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(Akti, sprejeti v skladu s Pogodbo ES/Pogodbo Euratom, katerih objava je obvezna)

UREDBE

UREDBA SVETA (ES) st. 116/2009
z dne 18. decembra 2008

o0 izvozu predmetov kulturne dedi$¢ine

(Kodificirana razli¢ica)

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 133 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba Sveta (EGS) 3t. 3911/92 z dne 9. decembra 1992
0 izvozu predmetov kulturne dediscine (') je bila
veckrat () bistveno spremenjena. Zaradi jasnosti in racio-
nalnosti bi bilo treba navedeno uredbo kodificirati.

(2)  Za ohranitev notranjega trga so za varstvo predmetov
kulturne dedis¢ine potrebna pravila o trgovini s tretjimi
drzavami.

(3)  Zdi se, da bi bilo treba sprejeti ukrepe, zlasti za zagoto-

vitev, da za izvoz predmetov kulturne dedi$¢ine na zuna-
njih mejah Skupnosti veljajo enotne kontrole.

(4  V takem sistemu bi bilo treba predloziti dovoljenje, ki ga
pred izvozom predmetov kulturne dedii¢ine iz te uredbe
izda pristojna drzava ¢lanica. Za to je potrebna jasna
opredelitev  podro¢ja uporabe takih ukrepov in
postopkov za njihovo izvajanje. Izvajanje sistema Dbi
moralo biti kolikor mogoce preprosto in ucinkovito.

(5)  Ukrepe, potrebne za izvajanje te uredbe, bi bilo treba
sprejeti v skladu s Sklepom Sveta 1999/468/ES z dne

(") UL L 395, 31.12.1992, str. 1.
(3 Glej Prilogo 1L

28. junija 1999 o doloditvi postopkov za uresnicevanje
Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastil (3).

(6)  Glede na izku$nje organov drzav c¢lanic z uporabo
Uredbe Sveta (ES) $t. 515/97 z dne 13. marca 1997 o
medsebojni pomo¢i med upravnimi organi drzav ¢lanic
in o sodelovanju med njimi in Komisijo zaradi zagotav-
ljanja pravilnega izvajanja carinske in kmetijske zakono-
daje (*, bi bilo treba za to vprasanje uporabiti navedeno
uredbo.

(7~ Namen Priloge I k tej uredbi je jasno dolociti kategorije
predmetov kulturne dediscine, ki bi morale biti v trgovini
s tretjimi drzavami posebej zavarovane, vendar njen
namen ni posegati v opredelitev nacionalnih bogastev v
smislu ¢lena 30 Pogodbe s strani drzav ¢lanic —

SPREJEL NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Opredelitev

Brez poseganja v pristojnosti drzav ¢lanic po ¢lenu 30 Pogodbe
se izraz ,predmeti kulturne dedis¢ine* v tej uredbi nanasa na
predmete, nastete v Prilogi L

Clen 2
Izvozno dovoljenje
1. Za izvoz predmetov kulturne dediScine iz carinskega

obmodja Skupnosti je treba predloziti izvozno dovoljenje.

() UL L 184, 17.7.1999, str. 23.
() UL L 82, 22.3.1997, str. 1.
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2. Izvozno dovoljenje na zahtevo zadevne osebe izda:

(a) pristojni organ drzave ¢lanice, na katere ozemlju se je zako-
nito in dokon¢no nahajal zadevni predmet kulturne dedis-
Cine 1. januarja 1993;

(b) ali, po tem datumu, pristojni organ drzave ¢lanice, na katere
ozemlju se nahaja zadevni predmet bodisi po zakoniti in
dokon¢ni odpremi iz druge drzave ¢lanice ali po uvozu iz
tretje drzave ali pa po ponovnem uvozu iz tretje drZave po
zakoniti odpremi iz drzave ¢lanice v tisto drzavo.

Vendar pa se brez poseganja v odstavek 4 drzavi ¢lanici, ki je
pristojna v skladu s tockama (a) ali (b) prvega pododstavka,
dovoli, da ne zahteva izvoznih dovoljenj za predmete kulturne
dedis¢ine, navedene v prvi in drugi alinei kategorije A1 Priloge I,
kadar so ti predmeti kulturne dedis¢ine arheoloskega ali znan-
stvenega pomena in pod pogojem, da niso neposreden rezultat
izkopanin, najdb ali arheoloskih obmocij znotraj neke drzave
¢lanice in da je njihova prisotnost na trgu zakonita.

Izvozno dovoljenje se lahko za namene te uredbe zavrne, kadar
so taki predmeti kulturne dedis¢ine zajeti v zakonodaji, ki varuje
nacionalna bogastva z umetnisko, zgodovinsko ali arheolosko
vrednostjo v zadevni drzavi ¢lanici.

Kadar je potrebno, se organ iz tocke (b) prvega pododstavka
obrne na pristojne organe drzave clanice, iz katere prihaja
takSen predmet kulturne dedis¢ine, zlasti pa na pristojne organe
v smislu Direktive Sveta 93/7/EGS z dne 15. marca 1993 o
vraCanju predmetov kulturne dedis¢ine, ki so bili protipravno
odstranjeni z ozemlja drzave ¢lanice ().

3. Izvozno dovoljenje velja v vsej Skupnosti.

4. Brez poseganja v dolocbe odstavkov 1, 2 in 3 velja za
neposredni izvoz nacionalnih bogastev, ki imajo umetnisko,
zgodovinsko ali arheolosko vrednost, iz carinskega obmodcja
Skupnosti in ki niso predmeti kulturne dedis¢ine v smislu te
uredbe, nacionalna zakonodaja drzave ¢lanice izvoza.

Clen 3
Pristojni organi

1. Drzave clanice predloZijo Komisiji seznam organov, ki so
pooblaséeni za izdajo izvoznih dovoljenj za predmete kulturne
dediscine.

() UL L 74, 27.3.1993, str. 74.

2. Komisija objavi seznam organov in kakr$no koli spre-
membo tega seznama v seriji ,C* Uradnega lista Evropske unije.

Clen 4
PredloZitev dovoljenja

Izvozno dovoljenje se v podporo izvozni deklaraciji med izvo-
znim carinskim postopkom predlozi carinskemu uradu, pristoj-
nemu za sprejetje te deklaracije.

Clen 5
Omejitev Stevila pristojnih carinskih uradov

1. Drzave clanice lahko omejijo Stevilo carinskih uradov,
pooblaséenih za opravljanje formalnosti za izvoz predmetov
kulturne dediscine.

2. Drzave ¢lanice, ki uporabijo moznost iz odstavka 1, obve-
stijo Komisijo o ustrezno pooblas¢enih carinskih uradih.

Komisija objavi te informacije v seriji ,C* Uradnega lista Evropske
unije.

Clen 6
Upravno sodelovanje

Za izvajanje te uredbe se smiselno uporabljajo dolocbe Uredbe
(ES) st. 515/97, in Se zlasti dolocbe o zaupnosti informacij.

Poleg sodelovanja, predvidenega v prvem odstavku, drzave
¢lanice storijo vse potrebno, da bi med seboj uvedle sodelovanje
med carinskimi organi in pristojnimi organi iz ¢lena 4 Direktive
93/7[EGS.

Clen 7
Izvedbene dolocbe

Ukrepi, potrebni za izvajanje te uredbe, zlasti tisti, ki se nana-
$ajo na obrazec, ki se uporablja (na primer njegova oblika
in tehnicne lastnosti), se sprejmejo v skladu s postopkom iz
Clena 8(2).

Clen 8
Odbor

1. Komisiji pomaga odbor.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 3 in 7
Sklepa 1999/468|ES.
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Clen 9
Kazni

Drzave clanice dolocijo pravila za kazni, ki se uporabljajo za
krsitve dolocb te uredbe, in sprejme vse potrebne ukrepe za
zagotavljanje njihovega izvajanja. Dolocene kazni morajo biti
ucinkovite, sorazmerne in odvracilne.

Clen 10
Porocanje
1. Vsaka drzava clanica obvesti Komisijo o ukrepih, ki jih je
sprejela v skladu s to uredbo.

Komisija posreduje te informacije ostalim drzavam clanicam.

2. Komisija vsaka tri leta predlozi Evropskemu parlamentu,
Svetu in Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru porocilo
o izvajanju te uredbe.

Svet na predlog Komisije vsaka tri leta na podlagi gospodarskih
in monetarnih kazalcev v Skupnosti preuci in, kjer je potrebno,
posodobi zneske, navedene v Prilogi I.

Clen 11
Razveljavitev

Uredba (EGS) st. 3911/92, kakor je bila spremenjena z ured-
bami iz Priloge II, se razveljavi.

Sklicevanja na razveljavljeno uredbo se $tejejo za sklicevanja na
to uredbo in se berejo v skladu s korelacijsko tabelo iz
Priloge III.

Clen 12
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 18. decembra 2008

Za Svet
Predsednik
M. BARNIER
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10.

11.

12.

13.

PRILOGA 1

Kategorije predmetov kulturne dedi$¢ine, zajetih v ¢lenu 1

. Arheoloski predmeti, ki so starejsi od 100 let in so del:

— izkopanin in najdb na kopnem ali pod vodo
— arheoloskih obmocij
— arheoloskih zbirk

Elementi, ki predstavljajo sestavni del umetniskih, zgodovinskih ali verskih
spomenikov, ki so bili razstavljeni in so starejsi od 100 let

Slike, razen tistih, ki so vkljucene v kategoriji 4 ali 5, ki so izklju¢no ro¢ne
izdelave, na katerem koli nosilcu in v katerem koli materialu (?)

Akvareli, gvasi in pasteli, izklju¢no rocne izdelave v katerem koli materialu
in na katerem koli nosilcu (1)

Mozaiki v katerem koli materialu, izkljuno rocne izdelave, razen tistih, ki
spadajo v kategoriji 1 ali 2, in risbe na katerem koli nosilcu, izklju¢no ro¢ne
izdelave in v katerem koli materialu ()

Originalna graficna dela, odtisi, sitotiski in litografije z originalnimi
ploscami in plakati (')

Originalne velike in male plastike ter kopije, ki so izdelane po istem

postopku kakor originali () in ne spadajo v kategorijo 1

Fotografije, filmi in njihovi negativi (')

Inkunabule in rokopisi, vklju¢no z zemljevidi in partiturami, posamezno ali

v zbirkah (1)

Knjige, starejSe od 100 let, posamicno ali v zbirkah

Tiskani zemljevidi, starejsi od 200 let

Arhivi in deli arhivov, ki so starejsi od 50 let, katere koli vrste ali na
katerem koli nosilcu

(a) Zbirke (3 in primerki iz zooloskih, botani¢nih, mineraloskih ali
anatomskih zbirk

(b) Zbirke () zgodovinskega, paleontoloskega, etnografskega ali numizma-
ticnega pomena

(") Ki so starejsi od 50 let in ne pripadajo prvotnemu lastniku.
(%) V skladu z opredelitvijo Sodisca v sodbi v zadevi 252/84 so ,zbirateljski predmeti v smislu tarifne 3tevilke 97.05 Enotne
carinske tarife predmeti, ki imajo predpisane lastnosti za vkljucitev v zbirko, torej predmeti, ki so sorazmerno redki in obicajno
ne sluzijo prvotnemu namenu, ki so predmet posebnih transakcij zunaj obicajnega trgovanja s podobnimi uporabnimi predmeti
in je njihova vrednost velika“.

9705 00 00

9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

Poglavje 49
9702 00 00
84425099

9703 00 00

3704
3705
3706
4911 91 80

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

9705 00 00
9706 00 00

9706 00 00

3704
3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00

9705 00 00
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14. Prevozna sredstva, starejsa od 75 let

15. Katerikoli drugi starinski predmeti, ki niso vkljuceni v kategorije A.1 do
A.l4

(@) ki so stari od 50 do 100 let:
igrace, igre
steklenina
zlatnina in srebrnina
pohistvo
opti¢na, fotografska in filmska oprema
glasbeni instrumenti
stenske in ro¢ne ure in njihovi deli
leseni predmeti
lonéenina
tapiserije
preproge
tapete
orozje

(b) ki so starejsi od 100 let

9705 00 00
Poglavja 86-89

Poglavje 95
7013

7114

Poglavje 94
Poglavie 90
Poglavje 92
Poglavje 91
Poglavje 44
Poglavie 69
5805 00 00
Poglavje 57
4814

Poglavje 93

9706 00 00

Predmeti kulturne dedis¢ine v kategorijah A.1 do A.15 so zajeti v tej uredbi samo, ¢e je njihova vrednost enaka

financnemu pragu iz B ali pa ga presega.

