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(Tiestbu akti, kuri pienemti, piemerojot EK/Euratom ligumus, un kuru publiceSana ir obligata)

REGULAS

PADOMES REGULA (EK) Nr. 116/2009
(2008. gada 18. decembris)

par kultiras priekSmetu izve$anu

(Kodificéta versija)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
133. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

ta ka:

()

Padomes 1992. gada 9. decembra Regula (EEK) Nr.
3911/92 par kultiiras precu eksportu (') ir vairakas reizes
batiski grozita (). Skaidribas un praktisku iemeslu dél
minéta regula ir jakodificé.

Lai uzturétu ieksgjo tirgu, kultliras priekSmetu aizsar-
dzibai ir vajadzigi noteikumi attieciba uz tirdzniecibas
sakariem ar tre$am valstim.

Ir javeic ipasi pasakumi, lai nodrosinatu vienotu kultiras
priek§metu izveSanas kontroli uz Kopienas argjam
robezam.

Saskana ar $adu sistému biitu japieprasa uzradit atlauju,
ko izsniegusi kompetenta dalibvalsts, pirms to kultaras
priek§metu izvesanas, uz kuriem attiecas $i regula. Tapéc
ir skaidri jadefiné minéto pasakumu pieméro$anas joma
un to pieméroSanas kartiba. Sistémas IstenoSanai jabit
iespéjami vienkarsai un efektivai.

Sis regulas istenosanai vajadzigie pasakumi biitu japienem
saskana ar Padomes 1999. gada 28. jinija Lémumu

() OV L 395, 31.12.1992,, 1. lpp.
(®) Skatit I pielikumu.

1999/468|EK, ar ko nosaka Komisijai pieskirto ieviesanas
pilnvaru istenosanas kartibu (%).

Nemot véra dalibvalstu iestazu lielo pieredzi, piemérojot
Padomes 1997. gada 13. marta Regulu (EK) Nr. 515/97
par dalibvalstu parvaldes iestazu savstarp&ju palidzibu un
$o iestazu un Komisijas sadarbibu, lai nodro$inatu muitas
un lauksaimniecibas tiesibu aktu pareizu piemérosanu (%),
minéta regula biitu japieméro $aja nozaré.

Sis regulas 1 pielikums precizé to kultiiras prieksmetu
kategorijas, kas biitu pasi jaaizsarga tirdzniecibas sakaros
ar tre$am valstim, neietekméjot dalibvalstu sniegto nacio-
nalo bagatibu definiciju Liguma 30. panta nozimé,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Definicijas

Neparkapjot dalibvalstu pilnvaras saskana ar Liguma 30. pantu,
ar “kultiiras priek$metiem” $aja regula saprot priekSmetus, kas
uzraditi I pielikuma.

1.

2. pants
Izvesanas atlauja

Lai izvestu kultfiras priek§metus no Kopienas muitas teri-

torijas, ir jauzrada izvesanas atlauja.

() OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
(4 OV L 82, 22.3.1997,, 1. Ipp.
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2. Péc ieinteresétas personas liguma izveSanas atlauju
izsniedz:

a) tas dalibvalsts kompetenta iestade, kuras teritorija attiecigais
kultaras priek$mets likumigi un pastavigi atradas 1993. gada
1. janvart;

b) vai péc $a datuma — tas dalibvalsts kompetenta iestade, uz
kuras teritoriju priekSmets likumigi un uz pastavigu palik-
Sanu atsitits no citas dalibvalsts vai ievests no tresas valsts,
vai atpakalievests no tresas valsts, ja uz 3o treSo valsti tas bija
likumigi nosiitits no dalibvalsts.

Tomeér, neietekméjot 4. punktu, dalibvalsts, kas ir kompetenta
saskana ar pirmas dalas a) vai b) apakSpunktu, ir pilnvarota
nepieprasit izveSanas atlauju kultiiras priek$metiem, kas minéti
I pielikuma A.1. kategorijas pirmaja un otraja ievilkuma, ja So
priek$metu zinatniska vai arheologiska vértiba ir ierobezota, ar
noteikumu, ka tie nenak tie$i no izrakumiem, atradumiem vai
arheologisko atradumu vietam dalibvalsti un ka to atrasanas
tirgdl ir likumiga.

IzveSanas atlauju saskana ar $o regulu var atteikt, ja uz minéta-
jiem kulttras priekSmetiem attiecas likumi, kas aizsarga nacio-
nalas makslas, véstures vai arheologijas bagatibas attiecigaja
dalibvalsti.

Vajadzibas gadijuma pirmas dalas b) apak$punkta minéta iestade
sazinas ar tas dalibvalsts kompetentajam iestadém, no kuras
minétais kultiiras priekSmets nak, konkréti, ar kompetentajam
iestadém, kas definétas Padomes Direktiva 93/7/EEK (1993.
gada 15. marts) par no dalibvalsts teritorijas nelikumigi izvestu
kulttiras priek$metu atgrieSanu ().

3. Izvelanas atlauja ir deriga visa Kopiena.

4. Neietekméjot 1., 2. un 3. punkta noteikumus, tadu nacio-
nalo makslas, véstures vai arheologijas bagatibu, kas $is regulas
nozimé nav kultiiras preces, tieSu izveSanu no Kopienas muitas
teritorijas regulé izveduma dalibvalsts likumi.

3. pants
Kompetentas iestades
1. Dalibvalstis iesniedz Komisijai to iestazu sarakstu, kas

kompetentas izsniegt kultiiras priek$metu izvesanas atlaujas.

() OV L 74, 27.3.1993., 74. Ipp.

2. Komisija publicé 3o iestazu sarakstu, ka ari jebkuru $a
saraksta grozijumu Eiropas Savienibas Oficiala Vestnesa “C” sérija.

4. pants
Atlaujas uzradiSana

Izvesanas atlauja, atbalstot izveSanas deklaraciju, jauzrada izve-
Sanas formalitau izpildes laika taja muitas iestadé, kas ir
kompetenta pienemt minéto deklaraciju.

5. pants
Kompetento muitas iestazu ierobeZojumi

1. Dalibvalstis var ierobezot to muitas iestazu skaitu, kuru
kompetencé ir kultiiras priek§metu izveSanas formalitates.

2. Dalibvalstis, kas izmanto 1. punkta piedavato iespéju,
informé Komisiju par pienacigi pilnvarotajam muitas iestadém.

Komisija publicé $is zinas Eiropas Savienibas Oficiala Veéstnesa “C”
Serija.

6. pants
Administrativa sadarbiba

Sis regulas ieviesanas mérkiem Regulas (EK) Nr. 515/97 notei-
kumus, un jo ipasi noteikumus par informacijas konfidenciali-
tati, pieméro mutatis mutandis.

Papildus pirmaja dala paredzétajai sadarbibai dalibvalstis veic
visus vajadzigos pasakumus, lai to savstarp&jo sakaru limeni
izveidotu sadarbibu starp muitas dienestiem un Direktivas
93/7[EEK 4. pantd minétajam kompetentajam iestadém.

7. pants
Pieméro$anas pasakumi

Sis regulas piemérosanai vajadzigos pasakumus, jo ipasi notei-
kumus par izmantojamo veidlapu (pieméram, modeli un
tehniskajam ipasibam), apstiprina saskana ar 8. panta 2. punkta
minéto procediru.

8. pants
Komiteja

1. Komisijai palidz komiteja.

2. Ja ir atsauce uz 3o punktu, pieméro Lémuma
1999/468/EK 3. un 7. pantu.
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9. pants
Sankcijas

Dalibvalstis nosaka noteikumus par sankcijam, kas pieméro-
jamas par $§is regulas noteikumu parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to istenoSanu. Paredzé-
tajam sankcijam jabat efektivam, samérigam un preventivam.

10. pants

Zinojumi
1. Katra dalibvalsts informé Komisiju par pasakumiem, ko ta
veic, piemérojot $o regulu.
Komisija nodod $o informaciju citam dalibvalstim.
2. Reizi trijos gados Komisija iesniedz zinojumu Eiropas
Parlamentam, Padomei un Eiropas Ekonomikas un sociilo
lietu komitejai par 3is regulas piemérosanu.

Katra zina Padome péc Komisijas priekslikuma ik péc trim
gadiem parbauda un, vajadzibas gadijuma, atjaunina summas,
kas noraditas I pielikuma, pamatojoties uz Kopienas ekono-
miskiem un monetariem raditajiem.

11. pants
Atcel$ana

Regulu (EEK) Nr. 3911/92, kura grozijumi izdariti ar II pieli-
kuma uzskaititajam regulam, atcel.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsaucém uz $o regulu
un lasa saskana ar atbilstibas tabulu, kas atrodas III pielikuma.

12. pants
Stasanas spéka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2008. gada 18. decembri

Padomes varda —
priekssedetajs
M. BARNIER
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10.

11.

12.

13.

I PIELIKUMS

Regulas 1. panta minéto kultiiras priekSmetu kategorijas

Arheologijas priek§meti, kas vecaki par 100 gadiem un kas nak no:
— izrakumiem un atradumiem uz sauszemes vai zem tdens

— arheologisko atradumu vietam

— arheologiskajam kolekcijam

Vairak neka 100 gadus veci elementi, kas ir neatnemama makslas, véstu-
risku vai religisku piemineklu daJa un kas no tiem atdalita

llustracijas un gleznas, kas nav ieklautas 4. vai 5. kategorija un kas ir pilniba
raditas ar roku jebkura tehnika un uz jebkura materiala (')

Darbi akvarela, guasas un pastela tehnika, kas ir pilniba raditi ar roku uz
jebkura materiala (*)

Mozaikas no jebkura materiala, kas ir pilniba raditas ar roku un nepieder pie
1. vai 2. kategorijas, un zimé&umi jebkura tehnika, kas ir pilniba raditi ar
roku uz jebkura materiala (')

Graviru, estampu, serigrafiju un litografiju originali, ka ari to attiecigas
plaksnes un plakatu originali (')

Skulptiru un télniecibas darbu originali un kopijas, kas raditas tada pasa

procesa ka originali ('), kas nav ieklauti 1. kategorija

Fotografijas, filmas un to negativi (')

Inkunabulas un rokraksti, tai skaita geografijas kartes un mazikas partittiras
atseviski vai kolekcija (1)

Gramatas, kas vecakas par 100 gadiem, atseviski vai kolekcijas

lespiestas geografijas kartes, kas vecakas par 200 gadiem

Jebkada veida arhivi un to elementi, kas ir vecaki par 50 gadiem, neatkarigi
no to materiala

a) Kolekcijas () un eksemplari no zoologijas, botanikas, mineralogijas vai
anatomijas kolekcijam

b) Kolekcijas () ar vésturisku, paleontologisku, etnografisku vai numisma-
tisku vertibu

(") Kas vecaki par 50 gadiem un nepieder to autoriem.
(%) Ka noteikusi Tiesa sprieduma lieta 252/84: “Kolekcijas prieksmeti saskana ar kop&o muitas tarifu poziciju Nr. 9705 ir
priek$meti, kam ir ipasibas, kas vajadzigas ieklausanai kolekcija, proti, tas ir relativi retas lietas, ko parasti nelieto to sakotngjam
mérkim, par kuram slédz ipaSus darfjumus arpus parastas lidzigu izmantojamu priek§metu apgrozibas un kuriem ir augsta
vértiba.”

9705 00 00

9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

49. nodala
9702 00 00
8442 50 99

9703 00 00

3704
3705
3706
4911 91 80

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

9705 00 00
9706 00 00

9706 00 00

3704
3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00

9705 00 00
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14. Transportlidzekli, kas vecaki par 75 gadiem 9705 00 00
86.-89. nodala

15. Visi citi antikvarie priek$meti, kas nav ieklauti A.1. lidz A.14. kategorija:

a) no 50 lidz 100 gadu veci:

rotallietas, spéles 95. nodala
stikla izstradajumi 7013
zeltkalu un sudrabkalu izstradajumi 7114
mébeles 94. nodala
optiskas ierices un aparati, fotoaparati, kinoaparati un ierices 90. nodala
mizikas instrumenti 92. nodala
pulksteni un to dalas 91. nodala
koka izstradajumi 44. nodala
keramikas izstradajumi 69. nodala
gobeléni 5805 00 00
paklaji 57. nodala
tapetes 4814
ieroci 93. nodala
b) vecaki par 100 gadiem 9706 00 00

Uz kultiiras prieksmetiem, kas pieder pie A.1. lidz A.15. kategorijas, 31 regula atteicas tikai tad, ja to vértiba atbilst vai
parsniedz B punkta noteikto finansu robezvértibu.

. Finan3u robezvértibas, ko pieméro dazam A punkta minétajam kategorijam (euro)

Vertiba:

Neatkarigi no vértibas

— 1 (arheologiski objekti)

— 2 (objekti, kas atdaliti no pieminek]a)
— 9 (inkunabulas un rokraksti)
— 12 (arhivi)

15 000

— 5 (mozaikas un zimé&jumi)

— 6 (graviras)

— 8 (fotografijas)

— 11 (iespiestas geografijas kartes)
30 000

— 4 (darbi akvarela, guaSas un pastela tehnika)



L 39/6 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis 10.2.2009.

50 000

— 7 (skulptaras)

— 10 (gramatas)

— 13 (kolekcijas)

— 14 (transporta lidzekli)

— 15 (jebkurs cits prieksmets)
150 000

— 3 (gleznas)

To, vai tiek ievéroti noteikumi attieciba uz finansu vértibu, nosaka bridi, kad iesniedz ligumu par izveSanas atlauju.
Finansu vértiba ir kulttiras priek$meta vértiba dalibvalsti, kas minéta 2. panta 2. punkta.

