuleks anda
tileminekuperiood uue iihise tehnilise kirjeldusega koha-
nemiseks. Teisest kiljest ning rahvatervise huvides
peaksid need tootjad, kes seda soovivad, saama rakendada
uut {hist tehnilist kirjeldust enne tileminekuperioodi
16ppemist.

Kéesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskolas
ndukogu direktiivi 90/385/EMU (*) artikli 6 loikes 2
sitestatud komitee arvamusega,

() EUT L 189, 20.7.1990, lk 17.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Otsuse 2002/364/EU lisa asendatakse kiesoleva otsuse lisas
esitatud tekstiga.

Artikkel 2

Kidesolevat otsust rakendatakse alates 1. detsembrist 2010 nende
diagnostikavahendite puhul, mis tulevad esmakordselt turule
enne 1. detsembrit 2009.

Muude diagnostikavahendite puhul kohaldatakse otsust alates
1. detsembrist 2009.

Liikmesriigid peavad lubama tootjatel rakendada lisas sitestatud
nodudeid enne esimeses ja teises 1digus sitestatud kuupdevi.

Artikkel 3

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 3. veebruar 2009

Komisjoni nimel
asepresident
Giinter VERHEUGEN
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LISA

LLISA

UHINE TEHNILINE KIRJELDUS MEDITSIINILISTE IN VITRO DIAGNOSTIKAVAHENDITE JAOKS

1. REGULEERIMISALA
Lisas sdtestatud ithine tehniline kirjeldus kehtib direktiivi 98/79/EU I lisa A-nimekirja kohta.

2. MOISTED
(Diagnostiline) tundlikkus
Toendosus, et vahend annab positiivse tulemuse kontrollitava markeri olemasolu korral.
Toene positiivne

Proov, mille korral on teada, et see on kontrollitava markeri suhtes positiivne ja mille vahend on digesti
klassifitseerinud.

Viir negatiivne

Proov, mille korral on teada, et see on kontrollitava markeri suhtes positiivne ja mille vahend on valesti
klassifitseerinud.

(Diagnostiline) spetsiifilisus
Toendosus, et vahend annab negatiivse tulemuse kontrollitava markeri puudumise korral.
Viir positiivne

Proov, mille korral on teada, et see on kontrollitava markeri suhtes negatiivne ja mille vahend on valesti
klassifitseerinud.

Toene negatiivne

Proov, mille korral on teada, et see on kontrollitava markeri suhtes negatiivne ja mille vahend on digesti
klassifitseerinud.

Analiiiitiline tundlikkus

Analiitilist tundlikkust voib viljendada avastamiskiinnisena, so viikseim kontrollitava markeri hulk, mida on
voimalik tapselt maarata.

Analisiitiline spetsiifilisus
Analiiiitiline spetsiifilisus on meetodi voime méirata kindlaks ainult kontrollitav marker.

Nukleiinhappe vdimendusmeetodid

Maistet ,nukleiinhappe vdimendusmeetod” kasutatakse testide kohta, kus nukleiinhapete esinemine ja/voi kogus
méiratakse kas jdrjestuse voi signaali vdimendamise voi hiibridiseerimise teel.

Kiirtest

JKiirtest” tdhistab kvalitatiivseid voi pool-kvantitatiivseid in vitro meditsiinilisi diagnostikavahendeid, mida kasu-
tatakse iiksikult voi lithikeste seeriatena, mis holmab ka automatiseerimata menetlusi ning mis on vilja tootatud
kiire tulemuse saamiseks.

Stabiilsus

Analiiiisimenetluse stabiilsus on selle vdime mitte lasta end mdjutada viikestest, kuid ettekavatsetud korvalekal-
letest meetodi parameetrites ning naitab seega usaldusvaarsust tavakasutuse tingimustes.

Siisteemi veaprotsent

Siisteemi veaprotsent tihendab vigade sagedust, kui kogu protsess on ldbi viidud vastavalt tootja juhistele.
Kinnitusanaliiiis

Kinnitusanaliiiis on analiiiis, mida kasutatakse skriininganaliiiisil saadud reaktiivse tulemuse kinnitamiseks.

Viiruse tiipeerimise analiiiis

Viiruse tiipeerimise analiiis on analiiiis, mida kasutatakse juba teadaolevate positiivsete proovide tiipeerimisel,
mitte aga nakkuse esmaseks diagnoosiks voi skriininguks.
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HIV-proovide serokonversioon

HIV-proovide serokonversioon tihendab:

— p24 antigeen ja/voi HIV RNA positiivne ja;

— dra tuntud koikides antikeha skriiningtestides ja;
— positiivsed vdi ebamairased kinnitusanaliiiisid.