. Financni prag, ki se uporablja za dolocene kategorije iz A (v eurih)

Vrednost:

Dejanska vrednost blaga

— 1 (arheoloski predmeti)
— 2 (razstavljeni spomeniki)
— 9 (inkunabule in rokopisi)
— 12 (arhivi)

15 000

— 5 (mozaiki in risbe)

— 6 (graficna dela)

— 8 (fotografije)

— 11 (tiskani zemljevidi)
30 000

— 4 (akvareli, gvasi in pasteli)
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50 000

— 7 (plastike)

— 10 (knjige)

— 13 (zbirke)

— 14 (prevozna sredstva)

— 15 (katerikoli drugi predmeti)
150 000

— 3 (slike)

Pri predlozitvi zahteve za izvozno dovoljenje je treba pripraviti oceno o tem, ali so pogoji v zvezi s finan¢no vrednostjo
izpolnjeni ali ne. Finan¢na vrednost je vrednost predmetov kulturne dedis¢ine v drzavi clanici iz ¢lena 2(2).

Za drzave clanice, katerih valuta ni euro, se vrednosti v Prilogi 1, izrazene v eurih, pretvorijo in izrazijo v nacionalnih
valutah po menjalnem tecaju na dan 31. decembra 2001, objavljenem v Uradnem listu Evropskih skupnosti. Ta protivrednost
v nacionalnih valutah se ponovno pregleda vsaki dve leti z u¢inkom od 31. decembra 2001. Izratun te protivrednosti
temelji na povprecni dnevni vrednosti navedenih valut, izrazenih v eurih, v obdobju 24 mesecev, ki se konca na zadnji
dan avgusta, pred ponovnim pregledom, ki pa za¢ne u¢inkovati 31. decembra. To metodo izracuna na predlog Komisije
ponovno pregleda Svetovalni odbor za kulturno dedis¢ino, na¢eloma dve leti po prvi uporabi. Za vsak ponovni pregled se
vrednosti, izrazene v eurih, in njihove protivrednosti v nacionalnih valutah v rednih casovnih presledkih objavijo v
Uradnem listu Evropske unije v prvih dneh meseca novembra pred datumom, ko zacne ponovni pregled ucinkovati.

PRILOGA 11

Razveljavljena uredba s seznamom sprememb

Uredba Sveta (EGS) $t. 3911/92
(UL L 395, 31.12.1992, str. 1)

Uredba Sveta (ES) §t. 2469/96
(UL L 335, 24.12.1996, str. 9)

Uredba Sveta (ES) st. 974/2001
(UL L 137, 19.5.2001, str. 10)

Uredba Sveta (ES) $t. 806/2003 Samo Priloga I, tocka 2
(UL L 122, 16.5.2003, str. 1)
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PRILOGA 11

KORELACIJSKA TABELA

Uredba (EGS) st. 3911/92

Ta uredba

Clen 1

Clen 2(1)

Clen 2(2), prvi pododstavek, uvodno besedilo
Clen 2(2), prvi pododstavek, prva alinea
Clen 2(2), prvi pododstavek, druga alinea
Clen 2(2), drugi pododstavek

Clen 2(2), tretji pododstavek

Clen 2(2), etrti pododstavek

Clen 2(3)

Clen 2(4)

Cleni 3 do 9

Clen 10, prvi odstavek

Clen 10, drugi odstavek

Clen 10, tretji odstavek

Clen 10, Cetrti odstavek

Clen 10, peti odstavek

Clen 11

Priloga, tocke A.1, A.2 in A.3

Priloga, tocka A.3A

Priloga, tocka A.4

Priloga, tocka A.5

Priloga, tocka A.6

Priloga, tocka A.7

Priloga, tocka A.8

Priloga, tocka A.9

Priloga, tocka A.10

Priloga, tocka A.11

Priloga, tocka A.12

Priloga, tocka A.13

Priloga, tocka A.14

Priloga, tocka B

Clen 1

Clen 2(1)

Clen 2(2), prvi pododstavek, uvodno besedilo
Clen 2(2), prvi pododstavek, tocka (a)
Clen 2(2), prvi pododstavek, tocka (b)
Clen 2(2), drugi pododstavek
Clen 2(2), tretji pododstavek
Clen 2(2), ¢etrti pododstavek
Clen 2(3)

Clen 2(4)

Cleni 3 do 9

Clen 10(1), prvi pododstavek
Clen 10(1), drugi pododstavek
Clen 10(2), prvi pododstavek
Clen 10(2), drugi pododstavek
Clen 11

Clen 12

Priloga I, tocke A.1, A.2 in A.3
Priloga 1, tocka A.4

Priloga I, tocka A.5

Priloga I, tocka A.6

Priloga 1, tocka A.7

Priloga I, tocka A.8

Priloga I, tocka A.9

Priloga I, tocka A.10

Priloga I, tocka A.11

Priloga I, tocka A.12

Priloga I, tocka A.13

Priloga I, tocka A.14

Priloga 1, tocka A.15

Priloga I, tocka B

Priloga II

Priloga III
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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 117/2009
z dne 9. februarja 2009

o dolo¢itvi pavsalnih uvoznih vrednosti za dolocitev vhodne cene za nekatere vrste sadja in
zelenjave

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) §t. 1234/2007 z dne
22. oktobra 2007 o vzpostavitvi skupne ureditve kmetijskih
trgov in o posebnih dolocbah za nekatere kmetijske proizvode
(,Uredba o enotni SUTY) (1),

ob upostevanju Uredbe Komisije (ES) st. 1580/2007 z dne
21. decembra 2007 o doloéitvi izvedbenih pravil za uredbe
Sveta (ES) &t 2200/96, (ES) &. 2201/96 in (ES) .
1182/2007 v sektorju sadja in zelenjave (%) ter zlasti clena
138(1) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

Uredba (ES) $t. 1580/2007 ob uporabi rezultatov vecstranskih
trgovinskih pogajanj urugvajskega kroga doloca merila, v skladu
s katerimi Komisija dolo¢i pavSalne vrednosti za uvoz iz
tretjih drzav za proizvode in obdobja iz dela A Priloge XV k
tej uredbi —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pavsalne uvozne vrednosti iz clena 138 Uredbe (ES) st
1580/2007 so dolocene v Prilogi k tej uredbi.

Clen 2
Ta uredba zacne veljati 10. februarja 2009.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 9. februarja 2009

() UL L 299, 16.11.2007, str. 1.
() UL L 350, 31.12.2007, str. 1.

Za Komisijo
Jean-Luc DEMARTY

Generalni direktor za kmetijstvo in razvoj podeZelja
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Pavsalne uvozne vrednosti za dolo¢itev vhodne cene za nekatere vrste sadja in zelenjave

(EUR/100 kg)

Oznaka KN Oznaka tretjih drzav (') Pavs$alna uvozna vrednost

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

(") Nomenklatura drzav, dolo¢ena v Uredbi Komisije (ES) st. 1833/2006 (UL L 354, 14.12.2006, str. 19). Oznaka ,ZZ* predstavlja ,druga
porekla“.
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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 118/2009
z dne 9. februarja 2009

o spremembi reprezentativnih cen in dodatnih uvoznih dajatev za nekatere proizvode v sektorju
sladkorja, dolo¢enih z Uredbo (ES) $t. 945/2008, za trzno leto 2008/2009

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) $t. 12342007 z dne
22. oktobra 2007 o vzpostavitvi skupne ureditve kmetijskih
trgov in o posebnih dolocbah za nekatere kmetijske proizvode
(,Uredba o enotni SUT*) (1),

ob upostevanju Uredbe Komisije (ES) st. 951/2006 z dne
30. junija 2006 o dolocitvi podrobnih pravil za izvajanje
Uredbe Sveta (ES) st. 318/2006 glede trgovine s tretjimi drza-
vami v sektorju sladkorja (3) in zlasti drugega stavka drugega
pododstavka ¢lena 36(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Reprezentativne cene in dodatne uvozne dajatve za beli
in surovi sladkor ter nekatere sirupe za trzno leto

2008/2009 so bile dolocene z Uredbo Komisije (ES) $t.
945/2008 (). Navedene cene in dolznosti so bile
nazadnje spremenjene z Uredbo Komisije (ES) St
100/2009 (4).

(2)  Glede na podatke, ki so trenutno na voljo Komisiji, je
treba navedene cene in dajatve spremeniti v skladu s
pravili in postopki iz Uredbe (ES) 3t. 951/2006 —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Reprezentativne cene in dodatne uvozne dajatve za proizvode iz
¢lena 36 Uredbe (ES) $t. 951/2006, dolocene z Uredbo (ES) t.
945/2008 za trzno leto 2008/2009, se spremenijo v skladu s
Prilogo k tej uredbi.

Clen 2
Ta uredba zacne veljati 10. februarja 2009.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 9. februarja 2009

() UL L 299, 16.11.2007, str. 1.
() UL L 178, 1.7.2006, str. 24.

Za Komisijo
Jean-Luc DEMARTY

Generalni direktor za kmetijstvo in razvoj podeZelja

() UL L 258, 26.9.2008, str. 56.
() UL L 34, 4.2.2009, str. 3.
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PRILOGA

Spremenjene reprezentativne cene in dodatne uvozne dajatve za beli in surovi sladkor ter proizvode z oznako

KN 1702 90 95, ki se uporabljajo od 10. februarja 2009

(EUR)
Oznaka KN Reprezentativna cena na 100 kg neto Dodatna uvozna dajatev na 100 kg neto
zadevnega proizvoda zadevnega proizvoda
17011110 (Y 25,95 3,50
17011190 (Y 25,95 8,56
17011210 (Y 25,95 3,37
17011290 () 25,95 8,13
1701 91 00 (3) 29,84 10,31
17019910 (3 29,84 5,79
1701 99 90 (3 29,84 5,79
170290 95 (%) 0,30 0,35

(") Dolocitev za standardno kakovost, kot je dolocena v tocki III Priloge IV k Uredbi (ES) st. 1234/2007.
(%) Dolocitev za standardno kakovost, kot je dolocena v tocki II Priloge IV k Uredbi (ES) st. 1234/2007.
() Dolocitev na 1 % vsebnosti saharoze.
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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 119/2009
z dne 9. februarja 2009

o seznamu tretjih drZav ali njihovih delov za uvoz mesa divjih leporidov, nekaterih divjih
kopenskih sesalcev in gojenih kuncev v Skupnost ali njegov tranzit skozi Skupnost ter zahtevah
za izdajanje veterinarskih spriceval

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 2002/99/ES z dne 16. decembra
2002 o predpisih v zvezi z zdravstvenim varstvom Zivali, ki
urejajo proizvodnjo, predelavo, distribucijo in uvoz proizvodov
zivalskega izvora, namenjenih prehrani ljudi (1), in zlasti prvega
pododstavka tocke (1) ¢lena 8, ¢lena 9(2)(b) ter ¢lena 9(4)(b) in
(c) Direktive,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) st.
852/2004 z dne 29. aprila 2004 o higieni Zivil (?) in zlasti ¢lena
12 Uredbe,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) st.
853/2004 z dne 29. aprila 2004 o posebnih higienskih pravilih
za Zzivila Zivalskega izvora (}) in zlasti ¢lena 9 Uredbe,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 854/2004 z dne 29. aprila 2004 o dolocitvi posebnih pred-
pisov za organizacijo uradnega nadzora proizvodov Zzivalskega
izvora, namenjenih za prehrano ljudi (¥, ter zlasti ¢lenov 11(1)
in 14(4) Uredbe,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) st.
882/2004 z dne 29. aprila 2004 o izvajanju uradnega nadzora,
da se zagotovi preverjanje skladnosti z zakonodajo o krmi in
zivilih ter s pravili o zdravstvenem varstvu zivali in zascCiti
zivali (%), ter zlasti ¢lena 48(1) Uredbe,

() UL L 18, 23.1.2003, str. 11.
() UL L 139, 30.4.2004, str. 1.
() UL L 139, 30.4.2004, str. 55.
(4 UL L 139, 30.4.2004, str. 206.
() UL L 165, 30.4.2004, str. 1.

ob upostevanju naslednjega:

(
(
(

%)
)
’)

Odloc¢ba Komisije 2000/585/ES (°) doloca seznam tretjih
drzav, iz katerih drzave ¢lanice dovoljujejo uvoz mesa
zajcev in nekaterih vrst divjadi in gojene divjadi, ter
pogoje v zvezi z zdravstvenim varstvom Zivali in javnim
zdravjem ter veterinarskimi spricevali za navedeni uvoz.

Zaradi usklajenosti zakonodaje Skupnosti je treba v zvezi
z dolocitvijo pravil Skupnosti za uvoz mesa divjih lepo-
ridov, nekaterih divjih kopenskih sesalcev in gojenih
kuncev upostevati zahteve v zvezi z javnim zdravjem iz
uredb (ES) §t. 852/2004, (ES) i 853/2004, (ES) it.
854/2004 in (ES) $t. 882/2004.

Ukrepi iz te uredbe ne posegajo v zakonodajo o izvajanju
Uredbe Sveta (ES) $t. 338/97 z dne 9. decembra 1996 o
varstvu prosto ZziveCih Zivalskih in rastlinskih vrst z
zakonsko ureditvijo trgovine z njimi (7).

Da se pogoji Skupnosti za uvoz zadevnega blaga v Skup-
nost uskladijo in postanejo bolj pregledni ter da se
poenostavi zakonodajni postopek za spremembo takih
pogojev, je treba navedene pogoje dolociti v ustreznih
vzorcih veterinarskih spriceval iz te uredbe.