Tajas dalibvalstis, kur neizmanto euro ka savu valsts valtitu, I pielikuma minétas vértibas, kas izteiktas euro vienibas,
konverté un izsaka valsts valiita péc mainas kursa 2001. gada 31. decembri, kas ir publicéts Eiropas Kopienu Oficialaja
Véstnest. Sis izlidzinosas vértibas valsts valiita parskata katrus divus gadus, sakot no 2001. gada 31. decembra. Sis
izlidzinosas vértibas aprékina, ievérojot to vallitu vidéjo dienas vertibu, kas izteikta euro, 24 ménesu laika lidz augusta
pédéjai dienai pirms parskatisanas, kas stajas speka 31. decembri. Péc Komisijas priekslikuma $o aprékina metodi parskata
Padomdevéja komiteja kulttiras priekSmetu jautajumos, parasti divus gadus péc tam, kad to pieméro pirmo reizi. Katrai
parskatiSanas reizei tas vértibas, kas izteiktas euro, un to izlidzinosas vértibas valsts valuta regulari publicé Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi novembra pirmajas dienas pirms tas dienas, kad stajas spéka parskatiSana.

II PIELIKUMS

Atsaukta regula ar sekojoSiem grozijumiem

Padomes Regula (EEK) Nr. 3911/92
(OV L 395, 31.12.1992,, 1. Ipp.)

Padomes Regula (EK) Nr. 2469/96
(OV L 335, 24.12.1996., 9. Ipp.)

Padomes Regula (EK) Nr. 974/2001
(OV L 137, 19.5.2001., 10. Ipp.)

Padomes Regula (EK) Nr. 806/2003 Tikai I pielikuma 2. punkts
(OV L 122, 16.5.2003., 1. Ipp)
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III PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Regula (EEK) Nr. 3911/92

$i regula

1. pants
2. pants, 1. punkts

2. pants, 2. punkts, pirma dala, ievadvardi

2. pants, 2. punkts, pirma dala, pirmais ievilkums

2. pants, 2. punkts, pirma dala, otrais ievilkums
2. pants, 2. punkts, otra dala
2. pants, 2. punkts, tresa dala
2. pants, 2. punkts, ceturta dala
2. pants, 3. punkts

2. pants, 4. punkts

3. lidz 9. pants

10. pants, pirma dala

10. pants, otra dala

10. pants, tresa dala

10. pants, ceturta dala

10. pants, piekta dala

11. pants

Pielikums, A.1., A.2. un A.3. punkts
Pielikums, A.3.A punkts
Pielikums, A.4. punkts
Pielikums, A.5. punkts
Pielikums, A.6. punkts
Pielikums, A.7. punkts
Pielikums, A.8. punkts
Pielikums, A.9. punkts
Pielikums, A.10. punkts
Pielikums, A.11. punkts
Pielikums, A.12. punkts
Pielikums, A.13. punkts
Pielikums, A.14. punkts

Pielikums, B punkts

1. pants

2. pants, 1. punkts

2. pants, 2. punkts, pirma dala, ievadvardi
2. pants, 2. punkts, pirma dala, a) apakspunkts
2. pants, 2. punkts, pirma dala, b) apakspunkts
2. pants, 2. punkts, otra dala

2. pants, 2. punkts, tresa dala

2. pants, 2. punkts, ceturta dala

2. pants, 3. punkts

2. pants, 4. punkts

3. lidz 9. pants

10. pants, 1. punkts, pirma dala

10. pants, 1. punkts, otra dala

10. pants, 2. punkts, pirma dala

10. pants, 2. punkts, otra dala

11. pants

12. pants

I pielikums, A.1., A.2. un A.3. punkts
[ pielikums, A.4. punkts

[ pielikums, A.5. punkts

[ pielikums, A.6. punkts

[ pielikums, A.7. punkts

[ pielikums A.8. punkts

I pielikums, A.9. punkts

I pielikums, A.10. punkts

I pielikums, A.11. punkts

I pielikums, A.12. punkts

I pielikums, A.13. punkts

I pielikums, A.14. punkts

I pielikums, A.15. punkts

I pielikums, B punkts

Il pielikums

Il pielikums
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 117/2009
(2009. gada 9. februaris),

ar kuru nosaka standarta importa vértibas atseviSku veidu auglu un dirzepu ieveSanas cenas
noteiksanai

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 2007. gada 22. oktobra Regulu (EK) Nr.
1234/2007, ar ko izveido lauksaimniecibas tirgu kopigu orga-
nizaciju un paredz ipasus noteikumus daziem lauksaimniecibas
produktiem (Vienota TKO regula) (1),

nemot véra Komisijas 2007. gada 21. decembra Regulu (EK) Nr.
1580/2007, ar ko nosaka Regulu (EK) Nr. 2200/96, (EK) Nr.
2201/96 un (EK) Nr. 1182/2007 istenosanas noteikumus auglu
un darzenu nozaré (3, un jo ipasi tas 138. panta 1. punktu,

ta ka:

Regula (EK) Nr. 1580/2007, piemérojot Urugvajas kartas daudz-
puséjo tirdzniecibas sarunu iznakumus, paredzéti kritériji, péc
kuriem Komisija nosaka standarta importa vértibas minétas
regulas XV pielikuma A dala noraditajiem produktiem no
tresam valstim un laika periodiem,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Standarta importa vértibas, kas paredzétas Regulas (EK) Nr.
1580/2007 138. pantd, ir tadas, ka noradits 3is regulas pieli-
kuma.

2. pants
Si regula stajas speka 2009. gada 10. februari.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2009. gada 9. februari

() OV L 299, 16.11.2007., 1. Ipp.
() OV L 350, 31.12.2007., 1. Ipp.

Komisijas varda —

lauksaimniecibas un lauku attistibas generaldirektors

Jean-Luc DEMARTY
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PIELIKUMS

Standarta importa vértibas atseviSku veidu auglu un darzenu ievesanas cenas noteikSanai

(EUR/100 kg)

KN kods Tresas valsts kods (1) Standarta ievesanas vértiba

0702 00 00 IL 111,0
JO 68,6

MA 45,0

N 134,4

TR 89,8

77 89,8

0707 00 05 JO 155,5
MA 134,2

TR 151,1

77 146,9

0709 90 70 MA 116,3
TR 117,2

77 116,8

0709 90 80 EG 126,4
77 126,4

0805 10 20 EG 47,5
IL 54,0

MA 59,3

TN 40,6

TR 65,8

ZA 44,9

77 52,0

08052010 IL 152,1
MA 100,5

TR 52,0

77 101,5

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

MA 158,6

PK 40,0

TR 62,7

77 87,1

0805 50 10 EG 64,1
MA 67,1

TR 53,5

77 61,6

0808 10 80 AR 91,9
CA 90,4

CL 67,8

CN 82,1

MK 32,6

us 114,6

77 79,9

0808 20 50 AR 107,7
CL 73,7

CN 58,5

us 108,5

ZA 104,3

77 90,5

(") Valstu nomenklatiira, kas paredzéta Komisijas Regula (EK) Nr. 1833/2006 (OV L 354, 14.12.2006., 19. lpp.). Kods “ZZ" nozimé
“citas izcelsmes vietas”.
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 118/2009
(2009. gada 9. februaris),

ar ko groza ar Regulu (EK) Nr. 945/2008 2008./2009. tirdzniecibas gadam noteiktas reprezentativas
cenas un papildu ievedmuitas nodoklus daZiem cukura nozares produktiem

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 2007. gada 22. oktobra Regulu (EK) Nr.
1234/2007, ar ko izveido lauksaimniecibas tirgu kopigu orga-
nizaciju un paredz ipasus noteikumus daziem lauksaimniecibas
produktiem (Vienota TKO regula) (1),

nemot véra Komisijas 2006. gada 30. junija Regulu (EK) Nr.
951/2006, ar ko paredz siki izstradatus noteikumus par to,
ka istenot Padomes Regulu (EK) Nr. 318/2006 saistiba ar tirdz-
niecibu ar tre§am valstim cukura nozaré (3), un jo ipasi tas 36.
panta 2. punkta otras dalas otro teikumu,

ta ka:
(1)  Reprezentativas cenas un papildu ievedmuitas nodokli,

kas 2008./2009. tirdzniecibas gada piemérojami baltajam
cukuram, jelcukuram un dazu veidu sirupam, tika

noteikti ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 945/2008 (%). Sajas
cends un nodoklos jaunakie grozijumi izdariti ar Komi-
sijas Regulu (EK) Nr. 100/2009 (¥).

(2)  Saskana ar datiem, kas patlaban ir Komisijas riciba,
minétas summas ir jagroza atbilstigi Regula (EK) Nr.
951/2006 paredzétajiem noteikumiem un kartibai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Ar Regulu (EK) Nr. 951/2006 2008./2009. tirdzniecibas gadam
noteiktas reprezentativas cenas un papildu ievedmuitas nodokli,
kas piemérojami Regulas (EK) Nr. 945/2008 36. panta minéta-
jiem produktiem, tiek groziti un ir sniegti 3is regulas pielikuma.

2. pants
Si regula stajas speka 2009. gada 10. februari.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2009. gada 9. februari

() OV L 299, 16.11.2007., 1. Ipp.
() OV L 178, 1.7.2006., 24. Ipp.

Komisijas varda —

lauksaimniecibas un lauku attistibas generaldirektors

Jean-Luc DEMARTY

() OV L 258, 26.9.2008., 56. Ipp.
() OV L 34, 4.2.2009., 3. Ipp.
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PIELIKUMS

Grozitas reprezentativas cenas un papildu ievedmuitas nodokli, kas no 2009. gada 10. februara piemérojami

baltajam cukuram, jelcukuram un produktiem ar KN kodu 1702 90 95

(EUR)
KN kods Reprezentaﬁvé— cena par attieci.gi produkta | Papildu ievedmuitaf nodokl'is par a‘ttiecigé
100 tirsvara kilogramiem produkta 100 tirsvara kilogramiem
17011110 (Y) 25,95 3,50
17011190 (Y 25,95 8,56
17011210 (Y) 25,95 3,37
17011290 (1) 25,95 8,13
170191 00 (3 29,84 10,31
17019910 () 29,84 5,79
17019990 () 29,84 5,79
170290 95 (%) 0,30 0,35

(") Standarta kvalitatei, kas noteikta Padomes Regulas (EK) Nr. 1234/2007 IV pielikuma III punkta.
(*) Standarta kvalitatei, kas noteikta Padomes Regulas (EK) Nr. 1234/2007 IV pielikuma II punkta.
() Aprekins uz 1 % saharozes satura.
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 119/2009
(2009. gada 9. februaris),

ar ko nosaka treSo valstu vai to dalu sarakstu un veterinaras sertifikacijas prasibas savvalas zaku
dzimtas dzivnieku, noteiktu savvalas sauszemes ziditiju un saimniecibas audzétu trusu galas
importam Kopiena vai tranzitam caur to

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 2002. gada 16. decembra Direktivu
2002/99[EK, ar ko paredz dzivnieku veselibas noteikumus,
kuri reglamenté tadu dzivnieku izcelsmes produktu razosanu,
parstradi, izplatisanu un ieveSanu, kas paredzéti lietosanai
partika ('), un jo Ipasi tas 8. panta 1. punkta pirmo dalu,
9. panta 2. punkta b) apakSpunktu un 9. panta 4. punkta
b) un ¢) apakspunktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
29. aprila Regulu (EK) Nr. 852/2004 par partikas produktu
higiénu (%) un jo pasi tas 12. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
29. aprila Regulu (EK) Nr. 853/2004, ar ko nosaka ipasus
higiénas noteikumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku (3),
un jo ipasi tas 9. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
29. aprila Regulu (EK) Nr. 854/2004, ar ko paredz ipasus notei-
kumus par lietosanai partika paredzétu dzivnieku izcelsmes
produktu oficialas kontroles organizésanu (¥, un jo ipasi tas
11. panta 1. punktu un 14. panta 4. punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
29. aprila Regulu (EK) Nr. 882/2004 par oficialo kontroli, ko
veic, lai nodrosinatu atbilstibas parbaudi saistiba ar dzivnieku
baribas un partikas aprites tiesibu aktiem un dzivnieku veselibas
un dzivnieku labturibas noteikumiem (°), un jo Tipasi tas
48. panta 1. punktu,

() OV L 18, 23.1.2003., 11. Ipp.
() OV L 139, 30.4.2004., 1. Ipp.
() OV L 139, 30.4.2004., 55. Ipp.
(% OV L 139, 30.4.2004., 206. Ipp.
() OV L 165, 30.4.2004., 1. Ipp.

ta ka:

1)

oV
oV
ov

Ar Komisijas Lémumu 2000/585/EK (%) izveido to treso
valstu sarakstu, no kuram dalibvalstis atlauj importet
trusu galu un noteiktu savvalas dzivnieku un saimnieciba
audzétu medijjamo dzivnieku galu, un nosaka dzivnieku
veselibas, veselibas aizsardzibas un veterinaras sertifika-
cijas nosacfjumus $adam importam.

Kopienas tiesibu aktu konsekvences labad Kopienas
noteikumos par savvalas zaku dzimtas dzivnieku,
noteiktu savvalas sauszemes ziditdju un saimniecibas
audzétu trusu galas importu ir janem véra Regulas (EK)
Nr. 852/2004, (EK) Nr. 853/2004, (EK) Nr. 854/2004 un
(EK) Nr. 882/2004 noteiktas sabiedribas veselibas aizsar-
dzibas prasibas.