HIV-proovide varane serokonversioon

HIV-proovide varane serokonversioon tidhendab:

— p24 antigeen ja/voi HIV RNA positiivne ja;

— ei ole dra tuntud koikides antikeha skriiningtestides ja;
— cbamdirased voi negatiivsed kinnitusanaliiiisid.

3. DIREKTIIVI 98/79/EU 1I LISA A-NIMEKIRJAS OSUTATUD TOODETE UHINE TEHNILINE KIRJELDUS

3.1.  Uhine tehniline kirjeldus reagentide ja reagentainete funktsioonivdime hindamiseks, mida kasutatakse
HIV-nakkuse (HIV 1 ja 2), HTLV I ja II ning B-, C- ja D-hepatiidi markerite méiramiseks, nende esinemise
kinnitamiseks ja koguse kindlaksméiramiseks inimeselt vdetud proovides

Uldpohimotted

3.1.1.  Viirusinfektsioone avastavad vahendid, mis viiakse turule kas skriining- voi diagnostiliste testide tarbeks, peavad
vastama tabelis 1 sdtestatud tundlikkuse ja spetsiifilisuse nouetele. Vaata ka skriininganaliiiside pohimdtet
punktis 3.1.11.

3.1.2.  Vahendid, mis on tootja poolt ette nihtud muude kehavedelike testimiseks peale seerumi vdi plasma (nt uriin,
siilg jne) peavad vastama samadele iihise tehnilise kirjelduse nduetele tundlikkuse ja spetsiifilisuse osas nagu
seerumi ja plasma testid. Funktsioonivoime hindamisel testitakse samade isikute proove nii heakskiidu saamiseks
vajalike testide kui ka vastavate seerumi voi plasma analiiiisidega.

3.1.3.  Vahendid, mis on tootja poolt ette nihtud enesetestimiseks, st kasutamiseks kodustes tingimustes, peavad
vastama samadele ihise tehnilise kirjelduse nduetele tundlikkuse ja spetsiifilisuse osas nagu professionaalseks
kasutamiseks ettendhtud vahendid. Teatud funktsioonivdime hindamise etapid viiakse ldbi (voi korratakse) ilma
viljadppeta kasutajate poolt, et hinnata, kas vahend on tookorras ning kas kasutusjuhend on arusaadav.

3.1.4.  Funktsioonivdime hindamisel vorreldakse tulemusi juba kasutusel oleva uusimal tehnilisel tasemel oleva vahen-
diga. Vordluseks kasutatav vahend peab kandma CE-mirgistust, kui vahend on funktsioonivoime hindamise ajal
turul.

3.1.5.  Kui hindamise kaigus ilmneb testi tulemustes vasturdikivusi, siis tuleb tulemused voimaluse korral iile kontrol-
lida, niiteks:

— kasutada proovi kontrollimiseks mdnda muud testimissiisteemi;
— kasutada alternatiivset meetodit voi markerit;
— vaadata iile patsiendi kliiniline seisund ja diagnoos; ning
— testida kordusproove.
3.1.6.  Funktsioonivdime hindamisel valitakse katsealused eurooplaste vdi sarnaste tunnustega inimrithmade hulgast.

3.1.7.  Funktsioonivdime hindamisel kasutatavad positiivsed proovid valitakse nii, et need kajastaksid vastava(te)
haigus(t)e erinevaid faase, erinevaid antikehasid, genotiiiipe, alatiiiipe, mutante jne.

3.1.8. Tdeste positiivsete ning serokonversiooniproovide tundlikkust hinnatakse jirgmiselt:

3.1.8.1. Testi diagnostiline tundlikkus serokonversiooni faasis peab vastama kaasaja tehnika nduetele. Tulemused peavad
kinnitama algseid funktsioonivoime hindamise andmeid (vt tabel 1) olenemata sellest, kas sama voi tdiendava
serokonversiooni paneeli lisatestimise viib labi teavitatud asutus voi tootja. Serokonversiooni paneelid peavad
algama negatiivse(te) vereproovi(de)ga ja vereproovide intervall peab olema lithike.
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3.1.8.2. Vere testimise vahendite (vdlja arvatud HBsAg ja anti-HBc testide) korral peab vahend, millele antakse CE-
mirgistus madratlema koiki tdeseid positiivseid proove positiivsena (tabel 1). HBsAg ja anti HBc testide korral
peab uue vahendi iildine funktsioonivoime olema vihemalt samavéidrne kasutusel oleva vahendi omaga (vt punkt
3.1.4).