Veterinarska spricevala za uvoz mesa divjih leporidov,
nekaterih divjih kopenskih sesalcev in gojenih kuncev v
Skupnost ter njegov tranzit skozi Skupnost, vklju¢no s
skladis¢enjem med tranzitom, morajo biti sestavljena v
skladu z ustreznimi standardnimi vzorci iz Priloge I k
Odlocbi Komisije 2007/240/ES z dne 16. aprila 2007
o dolo¢itvi novih veterinarskih spriceval za uvoz zivih
zivali, semena, jaj¢nih celic in proizvodov Zivalskega
izvora v Skupnost v okviru odlocb 79/542[EGS,
92/260/EGS, 93/195/EGS, 93/196/EGS, 93/197[EGS,
95/328/ES,  96/333[ES,  96/539/ES,  96/540]ES,
2000/572JES, 2000/585/ES, 2000/666/ES
2002/613ES, 2003/56/ES, 2003/779[ES, 2003/804]ES,
2003/858/ES, 2003/863[ES, 2003/881/ES, 2004/407[ES
2004/438/ES,  2004/595/ES,  2004/639/ES  in
2006/168ES (¥).

251, 6.10.2000, str. 1.

UL L
UL L 61, 3.3.1997, str. 1.
UL L

104, 21.4.2007, str. 37.
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(6)  Vzorci veterinarskih spriceval za uvoz mesa divjih lepo- (i) meso divjih leporidov brez drobovine razen neodrtih in

(10)

(11)

ridov, nekaterih divjih kopenskih sesalcev in gojenih
kuncev v Skupnost ter njegov tranzit skozi Skupnost,
vkljuéno s skladis¢enjem med tranzitom, iz te uredbe
morajo biti skladni tudi s sistemom Traces, kot je dolo-
¢eno v Odlocbi Komisije 2004/292[ES z dne 30. marca
2004 o uvedbi sistema Traces in spremembah Odlocbe
92/486[EGS ().

Seznam tretjih drzav ali njihovih delov iz Priloge II k
Odlocbi Sveta 79/542[EGS (%) je treba uporabiti za
uvoz mesa divjih leporidov ter gojenih kuncev v Skup-
nost ali njegov tranzit skozi Skupnost. Dolo¢iti je treba
seznam drzav za uvoz mesa divjth kopenskih sesalcev
razen kopitarjev in leporidov v Skupnost ali njegov
tranzit skozi Skupnost.

Zaradi geografske lege Kaliningrada, ki zadeva le Latvijo,
Litvo in Poljsko, je treba dolociti posebne pogoje za
tranzit posilik, ki so namenjene v Rusijo ali iz nje,
skozi Skupnost.

Da se prepreci kakr$no koli oviranje trgovine, je treba v
prehodnem obdobju dovoliti uporabo veterinarskih spri-
Ceval, izdanih v skladu z Odlocbo 2000/585/ES.

Zaradi jasnosti zakonodaje Skupnosti je treba Odlocbo
2000/585/ES razveljaviti in nadomestiti s to uredbo.

Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

1.

Clen 1
Vsebina in podrocje uporabe

Ta uredba doloca:

(a) seznam tretjih drzav ali njihovih delov, iz katerih se dovoli
uvoz naslednjega blaga v Skupnost ali njegov tranzit skozi

()
¢

Skupnost:
UL L 94, 31.3.2004, str. 63.
UL L 146, 14.6.1979, str. 15.

neevisceriranih divjih leporidov;

(i) meso divjih kopenskih sesalcev brez drobovine razen
kopitarjev ter divjih leporidov;

(ili) meso gojenih kuncev;

(b) zahteve v zvezi z veterinarskimi spricevali za blago iz tock
(i), (i) in (i) (,blago®).

2. Brez poseganja v omejitev iz ¢lena 5(2) zajema tranzit v
tej uredbi skladis¢enje med tranzitom (vkljuéno s spravljanjem v
skladis¢a, kot je doloceno v ¢lenu 12(4) in ¢lenu 13 Direktive
Sveta 97/78/ES (%)).

3. Ta uredba se uporablja brez poseganja v

(i) posebne zahteve v zvezi z izdajanjem spriceval iz spora-
zumov Skupnosti s tretjimi drzavami;

(ii) ustrezna pravila v zvezi z izdajanjem veterinarskih spriceval,
ki so dolocena v zakonodaji o izvajanju Uredbe (ES) st.
338/97 o varstvu prosto Zivecih Zivalskih in rastlinskih
vist z zakonsko ureditvijo trgovine z njimi.

Clen 2
Opredelitev pojmov

V tej uredbi pomenijo ,divji leporidi“ divje kunce in zajce.

Clen 3

Seznami tretjih drZav ali njihovih delov, iz katerih se
dovoli uvoz blaga v Skupnost ali njegov tranzit skozi
Skupnost

Uvoz blaga v Skupnost ali njegov tranzit skozi Skupnost se
dovoli le iz tretje drzave ali njenega dela, navedene(-ga) ali
dolocene(-ga) v delu 1 Priloge I

Clen 4
Izdajanje veterinarskih spriceval

1. Blagu, uvozenemu v Skupnost, se prilozi veterinarsko spri-
Cevalo, ki je sestavljeno v skladu z vzorcem spricevala iz Priloge
II, pri ¢emer je to spri¢evalo za zadevno blago izpolnjeno z
opombami iz dela 4 Priloge .

() UL L 24, 30.1.1998, str. 9.
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2. Blagu za tranzit skozi Skupnost, se prilozi spricevalo, ki je
sestavljeno v skladu z vzorcem spricevala iz Priloge IIL

3. Skladnost z dodatnimi jamstvi, kot se za posamezno
drzavo clanico ali njen del zahteva v stolpcih 4, 6 in 8 tabele
v delu 1 Priloge I ter kot je opisano v delu 3 Priloge I, se za
zadevno blago potrdi z izpolnitvijo ustreznega oddelka v vete-
rinarskem spricevalu.

4. Spricevala se lahko izdajo tudi elektronsko ali v skladu z
drugimi dogovorjenimi sistemi, usklajenimi na ravni Skupnosti.

Clen 5

Odstopanje v zvezi s tranzitom skozi Latvijo, Litvo in
Poljsko

1. Z odstopanjem od ¢lena 4(2) se dovoli cestni ali Zelezniski
tranzit med mejnimi kontrolnimi to¢kami v Latviji, Litvi in na
Poljskem, ki so navedene v Prilogi k Odlocbi Komisije
2001/881/ES (1), za posiljke, ki prihajajo iz Rusije ali so vanjo
namenjene neposredno ali prek druge tretje drzave, kadar so
izpolnjeni naslednji pogoji:

(a) uradni veterinar na mejni kontrolni tocki vstopa posiliko
zapeCati z zigom s serijsko Stevilko;

(b) uradni veterinar dokumente, ki so prilozeni posiljki, kot je
doloceno v ¢lenu 7 Direktive 97/78[ES, na mejni kontrolni
tocki na vsaki strani oznali z zigom ,Samo za tranzit v
Rusijo skozi ES

(c) upostevane so postopkovne zahteve iz ¢lena 11 Direktive
97/78|ES;

(d) uradni veterinar na mejni kontrolni tocki vstopa posiljko na
skupnem veterinarskem vstopnem dokumentu potrdi kot
sprejemljivo za tranzit.

2. Posiljke iz odstavka 1 se v Skupnosti ne smejo raztovarjati
ali spravljati v skladis¢a, kot je dolo¢eno v ¢lenu 12(4) ali ¢lenu
13 Direktive 97/78/ES.

3. Pristojni organi opravljajo redne revizije, da zagotovijo
usklajenost Stevila posiljk iz odstavka 1 in ustreznih kolicin
proizvodov, ki zapuscajo Skupnost, s Stevilom posiljk in kolici-
nami proizvodov ob vstopu.

Clen 6

Razveljavitev

Odlocba 2000/585/ES se razveljavi.

Sklicevanja na razveljavljeno odlocbo se upostevajo kot sklice-
vanja na to uredbo in se berejo v skladu s korelacijsko tabelo iz
Priloge IV.

Clen 7
Prehodne dolocbe

Uvoz blaga, za katero so bila izdana ustrezna veterinarska spri-
Cevala v skladu z Odlo¢bo 2000/585ES, v Skupnost in njegov
tranzit skozi Skupnost sta dovoljena do 30. junija 2009.

Clen 8
Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Uporablja se od 1. junija 2009.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 9. februarja 2009

(") UL L 326, 11.12.2001, str. 44.

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije
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PRILOGA 1

MESO DIVJIH LEPORIDOV, NEKATERIH DIVJIH KOPENSKIH SESALCEV IN GOJENIH KUNCEV

DEL 1

Seznam tretjih drZav in njihovih delov ter dodatna jamstva

Leporidi Divji kopenski sesalci razen
Drzava Oznalia Divji leporidi Gojeni kunci kopitarjev in leporidov
obmogja
MC AG MC AG MC AG
1 2 3 4 5 6 7 8
Avstralija AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Grenlandija GL WL RM WM
Nova Zelandija NZ WL RM WM
Rusija RU WL RM WM
Druga tretja drzava ali njen del, WL RM
naveden(-a) v stolpcih 1 in 3
tabele v delu 1 Priloge 1I k
Odlochi 79/542[EGS
MC: Vzorec spricevala.
AG: Dodatna jamstva.
DEL 2

Vzorci veterinarskih spriceval
Vzorec(-ci):
LWL Vzorec veterinarskega spricevala za meso divjih leporidov (kuncev in zajcev)
,WM* Vzorec veterinarskega spricevala za meso divjih kopenskih sesalcev razen kopitarjev ter leporidov

JRM“ Vzorec veterinarskega spricevala za meso gojenih kuncev

DEL 3

Dodatna jamstva

DEL 4
Opombe k veterinarskemu spricevalu

(a) Veterinarska spricevala, sestavljena v skladu z vzorci iz dela 2 te priloge in v skladu z obliko vzorca, ki ustreza
zadevnemu blagu, izda tretja drzava izvoznica ali njen del. V njih so po vrstnem redu, kot je prikazano v vzorcu,
prilozena potrdila, ki se zahtevajo za katero koli tretjo drzavo in po potrebi tiste dodatne zdravstvene zahteve, ki se
zahtevajo za tretjo drzavo izvoznico ali njen del.

Kadar namembna drzava clanica za zadevno blago zahteva dodatna jamstva, se ravno tako vnesejo v izvirnik
veterinarskega spricevala.

Cx

Za vsako posiliko zadevnega blaga, ki se izvozi v isti namembni kraj z obmogja iz stolpca 2 tabele v delu 1 te priloge
in ki se prevaza z istim Zelezniskim vagonom, tovornjakom, letalom ali ladjo, je treba predloziti posebno lo¢eno
spricevalo.

(¢) Izvirnik spriceval obsega eno stran z dvostranskim tiskom ali pa je spricevalo, kadar se zahteva ve¢ besedila, v taki
obliki, da vse strani oblikujejo celoto in so nelocljive.
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(d) Spricevalo se sestavi v najmanj enem uradnem jeziku drzave clanice, v kateri se opravi mejna kontrola, in v enem
uradnem jeziku namembne drzave clanice. Navedeni drzavi clanici lahko dovolita tudi uporabo drugega jezika
Skupnosti namesto svojega, ki mu je po potrebi prilozen uradni prevod.

(¢) Kadar so spricevalu prilozene dodatne strani za namen identifikacije predmetov, ki sestavljajo posiliko, se te stejejo kot
del izvirnika spricevala, e je vsaka stran opremljena s podpisom in Zigom uradnega veterinarja, ki je spricevalo izdal.

(f) Kadar je spricevalo, vklju¢no z dodatnimi stranmi iz tocke (e), sestavljeno iz ve¢ kot ene strani, se vsaka stran ostevilci
X (Stevilka strani) od y (skupno Stevilo strani)—“ na dnu, na vrhu pa ima $teviléno oznako spricevala, ki jo dodeli
pristojni organ.

(¢) lzvirnik spricevala mora izpolniti in podpisati uradni veterinar najve¢ 24 ur pred natovarjanjem posiljke za uvoz v
Skupnost, ¢e ni v zakonodaji Skupnosti navedeno drugace. Zato morajo pristojni organi drzave izvoznice zagotoviti,
da so upostevana nacela izdajanja spriceval enakovredna nacelom iz Direktive Sveta 96/93[ES (1).

Barva podpisa je v drugi barvi kot tisk. Enako velja za Zige razen za suhi Zzig.

(h) Izvirnik spri¢evala mora biti prilozen posiliki do mejne kontrolne tocke Evropske skupnosti.