Saja regula paredzétie pasakumi neierobezo tiesibu aktus,
ar kuriem Isteno Padomes 1996. gada 9. decembra
Regulu (EK) Nr. 338/97 par savvalas dzivnieku un augu
sugu aizsardzibu, reglamentéjot to tirdzniecibu (7).

Lai saskanotu Kopienas nosacfjumus attiecigo precu
importam Kopiena, ka ari padaritu tos parredzamakus
un vienkarSotu nosacijumu grozisanas kartibu, kas
noteikta tiesibu aktos, $ie nosacfjumi ir jaieklauj attieci-
gajos veterinaro apliecibu paraugos, kurus nosaka ar 3o
regulu.

Veterinarajam apliecibam savvalas zaku dzimtas dziv-
nieku, noteiktu savvalas sauszemes ziditdgju un saimnie-
cibas audzetu trusu galas importam Kopiena vai tran-
zitam caur to, ieskaitot uzglabasanu tranzita laika, jaat-
bilst attiecigajiem standarta paraugiem, kas noteikti
I pielikuma Komisijas 2007. gada 16. aprila Lémumam
2007/240/EK, ar ko izveido jaunas veterinaras apliecibas
dzivu dzivnieku, spermas, embriju, olstinu un dzivnieku
izcelsmes produktu ievesanai Kopiena saskana ar Lému-

miem  79/542/EEK,  92/260/EEK,  93/195[EEK,
93/196/EEK, 93/197/EEK, 95/328[EK, 96/333[EK,
96/539/EK, 96/540/EK, 2000/572/EK, 2000/585/EK
2000/666/EK, 2002/613EK, 2003/56/EK
2003/779[EK 2003/804/EK, 2003/858]EK,
2003/863/EK 2003/881/EK, 2004/407 [EK
2004[438/EK,  2004/595/EK,  2004/639/EK  un
2006/168/EK (%)

L 251, 6.10.2000., 1. Ipp.

L 61, 3.3.1997., 1. Ipp.
L 104, 21.4.2007., 37. Ipp.
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(6)  Saja reguld noteiktajiem veterindro apliecibu paraugiem
savvalas zaku dzimtas dzivnieku, noteiktu savvalas saus-
zemes ziditdgju un saimniecibas audzétu trusu galas
importam Kopiena vai tranzitam caur to, ieskaitot uzgla-
basanu tranzita laika, jabat arl saderigiem ar TRACES
sistému, kas noteikta Komisijas 2004. gada 30. marta
Lémuma 2004/292/EK par TRACES sistémas ievie-
Sanu ().

(7)  Savvalas zaku dzimtas dzivnieku un saimniecibas audzétu
trudu galas importam Kopiena vai tranzitam caur to ir
jaizmanto Padomes Lémuma 79/542/EEK () II pielikuma
saraksts, kura uzskaititas tresas valstis vai to dalas. Jano-
saka valstu saraksts savvalas sauszemes ziditaju, kas nav
nagaini un zaku dzimtas dzivnieki, importam Kopiena
vai tranzitam caur to.

(8)  Kaliningradas gecografiska stavokla dé| japaredz ipasi
nosacijumi tadu sttfjumu tranzitam caur Kopienu uz
Krieviju un no tas, kuri ietekmé vienigi Latviju, Lietuvu
un Poliju.

) Lai izvairitos no tirdzniecibas parravumiem, parejas
posma jaatlauj izmantot veterinaras apliecibas, kas
izdotas saskana ar Lémumu 2000/585/EK.

(10)  Kopienas tiesibu aktu skaidribas labad Lémums
2000/585/EK ir jaatce] un jaaizstdj ar $o regulu.

(11)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Priek$mets un darbibas joma

1. St regula nosaka:

a) to treSo valstu un $o valstu dalu sarakstu, no kuram drikst
importét Kopiena vai vest tranzita caur Kopienu turpmak
minétas preces:

() OV L 94, 31.3.2004., 63. Ipp.
() OV L 146, 14.6.1979., 15. Ipp.

i) savvalas zaku dzimtas dzivnieku gala bez subproduktiem,
bet nediratu un nekidatu dzivnieku gadjjuma - ar
subproduktiem;

ii) savvalas sauszemes ziditaju gala, kas nav nagainu un
zaku dzimtas dzivnieku gala, bez subproduktiem;

iii) saimniecibas audzétu trusu gala;

b) veterinaras sertifikacijas prasibas i), i) un iii) punkta uzskai-
titajam precém (“preces”).

2. Neskarot 5. panta 2. punkta noteikto ierobezojumu, 3aja
regula tranzits ietver uzglabasanu tranzita laika (ieskaitot nodo-
$anu uzglabasana, kas minéta Padomes Direktivas 97/78/EK (%)
12. panta 4. punkta un 13. panta).

3. So regulu pieméro, neskarot:

i) ipasas sertifikacijas prasibas, kas noteiktas Kopienas noli-
gumos ar tre$am valstim;

ii) attiecigos sertifikacijas noteikumus tiesibu aktos, ar kuriem
isteno Regulu (EK) Nr. 338/97 par savvalas dzivnieku un
augu sugu aizsardzibu, reglamentéjot to tirdzniecibu.

2. pants
Definicija

Saja regula “savvalas zaku dzimtas dzivnieki” ir savvalas trusi un
zaki.

3. pants

To treSo valstu un So valstu dalu saraksts, no kuram preces
drikst importét Kopiena vai vest tranzita caur Kopienu

Preces importé Kopiena vai ved caur to tranzita vienigi no tam
tresam valstim vai to dalam, kas uzskaititas vai noraditas
[ pielikuma 1. dala.

4. pants
Veterinara sertifikacija

1. Kopiena importétajam precém pievieno veterinaro aplie-
cibu, kas attiecigajai precei sagatavota saskana ar II pielikuma
noradito apliecibas paraugu un aizpildita saskana ar I pielikuma
4. dalas piezimém.

() OV L 24, 30.1.1998., 9. Ipp.
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2. Precém, ko ved tranzita caur Kopienu, pievieno apliecibu,
kas sagatavota saskana ar I pielikuma noradito apliecibas
paraugu.

3. Atbilstibu papildu garantijam, kas atseviskam dalibvalstim
vai to dalam prasita I pielikuma 1. dalas tabulas 4., 6. un 8. sleja
un aprakstita [ pielikuma 3. dala, apliecina, aizpildot attiecigo
nodalu attiecigas preces veterinaraja aplieciba.

4. Drikst izmantot elektronisku sertificéSanu un citas atzitas
sistémas, kas saskanotas Kopienas limeni.

5. pants

Izpémums attieciba uz tranzitu caur Latviju, Lietuvu un
Poliju
1. Atkapjoties no 4. panta 2. punkta, atlauj tadu precu siti-
jumu tranzitu pa autoceliem vai dzelzceliem starp Komisijas
Lémuma 2001/881/EK () pielikuma uzskaititajiem robezkon-
troles punktiem Latvija, Lietuva un Polija, kuras tiek vestas no
Krievijas un kuru mérkis ir Krievija, tie$i vai caur citu treSo
valsti, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a) valsts pilnvarotais veterinararsts ieve$anas robezkontroles
punkta shtjumu aizzimogojis ar plombu, kurai ir kartas
numurs;

b) ieveSanas robezkontroles punkta valsts pilnvarotais veterina-
rarsts atbilstigi Direktivas 97/78/EK 7. panta noteiktajam
katru sttijuma pavaddokumentu lappusi ir apzimogojis ar
uzrakstu “Tikai tranzitam uz Krieviju caur EK”;

¢) ir ievéroti Direktivas 97/78/EK 11. panta procediiras notei-
kumi;

d) kopéja veterinaraja ieveSanas dokumenta, ko ievesanas robez-
kontroles punkta izsniedz valsts pilnvarotais veterinararsts, ir
apliecinata satijuma piemérotiba tranzitam.

2. Satjumus, kas minéti 1. punkta, saskapa ar Direktivas
97/78[EK 12. panta 4. punktu vai 13. pantu Kopienas teritorija
nedrikst izkraut vai nodot uzglabasana.

3. Kompetenta iestade veic regularas revizijas, lai nodrosi-
natu, ka 1. punktd noradito sitfjumu skaits un produktu
daudzumi, ko izved no Kopienas, atbilst Kopiena ievesto siti-
jumu skaitam un produktu daudzumam.

6. pants
AtcelSana

Lémums 2000/585/EK tiek atcelts.

Norades uz atcelto lémumu uzskata par noradém uz $o regulu
un lasa saskana ar atbilstibas tabulu IV pielikuma.

7. pants
Parejas noteikumi

Preces, par kuram attiecigas veterinaras apliecibas izsniegtas
saskana ar Lémumu 2000/585/EK, var importét Kopiena vai
parvadat tranzita caur Kopienu lidz 2009. gada 30. janijam.

8. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To pieméro no 2009. gada 1. junija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2009. gada 9. februari

() OV L 326, 11.12.2001., 44. Ipp.

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU
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I PIELIKUMS

SAVVALAS ZAKU DZIMTAS DZIVNIEKU, NOTEIKTU SAVVALAS SAUSZEMES ZIDITAJU UN
SAIMNIECIBAS AUDZETU TRUSU GALA

1. DALA

TreSo valstu un to dalu un papildu garantiju saraksts

Zaku dzimtas dzivnieki Savvalas sauszemes ziditaji, kas
Teritorii nav nagaini un zaku dzimtas
Valsts eilotzirsljas Savvalas Saimniecibas audzéti trusi dzivnieki
MC AG MC AG MC AG
1 2 3 4 5 6 7 8
Australija AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Grenlande GL WL RM WM
Jaunzglande NZ WL RM WM
Krievija RU WL RM WM
Jebkura cita tresa valsts vai tas WL RM
dala, kas minéta Lémuma
79/542[EEK II pielikuma 1. dalas
tabulas 1. un 3. sleja
MC: veterinaras apliecibas paraugs.
AG: papildu garantijas.
2. DALA

Veterinaro apliecibu paraugi

Paraugs(-i):

“WL”: savvalas zaku dzimtas dzivnieku (truSu un zaku) galas veterinaras apliecibas paraugs.

- e . L L PR

WM”: savvalas sauszemes ziditaju, kas nav zaku dzimtas dzivnieki un nagaini, galas veterinaras apliecibas paraugs.

“RM™: saimniecibas audzétu trusu galas veterinaras apliecibas paraugs.

3. DALA

Papildu garantijas

4. DALA
Piezimes par veterinaro apliecibu sagatavoSanu

a) Veterinaras apliecibas izsniedz eksportétaja tresa valsts vai tas dala péc §a pielikuma 2. da]a noteiktajiem paraugiem
saskana ar parauga izkartojumu, kas atbilst attiecigajai precei. Parauga noraditaja seciba tajas ir jebkurai tresai valstij
nepiecieSamiem apliecinajumi un, ja vajadzigs, ari veselibas papildu prasibas, kas tiek izvirzitas eksportétajai tresai
valstij vai tas dalai.

Ja dalibvalsts, kas ir attiecigas preces galamerkis, pieprasa papildu garantijas par attiecigo preci, ari tas ieklauj veteri-
naras apliecibas originala.

b) Atseviska vienota aplieciba jauzrada par katru attiecigas preces shitijumu, ko no teritorijas, kura minéta §a pielikuma
1. dalas tabulas 2. sleja, eksporté uz vienu galamérki un ved viena dzelzcela vagona, kravas automobili, gaisakugi vai
kugi.

¢) Apliecibas originals ir viena no abam pusém apdrukata lapa vai, ja ir vajadzigs vairak teksta, vairakas lapas, kas ir
nedalams veselums.
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d) Apliecibu sagatavo vismaz viena no tas dalibvalsts oficialajam valodam, kura tiek veikta robezkontrole, un viena no
galamérka dalibvalsts oficialajam valodam. Tomér $is dalibvalstis var atlaut savas valodas vieta lietot citu Kopienas
valodu, ja vajadzigs, pievienojot oficialu tulkojumu.

e) Ja apliecibai ir pievienotas papildu lapas, lai identificétu sitjjuma sastavdalas, papildu lapas ari uzskata par dalu no
apliecibas originala, ja uz katras lapas ir sertificétaja — valsts pilnvarota veterinararsta — paraksts un zimogs.

f) Ja apliecibai, ieskaitot ) punkta paredzétas papildu lapas, ir vairak neka viena lapa, tad katru lappusi apakspusé numuré
“—x (lappuses numurs) no y (kopéjais lappusu skaits)=" un aug$pusé norada kompetentas iestades pieskirto apliecibas koda
numuruy.

g) Ja Kopienas tiesibu aktos nav noradits citadi, valsts pilnvarotajam veterinararstam apliecibas originals jaaizpilda un
japaraksta ne vélak ka 24 stundas pirms siitfjuma iekrauanas importam Kopiena. Sim noliikam eksportétdjas tresas
valsts kompetenta iestade nodrosina, ka tiek ievéroti tadi sertificéSanas principi, kas ir lidzvertigi Padomes Direktiva
96/93/EK (1) noteiktajiem.

Paraksta krasa atskiras no iespiestd teksta krdsas. Sis noteikums attiecas arf uz zimogiem, ja vien tie nav reljefi.

h) Apliecibas originalam ir jabat kopa ar sttfjumu lidz robezkontroles punktam, kura notiek iebrauksana Eiropas
Kopiena.

