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(Az EK-Szerz6dés/Euratom-Szerzédés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele kotelezd)

RENDELETEK

A TANACS 116/2009/EK RENDELETE
(2008. december 18.)

a kulturilis javak kivitelérél
(kodifikdlt viltozat)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre és kiilo-
nosen annak 133. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

mivel:

(1) A kulturdlis javak kivitelér6l sz6l6, 1992. december 9-i
3911/92/EGK tandcsi rendeletet (1) tobb alkalommal
jelent8sen modositottdk (). Az dttekinthetGség és érthe-
t6ség érdekében ezt a rendeletet kodifikdlni kell.

(2) A Dbels6 piac fenntartdsa érdekében a kulturdlis javak
védelme érdekében el6irdsokra van sziikség a harmadik
orszdgokkal folytatott kereskedelemben.

(3)  Sziikségesnek latszik intézkedéseket tenni kiilonosen
annak biztositdsa érdekében, hogy a kulturilis javak kivi-
tele egységes ellenérzés ald keriiljon a Kozosség kiilsd
hatdraindl.

(4)  Egy ilyen rendszer megkivinnd az e rendelet hatilya ald
esd kulturdlis javak kivitelét megel6zéen az illetékes
tagdllam dltal kidllitott engedély bemutatdsat. Ez sziiksé-
gessé teszi ezen intézkedések hatdlydnak és végrehajtdsi
eljarasainak viligos meghatarozasat. E rendszert a lehetd
legegyszertibb és leghatékonyabb mddon kell megvaldsi-
tani.

(5) Az e rendelet végrehajtisdhoz szikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorla-

() HL L 395, 1992.12.31,, 1. o.
(®) Lésd a I mellékletet.

sanak szabalyair6l sz616, 1999. janius 28-i 1999/468/EK
tandcsi hatdrozattal () 6sszhangban kell elfogadni.

(6) A tagillamok kozigazgatdsi hatosdgai kozotti kolesonos
segitségnyijtasrol, valamint a vdm- és mezdgazdasagi
jogszabdlyok helyes alkalmazdsanak biztositdsa érdekében
e hatésiagok és a Bizottsdg egylittmiikodésrdl szolo,
1997. maércius 13-i 515/97[EK tandcsi rendelet (*) alkal-
mazdsa soran a tagillamok komoly tapasztalatokat
szereztek, ezért e rendeletet ebben az esetben is alkal-
mazni kell.

(7)  E rendelet I. mellékletének a célja annak tisztdzdsa, hogy
a kulturdlis javak mely kategéridi élveznek kiilonos
védelmet a harmadik orszdgokkal folytatott kereskede-
lemben, ugyanakkor nem kivdnja érinteni a Szerzédés
30. cikke értelmében a nemzeti kincsek tagallamok részé-
18l torténd meghatdrozasit,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Meghatdrozas

A tagdllamoknak a Szerz6dés 30. cikke alapjan fennéllé hatds-
korének sérelme nélkil, az e rendeletben foglaltak megvaldsitasa
céljabol a kulturdlis javak” kifejezés az 1. mellékletben felsorolt
tételekre vonatkozik.

2. cikk
Kiviteli engedélyek
(1) A kulturdlis javak kivitele a Ko6zosség vamteriiletén

kiviilre kiviteli engedély bemutatdséhoz van kotve.

() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
(4 HL L 82, 1997.3.22, 1. o.
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(2) Az érintett személy altal kérelmezett kiviteli engedély
kidllitoja:

a) annak a tagdllamnak az illetékes hatdsdga, amelynek terii-
letén a kérdéses kulturdlis targy 1993. janudr 1-jén jogsze-
riien és ténylegesen megtaldlhat6 volt;

b) vagy a fenti idSpont utdn, azon tagdllam illetékes hat6sdga,
amelynek teriiletén a tirgy megtaldlhat6 azt kovetSen, hogy
egy masik tagdllambodl jogszertien és ténylegesen feladtdk,
vagy az egyik tagdllambodl torténd jogszerd feladds utdn
egy harmadik orszagbdl behoztik, illetve djrabehoztdk.

Mindazonaltal a (4) bekezdésben foglaltak sérelme nélkil, az a
tagdllam, amely az els§ albekezdés a) vagy b) pontjdban
foglaltak alapjan illetékes, nem kovetelheti meg a kiviteli enge-
délyt az 1. melléklet A.1. kategéridjanak els§ és mdsodik francia
bekezdésében meghatarozott kulturdlis javak kivitelére, ha azok
régészeti vagy tudomdnyos jelent@sége korldtozott, tovabba ha
azok nem kozvetlenill egy tagdllam teriilletén taldlhaté dsata-
sokbdl, feltirasokbdl, illetve régészeti kutatasokbol szarmaznak,
és jelenlétikk az adott piacon jogszerd.

Az e rendeletben foglaltak megvaldsitdsa céljabdl a kiviteli enge-
dély kiaddsa megtagadhat, ha a kérdéses kulturélis javakra az
érintett tagdllamban mivészeti, torténelmi vagy régészeti értéket
képvisel6 nemzeti kincsek védelmérdl sz6l6 jogszabalyok vonat-
koznak.

Az els6 albekezdés b) pontjaban emlitett hatdsdg sziikség
szerint felveheti a kapcsolatot annak a tagillamnak az illetékes
hatésagaival, amelybdl a kérdéses kulturilis targy érkezett, kiilo-
nosen pedig a tagallam teriiletérdl jogellenesen kiszéllitott kultu-
rdlis targyak visszaszolgaltatdsardl sz6lo, 1993. madrcius 15-i
93/7/EGK tandcsi irdnyelv értelmében illetékesnek mindsiilg
hatésagokkal ().

(3) A kiviteli engedély az egész Kozosségben érvényes.

(4) Az (1), (2) és (3) cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a
Kozosség vamteriiletérl torténd olyan nemzeti kincsek
kozvetlen kivitelére, amelyek mitivészeti, torténelmi vagy
régészeti értéket képviselnek, de e rendelet értelmében nem
tekintend6k kulturdlis javaknak, az érintett tagdllam nemzeti
jogszabdlyai vonatkoznak.

3. cikk
Illetékes hat6sigok

(I) A tagdllamok 4tadjdk a Bizottsignak azon hatdsdgaik
jegyzékét, amelyek a kulturdlis javak kiviteli engedélyeinek
kiaddsdra illetékesek.

() HL L 74, 1993.3.27., 74. o.

(2) A Bizottsdg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdnak C soroza-
tdban teszi kozzé e hatésigok jegyzékét, valamint annak
késébbi médositdsait.

4. cikk
Engedély bemutatdsa

A kiviteli engedélyt a kiviteli nyilatkozat kiséretében kell bemu-
tatni a kiviteli vamalakisdgok teljesitése sordn a nyilatkozat elfo-
gaddsdra illetékes vamhivatalban.

5. cikk
Az illetékes vamhivatalok szdmdnak korlitozdsa

(1) A tagallamok korlatozhatjdk azoknak a vambhivataloknak
a szamat, amelyek a kulturdlis javak kivitele esetén jogosultak a
vamalakisgok elvégzésére.

(2)  Azok a tagallamok, amelyek élnek az (1) bekezdésben
biztositott lehetdséggel, tdjékoztatjdk a Bizottsdgot a meghatal-
mazott vamhivatalokrol.

A Bizottsdg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdnak C sorozatiban
teszi kozzé ezeket az informdcidkat.

6. cikk
Igazgatdsi egyiittmiik6dés

E rendelet végrehajtisa céljdbol az 515/97/EK rendelet rendel-
kezéseit, kiilonosen az informdcidk bizalmas jellegére vonatko-
z0an, értelemszertien alkalmazni kell.

Az els6 bekezdésben meghatdrozott egyiittmiikodésen tdlme-
nden, a tagdllamok minden szitkséges intézkedést megtesznek
annak érdekében, hogy kolcsonos kapcsolataik keretén Dbeliil
egylittm(ikodés jojjon létre a vdmhatésigok és a 93[7/EGK
irdnyelv 4. cikkében emlitett illetékes hatdsdgok kozott.

7. cikk
Végrehajté rendelkezések

Az e rendelet végrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseket, kiilo-
nosen az alkalmazand6 formanyomtatvanyra (pl. annak tipusdra
és miiszaki jellemzGire) vonatkozdkat a 8. cikk 2. pontjdban
emlitett eljardssal osszhangban kell elfogadni.

8. cikk
Bizottsag

(I) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti.

(20 Az e bekezdésre torténd hivatkozds esetén az
1999/468/EK hatdrozat 3. és 7. cikkét kell alkalmazni.
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9. cikk
Szankciok

A tagdllamok megallapitjdk az e rendelet rendelkezéseinek
megsértése esetén alkalmazandd szankcidkra vonatkozd szabi-
lyokat, és minden sziikséges intézkedést megtesznek azok érvé-
nyesitése érdekében. A szankciok hatékonyak, ardnyosak és
visszatart6 erejiiek legyenek.

10. cikk
Jelentéstétel

(1)  Minden tagéllam tdjékoztatja a Bizottsigot arrdl, hogy
milyen intézkedések megtételére keriilt sor e rendelet alapjan.

A Bizottsdg kozli ezt az informdcidt a tobbi tagdllammal.

(2) A Bizottsdg haromévenként jelentést készit az Eurdpai
Parlament, a Tandcs és az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis
Bizottsdg részére e rendelet végrehajtdsarol.

A Tandcs a Bizottsdg javaslata alapjan minden hdrom évben
vizsgdlatot tart, és adott esetben naprakész dllapotba hozza az
L. mellékletben jelzett Osszegeket a Kozosség gazdasagi és pénz-
tigyi mutatdi alapjan.

11. cikk
Hatilyon kiviil helyezés

A 1. mellékletben felsorolt rendeletekkel moddositott

3911/92/EGK rendelet hatdlyat veszti.

A hatdlyon kivill helyezett rendeletre torténd utaldsokat az erre
a rendeletre vald hivatkozdsként kell értelmezni a III. mellék-
letben foglalt megfelelési tablazattal 6sszhangban.

12. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kozzététe-
1ét6l szdmitott huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2008. december 18-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. BARNIER
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4.

(o)

10.

11.

12.

13.

0

I. MELLEKLET

Az 1. cikk hatilya ald tartozé kulturdlis javak kateg6ridi

. 100 évnél régebbi régészeti tirgyak, amelyek fellelésének helye:
— dsatdsok és feltdrdsok szdrazfoldon vagy viz alatt
— régészeti feltdrdsok
— régészeti gyljtemények

Miivészeti, torténelmi, illetve valldsi miiemlékek szerves részét képezd részek
és elemek, amelyek kora meghaladja a 100 évet

. A 4. vagy 5. kategéridba nem tartozo, barmilyen alapra, barmilyen anyag
hasznélatdval teljes egészében kézzel készitett képek és festmények (')

Vizfestékkel, guasfestékkel és pasztellel barmilyen anyagra teljes egészében
kézzel készitett képek (1)

. Az 1. vagy 2. kategéridba nem tartoz6, barmilyen anyag, teljes egészében
kézzel készitett mozaikok, és barmilyen alapra, barmilyen anyag haszndla-
taval teljes egészében kézzel készitett rajzok (')
Eredeti metszetek, nyomatok, szita- és kényomatok a hozzdjuk tartozd
nyomolemezekkel, valamint eredeti plakdtok (1)
. Az 1. kategéridba nem tartozé eredeti szobrok, illetve szobormtivek és az

eredetivel azonos eljdrdssal késziilt mésolataik (')

Fényképek, filmek és negativjaik (')

Osnyomtatvanyok és kéziratok, beleértve a térképeket és zenei partitdrdkat
egyenként vagy gytjteményes formaban (')

100 évesnél régebbi konyvek egyenként, vagy gytjteményes formdban

200 évesnél régebbi nyomtatott térképek

50 évesnél régebbi, barmilyen adathordozobdl dllé archivumok és azok
részeinek minden tipusa

a) Zooldgiai, botanikai, dsvanytani vagy anatomiai gydjtemények (%), illetve
azok egyes darabjai;

b) Torténelmi, paleontoldgiai, néprajzi vagy numizmatikai jelent8ség(i
gytjtemények ()

Azok, amelyek 50 évnél régebbick, és nem képezik szerzdik, alkotéik tulajdont.
(%) Az Eur6pai Birosdg a 252[84. sz. iigyben hozott itélete az aldbbiak szerint hatdrozza meg: A k6z6s vamtarifa 9705 vimtarifa-
szdma értelmében a ,Gytjtemények darabjai olyan tdrgyak, amelyek rendelkeznek a gytjteményben vald elhelyezés feltétleniil
szitkséges jellemzGivel, vagyis viszonylag ritkdn lelhet6k fel, rendszerint nem hasznaljék eredeti rendeltetésitknek megfelelGen, a
hasonlé hasznadlati értékd tirgyak szokasos kereskedelmi forgalmatdl eltérd, kiilonleges tigyletek keretében cserélnek gazdat és

komoly értéket képviselnek.”

9705 00 00

9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

49. arucsoport
9702 00 00
844250 99

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. 75 évesnél régebbi kozlekedési eszkozok

15. Az A.1-t6l A.14-ig terjedd kategoridk egyikéhez sem tartozé minden egyéb

antik darab

a) 50 és 100 éves kor kozott:
jatékok, jatékszerek
iivegtargyak
arany- és eziistnemdi

bitorok

optikai, fot6- és kinematografiai berendezések

hangszerek

6rék és alkatrészeik
fabol készitett miitirgyak
kerdmia

kérpit

szényegek

tapéta

fegyverek

b) 100 évesnél idGsebb

9705 00 00
86-89. drucsoport

95. drucsoport
7013

7114

94. drucsoport
90. drucsoport
92. drucsoport
91. drucsoport
44. drucsoport
69. drucsoport
5805 00 00
57. drucsoport
4814

93. drucsoport

9706 00 00

Az A.1-t8l A.15-ig terjedd kategéridkba tartozo kulturdlis javak csak akkor tartoznak e rendelet hatalya ald, ha értékitk

eléri vagy meghaladja a B. pontban megadott értékhatdrokat.

. Az A. alatti kategéridkra vonatkoz6 pénzben kifejezett értékhatdrok (eurdban)

Erték:

Barmilyen értékd

— 1. (régészeti darabok)

— 2. (memlékrészek)

— 9. (6snyomtatvinyok és kéziratok)
— 12. (archivumok)

15000

— 5. (mozaikképek és rajzok)
— 6. (metszetek)

— 8. (fényképek)

— 11. (nyomtatott térképek)

30 000

— 4. (Vizfestékkel, guasfestékkel és pasztellel készitett képek)
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50 000

— 7. (szobormtivek)

— 10. (konyvek)

— 13. (gy(jtemények)

— 14. (kozlekedési eszk6zok)
— 15. (minden egyéb targy)
150 000

— 3. (képek)

A kiviteli engedély irdnti kérelem benytjtdsakor meg kell dllapitani azt, hogy a pénziigyi értékre vonatkozé feltételek
teljesiilnek-e. A pénzben kifejezett érték a kulturdlis javak értéke az e rendelet 2. cikkének 2. bekezdésében emlitett
tagdllamban.