() UL L 13, 16.1.1997, str. 28.
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PRILOGA 1T
VZORCI VETERINARSKIH SPRICEVAL ZA UVOZ MESA DIVJIH LEPORIDOV, NEKATERIH DIV]JIH
KOPENSKIH SESALCEV IN GOJENIH KUNCEV V EVROPSKO SKUPNOST
Vzorec veterinarskega spriéevala za uvoz mesa divjih leporidov (kuncev in zajcev) (') (WL)
DRZAVA Veterinarsko spri¢evalo Evropski uniji
I.1. Posiljatelj 1.2. Referenéna Stevilka spridevala l.2.a.
Ime
1.8. Osrednji pristojni organ
Naslov
Tel. &tevika 1.4, Lokalni pristojni organ
£|15. Prejemnik 1.6.
'8 Ime
=%
2
o Naslov
5 Postna koda
= Tel. Stevilka
°
"é 1.7. Drzava izvora ISO koda | 1.8. Regija izvora Koda | 1.9. Namembna drzava ISO koda | 1.10. Namembna Koda
£ regija
° I I I I
§ I.11. Kraj izvora 1.12. Namembni kraj
= Ime Stevilka odobritve
a Naslov
1.13. Kraj natovarjanja 1.14. Datum posiljanja
1.15. Prevozno sredstvo 1.16. Mejna kontrolna to&ka vstopa v EU
Letalo [ Ladja [] Zeleznigki vagon [
Cestno prevozno sredstvo [] Drugo []
Identifikacija: 1.17. St. CITES
Dokumentarne reference:
1.18. Opis blaga 1.19. Oznaka blaga (oznaka HS)
02.08.10
1.20. Koli¢ina
I.21. Temperatura proizvodov 1.22. Stevilo pakiranj
Pri prostorski temperaturi [] Ohlajeni [] Zamrznjeni []
1.23. Identifikacija kontejnerja/Stevilka zalivke 1.24. Vrsta pakiranja
1.25. Blago s spri¢evalom za
Za prehrano ljudi []
1.26. 1.27. Za uvoz ali vstop v EU —
1.28. Identifikacija blaga
Stevilka odobritve obratov
Vrsta (Znanstveno ime) Vrsta blaga Klavnica Stevilo pakiran] Neto masa




L 39/18 Uradni list Evropske unije 10.2.2009
DRZAVA (WL) (meso divjih leporidov (kuncev in zajcev))
I PODATKI O ZDRAVSTVENEM STANJU Il.a. Referenéna $tevilka spricevala | Il.b.
I.1. Javnhozdravstveno potrdilo
Spodaj podpisani uradni veterinar izjavljam, da sem seznanjen z ustreznimi dolocbami uredb (ES) &t. 178/2002, 852/2004, 853/2004 in
854/2004, ter potrjujem, da je meso divjih leporidov (kuncev in zajcev) () iz tega spricevala pridoblieno v skladu z navedenimi zahtevami
ter zlasti da:
% (a) izvira iz obratov, ki izvajajo program na podlagi nacel HACCP v skladu z Uredbo (ES) §t. 852/2004;
=
& (b) je bilo pridoblieno v skladu z oddelkom IV Priloge lll k Uredbi (ES) $t. 853/2004;
g (c) je bilo ugotovljeno kot ustrezno za prehrano ljudi na podlagi pregledov po zakolu, ki so bili opravljeni v skladu s poglaviem Il oddelka |
in poglaviem VIII oddelka IV Priloge | k Uredbi (ES) &t. 854/2004;
(d) je bilo oznaéeno z identifikacijsko oznako v skladu z oddelkom | Priloge Il k Uredbi (ES) &t. 853/2004;

(®) ali [(e) je bilo meso v primeru mesa odrtih in evisceriranih divjih leporidov pridobljeno in pregledanoc v skladu z uredbama (ES) &t. 853/2004
in §t. 854/2004;]

® ali [(e) v primeru neodrtih in neevisceriranih divjih leporidov:

— — je bilo meso hlajeno do + 4 °C ali nizje temperature najve¢ 15 dni pred pri¢akovanim ¢asom uvoza, vendar ni bilo zamrznjeno ali
globoko zamrznjeno;;
— je bil opravljen uradni veterinarski zdravstveni pregled na reprezentativnem vzorcu trupov, meso pa je bilo pridoblieno in preg-
ledano v skladu z uredbama (ES) §t. 853/2004 in §t. 854/2004;
— je bilo meso oznageno s pritrditvijo uradne oznake izvora, katere podrobnosti so navedene v rubriki 1.28;]
(f) so izpolnjena jamstva, ki veljajo za Zive Zivali in Zivalske proizvode ter so doloena v nadrtih o ostankih, predloZenih v skladu z
Direktivo 96/23/ES in zlasti ¢lenom 29 Direktive;
(9) je bilo meso skladi&eno in prepeljano v skladu z ustreznimi zahtevami iz oddelka IV Priloge Il k Uredbi (ES) &t. 853/2004.
I.2. Potrdilo o zdravstvenem stanju Zivali
Spodaj podpisani uradni veterinar potrjujem za meso divjih leporidov (kuncev in zajcev) (') iz tega spricevala:

.2.1 (@) da je bilo pridoblieno iz divjih leporidov, ki so bili ubiti na obmodu iz Priloge | k Uredbi (ES) &. 119/2009 z
(744 F- 12 (o TSR () in na lovskem obmogju, na katerem v zadnjih 40 dneh ni veljala nobena omejitev v zvezi z
zdravstvenim stanjem Zivali zaradi virusne hemoragic¢ne bolezni, tularemije in miksomatoze;

(b) da je bilo pridobljeno iz leporidov, ki so bili po zakolu v 12 urah prepeljani v zbirmi center in/ali odobren obrat za predelavo divjadine
za hamen hlajenja;
2.2 da izvira:
(4 ali [iz zbirnega centra;]
) ali [iz odobrenega obrata za predelavo divjadine;]
* ali [iz zbirnega centra in odobrenega obrata za predelavo divjagine;]
v katerih v éasu obdelave niso veljale omejitve v zvezi z zdravstvenim stanjem Zivali zaradi bolezni s seznama Mednarodnega urada za
kuzne bolezni (OIE), za katere so te Zivali dovzetne;
1.2.3 da je bilo v vseh fazah proizvodnje ravnanje s tem mesom, njegovo skladi&enje in prevoz v skladu z zahtevami v zvezi z zdravstvenim
varstvom Zivali iz Direktive 2002/99/ES, pri ¢emer je bilo to meso strogo loéeno od mesa::
— ki ne ustreza zahtevam iz Direktive 2002/99/ES,
— ki ne ustreza zahtevam iz Uredbe (ES) §t. 119/2009;

.2.4 da je bilo pridoblieno iz divjih leporidov, ki so bili ubiti dne ali med ... ;
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DRZAVA (WL) (meso divjih leporidov (kuncev in zajcev))

I PODATKI O ZDRAVSTVENEM STANJU Il.a. Referenéna Stevilka sprigevala | Il.b.

Ml DODATNA JAMSTVA
(?) [Spodaj podpisani uradni veterinar potrjujem, da:

(Dodatna jamstva, ée so zahtevana v delu 3 Priloge | in kot so opisana v delu 3 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009)].
Opombe
Del |
— Rubrika 1.7: ime drzave izvora, ki mora biti ista kot drzava izvoznica.
— Rubrika 1.8: po potrebi navedite oznako obmodja izvora, kot je dolo¢eno v stolpcu 2 tabele v delu 1 Priloge | k Uredbi (ES) §t. 119/2009.
— Rubrika I.11: ime, naslov in &tevilka odobritve obrata odpreme.

— Rubrika 1.12: kadar se pregled mesa po zakolu zahteva po odiranju, morata biti vpisana ime in naslov nhamembnega obrata za predelavo divjadine v
drzavi &lanici.

— Rubrika 1.15: navedite registrske Stevilke Zeleznidkih vagonov in tovornjakov, imena ladij in tevilke letalskih letov, e je ta podatek na voljo. Kadar se
prevoz opravlja v zabojnikih, je treba v rubriki 1.23 navesti njihovo skupno Stevilo in registracijsko Stevilko ter Stevilko Ziga, ¢e je na voljo.

— Rubrika 1.28: (vrsta blaga): izberite eno od naslednjih: ,odrti in eviscerirani leporidi, ,kosi“, ,neodrti in neeviscerirani leporidi“.

(Klavnica): vklju¢uje obrate za obdelavo divjadi.

Del 1l

(") Meso divjih leporidov (divjih kuncev in zajcev) brez drobovine razen neodrtih in neevisceriranih leporidov.

(® Izberite, e je ustrezno.

(3) Oznaka obmogja, kot je navedena v stolpcu 2 tabele v delu 1 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009.

(4) Ustrezno izberite.

— Barva podpisa in Ziga mora biti v drugi barvi kot tisk.

— Opomba uvozniku: To spriéevalo je izdelano samo za veterinarske namene in mora spremljati posiljko, dokler ta ne prispe na mejno kontrolno toc¢ko.

Uradni veterinar

Ime (z velikimi tiskanimi érkami): Izobrazba in naziv:
Datum: Podpis:

Zig:




L 39/20 Uradni list Evropske unije 10.2.2009
Vzorec veterinarskega spri¢evala za uvoz mesa divjih kopenskih sesalcev (') razen kopitarjev in leporidov (WM)
DRZAVA Veterinarsko spri¢evalo Evropski uniji
1.1. Posiljatelj 1.2. Referencna Stevilka spri¢evala l.2.a.
Ime
1.3. Osrednji pristojni organ
Naslov
Tel. &tevilka 1.4. Lokalni pristojni organ
[ . .
=|1.5. Prejemnik 1.8.
8 Ime
=%
2
9 Naslov
;F-, Postna koda
B
g Tel. Stevilka
°
‘cé 1.7. Drzava izvora ISO koda | 1.8. Regija izvora Koda [ .9. Namembna drzava ISO koda | 1.10. Namembna Koda
5 regija
o I I | |
§ 1.11. Kraj izvora 1.12. Namembni kraj
= Ime Stevilka odobritve
8 Naslov
1.13. Kraj natovarjanja 1.14. Datum poSiljanja
1.15. Prevozno sredstvo 1.16. Mejna kontrolna todka vstopa v EU
Letalo (] Ladja [] Zelezniki vagon []
Cestno prevozno sredstvo [] Drugo []
Identifikacija: 1.17. S$t. CITES
Dokumentarne reference:
1.18. Opis blaga 1.19. Oznaka blaga (oznaka HS)
02.08.90
1.20. Koli¢ina
1.21. Temperatura proizvodov 1.22. Stevilo pakiran
Pri prostorski temperaturi [] Ohlajeni [ Zamrznjeni []
1.23. Identifikacija kontejnerja/Stevilka zalivke 1.24. Vrsta pakiranja
1.25. Blago s spridevalom za
Za prehrano ljudi []
1.26. 1.27. Za uvoz ali vstop v EU —i
1.28. Identifikacija blaga
Stevilka odobritve obratov
Vrsta (Znanstveno ime) Vrsta blaga Klavnica Stevilo pakiranj Neto masa
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DRZAVA (WM) (meso divjih kopenskih sesalcev razen kopitarjev in leporidov)

II. PODATKI O ZDRAVSTVENEM STANJU Il.a. Referenéna Stevilka spricevala | Il.b.

I.1. Javnhozdravstveno potrdilo
Spodaj podpisani uradni veterinar izjavljam, da sem seznanjen z ustreznimi doloébami uredb (ES) &t. 178/2002, 852/2004, 853/2004 in

854/2004, ter potrjujem, da je meso divjih kopenskih sesalcev razen kopitarjev in leporidov (') iz tega spriGevala pridoblieno v skiadu z
navedenimi zahtevami ter zlasti da:

(a) izvira iz obratov, ki izvajajo program na podlagi na¢el HACCP v skladu z Uredbo (ES) §t. 852/2004;

(b) je bilo pridobljeno v skladu z oddelkom IV Priloge Il k Uredbi (ES) §t. 853/2004;

Del lI: Potrdilo

(® (c¢) izpolnjuje zahteve Uredbe Komisije (ES) &t. 2075/2005 o doloéitvi posebnih predpisov za uradni nadzor Trihinel v mesu, predvsem pa
je bil opravijen pregled z digestivho metodo, katerega rezultati so bili negativni;

(d) je bilo ugotovljeno kot ustrezno za prehrano ljudi na podlagi pregledov po zakolu, ki so bili opravijeni v skladu s poglaviema VIl in IX
oddelka IV Priloge | k Uredbi (ES) &t. 854/2004;

(e) so bili trupi ali kosi trupov velikih divjih sesalcev oznadeni z oznako zdravstvene ustreznosti v skladu s poglavjem Il oddelka | Priloge
| k Uredbi (ES) &t. 854/2004;

* ali [(f) so bili trupi ali kosi trupov majhnih divjih sesalcev oznadeni z oznako zdravstvene ustreznosti v skladu z oddelkom | Priloge Il k
— Uredbi (ES) &t. 853/2004;]

* ali [(f) so bila pakiranja mesa majhnih ali velikih divjih sesalcev oznadena z identifikacijsko oznako v skladu z oddelkom | Priloge Il k Uredbi
(ES) &t. 853/2004;]

(9) so izpolnjena jamstva, ki veljajo za Zive zivali in Zivalske proizvode ter so dolodena v naértih o ostankih, predioZenih v skladu z
Direktivo 96/23/ES in zlasti ¢lenom 29 Direktive;