() OV L 13, 16.1.1997., 28. Ipp.
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II PIELIKUMS

VETERINARO APLIECIBU PARAUGI SAVVALAS ZAKU DZIMTAS DZIVNIEKU, NOTEIKTU SAVVALAS
SAUSZEMES ZIDITAJU UN SAIMNIECIBAS AUDZETU TRUSU GALAS IMPORTAM EIROPAS KOPIENA

Veterinaras apliecibas paraugs savvalas zaku dzimtas dzivnieku (tru$u un zaku) galas (') (WL) importam

VALSTS Veterinara aplieciba Eiropas Savienibai
I.1. Nosutitajs 1.2. Sertifikata references numurs l.2.a
Nosaukums
1.3. Centrala kompetenta iestade
Adrese
Talr. nr. 1.4. Lokala kompetenta iestade
I.5. Sanéméjs 1.6.
Nosaukums
Adrese

Pasta indeks

| dala. Zinas par nuositito sutijumu

Talr. nr.
1.7. lzcelsmes valsts ISO kods | I.8. Izcelsmes regions Kods | .9. Sanémeéjvalsts ISO kods | I.10. Sanéméjregions Kods
I I I I
I.11. lzcelsmes vieta 1.12. Sanems$anas vieta
Nosaukums AtziSanas numurs
Adrese
1.13. lekraudanas vieta 1.14. Izbrauk8anas datums
I.15. Transporta veids 1.16. leejas robezkontroles punkts ES
Lidmasina [] Kugis [ Vilciena vagons []
Automasina [] citi [
Identifikacija: 1.17. CITES Nr.
Dokumentu atsauces:
1.18. Preces apraksts 1.19. Preces kods (HS kods)
02.08.10

1.20. Daudzums

1.21. Produkta temperatdra 1.22. lepakojumu skaits
Apkartgjas vides [] Atvésinats [] Saldéts []
1.23. Konteinera identifikacija / Plombas numurs 1.24. lepakojuma veids

1.25. Preces apliecinatas $adam nolikam

Cilveku uzturam [

1.26. 1.27. levesanai vai uznemsanai ES —1

1.28. Predu identifikacija
Uznémumu apstiprindjuma numurs
Suga (Zinatniskais nosaukums) Predu veids Kautuve lepakojumu skaits Tirais svars




L 39/18 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 10.2.2009.
VALSTS WL (savvalas zaku dzimtas dzivnieku (truSu un zaku) gala)
I INFORMACIJA PAR VESELIBU Il.a Informacija par veselibu Il.b
I.1. Veselibas aizsardzibas apliecinajums
Es, apak$a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, pazinoju, ka esmu informéts par attiecigajiem Regulu (EK) Nr. 178/2002, (EK)
Nr. 852/2004, (EK) Nr. 853/2004 un (EK) Nr. 854/2004 noteikumiem, un ar $o apliecinu, ka $aja aplieciba aprakstita savvalas zaku
dzimtas dzivnieku (trusu un zaku) gala (') ir iegita saskana ar minétajam prasibam un:
s
§ a) nak no uznémuma(-iem), kas Tsteno uz HACCP principiem balstitu programmu saskana ar Regulu (EK) Nr. 852/2004;
E
§ b) ir iegita atbilstigi Regulas (EK) Nr. 853/2004 IIl pielikuma IV sadalas noteikumiem;
%‘ c) pécnaves apskaté, kas tika veikta saskana ar Regulas (EK) Nr. 854/2004 | pielikuma Il nodalas | sadalu un VIl nodalas IV sadalu, ir
° atzita par piemérotu lietodanai partika;
d) ir ieziméta ar identifikacijas mark&umu saskana ar Regulas (EK) Nr. 853/2004 Il pielikuma | sadalu;

(®vai nu [e) diratu un kidatu savvalas zaku dzimtas dzivnieku galas gadijuma gala ir iegiita un parbaudita saskana ar Regulam (EK) Nr. 853/2004
un (EK) Nr. 854/2004;]

() vai [e) nediratu un nekidatu savvalas zaku dzimtas dzivnieku gadijuma:

— — vismaz 15 dienas pirms paredzéta importéSanas laika tika atdzeséta I1dz + 4 °C vai zemakai temperatirai, bet nav sasaldéta vai
dzili sasaldéta,
— kautkermeniem izlases veida ir veikta oficiala veterinara veselibas péarbaude, un gala tika iegdta un parbaudita saskana ar
Regulam (EK) Nr. 853/2004 un (EK) Nr. 854/2004;
— gala ir identificéta ar oficialu izcelsmes markeéjumu, kura pilniga informacija registréta 1.28. ailé;]
f) atbilst garantijam, kas attiecas uz dziviem dzivniekiem un to produktiem un ko nodrosina saskana ar Direktivu 96/23/EK un jo Tpasi
tas 29. pantu iesniegtie atliekvielu uzraudzibas plani;
g) ir glabata un transportéta saskana ar attiecigajam Regulas (EK) Nr. 853/2004 Il pielikuma IV sadalas prasibam.
1.2 Dzivnieku veselibas apliecindjums
Es, apak3a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, ar 8o apliecinu, ka $aja aplieciba aprakstita savvalas zaku dzimtas dzivnieku
(trusu un zaku) () gala:

.2.1. a) tika iegdta no savvalas zaku dzimtas dzivniekiem, kuri tika nogalinati Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma aprakstitaja teritorija ar
kodu (3) medibu platiba, kur pédgjo 40 dienu laika nav pieméroti veterinari ierobezojumi sakara ar virushemo-
ragisko slimibu, tularémiju un miksomatozi;

b) ir ieglta no zaku dzimtas dzivniekiem, kas péc nonavésanas 12 stundu laika tika parvesti uz savak8anas centru un/vai apstiprinatu
medijumu apstrades uznémumu dzesinasanai;

.2.2. nak no:

(4) vai nu [savak$anas centra,]

*) vai [apstiprinata medijumu apstrades uznémuma,]

(4yvai [savak$anas centra un apstiprinata medijumu apstrades uznémuma,]
kam apstrades laika nebija pieméroti veterinarie ierobezojumi sakaré ar Pasaules Dzivnieku veselibas organizacijas (OIE) uzskaititajam
slimibam, pret kuram 8ie dzivnieki ir uznémrgi;

11.2.3. visos razo8anas posmos ir parkrauta, uzglabata un transportéta saskana ar Direktivas 2002/99/EK dzivnieku vesellbas prasibam un

stingri noskirta no galas, kura:
— neatbilst Direktiva 2002/99/EK noteiktajam prasibam,
— neatbilst Regula (EK) Nr. 119/2009 noteiktajam prasibam;
1.2.4. tika iegdta no savvalas zaku dzimtas dzivniekiem, kas nonavéti ...... vai laika no ....... TAZ e ;




10.2.2009. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 39/19

VALSTS WL (savvalas zaku dzimtas dzivnieku (truS$u un zaku) gala)

I INFORMACIJA PAR VESELIBU Il.a Informacija par veselibu Il.b

M. PAPILDU GARANTIJAS

(®) [Es, apak$a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, apliecinu, ka:

(papildu garantijas, ja tadas prasitas Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 3. dala un atbilsto$i aprakstam | pielikuma 3. dala).]
Piezimes
| dala
— |.7. aile: izcelsmes valsts, kam jabat tai padai, kura ir eksportétajvalsts.
— 1.8. aile: uzradit izcelsmes teritorijas kodu, ja vajadzigs, ka tas dots Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 1. dalas tabulas 2. sleja.
— L.11. aile: nosititajas iestades nosaukums, adrese un apstiprindjuma numurs.
— 1.12. aile: ja péc nodira8anas ir javeic pécnaves apskate, jaieraksta medijumu apstrades uznémuma hosaukums un adrese dalibvalsti.

— 115, aile: noradit dzelzce|a vagonu un kravas automobilu registracijas numuru(-us), kugu nosaukumus un, ja zinami, lidma&inu reisu numurus. Ja
parvadasana tiek veikta, izmantojot konteinerus, to kopéjais skaits un to registracijas numuri un plombu numuri, ja ir, janorada 1.23. ailé.

LIS RS

— 1.28. aile: (Preces veids): izvéléties vienu no Siem: “dirati, kidati zaku dzimtas dzivniek”, “gabali”, “nedirati, nekidati zaku dzimtas dzivnieki”.
(Kautuve): ietilpst medijumu apstrades uznémumi.

Il dala

() Savvalas zaku dzimtas dzivnieku (trudu un zaku) gala bez subproduktiem, iznemot nediratus un nekidatus zaku dzimtas dzivniekus.

(3) Ja vajadzigs, atstaj.

(3) kods saskana ar Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 1. dalas tabulas 2. sleju.

(%) Vajadzigo atstaj.

— Parakstam un zZimogam ir jabit citada krasa neka iespiestajam tekstam.

— Importétaja zinaSanai: &1 aplieciba paredzéta vienigi veterindriem mérkiem, un tai jabt kopa ar stfjumu [1dz pat robeZkontroles punktam.

Valsts pilnvarotais veterinararsts

Vards un uzvards (lielajiem burtiem): Kvalifikacija un nosaukums:
Datums: Paraksts:

Zimogs:




L 39/20 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 10.2.2009.

Veterinaras apliecibas paraugs savvalas sauszemes ziditdju, kas nav nagaini un zaku dzimtas dzivnieki, gajas (') (WL) importam

VALSTS Veterinara aplieciba Eiropas Savienibai
1.1. Nosititajs 1.2. Sertifikata references numurs l.2.a
Nosaukums
1.3. Centrala kompetenta iestade
Adrese
Talr. nr. 1.4. Lokala kompetenta iestade
1.5. Sanéméjs 1.6.
Nosaukums
Adrese

Pasta indeks

I dala. Zinas par nuosiutito sutijumu

Talr. nr.
1.7. |zcelsmes valsts ISO kods | 1.8. Izcelsmes regions Kods | 1.9. Sanéméjvalsts ISO kods | 1.10. Sanéméjregions Kods
| I I |
1.11. lzcelsmes vieta 1.12. Sanemsanas vieta
Nosaukums AtziSanas numurs
Adrese
1.13. lekraudanas vieta 1.14. Izbrauk8anas datums
1.15. Transporta veids 1.16. leejas robezkontroles punkts ES
Lidmasina [] Kugis [ Vilciena vagons []
Automasina Cciti [
Identifikacija: 1.17. CITES Nr.
Dokumentu atsauces:
1.18. Preces apraksts 1.19. Preces kods (HS kods)
02.08.10

1.20. Daudzums

1.21. Produkta temperatira 1.22. lepakojumu skaits
Apkartgjas vides [] Atvésinats [] Saldéts []
1.23. Konteinera identifikacija / Plombas numurs 1.24. lepakojuma veids

1.25. Preces apliecinatas $adam noldkam

Cilvéku uzturam [

1.26. 1.27. leve&anai vai uznemsanai ES 1

1.28. Pre¢u identifikacija
Uznémumu apstiprindjuma numurs
Suga (Zinatniskais nosaukums) Preéu veids Kautuve lepakojumu skaits Tirais svars