Azon tagdllamok esetében, amelyeknek pénzneme nem az eurd, az 1. mellékletben szerepld eurdban kifejezett értékeket a
nemzeti pénznemre kell 4tvdltani, és abban kifejezni a 2001. december 31-én az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
kihirdetett drfolyamon. Ezt a nemzeti pénznemben kifejezett ellenértéket 2001. december 31-ét6l kezd6dGen minden
mésodik évben feliilvizsgdljadk. Ennek az ellenértéknek a kiszdmitdsa az ezeknek a pénznemeknek a december 31-én
esedékes feliilvizsgdlatot megel6z6 augusztus hénap utolsé napjin végz8ds, 24 hoénapos iddszak eurdban kifejezett,
atlagos napi értékén alapszik. Ezt a szdmitdsi modszert a Bizottsdg javaslatdra a kulturdlis javakkal foglalkozé tandcsadd
bizottsdg elvileg két évvel az els6 alkalmazdst kovetGen feliilvizsgdlja. Minden egyes feliilvizsgélat alkalmdval az eurdban
kifejezett értékeket és ezek nemzeti pénznemben kifejezett ellenértékeit az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban idGszakonként,
az esedékes feliilvizsgdlatot megel6z6 november hé elsé napjaiban kihirdetik.

II. MELLEKLET

A hatilyon kiviil helyezett rendelet és annak mddositdsai

A Tandcs 3911/92/EGK rendelete
(HL L 395, 1992.12.31,, 1. o)

A Tandcs 2469/96/EK rendelete
(HL L 335, 1996.12.24., 9. o)

A Tandcs 974/2001/EK rendelete
(HL L 137., 2001.5.19., 10. o.)

A Tandcs 806/2003EK rendelete Kizdrélag az I melléklet 2.
(HL L 122., 2003.5.16., 1. 0.) pontja
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IIl. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

3911/92/EGK rendelet

Ez a rendelet

1. cikk

2. cikk (1) bekezdés

2. cikk, (2) bekezdés, elsG albekezdés, bevezets szavak

2. cikk, (2) bekezdés, els§ albekezdés, elsé francia bekezdés

2. cikk, (2) bekezdés, elsé albekezdés, mdsodik francia
bekezdés

2. cikk, (2) bekezdés, mdsodik albekezdés
2. cikk, (2) bekezdés, harmadik albekezdés
2. cikk, (2) bekezdés, negyedik albekezdés
2. cikk (3) bekezdés

2. cikk (4) bekezdés

3-9. cikk

10. cikk, els6 bekezdés

10. cikk, médsodik bekezdés

10. cikk, harmadik bekezdés

10. cikk, negyedik bekezdés

10. cikk, 6todik bekezdés

11. cikk

Melléklet, A.1, A.2 és A.3 pont
Melléklet, A. pont, A.3 alpont

Melléklet, A.4 pont

Melléklet, A.5 pont

Melléklet, A.6 pont

Melléklet, A.7 pont

Melléklet, A.8 pont

Melléklet, A.9 pont

Melléklet, A.10 pont

Melléklet, A.11 pont

Melléklet, A.12 pont

Melléklet, A.13 pont

Melléklet, A.14 pont

Melléklet, B. pont

1. cikk
2. cikk (1) bekezdés

2. cikk, (2) bekezdés, elsG albekezdés, bevezets szavak

2. cikk, (2) bekezdés, elsé albekezdés, a) pont
2. cikk, (2) bekezdés, elsd albekezdés, b) pont

2. cikk, (2) bekezdés, masodik albekezdés

2. cikk, (2) bekezdés, harmadik albekezdés
2. cikk, (2) bekezdés, negyedik albekezdés

2. cikk (3) bekezdés

2. cikk (4) bekezdés

3-9. cikk

10. cikk, (1) bekezdés, elsé albekezdés

10. cikk, (1) bekezdés, masodik albekezdés
10. cikk, (2) bekezdés, els6 albekezdés

10. cikk, (2) bekezdés, masodik albekezdés
11. cikk

12. cikk

Melléklet, A.1, A.2 és A.3 pont

—

. melléklet, A.4 pont

—

. melléklet, A.5 pont

—

. melléklet, A.6 pont

—

. melléklet, A.7 pont

—

. melléklet, A.8 pont

—

. melléklet, A.9 pont

—

. melléklet, A.10 pont

—

. melléklet, A.11 pont

—

. melléklet, A.12 pont

—

. melléklet, A.13 pont

—

. melléklet, A.14 pont

—

. melléklet, A.15 pont

—

. melléklet, B. pont
II. melléklet

M. melléklet
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A BIZOTTSAG 117/2009/EK RENDELETE
(2009. februir 9.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drinak meghatdrozisira szolgilé behozatali
dtaldnyértékek megallapitdsarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintette] a mez8gazdasdgi piacok kozos szervezésének létre-
hozésdrol, valamint egyes mezGgazdasagi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekrl  sz6lo,  2007.  oktéber 22
12342007 [EK tandcsi rendeletre (') (az egységes kozos piac-
szervezésr6l szolo rendelet),

tekintettel a gyiimolcs- és zoldségdgazatban a 2200/96/EK, a
2201/96/EK és az 1182/2007EK tandcsi rendeletre vonatkozé
végrehajtasi szabédlyok megallapitdsar6l sz6lo, 2007. december
21-i 1580/2007EK bizottsigi rendeletre (?) és kiilonosen annak
138. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

Az Uruguayi Fordulé tobboldalii kereskedelmi targyaldsai ered-
ményeinek megfeleléen az 1580/2007/EK rendelet a mellékle-
tében szereplS termékek és idGszakok tekintetében meghata-
rozza azokat a szempontokat, amelyek alapjin a Bizottsdg
rogziti a harmadik orszdgokbdl torténd behozatalra vonatkozé
atalanyértékeket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1580/2007[EK rendelet 138. cikkében emlitett behozatali
atalanyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk
Ez a rendelet 2009. februdr 10-én lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2009. februdr 9-én.

() HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 350., 2007.12.31,, 1. o.

a Bizottsdg részérdl
Jean-Luc DEMARTY

mezGgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgatd
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MELLEKLET

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drinak meghatirozdsira szolgilé behozatali dtalinyértékek

(EUR/100 kg)

KN-kéd Orszagkod (1) Behozatali dtaldnyérték

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

(") Az orszagoknak az 1833/2006[EK bizottsagi rendeletben (HL L 354., 2006.12.14., 19. o0.) meghatdrozott némenklatirdja szerint. A

,Z2Z" jelentése ,egyéb szdrmazds”.
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A BIZOTTSAG 118/2009/EK RENDELETE
(2009. februir 9.)

a cukordgazat egyes termékeire a 2008/2009-es gazdasigi évben alkalmazandd, a 945/2008/EK
rendelettel rogzitett irinyad6 araknak és kiegészit6 importvimok osszegének médositasirol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a mezdgazdasdgi piacok kozos szervezésének létre-
hozésdrél, valamint egyes mezGgazdasagi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekrl  sz6lo,  2007.  oktéber 224
1234/2007EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zést6l sz616 rendelet) (1),

tekintettel a cukordgazatban harmadik orszdgokkal folytatott
kereskedelem tekintetében a 318/2006/EK tandcsi rendelet
végrehajtasdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
sz616, 2006. junius 30-i 951/2006/EK bizottsdgi rendeletre (%)
és kiillonosen annak 36. cikke (2) bekezdése masodik albekez-
désének mésodik mondatéra,

mivel:
(1) A 945/2008/EK bizottsdgi rendelet () a 2008/2009-es

gazdasdgi évre megillapitotta a fehér cukorra, a nyerscu-
korra és egyes szirupokra alkalmazandé irdnyad drakat

és kiegészité importvamokat. Ezen drakat és vamokat
legutobb az 100/2009/EK bizottsigi rendelet (*) mddosi-
totta.

(2) A Bizottsdg rendelkezésére dll6 adatok alapjan az emlitett
osszegek modositdsra szorulnak, a 951/2006/EK rende-
letben foglalt elSirdsokkal és részletes szabalyokkal Gssz-
hangban,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 951/2006[EK rendelet 36. cikkében emlitett termékek beho-
zataldra a 2008/2009-es gazdasdgi évben alkalmazandé
irinyad6 draknak és kiegészit6 vamoknak a 945/2008/EK
rendelettel rogzitett Osszege e rendelet melléklete szerint
modosul.

2. cikk
Ez a rendelet 2009. februdr 10-én lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2009. februir 9-én.

HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
(3 HL L 178., 2006.7.1., 24. o.
HL L 258., 2008.9.26., 56. o.

a Bizottsdg részérdl
Jean-Luc DEMARTY

mezGgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgatd

() HL L 34, 2009.2.4., 3. o.



2009.2.10.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 39/11

MELLEKLET

A fehér cukor, a nyerscukor és az 1702 90 95 KN-kod ald tartozé termékek behozatalira vonatkozoé irinyado

drak és kiegészit importvimok 2009. februir 10-t8l alkalmazandé médositott dsszegei

(EUR)

KN-kod Az adott te'rn?é,k nett}é}lOp kg-jdra Az adott ’terr'nélf n,etté ,IOOng—jéra

vonatkoz6 irdnyad6 ar Gsszege vonatkozé kiegészité vim Osszege
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

(") Az 1234/2007[EK rendelet IV. mellékletének IIl. pontjdban meghatérozott szabvanymindségre megéllapitva.
(%) Az 1234/2007[EK rendelet IV. mellékletének II. pontjaban meghatarozott szabvanymindéségre megallapitva.
(}) 1 %-os szachardztartalomra megéllapitva.
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A BIZOTTSAG 119/2009/EK RENDELETE
(2009. februir 9.)

a nyalfélék csalddjiba tartozo, vadon €16 dllatok, valamint bizonyos vadon €16 szirazfoldi emlGsok

és tenyésztett nyulak hisidnak a Kozosségbe irdnyulé behozataldra, illetve a Kozosség teriiletén

torténG dtszdllitisira feljogositott harmadik orszigok és azok részei jegyzékének feldllitdsirol,
valamint az dllategészségiigyi bizonyitvinyra vonatkozo kovetelmények meghatirozasirdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az emberi fogyasztdsra szant édllati eredetdi termékek
termelésére, feldolgozdsara, forgalmazdsira és behozataldra
irdnyad6 dllat-egészségiigyi szabdlyok megallapitdsarol szolo,
2002. december 16-i 2002/99/EK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 8. cikke (1) bekezdésének elsG albekezdésére,
9. cikke (2) bekezdésének b) pontjira és 9. cikke (4) bekezdé-
sének b) és c) pontjara,

tekintettel az élelmiszer-higiénidrél sz616, 2004. dprilis 29-i
852/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
kiilonosen annak 12. cikkére,

tekintettel az allati eredetti élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabdlyainak megallapitasar6l sz6lo, 2004. dprilis 29-i
853/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
killonosen annak 9. cikkére,

tekintettel az emberi fogyasztdsra szant édllati eredetdi termékek
hat6sagi ellenSrzésének megszervezésére vonatkozé kiillonos
szabdlyok  megdllapitdsarél  sz6lo, 2004. dprilis  29-i
854/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
kiilonosen annak 11. cikke (1) bekezdésére és 14. cikke (4)
bekezdésére,

tekintettel a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-
egészségligyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabalyok
kovetelményeinek torténd megfelelés ellenérzésének biztositdsa
céljabol végrehajtott hatdsagi ellendrzésekrdl sz616, 2004. aprilis
29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (°) és
kiilonosen annak 48. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2000/585[EK bizottsdgi hatdrozat (°) feldllitia azon
harmadik orszdgok jegyzékét, amelyekbdl a tagdllamok

() HL L 18, 2003.1.23,, 11. o.
() HL L 139., 2004.4.30., 1. o.
() HL L 139., 2004.4.30., 55. o.
(4 HL L 139., 2004.4.30., 206. o.
() HL L 165., 2004.4.30., 1. o.
() HL L 251., 2000.10.6., 1. o.

a nytlhast, a vadhust és a tenyésztett vadak hisat behoz-
hatjdk, és megéllapitja az e behozatalokra vonatkozd
allat-egészségligyi, kozegészségiligyi és dllatorvosi bizo-
nyitvanykiallitdsi feltételeket.

2) A kozosségi jogszabdlyok egyértelmiisége érdekében a
nyalfélék csalddjéba tartozd, vadon €18 éllatok, valamint
bizonyos vadon ¢él§ szdrazfoldi emldsok és tenyésztett
nyulak hdsdnak behozatala tekintetében is figyelembe
kel venni a 852/2004/EK, 853/2004/EK, 854/2004[EK
és a 882/2004(EK rendeletekben el8irt kozegészségligyi
kovetelményeket.

(3) Az e rendeletben el6irt intézkedések nem érintik a vadon
él6 dllat- és novényfajok szdmdra kereskedelmitk szaba-
lyozdsa dltal biztositott védelemrdl sz6lo, 1996.
december 9-i 338/97[EK tandcsi rendelet () végrehajtd-
sdra irdnyul6 jogszabdlyokat.

(4) Az érintett druk Kozosségbe torténd behozataldra vonat-
kozé kozosségi feltételek harmonizdldsa, atlathatobba
tétele, valamint az ezen feltételek modositdsara irdnyuld
jogalkotdsi eljards egyszertibbé tétele érdekében e feltéte-
leket az e rendeletben szerepld, megfelel§ allat-egészség-
tigyi bizonyitvanymintdban kell meghatdrozni.

(5) A nyulfélék csalddjaba tartozd, vadon él6 dllatok, vala-
mint bizonyos vadon él6 szdrazfoldi emlsok és tenyész-
tett nyulak hasanak Kozosségbe irdnyulé behozataldra, a
Kozosség terilletén torténd dtszéllitdsdra, tobbek kozott
szdllitds kozbeni taroldsdra vonatkozé allat-egészségiigyi
bizonyitvanyoknak meg kell felelniiik az él§ dllatoknak,
spermédnak, embrionak, petesejtnek és allati eredetd ter-
mékeknek a Kozosségbe a 79/542[EGK, 92/260/EGK,
93/195/EGK, 93/196/EGK, 93/197/EGK, 95/328/EK,

96/333/EK, 96/539[EK, 96/540/EK, 2000/572/EK
2000/585/EK, 2000/666/EK, 2002/613EK,
2003/56/EK, 2003/779[EK, 2003/804/EK,
2003/858]EK, 2003/863EK, 2003/881/EK
2004/407 [EK, 2004[438]EK, 2004/595/EK,

2004/639[EK és 2006/168/EK hatdrozat alapjan torténd
behozataldhoz haszndlandé 4j allat-egészségiigyi bizo-
nyitvinyok meghatarozasardl sz6l6, 2007. dprilis 16-i
2007/240[EK bizottsdgi hatdrozat (}) I mellékletében
szerepld allat-egészségiigyi bizonyitvainymintaknak.

