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(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriuos skelbti privaloma)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1187/2009
2009 m. lapkricio 27 d.

kuriuo nustatomos iSsamios specialiosios Tarybos reglamento (EB) Nr. 1234/2007 nuostaty dél
pieno ir pieno produkty eksporto licencijy ir eksporto graZinamyjy iSmoky taikymo taisyklés

(nauja redakcija)

EUROPOS BENDRIJ|J KOMISIJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendrg Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkrecias tam tikriems Zemés tkio produktams
taikomas nuostatas (Bendra bendro Zemés tkio rinky organiza-
vimo reglamenta) ('), ypa¢ { jo 161 straipsnio 3 dalj, 170
straipsnj ir 171 straipsnio 1 dalj kartu su 4 straipsniu,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 12342007 nustatytos ir bendrosios
eksporto grazinamyjy iSmoky skyrimo pieno ir pieno
produkty sektoriuje taisyklés, visy pirma tam, kad baty
galima kontroliuoti grazinamuyjy iSmoky vertes ir kieky-
bines ribas. I§samios ty bendryjy taisykliy taikymo taisy-
klés nustatytos 2006 m. rugpjacio 17 d. Komisijos regla-
mente (EB) Nr. 1282/2006, nustatan¢iame iSsamias
specialigsias  Tarybos reglamento (EB) Nr. 1255/68
taikymo taisykles dél pieno ir pieno produkty eksporto
licencijy ir eksporto grazinamuyjy i$moky (3).

(2)  Reglamentas (EB) Nr. 1282/2006 buvo keleta karty i3
esmés keiciamas (}). Kadangi §j reglamenta reikia keisti
dar kartg, siekiant aiskumo jis turéty bati iSdéstytas
nauja redakcija.

(3)  Vadovaujantis GATT deryby dél prekybos Urugvajaus
raunde sudarytu Zemés dkio susitarimu (*), patvirtintu

) OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
2) OL L 234, 2006 8 29, p. 4.
) Zr. VII prieda.
) OL L 336, 1994 12 23, p. 22.

Tarybos sprendimu 94/800/EB (°) (toliau — Zemés iikio
susitarimas), eksporto grgzinamosios i§mokos uz Zemés
tikio produktus, iskaitant pieno produktus, kiekvienu
dvylikos ménesiy laikotarpiu pradedant nuo 1995 m.
liepos 1 d. neturi virsyti didZiausio kiekio ir didZiausios
vertés. Siekiant uztikrinti atitiktj toms riboms reikéty
tikrinti, kaip iSduodamos eksporto licencijos, ir priimti
kiekiy, uz kuriy eksporta skirlamos grazinamosios
iSmokos, paskirstymo tvarka.

Kad bty skiriama grazinamoji i§moka, produktai turéty
atitikti 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 852/2004 dél maisto
produkty higienos (®) ir 2004 m. balandzio 29 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
853/2004, nustatan¢io konkrecius gyvininés kilmeés
maisto produkty higienos reikalavimus (), atitinkamus
reikalavimus, visy pirma susijusius su paruo$imu patvir-
tintoje jmonéje ir atitiktimi Reglamento (EB) Nr.
853/2004 II priedo I skirsnyje nurodytiems Zyméjimo
identifikavimo Zenklu reikalavimams.

Siekiant uztikrinti veiksmingg riby laikymosi kontrole,
grazinamosios i§mokos neturéty bati mokamos uz licen-
cijoje nurodyta kiekj virsijancius kiekius.

Turéty bati nustatytas eksporto licencijy  galiojimo
terminas.

Siekiant uztikrinti, kad eksportuojami produktai baty
kruopsciai tikrinami, ir sumazinti spekuliavimo rizika
reikéty apriboti galimybe keisti produkta, kurio eksporto
licencija iduota.

336, 1994 12 23, p. 1.

OL L
OL L 139, 2004 4 30, p. 1.
OL L

139, 2004 4 30, p. 55.
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L 186, 2009 7 1

OL
OL

2009 m. liepos 7 d. Komisijos reglamento (EB) Nr.
612/2009, nustatancio bendrgsias iSsamias eksporto
grazinamyjy i$moky sistemos taikymo Zemés dkio
produktams taisykles (), 4 straipsnio 2 dalyje nustatytos
produkty, kuriy 12 skaitmeny kodas kitoks nei nurodyta
licencijos 16 skiltyje, eksporto licencijy su i§ anksto
nustatyta grazinamgja i$moka naudojimo taisyklés. Si
nuostata  konkre¢iame sektoriuje taikytina, tik jei
apibréztos 2008 m. balandzio 23 d. Komisijos regla-
mento (EB) Nr. 376/2008, nustatancio bendrgsias i$sa-
mias taisykles dél importo ir eksporto licencijy bei
iSankstinio nustatymo  sertifikaty  sistemos taikymo
zemés kio produktams (), 13 straipsnyje nurodytos
produkty kategorijos ir Reglamento (EB) Nr. 612/2009
4 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos antroje jtraukoje
nurodytos produkty grupés.

Pieno ir pieno produkty sektoriaus produkty kategorijos
jau yra apibréztos atsizvelgiant | Zemés sikio susitarime
numatytas kategorijas. Laikantis patikimo valdymo
principo, reikéty ir toliau naudotis Siomis kategorijomis.
Laikantis paprastinimo ir uzbaigtumo principy, Regla-
mento (EB) Nr. 612/2009 4 straipsnio 2 dalies pirmos
pastraipos antroje jtraukoje nurodytos produkty grupés
turéty bati pakeistos ir nustatytos remiantis Kombinuo-
tosios nomenklatiiros kodais. Jei faktiskai eksportuojamas
produktas skiriasi nuo licencijos 16 skiltyje nurodyto
produkto, turéty bati taikomos Reglamento (EB) Nr.
612/2009 4 straipsnio bendrosios nuostatos. Kad biity
iSvengta $ia tvarka eksportuojanciy veiklos vykdytojy ir
pagal 3j reglamenta eksportuojanciy veiklos vykdytojy
tarpusavio diskriminacijos, licencijos turétojo prasymu
ta nuostata gali baiti taikoma atgaline data.

Tam, kad veiklos vykdytojai, nepazeisdami kiekio apribo-
jimy, galéty dalyvauti treciyjy Saliy paskelbtuose konkur-
suose, turéty biiti jdiegta laikinyjy licencijy sistema, sutei-
kianti konkurso laimétojams teis¢ gauti galuting licencija.
Siekiant uZztikrinti, kad tomis licencijomis bty naudoja-
masi tinkamai, eksportuojant tam tikrus produktus su
grazinamaja iSmoka, jy paskirties Salis turéty bati priva-
loma jy paskirties vieta.

Siekiant uZztikrinti veiksminga iSduodamy licencijy kont-
role, kuri priklauso nuo valstybiy nariy Komisijai perduo-
damos informacijos, reikéty numatyti tam tikrg laukimo
laikotarpj prie§ i$duodant licencijas. Norint uztikrinti, kad
numatyta tvarka baty sklandziai taikoma, visy pirma, kad

)

7,p. L.
L 114, 2008 4 26, p. 3.

(12)

(13)

(14)

(15)

()
()

OL
OL

pagal Zemés iikio susitarime nustatytas ribas nustatyti
kiekiai bty teisingai paskirstomi, turéty biti nustatytos
jvairios valdymo priemonés, o visy pirma turéty bati
priimta nuostata dél licencijy i$davimo sustabdymo ir
paskirstymo koeficiento taikymo prasomiems kiekiams
(jei bitina).

Produktams, eksportuojamiems vykdant pagalbos maisto
produktais operacijas, reikéty netaikyti tam tikry
nuostaty dél eksporto licencijy isdavimo.

Grazinamosios i$mokos uZ pieno produktus, i kuriuos
pridéta cukraus ir kuriy kaina nustatoma remiantis sude-
damyjy daliy kaina, nustatymo baidas turéty bati nusta-
tytas atsizvelgiant j tuose produktuose esanciy sudeda-
myjy daliy procentinj kiekj. Ta¢iau norint palengvinti
grazinamyjy i8moky uZ minétus produktus valdyma,
ypa¢ priemoniy, kuriomis uZztikrinama, kad bty laiko-
masi Zemés ikio susitarime reglamentuojamy su
eksportu susijusiy jsipareigojimy, taikyma, turéty bati
nustatytas didZiausias j produkta dedamos sacharozés
kiekis, uz kurj gali bati suteikiama grazinamoji iSmoka.
Turéty bati laikoma, kad standartinis ty produkty sacha-
rozés kiekis yra 43 % viso produkto masés.

Reglamento (EB) Nr. 612/2009 12 straipsnio 5 dalies ¢
punkte numatyta, kad graZzinamosios i$mokos gali biti
suteikiamos uz lydyty siiriy, pagaminty laikantis jvezimo
perdirbti tvarkos, Bendrijos kilmés sudedamasias dalis.
Siekiant uztikrinti, kad 3i konkreti priemoné bity veiks-
minga ir bty galima veiksmingai tikrinti, kaip ji taikoma,
reikia nustatyti tam tikras specialigsias taisykles.

Pagal Europos bendrijos ir Kanados susitarimg (?), patvir-
tintg Tarybos sprendimu 95/591/EB (¥, lengvatinémis
salygomis | Kanada importuojant siirius reikia pateikti
Europos bendrijos iSduotas eksporto licencijas. Turéty
bati nustatytos i§samios tokiy licencijy iSdavimo taisy-

kles.

Bendrija turi teis¢ paskirti importuotojus, galin¢ius Bend-
rijoje pagamintus stirius jveZzti j Jungtines Valstijas naudo-
jantis papildoma kvota, skiriama pagal Zemés ikio susi-
tarimg. Tam, kad Bendrija galéty kiek jmanoma padidinti
kvotos verte, reikéty nustatyti importuotojy skyrimo
tvarka atsizvelgiant j atitinkamy produkty eksporto licen-
cijy paskyrima.

L 334, 1995 12 30, p. 33.

L 334, 1995 12 30, p. 25.
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(17)  CARIFORUM valstybiy ir Europos bendrijos bei jos vals-
tybiy nariy Ekonominés partnerystés susitarime ('), kurio
pasiraymas ir laikinas taikymas patvirtinti Tarybos
sprendimu  2008/805/EB (%), numatyta, kad Bendrija,
taikydama eksporto licencijy mechanizma, administruoja
savo tarifinés kvotos dalj. Tod¢l reikéty nustatyti licencijy
suteikimo tvarkg. Siekiant uztikrinti, kad | Dominikos
Respublikg importuojami produktai sudaryty kvotos
dalj, ir susieti importuojamus bei eksporto licencijoje
nurodytus produktus, importo metu eksportuotojai
turéty pateikti patvirtintg eksporto deklaracijos kopija,
kurioje baty nurodyta tam tikra informacija.

(18)  Reglamento (EB) Nr. 1282/2006 30 straipsnyje numatyti
tinkamumo kriterijai, taikytini teikiant licencijy paraiskas
pagal abi kvotos dalis. Paraiskos pagal kvotos b dalj gali
biti teikiamos nustatytam kiekiui eksportuoti, nepriklau-
somai nuo prekybos rezultaty. Pareiskéjy, teikianciy
paraiskas pagal kvotos a dalj, nuolat daugéja, o kiekis,
kurio galima prasyti paraiskose, priklauso nuo praéjusiy
mety eksporto rezultaty. Dél praéjusiais metais pasaulio
rinkoje vyravusios perteklinés pieno milteliy pasitlos
sumazéjo | Dominikos Respublikg importuoty Bendrijos
kilmés produkty kiekis, todél sumazéjo ir kiekiai, kuriy
gali bati prasoma pagal kvotos a dalj teikiamose parais-
kose. Todél reikéty leisti kvotos a dalies reikalavimus
atitinkantiems pareiskéjams teikti paraiskas pagal kvotos
b dali. Taciau reikéty neleisti teikti paraiSky pagal abi
kvotos dalis.

(19)  Siekiant, kad kvota bty kiek jmanoma i$naudota ir kad
sumazeéty eksportuotojams tenkanti administraciné nasta,
eksportui | Dominikos Respublika taip pat turéty biti
taikoma leidZianti nukrypti nuostata, pagal kurig
eksporto licencija galioja ir eksportuojant produkta,
kurio 12 skaitmeny kodas yra kitoks nei nurodyta licen-
cijos 16 skiltyje, jei tokia pati eksporto graZinamoji
iSmoka skiriama uz abu produktus ir jei abu produktai
priklauso tai paciai produkty kategorijai.

(20)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Bendro
zemés Gkio rinky organizavimo vadybos komiteto
nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

I SKYRIUS
[ZANGINES TAISYKLES
1 straipsnis

Siuo reglamentu nustatomos:

() OL L 289, 2008 10 3
oL

)

0, p. 3.
L 289, 2008 10 30, p. 1

a) Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 1 priedo XVI dalyje iSvar-
dyty produkty eksporto i§ Bendrijos licencijy i§davimo ir
grazinamyjy iSmoky uZz juos skyrimo bendrosios taisyklés;

b) a punkte nurodyty produkty eksporto i§ Bendrijos i tam
tikras trecigsias Salis specialiosios taisyklés.

2 straipsnis

Jei Siame reglamente nenumatyta kitaip, taikomi reglamentai
(EB) Nr. 376/2008 ir (EB) Nr. 612/2009.

I SKYRIUS
BENDROSIOS TAISYKLES
3 straipsnis

Kad buty suteikta graZinamoji iSmoka, Reglamento (EB) Nr.
1234/2007 1 priedo XVI dalyje i$vardyti produktai turi atitikti
reglamenty (EB) Nr. 852/2004 ir (EB) Nr. 853/2004 atitin-
kamus reikalavimus, visy pirma susijusius su paruo$imu patvir-
tintoje jmongéje ir atitiktimi Reglamento (EB) Nr. 853/2004 II
priedo 1 skirsnyje nustatytiems Zyméjimo identifikavimo Zenklu
reikalavimams.

4 straipsnis

1. ISmoketinos graZinamosios i§mokos norma yra tokia,
kokia galioja eksporto licencijos paraiskos (arba atitinkamais
atvejais — laikinosios licencijos paraiskos) pateikimo diena.

2. Reglamento (EB) Nr. 12342007 I priedo XVI dalyje nuro-
dyty produkty eksporto licencijy paraiskos su i§ anksto nusta-
tyta grazinamaja iSmoka, kurios, kaip apibrézta Reglamento (EB)
Nr. 376/2008 16 straipsnyje, buvo pateiktos treciadienj ir
ketvirtadienj pasibaigus kiekvienam Komisijos reglamento (EB)
Nr. 619/2008 (}) 4 straipsnio 2 dalyje nurodytam pasitilymy
teikimo laikotarpiui, laikomos pateiktomis kita darbo dieng po
to ketvirtadienio.

3. Licencijy paraisky ir licencijy 7 skiltyje nurodoma paskir-
ties Salis ir paskirties 3alies arba teritorijos kodas, nurodytas
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 18332006 (* nustatytoje Saliy
ir teritorijy nomenklatiroje, kuri skirta Bendrijos uZsienio
prekybos ir valstybiy nariy tarpusavio prekybos statistikai.

() OL L 168, 2008 6 28, p. 20.
(4) OL L 354, 2006 12 14, p. 19.
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5 straipsnis

1. Produkty kategorijos, nurodytos GATT deryby dél
prekybos Urugvajaus raunde sudarytame Zemés tikio susitarime
(toliau — Zemés tkio susitarimas), nustatomos $io reglamento I

priede.

2. Produkty grupés, nurodytos Reglamento (EB) Nr.
612/2009 4 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos antroje jtrau-
koje, nustatomos $io reglamento II priede.

6 straipsnis

1. Kai praSoma grazinamosios i$mokos, licencijy paraisky ir
licencijy 16 skiltyje nurodomas grazinamyjy iSmoky nomenkla-
tiroje nustatytas 12 skaitmeny produkto kodas, o kai grazina-
mosios iSmokos neprafoma — Kombinuotoje nomenklatiiroje
nustatytas 8 skaitmeny produkto kodas. I$skyrus 2 ir 3 dalyse
nurodytus atvejus, licencijos galioja tik siuo kodu pazymétiems
produktams.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, eksporto licencija galioja ir
eksportuojant produkta, kurio 12 skaitmeny kodas yra kitoks
nei nurodyta licencijos 16 skiltyje, jei tokia pati eksporto grazi-
namoji iSmoka skiriama uz abu produktus ir jei abu produktai
priklauso tai paciai I priede nurodytai produkty kategorijai.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, eksporto licencija galioja ir
eksportuojant produkta, kurio 12 skaitmeny kodas yra kitoks
nei nurodyta licencijos 16 skiltyje, jei abu produktai priklauso
tai paciai II priede nurodytai produkty grupei.

Tokiu atveju graZzinamosios i§mokos apskaiciuojamos remiantis
Reglamento (EB) Nr. 612/2009 4 straipsnio 2 dalies antra
pastraipa.

7 straipsnis

Eksporto licencijos galioja nuo Reglamento (EB) Nr. 376/2008
22 straipsnio 1 dalyje apibréztos i§davimo dienos iki:

a) ketvirto meénesio (po licencijos iSdavimo) pabaigos, jei
produkto KN kodas yra 0402 10;

b) ketvirto ménesio (po licencijos i$davimo) pabaigos, jei
produkto KN kodas yra 0405;

¢) ketvirto ménesio (po licencijos iSdavimo) pabaigos, jei
produkto KN kodas yra 0406;

d) ketvirto ménesio (po licencijos iSdavimo) pabaigos, jei licen-
cija suteikta kitiems Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 I
priedo XVI dalyje nurodytiems produktams eksportuoti;

e) tos dienos, iki kurios turi bati jvykdyti isipareigojimai, susije
su $io reglamento 8 straipsnio 1 dalyje nurodytu skelbiamu
konkursu, bet ne véliau kaip iki astunto ménesio (po galu-
tinés eksporto licencijos, nurodytos Sio reglamento 8
straipsnio 3 dalyje, i§davimo) pabaigos.

8 straipsnis

1. Reglamento (EB) Nr. 376/2008 47 straipsnio 1 dalyje
numatytu atveju, kai konkursa skelbia treciosios Salies vie$oji
jstaiga, i$skyrus konkursus dél produkty, kuriy KN kodas yra
0406, uzstatg pateike veiklos vykdytojai gali prasyti suteikti
laikinaja eksporto licencija paraiskose nurodytiems kiekiams
eksportuoti.

Uzstato laikinajai licencijai gauti suma sudaro 75 % sumos,
apskaiciuotos pagal $io reglamento 9 straipsnj ir yra ne mazesné
kaip 5 EUR uz 100 kilogramy.

Veiklos vykdytojai pateikia jrodymus, kad konkursa skelbianti
jstaiga yra vieoji arba kad jai taikoma vie3oji teisé.

2. Laikinosios licencijos i§duodamos penkta darbo dieng po
paraiskos pateikimo dienos, jei nebuvo priimtos 10 straipsnio 2
dalyje nurodytos priemonés.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 376/2008 47
straipsnio 5 dalies, toje straipsnio dalyje minima informacija
pateikiama per 60 dieny.