10.2.2009. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 39/21
VALSTS WM (savvalas sauszemes Zziditdju, kas nav savvalas nagaini un zaku dzimtas dzivnieki, gala)
II. INFORMACIJA PAR VESELIBU Il.a Apliecibas uzskaites numurs Il.b
I.1. Veselibas aizsardzibas apliecindjums
Es, apak$a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, pazinoju, ka esmu informéts par attiecigajiem Regulu (EK) Nr. 178/2002, (EK)
Nr. 852/2004, (EK) Nr. 853/2004 un (EK) Nr. 854/2004 noteikumiem, un ar 8o apliecinu, ka $aja aplieciba aprakstita savvalas sauszemes
ZidTtaju, kas nav nagaini un zaku dzimtas dzivnieki, gala () ir ieglta saskana ar minétajam prasibam un:
oo
ﬁ a) nak no uznémuma(-iem), kas Tsteno uz HACCP principiem balstitu programmu saskana ar Regulu (EK) Nr. 852/2004;
E
§ b) ir ieglta atbilstigi Regulas (EK) Nr. 853/2004 IIl pielikuma IV sadalai;
% () [c) atbilst prastbam Komisijas Regula (EK) Nr. 2075/2005, ar ko nosaka Tpasus noteikumus oficialam Trichinella parbaudém gala, un tai ir
° veikta parbaude ar hidrolizes metodi, kuras rezultati bija negatfivi;]
d) péc pécnaves apskates, kas tika veikta saskana ar Regulas (EK) Nr. 854/2004 | pielikuma VIII un IX nodalas IV sadalu, ir atzita par
piemeérotu lietodanai partika;
e) lielo savvalas ziditaju kautkermeni vai to dalas ir iezZimétas ar vesellbas markéjumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 854/2004 | pielikuma
Il nodajas | sadalas prasibam;
(4yvai nu [f) siko savvalas ziditaju kautkermeni vai to dalas ir iezimétas ar identifikacijas markgjumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 853/2004
— Il pielikuma | sadalas prasibam;]
(Yvai [f) siko vai lielo savvalas Ziditaju galas iepakojumi ir iezZiméti ar identifikdcijas markgjumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 853/2004
Il pielikuma | sadalas prasibam;]
g) ir izpilditas garantijas attieciba uz dziviem dzivniekiem un to produktiem, ko nodrosdina atbilstigi Direktivai 96/23/EK un jo Tpasi tas
29. pantam iesniegtie atliekvielu uzraudzibas plani;
h) ir glabata un transportéta saskana ar attiecigajam Regulas (EK) Nr. 853/2004 Ill pielikuma IV sadalas prasibam.
1.2. Dzivnieku veselibas apliecinajums
Es, apak$a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, ar §o apliecinu, ka 3aja aplieciba aprakstita savvalas sauszemes Zziditaju, kas
nav nagaini un zaku dzimtas dzivnieki, gala ('):
.2.1. a) tika ieglta no savvalas sauszemes Zziditajiem, kas nav savvalas nagaini un zaku dzimtas dzivnieki un kas tika nogalinati Regulas (EK)
Nr. 119/2009 | pielikuma aprakstitaja teritorija ar kodu ..........ccccoeveiiinies (3) medTbu platiba, kur pédsjo 30 dienu laika nav pieméaroti
veterinari ierobeZojumi sakara ar tadu slimibu uzliesmojumiem, pret kuram 8ie dzivnieki ir uznémigi;
b) ir ieglta no savvalas sauszemes ziditajiem, kas hav nagaini un zaku dzimtas dzivnieki un kas péc nonavésanas 12 stundu laika tika
parvesti uz savakSanas centru un/vai apstiprinatu medijumu apstrades uznémumu dzesinasanai;
.2.2. nak no:
(4 vai nu [savaksanas centra,]
(4)vai  [apstiprinata medTjumu apstrades uzndmuma,]
(4 vai [savakdanas centra un apstiprinata medijumu apstrades uznémuma,]
kam apstrades laika nebija pieméroti veterinarie ierobezojumi sakara ar Pasaules Dzivhieku vesellbas organizacijas (O/E) uzskaitTtajam
slimibam, pret kuram 8ie dzivnieki ir uznémigi;
1.2.8. visos razo$anas posmos ir parkrauta, uzglabata un transportéta saskana ar Direktivas 2002/99/EK dzivnieku veselibas prasibam un
stingri no&kirta no galas, kura:
— neatbilst Direktiva 2002/99/EK noteiktajam prasibam,
— neatbilst Regula (EK) Nr. 119/2009 noteiktajam prasibam;
1.2.4. tika iegdta no savvalas sauszemes ziditajiem, kas nav nagaini un zaku dzimtas dzivnieki un kas tika nogalinati ............. vai laika no
............... Mdz ..o




L 39/22 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 10.2.2009.

VALSTS WM (savvalas sauszemes ziditaju, kas nav savvalas nagaini un zaku dzimtas dzivnieki, gala)

I INFORMACIJA PAR VESELIBU Il.a Apliecibas uzskaites numurs Il.b

M. PAPILDU GARANTIJAS

(%) [Es, apaksa parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, apliecinu, ka:

(papildu garantijas, ja tadas prasitas Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 3. dala un atbilsto$i aprakstam | pielikuma 3. dala).]
Piezimes
| daja
— 1.7. aile: izcelsmes valsts, kam jabdt tai padai, kura ir eksportétajvalsts.
— 1.8. aile: uzradit izcelsmes teritorijas kodu, ja vajadzigs, ka tas dots Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 1. dalas tabulas 2. sleja.
— L.11. aile: nosititajas iestades nosaukums, adrese un apstiprindjuma numurs.

— |.15. aile: noradtt dzelzce|a vagonu un kravas automobilu registracijas numuru(-us), kugu nosaukumus un, ja zinami, lidmasinu reisu numurus. Ja
parvadasana tiek veikta, izmantojot konteinerus, to kopéjais skaits un to registracijas numuri un plombu numuri, ja ir, janorada 1.23. ailé.

— 1.28. aile: (Kautuve) ietilpst medijumu apstrades uznémumi.

Il daja

(') Bez subproduktiem.

(®) Tikai sugam, kas uznémigas pret trihinelozi.

(®) Teritorijas kods saskana ar Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 1. dalas tabulas 2. sleju.

(4) Vajadzigo atsta).

(®) Ja vajadzigs, atstaj.

— Parakstam un zZimogam ir jab0t citada krasa neka iespiestajam tekstam.

— Importétaja zinaSanai: &7 aplieciba paredzéta vienigi veterinariem mérkiem, un tai jabat kopa ar sOtljumu [Tdz pat robeZkontroles punktam.

Valsts pilnvarotais veterinararsts

Vards un uzvards (lielajiem burtiem): Kvalifikacija un nosaukums:
Datums: Paraksts:

Zimogs:




10.2.2009.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 39/23

Veterinaras apliecibas paraugs saimniecibas audzétu trusu galas (') (RM) importam

VALSTS

Veterinara aplieciba Eiropas Savienibai

| dala. Zinas par nuositito sutijumu

I.1. Nosufitajs 1.2. Sertifikata references numurs l.2.a
Nosaukums
1.3. Centrala kompetenta iestade
Adrese
Talr. nr. 1.4. Lokala kompetenta iestade
I.5. Sanémeéjs 1.6.
Nosaukums
Adrese

Pasta indeks

Talr. nr.
1.7. lzcelsmes valsts ISO kods | I.8. Izcelsmes regions Kods | .9. Sanéméjvalsts ISO kods | I.10. Sanéméjregions Kods
I I I I

I.11. lzcelsmes vieta 1.12. Sanemsanas vieta

Nosaukums Atzianas numurs

Adrese
I.13. lekraudanas vieta 1.14. Izbrauk&anas datums
I.15. Transporta veids 1.16. leejas robeZkontroles punkts ES

Lidmagina [] Kugis [ Vilciena vagons []

Automasina citi [
Identifikacija: 1.17. CITES Nr.
Dokumentu atsauces:
1.18. Preces apraksts 1.19. Preces kods (HS kods)
02.08.10
1.20. Daudzums
I.21. Produkta temperatdra 1.22. lepakojumu skaits
Apkartgjas vides [] Atvésinats [] Saldats []
1.23. Konteinera identifikacija / Plombas numurs 1.24. lepakojuma veids
1.25. Preces apliecinatas $adam nolikam
Cilveku uzturam [
1.26. 1.27. leve$anai vai uznemsanai ES —
1.28. Predu identifikacija
Uznemumu apstipringjuma numurs

Suga (Zinatniskais nosaukums) Predu veids Kautuve  RaZotajuznémums Saldétava  lepakojumu skaits Tirais svars




L 39/24 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 10.2.2009.
VALSTS RM (saimniecibas audzétu trusu gala)
I INFORMACIJA PAR VESELIBU Il.a Apliecibas uzskaites numurs Il.b
I.1. Veselibas aizsardzibas apliecinajums
Es, apak$a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, pazinoju, ka esmu informéts par attiecigajiem Regulu (EK) Nr. 178/2002, (EK)
Nr. 852/2004, (EK) Nr. 853/2004 un (EK) Nr. 854/2004 noteikumiem, un ar o apliecinu, ka $aja aplieciba aprakstita saimnieciba audzétu
trudu gala (') ir iegita saskana ar minétajam prasibam un:
s
ﬁ a) nak no uznémuma(-iem), kas Tsteno uz HACCP principiem balstitu programmu saskana ar Regulu (EK) Nr. 852/2004;
£
§ b) ir ieglta atbilstigi Regulas (EK) Nr. 853/2004 Il pielikuma Il sadalai;
%‘ ¢) péc pirmskaudanas parbaudes un pécnaves apskates, kas tika veiktas saskana ar Regulas (EK) Nr. 854/2004 | pielikuma Il nodalas
° I sadaju un VI un IX nodalas IV sadalu, ta ir atzita par piemérotu lietoSanai partika;
d) ir ieziméta ar identifikacijas mark&jumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 853/2004 Il pielikuma | sadaju;
e) ir izpilditas garantijas attieciba uz dziviem dzivniekiem un to produktiem, ko nodrodina atbilstigi Direktivai 96/23/EK un jo Tpasi tas
29. pantam iesniegtie atliekvielu uzraudzibas plani;
f) ir glabata un transportéta saskana ar attiecigajam Regulas (EK) Nr. 853/2004 Ill pielikuma Il sadalas prasibam.
2. Dzivnieku veselibas apliecindjums
Es, apaks$a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, ar o apliecinu, ka $aja aplieciba aprakstita saimniecibas audzétu trusu gala ('):
.2.1. ir ieglta no saimniecibas audzétiem trusiem, kas nokauti Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma aprakstitaja teritorija ar kodu
.............................. (3, kur tie turgti vismaz se$as nedglas pirms nokauanas vai kop$ dzim&anas, ja dzivnieki ir jaunaki par se$am
nedelam;
.2.2. ir iegdta no trusiem, kas:
a) nak no saimniecibam, kur vismaz pédéjas 40 dienas nav bijusi spéka nekadi veterinari ierobezojumi, reaggjot uz virushemoragiskas
slimibas, tularémijas vai miksomatozes uzliesmojumiem;
b) nav nokauti saskana ar veterinarsanitaro shému, kas domata trusu slimibu ierobeZo$anai un izskaudanai;
¢) cela uz kautuvi nav nonaku$i saskaré ar trusiem, kas inficéti ar virushemoragisko slimibu, tularémiju vai miksomatozi;
d) kau$anas, sadali$anas, uzglabasanas vai parvadasanas laika nevienu bridi nav bijusi saskaré ar sliktaka veselibas stavokIT esoSiem
trusiem vai galu;
11.2.3. nak no:
(3) vai nu [apstiprinatas kautuves;]
(3 vai [apstiprinata medijumu apstrades uznémuma;]
.24, tka ieglta no saimniecibas audzétiem trugiem, kas tika nokauti ................. vai 1aikd no ..o Mz i, .
M. IDENTIFIKACIJA
Trusu partijas bija identificétas ta, lai varétu noteikt to izcelsmes saimniecibas.
V. PAPILDU GARANTIJAS
(%) [Es, apak3a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, apliecinu, ka:
bapidis Garantjae, Ja tdas prasiias Reguins (EK) Nr. 11612006 | piiikura 5. dafa un aibisiod apraksiam | peiiima 3. daigh]
V. DZIVNIEKU LABTURIBAS APLIECINAJUMS
Es, apak8a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, ar $o apliecinu, ka esmu izlasijis un izpratis Direkfivu 93/119/EK un ka $aja
aplieciba aprakstita gala ir no saimniecibas audzétiem trusiem, kas kautuvé kaudanas vai nonavésanas laika un pirms tam apstradati
saskana ar attiecigajiem Direktivas 93/119/EK noteikumiem.
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VALSTS RM (saimniecibas audzétu trusu gala)
I INFORMACIJA PAR VESELIBU Il.a Apliecibas uzskaites numurs Il.b
Piezimes
| dala

— |.7. aile: izcelsmes valsts, kam jabat tai pasai, kura ir eksportétajvalsts.
— 1.8. aile: uzradit izcelsmes teritorijas kodu, ja vajadzigs, ka tas dots Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 1. dajas tabulas 2. sleja.
— |.11. aile: nosititajas iestades nosaukums, adrese un apstiprindjuma numurs.

— 1.15. aile: noradrt dzelzce|a vagonu un kravas automobilu registracijas numuru(-us), kugu nosaukumus un, ja zinami, lidmasinu reisu numurus. Ja
parvadasana tiek veikta, izmantojot konteinerus, to kopéjais skaits un to registracijas numuri un plombu numuri, ja ir, janorada 1.23. ailé.

Il dala

() “Saimniecibas audzétu trudu gala” ir visas majas trudu dalas, kas ir derigas lietodanai partika.

(3) Teritorijas kods saskana ar Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 1. dalas tabulas 2. sleju.

(3) Vajadzigo atstaj.

(%) Noradit nokausanas datumu vai datumus.

(%) Ja vajadzigs, atstaj.

— Parakstam un zZimogam ir jabit citada krasa neka iespiestajam tekstam.

— Importétaja zinadanai: &1 aplieciba paredzéta vienigi veterinariem mérkiem, un tai jabt kopa ar satlfjumu [1dz pat robeZkontroles punktam.