() HL L 61., 1997.3.3,, 1. o.

() HL L 104., 2007.4.21., 37. o.
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(6) A nyulfélék csalddjaba tartozd, vadon ¢él§ éllatok, vala- i. a nyulfélék csaladjaba tartozo, vadon él6 dllatok belsGsé-

(10)

mint bizonyos vadon €16 szdrazfoldi eml8sok és tenyész-
tett nyulak hasanak Ko6zosségbe iranyulé behozataldra, a
Kozosség terilletén torténd dtszdllitdsdra, tobbek kozott
széllitds kozbeni tdroldsira az e rendeletben meghatdro-
zott dllat-egészségiigyi bizonyitvanyoknak - a Traces
rendszer bevezetésérSl sz6l6, 2004. madrcius  30-i
2004/292[EK bizottsagi hatarozat (') értelmében - Ossz-
hangban kell dllniuk a Traces rendszerrel is.

A nyulfélék csalddjaba tartozd, vadon ¢él§ éllatok, vala-
mint tenyésztett nyulak hasdnak Kozosségbe irdnyuld
behozataldra, illetve a Kozosség teriiletén torténd atszdl-
litdsira a 79/542[/EGK tandcsi hatdrozat (?) II. mellékle-
tében felsorolt harmadik orszagok vagy azok részeinek
jegyzéke alkalmazandd. A patdsoktdl és nyulféléktd]
killonboz8, vadon él§ szdrazfoldi emldsok hiasdnak
Kozosségbe irdnyuld behozataldra, illetve a Kozosség
teriiletén torténd atszallitasira felhatalmazott orszdgok
jegyzékét meg kell hatdrozni.

Kalinyingrad f6ldrajzi helyzete miatt az Oroszorszagba
szant és az onnan szdrmazé szdllitmanyok Ko6zosségen
keresztiil torténd atszallitdsara egyedi feltételeket kell
el6irni, amelyek csak Lettorszdgra, Litvdnidra és Lengyel-
orszdgra vonatkoznak.

A kereskedelmi fennakaddsok elkeriilése céljabdl a
2000/585[EK hatdrozattal Osszhangban kidllitott éllat-
egészségligyi bizonyitvanyok hasznalata az dtmeneti
idgszak alatt engedélyezett.

A kozosségi jogszabdlyok érthetSsége érdekében a
2000/585/EK hatdrozatot hatdlyon kiviil kell helyezni,
és ezzel a rendelettel kell felvaltani.

Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

1. cikk
Targy és hatily

Ez a rendelet megallapitja:

a) azon harmadik orszagok és azok részeinek jegyzékét,
amelyekb8l a Kozosségbe behozhatdk, illetve a Kozosség
teriiletén dtszéllithatok az aldbbi termékek:

()
¢

H
H

L 94, 2004.3.31., 63. o.

L 146., 1979.6.14., 15. o.

geket nem tartalmazd hisa, a le nem nytzott és ki nem
zsigerelt vadon €l6 nyulfélék kivételével;

ii. vadon ¢él§ szdrazfoldi eml8sok (a vadon él§ patdsok és
nyulfélék kivételével) belsGségeket nem tartalmazé hiisa;

iii. tenyésztett nyulak hiisa.

b) Az i, ii., illetve iii. pontban felsorolt termékekre (a tovab-
biakban: termékek) vonatkozé éllat-egészségiigyi bizonyitva-
nyok kovetelményeit.

(2) Az 5. cikk (2) bekezdésében elSirt korldtozds sérelme
nélkiil e rendelet alkalmazdsiban az 4tszéllitishoz tartozik a
szallitds kozbeni tdrolds (beleértve a tdroldsba vételt is, a
97/78[EK tandcsi irdnyelv (}) 12. cikke (4) bekezdésének és
13. cikkének megfelelGen).

(3)  Ez a rendelet a kovetkezdk sérelme nélkiil alkalmazando:

i. a harmadik orszdgokkal kotott kozosségi megdllapoddsokban
a bizonyitvanyok vonatkozdsiban el6irt kiilonleges kovetel-
mények;

ii. a vadon él§ dllat- és novényfajok szdmdra kereskedelmiik
szabélyozdsa dltal biztositott védelemrdl sz6l6 338/97[EK
rendeletet végrehajtd jogszabalyokban el8irt vonatkozo bizo-
nyitvanykidllitasi szabalyok.

2. cikk
Meghatarozis

E rendelet alkalmazdsdban ,nyulfélék csaladjaba tartoz, vadon
él6 éllatnak” mindsiil a mezei és az {iregi nyl.

3. cikk

Azon harmadik orszigok és azok részeinek jegyzéke,
amelyekbdl szirmazé termékek a Kozosségbe behozhatdk,
illetve a K6zosség teriiletén dtszéllithatok

A vonatkoz6 termékeket kizdrolag az I. melléklet 1. részében
felsorolt vagy meghatdrozott harmadik orszagokbdl, illetve azok
részeibdl lehet a Kozosségbe behozni, illetve a Kozosség terii-
letén atszdllitani.

4. cikk
Allat-egészségiigyi bizonyitvany kidllitisa

(1) A Kozosségbe behozott termékeket az adott termékre a
II. mellékletben meghatdrozott mintdnak megfelel§ éllatorvosi
bizonyitvanynak kell kisérnie, amelyet az I melléklet 4.
részében talalhaté megjegyzések szerint kell kitolteni.

() HL L 24., 1998.1.30., 9. o.
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(2) A Kozosség teriiletén atszallitott termékeket a III. mellék-
letben ismertetett bizonyitvinymintdnak megfelel6 bizonyit-
vanynak kell kisérnie.

(3)  Amennyiben egy tagallamra vagy annak egy részére az I.
melléklet 1. részében foglalt tabldzat 4., 6. és 8. oszlopa és az L
melléklet 3. része kiilon garancidk biztositdsat hatdrozza meg,
azok teljesiilését az adott termékre vonatkozé llatorvosi bizo-
nyitvany megfelel§ szakaszanak kitoltésével kell igazolni.

(4)  LehetSség van elektronikus bizonyitvany vagy egyéb,
kozosségi szinten harmonizalt rendszerek hasznélatdra.

5. cikk

A Lettorszigon, Litvdniin és Lengyelorszigon torténd
dthaladdsra vonatkozé eltérések

(1) A 4. cikk (2) bekezdésétdl eltérve az Oroszorszagbol
kozvetlenil vagy mds harmadik orszdgon keresztiil érkezd,
illetve oda tarté druszéllitmanyok koézati vagy vasuti dthaladdsa
a 2001/881/EK bizottsdgi hatdrozat (') mellékletében felsorolt
lettorszdgi, litvaniai és lengyelorszagi allat-egészségiigyi hataral-
lomdsok kozott az aldbbi feltételek teljesiilése mellett engedé-
lyezhetd:

a) a hatdsdgi dllatorvos a szdllitmanyt a Kozosségbe torténd
belépés szerinti allat-egészségiigyi hatdrdllomdson sorozat-
szammal elldtott vamzdrral latta el;

b) a hatésdgi allatorvos a beléptetd dllat-egészségiigyi hatarallo-
médsndl a szdllitmanyt kisér6 és a 97[78[EK irdnyelv
7. cikkében el6irt okmdnyok minden oldaldra rédbélyegezte
a ,Kizdr6lag az EK-n keresztiil Oroszorszdgba torténd szalli-
tasra” feliratot;

o) teljestilnek a 97/78[EK irdnyelv 11. cikkében el6irt eljarasi
kovetelmények;

d) a belépés helye szerinti dllat-egészségiigyi hatarallomds haté-
sdgi dllatorvosa a kozos éllat-egészségiigyi beléptetési okmad-
nyon igazolta, hogy a szdllitmany atszéllitisra elfogadhato.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szdllitmanyoknak a
97/78[EK irdnyelv 12. cikke (4) bekezdésében, illetve
13. cikkében emlitett kirakoddsa vagy tdroldsa a Kozosség terii-
letén nem megengedett.

(3) Az illetékes hatésdg rendszeres ellenSrzéseket végez
annak biztositdsdra, hogy a Kozosséget elhagyo, az (1) bekez-
désben emlitett szallitmanyok szdma és a nekik megfelel§
termékek mennyisége megfeleljen a Kozosségbe belépd szallit-
manyok szaménak és mennyiségének.

6. cikk

Hatélyon kiviil helyezés
A 2000/585[EK hatdrozat hatalyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett hatdrozatra torténd hivatkozasokat e
rendeletre torténd hivatkozasként kell értelmezni, és a 1IV.
mellékletben szerepl6 megfelelési tdblazat szerint kell értel-
mezni.

7. cikk
Atmeneti rendelkezések

Azon termékek, amelyek tekintetében a 2000/585/EGK hatéro-
zattal Osszhangban éllitottdk ki a vonatkozé dllat-egészségiigyi
bizonyitvanyokat, 2009. junius 30-ig hozhatok be a K6zosségbe
vagy szallithatok at a Kozosség teriiletén.

8. cikk
Hatélybalépés és alkalmazhat6sdg
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténé koz-

zétételét kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Rendelkezéseit 2009. junius 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2009. februir 9-én.

(') HL L 326., 2001.12.11., 44. o.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

NYULFELEK CSALADJABA TARTOZO, VADON ELO ALLATOK, VALAMINT BIZONYOS VADON ELO

SZARAZFOLDI EMLOSOK ES TENYESZTETT NYULAK HUSA

1. RESZ

Harmadik orszigok és azok részeinek jegyzéke és kiegészitG garancidk

Nyulfélék Vadon él6 szdrazfoldi emlSsok
a patdsok és nyulfélék kivéte-
Orszag A teriilet kodja Vadon él§ Tenyésztett nyulak lével
ABM TG ABM TG ABM TG
1 2 3 4 5 6 7 8
Ausztrilia AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Gronland GL WL RM WM
Uj-Zéland NZ WL RM WM
Oroszorszag RU WL RM WM
Egyéb, a 79/542/EGK hatdrozat WL RM
II. melléklete 1. részének tdbla-
zatdban az 1. és 3. oszlopban
felsorolt harmadik orszdg vagy
annak része
ABM:
Allat-egészségligyi bizonyitvanyminta.
TG:
Tovébbi garancidk.
2. RESZ

Allat-egészségiigyi bizonyitvanymintik

Minta (mintdk):

,WL”: Vadon ¢él6 nyulfélék (mezei és tiregi nydl) hasdra kidllitand6 édllat-egészségiigyi bizonyitvanyminta.

,WM": Vadon €6 szdrazfoldi emlGsok hisdra (a vadon él6 patdsok és nyulfélék kivételével) kidllitandé allat-egészségligyi

bizonyitvanyminta.

JRM": Tenyésztett nyulak hdsdra kiallitandé dllat-egészségiigyi bizonyitvanyminta.

3. RESZ

Tovabbi garancidk

4. RESZ
Megjegyzések az dllat-egészségiigyi bizonyitvinyokhoz

Az ennek a mellékletnek 2. részében taldlhaté mintdkon alapul6 és az érintett termékhez tartozé minta szerkezeti
felépitését kovetd dllat-egészségligyi bizonyitvanyokat az exportdlé harmadik orszag vagy teriileti egység allitja ki. Ezek
a mintaban szerepl§ sorrendben tartalmazzdk a harmadik orszdgok esetében megkovetelt igazoldsokat és — adott
esetben — az exportaldé harmadik orszdg vagy annak része esetében megkovetelt kiegészitd egészségiigyi kovetelmé-
nyeket.

Amennyiben a rendeltetési tagdllam az érintett termék vonatkozdsiban tovabbi garancidkat kovetel meg, ezeket
szintén be kell jegyezni az dllatorvosi bizonyitvany eredeti példdnyéba.

Az e melléklet 1. része tabldzatdnak 2. oszlopdban szerepld teriiletekrdl ugyanarra a rendeltetési helyre exportdlt,
ugyanazon vasiti kocsiban, tehergépjarmtivon, repiilégépen vagy hajon szdllitott, érintett termék minden egyes
széllitmanydhoz kilondllé bizonyitvanyt kell bemutatni.

A bizonyitvinyok eredeti példinya egy mindkét oldaldn nyomtatott lapbdl &ll, vagy — amennyiben tobb szoveg
szitkséges — valamennyi lapnak egyetlen egészet kell alkotnia, és azok nem vilaszthat6k szét.
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d)

A bizonyitvanyt az allat-egészségiigyi hatdrellendrzés elvégzése szerinti tagillam legaldbb egyik hivatalos nyelvén,
valamint a rendeltetési tagallam egyik hivatalos nyelvén dllitjdk ki. Ezen tagallamok ugyanakkor hivatalos nyelviik
helyett engedélyezhetik mds kozosségi nyelv haszndlatt, szitkség esetén hivatalos forditdssal kisérve.

Amennyiben a bizonyitvanyhoz a szdllitmdnyt alkoté tételek azonositisa céljdbdl kiegészits oldalakat kapcsolnak,
ezen tovabbi oldalakat szintén a bizonyitvany eredetijének részeként kell tekinteni, feltéve, hogy az igazold hatdsdgi
allatorvos aldirdsa és pecsétje minden oldalon szerepel.

Amennyiben a bizonyitviny — beleértve az e) pontban emlitett kiegészit§ oldalakat is — egynél t6bb lapbdl all, minden
egyes lapot szdmozni kell alul az ,—x (oldalszdm) | y (6sszoldalszdm)-" formdnak megfelelGen, és a lap tetején fel kell
tintetni az illetékes hatdsdg dltal kiadott bizonyitvanyszdmot.

A bizonyitviny eredeti példdnyét eltéré kozosségi rendelkezés hidnydban a Kozosségbe torténd behozatalra szdnt
szdllitmdny berakoddsa el6tt legfeljebb 24 6raval hat6sdgi dllatorvosnak kell kit6ltenie és aldirnia. E célbdl az exportdld
orszag illetékes hatdsdgai biztositjak, hogy a tandsitdsra vonatkozéan a 96/93[EK tandcsi irdnyelvben (') megallapitott
elvekkel egyenértékii elvek érvényesiiljenek.

Az aldirds szinének kiilonboznie kell a nyomdafesték szinétSl. Ugyanez a szabdly vonatkozik a pecsétekre, kivéve a
dombornyomdst pecséteket.

A bizonyitvany eredetijének a szdllitmdnyt egészen az EK dllat-egészségiigyi hatdrallomdsanal torténd belépésig
kisérnie kell.