Galutinés eksporto licencijos, kuri i§duodama pateikus jrodyma,
kad su veiklos vykdytojais sudaryta sutartis, paraiska veiklos
vykdytojai pateikia iki $io termino pabaigos.

Pateikus jrodymga, kad konkurso paraiska buvo atmesta arba kad
pagal sutartj leidziamas eksportuoti kiekis yra maZesnis uz
nurodytaji laikinojoje licencijoje, grazinamas atitinkamai visas
uZstatas arba jo dalis.

4. Sio straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytos licencijy paraiskos
teikiamos laikantis Reglamento (EB) Nr. 376/2008 12
straipsnio.

5. Sio skyriaus nuostatos, i§skyrus 10 straipsnj, taikomos
galutinéms eksporto licencijoms.

6. Pagal $io straipsnio nuostatas i§duotoms licencijoms
taikant Reglamento (EB) Nr. 612/2009 26 straipsnio 5 dalj, 4
straipsnio 3 dalyje nurodyta produkty paskirties 3alis yra priva-
loma jy paskirties vieta.
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9 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 376/2008 14 straipsnio 2 dalyje nurodyto
uzstato dydis yra lygus uZz kiekvieng produkts, kuriy kodai
nurodyti toliau, nustatytos grgZinamosios iSmokos, galiojancios
eksporto licencijos paraiskos pateikimo dieng, tokioms procen-
tinems dalims:

a) 15 % — uz produktus, kuriy KN kodas 0405;

b) 15 % — uz produktus, kuriy KN kodas 0402 10;

¢) 15 % — uz produktus, kuriy KN kodas 0406;

d) 15 % — uz kitus produktus, kurie nurodyti Reglamento (EB)
Nr. 1234/2007 1 priedo XVI dalyje.

Taciau uZstatas negali bati mazesnis kaip 5 EUR uz 100 kilo-
gramy.

Pirmoje pastraipoje nurodytas grazinamosios iSmokos dydis
apskai¢iuojamas bendram atitinkamo produkto kiekiui, i§skyrus
pieno produktus, j kuriuos pridéta cukraus.

Pirmoje pastraipoje nurodytas grazinamosios ismokos dydis uz
pieno produktus, i kuriuos pridéta cukraus, yra lygus bendram
viso atitinkamo produkto kiekiui, padaugintam i§ pieno
produkto kilogramui taikytinos grazinamosios i§mokos normos.

10 straipsnis

1. Eksporto licencijos su i§ anksto nustatyta grgZinamagja
i$moka i8duodamos penkta darbo diena po paraisky pateikimo
dienos, jei apie paraiskose nurodytus kiekius pranesta laikantis
Komisijos reglamento (EB) Nr. 562/2005 () 9 straipsnio 1
dalies ir per ta laika nebuvo priimtos $io straipsnio 2 dalies a
ir b punktuose nurodytos priemonés.

2. Jei isdavus eksporto licencijas bty ar galéty biti virSijama
turima biudZeto suma arba per atitinkamg 12 ménesiy ar trum-
pesnj laikotarpj, nustatyting pagal $io reglamento 11 straipsni,
atsizvelgiant | Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 169 straipsni,
iSnaudojami didZiausi produkty, kuriuos galima eksportuoti

() OL L 95, 2005 4 14, p. 11.

gaunant grazinamasias imokas, kiekiai arba nebebiity galima
likusj laikotarpj eksportuoti, Komisija be to reglamento 195
straipsnio 1 dalyje nurodyto komiteto pagalbos gali:

a) taikyti paskirstymo koeficientg praSomiems kiekiams;

b) atmesti visas arba dalj nagrinéjamy paraisky, pagal kurias dar
neisduotos eksporto licencijos;

¢) ne daugiau kaip penkioms darbo dienoms sustabdyti licen-
cijy paraisky teikima; Sis laikotarpis gali bati pratestas Regla-
mento (EB) Nr. 12342007 195 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka.

Jei pirmos pastraipos a punkte nurodytas koeficientas yra
mazesnis uz 0,4, pareiskéjai per tris darbo dienas nuo spren-
dimo, kuriuo nustatomas koeficientas, paskelbimo gali paprasyti
atSaukti jy licencijy paraiSkas ir grazinti uZstata.

Pirmos pastraipos ¢ punkte nurodytu atveju licencijy paraiskos,
pateiktos tuo laikotarpiu, kai paraisky teikimas sustabdytas,
negalioja.

Pirmoje pastraipoje nurodytos priemonés gali bati jgyvendi-
namos arba kei¢iamos pagal produkto kategorijg ir pagal paskir-
ties vieta arba paskirties viety grupe.

Taikant pirmaja pastraipa atsizvelgiama | sezoninj atitinkamo
produkto prekybos pobidj, padétj rinkoje, o ypa¢ | rinkos
kainy tendencijas bei iy veiksniy nulemtas eksporto salygas.

3. Sio straipsnio 2 dalyje numatytos priemonés taip pat gali
bati priimtos, jei eksporto licencijy paraiskose nurodyti kiekiai
virsija arba gali virSyti paprastai vienai paskirties vietai ar paskir-
ties viety grupei skirtus kiekius ir jei iSdavus prasomas licencijas
kilty spekuliacijos pavojus, galéty bati iskreipta veiklos vykdy-
tojy konkurencija arba sutrikdyta prekyba atitinkamais produk-
tais ar Bendrijos rinka.

4. Jei licencijy paraiskos atmetamos arba jei prasomi kiekiai
sumazinami, uZstatas uz visus kiekius, kuriy neleidZziama
eksportuoti, nedelsiant grazinamas.
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11 straipsnis

Jei licencijy paraiskose nurodytas bendras kiekis yra toks, kad
kyla pavojus, jog pirma laiko bus iSnaudoti didziausi kiekiai,
kurie gali bati eksportuoti su grazinamagja iSmoka per atitin-
kamg dvylikos ménesiy laikotarpj, Reglamento (EB) Nr.
1234/2007 195 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka gali bati
nuspresta $iuos didzZiausius kiekius paskirstyti pagal nustatytinus
laikotarpius.

12 straipsnis

Jei eksportuojamas kiekis yra didesnis uZ licencijoje nurodyta
kieki, uz pervir$j grazinamoji i$moka nemokama.

Tuo tikslu 22 licencijy skiltyje jraSoma ,Grazinamoji iSmoka
mokama tik uz 17 ir 18 skiltyse nurodyta kiekj“.

13 straipsnis

10 straipsnis netaikomas isduodant Zemés {ikio susitarimo 10
straipsnio 4 dalyje nurodytos pagalbos maisto produktais
eksporto licencijas.

14 straipsnis

1. Grazinamoji i$§moka uZ pieno produktus, i kuriuos pridéta
cukraus, atitinka toliau pateikty komponenty suma:

a) komponento, kuriuo iSreiskiamas produkte esantis pieno

produkto kiekis;

b) komponento, kuriuo isreiskiamas pridétos sacharozés kiekis,
kuris gali sudaryti ne daugiau kaip 43 % viso produkto
masés.

2. 1 dalies a punkte nurodytas rodiklis apskai¢iuojamas
dauginant fiksuotg grazinamosios iSmokos dydj i§ visame
produkte esancio pieno produkto procentinés dalies.

3. 1 dalies b punkte nurodytas rodiklis apskaic¢iuojamas
visame produkte esancios sacharozés kiekij, kuris negali virSyti
43 %, dauginant i§ bazinio graZinamosios i$mokos dydzio,
taikytino ta dieng, kai pateikiama Reglamento (EB) Nr.
1234/2007 1 priedo I dalies ¢ punkte nurodyty produkty
eksporto licencijos paraiska.

15 straipsnis

1.  Su pieno ir pieno produkty, eksportuojamy kaip
produktai, kuriy KN kodas 0406 30, kaip nurodyta Reglamento
(EB) Nr. 612/2009 12 straipsnio 5 dalies ¢ punkte, eksporto

licencijy paraiskomis pateikiama leidimo naudotis atitinkama
muitinés procediira kopija.

2. 1 dalyje nurodyty pieno bei pieno produkty eksporto
licencijy paraisky ir eksporto licencijy 20 skiltyje daroma
nuoroda i §j straipsnj.

3. Valstybés narés, taikydamos 1 dalyje nurodyta muitinés
procediirg, imasi visy bitiny priemoniy, kad bty nustatyta ir
tikrinama toje dalyje nurodyty produkty, uz kuriuos paprasyta
grazinamosios i§mokos, kokybé ir kiekis ir kad baty taikomos
nuostatos dél teisés gauti grazinamaja iSmoka.

III SKYRIUS
SPECIALIOSIOS TAISYKLES
1 SKIRSNIS
Eksportas j Kanadg
16 straipsnis

1. Eksportuojant | Kanadg strius pagal Europos bendrijos ir
Kanados susitarime, patvirtintame Sprendimu 95/591/EB, nuro-
dyta kvota pateikiama eksporto licencija.

2. Licencijy paraiSkos yra priimtinos tik tuo atveju, jei pareis-
kéjai:

a) rastu pareiskia, kad visos medziagos, jtrauktos j Kombinuo-
tosios nomenklatiiros 4 skirsnj ir naudojamos paraiskoje
nurodytiems produktams gaminti, yra pagamintos tik Bend-
rijoje;

b) rastu isipareigoja kompetentingy institucijy prasymu pateikti
daugiau jrodymy, kuriuos tos institucijos laiko bitinais licen-
cijoms i§duoti, ir prireikus leisti toms institucijoms tikrinti
buhaltering apskaitg ir atitinkamy produkty gamybos salygas.

17 straipsnis

Licencijy paraiskose ir licencijose jraSoma:

a) 7 skiltyje — Zodziai ,KANADA - CA*

b) 15 skiltyje — produkty, kuriy KN kodai 0406 10, 0406 20,
0406 30 ir 0406 40, Sesiy skaitmeny kodas ir produkty,
kuriy KN kodas 0406 90, asStuoniy skaitmeny kodas.
Paraisky ir licencijy 15 skiltyje gali bati nurodyti ne daugiau
kaip 3esi produktai su minétais kodais;
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¢) 16 skiltyje — astuoniy skaitmeny KN kodas ir kiekvieno 15
skiltyje nurodyto produkto kiekis kilogramais. Licencija
galioja tik taip apibudintiems produktams ir kickiams;

d) 17 ir 18 skiltyse — bendras 16 skiltyje nurodyty produkty
kiekis;

e) 20 skiltyje — atitinkamai vienas i§ iy jrasy:

— ,Sariai, skirti tiesiogiai eksportuoti j Kanada. Reglamento
(EB) Nr. 1187/2009 16 straipsnis ... m. kvota*,

— ,Sariai, skirti eksportuoti j Kanada tiesiogiai arba per
Niujorkg. Reglamento (EB) Nr. 1187/2009 16 straipsnis
.. m. kvota*“.

Jeigu siiris vezamas | Kanada per trecigsias Salis, pastarosios
nurodomos vietoje Niujorko arba kartu su nuoroda |
Niujorka;

f) 22 skiltyje — Zodziai ,be eksporto grazinamosios i§mokos®.

18 straipsnis

1. Licencijos i§duodamos iskart po priimtiny paraisky patei-
kimo. Pareiskéjy prasymu iSduodama patvirtinta licencijos
kopija.

2. Licencijos galioja nuo jy i§davimo dienos, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 376/2008 22 straipsnio 1 dalyje, iki gruo-
dzio 31 d. po tos datos.

Taciau nuo gruodzio 20 d. iki gruodzio 31 d. i§duotos licencijos
galioja nuo kity mety sausio 1 d. iki gruodzio 31 d. Siuo atveju
tie kiti metai turi bati nurodyti licencijy paraisky ir licencijy 20
skiltyje pagal $io reglamento 17 straipsnio e punkta.

19 straipsnis

1. Eksporto licencijos, pagal Reglamento (EB) Nr. 376/2008
23 straipsnj pateiktos kompetentingoms institucijoms, kad
padaryty jrasus ir jas patvirtinty, gali bati panaudotos teikiant
tik vieng eksporto deklaracijg. Pateikus eksporto deklaracija,
licencijos laikomos iSnaudotomis.

2. Eksporto licencijy turétojai uztikrina, kad prasant importo
licencijos Kanados kompetentingai institucijai bty pateikta
patvirtinta eksporto licencijos kopija.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 376/2008 8
straipsnio, licencijos yra neperduodamos.

20 straipsnis

II skyriaus nuostatos netaikomos.

2 SKIRSNIS
Eksportas | Jungtines Valstijas
21 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 12342007 195 straipsnio 2 dalyje nusta-
tyta tvarka gali bati nuspresta eksportuoti j Jungtines Valstijas
produktus, kuriy KN kodas 0406, kaip Siy kvoty dalj:

a) papildomos kvotos pagal Zemés iikio susitarimg;

b) tarifiniy kvoty, pirmiausia numatyty Tokijo raunde ir Jung-
tiniy Valstijy suteikty Austrijai, Suomijai ir Svedijai pagal
Urugvajaus raundo XX sgrasa;

¢) tarifiniy kvoty, pirmiausia numatyty Urugvajaus raunde ir
Jungtiniy Valstijy suteikty Cekijai, Vengrijai, Lenkijai ir Slova-
kijai pagal Urugvajaus raundo XX sarasa.

22 straipsnis

1. Pagal 21 straipsnyje nurodytas kvotas eksportuojant stirius
i Jungtines Valstijas batina pateikti eksporto licencijg laikantis
Sio skirsnio nuostaty.

Licencijy paraisky ir licencijy 16 skiltyje nurodomas Kombinuo-
toje nomenklatiroje nustatytas astuoniy skaitmeny produkto
kodas. Taciau licencijos galioja ir bet kuriam kitam kodui,
priklausan¢iam KN kodui 0406.

2. Veiklos vykdytojai, pateike uzstata pagal 9 straipsnj, laiko-
tarpiu, nustatytinu 21 straipsnyje nurodytu sprendimu, gali
pradyti eksporto licencijos kitais kalendoriniais metais ekspor-
tuoti tame straipsnyje nurodytus produktus.

3. PareiSkéjai, prasantys produkty grupiy bei kvoty, kurios
21 straipsnyje minétame sprendime apibiidinamos kaip 16-,
22-Tokijo, 16-, 17-, 18-, 20-, 21- ir 22-Urugvajaus, 25-Tokijo
ir 25-Urugvajaus, eksporto licencijy, pateikia jrodymus, kad
pagal minéta kvota jie jau eksportavo produktus j Jungtines
Valstijas bent vienais i§ pastaryjy trejy mety ir kad jy paskirtasis
importuotojas yra pareiskéjo patronuojamoji jmoné.

Pirmoje pastraipoje nurodytas prekybos jrodymas pateikiamas
laikantis Komisijos reglamento (EB) Nr. 1301/2006 () 5
straipsnio antros pastraipos.

() OL L 238, 2006 9 1, p. 13.
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4. Eksporto licencijy prasantys pareiskéjai paraiskose nurodo:

a) produkty grupés, kuriai, remiantis Jungtiniy Valstijy sude-
rinto tarify sgrao 4 skyriaus 16-23 ir 25 papildomomis
pastabomis, yra tatkoma Jungtiniy Valstijy kvota, apibiidi-
nima;

b) produkto pavadinimus pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy
suderintg tarify sgrasg;

¢) pareiskéjo paskirto importuotojo i Jungtines Valstijas pavadi-
nimg ir adresg.

5. Su eksporto licencijomis pateikiamas paskirtojo importuo-
tojo sertifikatas, kuriuo patvirtinama, kad pagal Jungtinése Vals-
tijose galiojancias importo licencijy i$davimo taisykles jis yra
tinkamas importuoti 21 straipsnyje nurodytus produktus.

23 straipsnis

1. Jei eksporto licencijy paraiskose, susijusiose su 21 straips-
nyje nurodyta produkty grupe arba kvota, nurodytas kiekis
virSija aptariamais metais turimg kiekj, Komisija paraiskose
nurodytiems kiekiams taiko vienoda paskirstymo koeficients.

Pritaikius paskirstymo koeficienta gautas skaicius suapvalinamas
iki artimiausio sveikojo skaitiaus (kg).

Visas uZstatas arba jo dalis grazinami atmetus paraiskas arba uz
kiekius, virsijan¢ius paskirstytus kiekius.

2. Jei pritaikius paskirstymo koeficienta pagal kickviena
paraiska bty paskiriama licencija eksportuoti mazesnj kaip
10 tony kieki, atitinkama valstybé naré paskirsto turimus atitin-
kamus kiekvienos kvotos kiekius burty keliu. Valstybé naré
licencijas 10 tony kiekio eksporto licencijas burty keliu
paskirsto pareiskéjams, kuriems pritaikius koeficientg bty
skirtas mazesnis nei 10 tony kiekis.

Mazesni nei 10 tony kiekiai, liekantys nustatant partijas, pries
traukiant burtus tolygiai paskirstomi 10 tony partijoms.

Jei pritaikius paskirstymo koeficientg licka maZesnis nei 10 tony
kiekis, jis laikomas viena partija.

Uzstatas uz paraiSkas, kurios traukiant burtus nebuvo
sekmingos, graZinamas nedelsiant.

3. Jei licencijy paraiskose nurodytas produkty kiekis nevirsija
21 straipsnyje nurodyty atitinkamiems metams skirty kvoty,
Komisija likusi kiekj gali paskirstyti pareiskéjams proporcingai
jy prasomiems kiekiams, taikydama paskirstymo koeficients.

Tuo atveju veiklos vykdytojai pranesa kompetentingai institucijai
apie papildoma kiekj, kurie jj sutinka priimti, per savaite nuo
patikslinto paskirstymo koeficiento paskelbimo, o pateiktas
uZstatas atitinkamai padidinamas.

24 straipsnis

1. 22 straipsnio 4 dalies ¢ punkte nurodyty paskirtyjy
importuotojy pavadinimus Komisija perduoda kompetentin-
goms Jungtiniy Valstijy institucijoms.

2. Jei paskirtajam importuotojui nesuteikta atitinkamy kiekiy
importo licencija ir jei nekyla abejoniy dél veiklos vykdytojo,
pateikian¢io 22 straipsnio 5 dalyje minéta sertifikatg, saZinin-
gumo, valstybé naré veiklos vykdytojui gali leisti paskirti kita
importuotoja, jei jis yra jtrauktas j sarasa, kuris perduotas
kompetentingoms Jungtiniy Valstijy institucijoms pagal $io
straipsnio 1 dalj.

Valstybé naré kuo grei¢iau informuoja Komisija apie paskirtojo
importuotojo pasikeitima, o Komisija apie tai prane$a kompe-
tentingoms Jungtiniy Valstijy institucijoms.

25 straipsnis

Eksporto licencijos i§duodamos iki pries kvotos metus einanciy
mety gruodzio 15 d. tokiam kiekiui, kokiam jos paskirtos,
eksportuoti.

Licencijos galioja nuo kvotos mety sausio 1 d. iki gruodzio 31

Licencijos paraiskos ir licencijos 20 skiltyje jraSoma

,Eksportuoti | Jungtines Amerikos Valstijas ... m. kvota —
Reglamento (EB) Nr. 1187/2009 III skyriaus 2 skirsnis®.