Valsts pilnvarotais veterinararsts

Vards un uzvards (lielajiem burtiem): Kvalifikacija un nosaukums:
Datums: Paraksts:

Zimogs:
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III PIELIKUMS
(minéts 4. panta 2. punkta)
Veterinaras apliecibas paraugs savvalas zaku dzimtas dzivnieku, saimniecibas audzétu truSu un savvalas
sauszemes ziditaju, kas nav nagaini, galas tranzitam/uzglabasanai
VALSTS Veterinara aplieciba Eiropas Savienibai
I.1. Nosufitajs |.2. Sertifikata references numurs l.2.a
Nosaukums
1.3. Centrala kompetenta iestade
Adrese
Talr. Nr. 1.4. Lokala kompetenta iestade
g I.5. Sanéméjs 1.6. Par saffjumu atbildiga persona ES
=5
= Nosaukums Nosaukums
2
b Adrese Adrese
@ Pasta indekss Pasta indekss
f Talr. Nr. Talr. nr.
©
-
8 1.7. lzcelsmes valsts ISO kods | I.8. Izcelsmes regions Kods | 1.9. Sanemeéjvalsts ISO kods | 1.10. Sanéméjregions Kods
=
N I I I
% 1.11. lzcelsmes vieta I.12. Sanem$anas vieta
v N . i - N
- Nosaukums Atzidanas numurs Muitas noliktava [] Kugu apgadei []
Adrese Nosaukums Atzidanas numurs
Adrese
Pasta indekss
1.13. lekrau$anas vieta 1.14. Izbrauk$anas datums
1.15. Transporta veids 1.16. leejas robeZkontroles punkts ES
Lidmasina Kugis (1 Vilciena vagons []

Automasina []
Identifikacija:
Dokumentu atsauces:

citi (1

1.17. CITES Nr.

1.18. Preces apraksts

1.19. Preces kods (HS kods)

1.20. Daudzums

1.21. Produkta temperatira
Apkartgjas vides []

Atvésinats []

Saldéts []

1.22. lepakojumu skaits

1.23. Konteinera identifikacija / Plombas numurs

|.24. lepakojuma veids

1.25. Preces apliecinatas $adam nollkam

Cilvéku uzturam [] Dzivnieku baribai [] Turpmaka izstrade [] Tehniskai izmanto$anai [] citi (1
1.26. Tranzitam uz tre$o valsti caur ES — |le7.
Tre$a valsts ISO kods
1.28. Predu identifikacija
Uznémumu apstiprindjuma numurs
Suga (Zinatniskais hosaukums) Predu veids Kautuve Razotajuznémums Saldétava lepakojumu skaits Tirais svars
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VALSTS Savvalas zaku dzimtas dzivnieku, saimniecibas audzétu truSu un savvalas
sauszemes ziditaju, kas nav nagaini, galas tranzits/uzglabasana
Il. INFORMACIJA PAR VESELIBU Il.a. Apliecibas uzskaites numurs ILb.
I.1. Veselibas apliecinajums

acija

Il dala. Sertifik

Es, apak$a parakstijies valsts pilnvarotais veterinararsts, ar 8o apliecinu, ka 8aja aplieciba aprakstita savvalas zaku dzimtas dzivnieku,
saimniecibas audzétu trudu un savvalas sauszemes ziditaju (') gala:

1.1.1. nak no tresas valsts vai tas dalas, kas uzradita Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 1. dala;

@ 1.2, atbilst attiecgajiem dzivnieku veselibas nosacijumiem, kas izklastiti dzivnieku veselibas apliecindjuma apliecibu paraugos Regulas (EK)
Nr. 119/2009 Il pielikuma.

Piezimes
| dala

— 1.8. aile: vajadzibas gadijuma noradit izcelsmes teritorijas kodu, kas noteikts atbilstigi kodam Regulas (EK) Nr. 119/2009 | pielikuma 1. dajas
tabulas 2. aile.

— L.11. aile: nositTtajas iestades nosaukums, adrese un apstiprindjuma numurs. lzcelsmes valsts, kam jabdt tai paSai, kura ir eksportétajvalsts.

— 1.15. aile: noradit dzelzcela vagonu un kravas automobilu registracijas numuru(-us), kugu nosaukumus un, ja zinami, lidmasinu reisu numurus. Ja
parvadasana tiek veikta, izmantojot konteinerus, to kopéjais skaits un to registracijas numuri un plombu numuri, ja ir, janorada 1.23. ailé.

— 1.19. aile: izmantojiet atbilstigo Pasaules Muitas organizacijas Harmonizétas sisttmas (HS) kodu: 02.08.10 vai 02.08.90.

— 1.28. aile: (Preces veids): izvéléties vienu no Siem: “dirati, kidati zaku dzimtas dzivnieki”, “gabali”, “nedirati, nekidati zaku dzimtas dzivniek”.
(Kautuve): ietilpst medijumu apstrades uznémumi.

Il dala

(') Savvalas zaku dzimtas dzivnieku (trugu un zaku) gala bez subproduktiem, bet nediratu un nekidatu dzivnieku gadijuma — ar subproduktiem,
saimniecibas audzetu trudu gala, savvalas sauszemes ziditajdzivnieku, kas nav nagaini un zaku dzimtas dzivnieki, gala bez subproduktiem.

(3) Ja ta ir savvalas zaku dzimtas dzivnieku (WL) gala vai saimniecibas audzetu trusu (RM) gala, vai savvalas sauszemes ziditaju (WM) gala.

— Parakstam un zimogam ir jabdt citada krasa neka iespiestajam tekstam.

— Importétaja zinadanai: 87 aplieciba paredzéta vienigi veterinariem mérkiem, un tai jablt kopa ar sdtfjumu lidz pat robezkontroles punktam.

Valsts pilnvarotais veterinararsts

Vards un uzvards (lielajiem burtiem): Kvalifikacija un nosaukums:
Datums: Paraksts:

Zimogs:
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IV PIELIKUMS

(minéts 6. panta)

Atbilstibas tabula

Lemums 2000/585/EK St regula
2. pants 1. pants
— 2. pants
2.a panta a) punkts 3. pants
2.a panta b), ¢) un d) punkts 4. pants
2.b pants 5. pants
4. panta 1. punkts 6. pants
4. panta 2. punkts 7. pants
3. pants 8. pants
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 120/2009
(2009. gada 9. februaris),

ar kuru groza Padomes Regulu (EEK) Nr. 574/72, ar ko nosaka istenoSanas kartibu Regulai (EEK) Nr.
140871 par sociila nodrosindjuma sistému piemérosanu darbiniekiem, pasnodarbinatam personam
un vinu gimeném, kas parvietojas Kopiena

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaganas ligumu,

nemot véra Padomes 1972. gada 21. marta Regulu (EEK) Nr.
574(72, ar kuru nosaka IstenoSanas kartibu Regulai (EEK) Nr.
1408/71 par sociala nodrosinajuma sistému piemérosanu darbi-
niekiem, pasnodarbinatam personam un vinu gimeném, kas
parvietojas Kopiena (1), un jo 1pasi tas 122. pantu,

ta ka:

(1)

Dazas dalibvalstis vai to kompetentas iestades ir piepra-
stjusas izdarit grozijumus Regulas (EEK) Nr. 57472 pieli-
kumos.

lerosinatie grozijumi izriet no lémumiem, ko attiecigas
dalibvalstis vai to kompetentas iestades pienémusas par
tadu iestazu izvirziSanu, kas ir atbildigas par to, lai

G)

S

nodrodinatu, ka socidla nodro$indgjuma tiesibu aktus
isteno saskana ar Kopienas tiesibam.

Regulas (EEK) Nr. 574/72 istenosanas divpuséjas konven-
cijas ir uzskaititas minétas regulas 5. pielikuma.

Migrgjoso darba néméju sociala nodrosinajuma adminis-
trativa komisija sniedza vienpratigu atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EEK) Nr. 57472 2. Iidz 5. pielikumu groza saskana ar
§is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2009. gada 9. februar

() OV L 74, 27.3.1972., 1. Ipp.

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vladimir SPIDLA
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PIELIKUMS

Regulas (EEK) Nr. 574/72 2. lidz 5. pielikumu groza sadi.
1. Regulas 2. pielikumu groza 3adi:
a) iedala “R. NIDERLANDE” 5. punktu aizstdj ar $adu punktu:
“5. Gimenes pabalsti:
Visparigais bérna pabalstu likums (Algemene Kinderbijslagwet) un Noteikumi par tadu bérnu ar ipasam fiziskam

vajadzibam apgadibu, kuri dzivo majas, 2000. g. (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehan-
dicapte kinderen 2000, TOG):

a) ja persona, kurai ir tiesibas uz pabalstu, dzivo Niderlande:

— Socialas apdrosinasanas iestades viet&jais birojs (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank), kas
atrodas rajona, kura attieciga persona dzivo;

b) ja persona, kurai ir tiesibas uz pabalstu, nedzivo Niderlandg, bet is personas darba devéjs darbojas vai ir
registréts Niderlandé:

— Socialas apdro$inasanas iestades viet&jais birojs (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank), kas
atrodas rajona, kura attiecigais darba devéjs darbojas vai ir registréts;

¢) pargjos gadijumos:
— Socialas apdrosinasanas banka (Sociale Verzekeringsbank), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Bérna apriipes likums (Wet Kinderopvang) un ar bérniem saistitais budzeta likums (Wet op het kindgebonden
budget):

— nodoklu iestade/pabalstu dienests (Belastingsdienst/Toeslagen).”;
b) iedala “T. POLIJA” 5. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“5. Bezdarbs:

a) pabalsti natiira:
Narodowy Fundusz Zdrowia Warszawa (Valsts veselibas fonds, Varsava);
b) naudas pabalsti:

wojewddzkie urzedy pracy (attiecigs vojevodistes nodarbinatibas dienests), kura teritorialaja jurisdikcija ir
personas dzivesvieta vai uzturéSanas vieta.”

2. Regulas 3. pielikumu groza 3adi:
a) iedala “R. NIDERLANDE” 5. punktu aizstdj ar $adu punktu:
“5. Gimenes pabalsti:
Visparigais bérna pabalstu likums (Algemene Kinderbijslagwet) un Noteikumi par tadu bérnu ar ipasam fiziskam

vajadzibam apgadibu, kuri dzivo majas, 2000. g. (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehan-
dicapte kinderen 2000, TOG):

— Socialas apdro$inasanas iestades vietéjais birojs (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank), kas atrodas
rajona, kura attiecigais gimenes loceklis dzivo.
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Bérna apriipes likums (Wet Kinderopvang) un ar bérniem saistitais budZzeta likums (Wet op het kindgebonden
budget):

— nodoklu iestade/pabalstu dienests (Belastingsdienst/Toeslagen).”;

b) iedalu “T. POLIJA” groza $adi:

i) iedalas 2. punkta g) apakspunktu aizstdj ar $adu apakSpunktu:

“g) personam, kuras pabeigusas vienigi arvalstu apdro§inasanas periodus:

1)

N
—

N
=

=

1
~

i) iedalas

Zaktad Ubezpieczeri Spotecznych (Socialas apdrosinasanas iestade — ZUS) — nodala Lodza — personam,
kuras pabeigusas arvalstu apdrosinasanas periodus, ieskaitot periodus, kas nesen pabeigti Spanija, Portu-
gale, Italija, Griekija, Kipra vai Malta;

Zaktad Ubezpieczei Spotecznych (Socidlas apdroinasanas iestade — ZUS) — nodala Novi Sonca —
personam, kuras pabeigusas arvalstu apdrosinasanas periodus, ieskaitot periodus, kas nesen pabeigti
Austrija, Cehija, Ungarija, Slovakija, Slovénija vai Sveicé;

Zaktad Ubezpieczern Spotecznych (Socidlas apdroinasanas iestade — ZUS) — nodala Opolé — personam,
kuras pabeigusas arvalstu apdro$inasanas periodus, ieskaitot periodus, kas nesen pabeigti Vacija;

Zaktad Ubezpieczeri Spolecznych (Socialds apdroginasanas iestadde — ZUS) — nodala S¢ecind — personam,
kuras pabeigusas arvalstu apdrosinasanas periodus, ieskaitot periodus, kas nesen pabeigti Danija, Somija,
Zviedrija, Lietuva, Latvija vai Igaunija;

. Zaklad Ubezpieczeri Spofecznych (Socidlas apdrosinaSanas iestide — ZUS) — I Oddzial w Warszawie —

Centralne Biuro Obstugi Umdéw Migdzynarodowych (I nodala Varsava — Centralais starptautisko noligumu
birojs) — personam, kuras pabeigusas arvalstu apdrosinasanas periodus, ieskaitot periodus, kas nesen
pabeigti Belgija, Francija, Niderlandé, Luksemburga, Irija vai Apvienotaja Karalisté.”;

3. punkta b) apakspunkta ii) punktu aizstdj ar $adu punktu:

“fi) galvena apgadnieka invaliditate vai nave:

— personam, kuras nesen ir bijusas darbinieki vai pasnodarbinatie (iznemot pasnodarbinatus lauksaim-

niekus):

Socidlas apdrosinasanas iestades (Zaklad Ubezpieczeri Spotecznych) nodalas, kas uzskaititas 2. punkta a)
apakspunkta,

personam, kuras nesen ir bijuas pasnodarbinati lauksaimnieki:

Lauksaimniecibas socialas apdrosinasanas fonda (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego) nodalas, kas
uzskaititas 2. punkta b) apakSpunkta,

profesionaliem karaviriem un virsniekiem, kas minéti 2. punkta c) apakspunkta, Polija pildita dienesta
periodu gadijuma, ja pédgjais periods ir bijis militara dienesta vai dienesta periods kada no 2. punkta c)
apak$punkta minétajam strukt@iram, un arvalstu apdrosinasanas periodu gadjjuma:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (Militaro pensiju birojs Varsava), ja ta ir kompetenta iestade, kas
minéta 2. pielikuma 3. punkta b) apakspunkta ii) punkta tresaja ievilkuma,

ieslodzijuma vietu apsardzes dienesta darbiniekiem Polija pildita dienesta periodu gadijuma, ja pédgjais ir
bijis minéta dienesta periods, un arvalstu apdrosinasanas periodu gadijuma:

Biuro Emerytalne Stuzby Wigziennej w Warszawie (leslodzijuma vietu apsardzes dienesta pensiju birojs
Varsava), ja ta ir kompetenta iestade, kas minéta 2. pielikuma 3. punkta b) apakSpunkta ii) punkta
piektaja ievilkuma,
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— tiesne$iem un prokuroriem:
Tieslietu ministrijas Tpasas struktiras,
— personam, kuras pabeigusas vienigi arvalstu apdrosinasanas periodus:

Socialas apdrosinasanas iestades (Zaklad Ubezpieczeri Spotecznych) nodalas, kas uzskaititas 2. punkta g)
apakspunkta.”