() HL L 13, 1997.1.16., 28. o.
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II. MELLEKLET

ALLAT EGESZSEGUGYI BIZONYITVANYMINTAK A NYULFELEK CSALAD]ABA TARTOZO VADON ELO
ALLATOK, VALAMINT BIZONYOS VADON ELO SZARAZFOLDI EMLOSOK ES TENYESZTETT NYULAK
HUSANAK A KOZOSSEGBE TORTENG BEHOZATALARA

Allat-egészségiigyi bizonyitvanyminta a nyulfélék csaladjaba tartozé, vadon é16 dllatok (mezei és iiregi nyul) hisanak behozatalara (1) (WL)

ORSZAG Allat-egészségiigyi bizonyitvany az EU-ba torténé szallitdashoz
1.1. Feladé 1.2. A bizonyitvany hivatkozasi szama l.2.a
Név
1.3. Kdzponti illetékes hatésag
Cim

I. Rész: A feladott szallitmany adatai

Telefonszam

1.4. Helyi illetékes hatosag

. Cimzett

Név
Cim
Iréanyitészam
Telefonszam

1.6.

1.7.

Szarmazasi orszag 1ISO-kéd

1.8. Szarmazasi régio

Kéd

1.9. Rendeltetési orszag  ISO-kéd | 1.10. Rendeltetési régi6  Kéd
|

1.11

. Szarmazasi hely

Név
Cim

Engedélyszam

1.12. Rendeltetési hely

1.13.

Berakodas helye

1.14. Indulas datuma

1.15.

Szdllitéeszkodz

Repilégép [ Hajo [ VasUti vagon []

Gépjarma [

Azonositas:

Hivatkozas okiratokra:

Egyéb []

1.16. A beléptetd allat-egészségligyi hatarallomas az EU terliletén

1.17. CITES-szam(ok)

1.18.

Aru ismertetése

1.19. Arukéd (HR-kod)
02.08.10

1.20. Mennyiség

1.21.

A termékek hémérséklete
Koérnyezeti hémerseklet

| Hitstt [

|.22. Csomagok szama
Fagyasztott []

1.23. A konténer azonositéja/Plombaszam

1.24. Csomagolas tipusa

1.25. Az alabbiak céljabdl hitelesitett aruk

Emberi fogyasztas []

1.26.

1.27. Az EU-ba t5rténé behozatal vagy beléptetés esetében —

1.28.

Aruk beazonositasa

Faj (Tudomanyos megnevezés)

Az aru jellege

A telep engedélyezési szama

Vagoéhid Csomagok szama Netté suly
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ORSZAG WL (nyulfélék csaladjaba tartozé, vadon éI6 allatok (mezei és liregi nyul) husa)
Il. EGESZSEGUGY! INFORMACIO Il.a. A bizonyftvany hivatkozasi szama | Il.b.
I.1. Kozegészségligyi igazolas
Alulirott hatésagi allatorvos kijelentem, hogy ismerem a 178/2002/EK, 852/2004/EK, 853/2004/EK és 854/2004/EK rendelet vonatkozé
rendelkezéseit, és tanusitom, hogy az e bizonyitvanyban leirt nyulfélék csalddjaba tartozé, vadon é16 allatok (mezei és Uregi nydl) (') hisa
megfelel e kdvetelményeknek, killénds tekintettel a kdvetkezdkre:
)
% a) a 852/2004/EK rendelettel 6sszhangban egy HACCP-elveken alapuld programot végrehajtd Iétesitménybdl (létesitményekbdl) szar-
g’ mazik;
.§ b) a 853/2004/EK rendelet Ill. mellékletének IV. szakasza szerint nyerték;
@
= c) a 854/2004/EK rendelet |. melléklete Il. fejezetének |. szakaszaval és VIII. fejezetének IV. szakaszaval dsszhangban elvégzett post
mortem vizsgalatokat kdvetéen emberi fogyasztasra alkalmasnak talaltak;
d) a 853/2004/EK rendelet Il. melléklete |. szakaszanak megfelelé azonositd jeldléssel lattak el;

(¥ vagy [e) friss hus, illetve megnyuzott és kizsigerelt, vadon él6 nyulfélék husa esetében a 853/2004/EK és a 854/2004/EK rendelet elSirasaival
dsszhangban allitottak eld és vizsgaltak meg;]

(®vagy [e) le nem nylzott és ki nem zsigerelt, vadon él6 nyulfélék esetében:

— a hust legfeljebb 15 nappal a behozatal tervezett idépontja elétt legalabb + 4 °C-ra leh(itétték, de nem fagyasztottak vagy mélyhi-
tottek,
— a vagott allatokbdl vett reprezentativ mintan a hatésagi allatorvos egészségligyi vizsgalatot végzett, és a hist a 853/2004/EK és a
854/2004/EK rendelet eldirasaival dsszhangban allitottak elé és vizsgaltak meg,
— a hust egy rajta elhelyezett hatésagi eredetmegjeldléssel azonositottak, amelynek részleteit az 1.28. rovat tartalmazza;]
(f) a 96/23/EK iranyelvvel és klléndsen annak 29. cikkével 6sszhangban benyuijtott szermaradék- ellenérzési tervekben szerepld, az él6
allatokra, valamint a belélik szarmazé termékekre vonatkozd garanciak teljestinek;
g) a 853/2004/EK rendelet lll. melléklete IV. szakaszanak vonatkozé eléirasai szerint taroltak és szallitottak.
I.2. Allat-egészségiigyi igazolas
Alulirott hatésagi allatorvos ezuton igazolom, hogy az e bizonyitvanyban meghatarozott, a nydlfélék csaladjaba tartozé, vadon élé allatok
(mezei és Uregi nyul) husa/husat:

.21, a) olyan vadon él6 nyulfélékbdl szarmazik, amelyeket a 119/2009/EK rendelet . mellékletében szerepld, a .......ccoovviincicine s
kéddal (3) ellatott terlileten 6ltek le, és olyan vadaszati teriletrl szarmazik, ahol legaldbb a megel6z6 40 napon beliil nem Iéptettek
eletbe nyulfélek verzéses betegsége, tularemia, illetve mixomatdzis miatt allat-egészsegiigyi korlatozasokat;

b) olyan nyulfélékbél szarmazik, amelyeket a ledlésiiket kévetd 12 oran belll gydjtéallomasra ésfvagy engedéllyel rendelkezé vadfeldol-
gozé-létesitménybe szallitottak hiités céljabdl;

.2.2. szarmazasi helye:

(Yyvagy [gy(jtéallomas;]

(4)vagy [engedéllyel rendelkezé vadfeldolgozd létesitmény;]

(Yyvagy [gyjtéallomas és engedéllyel rendelkezé vadfeldolgozé létesitmény;]
amelyben az el6készités idépontjaban nem voltak hatdlyban olyan, az Allat-egészségiigyi Vilagszervezet (OIE) 4ltal felsorolt betegségekre
vonatkozé allat-egészségligyi korlatozasok, amelyekre az adott allatok fogékonyak;

1.2.3. az eléallitasa soran mindvégig a 2002/99/EK iranyelvben meghatarozott allat-egészségligyi kovetelményeknek megfeleléen kezelték,

taroltak és szallitottak, valamint szigortian elkllénitették azon husoktdl, amelyek:
— nem felelnek meg a 2002/99/EK iranyelvben el6irt kdvetelményeknek,
— nem felelnek meg a 119/2009/EK rendeletben eldirt kdvetelményeknek.
1.2.4. olyan vadon él6 nyulfélékbél szarmaznak, amelyeket ................... -an/-én vagy ..o (=1 kozotti idépontban vagtak le.
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ORSZAG WL (nyulfélék csaladjaba tartozé, vadon éI6 allatok (mezei és lregi nyul) husa)

Il. EGESZSEGUGY! INFORMACIO Il.a. A bizonyftvany hivatkozasi szama II.b.

il TOVABBI GARANCIAK:
(®) [Alulirott hatésagi allatorvos igazolom, hogy:

Tovabbi garanciak a 119/2009/EK rendelet |. melléklete 3. részének megfeleléen, amennyiben a rendelet |. mellékletének 3. része megkd-
veteli].

Megjegyzések
l. rész
— |.7. rovat: a szarmazasi (és egyben az exportald) orszag neve.

— 1.8. rovat: amennyiben szlikséges, a szarmazasi orszag terlletkédjanak megadasa a 119/2009/EK rendelet |. melléklete 1. része tablazatanak
2. oszlopanak megfelelden.

— L.11. rovat: az elosztélétesitmény neve, cime és engedélyszama.

— 1.12. rovat: amennyiben a hust a lenyuzas utan post mortem vizsgalatnak kell alavetni, meg kell adni a rendeltetési hely szerinti tagallami vadfel-
dolgozd létesitmény neveét és cimét.

— 1.15. rovat: tintesse fel a vasuti kocsik és tehergépjarmlvek rendszamat/rendszamait, a hajék nevét és ha ismert, a légi jarmi jaratszamat.
Konténerekben torténd szallitas esetén ezek teljes szamat, valamint nyilvantartasi szamat és adott esetben a fémzar sorozatszamat az 1.23. rovatban
kell feltiintetni.

— 1.28. rovat: (Az aru tipusa): valasszon ki egyet az alabbiak kozill: ,lenylzott és kizsigerelt nyulfelék”, ,nyulfélék részei”, Jle nem nydzott és ki nem
zsigerelt nyulfelék”. (Vagohid): tébbek kdzétt vadfeldolgozd letesitmény(ek).

(Vagohid): tdbbek kdzétt vadfeldolgozé Iétesitmeny(ek).

1. rész

() Nyulfélék (mezei és iregi nyul) hisa, bels6ségek kivételével; kivéve a le nem nylzott és ki nem zsigerelt nyuiféléket.
(®) A nem kivént rész térlends.

(®) A 119/2009/EK rendelet I. melléklete 1. része tablazatanak 2. oszlopaban szereplé teriiletkdd.

(*) A nem kivant rész térlends.

— Az alairas és a pecset szinének killdnbdznie kell a nyomtatas szinétdl.

— Megjegyzés az importér szamara: ez a bizonyitvany kizarélag allat-egészsegligyi célokat szolgal, és az allat- egészsegugyi hatarallomasig kisérnie
kell a szallitmanyt.

Hatdsagi allatorvos

Név (nyomtatott nagybetivel): Képesites és beosztas:
Datum: Alairas:

Bélyegzé:
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Vadon é16 szarazféldi emlésdk (patasok és nyulfélék (WM) kivételével) husanak (') behozatalara kidllitandé éllat- egészségiigyi bizonyitvany-

1.9. Rendeltetési orszag 1ISO-kéd | 1.10. Rendeltetési régié  Koéd
I

I.11. Szarmazasi hely

Név

Engedélyszam

1.12. Rendeltetési hely

minta
ORSZAG Allat-egészségiigyi bizonyitvany az EU-ba térténd szillitashoz
1.1. Feladd 1.2. A bizonyitvany hivatkozasi szama l.2.a
Név
1.3. Kdzponti illetékes hatésag
Cim
Telefonszam 1.4. Helyi illetekes hatésag
§ 15. Cimzett 1.6.
k) Név
>
8
£ Cim
&=
i Iranyitészam
@ Telef 4
g elefonszam
8 | 1.7. Szdrmazasi orszag ISO-kéd | 1.8. Szarmazasi régié Kéd
g
<
D]
Q
[

Cim

1.13. Berakodas helye

1.14. Indulas datuma

1.15. Szallitéeszkdz

Azo

Replilégép [ Hajé []

Vasuti vagon []

Geépjarmi [] Egyéb []

nositas:

Hivatkozas okiratokra:

1.16. A beléptetd allat-egészségligyi hatarallomas az EU terlletén

1.17. CITES-szam(ok)

1.18. Aru ismertetése 1.19. Arukéd (HR-kéd)
02.08.90
1.20. Mennyiség
1.21. A termékek hémérséklete 1.22. Csomagok szama
Kdrnyezeti hémérséklet [] Hatstt [ Fagyasztott []
1.23. A konténer azonositéja/Plombaszam 1.24. Csomagolas tipusa
1.25. Az alabbiak céljabdl hitelesitett aruk
Emberi fogyasztas []
1.26. 1.27. Az EU-ba torténé behozatal vagy beléptetés esetében —
1.28. Aruk beazonositasa

Faj (Tudomanyos megnevezes)

Az aru jellege

A telep engedélyezési szama

Vagoéhid Csomagok szama Netté suly
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ORSZAG WM (vadon él6 szarazfoldi emlésok (patasok és nyulfélék kivételével) husa))
I, EGESZSEGUGY!I INFORMACIO Il.a. A bizonyftvany hivatkozasi szama | IL.b.
I.1. Koézegészségligyi igazolas
Alulirott hatosagi allatorvos Kijelentem, hogy a 178/2002/EK, a 852/2004/EK, a 853/2004/EK és a 854/2004/EK rendelet vonatkozo
rendelkezéseit ismerem, és igazolom, hogy az e bizonyitvanyban leirt, patasoktdl és nyulfélektdl kildnbdzd, vadon élé szarazfoldi
emldésdk husat (') e kdvetelményeknek megfelelden allitottak els, kildnds tekintettel a kdvetkezokre:
(2]
% a) a 852/2004/EK rendelettel 6sszhangban egy HACCP-elveken alapulé programot végrehajté létesitménybdl (létesitményekbdl) szar-
E’ mazik;
g b) a 853/2004/EK rendelet lll. melléklete IV. szakaszanak megfeleléen nyerték;
[+
= (® [c) megfelel a husban eléfordulé trichinella hatdsagi vizsgélatara vonatkozé Kkiildnds szabélyok megallapitasardl szélé 2075/2005/EK
bizottsagi rendelet eléirasainak, ezen bellil: elvégezték az emésztéses mddszerrel torténd vizsgalatot, és az negativ eredményt
hozott];
d) a 854/2004/EK rendelet |. melléklete VIII. fejezetének IV. szakaszaban és IX. fejezetében meghatarozottakkal 6sszhangban elvégzett
post mortem vizsgalatokat kdvetéen emberi fogyasztasra alkalmasnak talaltak;
e) a vadon él6 nagyemldsokbél szarmazd hasitott testeken vagy azok részein fel van tlintetve a 854/2004/EK rendelet |. melléklete I.
szakaszanak lll. fejezetében el6irt allat-egészséglgyi jeldlés;

() vagy

(*) vagy

I.2.

.2.1.

2.2
(*) vagy
() vagy

() vagy

1.2.3.

I.2.4.