(h) je bilo meso skladi§¢eno in prepeljano v skladu z ustreznimi zahtevami iz oddelka IV Priloge Ill k Uredbi (ES) §t. 853/2004;

I.2. Potrdilo o zdravstvenem stanju Zivali

Spodaj podpisani uradni veterinar potrjuiem za meso divjih kopenskih sesalcev razen kopitarjev in leporidov (') iz tega spridevala:

.21 (a) da je bilo pridobljeno iz kopenskih sesalcev razen divjih kopitarjev in leporidov, ki so bili ubiti na obmodju iz Priloge | k Uredbi (ES)
&t. 119/2009 z 0Znako ......ccccvevvvriveeirnen. () in na lovskem obmogju, na katerem v zadnjih 30 dneh ni veljala nobena omejitev v
zvezi z zdravstvenim stanjem Zivali zaradi izbruha bolezni, za katere so te Zivali dovzetne;

(b) da je bilo pridobljeno iz kopenskih sesalcev razen divjih kopitarjev in leporidov, ki so bili po zakolu v 12 urah prepeljani v zbirni center
infali odobren obrat za predelavo divja¢ine za namen hlajenja;

.22 da izvira
* ali [iz zbirnega centra;]
4 ali [iz odobrenega obrata za predelavo divjagine;]
* ali [iz zbirnega centra in odobrenega obrata za predelavo divjaéine;]

v katerih v &asu obdelave niso veljale omejitve v zvezi z zdravstvenim stanjem Zzivali zaradi bolezni s seznama Mednarodnega urada za
kuzne bolezni (OIE), za katere so te Zivali dovzetne;

1.2.3 da je bilo v vseh fazah proizvodnje ravnanje s tem mesom, njegovo skladiS&enje in prevoz v skladu z zahtevami v zvezi z zdravstvenim
varstvom Zzivali iz Direktive 2002/99/ES, pri éemer je bilo to meso strogo loéeno od mesa:

— ki ne ustreza zahtevam iz Direktive 2002/99/ES,

— ki ne ustreza zahtevam iz Uredbe (ES) &t. 119/2009;

1.2.4 da je bilo pridobljeno iz divjih kopenskih sesalcev razen kopitarjev in leporidov, ki so bili ubiti dne ali med ... ;
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DRZAVA (WM) (meso divjih kopenskih sesalcev razen kopitarjev in leporidov)

I PODATKI O ZDRAVSTVENEM STANJU Il.a. Referenéna Stevilka spricevala | Il.b.

M. DODATNA JAMSTVA
(%) [Spodaj podpisani uradni veterinar potrjujem, da:

(Dodatna jamstva, ¢e so zahtevana v delu 3 Priloge | in kot so opisana v delu 3 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009)].
Opombe
Del |
— Rubrika 1.7: ime drzave izvora, ki mora biti ista kot drzava izvoznica.
— Rubrika 1.8: po potrebi navedite oznako obmogja izvora, kot je doloéeno v stolpcu 2 tabele v delu 1 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009.
— Rubrika 1.11: ime, naslov in tevilka odobritve obrata odpreme.

— Rubrika I.15: navedite registrske $tevilke Zelezniskih vagonov in tovornjakov, imena ladij in Stevilke letalskih letov, ¢e je ta podatek na voljo. Kadar se
prevoz opravlja v zabojnikih, je treba v rubriki .23 navesti njihovo skupno tevilo in registracijsko Stevilko ter Stevilko Ziga, ¢e je na voljo.

— Rubrika 1.28: (Klavnica) vklju¢uje obrate za obdelavo divjadi.

Del Il

(') Brez drobovine.

(® Samo za vrste, dovzetne za trihinelozo.

(®) Oznaka obmogja, kot je navedena v stolpcu 2 tabele v delu 1 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009.

(4) Ustrezno izberite.

() Izberite, &e je ustrezno.

— Barva podpisa in Ziga morata biti v drugi barvi kot tisk.

— Opomba uvozniku: To spri¢evalo je izdelano samo za veterinarske namene in mora spremljati posiljko, dokler ta ne prispe na mejno kontrolno tocko.

Uradni veterinar

Ime (z velikimi tiskanimi &rkami): Izobrazba in naziv:
Datum: Podpis:

Zig:
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Vzorec veterinarskega spri¢evala za uvoz mesa gojenih kuncev (') (RM)
DRZAVA Veterinarsko spricevalo Evropski uniji
I.1. Posiljatelj 1.2. Referenéna &tevilka spri¢evala l.2.a.
Ime
1.3. Osrednji pristojni organ
Naslov
Tel. &tevilka 1.4. Lokalni pristojni organ
o . .
= 1.5. Prejemnik 1.6.
8 Ime
a
2
o Naslov
E Postna koda
B
g Tel. $tevilka
<]
‘g 1.7. Drzava izvora ISO koda | 1.8. Regija izvora Koda | 1.9. Namembna drZzava ISO koda | 1.10. Namembna Koda
H regija
o I I I I
§ I.11. Kraj izvora 1.12. Namembni kraj
= Ime Stevilka odobritve
8 Naslov
1.13. Kraj natovarjanja 1.14. Datum poSiljanja
1.15. Prevozno sredstvo 1.16. Mejna kontrolna to¢ka vstopa v EU
Letalo [] Ladja [] Zeleznigki vagon []
Cestno prevozno sredstvo [] Drugo []
Identifikacija: 1.17. St. CITES
Dokumentarne reference:
1.18. Opis blaga 1.19. Oznaka blaga (oznaka HS)
02.08.10
1.20. Koligina
1.21. Temperatura proizvodov 1.22. Stevilo pakiranj
Pri prostorski temperaturi [] Ohlajeni [ Zamrznjeni []
1.23. Identifikacija kontejnerja/Stevilka zalivke 1.24. Vrsta pakiranja
1.25. Blago s spri¢evalom za
Za prehrano ljudi []
1.26. 1.27. Za uvoz ali vstop v EU —1
1.28. Identifikacija blaga
Stevilka odobritve obratov
Vrsta (Znanstveno ime) Vrsta blaga Klavnica Proizvodni obrat Hladilnica Stevilo pakiran] Neto masa




L 39/24 Uradni list Evropske unije 10.2.2009
DRZAVA (RM) (meso gojenih kuncev)
I PODATKI O ZDRAVSTVENEM STANJU Il.a. Referenéna $tevilka spricevala | Il.b.
I.1. Javnhozdravstveno potrdilo
Spodaj podpisani uradni veterinar izjavljam, da sem seznanjen z ustreznimi dolo¢bami uredb (ES) &t. 178/2002, 852/2004, 853/2004 in
854/2004, ter potrjujem, da je meso gojenih kuncev (') iz tega spri¢evala pridobljeno v skladu z navedenimi zahtevami ter zlasti da:
° (a) izvira iz obratov, ki izvajajo program na podlagi nacel HACCP v skladu z Uredbo (ES) &t. 852/2004;
g (b) je bilo pridoblieno v skladu z oddelkom Il Priloge Ill k Uredbi (ES) &t. 853/2004;
f (c) je bilo ugotovljeno kot ustrezno za prehrano ljudi na podlagi pregledov pred zakolom in po njem, ki so bili opravljeni v skladu s
K] poglaviem Il oddelka | ter poglaviema VI in IX oddelka IV Priloge | k Uredbi (ES) &t. 854/2004;
(d) je bilo oznageno z identifikacijsko oznako v skladu z oddelkom | Priloge Il k Uredbi (ES) &t. 853/2004;
(e) so izpolnjena jamstva, ki veljajo za Zive Zivali in Zivalske proizvode ter so dologena v naértih o ostankih, predioZenih v skladu z
Direktivo 96/23/ES in zlasti ¢lenom 29 Direktive;
(f) je bilo meso skladi$éeno in prepeljano v skladu z ustreznimi zahtevami iz oddelka Il Priloge Il k Uredbi (ES) §t. 853/2004;
L |2 Potrdilo o zdravstvenem stanju Zivali
Spodaj podpisani uradni veterinar potrjujem za meso gojenih kuncev (') iz tega sprievala:
.21 da je bilo pridoblieno iz gojenih kuncev, ki so bili zaklani na obmodju iz Priloge | k Uredbi (ES) &t 119/2009 z
0ZNAKO ..o (3, na katerem so bili vsaj Sest tednov pred zakolom ali od rojstva v primeru Zivali, mlajgih od Sest tednov;
.2.2 da je bilo pridoblieno iz zajcev, ki:
(a) prihajajo s kmetij ali obmogij, na katerih vsaj v zadnjih 40 dneh niso veljale nobene omejitve glede zdravstvenega stanja Zivali zaradi
izbruha virusne hemoragiéne bolezni, tularemije ali miksomatoze;
(b) niso bili zaklani v okviru nobenega programa v zvezi z zdravstvenim varstvom Zzivali za nadzor ali zatiranje bolezni kuncev;
(¢) dmed prevozom v Kklavnico niso pri§li v stik s kunci, okuZenimi z virusno hemoragi¢no boleznijo, tularemijo ali miksomatozo;
(d) med zakolom, rezanjem, skladi&&enjem ali prevozom niso bili nikoli v stiku s kunci ali mesom nizjega zdravstvenega statusa;
1.2.3 da izvira
(3 ali [iz odobrene klavnice;]
() ali [iz odobrenega obrata za predelavo divjadine;]
*.2.4 da je bilo pridoblieno iz gojenih kuncev, ki so bili zaklani dne ali med ..........ccceevvveevrreeerrvnnans ;
. IDENTIFIKACIJA
Za serije kuncev je bilo mogode doloditi izvorne kmetije.
V. DODATNA JAMSTVA
(%) [Spodaj podpisani uradni veterinar potrjujem, da:
(Dodatna jamstva, ée so zahtevana v delu 3 Priloge | in kot so opisana v delu 3 Priloge | k Uredbi (ES) &. 119/2009).
V. POTRDILO O DOBREM POCUTJU ZIVALI
Spodaj podpisani uradni veterinar potrjujem, da sem prebral in razumel Direktivo 93/119/ES ter da meso iz tega spri¢evala izvira iz
8§ﬁr11ig/Ek§1.ncev, s katerimi se je v klavnici pred zakolom ali usmrtitvijo in med njo ravnalo v skladu z ustreznimi doloébami Direktive
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DRZAVA (RM) (meso gojenih kuncev)
l.b.

I PODATKI O ZDRAVSTVENEM STANJU Il.a. Referenéna Stevilka spri¢evala

Opombe

Del |

— Rubrika 1.7: ime drzave izvora, ki mora biti ista kot drzava izvoznica.

— Rubrika 1.8: po potrebi navedite oznako obmodja izvora, kot je dolo¢eno v stolpcu 2 tabele v delu 1 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009.
— Rubrika I.11: ime, naslov in &tevilka odobritve obrata odpreme.

— Rubrika 1.15: navedite registrske Stevilke Zeleznidkih vagonov in tovornjakov, imena ladij in tevilke letalskih letov, e je ta podatek na voljo. Kadar se
prevoz opravlja v zabojnikih, je treba v rubriki 1.23 navesti njihovo skupno $tevilo in registracijsko Stevilko ter Stevilko Ziga, ¢e je na voljo.

Del I

(") Meso gojenih kuncev pomeni vse dele domagih kuncev, primerne za prehrano ljudi.

(3) Oznaka obmogja, kot je navedena v stolpcu 2 tabele v delu 1 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009.

(3) Ustrezno izberite.

(%) Navedite datume zakola.

() Izberite, e je ustrezno.

— Barva podpisa in Ziga mora biti v drugi barvi kot tisk.

— Opomba uvozniku: To spri¢evalo je izdelano samo za veterinarske namene in mora spremljati posiljko, dokler ta ne prispe ha mejno kontrolno toéko.