Pagal §j straipsnj iSduotos licencijos galioja tik 21 straipsnyje
nurodyto eksporto atveju.
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Uzstatai uz eksporto licencijas grazinami pateikus Reglamento
(EB) Nr. 376/2008 32 straipsnio 2 dalyje nurodytg jrodyma su
Reglamento (EB) Nr. 612/2009 17 straipsnio 3 dalyje nurodytu
gabenimo dokumentu, kuriame nurodoma, kad paskirties vieta
— Jungtinés Valstijos.

26 straipsnis

Taikomas II skyrius, i$skyrus jo 7 ir 10 straipsnius.

3 SKIRSNIS
Eksportas j Dominikos Respublikg
27 straipsnis

1. 1 Dominikos Respublika eksportuojant pieno miltelius
pagal kvota, numatyta CARIFORUM valstybiy ir Europos bend-
rijos bei jos valstybiy nariy ekonominés partnerystés susitarimo
I priedo 2 priedélyje, Dominikos Respublikos kompetentin-
goms institucijoms pateikiama eksporto licencijos, iSduotos
pagal Sio skirsnio nuostatas, patvirtinta kopija ir tinkamai
patvirtinta kiekvienos siuntos eksporto deklaracijos kopija.

2. Iiduodant eksporto licencijas pirmenybé teikiama pieno
milteliams, kuriems suteikti Sie graZinamyjy i$moky nomenkla-
tiros kodai:

— 0402 10 11 9000,

— 0402 10 19 9000,

— 0402 21 11 9900,

— 0402 21 19 9900,

— 0402 21 91 9200,

— 0402 21 99 9200.

Produktai turi bati pagaminti tik Bendrijoje. Kompetentingy
institucijy praSymu pareiskéjai  pateikia daugiau jrodymuy,
kuriuos tos institucijos laiko bitinais licencijoms idduoti, ir
prireikus leidzia toms institucijoms tikrinti buhaltering apskaitg
ir atitinkamy produkty gamybos salygas.

28 straipsnis

1. 27 straipsnio 1 dalyje nurodyta kvota yra 22 400 tony
per dvylikos ménesiy laikotarpj, kuris prasideda liepos 1 d.
Kvota dalijama j dvi dalis:

a) pirmoji dalis — 80 % arba 17 920 tony — paskirstoma Bend-
rijos eksportuotojams, galintiems jrodyti, kad jie ne maziau
kaip trejus i§ ketveriy kalendoriniy mety iki paraisky teikimo

laikotarpio | Dominikos Respublika eksportavo 27 straipsnio
2 dalyje nurodytus produktus;

b) antroji dalis — 20 % arba 4 480 tony — palickama a punkte
nenurodytiems pareiskéjams, galintiems jrodyti, kad paraisky
teikimo metu jie ne maziau kaip 12 ménesiy su treCiosiomis
Salimis buvo prekiave Kombinuotosios nomenklatiros 4
skirsnyje iSvardytais pieno produktais ir yra jregistruoti vals-
tybéje naréje PVM mokétojais.

Pirmoje pastraipoje nurodytas prekybos jrodymas pateikiamas
laikantis Reglamento (EB) Nr. 1301/2006 5 straipsnio antros
pastraipos.

2. Eksporto licencijy paraiskose vienas pareiskéjas negali
nurodyti daugiau kaip:

a) 1§ 1 dalies a punkte nurodytos dalies — kiekio, sudarancio
110 % 27 straipsnio 2 dalyje nurodyty produkty, i Domi-
nikos Respublikg eksportuojamy vienais i$ trejy kalendoriniy
mety iki paraisky teikimo laikotarpio, bendro kiekio;

b) i§ 1 dalies b punkte nurodytos dalies — i§ viso ne daugiau
kaip 600 tony.

Taciau eksportuotojai, kurie atitinka reikalavimus, kad galéty
teikti paraiSkas pagal a dalj, gali pasirinkti teikti paraiska ne
pagal a dalj, o pagal b dalj.

Paraiskos, kuriose vir§ijami a ir b punktuose nurodyti didZiausi
kiekiai, atmetamos.

3. Kad eksporto licencijos paraiska bty priimtina, galima
pateikti tik viena su grazinamyjy iSmoky nomenklatiiroje nusta-
tytu tuo paciu produkto kodu susijusig paraiska, ir visos
paraiSkos turi bati vienu metu pateikiamos vienos valstybés
narés kompetentingai institucijai.

Eksporto licencijy paraiskos yra priimtinos tik tuo atveju, jei
pareiskéjai, jas pateikdami:

a) vadovaudamiesi 9 straipsniu pateikia uZzstatg;

b) 1 dalies a punkte nurodytos dalies atveju nurodo 27
straipsnio 2 dalyje nurodyty produkty kieki, kurj jie ekspor-
tavo | Dominikos Respublika vienais i§ trejy kalendoriniy
mety iki Sio straipsnio 1 dalies a punkte nurodyto laiko-
tarpio, ir gali tai tinkamai jrodyti atitinkamos valstybés
narés kompetentingai institucijai. Siuo tikslu atitinkamoje
eksporto deklaracijoje nurodytas veiklos vykdytojas laikomas
eksportuotoju;
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¢) 1 dalies b punkte nurodytos dalies atveju atitinkamos vals-
tybés narés kompetentingai institucijai gali tinkamai jrodyti,
kad jie laikosi minétame punkte nustatyty salygy.

29 straipsnis

Licencijos eksportuoti pagal liepos 1 d. — kity mety birzelio
30 d. kvotg paraiskos teikiamos kasmet nuo balandzio 1 d.
iki 10 d.

Taikant 4 straipsnio 1 dalj, visos iki nustatyto termino pateiktos
paraiskos laikomos pateiktomis pirmaja licencijy paraisky
teikimo laikotarpio diena.

30 straipsnis

Licencijy paraiSkose ir licencijose jraSoma:

a) 7 skiltyje — Zodziai ,Dominikos Respublika — DO%

b) 17 ir 18 skiltyse — kiekis, su kuriuo susijusi paraiska ar
licencija;

¢) 20 skiltyje jraSomas vienas i§ Il priede nurodyty jrasy.

Licencijos, i8duotos remiantis $iuo skirsniu, jpareigoja ekspor-
tuoti { Dominikos Respublika.

31 straipsnis

1. Ne veliau kaip penkta darbo dieng po to, kai pasibaigia
licencijy paraisky teikimo laikotarpis, valstybés narés, naudoda-
mosi IV priede nustatyta forma, pranesa Komisijai apie licencijy
paraiskose nurodytus kiekius pagal abi kvotos dalis ir pagal
produkty kodus grazinamuyjy iSmoky nomenklatiroje arba
prireikus apie tai, kad paraisky nepateikta.

Valstybés narés, prie§ iSduodamos licencijas, pirmiausia patik-
rina, ar 27 straipsnio 2 dalyje ir 28 straipsnio 1 ir 2 dalyse
nurodyta informacija yra teisinga.

Jei nustatoma, kad veiklos vykdytojo, kuriam iSduota licencija,
pateikta informacija neteisinga, licencija panaikinama, o uZstatas
negrazinamas.

2. Komisija kuo grei¢iau nusprendzia, kiek licencijy turi bati
iSduota pagal prasomus kiekius, ir apie savo sprendima infor-
muoja valstybes nares.

Jei visi licencijy paraiskose nurodyti kiekiai pagal vieng i§ dviejy
kvotos daliy virsija 28 straipsnio 1 dalyje nurodytus kiekius,
Komisija nustato paskirstymo koeficienta. Pritaikius paskirstymo

koeficientg gautas skai¢ius suapvalinamas iki artimiausio svei-
kojo skaiciaus (kg).

Jei pritaikius §j koeficientg vienam pareiskéjui tenka maziau kaip
20 tony, pareiskéjai gali atsiimti savo paraiSkas. Tokiais atvejais
per tris darbo dienas nuo Komisijos sprendimo paskelbimo jie
apie tai pranesa kompetentingai institucijai. UZstatas grazinamas
nedelsiant. Kompetentinga institucija per astuonias darbo dienas
nuo sprendimo paskelbimo pranesa Komisijai apie kiekius, kuriy
atzvilgiu atsiimtos paraiskos ir grazintas uZstatas.

Jei licencijy paraiskose nurodytas bendras kiekis yra mazesnis uz
turimg kiekj, kurj galima skirti tuo laikotarpiu, likusi kiekj
Komisija paskirsto remdamasi objektyviais kriterijais ir
pirmiausia atsizvelgdama | paraiskas iSduoti visy produkty,
kuriy KN kodai 0402 10, 0402 21 ir 0402 29, licencijas.

32 straipsnis

1. Licencijos i§duodamos veiklos vykdytojo prasymu, ne
anksciau kaip birzelio 1 d. ir ne véliau kaip kity mety vasario
15 d. Jos i8duodamos tik tiems veiklos vykdytojams, apie kuriy
licencijy paraiskas pranesta pagal 31 straipsnio 1 dali.

Valstybés narés, naudodamosi V priede nustatyta forma, ne
veliau kaip iki vasario mén. pabaigos pranesa Komisijai apie
kiekius pagal abi kvotos dalis, kuriems eksportuoti licencijos
nebuvo i§duotos.

2. Pagal § skirsnj iSduotos eksporto licencijos galioja nuo
faktinés jy iddavimo dienos, kaip apibréita Reglamento (EB)
Nr. 376/2008 22 straipsnio 2 dalyje, iki kvotos mety, kuriems
buvo pateikta licencijos paraiska, birzelio 30 d.

3. Uzstatas grazinamas tik vienu i§ $iy atvejy:

a) pateikus Reglamento (EB) Nr. 376/2008 32 straipsnio 2
dalyje nurodytg jrodyma su Reglamento (EB) Nr. 612/2009
17 straipsnio 3 dalyje nurodytu gabenimo dokumentu,
kuriame nurodoma, kad paskirties vieta — Dominikos
Respublika;

b) uz paraiskose nurodytus kiekius, kuriems eksportuoti licen-
cija negal¢jo bati isduota.

Uzstatas uZ neeksportuotus kiekius negraZinamas.

4. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 376/2008 8
straipsnio, licencijos yra neperduodamos.
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5. Kasmet ne véliau kaip iki rugpjicio 31 d. valstybés narés
kompetentinga institucija, naudodamasi VI priede nurodyta
forma, prane$a Komisijai ankstesnio 12 ménesiy laikotarpio,
nurodyto 28 straipsnio 1 dalyje, kiekius pagal produkty kodus
grazinamyjy i$moky nomenklatiiroje, nurodydama:

— paskirtg kieki,
— kiekj, kuriam eksportuoti isduotos licencijos,
— eksportuotg kieki.
33 straipsnis
1. Taikomas II skyrius, iSskyrus 7, 9 ir 10 straipsnius.

2. Siame skirsnyje nurodytus pranesimus valstybés narés
perduoda elektroniniu bidu, kaip joms yra nurodziusi Komisija.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
34 straipsnis

1. Reglamentas (EB) Nr. 1282/2006 yra panaikinamas.

Tadiau jis ir toliau taikomas licencijoms, kuriy paraiskos
pateiktos iki 2010 m. sausio 1 d.

2. Nuorodos i Reglamenta (EB) Nr. 1282/2006 laikomos
nuorodomis | §j reglamenta ir skaitomos pagal VIII priede
pateiktg atitikmeny lentele.

35 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecig diena nuo jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas eksporto licencijoms, kuriy paraiskos teikiamos
nuo 2010 m. sausio 1 d.

Suinteresuoto veiklos vykdytojo praSymu, pateiktu nuo Sio
reglamento paskelbimo dienos iki 2010 m. geguzés 1 d.,
6 straipsnis taikomas licencijoms, i§duotoms nuo 2009 m.
sausio 30 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2009 m. lapkri¢io 27 d.

Komisijos vardu
Mariann FISCHER BOEL

Komisijos naré
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I PRIEDAS

5 straipsnio 1 dalyje nurodytos produkty kategorijos

Numeris

Aprasymas

KN kodas

I

Sviestas, kiti pieno riebalai ir aliejai; pieno pastos

0405 10
0405 20 90
0405 90

Nugriebto pieno milteliai

0402 10

I

Siriai ir varské

0406

v

Kiti pieno produktai

0401

0402 21

0402 29

0402 91

0402 99

0403 10 11 to 0403 10 39
0403 90 11 to 0403 90 69
0404 90

2309 10 15

230910 19

2309 10 39

2309 10 59

2309 1070

2309 90 35

2309 90 39

2309 90 49

2309 90 59

2309 90 70
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II PRIEDAS

5 straipsnio 2 dalyje nurodytos produkty grupés

Grupés Nr. Kombinuotosios nomenklatiiros kodas
1 0401 30
2 0402 21

0402 29
3 0402 91

0402 99
4 0403 90
5 0404 90
6 0405
7 0406 10
8 0406 20
9 0406 30
10 0406 40
11 0406 90
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III PRIEDAS

30 straipsnio ¢ punkte nurodyti jrasai

— bulgary k.: Tnasa III, pasuen 3 or Pernament (EO) Ne 1187/2009:

tapudHa KBoTa 3a mepuopa 1.7... r. — 30.6... I., 32 MISIKO Ha mpax, cbriacHo pombiHenne 11 kbm npunoxenne I koM
CliopasyMeHNMeTo 32 MKOHOMMYECKO NApTHOPCTBO Mexiy abpxasute or KAPUQOPYM, or emsa crpana, u Eponelickara
OOIIHOCT M HelfHUTe TbPKABU-UICHKM, OT APYra CTPAHA, YMETO MOMIIMCBAHE M BPEMEHHO Mpuiaraxe e ogoOpeHo ¢ Pemenne
2008/805/EO na Cbpera.]

ispany k.: Capitulo III, seccién 3, del Reglamento (CE) n® 1187/2009:

contingente arancelario de leche en polvo del afio 1.7....-30.6...., con arreglo al apéndice 2 del anexo III del Acuerdo
de Asociacién Econdmica entre los Estados del CARIFORUM, por una parte, y la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, por otra, cuya firma y aplicaciéon provisional han sido aprobadas mediante la Decision 2008/805/CE del
Consejo.

ceky k.: kapitola Il oddil 3 nafizeni (ES) ¢. 1187/2009:

celni kvéta na obdobi od 1. 7. ... do 30. 6. ... pro suené mléko podle dodatku 2 piilohy III Dohody o hospo-
défském partnerstvi mezi staity CARIFORA na jedné strané a Evropskym spolecenstvim a jeho ¢lenskymi stity na
strané druhé, jejiz podpis a prozatimni uplatiovani byly schvéleny rozhodnutim Rady 2008/805/ES.

dany k.: Kapitel III, afdeling 3, i forordning (EF) nr. 1187/2009:

toldkontingent for 1.7...-30.6... for malkepulver i overensstemmelse med bilag III, tilleg 2, til den @konomiske
partnerskabsaftale mellem Cariforumlandene pa den ene side og Det Europziske Fellesskab og dets medlemsstater pd
den anden side, hvis undertegnelse og midlertidige anvendelse blev godkendt ved Radets afgorelse 2008/805/EF.

vokieciy k.: Kapitel III Abschnitt 3 der Verordnung (EG) Nr. 1187/2009:

Milchpulverkontingent fir den Zeitraum 1.7....—30.6.... gemifS Anhang III Anlage 2 des Wirtschafts-
partnerschaftsabkommens zwischen den CARIFORUM-Staaten einerseits und der Europidischen Gemeinschaft und
ihren Mitgliedstaaten andererseits, dessen Unterzeichnung und vorldufige Anwendung mit dem Beschluss
2008/805/EG des Rates genehmigt wurde.

esty k.: madruse (EU) nr 1187/2009 III peatiiki 3. jagu:

ithelt poolt CARIFORUM; riikide ning teiselt poolt Euroopa Uhenduse ja selle liikmesriikide vahelise majanduspart-
nerluslepingu (mille allakirjutamine ja esialgne kohaldamine on heaks kiidetud ndukogu otsusega 2008/805/EU)
III lisa 2. liites on sdtestatud piimapulbri tariifikvoot ajavahemikuks 1.7...-30.6....

— graiky k.: xepdhato III, tprpa 3 tou kavoviopou (EK) apw). 1187/2009:

Sacpoloyikiy mocdotwon 1.7...-30.6..., yia t0 yoAa o€ 0kOVI] GUpQVA HE TO mpocaptnpa 2 Tou mapaptipatog I g
OUPQOVIAG OLKOVOMIKNG ETaPIKNG oxéon petafl tov kpatav CARIFORUM, agevog, kat g Euponaikig Kowottag kat tov
KPOTOV HEAGV TIG, AQETEPOU, TG OTOLAG 1] UTOYPAQT] KAl 1] TPOCWPIVI] EQUPHOYT eykpidnke pe v andgaor 2008/805/EK
Tou Zupfouliou.

angly k.: Chapter III, Section 3 of Regulation (EC) No 1187/2009:

tariff quota for 1.7...-30.6..., for milk powder according to Appendix 2 of Annex IIl to the Economic Partnership
Agreement between the CARIFORUM States, of the one part, and the European Community and its Member States, of
the other part, the signature and provisional application of which has been approved by Council Decision
2008/805/EC.

— pranciizy k.: Chapitre III, Section 3, du reglement (CE) n® 1187/2009:

contingent tarifaire pour la période du 1.7... au 30.6..., pour le lait en poudre conformément a l'appendice 2 de
lannexe Il de laccord de partenariat économique entre les Etats du Cariforum, d'une part, et la Communauté
européenne et ses Etats membres, d’autre part, dont la signature et l'application provisoire ont été approuvées par
la décision 2008/805/CE du Conseil.