[f) a vadon él6 kisemlésokbdl szarmazd hasitott testeken vagy azok részein fel van tintetve a 853/2004/EK rendelet Il. melléklete |.
fejezetének megfelelé azonositd jeldles;]

[f) a vadon él6 kis- vagy nagyeml|éstkbdl szarmazé hlisok csomagolasan fel van tlintetve 853/2004/EK rendelet Il. melléklete |. fejeze-
tének megfelelé azonosité jeldlés;]

g) a 96/23/EK iranyelvvel és killdndsen annak 29. cikkével 8sszhangban benylijtott szermaradék- ellenérzési tervekben szereplé, az él6
allatokra, valamint a beléliik szarmazo termékekre vonatkozé garanciak teljestinek;

h) a 853/2004/EK rendelet lll. melléklete IV. szakaszanak vonatkozé eldirasai szerint taroltak és szallitottak.
Allat-egészségiigyi igazolas

Alulirott hatdsagi allatorvos igazolom, hogy az e bizonyitvanyban leirt, a patasoktdl és nydlfélektél kildnbdzd, vadon élé szarazfoldi
emlésdk husa/husat (1):

a) olyan, a patasoktdl és nyulféléktél kildnbdzd, vadon él6 szarazfoldi emlésokbdl szarmazik, amelyeket a 119/2009/EK rendelet |.
mellékletében szereplé, a kéddal () ellatott teriileten dltek le, és olyan vadaszati terilletrél szarmazik, ahol a
megel6z6 30 napban nem léptettek életbe olyan betegségek kitdrése miatt allat-egészségligyi korlatozasokat, amelyekre ezen allatok
fogekonyak;

b) olyan, a patasoktdl és nyulféléktél kllénbdzs, vadon élé szarazfdldi emldsékbél szarmazik, amelyeket a ledléslket kdvetd 12 éran
belll gydjtéallomasra és/vagy engedéllyel rendelkezé vadfeldolgozd létesitménybe szdllitottak hiités céljabol;

szarmazasi helye:
[gydjtdallomas;]
[engedéllyel rendelkezd vadfeldolgozé létesitmény;]

[gy(jtéallomas és engedéllyel rendelkezé vadfeldolgozé létesitmény;]

amelyben az elékészités idépontjaban nem voltak hatalyban olyan, az Allat-egészségiigyi Vilagszervezet (OIE) 4ltal felsorolt betegségekre
vonatkozé allat-egészségligyi korlatozasok, amelyekre az adott allatok fogékonyak;

az elddllitasa soran mindvégig a 2002/99/EK iranyelvben meghatarozott allat-egészségligyi kdvetelményeknek megfeleléen kezelték,
taroltak és szallitottak, valamint szigortan elkildnitették azon husoktdl, amelyek:

— nem felelnek meg a 2002/99/EK iranyelvben eldirt kdvetelményeknek,

— nem felelnek meg a 119/2009/EK rendeletben eléirt kdvetelményeknek;

olyan, a patasoktdl és nyulféléktsl kilénbozé, vadon élé szarazfdldi emlésokbdl szarmazik, amelyeket ..., -an/-én
(17 e |V RN 65 s kozotti idépontban vagtak le.




L 39/22 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2009.2.10.

ORSZAG WM (vadon éI6 szarazfoldi eml&sok (patasok és nydlfélék kivételével) husa)

Il. EGESZSEGUGY!I INFORMACIO Il.a. A bizonyftvany hivatkozasi szama Il.b.

i TOVABBI GARANCIAK:
(%) [Alulirott hatosagi allatorvos igazolom, hogy:

Tovabbi garanciak a 119/2009/EK rendelet |. mellékletének 3. részének megfeleléen, amennyiben a rendelet |. mellékletének 3. része
megkéveteli].

Megjegyzések
l. rész
— |.7. rovat: a szarmazasi (és egyben az exportald) orszag neve.

— |.8. rovat: amennyiben szlkséges, a szarmazasi orszag terlletkédjanak megadasa a 119/2009/EK rendelet |. melléklete 1. része tablazatanak
2. oszlopanak megfeleléen.

— L.11. rovat: az elosztélétesitmény neve, cime és engedélyszama.

— L.15. rovat: tlintesse fel a vaslti kocsik és tehergépjarmlivek rendszamat/rendszamait, a hajok nevét és ha ismert, a légi jarml jaratszamat.
Konténerekben tértend szallitas esetén ezek teljes szamat, valamint nyilvantartasi szamat és adott esetben a femzar sorozatszamat az 1.23. rovatban
kell feltuntetni.

— 1.28. rovat: (Vagohid), tobbek kdzétt vadfeldolgozé |étesitmény(ek).

1. rész

(") Belséségek kivételével.

(®) Kizérdlag a trichinellézisra fogékony fajok esetében.

(®) A 119/2009/EK rendelet |. melléklete 1. része tablazatanak 2. oszlopaban szerepl$ teriiletkdd.
() A nem kivant rész térlendd.

(%) Kérjik, tiintesse fel a vagas idépontjat/idépontjait.

— Az alairas és a pecsét szinének kildnbdznie kell a nyomtatas szinétdl.

— Megjegyzés az importér szamara: ez a bizonyitvany kizardlag allat-egészségiigyi célokat szolgal, és az allat- egészséglgyi hatarallomasig kisérnie
kell a szallitmanyt.

Hatésagi allatorvos

Neév (nyomtatott nagybetiivel): Képesités es beosztas:
Datum: Alairas:

Beélyegzé:




2009.2.10. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 39/23
Allat-egészségligyi bizonyitvanyminta tenyésztett nyulak hisanak behozatalara (') (RM)
ORSZAG Allat-egészségiigyi bizonyitvany az EU-ba térténd széllitashoz
1.1. Feladé 1.2. A bizonyitvany hivatkozasi szama l.2.a
Név
1.3. Kdzponti illetékes hatésag
Cim

Telefonszam

1.4. Helyi illetekes hatosag

'g 1.5. Cimzett 1.6.
® Név
>
3
£ Cim
&=
§ Iréanyitészam
- .
g Telefonszam
E 1.7. Szarmazasi orszag ISO-kéd | 1.8. Szarmazasi régid Kéd 1.9. Rendeltetési orszag ISO-kéd | 1.10. Rendeltetési régio | Kéd
]
2L
‘_‘_ 1.11. Szarmazasi hely 1.12. Rendeltetési hely
N
ﬁ Neév Engedélyszam
- Cim

1.13. Berakodas helye 1.14. Indulas datuma

1.15. Szallitéeszkdz 1.16. A beléptetd allat-egészségligyi hatarallomas az EU terliletén

Repllégép [ Hajo [] Vasuti vagon []
Gépjarmi [ Egyeb [

Azonositas: 1.17. CITES-szam(ok)

Hivatkozas okiratokra:

1.18. Aru ismertetése 1.19. Arukéd (HR-kod)

02.08.10
1.20. Mennyiség
1.21. A termeékek hémérseklete |.22. Csomagok szama
Koérnyezeti hémérséklet [] Hatatt [ Fagyasztott []
1.23. A konténer azonositdja/Plombaszam 1.24. Csomagolas tipusa
1.25. Az alabbiak céljabdl hitelesitett aruk
Emberi fogyasztas []
1.26. 1.27. Az EU-ba térténé behozatal vagy beléptetés esetében —
1.28. Aruk beazonositasa
A telep engedélyezési szama
Faj (Tudomanyos megnevezés) Az aru jellege Vagéhid Eléallité lzem Hitéhaz Csomagok szama Nettd suly




L 39/24 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2009.2.10.
ORSZAG RM (tenyésztett nyulak hasa)

Il. EGESZSEGUGY! INFORMACIO Il.a. A bizonyitvany hivatkozasi szama I.b.

I.1. Kozegészségligyi igazolas
Alulirott hatésagi allatorvos kijelentem, hogy a 178/2002/EK, a 852/2004/EK, a 853/2004/EK és a 854/2004/EK rendelet vonatkozé
rendelkezéseit ismerem, és igazolom, hogy az e bizonyitvanyban meghatarozott, tenyésztett nyulak husat (') e kévetelményeknek megfe-
leléen allitottak eld, killénds tekintettel a kdvetkezdkre:

)
% a) a 852/2004/EK rendelettel 6sszhangban egy HACCP-elveken alapuld programot végrehajté létesitménybél (létesitményekbdl) szar-
g, mazik;
§ b) a 853/2004/EK rendelet Ill. melléklete |l. szakaszanak megfeleléen nyerték;
= ¢) a 854/2004/EK rendelet |. melléklete |. szakaszanak Il. fejezetével, valamint IV. szakaszanak VI. és IX. fejezetével 6sszhangban
elvégzett ante és post mortem vizsgalatokat kdvetéen emberi fogyasztasra alkalmasnak talaltak;
d) a 853/2004/EK rendelet Il. melléklete |. szakaszanak megfelelé azonosité jelSléssel lattak el;
e) a 96/23/EK iranyelvvel és kiildndsen annak 29. cikkével ésszhangban benylijtott szermaradék- ellenérzési tervekben szerepld, az él6
allatokra, valamint a beldllik szarmazé termékekre vonatkozd garanciak teljeslinek;
f) a 853/2004/EK rendelet lll. melléklete |l. szakaszanak vonatkozé eldirasai szerint taroltak és szallitottak.

1.2, Allat-egészségiigyi igazolas
Alulirott hatésagi allatorvos igazolom, hogy az e bizonyitvanyban meghatérozott tenyésztett nyulak hisa/hasat (1):

.2.1. olyan tenyésztet nyulakbdl szarmazik, amelyeket a 119/2009/EK rendelet |. mellékletében szerepld, a .....cccevvvvvvvvivieeinennnn. kéddal (3)
ellatott teriileten Sltek le, és amelyeket a vagast megelézden legalabb hat hétig, illetve hathetesnél fiatalabb allatok eseteben, szlletésiiktd!
fogva ezen a terilleten tartottak;

.2.2. olyan nyulakbdl szarmazik, amelyek(et):

a) olyan farmrél vagy terlletrél szarmaznak, ahol legkevesebb az elmult 40 napban nem Iéptettek életbe nyulfélék vérzéses betegsége
(AN), tularémia, illetve mixomatdzis miatt allat- egészsegugyi Korlatozasokat;

b) nem nyulbetegségek elleni védekezésre vagy azok felszamolasara iranyuld valamely allat- egészsegugyi program keretében vagtak le;

¢) a vagodhidra torténd szallitds kdzben nem Kerliltek kapcsolatba nyulfélék vérzéses betegségével, tularémiaval vagy mixomatézissal
fertézott nyulakkal;

d) alevagas, a darabolas, a tarolas, illetve a szallitas soran sem keriiltek kapcsolatba rosszabb egészségugyi allapott nyullal vagy hussal;

11.2.3. szarmazasi helye:

(®)vagy [jévahagyott vagéhid;]
(®yvagy [j6vahagyott vadfeldolgozé létesitmény;]

(*)N.2.4. olyan tenyésztett nyulakbdl szarmazik, amelyeket ..............c........ -AN/-8N VagY e BS v kdzotti idépontban
vagtak le.

. AZONOSITAS
A nyulak tételeinek azonosité jeldlése alapjan nyomon lehetett kdvetni a szarmazasi gazdasagokat.

Iv. TOVABBI GARANCIAK
(®) [Alulirott hatésagi allatorvos igazolom, hogy:

Tovabbi garanciak a 119/2009/EK rendelet |. mellékletének 3. részének megfeleléen, amennyiben a rendelet I. mellékletének 3. része
megkéveteli].

V. ALLATJOLLETI IGAZOLAS
Alulirott hatésagi allatorvos igazolom, hogy elolvastam és megértettem a 93/119/EK iranyelvet, valamint hogy az e bizonyitvanyban
meghatarozott his olyan tenyésztett nyulakbdl szarmazik, amelyeket a levagas vagy ledlés elétt és kozben a 93/119/EK iranyelv vonat-
kozd rendelkezéseivel 6sszhangban kezeltek a vagdhidon.




2009.2.10. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 39/25

ORSZAG RM (tenyésztett nyulak hisa)
Il. EGESZSEGUGY! INFORMACIO Il.a. A bizonyitvany hivatkozasi szama | IL.b.

Megjegyzések

l. rész

— |.7. rovat: a szarmazasi (és egyben az exportald) orszag neve.

— 1.8. rovat: amennyiben szlikséges, a szarmazasi orszag terlletkédjanak megadasa a 119/2009/EK rendelet |. melléklete 1. része tablazatanak 2.
oszlopanak megfeleléen.

— L.11. rovat: az elosztélétesitmény neve, cime és engedélyszama.

— L.15. rovat: tintesse fel a vaslti kocsik és tehergépjarmlvek rendszamat/rendszamait, a hajok nevét és ha ismert, a légi jarml jaratszamat.
Konténerekben tértend szallitas esetén ezek teljes szamat, valamint nyilvantartasi szamat és adott esetben a fémzar sorozatszamat az 1.23. rovatban
kell feltlintetni.

1. rész

() Tenyésztett nyulak husanak minésil a hazi nydl minden, emberi fogyasztasra alkalmas része.
(®) A 119/2009/EK rendelet |. melléklete 1. része tablazatanak 2. oszlopaban szerepld teriiletkdd.
(3) A nem kivant rész térlends.

(4) Keérjik, tintesse fel a vagas idépontjat/idépontjait.

(®) A nem kivant rész térlendé.

— Az alairas és a pecsét szinének killdnbdznie kell a nyomtatas szinétdl.

— Megjegyzés az importér szamara: ez a bizonyitvany kizarélag allat-egészsegligyi célokat szolgal, és az allat- egészsegugyi hatarallomasig kisérnie
kell a szallitmanyt.

Hatosagi allatorvos

Név (nyomtatott nagybetivel): Képesités es beosztas:
Datum: Alairas:

Bélyegzé:




L 39/26 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2009.2.10.