3.1.8.3. HIV-testide puhul:
— koik HIV-proovide serokonversioonid tuleb mdaratleda positiivseks ning

— testida tuleb vahemalt 40 varase serokonversiooniga HIV-proovi. Tulemused peavad olema tehnika kaasaeg-
sele tasemele vastavad.

3.1.9.  Skriininganaliiiiside funktsioonivéime hindamine hdlmab 25 positiivset (kui on saadaval harvaesineva nakkuse
puhul) samal pdeval voetud virske seerumi- ja/voi plasma proove (< 1 péev pdrast proovide votmist).

3.1.10. Funktsioonivoime hindamiseks kasutatavad negatiivsed proovid valitakse nii, et need kajastaksid sihtrithma, kelle
jaoks test on ette ndhtud, nt veredoonorid, haiglaravil olevad patsiendid, rasedad naised jne.

3.1.11. Skriininganaliiiiside (tabel 1) funktsioonivoime hindamiseks uuritakse veredoonorite rithmasid vihemalt kahes
verekeskuses ning kasutatakse jarjestikuseid vereloovutusi, mis ei ole valitud nii, et esmakordsed doonorid on
vilja jaetud.

3.1.12. Vereloovutamise korral peab vahenditel olema vihemalt 99,5 % spetsiifilisus, kui lisatud tabelites ei ole mirgitud
teisiti. Spetsiifilisuse arvutamiseks kasutatakse korduvalt reageerivate (s.o vddrade positiivsete) tulemuste sagedust
nende veredoonorite korral, kes on kontrollitava markeri suhtes negatiivsed.

3.1.13. Vahendi funktsioonivdime hindamise kdigus mairatakse kindlaks voimalike pérssivate ainete mdju. Hinnatavate
parssivate ainete esinemine soltub mdningal madral reagendi koostisest ja analiiiisi konfiguratsioonist. Potent-
siaalsed parssivad ained tehakse kindlaks riskianaliitisi kdigus, mis tuleb pdhinduete kohaselt labi viia iga uue
vahendi korral, kuid need voivad holmata nditeks jargmist:

— proove, mis niitavad nn seoses olevaid infektsioone;

— proove korduvsiinnitanutelt (s.0 naistelt, kellel on olnud rohkem kui iiks rasedus) voi positiivse reumatoid-
faktoriga patsientidelt;

— proove, mis sisaldavad rekombineerivaid antigeene vdi inimese antikehi ekspressioonisiisteemi komponentide,
nt kolibakteri vdi parmseene vastu.

3.1.14. Seerumi ja plasma tarbeks moeldud vahendite korral kontrollitakse funktsioonivoime hindamise kdigus seerumi
ja plasma vastavust. Funktsioonivdimet hinnatakse vihemalt 50 vereloovutuse korral (25 positiivset ja 25
negatiivset).

3.1.15. Plasma tarbeks moeldud vahendite funktsioonivoime hindamisel kasutatakse koiki antikoagulante, mis tootja on
selle vahendi korral ette ndinud. Funktsioonivoéimet hinnatakse vahemalt 50 vereloovutuse korral (25 positiivset
ja 25 negatiivset).

3.1.16. Kohustusliku riskianaliiiisi kdigus mdadratakse viikese positiivsusega proovide korduvanaliitisidega kindlaks
stisteemi veaprotsent, mis viib vddrade negatiivsete tulemusteni.

3.1.17. Kui Il lisa A-nimekirjas oleva uue in vitro meditsiiniline diagnostikavahendi kohta ei ole iihist tehnilist kirjeldust,
siis tuleb selle puhul arvesse votta sarnase vahendi tihist tehnilist kirjeldust. Vahendite sarnasust vdib madratleda
erinevatel alustel, nt ithesuguse voi sarnase ettendhtud kasutuse alusel voi sarnaste riskide alusel.

3.2.  Tiiendavad nduded HIV antikeha/antigeeni kombineeritud testide kohta

3.2.1.  Anti-HIV ja p24 antigeeni avastamiseks ettendhtud HIV antikeha/antigeeni kombineeritud testid, mis hdlmavad
noudeid iiksiku p24 antigeeni avastamiseks, peavad vastama tabelitele 1 ja 5, kaasa arvatud p24 antigeeni
analiiiitilise tundlikkuse kriteeriumid.