2009 12 4

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 318/15

— italy k.: capo III, sezione 3 del regolamento (CE) n. 1187/2009:

contingente tariffario per 'anno 1.7...-30.6..., per il latte in polvere ai sensi dell'appendice 2 dell'allegato III dell'ac-
cordo di partenariato economico tra gli Stati del CARIFORUM, da una parte, e la Comunita europea e i suoi Stati
membri, dall’altra, la cui firma e la cui applicazione provvisoria sono state approvate con decisione 2008/805/CE del
Consiglio.

latviy k.: Regulas (EK) Nr. 1187/2009 III nodalas 3. iedala —

Tarifa kvota no 1. jalija lidz 30. junijam piena pulverim saskana ar III pielikuma 2. papildindgjumu Ekonomiskas
partnerattiecibu noliguma starp CARIFORUM valstim no vienas puses un Eiropas Kopienu un tas dalibvalstim no
otras puses, kura parakstiSana un provizoriska piemérosana apstiprinata ar Padomes Lémumu 2008/805/EK.

lietuviy k.: Reglamento (EB) Nr. 1187/2009 III skyriaus 3 skirsnyje:

tarifiné kvota nuo ... mety liepos 1 dienos iki ... mety birzelio 30 dienos pieno milteliams, numatyta CARIFORUM
valstybiy ir Europos bendrijos bei jos valstybiy nariy Ekonominés partnerystés susitarimo, kurio pasirasymas ir laikinas
taikymas patvirtinti Tarybos sprendimu 2008/805/EB, III priedo 2 priedélyje.

vengry k.. Az 1187/2009/EK rendelet III. fejezetének 3. szakasza:

az egyrészrl a CARIFORUM-dllamok mdsrészr6l az Eurdpai Kozosség és tagdllamai kozotti gazdasdgi partnerségi
megallapodds — amelynek aldirdsdt és ideiglenes alkalmazdsit a 2008/805/EK tandcsi hatdrozat hagyta jovd — IIL
mellékletének 2. fuggeléke szerinti tejporra [...] jilius 1-t8l [...] junius 30-ig vonatkozdé vdmkontingens.

maltieciy k.: 1-Kaptiolu III, it-Tagsima 3 tar-Regolament (KE) Nru 1187/2009:

kwota tariffarja ghal 1.7...-30.6..., ghat-trab tal-halib skont l-Appendici 2 tal-Anness III ghall-Ftehim ta’ Shubija
Ekonomika bejn I-Istati CARIFORUM, minn naha wahda, u 1-Komunita Ewropea u l-Istati Membri taghha, min-
naha l-ohra, li l-iffirmar u l-applikazzjoni provvizorja tieghu kienu approvati bid-Decizjoni tal-Kunsill 2008/805/KE.

olandy k.: hoofdstuk 1II, afdeling 3 van Verordening (EG) nr. 1187/2009:

tariefcontingent melkpoeder voor het jaar van 1.7.... t/m 30.6.... overeenkomstig aanhangsel 2 van bijlage III bij de
economische partnerschapsovereenkomst tussen de CARIFORUM-staten, enerzijds, en de Europese Gemeenschap en
haar lidstaten, anderzijds, waarvan de ondertekening en de voorlopige toepassing zijn goedgekeurd bij Besluit
2008/805/EG van de Raad.

lenky k.: rozdzial Il sekcja 3 rozporzadzenia (WE) nr 1187/2009:

kontyngent taryfowy na okres od 1.7.... do 30.6.... na mleko w proszku zgodnie z dodatkiem 2 do zalacznika III do
Umowy o partnerstwie gospodarczym migdzy panstwami CARIFORUM z jednej strony, a Wspdlnota Europejska i jej
panstwami czlonkowskimi z drugiej strony, ktérej podpisanie i tymczasowe stosowanie zostalo zatwierdzone decyzjg
Rady 2008/805/WE.

portugaly k.: Secgdo 3 do capitulo I do Regulamento (CE) n.° 1187/2009:

Contingente pautal de leite em pé do ano 1.7....-30.6...., ao abrigo do apéndice 2 do anexo IIl do Acordo de Parceria
Econémica entre os Estados do Cariforum, por um lado, e a Comunidade Europeia e os seus Estados-Membros, por
outro, cuja assinatura e aplicagdo a titulo provisério foram aprovadas pela Decisdo 2008/805/CE do Conselho.

rumuny k.: capitolul III sectiunea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1187/2009:

contingent tarifar pentru anul 1.7...-30.6..., pentru lapte praf in conformitate cu apendicele 2 din anexa III la Acordul
de parteneriat economic intre statele CARIFORUM, pe de o parte, si Comunitatea Europeand si statele membre ale
acesteia, pe de altd parte, ale cirui semnare si aplicare provizorie au fost aprobate prin Decizia 2008/805/CE a
Consiliului.
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— slovaky k.: kapitola III oddiel 3 nariadenia (ES) ¢. 1187/2009:

colnd kvéta na obdobie od 1. jila ... do 30. jina ... na susené mlieko podla dodatku 2 k prilohe IIl k Dohode o
hospoddrskom partnerstve medzi $titmi CARIFORUM-u na jednej strane a Eurdépskym spolocenstvom a jeho ¢lens-
kymi $titmi na druhej strane, ktorej podpisanie a predbezné vykondvanie sa schvdlilo rozhodnutim Rady
2008/805ES.

slovény k.: poglavje III, oddelek 3 Uredbe (ES) $t. 1187/2009:

Tarifna kvota za obdobje 1.7...-30.6... za mleko v prahu v skladu z Dodatkom 2 k Prilogi Ill k Sporazumu o
gospodarskem partnerstvu med drzavami CARIFORUMA na eni strani ter Evropsko skupnostjo in njenimi drzavami
¢lanicami na drugi strani, katerega podpis in zacasno uporabo je Svet odobril s Sklepom 2008/805/ES.

suomiy k.: asetuksen (EY) N:o 1187/2009 III luvun 3 jaksossa:

Euroopan yhteison ja sen jasenvaltioiden sekdi CARIFORUM-valtioiden talouskumppanuussopimuksen, jonka allekir-
joittaminen ja viliaikainen soveltaminen on hyvdksytty neuvoston paitokselld 2008/805(EY, liitteessd III olevan
lisdyksen 2 mukainen maitojauheen tariffikiintié 1.7...-30.6... vilisend aikana.

Svedy k.: Kapitel 11, avsnitt 3 i forordning (EG) nr 1187/2009:

tullkvot for 1.7...-30.6... for mjolkpulver enligt tillagg 2 till bilaga III till avtalet om ekonomiskt partnerskap mellan
Cariforum-staterna, & ena sidan, och Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater, & andra sidan, vars under-
tecknande och provisoriska tillimpning godkindes genom rédets beslut 2008/805/EG.
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IV PRIEDAS
DOMINIKOS RESPUBLIKA
Pagal 31 straipsnio 1 dalj pateiktina informacija
Valstybé naré:
... liepos 1 d. —... birZelio 30 d. laikotarpio duomenys

28 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta kvota

Pareiskéjo

pavadinimas (vardas, Su eksportu | Dominikos Respublikg susije duomenys Paraiskos

pavardé) ir adresas
Produkto kodas . Produkto kodas Dldz'f usias kiekis -
5 o Eksportuoti kiekiai . o o 110 % eksportuoty

grazinamyjy i$moky Eksporto metai grazinamyjy i$moky Kieki
) . () . iekiy (3)
nomenklatiroje nomenklatiroje ®
) 3) 4) (5) (6)
I8 viso I8 viso

28 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyta kvota

Pareiskéjo pavadinimas (vardas, pavard¢) ir
adresas

Produkto kodas grazinamuyjy iSmoky
nomenklatiroje

Prasomas kiekis

(0

IS viso
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V PRIEDAS
DOMINIKOS RESPUBLIKA
Pagal 32 straipsnio 1 dalj pateiktina informacija
Valstybé naré:
... liepos 1 d. — ... birzelio 30 d. laikotarpio duomenys

28 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta kvota

Eksportuotojo pavadinimas (vardas, pavarde)
ir adresas

Kodas grazinamyjy iSmoky nomenklatiiroje

Paskirti kiekiai, kuriems eksportuoti
licencijos nebuvo i§duotos (t)

©

I viso

28 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyta kvota

Eksportuotojo pavadinimas (vardas, pavard¢)
ir adresas

Kodas grazinamyjy iSmoky nomenklatiiroje

Paskirti kiekiai, kuriems eksportuoti
licencijos nebuvo iduotos (t)

(¥

I$ viso
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VI PRIEDAS
DOMINIKOS RESPUBLIKA
Pagal 32 straipsnio 5 dalj pateiktina informacija
Valstybé naré:
... liepos 1 d. — ... birzelio 30 d. laikotarpio duomenys

28 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta kvota

Kodas grazinamuyjy iSmoky
nomenklatiroje

Kiekiai, kuriems eksportuoti
licencijos buvo suteiktos

©

Kiekiai, kuriems eksportuoti
licencijos buvo isduotos

©

Eksportuoti kiekiai

©

Is viso

28 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyta kvota

Kodas grazinamuyjy iSmoky
nomenklatiiroje

Kiekiai, kuriems eksportuoti
licencijos buvo suteiktos

(®

Kiekiai, kuriems eksportuoti
licencijos buvo iduotos

©

Eksportuoti kiekiai
©

I viso
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VII PRIEDAS

Panaikinamas reglamentas ir vélesni jo pakeitimai

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1282/2006
(OL L 234, 2006 8 29, p. 4)

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1919/2006 Tik 7 straipsnis ir IX priedas
(OL L 380, 2006 12 28, p. 1)

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 532/2007 Tik 1 straipsnis
(OL L 125, 2007 5 15, p. 7)

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 240/2009
(OL L 75, 2009 3 21, p. 3)

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 433/2009
(OL L 128, 2009 5 27, p. 5)

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 740/2009
(OL L 290, 2009 8 13, p. 3)
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VIII PRIEDAS

Atitikmeny lentelé

Reglamentas (EB) Nr. 1282/2006

Sis reglamentas

1 straipsnis

1 straipsnis

2 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnio 2 dalis 3 straipsnis

4 straipsnio 1 dalis 4 straipsnio 1 dalis

4 straipsnio 2 dalis 4 straipsnio 2 dalis

4 straipsnio 3 dalis 4 straipsnio 3 dalis

4 straipsnio 4 dalis —

6 straipsnis 5 straipsnis

7 straipsnis 6 straipsnis

8 straipsnis 7 straipsnis

9 straipsnio 1-6 dalys 8 straipsnio 1-6 dalys

9 straipsnio 7 dalis

10 straipsnio 1 dalis 9 straipsnis

10 straipsnio 2 dalis —

11 straipsnis 10 straipsnis

12 straipsnis 11 straipsnis

13 straipsnio 1 dalis 12 straipsnis

13 straipsnio 2 dalis —

14 straipsnis 13 straipsnis

15 straipsnis —

16 straipsnis 14 straipsnis

17 straipsnis 15 straipsnis

18 straipsnis 16 straipsnis

19 straipsnis 17 straipsnis

20 straipsnis 18 straipsnis

21 straipsnio 1 dalis 19 straipsnio 1 dalis
21 straipsnio 2 dalis 19 straipsnio 2 dalis
21 straipsnio 3 dalis 19 straipsnio 3 dalis
21 straipsnio 4 dalis —

22 straipsnio 1 dalis 20 straipsnis

22 straipsnio 2 dalis —

23 straipsnis 21 straipsnis

24 straipsnis 22 straipsnis

25 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa 23 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

23

straipsnio 1 dalies antra pastraipa
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Reglamentas (EB) Nr. 1282/2006

Sis reglamentas

25 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

23 straipsnio 1 dalies

treCia pastraipa

25 straipsnio 2 dalis

23 straipsnio 2 dalis

25 straipsnio 3 dalis

23 straipsnio 3 dalis

26 straipsnis

24 straipsnis

27 straipsnis

25 straipsnis

28 straipsnis

26 straipsnis

29 straipsnis

27 straipsnis

30 straipsnio 1 dalis

28 straipsnio 1 dalis

30 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

28 straipsnio 2 dalies

pirma pastraipa

28 straipsnio 2 dalies

antra pastraipa

30 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

28 straipsnio 2 dalies

treCia pastraipa

30 straipsnio 3 dalis

28 straipsnio 3 dalis

31 straipsnis

29 straipsnis

32 straipsnis

30 straipsnis

33 straipsnio 1 dalis

31 straipsnio 1 dalis

33 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

31 straipsnio 2 dalies

pirma pastraipa

33 straipsnio 2 dalies antros pastraipos pirmas sakinys

31 straipsnio 2 dalies

antros pastraipos pirmas sakinys

31 straipsnio 2 dalies

antros pastraipos antras sakinys

33 straipsnio 2 dalies antros pastraipos antras—penktas
sakiniai

31 straipsnio 2 dalies

trecia pastraipa

33 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa 31 straipsnio 2 dalies ketvirta pastraipa
34 straipsnis 32 straipsnis
35 straipsnio 1 dalis 33 straipsnio 1 dalis

35 straipsnio 2 dalis

35 straipsnio 3 dalis

33 straipsnio 2 dalis

36 straipsnis

37 straipsnis

34 straipsnis

35 straipsnis

[ priedas

[ priedas

II priedas

I priedas

1II priedas

IV priedas Il priedas
V priedas IV priedas
VI priedas V priedas
VII priedas VI priedas

VIII priedas

VII priedas

VIII priedas
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DIREKTYVOS

TARYBOS DIREKTYVA 2009/143/EB
2009 m. lapkricio 26 d.

i§ dalies keicianti Direktyvos 2000/29/EB laboratorinio bandymo uZduociy pavedimo nuostatas

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutarti, ypac i jos 37
straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdama i Europos Parlamento nuomong ('),

kadangi:

1)

Pagal 2000 m. geguzés 8 d. Tarybos direktyva
2000/29/EB dél apsaugos priemoniy nuo augalams ir
augaliniams produktams kenksmingy organizmy jvezimo
i Bendrijg ir iSplitimo joje (%), valstybiy nariy atsakingo-
sios oficialios institucijos gali pavesti toje direktyvoje
numatytas uzduotis, jskaitant laboratorinio bandymo
uzduotis, atlikti tik juridiniam asmeniui, kuris, remda-
masis savo oficialiai patvirtintais nuostatais, vykdo tik
specifines vieSgsias funkcijas.

Pagal Direktyva 2000/29/EB atlickami laboratoriniai
bandymai yra labai techninio pobadzio ir susije su jvai-
riomis mokslo sritimis. Tokiems bandymams atlikti
batina labai jvairi ir brangi techniné jranga bei labai
specializuoti laboratorijos darbuotojai, galintys prisitaikyti
prie greito kintanc¢iy diagnostiniy kitimo. Pastaraisiais
metais bitiny bandymy atlickama vis daugiau. Todél
rasti visus batinus reikalavimus atitinkancius juridinius
asmenis tampa vis sunkiau.

Dél siy priezas¢iy tikslinga nustatyti, kad pagal Direktyva
2000/29/EB privalomus atlikti laboratorinius bandymus,
kuriy yra labai daug ir jvairiy, buity galima pavesti atlikti
ne tik juridiniams asmenims, kurie vykdo tik specifines
vie$gsias funkcijas, bet ir Sio reikalavimo neatitinkantiems
valstybéje naréje pagal jos nacionalinius teisés aktus
pripazintos teisinés formos juridiniams asmenims, pavyz-
dziui, universitetams, moksliniy tyrimy institutams arba
priva¢ioms laboratorijoms, jei jie atitinka tam tikras

salygas.

(") 2009 m. spalio 20 d. nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajame leidi-

nyje).

() OL L 169, 2000 7 10, p. 1.

)

Atitinkamos atsakingos oficialios institucijos turéty patik-
rinti, ar juridiniai asmenys, kuriems pavesta atlikti labo-
ratorinius bandymus, gali uZztikrinti kokybe. Pavyzdziui,
jie turéty bhti nesaliski, neturéti interesy konflikty ir
galéti uztikrinti patikimus rezultatus bei konfidencialios
informacijos apsauga.

Be to, tikslinga leisti, kad pagal Direktyva 2000/29/EB
pavestgsias uzduotis vykdantys juridiniai asmenys galéty
naudoti savo laboratorijas bandymams, kurie néra jy
specifiniy vieSyjy funkcijy dalis.

Tinkamos diagnostinés infrastruktiiros klausimas yra
vienas i§ klausimy, kurie sprendziami $iuo metu vykdant
augaly sveikatos apsaugos teisés akty vertinimg. Taciau,
nedarant jtakos perzitiros rezultatams, trumpuoju laiko-
tarpiu tikslinga pakeisti laboratorinio bandymo pavedimo
reikalavimus, pritaikant juos prie esamy poreikiy.

Todél Direktyvos 2000/29/EB 2 straipsnio 1 dalies g
punkto antra pastraipg reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

Pagal Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisé-
kairos (}) 34 punkty valstybés narés skatinamos dél savo
ir Bendrijos interesy parengti lenteles, kurios kuo geriau
parodyty Sios direktyvos ir jos perkélimo | nacionaling
teise priemoniy atitiktj, ir vieSai jas paskelbti,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2000/29/EB 2 straipsnio 1 dalies g punkto antra
pastraipa pakeiciama taip:

C)

,Valstybés narés atsakingosios oficialios institucijos, vadovau-
damosi nacionaliniais jstatymais, Sioje direktyvoje numatytas
uzduotis gali pavesti joms priziarint vykdyti juridiniam asme-
niui, kurio veiklg reglamentuoja vieSoji arba privacioji teise,
jeigu toks asmuo ir jo kolektyvo nariai néra asmeniskai suin-
teresuoti jy vykdomy veiksmy rezultatu.

OL C 321, 2003 12 31, p. 1.
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Valstybiy nariy atsakingosios oficialios institucijos uZtikrina, 2011 m. sausio 1 d., jgyvendina $ig direktyva. Jos nedelsdamos
kad toks antroje pastraipoje nurodytas juridinis asmuo, pateikia Komisijai ty priemoniy tekstus.

remdamasis savo oficialiai patvirtintais nuostatais, vykdyty
tik specifines viegsias funkcijas, i$skyrus laboratorinius
bandymus, kuriuos toks juridinis asmuo gali atlikti net ir
tuo atveju, kai tie laboratoriniai bandymai néra jo specifiniy
viesyjy funkcijy dalis.

Valstybés narés, priimdamos tokias priemones, daro jose
nuoroda | $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Tokios nuorodos darymo tvarka nustato valstybés

narés.
Vis délto, nepaisant treCios pastraipos, valstybiy nariy atsa- 3 straipsnis
kingosios oficialios institucijos gali pavesti Sioje direktyvoje ap
numatytus laboratorinius bandymus atlikti minétos nuostatos Si direktyva jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jos paskelbimo
neatitinkan¢iam juridiniam asmeniui. Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Pavesti atlikti laboratorinius bandymus galima tik tuo atveju,
jei atsakingoji oficiali institucija uztikrina, kad kol vykdomos 5
pavestosios uZzduotys, juridinis asmuo, kuriam pavesta labo- Si direktyva skirta valstybéms naréms.
ratorinio bandymo uzduotis, biity nesaliskas, uztikrinty darbo
kokybe ir konfidencialios informacijos apsauga, ir kad nebity
interesy konflikto, susijusio su pavestomis uzduotimis ir kita
jo veikla.”.

4 straipsnis

Priimta Briuselyje 2009 m. lapkricio 26 d.

2 straipsnis Tarybos vardu

Valstybés narés priima jstatymus, taisykles ir administracines Pirmininkas
nuostatas, biatinus laikytis $ios direktyvos anksciau nei J. BJORKLUND
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II

(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriy skelbti neprivaloma)

SPRENDIMALI

KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. lapkricio 27 d.

i§ dalies keiCiantis Sprendimg 2002/364/EB dél bendryjy techniniy specifikacijy, taikomy in vitro
diagnostikos medicinos prietaisams

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 9464)
(Tekstas svarbus EEE)
(2009/886/EB)

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy (), ypac i jos 5 straipsnio 3 dalies antrg pastraipg,

kadangi:

(1)  In vitro diagnostikos medicinos prietaisy bendros tech-
ninés specifikacijos yra nustatytos Komisijos sprendimu
2002/364[EB (.

(2)  Visuomenés sveikatos labui ir siekiant atsizvelgti i tech-
ning pazanga, jskaitant prietaisy veikimo ir analitinio
jautrio tobuléjimg, yra tikslinga perzitréti Sprendime
2002/364[EB nustatytas bendrasias technines specifika-
cijas.