1. MELLEKLET

(a 4. cikk (2) bekezdése szerint)

Allat-egészségiigyi bizonyitvinyminta vadon él6 nyulfélék, tenyésztett nyulak és a patésokél kiilonboz8, vadon
é16 szarazfoldi eml@sok hisdnak dtszillitdsdra/tiroldsira

ORSZAG Allat-egészségiigyi bizonyitvany az EU-ba torténé szallitashoz
1.1. Feladé 1.2. A bizonyitvany hivatkozasai szama |l.2.a
Név
1.3. Kdzponti illetékes hatésag
Cim

Telefonszam

. Helyi illetékes hatésag

% 1.5. Cimzett 1.6. A szallitmanyért felelés személy az EU-ban
o
© Név Név
=
e
A 3 .
E Cim Cim
| Iranyitészam Irényitészam
m
= Telefonszam Telefonszam
©
o
% 1.7. Szarmazasi orszag ISO-kéd | 1.8. Szarmazasi Kéd | 1.9. Rendeltetési orszag ISO-kéd | 1.10. Rendeltetési Koéd
- régié régié
: | ' | |
4| 1.11. Szarmazasi hely 1.12. Rendeltetési hely
< Név Engedélyszam Vémraktar [ Hajsellats (]
Cim Név Engedélyszam
Cim
Iranyitészam
1.13. Berakodas helye 1.14. Indulas datuma
1.15. Szallitéeszkdz 1.16. A beléptetd allat-egészségligyi hatarallomas az EU terliletén
Repiilégép [ Haj¢ [ Vasuti vagon []
Gépjarmi [ Egyéb [
Azonositas: 1.17. CITES-szam(ok)
Hivatkozas okiratokra:
1.18. Aru ismertetése 1.19. Arukéd (HR-kod)
1.20. Mennyiség
1.21. A termékek hémérséklete 1.22. Csomagok szama
Kéryezeti hémérséklet [ Hitstt [ Fagyasztott []
1.23. A konténer azonositdja/Plombaszam 1.24. Csomagolas tipusa
1.25. Az alabbiak céljabdl hitelesitett aruk
Emberi fogyasztas [] Allati takarmany [ Tovabbi eljaras [] Ipari felhasznalas [] Egyéb []
1.26. Az EU-n keresztil harmadik orszagba torténd tranzitszallitas |1.27.
esetében
Harmadik orszag 1SO-kéd

1.28. Aruk beazonositasa

Faj (Tudomanyos megnevezes) Az aru jellege

A telep engedélyezesi szama

Vagohid

Eléallitd lzem Htéhaz Csomagok szama  Nettd suly




2009.2.10. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 39/27

ORSZAG Vadon éI6 nytilfélék, tenyésztett nyulak és a patasoktol

kilénb6z6, vadon éI6 szarazfoldi emlésok husanak
atszallitasa/tarolasa

Il. Rész: Igazolas

1. EGESZSEGUGY! INFORMACIO Il.a. A bizonyitvany hivatkozasi szama I.b.

I.1. Egészségiigyi igazolas

Alulirott hatdsagi allatorvos ezlton igazolom, hogy az e bizonyitvanyban meghatarozott, vadon éI6 nydlfélek, tenyeésztett nyulak es a
patasoktdl killdnbdzé, vadon él6 szarazféldi emldsdk husa/husat (1):

I.1.1 a 119/2009/EK rendelet |. mellékletének 1. részében felsorolt harmadik orszagbdl, vagy annak részébdl szarmazik;

(1112 megfelel a 119/2009/EK rendelet Il. mellékletében talalhaté bizonyitvanymintaban meghatérozott allat-egészséglgyi igazolas vonatkozd
allat-egészséglgyi feltételeinek.

Megjegyzések

l. rész

— 1.8. rovat: amennyiben szlkséges, a szarmazasi terlilet kddjanak megadasa a 119/2009/EK rendelet |. melléklete 1. része tablazatanak 2.
oszlopanak megfelelSen.

— |11, rovat: az elosztélétesitmény neve, cime és engedélyszama. A szarmazasi (és egyben az exportald) orszag neve.

— 1.15. rovat: tintesse fel a vasuti kocsik és tehergépjarmiivek rendszamat/rendszamait, a hajok nevét és ha ismert, a légi jarmi jaratszamat.
Konténerekben térténd szallitas esetén ezek telies szamat, valamint nyilvantartasi szamat és adott esetben a femzar sorozatszamat az 1.23.
rovatban kell feltlintetni.

— 1.19. rovat: hasznalja a megfelelé kddot a Vamigazgatasok Vilagszervezetének dsszehangolt kédrendszerébdl (HS): 02.08.10 vagy 02.08.90.

— 1.28. rovat: (Az aru tipusa): valasszon ki egyet az alabbiak k&zll: ,lenylzott és kizsigerelt nyulfelek”, ,nyulfélék reszei”, ,le nem nyuzott és ki nem
zsigerelt nyulfélek”.

(Vagohid): tébbek kozoétt vadfeldolgozé 1étesitmeny(ek).

Il. rész

() Nyualfélék (mezei és (regi nyll) — a le nem nyuzott és ki nem zsigerelt nyulfélék kivételével — belséségeket nem tartalmazé husa, tenyésztett
nyulak hisa, a nyulfélék és a patasok kivételével vadon élé szarazfoldi emldsok belséségeket nem tartaimazé husa.

(®) A nyulfélék csaladjaba tartozé, vadon él6 allatok husa (WL), tenyésztett nyulak hisa (RM) vagy vadon élé szarazfdldi emlésdk hisa (WM)
esetében.

— Az alairas és a pecsét szinének kildnbdznie kell a nyomtatas szinétdl.
— Megjegyzés az importdr szamara: ez a bizonyitvany kizardlag allat-egészséglgyi célokat szolgal, és az allat-egészségiigyi hatarallomasig kisérnie
kell a szallitmanyt.

Hatésagi allatorvos

Neév (nyomtatott nagybetiivel): Képesités es beosztas:
Datum: Alairas:

Bélyegzé:




L 39/28

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.2.10.

IV. MELLEKLET

(a 6. cikk szerint)

Megfelelési tablizat

A 2000/585/EK hatdrozat

Ez a rendelet

2. cikk

2a. cikk a) pontja

2a. cikk b), ¢) és d) pontja
2b. cikk

4. cikk (1) bekezdése

4. cikk (2) bekezdése

3. cikk

1. cikk

2. cikk

3. cikk

4. cikk

5. cikk

6. cikk

7. cikk

8. cikk




2009.2.10.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 39/29

A BIZOTTSAG 120/2009/EK RENDELETE
(2009. februdr 9.)

a szocidlis biztonsigi rendszereknek a Kozosségen belil mozgé munkavillalokra, 6ndllé
vallalkozokra és csalddtagjaikra torténd alkalmazdsirdl sz6l6 1408/71/EGK rendelet végrehajtisira
vonatkozé szabdlyok rogzitésérél sz6l6 574/72/EGK tandcsi rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a szocidlis biztonsdgi rendszereknek a Kozosségen
beliil mozgé munkavallalokra, 6ndllé vallalkozékra és csalddtag-
jaikra torténS alkalmazdsardl sz6l6 1408/71/EGK rendelet
végrehajtdsira vonatkozd szabdlyok rogzitésérdl szol6, 1972.
madrcius 21- 574/72/EGK tandcsi rendeletre (') és kiilonosen
annak 122. cikkére,

mivel:

(1)  Egyes tagillamok, illetve azok illetékes hatdsigai az
574(72[EGK rendelet mellékleteinek modositdsat kérték.

(2) A javasolt modositisok az érintett tagdllamok, illetve
ezeknek a szocidlis biztonsdgi jogszabdlyok kozosségi
jogszabalyok  szerinti  végrehajtdsdnak  biztositdsdért
felel6s hatosagokat kijelold illetékes hatdsdgai dltal hozott
hatdrozatokbdl szdrmaznak.

(3) Az 574|72[EGK rendelet rendelkezéseinek végrehajtdsara
irdanyul6 kétoldalt megallapoddsokat az emlitett rendelet
5. melléklete tartalmazza.

(4) A migrans munkavallalok szocidlis biztonsagdval foglal-
kozé igazgatasi bizottsag kinyilvanitotta egyhangti véle-
ményét,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 574[72[EGK rendelet 2-5. melléklete e rendelet mellékle-
tének megfeleléen moédosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovet§ huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészben kotelez8 és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2009. februdr 9-én.

() HL L 74., 1972.3.27., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
Vladimir SPIDLA
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

Az 574/72[EGK rendelet 2-5. melléklete a kovetkezSképpen moddosul:
1. A 2. melléklet az aldbbiak szerint mddosul:
a) Az ,R. HOLLANDIA” szakasz 5. pontja helyébe a kovetkez$ szoveg 1ép:
,5. Csaladi ellatdsok:
A gyermekgondozsi elldtdsokrdl sz6l6 dltaldnos torvény (Algemene Kinderbijslagwet), valamint az otthon €I,

testi fogyatékos gyermekek gondozdsihoz nydjtott hozzdjdruldsokra irdnyadd rendeletek (2000) (Regeling
tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

a) ha az elldtdsokra jogosult személy Hollandidban rendelkezik lakohellyel:

— A Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (a Tarsadalombiztositdsi Bank korzeti fidkja),
amelynek keriiletében az adott személy lakohellyel rendelkezik;

b) ha az elldtdsokra jogosult személy Hollandidn kiviil rendelkezik lakéhellyel, de a munkéltatGja Hollandidban
rendelkezik lakéhellyel vagy ott taldlhaté:

— A Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (a Tarsadalombiztositdsi Bank korzeti fidkja),
amelynek keriiletében a munkaltat6 lakéhellyel rendelkezik, vagy taldlhato;

o) egyéb esetekben:
— Sociale Verzekeringsbank (Tdrsadalombiztositasi Bank), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

A gyermekgondozasrdl szolo torvény (Wet Kinderopvang) és a gyermekgondozdssal kapcsolatos kolt-
ségvetési torvény (Wet op het kindgebonden budget):

— Adohivatal [Elldtési igazgat6sdg (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.”
b) A ,T. LENGYELORSZAG” szakasz 5. pontja helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

,5. Munkanélkiiliség:

a) természetbeni elldtdsok:
Narodowy Fundusz Zdrowia Warszawa (Orszdgos Egészségiigyi Alap, Varso);
b) pénzbeli ellitisok:

a lakohely vagy tartozkoddsi hely szerint teriiletileg illetékes wojewddzkie urzedy pracy (vajdasdgi foglal-
koztatasi hivatalok).”

2. A 3. melléklet az aldbbiak szerint médosul:
a) Az ,R. HOLLANDIA” szakasz 5. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
5. Csaladi ellatdasok:
A gyermekgondozasi elldtdsokrol sz6l6 dltalanos torvény (Algemene Kinderbijslagwet), valamint az otthon €16,

testi fogyatékos gyermekek gondozdsihoz nydjtott hozzdjaruldsokra irdnyadd rendeletek (2000) (Regeling
tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

— A Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (a Tarsadalombiztositdsi Bank korzeti fiékja), amelynek
keriiletében az adott csalddtag lakohellyel rendelkezik;



2009.2.10.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 39/31

A gyermekgondozdsrdl sz4l6 torvény (Wet Kinderopvang) és a gyermekgondozdssal kapcsolatos koltségve-
tési torvény (Wet op het kindgebonden budget):

— Adohivatal[Ellatdsi igazgatosdg (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.”

b) A,T. LENGYELORSZAG” szakasz a kovetkezképpen modosul:

i A 2.g) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,g) olyan személyek esetében, akik kizdrdlag kiilfoldi biztositdsi id6t teljesitettek:

. Zaktad Ubezpieczen Spolecznych (Tdrsadalombiztositdsi Intézet — ZUS) — 16dzi fiokiroda — azon szemé-

lyek esetében, akik kiilfoldi — ezen beliil legutébb Spanyolorszdgban, Portugdlidban, Olaszorszdgban,
Gorogorszagban, Cipruson vagy Mdltdn szerzett — biztositdsi id6szakkal rendelkeznek;

. Zaktad Ubezpieczen Spolecznych (Tdrsadalombiztositdsi Intézet — ZUS) — Nowy Sacz-i fidkiroda — azon

személyek esetében, akik kilfoldi — ezen belil legutébb Ausztridban, a Csch Koztdrsasdgban, Magyar-
orszagon, Szlovékidban vagy Szlovénidban vagy Svdjcban szerzett — biztositdsi idGszakkal rendelkeznek;

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Tarsadalombiztositdsi Intézet — ZUS) — opolei fidkiroda — azon

személyek esetében, kiilfoldi — ezen beliil legutobb Németorszagban szerzett — biztositdsi id@szakkal
rendelkeznek;

. Zaklad Ubezpieczet Spolecznych (Tarsadalombiztositdsi Intézet — ZUS) — szczecini fidkiroda — azon

személyek esetében, akik kiilféldi — ezen beliil legutébb Ddnidban, Finnorszdgban, Svédorszdgban, Litvd-
nidban, Lettorszagban vagy Esztorszdgban szerzett — biztositdsi idGszakkal rendelkeznek;

. Zaklad Ubezpieczei Spolecznych (Tdrsadalombiztositdsi Intézet — ZUS) — I Oddzial w Warszawie —

Centralne Biuro Obstugi Uméw Miedzynarodowych (a varséi 1. fidkiroda — Nemzetkozi Megallapoddsok
Kozponti Hivatala) — azon személyek esetében, akik kiilfoldi — ezen beliil legutébb Belgiumban, Francia-
orszagban, Hollandidban, Luxemburgban, [rorszdgban vagy az Egyesiilt Kirdlysigban szerzett — biztositasi
idGszakkal rendelkeznek.”

ii. A 3. D) ii alpont helyébe a kovetkez8 szoveg lép:

Ji. a f6 keres§ rokkantsdga vagy elhaldlozdsa:

— azon személyek esetében, akik nemrégiben alkalmazottak vagy 6ndllo véllalkozok voltak (az 6nalld

mez@gazdasagi termel6k kivételével):

a Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Térsadalombiztositdsi Intézet) 2. pont a) alpontjdban felsorolt
szervezeti egységei;

azon személyek esetében, akik nemrégiben 6ndllé6 mezdégazdasagi termelk voltak:

a Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego (Mezdgazdasdgi Tarsadalombiztositdsi Pénztar) 2. pont b)
alpontjdban felsorolt szervezeti egységei;

hivatdsos katondk és a 2. pont c) alpontjdban emlitett tisztek esetében, lengyel katonai szolgélati
id@szakok esetében, ha az utolsé idGszak megfelel a katonai szolgdlatnak, vagy a 2. pont ¢) alpontjaban
felsorolt alakulatok valamelyikében teljesitett szolgdlati idGszaknak, és kiilfoldi biztositdsi idGszakok
esetén:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (Varséi Katonai Nyugdijhivatal), ha az a 2. melléklet 3. pontja
b) ii. alpontja harmadik francia bekezdésében emlitett illetékes intézmény;

a biintetés-végrehajtds tisztjei esetében lengyel szolgalati idszakok esetében, ha az utolsé idGszak
megfelel az emlitett szolgalati id8szaknak, és kiilfoldi biztositdsi id6szakok esetén:

Biuro Emerytalne Stuzby Wigziennej w Warszawie (Biintetés-végrehajtdsi Szolgdlat Varséi Nyugdijhiva-
tala), ha az a 2. melléklet 3. pontja b) ii. alpontjdnak 6t6dik francia bekezdésében emlitett illetékes
intézmény;
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— birdk és tigyészek esetében:
az Igazsagiigyi Minisztérium szakosodott egységei,
— olyan személyek esetében, akik kizardlag kiilfoldi biztositdsi id6t szereztek:

a Zaklad Ubezpieczeni Spolecznych (Tarsadalombiztositdsi Intézet) a 2. pont g) alpontjdban felsorolt
szervezeti egységei.”