3.2.2.  Anti-HIV ja p24 avastamiseks ettendhtud HIV antikehafantigeeni kombineeritud testid, mis ei holma noéudeid
tiksiku p24 avastamiseks peavad vastama tabelitele 1 ja 5, vélja arvatud p24 analiiiitilise tundlikkuse kriteeriumid.

3.3.  Lisanduded nukleiinhappe véimendusmeetodi (NAT) korral
Funktsioonivoime hindamiskriteeriumid nukleiinhappe voimendusmeetodi jaoks on esitatud tabelis 2.
3.3.1. Vdimendusanaliiiiside korral peab funktsionaalsuse kontroll (sisekontroll) iga proovi korral tdestama vastavust

kaasaja tehnika nouetele. Kontroll tuleb voimalusel libi viia koigil protsessi etappidel, s.o ekstraheerimisel,
vdimendamisel/hitbridiseerimisel, avastamisel.



10.2.2009

Euroopa Liidu Teataja

L 39/39

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

Nukleiinhappe vdimendamise analiiiisides viljendatakse analiiitilist tundlikkust voi avastamiskiinnist 95 % posi-
tiivse piirvadrtusena. See tihendab analiitisitava aine kontsentratsiooni, mille korral 95 % testidest annavad
positiivse tulemuse parast jarjestikust lahjendamist rahvusvahelise etalonaine (nt Maailma Tervishoiuorganisat-
siooni standardi) voi kalibreeritud etalonainega.

Genotiiiibi madramist kontrollitakse vastava reaktsiooni vallandava reagendi voi sondeerimisvahendi abil ning
testides iseloomulikke proove, mille korral on genotiiiip kindlaks méiratud.

Kvantitatiivsete nukleiinhappe voimendamise analiiiiside tulemusi vorreldakse voimaluse korral rahvusvahelise
standardi voi kalibreeritud etalonainega ning tulemused viljendatakse vastaval rakendusalal kasutatavates rahvus-
vahelistes ithikutes.

Nukleiinhappe vdimendamise analiiiise voib kasutada viiruse avastamiseks antikeha-negatiivsetes, s.o serokonver-
siooni-eelsetes proovides. Immunokompleksides olevad viirused voivad nt tsentrifuugimise faasis kdituda erinevalt
vabadest viirustest. Seetdttu on stabiilsuse uuringutel oluline kasutada ka antikeha-negatiivseid (serokonversiooni-
eelseid) proove.

Potentsiaalse edasikandumise uurimiseks tehakse stabiilsuse kontrollimisel vihemalt viis testi vahelduvalt suure
positiivsusega ja negatiivsete proovidega. Suure positiivsusega proovid peavad koosnema loomulikult esineva
viiruse suurima tiitriga proovidest.

Viddrade negatiivsete tulemusteni viiv siisteemi veaprotsent méiratakse kindlaks viikese positiivsusega proove
testides. Viikese positiivsusega proovide viiruse kontsentratsioon peab olema samaviirne 3-kordse 95 % posi-
tiivse viiruse piirkontsentratsiooniga.

Nende reagentide ja reagentainete tootja poolt enne partii vabasse ringlusesse lubamist libiviidava
testimise iihine tehniline kirjeldus, mis on ette nihtud HIV-nakkuse (HIV 1 ja 2), HTLV I ja II ning B-,
C- ja D-hepatiidi (ainult immunoloogilised analiiiisid) markerite miiramiseks, nende esinemise kinnita-
miseks ja koguse kindlaksmiiramiseks inimeselt vdetud proovides

Enne partii vabasse ringlusesse lubamist tootja ldbiviidava testimise kriteeriumid peavad tagama, et iga partii
tuvastab jarjekindlalt vastavad antigeenid, epitoobid ja antikehad.

Tootja vitab skriininganaliiiiside jaoks igast partiist enne selle vabasse ringlusesse lubamist vihemalt 100 proovi,
mis on negatiivsed konkreetse analiiiisitava aine suhtes.