(3)  Reikéty performuluoti ir patikslinti greitojo tyrimo
savoka. Siekiant aiskumo turéty biti jrasytos kity sgvoky
apibréztys.

(4  Siekiant suderinti technines specifikacijas su dabartine
mokslo ir technikos praktika reikia atnaujinti daugelj
moksliniy ir techniniy nuorody.

() OL L 331, 1998 12 7, p. 1.
OL L 131, 2002 5 16, p. 17.

)

ZIV atrankinés patikros tyrimy reikalavimai turéty biti
patikslinti. Siekiant uztikrinti, kad bendrosiose techninése
specifikacijose blity nurodyti Siuolaikinés technologijos
pozitiriu tinkami veikimo kriterijai, reikia jrasyti kombi-
nuoty ZIV antikfiny ir antigeny tyrimy reikalavimus ir
jtraukti méginiy émimo tam tikriems tyrimams specifika-
cija.

Todél Sprendimo 2002/364/EB priedas turi bati atitin-
kamai pakoreguotas ir, siekiant aiskumo, pakeistas.

Dél administracinés klaidos 2009 m. vasario 3 d. Spren-
dimas 2009/108/EB, kuriuo keiciamas Sprendimas
2002/364[/EB dél bendryjy techniniy specifikacijy,
taikomy in vitro diagnostikos medicinos prietaisams (),
buvo priimtas nesudarius galimybés Europos Parlamentui
atlikti patikrg pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendimo 1999/468/EB, nustatancio Komisijos naudoji-
mosi jai suteiktais jgaliojimais jgyvendinimo tvarka (%),
8 straipsnj. Todél Sprendimas 2009/108/EB turéty buti
pakeistas $iuo sprendimu.

Gamintojams, kuriy prietaisai jau yra rinkoje, turéty bati
suteiktas pereinamasis laikotarpis, kad jie galéty prisitai-
kyti prie naujy bendryjy techniniy specifikacijy. Kita
vertus, visuomeneés sveikatos labui gamintojams, kurie
to nori, turéty buti leidZiama taikyti naujas bendrasias
technines specifikacijas dar iki pereinamojo laikotarpio
pabaigos.

Siame sprendime numatytos priemonés atitinka pagal
Tarybos direktyvos 90/385/EEB (°) 6 straipsnio 2 dalj

jsteigto komiteto nuomone,

39, 2009 2 10, p. 34.

OL L
OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
OL L

189, 1990 7 20, p. 17.
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PRIEME S SPRENDIMA;

1 straipsnis

Sprendimo 2002/364[EB priedas pakei¢iamas $io sprendimo
priedo tekstu.

2 straipsnis

Sprendimas 2009/108/EB panaikinamas.

3 straipsnis

Sis sprendimas taikomas nuo 2010 m. gruodZio 1 d. tiems
prietaisams, kurie pirmg kartg pateikti rinkai iki 2009 m. gruo-
dzio 1 d.

Visiems kitiems prietaisams jis taikomas nuo 2009 m. gruodzio

1d.

Taciau valstybés narés leidZia gamintojams taikyti priede nusta-
tytus reikalavimus anksc¢iau negu nustatyta pirmojoje ir antro-
joje dalyse.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2009 m. lapkri¢io 27 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas
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PRIEDAS

+PRIEDAS

DIAGNOSTIKOS IN VITRO MEDICINOS PRIETAISY BENDROSIOS TECHNINES SPECIFIKACIJOS

1. TAIKYMO SRITIS

Siame priede nustatytos bendrosios techninés specifikacijos taikomos Direktyvos 98/79/EB II priedo A s3rasui.
2. APIBREZTYS IR TERMINAI

(Diagnostinis) jautris

Tikimybé, kad prietaisas parodys teigiamg rezultatg, kai yra tiriamasis Zymuo.

Tikrai teigiamas

Kai Zinoma, kad i§ Zmogaus organizmo paimtas éminys teigiamas tiriamojo Zymens atzvilgiu, o prietaisas jj
nustato teisingai.

Tariamai neigiamas

Kai Zinoma, kad i§ Zmogaus organizmo paimtas éminys teigiamas tirlamojo Zymens atzvilgiu, o prietaisas jj
nustato klaidingai.

(Diagnostinis) specifiSkumas
Tikimybe, kad prietaisas parodys neigiama rezultata, kai néra tiriamojo Zymens.
Tariamai teigiamas

Kai Zinoma, kad i§ Zmogaus organizmo paimtas éminys neigiamas tiriamojo Zymens atzvilgiu, o prietaisas jj
nustato klaidingai.

Tikrai neigiamas

Kai zinoma, kad i§ Zmogaus organizmo paimtas éminys neigiamas tiriamojo Zymens atZvilgiu, o prietaisas ji
nustato teisingai.

Analitinis jautris

Analitinis jautris gali buti iSreikstas kaip aptikimo riba: t. y. maZiausias, kurj galima tiksliai nustatyti, tiriamojo
Zymens kiekis.

Analitinis specifiSkumas
Analitinis specifiSkumas reiskia metodo geba nustatyti tik tiriamajj Zymeni.
Nukleino riigsciy amplifikacijos metodai (NAM)

,NAM® terminas yra vartojamas tyrimuose, kuriy metu aptinkamas ir (arba) kiekybiskai nustatomas nukleino
rugsciy skaicius, arba taikant tiriamos sekos pagausinima, kai stiprinamas signalas, arba taikant hibridizacija.

Greitasis tyrimas

,Greitasis tyrimas“ kokybinés ar pusiau kiekybinés in vitro diagnostikos medicinos prietaisai, naudojami atskirai
arba nedidelémis serijomis, kuriuose taikomos pusiau automatinés procediros ir kurie skirti greitam rezultatui
gauti.

Atsparumas

Tyrimo metodo atsparumas — tai jo geba islikti nepaveiktam, veikiant nedideliems, bet sgmoningai taikomiems
parametry pokyciams, ir, jj taikant jprastu bidu, gaunami jo patikimumo jrodymai.

Visos sistemos sutrikimy rodiklis

Visos sistemos sutrikimy rodiklis — tai sutrikimy daznis, kai visas procesas yra atlickamas taip, kaip nurodo
gamintojas.

Patvirtinimo tyrimas
Patvirtinimo tyrimas — tyrimas, naudojamas atrankinés patikros tyrimo gautam rezultatui patvirtinti.
Viruso tipo nustatymo tyrimas

Viruso tipo nustatymo tyrimas — tai tyrimas, naudojamas jau Zinomy teigiamy méginiy tipo nustatymui, netai-
komas pirminei infekcinés ligos diagnostikai ar atrankinei patikrai.
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Serokonversiniai ZIV meéginiai

Serokonversiniai ZIV méginiai:

— p24 antigeno ir (arba) ZIV RNR tyrimy rezultatai teigiami, ir

— pripazinti visais antikiiny nustatymo atrankinés patikros tyrimais, ir
— patvirtinimo tyrimy rezultatai teigiami arba neaiskis.

Ankstyvosios serokonversijos ZIV méginiai

Ankstyvosios serokonversijos ZIV méginiai:

— p24 antigeno ir (arba) ZIV RNR tyrimy rezultatai teigiami, ir

— pripazinti ne visais antikiiny nustatymo atrankinés patikros tyrimais, ir
— patvirtinimo tyrimy rezultatai neaiSkas arba neigiami.

3. DIREKTYVOS 98/79/EB Il PRIEDE NURODYTUY PRODUKTY BENDROSIOS TECHNINES SPECIFIKACIJOS (BTS)

3.1.  Reagenty ir reagenty produkty, skirty i§ Zmogaus organizmo paimtuose méginiuose Z1V infekcijos (ZIV
1ir 2), ZTLV I ir II bei hepatito B, C, D Zymenims aptikti, patvirtinti ir kiekybiskai jvertinti, veikimo
vertinimo bendrosios techninés specifikacijos

Bendrieji principai

3.1.1. Prictaisai, kuriais aptinkamos virusinés infekcijos, pateikti rinkai sickiant juos taikyti atrankinés patikros arba
diagnostiniy tyrimy atlikimui, turi atitikti 1 lenteléje nustatytus jautrio ir specifiSkumo reikalavimus. Zr. ir 3.1.11
principa dél atrankinés patikros tyrimy.

3.1.2. Prictaisai, kuriuos gamintojas numaté kitiems organizmo skysiams, bet ne serumui ar plazmai, tirti, pvz.,
Slapimui, seiléms ir t. t., turi atitikti tuos pacius bendryjy techniniy specifikacijy jautrio ir specifiskumo reika-
lavimus, kaip ir tiriant serumg ar plazma. Siekiant jvertinti veikima, to paties asmens méginiai iStiriami tyrimais,
kurie turi bati patvirtinti, ir atitinkamais serumo arba plazmos tyrimais.

3.1.3. Prictaisai, kuriuos gamintojas numaté savityros tikslams, t. y. siekiant taikyti namy salygomis, turi atitikti tuos
pacius bendryjy techniniy specifikacijy jautrio ir specifiskumo reikalavimus, kaip ir atitinkami prietaisai, kuriuos
naudoja specialistai. Konkrecias veikimo dalis vertina (arba vertinimg pakartoja) atitinkami naudotojai ne specia-
listai, kad buty galima jvertinti io prietaiso veikimg ir naudojimo instrukcijas.

3.1.4. Veikimas jvertinamas tiesiogiai lyginant su Zinomu moderniausiu tinkamai veikian¢iu prietaisu. Palyginimui
naudojamas prietaisas turi bati pazenklintas ,CE“ Zenklu, jeigu vertinant jis yra rinkoje.

3.1.5. Jeigu vertinant gaunami prieStaringi tyrimo rezultatai, dél $iy rezultaty apsisprendziama kiek jmanoma, pavyz-
dziui:

— jvertinant prieStaringg meéginj taikant kitas tyrimy sistemas,
— taikant alternatyvy metoda arba Zymeni,
— patikslinant paciento kliniking bukle ir diagnoz¢ bei
— iStiriant véliau paimtus meéginius.
3.1.6. Veikimas vertinamas europinei populiacijai lygiavertéje populiacijoje.

3.1.7.  Veikimo vertinime naudoti teigiami i§ Zmogaus organizmo paimti méginiai yra parenkami siekiant atspindéti
skirtingus konkrecios ligos (-y) stadijas, skirtingas antikiiny struktaras, skirtingus genotipus, skirtingus potipius,
mutacijas ir t. t.

3.1.8. Tikrai teigiamy ir serokonversiniy méginiy jautris vertinamas taip:

3.1.8.1. Diagnostinio tyrimo jautris serokonversijos metu turi atspindéti tikrg bikle. Neatsizvelgiant j tai, ar notifikuotoji
jstaiga arba gamintojas vélesnius tyrimus atlieka ta pacia arba papildoma serokonversijos plokstele, gautais
rezultatais patvirtinami pirminiai veikimo vertinimo duomenys (Zr. 1 lentelg). Serokonversijos plokstelés turéty
bati pradétos tirti nuo neigiamy kraujo tyrimy, o kraujo tyrimo intervalai turéty bati nedideli.
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3.1.8.2. Taikant kraujo atrankos prietaisus (i$skyrus HBsAg ir anti-HBc tyrimus), visi tikrai teigiami méginiai nustatomi
kaip teigiami, naudojant prietaisa, kurj batina pazyméti Zenklu ,CE“ (1 lentelé). Atliekant HBsAg ir anti-HBc
tyrimus, naujo prietaiso bendras veikimas turi bati lygiavertis Zinomo prietaiso veikimui (zr. 3.1.4 punkta).

3.1.8.3. Dél ZIV tyrimy:
— visi serokonversiniai ZIV méginiai laikomi teigiamais; bei
— bent 40 ankstyvosios serokonversijos ZIV méginiy tikrinama. Rezultatai turéty atitikti moderniausius.

3.1.9.  Atrankinés patikros tyrimy veikimo vertinimas apima 25 teigiamus (jeigu jmanoma retyjy infekciniy ligy atveju)
,tos pacios dienos“ $viezio serumo meéginius ir (arba) plazmos méginius (< 1 diena po méginio paémimo).

3.1.10. Vertinant veikima naudojami neigiami méginiai nustatomi taip, kad bty atspindéta tiriamoji populiacija, kuriai
buvo skirtas tas tyrimas, pvz., kraujo donorams, hospitalizuotiems ligoniams, nés¢ioms moterims ir pan.

3.1.11. Kai vertinami atrankinés patikros tyrimai (1 lentel¢), ne maziau kaip i§ dviejy kraujo donory centry itiriamos
kraujo donory populiacijos. Donorinio kraujo sekos sudaromos taip, kad nebaity atmesti pirmg kartg kraujg
duodantys donorai.

3.1.12. Prietaisy specifiskumas turi biti ne maZesnis kaip 99,5 % donory kraujo, jeigu pridétose lentelése nenurodyta
kitaip. Specifiskumas apskai¢iuojamas naudojant pakartotinai reaktyviy (t. y. tariamai teigiamy) rezultaty, gauty
tiriant konkretaus Zymens neigiamus donory kraujo méginius, dazni.

3.1.13. Prietaisai vertinami siekiant nustatyti galinciy trukdyti medziagy poveikj ir tai yra veikimo vertinimo dalis.
Galincios trukdyti medziagos, kurios turi bati jvertintos, tam tikru mastu priklausys nuo reagento sudéties ir
tyrimo metodo. Galincios trukdyti medziagos nustatomos kaip dalis rizikos analizés, kuri pagal esminius reika-
lavimus turi bati taikoma kiekvienam naujam prietaisui, bet gali apimti, pavyzdziui:

— éminius, kuriuose yra ,gimininga“ infekcija,

— ¢éminius i§ daug karty gimdZiusios moters, t. y. i§ motery, kurios buvo néscios daugiau nei viena kart, arba
pacienty, turinéiy teigiama reumatoidinj faktoriy,

— rekombinantinius antigenus, Zmogaus antikiinus prie§ ekspresijos sistemg, pvz., anti-E. coli arba antikiinai
pries mieles.

3.1.14. Prietaisy, kuriuos gamintojas numaté naudoti kartu su serumu ir plazma, veikimo vertinimas turi parodyti
serumo ir plazmos ekvivalentiSkumg. Tai jrodoma iStyrus ne maZziau kaip 50 donory kraujo éminiy (25
teigiamus ir 25 neigiamus).

3.1.15. Prietaisy, skirty naudoti su plazma, veikimo vertinimas patvirtina prietaiso veikima naudojant visus antikoagu-
liantus, kuriuos gamintojas nurodo naudoti su $iuo prietaisu. Tai jrodoma iStyrus ne maziau kaip 50 donory
kraujo éminiy (25 teigiamus ir 25 neigiamus).

3.1.16. Kaip dalis butinos rizikos analizés, tariamai neigiamus rezultatus nulemiantis visos sistemos blogo veikimo
rodiklis nustatomas pakartotinai tiriant silpnai teigiamus méginius.

3.1.17. Jeigu II priedo A sgraSe jraSytas naujas in vitro diagnostikos medicinos prietaisas, kurio bendrosios techninés
specifikacijos néra nustatytos, turéty bati atsizvelgta | susijusio prietaiso bendrasias technines specifikacijas. Susije
prietaisai gali bGiti nustatomi jvairiai, pvz., pagal ta pacig ar panasig naudojimo paskirtj ar panasig rizika.

3.2. Papildomi ZIV antikiny ir (arba) antigeny kombinuoty tyrimy reikalavimai

3.2.1.  ZIV antikiiny ir (arba) antigeny kombinuoti tyrimai, skirti anti-ZIV antikiinams ir p24 antigenams aptikti,
apimantys ir pavieniy p24 antigeny nustatyma, turi atitikti 1 ir 5 lentelése nurodytus reikalavimus, jskaitant
p24 antigeno tyrimo analitinio jautrio kriterijus.

3.2.2.  ZIV antikiiny ir (arba) antigeny kombinuoti tyrimai, skirti anti-ZIV antikiinams ir p24 antigenams aptikd,
neapimantys pavieniy p24 antigeny nustatymo, turi atitikti 1 ir 5 lentelése nurodytus reikalavimus, iSskyrus
p24 antigeno tyrimo analitinio jautrio kriterijus.

3.3. Papildomi nukleininiy rigs¢iy amplifikacijos metody (NAM) reikalavimai
NAM tyrimy veikimo vertinimo kriterijus galima rasti 2 lenteléje.
3.3.1.  Atliekant tiriamos sekos pagausinimo tyrimus kiekvieno tiriamo meéginio funkcionalumo kontrolé (vidiné kont-

rolé) turi atspindéti moderniausig. Si kontrolé kiek jmanoma naudojama viso proceso, t. y. ekstrahavimo,
gausinimo (hibridizacijos), aptikimo, metu.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

Analitinis jautrumas arba aptikimo riba atliekant NAM tyrimus isreiskiama 95 % teigiamos ribinés vertés. Tai yra
analites koncentracija, kai 95 % tyrimy gaunami teigiami rezultatai, atlikti serijiniu badu atskiedus tarptauting
pamating medziaga, pvz., PSO standartg atitinkancig medziagg arba kalibruotas pamatines medziagas.

Genotipo aptikimas jrodomas atlikus atitinkamo pradmens arba zondo projekto vertinima, taip pat gali bati
patvirtintas istiriant genotipiskai apibiidintus méginius.

NAM kiekybiniy tyrimy rezultatai siejami su tarptautiniais standartais arba kalibruotomis pamatinémis medzia-
gomis, jeigu tokios yra, ir i§reiskiami tarptautiniais vienetais, taikomais specialioje srityje.

NAM tyrimai gali buti naudojami virusui aptikti neigiamuose antikiiny tyrimy meéginiuose, t. y. preserokonver-
siniuose meéginiuose. Virusai imunokompleksy viduje gali elgtis kitaip nei laisvi virusai, pvz., centrifuguojant.
Todél svarbu, kad gyvybingumo tyrimuose biity jtraukti neigiami antikiiny (preserokonversiniai) méginiai.

Tiriant galimg perne$ima gyvybingumo tyrimuose, atliekami ne maziau kaip penki tyrimai su besikei¢ianciais
stipriai teigiamais ir neigiamais méginiais. Stipriai teigiami méginiai paruo$iami i§ éminiy su natdraliai pasirei$-
kianciais didelés koncentracijos virusy titrais.

Visos sistemos blogo veikimo rodiklis, nulemiantis tariamai neigiamus rezultatus, nustatomas itiriant silpnai
teigiamus meginius. Silpnai teigiamuose méginiuose virusy koncentracija turi biiti lygi 3 x 95 % teigiamos ribinés
virusy koncentracijos.

BTS, skirtos gamintojy isleidZiamy reagenty ir i reagenty pagaminty gaminiy, kurie naudojami siekiant
i§ Zmogaus organizmo paimtuose méginiuose aptikti, patvirtinti ir kiekybiSkai jvertinti ZIV infekcijos
(ZIV 1 ir 2), ZTLV I ir II bei hepatito B, C, D (tik imunologiniai tyrimai) Zymenis, tyrimui

Gamintojo iSleidziamos partijos tyrimo kriterijais uztikrinama, kad naudojant kiekvieng partija bus nuosekliai
nustatomi antigenai, epitopai ir antikinai.