Uradni veterinar

Ime (z velikimi tiskanimi ¢rkami): Izobrazba in naziv:
Datum: Podpis:

Zig:
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PRILOGA 1II
(kot je navedeno v ¢lenu 4(2))
Vzorec veterinarskega spri€evala za tranzit/skladiS¢enje mesa divjih leporidov, gojenih kuncev in divjih
kopenskih sesalcev razen kopitarjev
DRZAVA Veterinarsko spri¢evalo Evropski uniji
I.1. Posiljatelj |.2. Referenéna $tevilka spricevala l.2.a.
Ime
1.3. Osrednji pristojni organ
Naslov
Tel. &tevilka 1.4. Lokalni pristojni organ
£
i | 1.5, Prejemnik 1.8. Oseba v EU, odgovorna za posiliko
2 Ime Ime
]
i~
2
€ Naslov Naslov
g Poétna $tevilka Poétna Stevilka
8| Tel stevika Tel. Stevika
=
7]
2|1.7. Drzava izvora ISO koda | I.8. Regija izvora Koda 1.9. Namembna drzava ISO koda | 1.10. Namembna regija  Koda
8
©
- | | | |
f-_‘-_ 1.11. Kraj izvora 1.12. Namembni kraj
% Ime Stevilka odobritve Carinsko skladisée Oskrbovalec ladij []
o
Naslov Ime Stevilka odobritve
Naslov
Poétna Stevilka
1.13. Kraj natovarjanja I.14. Datum poéiljanja
1.15. Prevozno sredstvo 1.16. Mejna kontrolna todka vstopa v EU
Letalo [] Ladja [ Zeleznigki vagon []
Cestno prevozno sredstvo [] Drugo []
Identifikacija: 117. &t CITES
Dokumentarne reference:
1.18. Opis blaga 1.19. Oznaka blaga (oznaka HS)
1.20. Koligina
1.21. Temperatura proizvodov 1.22. Stevilo pakiranj
Pri prostorski temperaturi [] Ohlajeni [] Zamrznjeni []
1.23. Identifikacija kontejnerja/Stevilka zalivke 1.24. Vrsta pakiranja
1.25. Blago s spriGevalom za
Za prehrano ljudi [] Krma [] Nadaljnja obdelava [] Tehniéna uporaba [] Drugo [
1.26. Za tranzit v tretjo drzavo ez EU — |re7.
Tretja drzava ISO koda
1.28. Identifikacija blaga
Stevilka odobritve obratov
Vrsta (Znanstveno ime) Vrsta blaga Klavnica Proizvodni obrat Hladilnica Stevilo pakiran] Neto masa
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DRZAVA Tranzit/skladi$¢enje mesa divjih leporidov, gojenih
kuncev in divjih kopenskih sesalcev razen kopitarjev
II. PODATKI O ZDRAVSTVENEM STANJU Il.a. Referenéna Stevilka spri¢evala Il.b.
I.1. Potrdilo o zdravstvenem stanju

Del IlI: Potrdilo

Spodaj podpisani uradni veterinar potrjujem, da meso divjih leporidov, gojenih kuncev in divjih kopenskih sesalcev (1) iz tega spridevala:
I.1.1 izvira iz tretje drzave ali njenega dela iz dela 1 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009;

() 11.1.2  izpolnjuje ustrezne pogoje v zvezi z zdravstvenim varstvom Zivali iz potrdila o zdravstvenem stanju Zivali iz vzorcev sprigeval iz Priloge Il k
Uredbi (ES) &t. 119/2009.

Opombe

Del |

— Rubrika 1.8: po potrebi navedite oznako obmodja izvora, kot je dolo¢eno v stolpcu 2 tabele v delu 1 Priloge | k Uredbi (ES) &t. 119/2009.
— Rubrika I.11: ime, naslov in Stevilka odobritve obrata odpreme. Ime drzave izvora, ki mora biti ista kot drZzava izvoznica.

— Rubrika .15: navedite registrske Stevilke ZelezniSkih vagonov in tovornjakov, imena ladij in Stevilke letalskih letov, &e je ta podatek na voljo. Kadar
se prevoz opravlja v zabojnikih, je treba v rubriki 1.23 navesti njihovo skupno $tevilo in registracijsko Stevilko ter Stevilko Ziga, ¢e je na voljo.

— Rubrika 1.19: uporabite ustrezno oznako harmoniziranega sistema (HS) Svetovne carinske organizacije: 02.08.10 ali 02.08.90.

— Rubrika 1.28: (vrsta blaga): izberite eno od naslednjih: ,odrti in eviscerirani leporidi®, ,kosi*, ,neodrti in neeviscerirani leporidi®.
(Klavnica): vkljuduje obrate za obdelavo divjadi.

Del Il

(') Meso divjih leporidov (kuncev in zajcev) brez drobovine razen mesa neodrtih in neevisceriranih leporidov, meso gojenih kuncev, meso divjih
kopenskih sesalcev razen kopitarjev in leporidov brez drobovine.

(®) Meso divjih leporidov (WL) ali meso gojenih kuncev (RM) ali meso divjih kopenskih sesalcev (WM).

— Barva podpisa in Ziga mora biti v drugi barvi kot tisk.

— OpEmba uvozniku: To spridevalo je izdelano samo za veterinarske namene in mora spremljati posiljko, dokler ta ne prispe na mejno kontrolno
toéko.

Uradni veterinar

Ime (z velikimi tiskanimi ¢rkami): |zobrazba in naziv:
Datum: Podpis:

Zig:
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PRILOGA IV

(kot je navedeno v ¢lenu 6)

Korelacijska tabela

Odlocba 2000/585/ES Ta uredba
Clen 2 Clen 1
— Clen 2
Clen 2a (a) Clen 3
Clen 2a (b, ¢ in d) Clen 4
Clen 2b Clen 5
Clen 4(1) Clen 6
Clen 4(2) Clen 7
Clen 3 Clen 8
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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 120/2009
z dne 9. februarja 2009

o spremembi Uredbe Sveta (EGS) $t. 574/72 o dolo¢itvi postopka za izvajanje Uredbe (EGS) st.
1408/71 o uporabi sistemov socialne varnosti za zaposlene osebe, samozaposlene osebe in njihove
druzinske clane, ki se gibljejo v Skupnosti

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (EGS) $t. 574/72 z dne 21. marca
1972 o dolocitvi postopka za izvajanje Uredbe (EGS) st.
1408/71 o uporabi sistemov socialne varnosti za zaposlene
osebe, samozaposlene osebe in njihove druzinske clane, ki se
gibljejo v Skupnosti ('), in zlasti ¢lena 122 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Nekatere drzave clanice ali njihovi pristojni organi so
zahtevali spremembe prilog k Uredbi (EGS) 3t. 574/72.

(2)  Predlagane spremembe so posledica odlocitev zadevnih
drzav ¢lanic ali njihovih pristojnih organov, ki dolocajo
organe, odgovorne za zagotavljanje izvajanja zakonodaje
o socialni varnosti v skladu s pravom Skupnosti.

(3)  Dvostranski dogovori za izvajanje dolocb Uredbe (EGS)
§t. 57472 so nasteti v Prilogi 5 k navedeni uredbi.

(4 Pridobljeno je bilo soglasno mnenje Upravne komisije za
socialno varnost delavcev migrantov —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloge 2 do 5 k Uredbi (EGS) §t. 57472 se spremenijo v skladu
s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 9. februarja 2009

() UL L 74, 27.3.1972, str. 1.

Za Komisijo
Vladimir SPIDLA
Clan Komisije
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PRILOGA

Priloge 2 do 5 Uredbe (EGS) $t. 57472 se spremenijo na naslednji nacin:
1. Priloga 2 se spremeni:
(@) V oddelku ,R. NIZOZEMSKA® se tocka 5 nadomesti z naslednjim:
,5. Druzinski prejemki:
Splosni zakon o otroskih dodatkih (Algemene Kinderbijslagwet) in predpisi o prispevkih za vzdrzevanje telesno

prizadetih otrok, ki Zivijo doma, 2000 (Regeling tegemoctkoming onderhoudskosten thuiswonende gehandi-
capte kinderen 2000, TOG):

(a) Ce ima upravicena oseba prebivalis¢e na Nizozemskem:

— lokalni urad Zavoda za socialno zavarovanje (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) v kraju
prebivalisca te osebe;

(b) ¢e ima upravicena oseba prebivalisée zunaj Nizozemske, njen delodajalec pa ima prebivalisce oziroma
sedez na Nizozemskem:

— lokalni urad Zavoda za socialno zavarovanje (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) v kraju
prebivalisca ali sedeza delodajalca;

(0) drugi primeri:
— banka za socialno zavarovanje (Sociale Verzekeringsbank), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Zakon o otroskem varstvu (Wet Kinderopvang) in Zakon o z otroki povezanem proracunu (Wet op het
kindgebonden budget):

— Dav¢ni urad/Sluzba za prejemke (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.
(b) V oddelku ,T. POLJSKA“ se tocka 5 nadomesti z naslednjim:

,5. Brezposelnost:

() prejemki v naravi:
Narodowy Fundusz Zdrowia, Warszawa (Nacionalni zdravstveni sklad, Varsava),
(b) denarni prejemki:

wojewddzkie urzedy pracy (uradi vojvodstva Latour) s krajevno pristojnostjo v kraju stalnega ali zacasnega
prebivalisca.”

2. Priloga 3 se spremeni:
(a) V oddelku ,R. NIZOZEMSKA® se tocka 5 nadomesti z naslednjim:
,5. Druzinski prejemki:
Splosni zakon o otroskih dodatkih (Algemene Kinderbijslagwet) in predpisi o prispevkih za vzdrzevanje telesno

prizadetih otrok, ki Zivijo doma, 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehandi-
capte kinderen 2000, TOG):

— lokalni urad Zavoda za socialno zavarovanje (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) v kraju
stalnega prebivalis¢a druzinskega clana;
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Zakon o otroskem varstvu (Wet Kinderopvang) in Zakon o z otroki povezanem proracunu (Wet op het
kindgebonden budget):

— Dav¢ni urad/Sluzba za prejemke (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.

(b) Oddelek ,T. POLJSKA* se spremeni:

(i) tocka 2(g) se nadomesti z naslednjim:

,(g) za osebe, ki so dopolnile zavarovalno dobo izklju¢no v tujini:

. Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (Zavod za socialno zavarovanje — ZUS) — PodruZnica v mestu L6dz —

za osebe, ki so dopolnile zavarovalno dobo v tujini, vkljuéno z dobo, pred kratkim dopolnjeno v
Spaniji, na Portugalskem, v Italiji, Griji, na Cipru ali Malti;

. Zaklad Ubezpieczenn Spolecznych (Zavod za socialno zavarovanje — ZUS) — Podruznica v mestu Nowy

Sacz — za osebe, ki so dopolnile zavarovalno dobo v tujini, vklju¢no z dobo, pred kratkim dopolnjeno
v Avstriji, na Ceskem, Madzarskem, Slovaskem, v Sloveniji ali Svici;

. Zaktad Ubezpieczeni Spolecznych (Zavod za socialno zavarovanje — ZUS) — Podruznica v mestu Opole

— za oscbe, ki so dopolnile zavarovalno dobo v tujini, vklju¢no z dobo, pred kratkim dopolnjeno v
Nemciji;

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (Zavod za socialno zavarovanje — ZUS) — Podruznica v mestu

Szczecin — za osebe, ki so dopolnile zavarovalno dobo v tujini, vkljuéno z dobo, pred kratkim
dopolnjeno na Danskem, Finskem, Svedskem, v Litvi, Latviji ali Estoniji;

. Zaktad Ubezpieczeri Spotecznych (Zavod za socialno zavarovanje — ZUS) — I Oddziat w Warszawie —

Centralne Biuro Obstugi Uméw Miedzynarodowych (I Podruznica v VarSavi — Osrednji urad za
mednarodne sporazume) — za osebe, ki so dopolnile zavarovalno dobo v tujini, vklju¢no z dobo,
pred kratkim dopolnjeno v Belgiji, Franciji, na Nizozemskem, v Luksemburgu, na Irskem ali v Zdru-
Zenem kraljestvu.”

(ii) tocka 3(b)(ii) se nadomesti z naslednjim:

,(ii) invalidnost ali smrt glavnega hranilca:

— za osebe, ki so se pred kratkim zaposlile ali samozaposlile (razen za samozaposlene kmete):

enote Zavoda za socialno zavarovanje (Zaklad Ubezpieczen Spolecznych), navedene v tocki 2(a),

za oscbe, ki so se pred kratkim samozaposlile kot kmetje:

enote Kmetijskega sklada za socialno zavarovanje (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego),
navedene v tocki 2(b),

za poklicne vojake in castnike iz tocke 2(c) za obdobje sluzbe na Poljskem, ¢e so zadnje obdobje
sluzbe opravljali kot vojasko sluzbo ali sluzbo v eni od enot, navedenih v tocki 2(c), in za zavarovalno
dobo v tujini:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (Urad za vojaske pokojnine v Variavi), e je to pristojna
ustanova, navedena v tretji alinei Priloge 2(3)(b)(ii),

za zaporne paznike za obdobje opravljanja sluzbe na Poljskem, ¢e so to sluzbo opravljali v zadnjem
obdobju, in za zavarovalno dobo v tujini:

Biuro Emerytalne Stluzby Wieziennej w Warszawie (Pokojninski urad Sluzbe za osebje zaporov v
Varsavi), ¢e je to pristojna ustanova, navedena v peti alinei Priloge 2(3)(b)(ii),
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— za sodnike in toZilce:
specializirani organi Ministrstva za pravosodje,
— za osebe, ki so dopolnile zavarovalno dobo izklju¢no v tujini:
enote Zavoda za socialno zavarovanje (Zaklad Ubezpieczenn Spolecznych), navedene v tocki 2 (g).“
3. Priloga 4 se spremeni:
(@) V oddelku ,G. GRCIJA“ se doda nova tocka 5:

,5. Za kmete:

Kmetijska zavarovalna organizacija (PGA), Atene (Opyaviopog Tewpykav Acgahicewy, Adfva).”
(b) V oddelku ,R. NIZOZEMSKA* se doda nova tocka 3:

,3. Pobiranje prispevkov za nacionalno zavarovanje in zavarovanje zaposlenih:

Dav¢ni urad/Sluzba za prejemke/FIOD-ECD International, Amsterdam (De Belastingdienst/FIOD-ECD International,
Amsterdam).