Uhine tehniline kirjeldus veregrupi antigeenide miiramiseks ettendhtud reagentide ja reagentainete
funktsioonivoime hindamiseks: ABO veregrupi siisteem ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh vere-
grupisiisteem RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell veregrupisiisteem KEL1 (K)

Kriteeriumid veregrupi antigeenide médramiseks ettendhtud reagentide ja reagentainete funktsioonivdime hinda-
miseks: ABO veregrupi siisteem ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (AB); Rh veregrupisiisteem RH1 (D), RH2 (C), RH3
(E), RH4 (), RH5 (e); Kell veregrupisiisteemi KEL1 (K) on esitatud tabelis 9.

Funktsioonivdime hindamisel vorreldakse tulemusi juba kasutusel oleva uusimal tehnilisel tasemel oleva vahen-
diga. Vordluseks kasutatav vahend peab kandma CE-mirgistust, kui vahend on funktsioonivdime hindamise ajal
turul.

Kui hindamise kaigus ilmneb testi tulemustes vasturaakivusi, siis tuleb tulemused voimaluse korral iile kontrol-
lida, nditeks:

— kasutada proovi kontrollimiseks mdnda muud testimissiisteemi;
— kasutada alternatiivset meetodit voi markerit.
Funktsioonivoime hindamisel valitakse katsealused eurooplaste vdi sarnaste tunnustega inimrithmade hulgast.

Funktsioonivdime hindamisel valitakse positiivsed proovid, mis nditavad teisenenud ja norka antigeeni avaldu-
mist.

Vahendi funktsioonivoime hindamise kdigus miiratakse kindlaks voimalike pirssivate ainete moju. Hinnatavate
parssivate ainete vdimalik esinemine soltub mdéningal méidral reagendi koostisest ja analiiiisi konfiguratsioonist.
Potentsiaalsed parssivad ained tehakse kindlaks riskianaliiiisi kaigus, mis tuleb pohinduete kohaselt ldbi viia iga
uue vahendi korral.

Plasma tarbeks mdeldud vahendite funktsioonivoime hindamisel kasutatakse koiki antikoagulante, mis tootja on
selle vahendi korral ette ndinud. Funktsioonivdimet hinnatakse vihemalt 50 vereloovutuse korral.

Nende reagentide ja reagentainete tootja poolt libiviidava testimise iihine tehniline kirjeldus, mis on ette
nihtud veregrupi antigeenide miiramiseks: ABO veregrupi siisteem ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B);
Rh veregrupisiisteem RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell veregrupisiisteemi KEL1 (K)

Enne vabasse ringlusesse lubamist tootja poolt labiviidava testimise kriteeriumid peavad tagama, et iga partii
tuvastab jarjekindlalt vastavad antigeenid, epitoobid ja antikehad.

Nouded partii testimiseks tootja poolt enne selle vabasse ringlusesse lubamist on esitatud tabelis 10.
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Tabel 10

Partii vabasse ringlusse lubamise kriteeriumid reagentide ja reagentainete puhul, millega miiratakse veregrupi
antigeenid ABO, Rh ja Kelli veregrupisiisteemides

Spetsiifilisuse testimise nduded iga reagendi kohta

1. Testimise reagendid

Veregruppide reagendid Testitavate kontrollrakkude miinimumarv
Positiivsed reaktsioonid Negatiivsed reaktsioonid
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (% 2 2
B AlB Al 0
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2 2 4
Rlr R2r Nork D rr 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

(*) Ainult soovitatavate meetodite puhul, mis kinnitavad reaktsioonivdimet nende antigeenide vastu.

Markus: Politklonaalseid reagente tuleb kontrollida laiaulatuslikuma rakkude paneeliga, et kinnitada erilisust ning jitta vilja soovimatud
nakatavad antikehad.

Nouetekohasuse kriteeriumid
Reagendi iga partii korral peavad olema selgelt eristatavad positiivsed ja negatiivsed tulemused koikide soovitatavate
meetodite kasutamisel, kusjuures tulemused peavad vastama funktsioonivoime hindamisel saadud tulemustele.

2. Kontrollained (punalibled)

Vere tiipiseerimise jaoks eelpool nimetatud reagentide kontrollimisel kasutatavate punaliblede fenotiiiibi kinnitamiseks
tuleks kasutada heakskiidetud vahendit.”




MARKUS LUGEJALE

Institutsioonid on otsustanud edaspidi oma tekstides mitte miérkida viidatud &igusaktide
viimaseid muudatusi.

Kui ei ole teisiti margitud, mdistetakse siin avaldatud tekstides viidatud oigusaktide all neid
akte koos koigi muudatustega.
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