Tiriant gamintojy iSleidZiamg partija atrankinés patikros tyrimams atlikti, i§ Zmogaus organizmo paimama ne
maziau kaip 100 éminiy, neigiamy atitinkamos analités atzvilgiu.

BTS, skirtos vertinti veikimui reagenty ir i§ reagenty pagaminty gaminiy $iems kraujo grupiy antigenams
aptikti: ABO kraujo grupiy sistemos ABO1 (A), ABO2(B), ABO3 (A, B); Rh kraujo grupiy sistemos RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell kraujo grupiy sistemos KEL1 (K).

Kriterijai, skirti vertinti reagenty ir i§ reagenty pagaminty gaminiy veikimg Siems kraujo grupiy antigenams
aptikti: ABO kraujo grupiy sistemos ABO1 (A), ABO2(B), ABO3 (A, B); Rh kraujo grupiy sistemos RH1 (D),
RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell kraujo grupiy sistemos KEL1 (K) galima rasti 9 lentel¢je.

Veikimas jvertinamas tiesiogiai lyginant su Zinomu moderniausiu tinkamai veikianc¢iu prietaisu. Palyginimui
naudojamas prietaisas turi bati pazenklintas ,CE* Zenklu, jeigu vertinant jis yra rinkoje.

Jeigu vertinant gaunami prieStaringi tyrimo rezultatai, dél $iy rezultaty apsisprendziama kiek jmanoma, pavyz-
dziui:

— jvertinant prieStaringg méginj taikant kitas tyrimy sistemas,
— pritaikant alternatyvy metoda.
Veikimas vertinamas europinei populiacijai lygiavertéje populiacijoje.

Teigiami veikimo vertinime naudojami éminiai parenkami taip, kad atspindéty kintamos ir silpnos antigeny
ekspresijos israiskas.

Prietaisai vertinami siekiant nustatyti galinciy trukdyti medziagy poveikj ir tai yra veikimo vertinimo dalis.
Galincios trukdyti medziagos, kurios turi bati jvertintos, tam tikru mastu priklausys nuo reagento sudéties ir
tyrimo metodo. Galincios trukdyti medZiagos nustatomos kaip dalis rizikos analizés, kuri pagal batiniausius
reikalavimus turi bati taikoma kiekvienam naujam prietaisui.

Prietaisy, skirty naudoti su plazma, veikimo vertinimas patvirtina prietaiso veikima naudojant visus antikoagu-
liantus, kuriuos gamintojas nurodo naudoti su $iuo prietaisu. Tai jrodoma iStyrus ne maziau kaip 50 donory
kraujo éminiy.

BTS, skirtos vertinti reagenty ir i§ reagenty pagaminty gaminiy veikima Siems kraujo grupiy antigenams
aptikti: ABO kraujo grupiy sistemos ABO1 (A), ABO2(B), ABO3 (A, B); Rh kraujo grupiy sistemos RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell kraujo grupiy sistemos KEL1 (K).

Gamintojo i8leidziamos partijos tyrimo kriterijais uZtikrinama, kad naudojant kiekvieng partija bus nuosekliai
nustatomi antigenai, epitopai ir antikinai.

Gamintojo partijos isleidimui taikomi reikalavimai pateikiami 10 lenteléje.



1 lentelé

»Atrankinés patikros“ tyrimai: anti-ZIV 1 ir 2, anti-ZTLV 1 ir II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc

Anti-ZV 1/2 Anti-ZTLV-I/II Anti-HCV HBsAg Anti-HBc
Diagnostinis jautris Teigiami méginiai 400 ZIV-1 300 ZTLV-I 400 (teigiami méginiai) 400 400
100 ZIV-2 100 ZTLV-II Iskaitant jvairiy infekcijos | Iskaitant svarstomus Iskaitant kity HBV Zymeny

Iskaitant 40 ne B potipiy
méginiy, visy ZIV[1 potipiy
turéty bati bent po 3
méginius kiekvieno

stadijy ir skirtingas anti-
kiiny struktiiras atitinkan-
Cius méginius.

1-4 genotipai: > 20
meéginiy kiekvienam geno-
tipui (jskaitant ne a potipio
4 genotipo méginius);

5: > 5 méginiy;

6: jei nurodyta.

potipius

vertinimg

Serokonversijos plokstelés

20 ploksteliy

10 papildomy ploksteliy
(notifikuotoje jstaigoje ar
pas gamintoja)

Nustatyti, kai bus galima

20 ploksteliy

10 papildomy ploksteliy
(notifikuotoje jstaigoje ar
pas gamintoja)

20 ploksteliy

10 papildomy ploksteliy
(notifikuotoje istaigoje ar
pas gamintoja)

Nustatyti, kai bus galima

Analitinis jautris

Standartai

0,130 TV/ml (Antrasis
tarptautinis standartas
HBsAg, potipis adw2, A
genotipas, NIBSC kodas:

Specifiskumas

00/588)
Nepasirinkti donorai (jskai- 5000 5000 5000 5000 5000
tant pirmg karta duodan-
¢ius kraujo)
Hospitalizuoti pacientai 200 200 200 200 200
Galimos kryzminés kraujo 100 100 100 100 100

éminiy reakcijos (RF+,
susije virusai, néscios
moterys, t. t.)

¥ T1 600C
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NAM ZIV 1,

2 lentelé

HCV, HBV, ZTLV I/II tyrimai (kokybiniai ir kiekybiniai; nemolekulinis tipo nustatymas)

ZIV1

HCV

HBV

ZTLV 1[I

NAM

kokybiniai

kiekybiniai

kokybiniai

kiekybiniai

kiekybiniai nustatant
Zv

kokybiniai

kiekybiniai

kiekybiniai nustatant
ZIv

kokybiniai

kiekybiniai

kiekybiniai nustatant
7V

Priimtinumo kriterijai

Jautris

Aptikimo riba
Analitinio jautrumo
riba (TV/ml; nusta-
tytas PSO standar-
tuose arba kali-
bruotose pamati-
nése medziagose)

Pagal EF patvirti-
nimo gairés (1):
keletas ribinés
koncentracijos
praskiedimo serijy;
statistiné analizé
(pvz. Probit
analizé) remiantis
bent 24 replikaci-
jomis; 95 %
ribinés vertés
apskaiciavimas

Aptikimo riba:
kokybiniais tyri-
mais; Kiekybinio
nustatymo riba:
kalibruoty etalo-
niniy preparaty
praskiedimai (pusé
log10 ar maziau),
mazesnés zemu-
tinés kiekybinés
ribos nustatymas,
preciziskumas,
tikslumas, ,tiesiné*
matavimo skalg,
,dinaminé skalé“.
Turi bati paro-
dytas pakartoja-
mumas esant skir-
tingiems koncent-
racijos lygiams

Pagal EF patvirti-
nimo gairés (!):
keletas ribines
koncentracijos
praskiedimo
serijy; statistiné
analizé (pvz.
Probit analizé)
remiantis bent 24
replikacijomis;
95 % ribinés
vertés
apskaiciavimas

Pagal EF patvirti-
nimo gairés (!):
keletas ribinés
koncentracijos
praskiedimo
serijy; statistiné
analizé (pvz.
Probit analizé)

remiantis bent 24

replikacijomis;
95 % ribinés
Vvertes
apskaiciavimas

Pagal EF patvirti-
nimo gairés (1):
keletas ribinés
koncentracijos
praskiedimo
serijy; statistiné
analizé (pvz.
Probit analizé)
remiantis bent 24
replikacijomis;
95 % ribinés
vertés
apskaiciavimas

Genotipo/potipio
nustatymas|kieky-
binis veiksmin-

gumo nustatymas

MaZiausiai 10
vieno potipio
meéginiy (kiek
jmanoma)

Visy tinkamy
genotipy/potipiy,
pageidautina
pamatiniy
medziagy (kiek
jmanoma) praskie-
dimo serijos

Maziausiai 10
vieno potipio
meéginiy (kiek
jmanoma)

Kiek jmanoma

(turima) genotipo

kalibruoty pama-
tiniy medziagy

Kiek jmanoma
(turima) genotipo
kalibruoty pama-
tiniy medziagy

zelste 1
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7Iv1 HCv HBV ZTLV 1[I
kiekybiniai kiekybiniai kiekybiniai Priimtinumo kriterijai
NAM kokybiniaf kiekybiniai kokybiniaf kiekybiniai nustatant kokybinai kiekybiniai nustatant kokybiniaf kiekybinifii nustatant
ZIV ZIV ZIV
Lasteliy kultary Gali biiti naudo-
supernatantai (gali | jami transkriptai
pakeisti tiriant ar plazmidés,
retus ZIV-1 kiekybiskai nusta-
potipius) tomi jvairiais
metodais
Pagal EF patvirti- Pagal EF patvirti- Pagal EF patvirti- Pagal EF patvirti-
nimo gaires (') nimo gaires (%) nimo gaires (*) nimo gaires (')
kiek jmanoma kiek jmanoma kiek jmanoma kiek jmanoma
naudoti kali- naudoti kali- naudoti kali- naudoti kali-
bruotas potipio bruotas potipio bruotas potipio bruotas potipio
pamatines pamatines pamatines pamatines
medziagas; alter- medziagas; alter- medzZiagas; alter- medziagas; alter-
natyva galéty biti natyva galéty biti natyva galéty bati natyva galéty biti
in vitro transkriptai in vitro tran- in vitro tran- in vitro tran-
skriptai skriptai skriptai
Diagnostinis 500 kraujo 100 kraujo 500 kraujo 500 kraujo 500 pavieniy
neigiamy méginiy | donory donory donory donory kraujo daviniy
specifiskumas
Galimi kryzminio | Tinkamo tyrimo Kokybiniais Tyrimy planas ir Tyrimy planai ir Tyrimy planai ir
reagavimo Zymenys | plano jrodymai tyrimais (arba) bent 10 (arba) bent 10 (arba) bent 10
(pvz., seky palygi- zmogaus flavivi- kity DNR virusy Zmogaus retrovi-
nimas) ir (arba) ruso atzvilgiu atzvilgiu teigiamy ruso atzvilgiu
bent 10 zmogaus teigiamy méginiy méginiy tyrimas teigiamy méginiy
retroviruso (pvz., HGV, YFV) (pvz., HIV)
atzvilgiu teigiamy tyrimas tyrimas
méginiy (pvz.,
ZTLV) tyrimas
Atsparumas Kokybiniais
tyrimais

¥ T1 600C
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ZIV1 HCV HBV ZTLV 1[I
kiekybiniai kiekybiniai kiekybiniai Priimtinumo kriterijai
NAM kokybiniai kiekybiniai kokybiniai kokybiniai kokybiniai
okybiniai iekybiniai oXybiniat kiekybiniai nustatant okybiniai kiekybiniai nustatant okybiniai kiekybiniai nustatant
71V yA\Y 71V

KryZminis Bent 5 tyrimai Bent 5 tyrimai Bent 5 tyrimai Bent 5 tyrimai
uzterStumas naudojant besikei- naudojant besikei- naudojant besikei- naudojant besikei-

CianCius stipriai Ciancius stipriai Ciancius stipriai Ciancius stipriai

teigiamus teigiamus teigiamus teigiamus

(Zinomus kaip (zinomus kaip (Zinomus kaip (Zinomus kaip

pasireiskiancius pasireiskiancius pasireiskiancius pasireiskiancius

natdraliai) ir natiraliai) ir natiiraliai) ir natiraliai) ir

neigiamus neigiamus neigiamus neigiamus

méginius méginius méginius méginius
Slopinimas Internal control Vidiné kontrolé, Vidiné kontrolé, Vidiné kontrolé,

preferably to go
through the whole
NAT procedure

pageidautina
tikrinti visa NAM
procediirg

pageidautina
tikrinti visg NAM
procediirg

pageidautina
tikrinti visa NAM
procediirg

Visos sistemos
blogo veikimo
rodiklis, dél kurio
gaunami tariamai
neigiami rezultatai

Bent 100 méginiy
viruso koncentra-
cija lygi 3 x 95%
teigiamos ribinés

koncentracijos

Bent 100 méginiy
viruso koncentra-
cija lygi 3 x 95%
teigiamos ribinés

koncentracijos

Bent 100 méginiy
viruso koncentra-
cija lygi 3 x 95%
teigiamos ribinés

koncentracijos

Bent 100 méginiy
viruso koncentra-
cija lygi 3 x 95%
teigiamos ribinés

koncentracijos

99 i§ 100 tyrimy
teigiami

(") Europos farmakopéjos gairés.
Pastabos: Priimtinumo kriterijai taikomi savokai ,Visos sistemos blogo veikimo rodiklis, nulemiantis tariamai neigiamus rezultatus* yra 99/100 teigiamy tyrimy.

Kiekybinis NAM tyrimas atlieckamas bent 100 teigiamy méginiy, atitinkanciy jprastas naudotojy salygas (pvz., nebuvo iSankstinés méginiy atrankos). Lygiagreciai turi baiti pradétas rezultaty palyginimas su kita NAM tyrimy sistema.

Kokybinis NAM diagnostinio jautrumo tyrimas atlickamas naudojant bent 10 serokonversiniy ploksteliy. LygiagreCiai turi biiti pradétas rezultaty palyginimas su kita NAM tyrimy sistema.
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3 lentelé

Greitieji tyrimai anti-ZIV 1 ir 2, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc, anti-HTLV I ir II

Anti-ZIV 1/2

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-ZTLV-I[II

Priimtinumo kriterijai

Diagnostinis jautris

Teigiami méginiai

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Serokonversijos
plokstelés

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Tie patys kriterijai, kaip
ir atrankinés patikros
tyrimy

Diagnostinis
specifiskumas

Neigiami méginiai

1 000 kraujo daviniy
200 clinical specimens
200 klinikiniy méginiy

100 galin¢iy trukdyti
méginiy

1 000 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy
200 nésciy motery
méginiy

100 galin¢iy trukdyti
méginiy

1 000 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy
200 nésciy motery
méginiy

100 galin¢iy trukdyti
méginiy

1 000 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy

100 galin¢iy trukdyti
méginiy

1 000 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy
200 nésciy motery
méginiy

100 galin¢iy trukdyti
méginiy

> 99 % (Anti-HBc >
96 %)

¥ T1 600C
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4 lentelé

Patvirtinantys/papildomi anti-ZIV 1 ir 2, anti-ZTLV I ir II, anti-HCV, HbsAg tyrimai

Anti-ZIV patvirtinantis tyrimas

Anti-ZTLV patvirtinantis
tyrimas

HCV papildomas tyrimas

HbsAg patvirtinantis tyrimas

Priimtinumo kriterijai

Diagnostinis jautris

Teigiami méginiai

200 ZIV-1 ir 100 ZIV-2

Iskaitant jvairiy infekcijos
stadijy ir skirtingas anti-
kiiny struktiiras atitinkan-
¢ius méginius.

200 ZTLV-I ir
100 ZTLV-II

300 HCV (teigiami
méginiai)

Iskaitant jvairiy infekcijos
stadijy ir skirtingas anti-
kiiny struktiiras atitinkan-
¢ius méginius.

1-4 genotipai: > 20
méginiy genotipui (jskai-
tant ne a potipio 4 geno-
tipo méginius);

5: > 5 méginiy;

6: jei nurodyta.

300 HBsAg

[skaitant jvairiy infekcijos
stadijy meéginius

20 ,stipriai teig“ méginiy
(> 26 TV/ml); 20 ribinés
vertés meéginiy

Teisingas teigiamy (arba
neaiskiy), ne neigiamy
méginiy nustatymas

Serokonversijos plokstelés

15 serokonversijos ploks-
teliy/zemo titro plokstelés

15 serokonversijos ploks-
teliy/zemo titro plokstelés

15 serokonversijos ploks-
teliy/zemo titro plokstelés

Analitinis jautris

Standartai

Antrasis tarptautinis stan-
dartas HBsAg, potipis
adw2, A genotipas, NIBSC
kodas: 00/588

Diagnostinis specifiskumas

Neigiami méginiai

200 kraujo daviniy

200 klinikiniy méginiy,
jskaitant nésc¢iy motery
méginius

50 galinciy trukdyti
meginiy, 1skaitant méginius,
kuriy kity patvirtinanciy
tyrimy rezultatai néra
aiskas

200 kraujo daviniy

200 klinikiniy méginiy,
jskaitant nés¢iy motery
méginius

50 galinciy trukdyti
meéginiy, jskaitant megi-
nius, kuriy kity patvirti-
nanciy tyrimy rezultatai
néra aiskas

200 kraujo daviniy

200 Klinikiniy méginiy,
jskaitant nésc¢iy motery
méginius

50 galin¢iy trukdyti
meéginiy, jskaitant meégi-
nius, kuriy kity patvirti-
nanciy tyrimy rezultatai
néra aiskis

10 tariamai teigiamy
méginiy, gauty atliekant
atrankinés patikros tyrimo
veikimo vertinima ()

50 galinciy trukdyti
méginiy

Néra tariamai teigiamy
rezultaty [ (') néra neut-
ralizacijos

(") Priimtinumo kriterijai néra neutralizacijos atliekant HbsAg patvirtinantj tyrima.

9¢/8TE 1
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5 lentelé

71V 1 antigenas

ZIV -1 antigeno tyrimas

Priimtinumo kriterijai

Diagnostinis jautris

Teigiami meéginiai 50 ZIV-1 Ag teigiami

50 lasteliy kultiiry supernatanty, jskaitant skir-
tingus ZIV-1 potipius ir ZIV-2

Teisingas identifikavimas (po neutralizacijos)

Serokonversijos plokstelés 20 serokonversijos ploksteliy/zemo titro
plokstelés
Analitinis jautris Standartai ZIV-1 p24 antigenas, 1-asis tarptautinis pamatinis | < 2TV/ml

reagentas, NIBSC kodas: 90/636

Diagnostinis specifiskumas

200 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy

50 galinciy trukdyti méginiy

\

> 99,5 % po neutralizacijos

6 lentelé

Serotipo ir genotipo nustatymo tyrimai HCV

HCV serotipo ir genotipo nustatymo tyrimai

Priimtinumo kriterijai

Diagnostinis jautris

Teigiami méginiai 200 (teigiami méginiai)

Iskaitant jvairiy infekcijos stadijy ir skirtingas
antikiiny struktiras atitinkan¢ius méginius.

1-4 genotipai: > 20 méginiy genotipui (jskaitant
ne a potipio 4 genotipo méginius);

5: > 5 meéginiai;

6: jei nurodyta.