4. Priloga 5 se spremeni:
(a) Oddelek ,283. LUKSEMBURG — FINSKA“ se nadomesti z naslednjim:
»283. LUKSEMBURG — FINSKA
Ni konvencije.”
(b) Oddelek ,323. AVSTRIJA — ZDRUZENO KRALJESTVO* se nadomesti z naslednjim:

,(@) Clen 18(1) in (2) dogovora z dne 10. novembra 1980 za izvajanje Konvencije o socialni varnosti z dne
22. julija 1980, spremenjene z dodatnimi dogovori t. 1 z dne 26. marca 1986 in st. 2 z dne 4. junija 1993
za osebe, ki ne morejo zahtevati obravnave v skladu s Poglaviem 1 naslova III Uredbe.

(b)

(c) Sporazum z dne 30. novembra 1994 o povracilu izdatkov za socialno zavarovanje.”
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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 121/2009
z dne 9. februarja 2009

o dodatnem znesku, ki se placa v Bolgariji za breskve, namenjene za predelavo v trznem letu
2007/2008 v skladu z Uredbo (ES) st. 679/2007

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Pogodbe o pristopu Bolgarije in Romunije,

ob upostevanju Akta o pristopu Bolgarije in Romunije,

ob upostevanju Uredbe Komisije (ES) $t. 679/2007 z dne
18. junija 2007 o dolocitvi visine pomodi za trzno leto
2007/2008 za breskve, namenjene predelavi ('), ter zlasti
clena 2(1) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) V skladu s ¢lenom 39(2) Uredbe Komisije (ES) $t.
1535/2003 z dne 29. avgusta 2003 o dolocitvi
podrobnih pravil za uporabo Uredbe Sveta (ES) st
2201/96 v zvezi s programom pomo¢i za proizvode,
predelane iz sadja in zelenjave () je Bolgarija obvestila

Komisijo, da je bila v okviru programa pomodi za trzno
leto 2007/2008 dodeljena pomo¢ za predelavo 119,46
tone breskev. Prag predelave, ki je za to drzavo ¢lanico
naveden v Prilogi Il Uredbe Sveta (ES) $t. 2201/96 ()
torej ni bil prekoracen. Za navedene koli¢ine je torej
treba placati dodatni znesek 11,92 EUR na tono.

(2)  Za trzno leto 20072008 proizvajalci Romunije niso
vlozili nobenega zahtevka za pomo¢ za breskve, name-
njene predelavi. Zato za navedeno trzno leto v tej drzavi
¢lanici ni treba placati dodatnega zneska —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Dodatni znesek 11,92 EUR na tono breskev, namenjenih za
predelavo, kot je navedeno v ¢lenu 2(1) Uredbe (ES) st
679/2007, se placa v Bolgariji po zakljucku trznega leta
2007/2008.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati tretji dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 9. februarja 2009

Za Komisijo
Mariann FISCHER BOEL
Clanica Komisije

() UL L 157, 19.6.2007, str. 12.
() UL L 218, 30.8.2003, str. 14.

() UL L 297, 21.11.1996, str. 29.
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II

(Akti, sprejeti v skladu s Pogodbo ES/Pogodbo Euratom, katerih objava ni obvezna)

ODLOCBE/SKLEPI

KOMISIJA

ODLOCBA KOMISIJE
z dne 3. februarja 2009

o spremembi Odlocbe Komisije 2002/364/ES o skupnih tehni¢nih specifikacijah za in vitro
diagnosti¢ne medicinske pripomocke

(notificirano pod dokumentarno stevilko C(2009) 565)

(Besedilo velja za EGP)

(2009/108|ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive 98/79/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 27. oktobra 1998 o in vitro diagnosti¢nih medicin-
skih pripomockih (') in zlasti drugega pododstavka clena 5(3)
Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Odlocba Komisije 2002/364[ES (3 doloca skupne
tehni¢ne specifikacije za in vitro diagnosti¢ne medicinske
pripomocke.

(2)  Zaradi javnega zdravja in upostevanja tehni¢nega
napredka, vkljuéno z razvojem ucinkovitosti in analiticne
obcutljivosti naprav, je primerno popraviti skupne
tehni¢ne specifikacije, dolocene v Odlo¢bi 2002/364/ES.

(3)  Zaradi ve¢je natannosti je treba izboljSati opredelitev
hitrega testa. Zaradi jasnosti je treba vkljuciti dodatne
opredelitve.

331, 7.12.1998, str. 1.

() UL
UL L 131, 16.5.2002, str. 17.

L

=

4)

®)

Za uskladitev skupnih tehni¢nih specifikacij s sedanjo
znanstveno in tehni¢no prakso je treba posodobiti
Stevilna sklicevanja na znanstvene in tehni¢ne doku-
mente.

Treba je pojasniti zahteve za presejalne teste za HIV. Da
se zagotovi, da bodo skupne tehnicne specifikacije odra-
zale merila ucinkovitosti, primerna za danasnjo tehnolo-
gijo, je treba dodati zahteve za kombinirane teste za
protitelesa proti HIV/antigen HIV in dodatne specifikacije
vzor¢nih zahtev za nekatere teste.

Prilogo k Odlocbi 2002/364/ES je zato treba ustrezno
spremeniti in zaradi jasnosti nadomestiti.

Za proizvajalce, katerih naprave so Ze na trgu, je treba
dolociti prehodno obdobje zaradi prilagoditve novim
skupnim tehni¢nim specifikacijam. Zaradi javnega zdravja
pa je po drugi strani treba proizvajalcem, ki to Zeljo,
omogociti uporabo novih skupnih tehni¢nih specifikacij
ze pred potekom prehodnega obdobja.

Ukrepi, predvideni s to odlo¢bo, so v skladu z mnenjem
odbora, ustanovljenega s ¢lenom 6(2) Direktive Sveta
90/385[EGS (%) —

() UL L 189, 20.7.1990, str. 17.
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SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Priloga k Odlocbi 2002/364/ES se nadomesti z besedilom iz
Priloge k tej odlocbi.

Clen 2

Ta odlocba se uporablja od 1. decembra 2010 za tiste naprave,
ki so bile prvi¢ dane na trg pred 1. decembrom 2009.

Za vse druge naprave se uporablja od 1. decembra 2009.

Vendar pa drzave ¢lanice proizvajalcem dovolijo, da zahteve iz
Priloge uporabljajo pred datumi iz prvega in drugega odstavka.

Clen 3

Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 3. februarja 2009

Za Komisijo
Glinter VERHEUGEN
Podpredsednik
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PRILOGA
»PRILOGA

SKUPNE TEHNICNE SPECIFIKACIJE (STS) ZA IN VITRO DIAGNOSTICNE MEDICINSKE PRIPOMOCKE

1. PODROC]E UPORABE
Skupne tehni¢ne specifikacije iz te priloge se uporabljajo za namene iz seznama A v Prilogi II k Direktivi
98]79/ES.

2. OPREDELITVE IN IZRAZI

(Diagnosti¢na) obcutljivost

Verjetnost, da pripomocek prikaZe pozitiven rezultat v prisotnosti ciljnega oznacevalca.

Resni¢no pozitiven

Vzorec, za katerega vemo, da je pozitiven na ciljni oznacevalec, kar pripomocek pravilno prikaze

LaZno negativen

Vzorec, za katerega vemo, da je pozitiven na ciljni oznacevalec, pripomocek pa tega ne prikaze.

(Diagnosti¢na) specifi¢nost

Verjetnost, da pripomocek prikaZe negativen rezultat v odsotnosti ciljnega oznacevalca.

LaZno pozitiven

Vzorec, za katerega vemo, da je negativen na ciljni oznacevalec, pripomocek pa tega ne prikaze.

Resni¢no negativen

Vzorec, za katerega vemo, da je negativen na ciljni oznacevalec, kar pripomocek pravilno prikaze.

Analiti¢na obcutljivost

Analiticno obcutljivost lahko izrazimo kot mejo odkrivanja, tj. najmanjSo koli¢ino ciljnega oznacevalca, ki jo
lahko natan¢no zaznamo.

Analiti¢na specifiénost

Analiticna specifi¢nost je sposobnost metode, da odkrije le ciljni oznacevalec.

Tehnike pomnoZevanja nukleinske kisline (NAT)

Izraz NAT' se uporablja za teste za odkrivanje in/ali koli¢insko dolocitev nukleinskih kislin s pomnoZevanjem
ciljnega zaporedja, pomnozZevanjem signala ali s hibridizacijo.

Hitri test

JHitri test’ pomeni vse kakovostne ali delno koli¢inske in vitro diagnosticne medicinske pripomocke, ki se
uporabljajo le posami¢no ali v majhnih nizih, uporabljajo neavtomatske postopke in so nacrtovani tako, da
dajejo hitre rezultate.

Stabilnost

Stabilnost analiticnega postopka je lastnost analiticnega postopka, da nanj ne vplivajo majhna, a namerna
odstopanja pri parametrih metode, ter podaja oceno njegove zanesljivosti pri normalni uporabi.

Stopnja neustreznosti odzivanja celotnega sistema

Stopnja neustreznosti odzivanja celotnega sistema pomeni pogostost neustreznosti odzivanja, ko celoten proces
poteka tako, kot predpisuje proizvajalec.

Potrditveni test

Potrditveni test je test, ki se uporablja za potrditev reakcij pri presejalnem testu.

Test za dolocanje tipa virusa

Test za dolocanje tipa virusa je test, ki se uporablja za dolocanje tipa Ze znanih pozitivnih vzorcev, ki se ne
uporabljajo za primarno diagnosticiranje okuzbe ali za presejanje.
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Serokonverzijski vzorci HIV

Serokonverzijski vzorci HIV:

— so pozitivni na p24 antigen infali HIV RNK ter

— jih odkrijejo vsi presejalni testi za protitelesa ter

— rezultati njihovih potrditvenih testov so pozitivni ali nejasni.

Zgodnji serokonverzijski vzorci HIV

Zgodnji serokonverzijski vzorci HIV:
— so pozitivni na p24 antigen infali HIV RNK ter
— jih ne odkrijejo vsi presejalni testi za protitelesa ter

— rezultati njihovih potrditvenih testov so nejasni ali negativni.

3. SKUPNE TEHNICNE SPECIFIKACIJE (STS) ZA PROIZVODE, OPREDELJENE V SEZNAMU A PRILOGE I K
DIREKTIVI 98/79/ES

3.1 STS za vrednotenje delovanja reagentov in reagencnih izdelkov za odkrivanje, potrjevanje in koli¢insko
dolo¢itev oznacevalcev okuzbe s HIV (HIV 1 in 2), HTLV I in II ter hepatitisa B, C in D v &loveskih
vzorcih

Splosna nacela

3.1.1  Pripomocki, ki odkrivajo virusne okuZzbe, dani na trg za uporabo kot presejalni ali diagnosticni testi, morajo
izpolnjevati zahteve v zvezi z obcutljivostjo in specificnostjo iz preglednice 1. Glej tudi nacelo 3.1.11 za
presejalne teste.

3.1.2  Pripomocki, ki jih je proizvajalec namenil testiranju telesnih tekocin razen seruma in plazme, npr. urina, sline
itn., morajo izpolnjevati enake zahteve STS v zvezi z obcutljivostjo in specifinostjo kot testi za serum ali
plazmo. Vrednotenje delovanja mora preskusiti vzorce istih posameznikov pri obeh testih v procesu odobritve
in pri zadevnem testu seruma ali plazme.

3.1.3  Pripomocki, ki jih je proizvajalec namenil za samotestiranje, tj. za domaco uporabo, morajo izpolnjevati iste
zahteve STS v zvezi z obcutljivostjo in specificnostjo kot zadevni pripomocki za profesionalno uporabo.
Ustrezne dele vrednotenja delovanja izvedejo (ali ponovijo) ustrezni nestrokovnjaki z namenom potrditve delo-
vanja pripomocka in navodil za uporabo.

3.1.4  Vsa vrednotenja delovanja se izvedejo v neposredni primerjavi z Ze uveljavljenim najsodobnejsim pripomockom.
Pripomocek, ki se uporablja za primetjavo, se oznali z oznako CE, ¢e je ob casu vrednotenja delovanja ta
pripomocek na trgu.

3.1.5  Ce se med seboj razli¢ni rezultati testov prepoznajo kot del ocene, se ti rezultati, kolikor je to mogoce, pojasnijo,
na primer z:

— vrednotenjem vzorca, ki se razlikuje od drugih, v nadaljnjih sistemih testiranja,
— uporabo alternativne metode ali oznacevalca,
— ponovnim pregledom pacientovega klinicnega stanja in diagnoze ter
— testiranjem nadaljnjih vzorcev.
3.1.6  Vrednotenja delovanja se izvedejo na populaciji, enakovredni evropski populaciji.

3.1.7  Pozitivni vzorci, uporabljeni pri vrednotenju delovanja, se izberejo tako, da odrazajo razli¢ne stadije ustreznih
bolezni, razlicne vzorce protiteles, razlicne genotipe, razlicne podtipe, mutante itn.