3. A 4. melléklet az aldbbiak szerint médosul:
a) A ,G. GOROGORSZAG” szakasz az aldbbi 5. ponttal egésziil ki:

,5. Mez8gazdasdgi termelSk esetében:

«Opyaviopog Tewpykdv Aopalicewv, Advar (MezGgazdasigi Biztositdsi Szervezet), Athén.”
b) Az ,R. HOLLANDIA” szakasz az aldbbi 3. ponttal egésziil ki:

,3. A nemzeti biztositdsi és munkavéllaloi biztositdsi hozzdjaruldsok beszedése:

Adohivatal [Ellatdsi igazgatdsdg/Nemzetkozi FIOD-ECD, Amszterdam (De Belastingdienst/FIOD-ECD International,
Amsterdam).”

4. Az 5. melléklet az aldbbiak szerint médosul:
a) A ,283. FINNORSZAG-LUXEMBURG” szakasz helyébe a kovetkezs 1ép:
,283. LUXEMBURG-FINNORSZAG
Nincs ilyen egyezmény”
b) A ,323. Az AUSZTRIA-EGYESULT KIRALYSAG” szakasz helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,a) Az 1980. november 10-i megdllapodds 18. cikkének (1) és (2) bekezdése A rendelet III. cime 1. fejezete szerinti
kezelést igénybe venni nem tud6 személyek tekintetében az 1986. mdrcius 26-i 1. kiegészitd megallapoddssal
és az 1993. janius 4-i 2. kiegészité megdllapoddssal médositott, a szocidlis biztonsdgrol sz6l6 1980. julius 22-i
egyezmény végrehajtdsa esetén.

b)

¢) A szocidlis biztonsdgi elldtdsokra forditott kiaddsok visszatéritésérl sz0l6 1994. november 30-i megéllapodds.”
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A BIZOTTSAG 121/2009/EK RENDELETE
(2009. februdr 9.)

a Bulgdridban a feldolgozdsra szdnt szibarackért folyésitand6 kiegészitG osszegnek a 2007-2008-as
gazdasdgi évre a 679/2007/EK rendelet szerint t6rténd meghatirozasirél

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel Bulgdria és Romdnia csatlakozasi szerz8désére,

tekintettel Bulgdria és Romdnia csatlakozdsi okmadnydra,

tekintettel a feldolgozdsra szdnt Gszibarack tdmogatdsinak a
2007-2008-as gazdasagi évre torténd meghatdrozdsardl szolo,
2007. junius 18-i 679/2007[EK bizottsdgi rendeletre (') és kiilo-
nosen annak 2. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A feldolgozott gyiimoles- és zoldségtermékek tdmogatdsi
rendszere tekintetében a 2201/96/EK tandcsi rendelet
részletes  alkalmazdsi  szabélyainak — megdllapitdsardl
sz6016, 2003. augusztus 29-i 1535/2003/EK bizottsagi
rendelet (2) 39. cikkének (2) bekezdése alkalmazdsiban

Bulgdria értesitette a Bizottsigot, hogy a 2007-2008-as
gazdasdgi évben a tdmogatdsi program keretében 119,46
tonna Gszibarackra nyujtottak feldolgozasi tdmogatast. A
2201/96[EK tandcsi rendelet (}) III. melléklete szerint e
tagdllamra vonatkozé feldolgozasi kiiszobot tehdt nem
lépték tal. Az emlitett mennyiség utdn ezért tonnanként
11,92 EUR kiegészitd Gsszeget kell kifizetni.

(2) A 2007-2008-as gazdasdgi évre Romdnia termel6i nem
nytjtottak be feldolgozdsra szant Gszibarackra vonatkozd
tdmogatdsi kérelmet. Ezért az emlitett gazdasdgi évre
ebben a tagdllamban nem indokolt kiegészitd Osszeget
kifizetni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2007-2008-as gazdasagi évet kovetSen Bulgdridban a feldol-
gozdsra szant Gszibarackra tonndnként 11,92 EUR, a
679/2007[EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdése szerinti kiegé-
szit8 osszeget kell kifizetni.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését
kovetS harmadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2009. februar 9-én.

a Bizottsdg részérdl
Mariann FISCHER BOEL
a Bizottsdg tagja

() HL L 157., 2007.6.19., 12. o.
() HL L 218., 2003.8.30., 14. o.

() HL L 297, 1996.11.21,, 29. o.
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II

(Az EK-Szerz6dés/Euratom-Szerz6dés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)

HATAROZATOK

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2009. februdr 3.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos miiszaki elGirdsairél sz6l6 2002/364/EK
hatdrozat médositasirol

(az értesités a C(2009) 565. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2009/108/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl
sz616, 1998. oktéber 27-i 98/79[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 5. cikke (3) bekezdé-
sének mdsodik albekezdésére,

mivel:

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos
miiszaki elSirdsait a 2002/364/EK bizottsdgi hatdrozat (?)
hatdrozza meg.

A kozegészség érdekében, valamint a mdszaki fejlédés
figyelembevétele céljabdl, ideértve az eszkozok teljesits-
képessége és analitikai érzékenysége terén tapasztalhatd
haladést, helyénvalé a 2002/364/EK hatdrozatban lefek-
tetett kozos miiszaki eléirdsokat feliilvizsgalni.

A gyorsteszt meghatdrozasit a pontositds érdekében
modositani kell. Az egyértelmiiség érdekében tovabbi
meghatdrozdsokkal sziikséges a hatdrozatot kiegésziteni.

L L 331, 1998.12.7,, 1. o.

() H
() H

L L 131, 2002.5.16., 17. o.

4)

Ahhoz, hogy a kozos miszaki elGirdsokat Gsszhangba
lehessen hozni a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki
gyakorlattal, szitkség van tobb tudomdnyos és mdszaki
referencia frissitésére.

A HIV-sztirGvizsgdlatokra vonatkozé kovetelményeket
tisztazni kell. Annak biztositdsa érdekében, hogy a jelen-
legi technoldgidkkal osszhangban dllé teljesitGképesség-
értékelésére vonatkozd  kritériumok megjelenjenek a
kozos miszaki elSirdsokban, sziikséges tovabbi kovetel-
ményekkel kiegésziteni a HIV antitest/antigén kombinalt
tesztre vonatkozd kovetelményeket, valamint tovabb
pontositani bizonyos sziir6vizsgdlatok mintavételi elja-
rdsat.

A 2002/364/[EK hatdrozat mellékletét ezért ennek megfe-
lel8en modositani kell, és az egyértelmtség érdekében a
melléklet helyébe Gj mellékletnek kell 1épnie.

Azon gyartéknak, amelyek termékei mdr piaci forga-
lomban vannak, dtmeneti id&szakot kell biztositani,
hogy alkalmazkodhassanak az 1j kozos mszaki el6ird-
sokhoz. Maésrészrél a kozegészség érdekében azon
gyartok, amelyek kivanjdk, alkalmazhatjdk az 4j kozos
miszaki el8irdsokat az dtmeneti idGszak lejarta el6tt is.

Az e hatdrozatban meghatdrozott intézkedések Ossz-
hangban vannak a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (?)
6. cikkének (2) bekezdése alapjan létrehozott bizottsdg
véleményével,

() HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2002/364[EK hatdrozat mellékletének helyébe e hatdrozat
mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

Ez a hatdrozat 2010. december 1-jét8l kezdve alkalmazandd
azon eszkozokre, amelyeket 2009. december 1-je elStt hoznak
el@szor piaci forgalomba.

Minden mds eszkoz esetében a hatdrozat 2009. december
1-jétdl alkalmazando.

A tagillamok ugyanakkor kotelesek engedélyezni a gyartéknak,
hogy az els és a mdsodik bekezdésben foglalt id6pontok eldtt
a mellékletben szerepld kovetelményeket alkalmazzak.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. februir 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelngk
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AZ IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK KOZOS MUSZAKI ELOI

MELLEKLET

 MELLEKLET

HIRASAI (KME)
ALKALMAZASI KOR

Az e mellékletben szerepl§ kozos miiszaki elSirdsok a 98[79[EK irdnyelv I melléklet A. listdja értelmében
alkalmazandé.

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES SZAKKIFEJEZESEK

(Diagnosztikai) érzékenység

Annak a valoszintsége, hogy a késziilék pozitiv eredményt ad a vizsgdlt marker jelenléte esetén.

Valodi pozitiv

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjabol ismerten pozitiv, és amit az eszkoz helyesen azonosit.
Alnegativ

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjdbdl ismerten pozitiv, és amit az eszkoz helyteleniil azonosit.
(Diagnosztikai) specificitds

Annak a valdszintisége, hogy a késziilék negativ eredményt ad a vizsgdlt marker hidnydban.

Alpozitiv

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjabol ismerten negativ, és amit az eszkoz helyteleniil azonosit.
Valédi negativ

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjabdl ismerten negativ, és amit az eszkoz helyesen azonosit.
Analitikai érzékenység

Az analitikai érzékenység a kimutathatosdg hatarértékeként fejezhetS ki, azaz a vizsgalt marker azon legkisebb
mennyisége, amely még pontosan észlelhetd.

Analitikai specificitds

Az analitikai specificitds azt jelenti, hogy az eljards milyen mértékben képes kimutatni kizdrélag a vizsgalt
markert.

Nukleinsav-amplifikiciés technikdk (NAT)

A »NAT« olyan moédszer, amelyet nukleinsavak kimutatatdsdra és/vagy mennyiségi meghatdrozdsdra hasznalnak
egy vizsgdlni kivant nukleinsav-szekvencia felerdsitésével egy jel felerdsitése, illetve hibridizdcié révén.

Gyorsteszt

A »gyorsteszt« olyan kvalitativ vagy szemikvantitativ in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz, amely csak
egyedi mintdkon vagy kis sorozatok esetében alkalmazhat6, amely nem automatizalt eljardsokat vesz igénybe és
kialakitdsdnak célja, hogy gyors eredményt adjon.

Zavartiirés (eszkoz- és kornyezetillosig)

Egy analitikai eljards zavartirése azt jelenti, hogy az eljards milyen mértékben marad véltozatlan a paraméterek
kismértékd, de szandékos megviltoztatdsa esetén, tovabbd informdciét ad arra vonatkozdan, hogy normadl
alkalmazds esetén az adott modszer mennyire megbizhatd.

A teljes rendszer hibaszizaléka

A teljes rendszer hibaszdzaléka a hibdk el6forduldsi gyakorisaga a teljes folyamatnak a gyarté dltal elSirt moédon
torténd végrehajtdsa esetén.

Meger4sitd vizsgilat
A megerGsitd vizsgélat az a vizsgdlat, amelyet a szlirGvizsgélat reaktiv eredményének megerGsitésére hasznalnak.

Virus tipusmeghatirozdsa

A virus tipusmeghatdrozdsa a tipus meghatdrozdsat célz6 vizsgélatot jelenti mdr ismert pozitiv mintakkal, és nem
haszndlatos fert6zés els6dleges diagnosztizilasdhoz vagy sziirdvizsgélathoz.
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Szerokonverziés HIV-mintdk

A szerokonverziés HIV-mintdkat a kovetkezSk jellemzik:

— p24 antigén ésfvagy HIV RNS pozitiv,

— minden antitest-sztirGvizsgélat felismeri, és

— a megerdsit§ vizsgélatok pozitiv vagy meghatrozatlan eredményt adnak.

Korai szerokonverziés HIV-mintik

A korai szerokonverziés HIV-mintdkat a kovetkezdk jellemzik:
— P24 antigén ésfvagy HIV RNS pozitiv,

— nem ismeri fel minden antitest-sztirGvizsgélat, és

— a megerdsit§ vizsgdlatok negativak vagy hatdrozatlanok.

3. A 98/79/EK IRANYELV II. MELLEKLETENEK A. LISTAJABAN SZEREPLO TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOS
MUSZAKI ELOIRASOK (KME)

3.1. Az emberi mintikban a HIV-fertdzés (HIV 1 és 2), a HTLV I és II, valamint a hepatitis B, C és D

markerek kimutatdsira, megerdsitésére és mennyiségi meghatirozdsra szolgilé reagensek és reagensz-
szdrmazékok teljesitményének értékeléséhez sziikséges KME-k:

Altaldnos elvek

3.1.1. A szlirG és/vagy diagnosztikai tesztekhez haszndlt, forgalomba hozott, virusfertézések kimutatdsdra szolgald
eszkozoknek meg kell felelniiik az érzékenységi és specificitdsi kovetelményeknek (ldsd az 1. tabldzatot). Lasd
még a szlirGvizsgilatokra vonatkoz6 3.1.11. pont alatt szerepld elvet.

3.1.2. A gyart6 altal a vérsavo, illetve -plazma kivételével egyéb testfolyadékok, példdul vizelet, nydl stb. tesztelésére
szant késziilékeknek a vérsavo, illetve plazma tesztjével azonos érzékenységi és specificitdsi KME-knek kell
megfelelniiik. A teljesitmény értékelése sordn azonos mintdt kell megvizsgdlni az engedélyezni kivant teszttel
és egy megfelel vérsavo- vagy plazmateszttel is.

3.1.3. A gyart6 dltal onellendrzésre, példaul hdzi hasznalatra szant eszkozoknek a professziondlis haszndlatra szdnt
eszkozokével azonos érzékenységi és specificitdsi KME-knek kell megfelelniiik. A teljesitGképesség értékelésének
érdemi 1épéseit megfelels, laikus felhaszndloknak kell végrehajtaniuk (vagy megismételniiik), hogy igazoljdk az
eszkoz miikodését és a haszndlati utasitds megfelelGségét.

3.1.4.  Valamennyi teljesitGképesség-értékelést a tudomdny dltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsanak megfelelS teljesit-
ményd, kiprébdlt eszkozzel torténs kozvetlen Osszehasonlitassal kell végrehajtani. Az osszehasonlitdshoz hasz-
nélt eszkoz CE-jeloléssel elldtott eszkoz kell legyen, ha a teljesitményértékelés pillanatdban piaci forgalomban van.

3.1.5. Ha a teljesit6képesség-értékelés sordn eltéré eredmények sziiletnek, akkor ezeket az eredményeket a lehetd
legalaposabb elemzésnek kell aldvetni, példdul:

— az eltér6 eredményt adé minta értékelésével tovabbi tesztrendszerekben,
— eltér6 modszer, illetve marker hasznélatdval,
— a beteg klinikai dllapotdnak és diagnézisanak djraértékelésével, valamint
— a kovetési mintdk vizsgaldsdval.
3.1.6. A teljesitGképesség-értékeléseket az eurdpai népességgel egyenértékd populdcion kell végrehajtani.

3.1.7. A teljesit6képesség értékelésére haszndlt pozitiv mintdkat tigy kell kivdlasztani, hogy azok titkrozzék a megfelel§
betegségek kiilonbozd stddiumait, a kiillonboz§ antitestmintdzatokat, a killonboz8 genotipusokat, a kiilonbozd
altipusokat, mutdnsokat stb.