> 95 % serotipas ir genotipas atitinka
> 95 % genotipas ir sekos nustatymas atitinka

Diagnostinis specifiskumas

Neigiami méginiai 100

¥ T1 600C
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7 lentelé

HBV Zymenys: anti-HBs, anti-HBc, IgM, anti-HBe, HBeAg

Anti-HBc

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Priimtinumo kriterijai

Diagnostinis jautris

Teigiami méginiai

100 paskiepyty

100 natiiraliai infekuoty
asmeny

200

[skaitant jvairiy infekcijos
stadijy (Gmi/léting) mégi-
nius

Priimtinumo kriterijai
turéty biti taikomi tik
amios infekcijos stadijos
metu paimtiems
meéginiams

200

[skaitant jvairiy infekcijos
stadijy (Gmiflétine)
méginius

200

Iskaitant jvairiy infekcijos
stadijy (Gmiflétine)
méginius

> 98%

Serokonversijos plokstelés

10 po to atlikty arba anti-
HBs serokonversijy

Kai yra

Analitinis jautris

Standartai

PSO 1-asis tarptautinis
pamatinis preparatas NIBSC
Jungtiné Karalysté

Hbe — Refernzantigen 82;
PEI Vokietija

Anti-HBs < 10TV/ml

Diagnostinis specifiskumas

Neigiami méginiai

500 kraujo daviniy
[skaitant klinikinius
méginius
50 galin¢iy trukdyti
meéginiy

200 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy

50 galinciy trukdyti
méginiy

200 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy

50 galin¢iy trukdyti
meéginiy

200 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy

50 galinciy trukdyti
méginiy

> 98 %

8¢/8TE 1
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8 lentelé

HDV Zymenys: anti-HDV, anti-HDV IgM, delta antigenas

Anti-HDV Anti-HDV IgM Delta antigenas Priimtinumo kriterijai
Diagnostinis jautris Teigiami meéginiai 100 50 10 > 98 %
Nurodantys HBV Zymenys Nurodantys HBV Zymenys Nurodantys HBV Zymenys
Diagnostinis specifiskumas Neigiami méginiai 200 200 200 > 98%

Iskaitant klinikinius méginius

50 galinciy trukdyti meginiy

Iskaitant klinikinius méginius

50 galinciy trukdyti méginiy

Iskaitant klinikinius meéginius

50 galinciy trukdyti méginiy

9 lentelé

Kraujo grupiy antigenai ABO, Rh ir Kell kraujo grupiy sistemose

1 2 3
Specifiskumas Tyrimy skai¢ius rekomenduojamam metodui Bendras tirtiny meéginiy skai¢ius pradiniam produktui Bendras tirtim? méginig fk aicius naujai sudéiai ar
naudojant gerai Zinomus reagentus
Anti-ABO1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), 500 3000 1000
anti-ABO3 (anti-A,B)
Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1000
Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4(anti-c),anti-RH3 (anti- 100 1000 200
E)
Anti-RH5 (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Priimtinumo kriterijai

Su visais pirmiau minétais reagentais gaunami palyginami rezultatai naudojant zinomus reagentus, veikiancius tinkamai atsizvelgiant j zinoma prietaiso reaktyvuma. Zinomus reagentus, dél kuriy paraiska ar naudojimo paskirtis buvo pakeista

ar iSplésta, reikéty papildomai istirti pagal 1 stulpelyje nurodytus reikalavimus (pirmiau).

Anti-D reagenty veikimo vertinimas apima tyrimus prie§ silpno RH1 (D) ir dalinio RH1 (D) méginius, priklausomai nuo numatomos produkto naudojimo paskirties.

Kategorijos

Klinikiniai méginiai: 10 % tirtos populiacijos
Naujagimiy méginiai: > 2 % tirtos populiacijos

ABO méginiai: > 40 % A, B teigiami

,silpnas D > 2% RH1 (D) teigiamy méginiy

¥ T1 600C
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10 lentelé

Reagenty ir i§ reagenty pagaminty gaminiy kraujo grupiy antigenams ABO, Rh ir Kell kraujo grupiy sistemose
nustatyti partijos isleidimo kriterijai

Kiekvienam reagentui taikomi specifiskumo tyrimo reikalavimai

1. Tyrimo reagentai

Kraujo grupei nusFatyti skirti Minimalus tirting kontroliniy lasteliy skaicius
reagental
Teigiama reakcija Neigiama reakcija
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2.(% 2 2
B Al1B Al 0
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2 2 4
Rlr R2r Silpnas r'r r'r T
D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2 (%) 1 1 1
R1R2 R1r r'r R2R2 r'r T
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r R1R1
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r RIR1 r'r T
Anti-RH3 (anti-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r r'r R2R2
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4 3

(*) Tik taikant rekomenduojamus metodus, kai reaktyvumas $iy antigeny atzvilgiu yra Zinomas.

Pastaba: Polikloniniai reagentai turi biti tiriami naudojant platesne lasteliy skale, siekiant patvirtinti specifiskuma ir uztikrinti, kad néra
nepageidaujamy tersianciy antikiiny.

Priimtinumo kriterijai:

Kiekvienoje reagenty partijoje turi biti parodyti neabejotinai teigiami arba neigiami rezultatai, taikant visus rekomen-
duojamus metodus pagal rezultatus, gautus atsizvelgiant j veikimo vertinimo duomenis.

2. Kontrolinés medZiagos (eritrocitai)

Taikant Zinoma prietaisa, reikéty patvirtinti eritrocity, naudojamy kontroliuojant pirmiau i$vardytus kraujo grupiy
nustatymo reagentus, fenotipg.”



200912 4

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 318/41

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. lapkricio 30 d.

dél bifentrino nejtraukimo i Tarybos dlrektyvos 91/414/EEB I prledq ir augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra Sios medziagos, registracijos panaikinimo

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 9196)

(Tekstas svarbus EEE)

(2009/887/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva
91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo |
rinkg (1), ypac i jos 8 straipsnio 2 dalies ketvirtg pastraipa,

kadangi:

()
)
)

Direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje nustatyta,
kad valstybé naré gali 12 mety nuo pranesimo apie $ig
direktyva dienos leisti teikti rinkai augaly apsaugos
produktus, kuriuose yra veikliyjy medziagy, nejrasyty i
Sios direktyvos I prieds, ir kurie nuo pranesimo apie 3ia
direktyvg dienos rinkai teikiami dvejus metus, kol Sios
medziagos laipsniskai tirlamos pagal darbo programa.

Komisijos reglamentuose (EB) Nr. 451/2000 (?) ir (EB)
Nr. 1490/2002 (3) nustatytos Direktyvos 91/414/EEB 8
straipsnio 2 dalyje nurodytos darbo programos i$samios
treciojo etapo jgyvendinimo taisyklés ir nustatytas veik-
liyjy medziagy, kurias reikia jvertinti dél to, ar reikia
jraukti | Direktyvos 91/414/EEB I prieda, saraSas.
Siame sgrase yra bifentrinas.

Bifentrino poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai pranesé¢jo
pasitilytais naudojimo atvejais buvo jvertintas pagal regla-
mentuose (EB) Nr. 451/2000 ir (EB) Nr. 1490/2002
iSdestytas nuostatas. Be to, Siais reglamentais skiriamos
valstybés narés ataskaity rengéjos, kurios pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1490/2002 10 straipsnio 1 dalj privalo
pateikti atitinkamas vertinimo ataskaitas ir rekomenda-
cijas Europos maisto saugos tarnybai (EMST). Ataskaita
apie bifentring rengiancia valstybe nare buvo paskirta
Pranciizija, o visa reikiama informacija apie $ig medziaga
buvo pateikta 2005 m. gruodzio 15 d.

230, 1991 8 19, p. 1.

OL L
OL L 55, 2000 2 29, p. 25.
OL L

224, 2002 8 21, p. 23.

(4)

Valstybés narés ir EMST darbo grupés posédyje kartu
persvarsté $ia vertinimo ataskaita ir 2008 m. rugséjo
30 d. pateiké Komisijai kaip EMST vertinimo perzifiros
isvadas dél veikliosios medziagos bifentrino keliamos
rizikos (). Sig ataskaita valstybés narés ir Komisija
apsvarsté Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolati-
niame komitete ir 2009 m. kovo 12 d. pateiké kaip
Komisijos bifentrino perzitros ataskaitg.

Vertinant $ig veikligja medziagg, nustatyta keletas susirt-
pinimg kelian¢iy problemy. Visy pirma, remiantis
duomenimis, kuriuos prane$éjas pateiké laikydamasis
teisés aktais nustatyty terminy, nebuvo galima jvertinti
galimo poZeminio vandens uZterSsimo pagrindiniu irimo
dirvozemyje produktu (TFP riigstimi). Be to, susirlipinta,
kad gali bati nepakankamai jvertinta rizika vartotojams
dél to, kad turimy duomeny apie lickanas kiekis yra
ribotas ir triksta tyrimy apie $iy dviejy bifentring suda-
randiy izomery metabolizmo modelj. Ekotoksikologiskai
nejrodyta, kad vertinant rizika vandens stuburiniams
medziaga bty priimtina naudoti, nes lieka neaiskus veik-
liosios medziagos bioakumuliacijos Zuvyse poveikis. Be
to, nustatyta didelé rizika Zinduoliams (ilgalaiké rizika ir
antrinis apnuodijimas), sliekams (ilgalaiké rizika) ir netiks-
liniams nariuotakojams lauke, o rizikai netiksliniams
augalams ir netiksliniams dirvozemio makroorganiz-
mams skirta nepakankamai démesio. Todél remiantis
turima informacija, pateikta laikantis teisés aktais nusta-
tyty terminy, buvo nejmanoma padaryti i§vados, kad
bifentrinas atitiko medziagy jtraukimo | Direktyvos
91/414/[EEB I priedg kriterijus.

Komisija paragino prane$¢ja pateikti pastaby apie
perzitiros rezultatus ir pranesti, ar jis ketina toliau pritarti,
kad 3i medziaga bty jtraukta i prieda. Pranes¢jas pateiké
savo pastabas ir jos buvo atidziai i§nagrinétos. Taliau,
nepaisant prane$¢jo argumenty, nustatyta, kad minétosios
problemos negali biti iSsprestos, o remiantis pateikta
informacija atliktas ir per EMST eksperty posédzius
apsvarstytas vertinimas neparodé¢, jog galima tikétis, kad
augaly apsaugos produktai, kuriuose yra bifentrino, sitilo-
momis naudojimo sglygomis i§ esmés atitikty Direktyvos
91/414/[EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nusta-
tytus reikalavimus.

(*) EMST moksliné ataskaita (2008 m.), 186, ,Bendros perziiiros isvados dél
veikliosios medzZiagos pesticido
(pateikta 2008 m. rugséjo 30 d.).

bifentrino  keliamos rizikos vertinimo*
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(7)  Todél bifentrinas neturéty bati jtrauktas i Direktyvos
91/414/EEB 1 prieda.

(8) Reikéty imtis priemoniy siekiant uztikrinti, kad galiojanti
augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra bifentrino,
registracija per nustatytg laikotarpj biity panaikinta,
nebiity atnaujinama ir kad nebiity registruojami nauji
produktai.

(9)  Valstybés narés suteikiamas lengvatinis laikotarpis turi-
moms augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
bifentrino, atsargoms sunaikinti, sandéliuoti, pateikti
rinkai ir sunaudoti yra ribojamas iki dvylikos ménesiy,
kad turimas atsargas baty galima naudoti dar vieng augi-
nimo sezona, kartu uZtikrinant, kad dkininkai galés
naudoti augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra
bifentrino, 18 ménesiy nuo §io sprendimo priémimo.

(100 Siuo sprendimu neapribojama galimybé teikti paraiskas
pagal Direktyvos 91/414/EEB, kurios i$samios igyvendi-
nimo taisyklés nustatytos 2008 m. sausio 17 d. Komi-
sijos reglamente (EB) Nr. 33/2008, nustatanciame issa-
mias Tarybos direktyvos 91/414/EEB nuostaty taikymo
taisykles, susijusias su veikliyjy medziagy, jtraukty j Sios
direktyvos 8 straipsnio 2 dalyje nurodyta darby
programa, bet nejtraukty j jos I pried, vertinimo jprasta
ir skubos tvarka ('), 6 straipsnio 2 dalies nuostatas
siekiant jtraukti bifentring i tos direktyvos I prieda.

(11) Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés dél $iuo sprendimu nustatomy
priemoniy per Komiteto pirmininko nustatyta termina,
todél Komisija pateiké Tarybai pasitlyma dél Siy prie-
moniy. Kadangi pasibaigus Direktyvos 91/414/EEB 19
straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nustatytam laiko-

() OL L 15, 2008 1 18, p. 5.

tarpiui Taryba nepriémé pasidlyty priemoniy ir nenurodé
prieStaraujanti joms, Sias priemones Komisija turéty
priimti,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Veiklioji medziaga bifentrinas nejtraukiama j Direktyvos
91/414/EEB 1 prieda.

2 straipsnis

Valstybés nareés uztikrina, kad:

a) augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra bifentrino,
registracija biity panaikinta iki 2010 m. geguzés 30 d.;

b) nuo $io sprendimo paskelbimo dienos augaly apsaugos
produktai, kuriy sudétyje yra bifentrino, nebiity registruojami
arba perregistruojami.

3 straipsnis

Valstybés narés suteikiamas lengvatinis laikotarpis pagal Direk-
tyvos 91/414[EEB 4 straipsnio 6 dalj yra kuo trumpesnis ir
baigiasi ne véliau kaip 2011 m. geguzés 30 d.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2009 m. lapkricio 30 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré
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i§ dalies keidiantis sprendimus 2002/741/EB, 2002/747/EB, 2003/200/EB, 2005/341/EB, 2005/342/EB,

2005/343(EB, 2005/344/EB, 2005/360/EB, 2006/799EB, 2007/64/EB, 2007/506/EB ir 2007/742[EB,

siekiant pratesti ekologiniy kriterijy, taikomy tam tikriems produktams suteikiant Bendrijos
ekologinj Zenkls, galiojima

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 9599)
(Tekstas svarbus EEE)

(2009/888EB)

EUROPOS BENDRIJJ KOMISIJA, patikslintus ekologinius kriterijus, taikomus suteikiant

Bendrijos ekologinj Zenklg rankomis plaunamy indy

) ) - o ) plovikliams.

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutartj,
atsizvelgdama j 2000 m. liepos 17 d. Europos Parlamento ir (6) 2010 m. geguzés 31 d. baigia galioti 2005 m. balandzio
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1980/2000 dél pakeistos Bendrijos 11 d. Komisijos s.;.)ren.dlmas:.20.05/ 343./E.B (), nuystatantis
ekologinio zenklo suteikimo sistemos (1), ypac j jo 6 straipsnio ekologinius kriterijus ir susijusius vertinimo bei patikros
1 dalies antrg pastraipa, reikalavimus, taikomus suteikiant nesiojamiems kompiu-

teriams Bendrijos ekologinius Zenklus.

pasikonsultavusi su Europos Sajungos ekologinio Zenklinimo

valdyba, (7) 2010 m. gruodzio 31 d. baigia galioti 2005 m. kovo
23 d. Komisijos sprendimas 2005/344/EB (%), nustatantis
kadangi: ekologinius  kriterijjus, taikomus suteikiant Bendrijos
ekologinj Zenklg universaliems ir sanitarinés jrangos
valikliams.
(1) 2010 m. geguzés 31 d. baigia galioti 2002 m. rugséjo
4 d. Komisijos sprendimas 2002/741/EB, nustatantis
patikslintus ekologinius kriterijus, taikomus suteikiant ) 2010 m. liepos 31 d. baigia galioti 2005 m. balandzio
ekologinius Zenklus kopijavimo ir raSomajam popieriui, 26 d. Komisijos sprendimas 2005/360/EB (%), nustatantis
ir i3 dalies keiciantis Sprendimg 1999/554/EB (). ekologinius kriterijus ir susijusius vertinimo bei patikros

reikalavimus, taikomus suteikiant Bendrijos ekologinj

(2) 2010 m. balandzio 30 d. baigia galioti 2002 m. rugséjo zenklg tepimo priemonéms.

9 d. Komisijos sprendimas 2002/747[EB, nustatantis
ekologinius kriterijus, taikomus suteikiant elektros lempu-
téms Bendrijos ekologinius Zenklus, ir i§ dalies keiciantis
Sprendimg 1999/568/EB (3).

(99 2010 m. lapkricio 3 d. baigia galioti 2006 m. lapkricio
3 d. Komisijos sprendimas 2006/799/EB (19), nustatantis
patikslintus ekologinius kriterijus ir susijusius vertinimo ir
patikros reikalavimus suteikiant Bendrijos ekologinj

(3) 2010 m. vasario 28 d. baigia galioti 2003 m. vasario zenkla dirvoZemio savybes gerinanc¢ioms medziagoms.
14 d. Komisijos sprendimas 2003/200/EB, nustatantis
patikslintus ekologinius kriterijus, taikomus skalbiniy
plovikliams suteikiant Bendrijos ekologinj Zenkla, ir i§ (10) 2010 m. gruodzio 15 d. baigia galioti 2006 m. gruodzio
dalies keiciantis Sprendimg 1999/476/EB (%). 15 d. Komisijos sprendimas 2007/64/EB ('), nustatantis

patikslintus ekologinius kriterijus ir susijusius vertinimo ir

tikrinimo  reikalavimus suteikiant Bendrijos ekologinj

(4 2010 m. geguzés 31 d. baigia galioti 2005 m. balandzio %enkla auginimo terpéms,

11 d. Komisijos sprendimas 2005/341/EB (°), nustatantis
ekologinius kriterijus ir susijusius vertinimo bei patikros
reikalavimus, taikomus suteikiant asmeniniams kompiu-

teriams Bendrijos ekologinius Zenklus. (11) 2010 m. birzelio 21 d. baigia galioti 2007 m. birzelio

21 d. Komisijos sprendimas 2007/506/EB (), nustatantis
ckologinius  kriterijjus, taikomus suteikiant Bendrijos

(5) 2010 m. gruodzio 31 d. baigia galioti 2005 m. kovo ekologinj Zenkla muilams, Sampinams ir plauky kondi-
23 d. Komisijos sprendimas 2005/342/EB (%), nustatantis cionieriams.

() OL L 237, 2000 9 21, p. 1. () OL L 115, 2005 5 4, p. 35.

() OL L 237, 2002 9 5, p. 6. (% OL L 115, 2005 5 4, p. 42.

() OL L 242, 2002 9 10, p. 44. () OL L 118, 2005 5 5, p. 26.

(*) OL L 76, 2003 3 22, p. 25. (% OL L 325, 2006 11 24, p. 28.

() OL L 115, 2005 5 4, p. 1. () OL L 32, 2007 2 6, p. 137.

( OL L 115, 2005 5 4, p. 9. (12) OL L 186, 2007 7 18, p. 36.



L 318/44

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

200912 4

(12) 2010 m. lapkri¢io 9 d. baigia galioti 2007 m. lapkricio
9 d. Komisijos sprendimas 2007/742/EC (!), nustatantis
ekologinius  kriterijus, taikomus suteikiant Bendrijos
ekologinj Zenkla elektra arba dujomis varomiems arba
absorbciniams dujiniams Silumos siurbliams.

(13)  Siais sprendimais nustatyti ekologiniai kriterijai ir susije
vertinimo bei tikrinimo reikalavimai laiku persvarstyti
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1980/2000.