3. Regulas 4. pielikumu groza 3adi:
a) iedala “G. GRIEKJJA” ieklauj $adu 5. punktu:

“5. Lauksaimnieki:

Lauksaimniecibas apdrosinasanas organizacija (OGA), Aténas («Opyaviopds 'ewpyikaw Aogalicewv, Adivar).”;
b) iedala “R. NIDERLANDE” ieklauj sadu 3. punktu:

“3. Valsts apdro$inasanas un darbinieku apdro$inasanas iemaksu iekaséSana:

nodoklu iestade/pabalstu dienests/FIOD-ECD International, Amsterdama (De Belastingdienst/FIOD-ECD International,
Amsterdam).”

4. Regulas 5. pielikumu groza 3adi:
a) iedalu “283. LUKSEMBURGA — SOMIJA” aizst3j ar $adu:
“283. LUKSEMBURGA - SOMJJA

Konvencijas nav.”;

=

iedalu “323. AUSTRIJA — APVIENOTA KARALISTE” aizstdj ar $adu:

“a) 18. panta 1. un 2. punkts 1980. gada 10. novembra Noteikumos par 1980. gada 22. jilija Sociala nodrogi-
najuma konvencijas izpildi, kas groziti ar 1986. gada 26. marta Papildu noteikumiem Nr. 1 un 1993. gada
4. junija Papildu noteikumiem Nr. 2 attieciba uz tadam personam, kuras nevar pretendét uz medicinisko
palidzibu saskana ar regulas IIl sadalas 1. nodalu.

¢) 1994. gada 30. novembra Noligums par sociala nodro$inajuma pabalstu izmaksu atlidzibu.”
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 121/2009
(2009. gada 9. februaris),

ar ko nosaka papildu summu, kas saskana ar Regulu (EK) Nr. 679/2007 par 2007./2008. tirdzniecibas
gadu jaizmaksa Bulgarijai par parstradei paredzétiem persikiem

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Bulgarijas un Rumanijas Pievienosanas ligumu,

nemot véra Bulgarijas un Rumanijas PievienoSanas aktu,

nemot véra Komisijas 2007. gada 18. junija Regulu (EK) Nr.
679/2007, ar ko 2007./2008. tirdzniecibas gadam nosaka
atbalsta apjomu par persikiem, kas paredzéti parstradei ('), un
jo pasi tas 2. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Piemérojot 39. panta 2. punktu Komisijas 2003. gada
29. augusta Regula (EK) Nr. 1535/2003, ar ko paredz
siki izstradatus noteikumus par to, ka piemérot Padomes
Regulu (EK) Nr. 2201/96 attieciba uz atbalsta
programmu auglu un darzenu parstrades produktiem (2),

Bulgarija pazinoja Komisijai, ka saskana ar $o shému
2007./2008. tirdzniecibas gada pieskirts atbalsts 119,46
tonnu persiku parstradei. Parstrades slieksnis, kas 3ai
valstij noradits Padomes Regulas (EK) Nr. 2201/96 (%)
I pielikuma, tadgjadi nav parsniegts. Tapéc par minéta-
jiem daudzumiem jaizmaksa papildu summa EUR 11,92
par tonnu.

(2)  Razot3ji no Rumanijas par 2007./2008. tirdzniecibas
gadu nav iesniegusi nevienu atbalsta pieprasijumu attie-
ciba uz parstradei paredzétiem persikiem. Tapéc 3aja
dalibvalsti par minéto tirdzniecibas gadu papildu summas
netiek izmaksatas,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Péc 2007./2008. tirdzniecibas gada beigam saskana ar Regulas
(EK) Nr. 679/2007 2. panta 1. punktu Bulgarija izmaksa
papildu summu EUR 11,92 apméra par tonnu persiku, kas
paredzeti parstradei.

2. pants

Si regula stajas spéka tresaja diend péc tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Veéstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2009. gada 9. februari

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Mariann FISCHER BOEL

() OV L 157, 19.6.2007., 12. Ipp.
() OV L 218, 30.8.2003., 14. Ipp.

() OV L 297, 21.11.1996., 29. Ipp.
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II

(Tiestbu akti, kuri pienemti, piemerojot EK/Euratom ligumus, un kuru publicésana nav obligata)

LEMUMI

KOMISIJA

KOMISIJAS LEMUMS
(2009. gada 3. februaris),

ar ko groza Lémumu 2002/364/EK par kopéjam tehniskam specifikacijam attieciba uz in vitro
diagnostikas medicinas iericém

(izzinots ar dokumenta numuru K(2009) 565)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2009/108/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
27. oktobra Direktivu 98/79/EK par medicinas iericém, ko
lieto in vitro diagnostika ('), un jo Ipasi tas 5. panta 3. punkta
otro dalu,

ta ka:

Kopéjas tehniskas specifikacijas in vitro diagnostikas medi-
cinas fericém ir izklastitas Komisijjas Lémuma
2002/364/EK ().

Sabiedribas veselibas interesés un lai atspogulotu tehnikas
attistibu, tostarp iericu darbibas un analitiska jutiguma
attistibu, ir lietderigi parskatit kopgjas tehniskas specifi-
kacijas, kas ir izklastitas Lemuma 2002/364/EK.

Lai precizétu “atras parbaudes” definiciju, ta ir japarstrada.
Skaidribas labad ir jaievie§ vairakas definicijas.

L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.

() ov
ov

L 131, 16.5.2002., 17. Ipp.

4)

Lai saskanotu kopgjas tehniskas specifikacijas ar pasrei-
z&jo zinatnisko un tehnisko praksi, ir jaatjaunina vairakas
zinatniskas un tehniskas atsauces.

Turklat ir jaskaidro prasibas HIV skrininga parbaudém.
Lai nodro$inatu, ka darbibas kritériji kopgjas tehniskajas
specifikacijas atbilst masdienu tehnologijam, ir jaieklauj
prasibas  HIV  antivielu/antigénam  kombinétam
parbaudém un japrecizé konkréto parbauzu paraugu
prasibas.

Tapéc attiecigi jagroza un skaidribas labad jaaizstaj
Lémuma 2002/364[EK pielikums.

Razotajiem, kuru ierices jau ir pieejamas tirgd, janodro-
§ina parejas laiks, lai tie pielagotos jaunajam kopgjam
tehniskajam specifikacijam. Vienlaikus sabiedribas inte-
resés ir nodro§inat iespéju razotdjiem, kas to vélas,
piemérot jaunas kopéjas tehniskas specifikacijas pirms
parejas laika beigam.

Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu,
ko sniegusi komiteja, kas ir izveidota atbilstigi Padomes
Direktivas 90/385/EEK (°) 6. panta 2. punktam,

() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Lémuma 2002/364[EK pielikumu aizst3j ar $3 lémuma pieli-
kuma tekstu.

2. pants

So lémumu no 2010. gada 1. decembra pieméro tam iericém,
kuras pirmo reizi laistas tirgdi pirms 2009. gada 1. decembra.

Visam pargjam iericem lémumu pieméro no 2009. gada
1. decembra.

Tomér dalibvalstis atlauj razotajiem piemérot pielikuma izklas-
titas prasibas pirms terminiem, kas ir paredzéti $a panta 1. un
2. dala.

3. pants

Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2009. gada 3. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN
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PIELIKUMS

“PIELIKUMS

KOPEJAS TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS ATTIECIBA UZ IN VITRO DIAGNOSTIKAS MEDICINAS IERICEM

1. DARBIBAS JOMA
Saja pielikuma izklastitas tehniskas specifikacijas pieméro Direktivas 98/79/EK 1I pielikuma A saraksta vaja-
dzibam.

2. DEFINICIJAS UN TERMINOLOGIJA

(Diagnostiskais) jutigums

Varbiitiba, ka ierice mérka markiera klatbtitné uzrada pozitivu rezultatu.

Patiesi pozitivs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir pozitivs attieciba uz mérka markieri, un kuru ierice klasificgjusi pareizi.

Klidaini negativs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir pozitivs attieciba uz mérka markieri, un kuru ierice klasificgjusi nepareizi.

(Diagnostiskais) specifiskums

Varbiitiba, ka ierice uzrada negativus rezultatus, iztrikstot mérka markierim.

Klidaini pozitivs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir negativs attieciba uz mérka markieri, un kuru ierice klasificjusi nepareizi.

Patiesi negativs

Paraugs, par kuru zinams, ka tas ir negativs attieciba uz mérka markieri, un kuru ierice klasificgjusi pareizi.

Analitiskais jutigums

Analitisko jutigumu var definét ka noteiksanas robezu, t. i., vismazako mérka markiera daudzumu, kas ir precizi
nosakams.

Analitiskais specifiskums

Analitiskais specifiskums ir iespéja, izmantojot metodi, noteikt vienigi mérka markieri.

Nukleinskabi pastiprinosas metodes (NPM)

Ar terminu “NPM” apzimé nukleinskabju atklasanas unfvai to daudzuma noteikSanas testus, vai nu pastiprinot
mérka secibu, vai pastiprinot signalu, vai ari izmantojot hibridizaciju.

Atra parbaude

“Atra parbaude” ir kvalitativas vai semikvantitativas in vitro diagnostikas medicinas ierices, kas tiek izmantotas
atseviski vai mazas sérijas, kuras ieklautas neautomatiskas procediras, un kas ir paredzétas atra rezultata iegii-
Sanai.

Izturigums

Analitiskas procediiras izturigums ir analitiskas procediiras pazime neietekméties no mazam, bet apzinatam

Visas sistémas atteices intensitate

Visas sistémas atteices intensitate ir atteicu biezums, ja visu procesu veic atbilstigi raZotaja noteiktajam.
Apstiprindjuma parbaude
Apstiprindjuma parbaude ir parbaude, kuru izmanto skrininga parbaudé iegiita reaktiva rezultata apstiprinasanai.

Virusa tipa noteiks$anas parbaude

Virusa tipa noteikSanas parbaude ir parbaude, kuru izmanto jau zindmu pozitivu paraugu virusa tipa noteikSanai
un kuru neizmanto primaraja diagnostika vai skrinésana.
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Seroparveidosana iegiitie HIV paraugi

Seroparveido$ana iegatie HIV paraugi ir:

— p24 antigéna un/vai HIV-RNA pozitivi,

— atziti visas antivielu skrininga parbaudgs,

— ar pozitivu vai nenoteiktu rezultatu apstiprinajuma parbaudés.

Ieprieks seroparveidosana iegiitie HIV paraugi

leprieks seroparveido$ana iegtitie HIV paraugi ir:
— p24 antigéna unfvai HIV-RNA pozitivi,
— nav atziti visas antivielu skrininga parbaudés,
— ar nenoteiktu vai negativu rezultatu apstiprinajuma parbaudés.
3. KOPEJAS TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS (KTS) DIREKTIVAS 98/79/EK II PIELIKUMA A SARAKSTA MINETAJIEM

PRODUKTIEM

3.1. Reagentu un reagentu produktu KTS darbibas noveértéjumam attieciba uz HIV infekcijas (HIV 1 un 2),
HTLV I un II un B, C, D hepatita markieru atklasanu, apstiprinaSanu un to apjoma noteikSanu no cilveka
iegiitajos paraugos
Visparigi principi

3.1.1.  Tadas ierices, kas atklaj virusu infekcijas un ko laiz tirghi lietoSanai skrininga vai diagnosticéjosas parbaudeés, kuras

atbilst prasibam attieciba uz jutigumu un specifiskumu, ir uzskaititas 1. tabula. Skatit ari 3.1.11. principu par
skrininga parbaudém.

3.1.2.  lericém, kuras razotajs paredz tadu kermena Skidrumu parbaudei, kas nav serums vai plazma, pieméram, urins,
sickalas u. tml., jaatbilst tadam pasam seruma vai plazmas parbauzu KTS prasibam attieciba uz jutigumu un
specifiskumu. Darbibas novertégjumu veic ar to pasu personu paraugiem gan parbaudés, kuras jaapstiprina, gan
attiecigajas seruma vai plazmas parbaudgs.

3.1.3.  lericém, kuras razotdjs paredzgjis pasparbaudei, t. i., lietoSanai majas apstaklos, jaatbilst tadam pasam attiecigo
iericu profesionalas lietosanas KTS prasibam attieciba uz jutigumu un specifiskumu. Attiecigas darbibas novérte-
juma dalas veic (vai atkarto) attiecigs neprofesionals lietotajs, lai apstiprinatu ierices darbibu un lietoSanas
pamacibu.

3.1.4. Visus darbibas novértgjumus veic tiea salidzinagjuma ar ierici, kas atbilst tehnikas attistibai. Salidzinajumam
izmanto ierici ar CE mark&umu, ja darbibas novértgjuma laika tirgti $ada ierice ir pieejama.

3.1.5.  Ja novertgjuma dala nosaka pretrunigus parbauzu rezultatus, Sos rezultatus parbauda, ciktal iespéjams, pieméram:
— vertgjot pretrunigos paraugus citas parbauzu sistémas,
— izmantojot alternativu metodi vai markieri,
— parskatot pacienta klinisko stavokli un diagnozi un
— parbaudot turpmakos paraugus.
3.1.6. Darbibas novértgjumu veic attieciba uz auditoriju, kas ekvivalenta Eiropas iedzivotajiem.

3.1.7. Darbibas novértéuma izmantotos pozitivos paraugus atlasa, lai uzraditu dazadas attiecigas(-o) slimibas(-u)
stadijas, dazadus antivielu modelus, dazadus genotipus, dazadus apakstipus, mutacijas utt.