3.1.8. Az érzékenységet valodi pozitiv és szerokonverziés mintdkkal a kovetkezdképpen kell értékelni:

3.1.8.1. A diagnosztikai teszt érzékenységének s szerokonverzié sordn a tudomany dltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsat
kell képviselnie. Akdr ugyanazon, akdr tovdbbi szerokonverzids panelek vizsgdlatdt hajtja végre a kijelolt szer-
vezet vagy a gyartd, az eredményeknek meg kell erdsiteniiik a kezdeti teljesit6képesség-értékelésnek az adatait
(lasd az 1. tdblazatot). A szerokonverzids panel negativ vizsgalati eredménnyel kell kezddjon, és a vérvizsgdlatok
kozott eltelt id6 rovid kell legyen.
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3.1.8.2. A vérmintdk sztirévizsgdlataihoz hasznalt eszkozoknek (a HbsAg és az anti-HBc tesztek kivételével) a CE-jelolés
megszerzéséhez valamennyi valodi pozitiv mintdt pozitivnak kell azonositaniuk (1. tdbldzat). A HbsAg és anti-
HBc vizsgdlat esetében az Gj eszkoznek legaldbb az elfogadott eszkozével azonos, dltaldnos teljesitményt kell
nytjtania (ldsd a 3.1.4. pontot).

3.1.8.3. A HIV-tesztekre vonatkozdan:
— minden szerokonverzids HIV-mintdt pozitivnak kell azonositani, valamint

— legaldbb 40 korai szerokonverziés HIV-mintdt kell tesztelni. Az eredmények meg kell feleljenek a tudoméany
dltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsdnak.

3.1.9. A sziir6vizsgdlatok (1. tdblizat) teljesitményértékeléséhez (amennyiben ritka fert6zés esetében elérhetd) legaldbb
25 pozitiv, ugyanazon a napon levett friss szérum- ésfvagy plazmamintat kell vizsgdlni (< 1 nappal mintavétel
utan).

3.1.10. A teljesit6képesség értékelése sordn felhaszndlt negativ mintdkat gy kell megvdlasztani, hogy azok a megcélzott
népesség jellemzdit titkrozzék, példaul véradok, kérhazi betegek, varandds ndk stb.

3.1.11. A szlirGvizsgdlatok (1. tdbldzat) teljesitményértékelésénél legaldbb két véradddllomdsrdl szdrmazd véraddeso-
portot kell vizsgalni, amelynek egymds utin kovetkez$ véraddsokat kell tartalmaznia az els§ véradok kizdrdsa
nélkiil.

3.1.12. Az eszkozoknek legaldbb 99,5 %-os specificitdstaknak kell lenniiik a véradds keretében gydjtott minta felhasz-
naldsa esctén, kivéve, ha a kisérd tdbldzat mdsként tiinteti fel. A specificitdst a vizsgdlt marker szempontjabol
negativ véradok ismétlédGen reaktiv (azaz dlpozitiv) eredményeinek el6forduldsi gyakorisiga alapjan kell kiszd-
mitani.

3.1.13. A teljesitGképesség-értékelés részeként az eszkozt értékelni kell a potencidlisan zavar6 anyagok hatdsa szempont-
jabol is. A vizsgdlandd, potencidlisan zavar$ anyagok bizonyos mértékig a reagens OsszetételétSl és a vizsgalat
szerkezetétdl fuggnek. A potencidlisan zavard anyagokat az alapvetd kovetelményeknek megfelelden a kockazat-
elemzés részeként kell azonositani minden egyes Uj eszkoz esetében, de ez magdban foglalhatja példdul a
kovetkezdket:

— a vizsgdlthoz hasonl6 kérokozok okozta fertézések mintdi,
— tobb terhességen dtesett nék (multipara), illetve reuma-faktor-pozitiv betegek mintai,

— rekombindns antigének esetén az expresszios rendszer alkotérészeivel szembeni emberi antitestek, példdul E.
coli- vagy gombaellenes antitestek.

3.1.14. A gyart6 dltal szérum- és plazmavizsgdlatokra szdnt eszkozok esetében a szérum- és a plazmamintdk egyenér-
tékdiségét teljesitGképesség-értékeléssel kell meghatdrozni. Ezt az Osszehasonlitdst legaldbb 50, véradds kertében
gytjtott minta esetében el kell végezni (25 pozitiv és 25 negativ minta).

3.1.15. A plazmavizsgalatokra szdnt eszkozok esetében a teljesit6képesség-értékelést a gydrté dltal az eszkozzel hasz-
nalhatoként feltintetett valamennyi véralvaddsgitl6 esetében el kell végezni. Ezt az Gsszehasonlitdst legaldbb 50,
véradds keretében gydjtott minta esetében el kell végezni (25 pozitiv és 25 negativ minta).

3.1.16. A megkovetelt kockdzatelemzés részeként az dlnegativ eredményekhez vezetd teljes rendszer-hibaszazalékot
gyengén pozitiv mintakkal végzett ismételt vizsgdlatokkal kell meghatdrozni.

3.1.17. Amennyiben a Il melléklet A. listdjdban szereplS in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézre nem vonat-
koznak a kozos mszaki eléirdsok, a hasonld eszkozre vonatkozé kozos miszaki elSirdst kell figyelembe venni.
Hasonl6 eszkozt kiilonboz6 alapon lehet meghatdrozni, igy példdul azonos vagy hasonlé rendeltetési cél vagy
hasonl6 kockdzatok alapjén.

3.2. A HIV antitest/antigén kombinilt tesztre vonatkozé tovibbi kovetelmények

3.2.1. Az anti-HIV és p24 antigén felismerés, amely magdban foglalja az egyedi HIV antitest/antigén kombinalt tesztre
irdnyul¢ igényt, az 1. és 5. tdbldzatban foglaltakat kell kovesse, beleértve a p24-es antigénre vonatkozé analitikus
érzékenységi kritériumokat is.

3.2.2. Az anti-HIV és p24 antigén felismerés, amely nem foglalja magdban az egyedi HIV antitest/antigén kombinalt
tesztre irdnyul6 igényt, az 1. és 5. tdbldzatban foglaltakat kell kovesse, kivéve a p24-es antigénre vonatkozd
analitikus érzékenységi kritériumokat is.

3.3. A nukleinsav-amplifikdciés technikikra (NAT) vonatkozé tovdbbi kovetelmények

A NAT-vizsgilatokra vonatkozé teljesitményértékelések kritériumai a 2. tabldzatban taldlhatdak.

3.3.1. A vizsgdlni kivint szekvenciaamplifikdcids technikdk esetében a valamennyi mintdn elvégzett funkcionalitdsi
ellendrzésnek (belsé kontroll) a tudomdny éltaldnosan elfogadott jelenlegi édlldsdnak kell megfelelnie. Ezt a
kontrollt — amennyire lehetséges — alkalmazni kell a teljes eljdrds, azaz az extrakcid, amplifikdci6/hibridizacio,
detektdlds alatt.



2009.2.10.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 39/39

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

A NAT-vizsgalatok analitikai pontossagat vagy kimutathatdsdgi hatarértékét a 95 %-ban pozitiv hatdrértékkel
(rcut-off) fejezzitk ki. Ez a vizsgdlt marker (nukleinsav) azon koncentricidja, amely esetében egy nemzetkozi
referenciaanyag, példaul egy WHO szabvanyminta vagy egy kalibralt referenciaminta sorozatos higitds mellett az
esetek 95 %-dban ad pozitiv eredményt.

A genotipus jelenlétét a primer, illetve a szonda megfelel§ tervezésének validdlasaval kell aldtdmasztani, tovabbd a
genotipus szintjén jellemzett mintdk ellenérzg vizsgalatat is el kell végezni.

A mennyiségi NAT-vizsgdlatok eredményeinek visszavezethetGeknek kell lenniiik nemzetkézi szabvanymintakra,
illetve kalibralt referenciaanyagokra, és az eredményeket az illet§ alkalmazdsi teriileten hasznalt nemzetkozi
egységekben kell megadni.

A NAT-vizsgilatokat antitest negativ mintdban torténd viruskimutatdsra is lehet haszndlni, példdul preszerokon-
verziés mintdban. Az immunkomplexekben talalhaté virusok esetleg masként viselkednek, mint a szabad virusok,
példdul a centrifugdlds sordn. Ezért fontos az antitest negativ (szerokonverzié el6tt) minték haszndlata is a
zavartirési (robusztussagi) vizsgalatoknal.

A zavart(irési vizsgélatokndl a potencidlis dtszennyez8dés vizsgélatidhoz véltakozdan legaldbb 6t erdsen pozitiv,
illetve negativ minta vizsgdlatdt kell elvégezni. Az ersen pozitiv mintdk olyan mintdkbdl alljanak, amelyek a
természetben elSfordulva nagy toménységben tartalmaznak virusokat.

Az dlnegativ eredményhez vezetd, teljes rendszer-hibaszdzalékot gyengén pozitiv mintdk tesztelésével kell megha-
tdrozni. A gyengén porzitiv mintdk a 95 %-os pozitiv viruskoncentrdci6-hatdrérték hdromszorosdnak megfelel$
toménységben tartalmaznak virusokat.

Az emberi mintikban a HIV-fert6zés (HIV 1 és 2), a HTLV I és II, valamint a hepatitis B, C és D
markerek kimutatdsira, megerGsitésére és mennyiségi meghatirozisira szolgilé reagenseknek és
reagensszarmazékoknak a gydrtok dltal a kibocsdtdst megelGzen végzett tesztekre vonatkozé6 KME-k
(kizdrélag immunolégiai vizsgilatok esetén).

A gyart6 dltal a kibocsdtdst megelGz8en végzett teszt feltételei biztositsdk, hogy minden gydrtdsi sorozat megbiz-
hatéan és megismételhetGen azonositsa az illet§ antigént, epitépot, valamint antitestet.

SzilirGvizsgdlat esetén a gydrté dltal az aktudlis gydrtdsi sorozat kibocstdsat megel6zGen végzett vizsgalatnak
legalabb 100, az adott vizsgdlati paraméterre nézve negativ mintéat kell tartalmaznia.

A kovetkez§ vércsoportantigének meghatirozasindl haszndlt reagensek és reagensszirmazékok teljesi-
t8képesség-értékeléseire vonatkoz6 KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh
vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell vércsoportrendszer KEL1 (K).

Vércsoportantigének meghatdrozdsdndl haszndlt reagensek és reagensszdarmazékok teljesit6képesség-értékeléseire
vonatkozé KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢); A Kell vércsoportrendszer KEL1 (K) a 9. tdbldzatban talélhato.

Valamennyi teljesitGképesség-értékelést a tudomdany éltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsinak megfeleld teljesit-
mény(, kiprobélt eszkozzel torténs kozvetlen 6sszehasonlitdssal kell végrehajtani. Az osszehasonlitdshoz hasz-
nélt eszkoz CE-jeloléssel elldtott eszkoz kell legyen, ha a teljesitményértékelés pillanatdban piaci forgalomban van.

Ha a teljesitGképesség-értékelés sordn eltérd eredmények sziiletnek, akkor ezeket az eredményeket a lehets
legalaposabb elemzésnek kell aldvetni, példdul:

— az eltér6 eredményt ad6 minta értékelésével tovabbi tesztrendszerekben,
— eltér6 mddszer alkalmazdsaval.
A teljesit6képesség-értékeléseket az eurdpai népességgel egyenértékd populdcion kell végrehajtani.

A teljesit6képesség értékelésére haszndlt pozitiv mintdkat dgy kell kivédlasztani, hogy azok titkrozzék a varidns
vagy gyenge antigén expressziot is.

A teljesitSképesség-értékelés részeként az eszkozt értékelni kell a potencidlisan zavard anyagok hatédsa szempont-
jabol is. A vizsgdlandd, potencidlisan zavaré anyagok bizonyos mértékig a reagens osszetételétsl és a vizsgdlat
szerkezetétdl fuggnek. A kockdzatelemzés részeként minden egyes Uj eszkoz esetében elemi kovetelményként
meg kell hatdrozni a potencidlisan zavaré anyagokat.

A plazmavizsgélatokra szdnt eszkozok esetében a teljesitGképesség-értékelést a gyart6 dltal az eszkozzel hasz-
nélhat6ként feltiintetett valamennyi véralvadasgatld esetében el kell végezni. Ezt az Gsszehasonlitdst legaldbb 50,
véradds keretében gydjtott minta esetében el kell végezni.

Vércsoportantigének meghatdrozisindl haszndlt reagensek és reagensszirmazékok a gydrtok dltal a
kibocsitist megelGzden végzett tesztjeire vonatkoz6 KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (A, B); Rh vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell vércsoport-

rendszer KEL1 (K).

A gyart6 dltal a kibocsatdst megel6z8en végzett teszt feltételei biztositjak, hogy minden gydrtdsi sorozat megbiz-
hatéan és megismételhetSen azonositsa az illet§ antigént, epitpot, valamint antitestet.

A gyért6 dltal a kibocsdtdst megel6z8en végzett tesztek elSirdsai a 10. tdbldzatban taldlhatok.
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A reagensek és reagens

termékek kibocsitast

10. tdbldzat

megeldz8en  végzett

vizsgdlatinak kritériumai a

vércsoportantigének meghatirozdsa céljabol az ABO, Rh és Kell vércsoportrendszerekben

Specificitdsvizsgdlat kovetelményei az egyes reagensek esetében

1. Vizsgdlati reagensek

Vércsoportreagens

Vizsgdland6 kontrollsejtek legkisebb széma

Pozitiv reakciok

Negativ reakciok

Al A2B Ax
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%
B AlB
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2
R1r R2r Gyenge
D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2(%
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4

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

(*) Csak a javasolt technikdkkal abban az esetben, ha sz6 van az emlitett antitestekkel szembeni reaktivitdsrol.

Megjegyzés: Poliklonilis reagenseket sejtek szélesebb korti paneljével kell vizsgdlni a specificitds igazoldsa és az akaratlan szennyez&dést
okozé antitestek jelenlétének kizdrdsa érdekében.

Elfogaddsi kritériumok:

A reagensek minden gydrtdsi sorozata barmely ajanlott eljards szerint mutasson egyértelmiien pozitiv vagy negativ

eredményt a teljesitményértékeld vizsgdlat sordn nyert adatokkal Gsszhangban.

2. Kontrollanyagok (vorosvértestek)

A fentebb felsorolt vércsoportreagensek ellendrzése sordn haszndlt vorosvértestek fenotipusa legyen az elfogadott

eszkoz dltal jovdhagyott.”




MEGJEGYZES AZ OLVASOHOZ

Az intézmények Ggy hatdroztak, hogy a jovében nem tiintetik fel szovegeikben az idézett
jogszabdly utolsé modositdsat.

Ellenkez§ jelzés hidnydban, az itt megjelent szovegekben a jogszabélyokra torténd hivatkozast
a hatdlyos valtozatukra torténd hivatkozasként kell értelmezni.
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