(14)  Atsizvelgiant | skirtingus $iy sprendimy perziGiros
proceso etapus, reikéty pratesti Siais sprendimais nusta-
tyty ekologiniy kriterijy ir susijusiy vertinimo bei
patikros reikalavimy galiojima. Sprendimy
2002/741/EB, 2003/200/EB, 2005/341/EB,
2005/343[EB ir 2002/747EB galiojimo laikotarpis turéty
bati pratestas iki 2010 m. gruodzio 31 d. Sprendimy
2005/342/EB, 2005/344/EB ir 2005/360/EB galiojimo
laikotarpis turéty bati pratestas iki 2011 m. birZelio
30 d.  Sprendimy  2006/799/EB,  2007/64/EB,
2007/506/EB ir 2007/742/EB galiojimo laikotarpis turéty
bati pratestas iki 2011 m. gruodzio 31 d.

(15)  Todél
2003
2005
2006
2007

sprendimai
200/EB,

2002/741/EB,
2005/341/EB,
343/EB, 2005/344[EB, 2005/360/EB,
799/EB,  2007/64[EB,  2007/506/EB ir
742[EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeisti.

2002/747/EB,
2005/342[EB,

—_ =

(16)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Regla-
mento (EB) Nr. 1980/2000 17 straipsniu jsteigto komi-
teto nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA;

1 straipsnis

Sprendimo 2002/741[EB 5 straipsnis pakei¢iamas taip:

»D straipsnis

Ekologiniai kriterijai, nustatyti kopijavimo ir rasomojo
popieriaus produkty grupei, ir susije vertinimo bei patikros
reikalavimai galioja iki 2010 m. gruodzio 31 d.”

2 straipsnis

Sprendimo 2002/747[EB 5 straipsnis pakei¢iamas taip:

() OL L 301, 2007 11 20, p. 14.

»D straipsnis

Ekologiniai kriterijai, nustatyti elektros lempuciy produkty
grupei, ir susij¢ vertinimo bei patikros reikalavimai galioja
iki 2010 m. gruodzio 31 d.“

3 straipsnis

Sprendimo 2003/200/EB 5 straipsnis pakei¢iamas taip:

»D straipsnis

Ekologiniai kriterijai, nustatyti skalbiniy plovikliy produkty
grupei, ir susij¢ vertinimo bei patikros reikalavimai galioja
iki 2010 m. gruodzio 31 d.”

4 straipsnis

Sprendimo 2005/341/EB 3 straipsnis pakei¢iamas taip:

»3 straipsnis

Ekologiniai kriterijjai, nustatyti asmeniniy kompiuteriy
produkty grupei, ir susije vertinimo bei patikros reikala-
vimai galioja iki 2010 m. gruodzio 31 d.“

5 straipsnis

Sprendimo 2005/342[EB 3 straipsnis pakeiciamas taip:

»3 Straipsnis

Ekologiniai kriterijai, nustatyti rankomis plaunamy indy
plovikliy produkty grupei, ir susij¢ vertinimo bei patikros
reikalavimai galioja iki 2011 m. birzelio 30 d.

6 straipsnis

Sprendimo 2005/343/EB 3 straipsnis pakeiciamas taip:

»3 straipsnis

Ekologiniai kriterijai, nustatyti nesiojamy kompiuteriy
produkty grupei, ir susije vertinimo bei patikros reikala-
vimai galioja iki 2010 m. gruodzio 31 d.“

7 straipsnis

Sprendimo 2005/344[EB 3 straipsnis pakei¢iamas taip:

»3 straipsnis

Ekologiniai kriterijai, nustatyti universaliy ir sanitarinés
jrangos valikliy produkty grupei, ir susij¢ vertinimo bei
patikros reikalavimai galioja iki 2011 m. birzelio 30 d.“
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8 straipsnis ~4 straipsnis
Sprendimo 2005/360/EB 4 straipsnis pakeiCiamas taip: Ekologiniai kriterijai, nustatyti muily, Sampiiny ir plauky
kondicionieriy produkty grupei, ir susij¢ vertinimo bei
4 straipsnis patikros reikalavimai galioja iki 2011 m. gruodzio 31 d.“

Ekologiniai kriterijai, nustatyti tepimo priemoniy produkty
grupei, ir susij¢ vertinimo bei patikros reikalavimai galioja o
iki 2011 m. birzelio 30 d.” 12 straipsnis
Sprendimo 2007/742[EB 4 straipsnis pakei¢iamas taip:
9 straipsnis

Sprendimo 2006/799/EB 6 straipsnis pakeiciamas taip: ,4 straipsnis
L6 straipsnis Ekologiniai kriterijai, nustatyti elektra arba dujomis varomy
S S . arba absorbciniy dujiniy $ilumos siurbliy produkty grupei,
Ekologiniai kriterijai, nustatyti dirvoZemio savybes geri- ir susije vertinimo bei patikros reikalavimai galioja iki
nanéiy medziagy produkty grupei, ir susije vertinimo bei 2011 m. gruodzio 31 d.“

patikros reikalavimai galioja iki 2011 m. gruodzio 31 d.

10 straipsnis 13 straipsnis

Sprendimo 2007/64/EB 5 straipsnis pakei¢iamas taip: Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

»D straipsnis

Ekologiniai kriterijai, nustatyti auginimo terpiy produkty - ) )
grupei, ir susije vertinimo bei patikros reikalavimai galioja Priimta Briuselyje 2009 m. lapkricio 30 d.
iki 2011 m. gruodzio 31 d.”

11 straipsnis Komisijos vardu

Sprendimo 2007/506/EB 4 straipsnis pakei¢iamas taip: Siim KALLAS
Pirmininko pavaduotojas
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A%

(Aktai, priimti nuo 2009 m. gruodZio 1 d. pagal Europos Sgjungos sutartj, Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo ir

Euratomo

AKTAI, KURIUOS

steigimo sutartj)

SKELBTI PRIVALOMA

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1188/2009

2009 m. gruodzio 3 d.
kuriuo nustatomos standartinés importo vertés, skirtos tam tikry vaisiy ir darZoviy jvezimo kainai
nustatyti
EUROPOS KOMISIJA, kadangi:

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendrg Zemés tikio rinky organiza-
vimg ir konkre¢ias tam tikriems Zemés dkio produktams
taikomas nuostatas (,Bendras bendro Zemés tkio rinky organi-
zavimo reglamentas®) (1),

atsizvelgdama | 2007 m. gruodzio 21 d. Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 1580/2007, nustatantj Tarybos reglamenty (EB) Nr.
2200/96, (EB) Nr. 2201/96 ir (EB) Nr. 1182/2007 igyvendi-
nimo vaisiy ir darzoviy sektoriuje taisykles (3), ypac¢ { jo 138
straipsnio 1 dalj,

Reglamente (EB) Nr. 1580/2007, taikant daugiasaliy deryby deél
prekybos Urugvajaus raunde rezultatus, yra numatyti kriterijai,
kuriuos Komisija taiko nustatydama standartines importo i$
treCiyjy Saliy vertes produktams ir laikotarpiams, iSvardytiems
minéto reglamento XV priedo A dalyje,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1580/2007 138 straipsnyje minimos stan-
dartinés importo vertés yra nustatytos $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja 2009 m. gruodzio 4 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2009 m. gruodzio 3 d.

() OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 350, 2007 12 31, p. 1.

Komisijos vardu,
Pirmininko vardu

Jean-Luc DEMARTY
Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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PRIEDAS
Standartinés importo vertés, skirtos kai kuriy vaisiy ir darZoviy jvezimo kainai nustatyti

(EUR/100 kg)

KN kodas Treciosios Salies kodas (') Standartiné importo verté

0702 00 00 AL 29,4
MA 48,4

MK 52,7

TR 65,1

77 48,9

0707 00 05 MA 59,4
TR 79,2

77 69,3

0709 90 70 MA 42,9
TR 98,8

77 70,9

0805 10 20 MA 56,3
TR 50,5

ZA 57,5

77 54,8

0805 20 10 MA 72,9
77 72,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 132,8
0805 20 90 HR 66,8
TR 75,1

Y44 91,6

0805 50 10 MA 61,1
TR 72,2

77 66,7

0808 10 80 AU 161,8
CA 56,5

CN 88,9

MK 20,3

us 94,0

ZA 106,2

77 88,0

0808 20 50 CN 63,2
us 119,8

77 91,5

(1) Saliy nomenklatiira yra nustatyta Komisijos Reglamentu (EB) Nr. 1833/2006 (OL L 354, 2006 12 14, p. 19). Kodas ,ZZ* atitinka
JKitas Salis”.
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1189/2009

2009 m.

gruodzio 3 d.

dél Cesnaky importo licencijy iSdavimo nuo 2010 m. kovo 1 d. iki 2010 m. geguzés 31 d.

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos Sgjungos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tikio rinky organiza-
vimg ir konkredias tam tikriems Zemés ikio produktams
taikomas nuostatas (,Bendras bendro Zemés tkio rinky organi-
zavimo reglamentas®) (),

atsizvelgdama | 2006 m. rugpjicio 31 d. Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 1301/2006, nustatantj Zemés tkio produkty importo
tarifiniy kvoty, kurioms taikoma importo licencijy sistema,
administravimo bendrasias taisykles (), ypa¢ i jo 7 straipsnio
2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 341/2007 () leidziama
naudoti i§ treCiyjy Saliy importuojamy &esnaky ir kity
zemés tkio produkty tarifines kvotas, nustatoma jy
administravimo tvarka ir jvedama importo licencijy bei
kilmés sertifikaty sistema.

(2)  Kiekis, dél kurio per penkias pirmgsias darbo dienas
pradedant nuo 2009 m. lapkricio 15 d. tradiciniai impor-
tuotojai ir nauji importuotojai pateike ,A“ licencijy

paraiskas pagal Reglamento (EB) Nr. 341/2007 10
straipsnio 1 dalj, virSija kiekius, skirtus produktams,
kuriy kilmés Salys yra Kinija, ir visos kitos treciosios
Salys, i$skyrus Kinijg.

(3)  Todél, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1301/2006 7
straipsnio 2 dalimi, reikia nustatyti, kiek pagal Regla-
mento (EB) Nr. 341/2007 12 straipsnj iki 2009 m.
lapkri¢io pabaigos Komisijai perduoty ,A“ licencijy
paraisky galima patenkinti,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Pagal Reglamento (EB) Nr. 341/2007 10 straipsnio 1 dalj per
penkias pirmasias darbo dienas pradedant nuo 2009 m.
lapkricio 15 d. pateiktos ir iki 2009 m. lapkri¢io pabaigos
Komisijai perduotos ,A“ importo licencijy paraiskos patenki-
namos atsizvelgiant | praSomy kiekiy procenting dalj kaip
numatyta io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
liagjame leidinyje diena.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2009 m. gruodzio 3 d.

OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 238, 2006 9 1, p. 13.
OL L 90, 2007 3 30, p. 12.

Komisijos vardu,
Pirmininko vardu

Jean-Luc DEMARTY
Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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PRIEDAS
Kilmes $alis Eilés Nr. Paskirstymo koeficientas
Argentina
— Tradiciniai importuotojai 09.4104 78,646424 %
— Nauji importuotojai 09.4099 1,408063 %
Kinija
— Tradiciniai importuotojai 09.4105 19,578768 %
— Nauji importuotojai 09.4100 0,426832 %
Kitos treciosios Salys
— Tradiciniai importuotojai 09.4106 100 %
— Nauji importuotojai 09.4102 6,866417 %
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1190/2009
2009 m. gruodzio 3 d.

kuriuo pagal Reglamente (EB) Nr. 676/2009 numatyty konkursa nustatomas kukuriizy importo
muito didZiausias sumaZzinimo dydis

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tikio rinky organiza-
vimg ir konkre¢ias tam tikriems Zemés dkio produktams
taikomas nuostatas (,Bendras bendro Zemés dikio rinky organi-
zavimo reglamentas®) (1), ypac j jo 144 straipsnio 1 dalj kartu su
4 straipsniu,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 676/2009 (%) paskelbtas
konkursas dél importo muito i§ treciyjy Saliy i Ispanija
importuojamiems kukurtizams didZiausio sumazinimo
dydzio.

(2)  Pagal 2008 m. gruodzio 18 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1296/2008, nustatandio iSsamias tarifiniy kvoty
taikymo kukuriizy bei sorgy importui  Ispanijg ir kuku-
rizy importui j Portugalijg taisykles (}), 8 straipsniu,
Komisija Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 195 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka gali nustatyti importo muito
didziausia sumazinimo dydj. Nustatant importo muito

didziausia sumazinimo dydj, reikia ypa¢ atsizvelgti i
Reglamento (EB) Nr. 1296/2008 7 ir 8 straipsniuose
i$vardytus kriterijus.

(3)  Laimétojais paskelbiami konkurso dalyviai, kuriy parais-
kose nurodytas importo muito didZiausias sumazinimo
dydis nevir§ija importo muito didZiausio sumazinimo

dydzio.

(4)  Bendro zZemés tkio rinky organizavimo vadybos komi-
tetas nepateiké savo nuomonés per pirmininko nustatyta
laikotarpi,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Pagal Reglamentu (EB) Nr. 676/2009 numatytg konkursg nuo
2009 m. lapkri¢io 27 d. iki gruodzio 3 d. pateiktoms parais-
koms importo muito didZiausias sumazinimo dydis yra 17,33
EUR/t didZiausiam bendram 55 700 t kiekiui.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja 2009 m. gruodzio 4 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2009 m. gruodzio 3 d.

OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 196, 2009 7 28, p. 6.
OL L 340, 2008 12 19, p. 57.

Komisijos vardu,
Pirmininko vardu

Jean-Luc DEMARTY

Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1191/2009
2009 m. gruodzio 3 d.

kuriuo pagal Reglamente (EB) Nr. 677/2009 numatyta konkursa nustatomas kukuriizy importo
mokes¢io didZiausias sumazinimo dydis

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkreCias tam tikriems Zemés tkio produktams
taikomas nuostatas (,Bendras bendro Zemés Gikio rinky organi-
zavimo reglamentas®) (1), ypac j jo 144 straipsnio 1 dalj kartu su
4 straipsniu,

kadangi:

(1) Komisijos reglamentu (EB) Nr. 677/2009 (%) paskelbtas
konkursas dél importo muito i§ treciyjy Saliy i Portugalija
importuojamiems kukuriizams didZiausio sumazinimo
dydzio.

(2)  Pagal 2008 m. gruodzio 18 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1296/2008, nustatancio i§samias tarifiniy kvoty
taikymo kukurtizy bei sorgy importui i Ispanijg ir kuku-
rizy importui | Portugalija taisykles (?), 8 straipsnj Komi-
sija Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 195 straipsnio
2 dalyje numatyta tvarka gali nustatyti importo muito
didziausig sumazinimo dydj. Nustatant importo muito

didZiausig sumazinimo dydj, reikia atsizvelgti i Regla-
mento (EB) Nr. 1296/2008 7 ir 8 straipsniuose i§var-
dytus kriterijus.

(3)  Laimétojais paskelbiami konkurso dalyviai, kuriy parais-
kose nurodytas importo muito didZiausias sumazinimas
nevirsija importo muito didZiausio sumazinimo dydzio.

(4 Bendro Zemés wkio rinky organizavimo vadybos komi-
tetas nepateiké savo nuomonés per pirmininko nustatyta
laikotarpi,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Pagal Reglamentu (EB) Nr. 677/2009 numatyta konkursa nuo
2009 m. lapkricio 27 d. iki 2009 m. gruodzio 3 d. pateiktoms
paraiskoms kukurfizy importo muito didZiausias sumazinimo
dydis yra 16,89 EUR|t didZiausiam bendram 125 300 t kiekiui.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja 2009 m. gruodzio 4 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2009 m. gruodzio 3 d.

Komisijos vardu,
Pirmininko vardu

Jean-Luc DEMARTY

Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius

OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 196, 2009 7 28, p. 7.
OL L 340, 2008 12 19, p. 57.









2009 m. prenumeratos kainos (be PVM, jskaitant paprastosios siuntos iSlaidas)

ES oficialusis leidinys,

L ir C serijos, tik spausdintiné versija

22 oficialiosiomis ES kalbomis

1 000 EUR per metus (*)

ES oficialusis leidinys,

L ir C serijos, tik spausdintiné versija

22 oficialiosiomis ES kalbomis

100 EUR per ménes;j (*)

ES oficialusis leidinys,

L ir C serijos, spausdintiné versija ir metinis

kompaktinis diskas

22 oficialiosiomis ES kalbomis

1200 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L serija, tik spausdintiné versija

22 oficialiosiomis ES kalbomis

700 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L serija, tik spausdintiné versija

22 oficialiosiomis ES kalbomis

70 EUR per ménesj

ES oficialusis leidinys, C serija, tik spausdintiné versija

22 oficialiosiomis ES kalbomis

400 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, C serija, tik spausdintiné versija

22 oficialiosiomis ES kalbomis

40 EUR per ménesj

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, ménesinis kaupiamasis
kompaktinis diskas

22 oficialiosiomis ES kalbomis

500 EUR per metus

Oficialiojo leidinio priedas, S serija (Konkursai ir vieSieji pirkimai),
kompaktinis diskas, leidziamas du kartus per savaite

daugiakalbis:
23 oficialiosiomis ES kalbomis

360 EUR per metus
(30 EUR per meénes;j)

ES oficialusis leidinys, C serija. Konkursai

konkursy kalbomis

50 EUR per metus

(*) Egzemplioriy kainos: iki 32 puslapiy:
33-64 puslapiai:

daugiau nei 64 puslapiai:

6 EUR,
12 EUR,
kaina nustatoma kiekvienu atveju.

Europos Sajungos oficialyjj leidinj, leidZziama oficialiosiomis Europos Sgjungos kalbomis, galima prenumeruoti bet
kuria i§ 22 kalby. Jj sudaro L (teisés aktai) ir C (informacija ir praneSimai) serijos.

Kiekviena kalba leidziamas leidinys prenumeruojamas atskirai.

Oficialieji leidiniai airiy kalba parduodami atskirai, remiantis 2005 m. birzelio 18 d. Oficialiajame leidinyje
L 156 paskelbtu Tarybos reglamentu (EB) Nr. 920/2005, nurodanciu, kad Europos Sgjungos institucijos laikinai
nejpareigojamos rengti ir skelbti visy akty airiy kalba.

Oficialiojo leidinio priedas (S serija. Konkursai ir vieSieji pirkimai) skelbiamas viename daugiakalbiame kompakti-
niame diske visomis 23 oficialiosiomis kalbomis.

Pateike paprastg praSyma Europos Sajungos oficialiojo leidinio prenumeratoriai gali gauti jvairius Oficialiojo leidinio
priedus. Apie priedy iSleidimg prenumeratoriai informuojami praneSime skaitytojui, kuris skelbiamas Europos
Sajungos oficialiajame leidinyje.

Pardavimas ir prenumerata

Leidiniy biuro leidZziamy mokamy leidiniy galima jsigyti musy pardavimo biuruose. Pardavimo biury sarasa galima
rasti internete adresu

http://publications.europa.eu/others/agents/index_It.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) - tai tiesioginé ir nemokama prieiga prie Europos Sajungos teisés
akty. Siame tinklalapyje galima skaityti Europos Sagjungos oficialyjj leidinj, susipazinti su
sutartimis, teisés aktais, precedentine teise bei parengiamaisiais teisés aktais.

ISsamesnés informacijos apie Europos Sajungg rasite http://europa.eu
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