3.1.8. Patiesi pozitivu paraugu un seroparveidosanas paraugu jutigumu verté $adi:

3.1.8.1. Veicot seroparveidosanu, diagnosticgjosas parbaudes jutigums atbilst tehnikas attistibai. Neatkarigi no ta, vai $adu
pasu vai papildu seroparveidosanas panelu turpmaku parbaudi veic pilnvarota iestade vai razotajs, rezultatus
apstiprina sakotngja darbibas novértéjuma dati (sk. 1. tabulu). SeroparveidoSanas paneliem jasakas ar negati-
vu(-iem) asins paraugu(-iem), un intervaliem starp asins paraugu iegiiSanas reizém jabut nelieliem.
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3.1.8.2. Attieciba uz asins skrininga iericém (izpemot HBsAg un anti-HBc parbaudi) visus patiesi pozitivos paraugus
nosaka par pozitiviem ar ierici, kurai jabat markétai ar CE mark&umu (1. tabula). Attieciba uz HBsAg un anti-
HBc parbaudi jaunas ierices darbibai jabat vismaz ekvivalentai visparatzitas ierices darbibai (sk. 3.1.4. principu).

3.1.8.3. Attieciba uz HIV parbaudém:
— visiem seroparveidosana iegiitajiem HIV paraugiem jabit pozitiviem un

— ir japarbauda vismaz 40 iepriek§ seroparveidosana iegiito HIV paraugu. Rezultatiem jaatbilst tehnikas attis-
tibai.

3.1.9. Skrininga parbauzu darbibas novértéjuma ietver 25 pozitivus (ja ir pieejami retu infekciju gadijuma) svaiga
seruma un/vai plazmas paraugus (< viena diena péc testéanas), kas iegiiti taja pasa diena.

3.1.10. Darbibas novértéjuma izmantotos negativos paraugus nosaka ta, lai uzraditu mérka auditoriju, kurai paredzéta
parbaude, pieméram, asins donori, hospitalizéti pacienti, griitnieces utt.

3.1.11. Novértgjot skrininga parbauzu darbibu (1. tabula), parbauda vismaz divu asins nodosanas centru asins donorus,
un tiem jabit secigiem asins ziedojumiem, kas nav atlasiti ta, lai izslégtu donorus, kas ziedo asinis pirmo reizi.

3.1.12. Asins ziedojumu ieri¢u specifiskums ir vismaz 99,5 %, ja vien pievienotajas tabulds nav noradits citadi. Speci-
fiskumu aprékina, izmantojot atkartoti reaktivu (t. i, kladaini pozitivu) rezultatu biezumu attieciba uz asins
paraugiem, kas ir negativi attieciba uz mérka markieri.

3.1.13. Ka dalu no darbibas novértéjuma veic iericu novértéjumu, lai noteiktu potenciali traucgjosu vielu ietekmi.
Vértéjamas potenciali traucgjosas vielas ir zinama méra atkarigas no reagenta sastava un parbaudes struktiras.
Potenciali traucgjoso vielu noteikSana ir dala no riska analizes, kas javeic saskana ar pamatprasibam Kkatrai jaunai
iericei, bet var ietvert, piemeéram:

— paraugus, kas atspogulo “radniecigas” infekcijas,

— paraugus, kas iegiiti no daudzbérnu matém, t. i, sievietém, kam bijusi vairak neka viena griitnieciba, vai
paraugus, kas iegiiti no pacientiem, kuriem ir noteikts pozitivs reimatoidais faktors,

— attieciba uz rekombinantajiem antigéniem cilvéka antivielas pret ekspresijas sistémas sastavdalam, pieméram,
antivielas pret E. Coli antigénu vai antivielas pret rauga séniti.

3.1.14. lericém, kuras razotajs paredzgjis seruma un plazmas parbaudei, darbibas novértgjuma jademonstré seruma un
plazmas atbilstiba. Minéto demonstré vismaz 50 asins ziedojumiem (25 pozitivi un 25 negativi).

3.1.15. lericém, kuras razotajs paredzgjis izmantoSanai ar plazmu, novért§juma parbauda ierices darbibu, izmantojot
visus antikoagulantus, kurus razotajs ir noradiis lieto3anai ar ierici. Minéto demonstré vismaz 50 asins ziedo-
jumiem (25 pozitivi un 25 negativi).

3.1.16. Visas sistémas atteices intensitati, kas izraisa kladaini negativus rezultatus, nosaka ka daJu no obligatas riska
analizes atkartotas parbaudés attieciba uz vaji pozitiviem paraugiem.

3.1.17. Jajauna in vitro diagnostikas medicinas ierice, kas ir ieklauta A saraksta II pielikuma, nav konkréti ietverta kopéja
tehniska specifikacija, ir janem véra kopéja tehniska specifikacija saistitajai iericei. Saistitas ierices var noteikt,
balstoties uz dazadiem kritérijiem, pieméram, ja to paredzétais pielietojums vai riski ir lidzigi.

3.2.  Papildu prasibas HIV antivielu/antigénam kombinétaim parbaudém

3.2.1. HIV antivielu/antigénas kombinétas parbaudes ir paredzétas anti-HIV un p24 antigéna noteikSanai, tostarp
atseviska p24 antigéna noteik3anai; minétajas parbaudés nem véra 1. un 5. tabulu, tostarp kritérijus analitiskajam
jutigumam attieciba uz p24 antigénu.

3.2.2.  HIV antivielu/antigénas kombinétas parbaudes ir paredzétas anti-HIV un p24 antigéna noteikSanai, izpemot
atseviska p24 antigéna noteik§anu; minétajas parbaudés nem véra 1. un 5. tabulu, iznemot kritérijus analitis-
kajam jutigumam attieciba uz p24 antigénu.

3.3.  Papildu prasibas nukleinskabi pastiprino§im metodém (NPM)
Darbibas novértéjuma kritériji NPM parbaudém ir izklastiti 2. tabula.
3.3.1.  Attieciba uz mérka secibas pastiprinaSanas parbaudém funkcionalitates kontrole katram parbaudes paraugam

(ieksgja kontrole) atbilst tehnikas attistibai. So kontroli péc iespéjas izmanto visa procesa laik, t. i., ekstrakcija,
pastiprinasanahibridizacija, noteiksana.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

NPM parbauzu analitisko jutigumu vai noteiksanas robezu izsaka ar 95 % pozitivu robezvertibu. St vértiba atbilst
analizgjamas vielas koncentracijai, ja 95 % no veiktajam parbaudém iegiti pozitivi rezultati péc sérijveida atskai-
diSanas, izmantojot starptautiskus atsauces materialus, pieméram, Pasaules Veselibas organizacijas standartu vai
kalibrétus atsauces materialus.

Genotipa noteiksanu demonstré, apstiprinot attieciga praimera vai zondes konstrukciju, ka ari parbaudot rakstu-
rigakos genotipizétos paraugus.

Kvantitativo NPM parbauzu rezultati atbilst starptautiskajiem standartiem vai kalibrétiem atsauces materialiem, ja
tie ir pieejami, un ir izteikti starptautiskas vienibas, ko izmanto konkréta izmantosanas joma.

NPM parbaudes var ari izmantot, lai noteiktu virusu antivielu negativos paraugos, t. i., iepriek$ seroparveidosana
iegiitajos paraugos. Virusi iminkompleksos var uzvesties atskirigi, pieméram, centrifugéSanas laika, salidzinajuma
ar brivajiem virusiem. Tadé] ir svarigi, ka izturiguma izpété ieklauj antivielu negativos paraugus (ieprieks sero-
parveidosana iegitos paraugus).

[zturiguma izp&té veic vismaz piecus piegajienus ar at3kirigiem augsti pozitiviem un negativiem paraugiem
potencialas parneSanas izmekléSanas noliikos. Augsti pozitivie paraugi ietver paraugus ar dabiski raditiem
augstiem virusu titriem.

Parbaudot vaji pozitivus paraugus, nosaka visas sistémas atteices intensitati, kas izraisa kliidaini negativus rezul-
tatus. Vaji pozitivajos paraugos virusa koncentracija ir ekvivalenta 3 x 95 % no pozitivas virusa robezkoncen-
tracijas.

KTS raZotdja reagentu un reagentu produktu apstiprinajuma parbaudei attieciba uz HIV infekcijas (HIV 1
un 2), HTLV I un II un B, C, D hepatita markieru atklaSanu, apstiprinaSanu un to apjoma noteikSanu no
cilveka iegiitajos paraugos (vienigi imunologiskas parbaudes)

RaZzotaja apstiprindjuma parbaudes kritériji nodroSina, lai katra partija konsekventi noteiktu attiecigos antigénus,
epitopus un antivielas.

Razotaja partijas apstiprinajuma parbaudé ieklauj vismaz 100 paraugu, kas ir negativi attieciba uz attiecigo
analizéjamo vielu.

KTS reagentu un reagentu darbibas novertejumam, lai noteiktu $adus asins grupu antigénus: ABO asins
grupu sistéma ABO1 (A), ABO2 (B), AB03 (A, B), Rézus asins grupu sistéma RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E),
RH4 (c), RH5 (e), Kell asins grupu sistéma KEL1 (K)

Kritériji reagentu un reagentu darbibas novértéjumam, lai noteiktu asins grupu antigénus: ABO asins grupu
sisttma ABO1 (A), AB0O2 (B), ABO3 (A, B), Rézus asins grupu sisttma RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (),
RH5 (e), Kell asins grupu sistéma KEL1 (K) ir izklastita 9. tabula.

Visus darbibas novértéjumus veic tiesa salidzinajuma ar ierici, kas atbilst tehnikas attistibai. Salidzinagjumam
jaizmanto ierice ar CE markéumu, ja darbibas noveértéjuma laika tirghi $ada ierice ir piecjama.

Ja novértéjuma dala nosaka pretrunigus parbauzu rezultatus, Sos rezultatus parbauda, ciktal iesp&jams, pieméram:
— Vertéjot pretrunigos paraugus citas parbauzu sistémas,

— izmantojot alternativu metodi.

Darbibas novérté&jumu veic attieciba uz auditoriju, kas ekvivalenta Eiropas iedzivotajiem.

Lai noraditu atskirigu un vaju antigénu izteiksmi, atlasa pozitivus paraugus, ko izmanto darbibas novértéjuma
veik$anai.

Ka dala no darbibas novértéjuma ir javeic iericu novértéjums, lai noteiktu potenciali traucéjosu vielu ietekmi.
Vértéjamas potenciali traucgjosas vielas ir zinama méra atkarigas no reagenta sastava un parbaudes struktiiras.
Potenciali traucgjoso vielu noteikSana ir dala no riska analizes, kas javeic saskana ar pamatprasibam Kkatrai jaunai
iericei.

lericém, kuras razotajs paredzgjis izmantoSanai ar plazmu, novértéjuma parbauda ierices darbibu, izmantojot
visus antikoagulantus, kurus razotdjs ir noradijis lietosanai ar ierici. Minéto demonstré vismaz 50 asins ziedo-
jumiem.

KTS reagentu un reagentu darbibas apstiprinajuma parbaudei, ko veic raZotajs, lai noteiktu $adus asins
grupu antigénus: ABO asins grupu sistéma ABO1 (A), AB02 (B), ABO3 (A, B), Rézus asins grupu sistéma
RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e), Kell asins grupu sistéma KEL1 (K).

RaZotaja apstiprindjuma parbaudes kritériji nodroSina, lai katra partija konsekventi noteiktu attiecigos antigénus,
epitopus un antivielas.

Razotaja partijas apstiprindjuma parbaudes prasibas ir izklastitas 10. tabula.
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10. tabula

Partijas apstiprindjuma kritériji reagentiem un regentu produktiem, lai noteiktu asins grupu antigénus ABO, Rh

1. Parbaudes reagenti

Katra reagenta specifiskuma parbaudes prasibas

un Kell asins grupu sistémas

Reagenti asins grupas noteikSanai

Minimalais kontroles $tinu daudzums, kas japarbauda

Pozitivas reakcijas

Negativas reakcijas

Al A2B Ax
Anti-ABO1 (Anti-A) 2 2 2 (%
B AlB
Anti-ABO2 (Anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (Anti-A,B) 2 2 2
R1r R2r D vajs
Anti-RH1 (Anti-D) 2 2 2(%
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH2 (Anti-C) 2 1 1
R1IR2 R1r r'r
Anti-RH4 (Anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH3 (Anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (Anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (Anti-K) 4

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

(*) Tikai ar ieteiktajiem panémieniem, ja ir noradita reaktivitate pret Siem antigéniem.

Piezime. Poliklonu reagentus parbauda pret plasaku $inu paneli, lai apstiprinatu specifiskumu un izslégtu nevélamas piesarnojosas

antivielas.

Pienem3anas kriteriji

Katra reagentu partija uzrada viennozimigi pozitivus vai negativus rezultatus péc visiem ieteiktajiem panémieniem

saskana ar rezultatiem, kas iegiiti no darbibas novértégjuma datiem.

2. Kontroles materiali (eritrociti)

[zmantojot visparatzitu ierici, apstiprina eritrocitu fenotipu, ko izmanto iepriek§ minéto asins tipizéSanas reagentu

kontrolei.”




PIEZIME LASITAJAM

lestades ir nolémusas savos tekstos turpmak nenoradit jaunakos tiesibu aktu grozijumus.

Ja vien nav noteikts citadi, par tiesibu aktiem, kuri ir noraditi $eit publicétajos tekstos, uzska-
tami tiesibu akti to spéka esosaja redakcija.
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