3.1.8  Obcutljivost za resni¢no pozitivne in serokonverzijske vzorce se vrednoti na naslednji nacin:

3.1.8.1 Diagnosticna obcutljivost testa med serokonverzijo mora ustrezati najnovejSemu tehni¢nemu razvoju. Ne glede
na to, ali nadaljnje testiranje istih ali dodatnih serokonverzijskih vzorcev izvede priglaseni organ ali proizvajalec,
morajo rezultati potrditi prvotne podatke o vrednotenju delovanja (glej preglednico 1). Serokonverzijski testi se
morajo zaceti z negativnimi pregledi krvi, intervali med pregledi pa morajo biti kratki.
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3.1.8.2 Za pripomocke za presejalno testiranje krvi (razen testov za HbsAg in protitelesa proti HBc), se vsi resni¢no
pozitivni vzorci prepoznajo kot pozitivni s pripomockom, ki se ga oznaci z oznako CE (preglednica 1). Pri testih
za HBsAg in protitelesa proti HBc mora biti splosno delovanje novega pripomocka vsaj enakovredno delovanju
uveljavljenega pripomocka (glej 3.1.4).

3.1.8.3 Pri testih za HIV:
— se vsi serokonverzijski vzorci HIV prepoznajo kot pozitivni ter

— se testira vsaj 40 zgodnjih serokonverzijskih vzorcev HIV. Rezultati morajo ustrezati najnovejSemu tehnic-
nemu razvoju.

3.1.9  Vrednotenje delovanja za presejalne teste vkljucuje 25 pozitivnih (e so na voljo pri redkih okuzbah) vzorcev
svezega seruma infali plazme, odvzetih na dan presejalnega testiranja (< 1 dan po vzorcenju).

3.1.10 Negativni vzorci, ki se uporabijo pri vrednotenju delovanja, se dolocijo tako, da predstavljajo ciljno populacijo, ki
ji je test namenjen, na primer krvodajalce, hospitalizirane paciente, nosecnice itn.

3.1.11 Za vrednotenje delovanja za presejalne teste (preglednica 1) se krvodajalske populacije preiscejo v vsaj dveh
krvodajalskih centrih in se izvedejo pri zaporednih darovanjih krvi, pri ¢imer izbira ne izkljucuje krvodajalcev, ki
kri dajejo prvic.

3.1.12 Pripomocki morajo imeti pri darovani krvi vsaj 99,5 % specificnost, ¢e ni drugace navedeno v spremnih
preglednicah. Specificnost je potrebno izracunati s pomocjo pogostosti reakcij pri ponovljenem testiranju (t.
lazno pozitivnih rezultatov) pri krvodajalcih, negativnih na ciljni oznacevalec.

3.1.13 Pripomocki se med vrednotenjem delovanja ocenijo tudi glede na vpliv morebitnih motecih snovi. Morebitne
motece snovi, ki se ocenijo, so do neke mere odvisne tudi od sestave reagenta in zgradbe testa. Morebitne
motece snovi je potrebno identificirati v sklopu analize tveganja, predpisane z bistvenimi zahtevami za vsak nov
pripomocek, vendar lahko vkljucujejo na primer:

— vzorce, ki predstavljajo ,sorodne’ okuzbe,

— wvzorce, ki izhajajo od multipare, tj. Zensk, ki so bile veckrat nosece, ali pacientov, pozitivnih na revmatoidni
faktor,

— za rekombinantne antigene, Cloveska protitelesa proti komponentam sistema za izrazanje, na primer proti E.
coli ali proti kvasovkam.

3.1.14 Za pripomocke, ki jih je proizvajalec namenil za uporabo s serumom ali plazmo, je pri vrednotenju delovanja
treba dokazati enakovrednost seruma in plazme. To se dokazZe za vsaj 50 darovanj krvi (25 pozitivnih in 25
negativnih).

3.1.15 Za pripomocke, namenjene uporabi s plazmo, vrednotenje delovanja preveri delovanje pripomocka z uporabo
vseh antikoagulantov, ki jih proizvajalec navede za uporabo s pripomockom. To se dokaZe za vsaj 50 darovanj
krvi (25 pozitivnih in 25 negativnih).

3.1.16 Kot del predpisane analize tveganja se stopnja neustreznosti odzivanja celotnega sistema, kar povzroca lazno
negativne rezultate, doloci s ponovljenimi testi na vzorcih z nizko pozitivno vsebnostjo.

3.1.17 Ce skupne tehni¢ne specifikacije ne vkljucujejo nekega novega in vitro diagnosti¢nega medicinskega pripomocka
iz seznama A v Prilogi I, je treba upostevati skupno tehnicno specifikacijo za sorodni pripomocek. Sorodni
pripomocki se lahko prepoznajo na razliéne nacine, npr. glede na enako ali podobno predvideno uporabo ali
podobna tveganja.

3.2 Dodatne zahteve za kombinirane teste za protitelesa proti HIV/antigen HIV

3.2.1  Kombinirani testi za protitelesa proti HIV/antigen HIV, ki so namenjeni odkrivanju protiteles proti HIV in
antigena p24 ter lahko odkrijejo samo antigen p24, morajo biti skladni s preglednico 1 in preglednico 5,
vkljuéno z merili za analiti¢cno obcutljivost za antigen p24.

3.2.2  Kombinirani testi za protitelesa proti HIV/antigen HIV, ki so namenjeni odkrivanju protiteles proti HIV in
antigena p24 ter ne morejo odkriti samo antigena p24, morajo biti skladni s preglednico 1 in preglednico 5,
razen z merili za analiticno obcutljivost za antigen p24.

3.3 Dodatne zahteve za tehnike pomnoZevanja nukleinske kisline (NAT)
Merila za vrednotenje delovanja testov NAT so v preglednici 2.
3.3.1  Za teste s pomnoZevanjem ciljnega zaporedja kontrola funkcionalnosti za vsak testni vzorec (notranja kontrola)

ustreza najnovejSemu tehni¢nemu razvoju. Ta kontrola se, ¢e je le mogoce, uporablja med celim procesom, tj.
ekstrakcijo, pomnozevanjemjhibridizacijo, odkrivanjem.
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3.4

3.4.1

3.4.2

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

Analiticna obcutljivost ali meja odkrivanja za teste NAT se izrazi s 95 % pozitivno mejno vrednostjo. To je
koncentracija analita, pri kateri 95 % testnih serij da pozitivne rezultate po zaporednih razred¢itvah mednarod-
nega referencnega materiala, na primer standardnega materiala po WHO ali umerjenega referencnega materiala.

Odkritje genotipa se prikaze s primerno potrditvijo sestave primerja ali sonde in se potrdi tudi s testiranjem
opredeljenih genotipiziranih vzorcev.

Rezultati koli¢inskih testov NAT se lahko izsledijo nazaj do mednarodnih standardov ali umerjenih referen¢nih
materialov, ¢e so ti na voljo, ter se izrazijo v mednarodnih enotah, uporabljenih na doloc¢enem podrocju
uporabe.

Testi NAT se lahko uporabijo za odkrivanje virusov v vzorcih, negativnih na protitelesa, tj. v predserokonverzij-
skih vzorcih. Virusi v imunskih kompleksih se lahko obnasajo drugace kot prosti virusi, na primer v fazi
centrifugiranja. Zato je pomembno, da med $tudijami stabilnosti vklju¢imo vzorce, negativne na protitelesa
(predserokonverzijske).

Za raziskovanje morebitnega prenosa se med Studijami stabilnosti izvede vsaj pet serij testov, izmeni¢no z vzorci
z visoko pozitivno vsebnostjo ter negativnimi vzorci. Vzorce z visoko pozitivno vsebnostjo predstavljajo vzorci z
naravno visokimi virusnimi titri.

Neustreznosti odzivanja celotnega sistema, ki vodi k lazno negativnim rezultatom, se dolodi s testiranjem vzorcev
z nizko pozitivno vsebnostjo. Vzorci z nizko pozitivno vsebnostjo vsebujejo koncentracijo virusa, enakovredno
trikratni 95-odstotni pozitivni mejni vrednosti koncentracije virusa.

STS za proizvajalcevo testiranje ob sprostitvi reagentov in reagen¢nih izdelkov za odkrivanje, potrditev
in koli¢insko dolo¢itev markerjev okuzbe s HIV (HIV 1 in 2), s HTLV I in II ter hepatitisom B, C, D v
cloveskih vzorcih (samo imunoloski testi)

Proizvajalceva merila za testiranje ob sprostitvi zagotovijo, da vsaka serija dosledno opredeli ustrezne antigene,
epitope in protitelesa.

ProizvajalCevo testiranje ob sprostitvi serij za presejalne teste zajema vsaj 100 vzorcev, negativnih na zadevni
analit.

STS za ovrednotenje delovanja reagentov in reagen¢nih proizvodov za dolocanje naslednjih antigenov
krvnih skupin: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B) sistema krvnih skupin ABO; RH1 (D), RH2 (C), RH3
(E), RH4 (c), RH5 (e) sistema krvnih skupin Rh; KEL1 (K) sistema krvnih skupin Kell

Merila za ovrednotenje delovanja reagentov in reagen¢nih proizvodov za dolocanje antigenov krvnih skupin:
ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (AB) sistema krvnih skupin ABO; RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)
sistema krvnih skupin Rh; KEL1 (K) sistema krvnih skupin Kell so v preglednici 9.

Vsa vrednotenja delovanja se izvedejo v neposredni primerjavi z Ze uveljavljenim najsodobnejsim pripomockom.
Pripomocek, ki se uporablja za primerjavo, se oznali z oznako CE, ¢e je ob casu vrednotenja delovanja ta
pripomocek na trgu.

Ce se med seboj razli¢ni rezultati testov prepoznajo kot del ocene, se ti rezultati, kolikor je to mogoce, pojasnijo,
na primer z:

— vrednotenjem vzorca, ki se razlikuje od drugih, v nadaljnjih sistemih testiranja,
— uporabo alternativne metode.
Vrednotenja delovanja se izvedejo na populaciji, enakovredni evropski populaciji.

Pozitivni vzorci, uporabljeni pri vrednotenju delovanja, se izberejo tako, da odsevajo raznoliko in $ibko izrazanje
antigenov.

Pripomocki se med vrednotenjem delovanja ocenijo tudi glede na vpliv morebitnih mote¢ih snovi. Morebitne
motece snovi, ki se ocenijo, so do neke mere odvisne tudi od sestave reagenta in zgradbe testa. Morebitne
motece snovi se identificirajo v sklopu analize tveganja, predpisane z bistvenimi zahtevami za vsak nov pripo-
mocek.

Za pripomocke, namenjene uporabi s plazmo, vrednotenje delovanja preveri delovanje pripomocka z uporabo
vseh antikoagulantov, ki jih proizvajalec navede za uporabo s pripomockom. To se dokazZe za vsaj 50 darovanj
krvi.

STS za proizvajaléevo testiranje ob sprostitvi reagentov in reagen¢nih proizvodov za dolocanje anti-
genov krvnih skupin: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B) sistema krvnih skupin ABO; RH1 (D), RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e) sistema krvnih skupin Rh; KEL1 (K) sistema krvnih skupin Kell

Proizvajalceva merila za testiranje ob sprostitvi zagotovijo, da vsaka serija dosledno opredeli ustrezne antigene,
epitope in protitelesa.

Zahteve za proizvajaléevo testiranje ob sprostitvi serij so navedene v preglednici 10.



10.2.2009

Uradni list Evropske unije

L 39/40

("mr so1uRasou
‘ISTLIIA [UPOIOS ‘+1Y)
10T BUZLIYZARU £QOSOUI

001 001 001 001 001 of yuoey ud ‘010zA
00¢C 00¢ 00¢C 00T 00C nuoped ruenziendsoy
(1o[eaorep
IWIAOU Z OUPN([YA)
000 ¢ 000 ¢ 000 ¢ 000 ¢ 000 ¢ ID[EAOIEP TUBIIUOINI[PSIN Jsougyads
(885/00
2DSHIN eeuzo ‘y dnoudd
‘zmpe dnpod ‘Sysgy
BZ pIepuels TUPOIEUPIU
18n1Q) [w/nI 0€£1°0 IpIepuels 1S0AIINRQO EYSI[EUY
(noefeazioxd (noefeazioxd (noefeazioxd

ofjoa
eu 0s oy ‘s offppardo

e nuesio wouage[sud
ud) asd10zA Yiluffepeu o1
AIOZA ()T

1[e nuedio wouaserdud
ud) add10za yilulfepeu o1
AIOZA ()T

ofjoa
'U 0s 0y ‘95 offppaidQ

e nuesio wouaserdud
ud) add10za yifulfepeu o1
AIOZA ()T

DIOZA TYSZIIAUONOIIS

Adlrjrew-AgH Yrdnip
wo(ualoupala Z OuN(yA
00t

1dnpod s oupn(pjA
00%

ofjoa eu os 3 :9
{AIDIOZA G < IG

‘(e ednpod

uazel 4 1dnousd z
omn(ya) dnouss/asdioza
0T < ‘v—1 1dnousn
‘sopInoId 110ZA TUDIZET
TUPIAZEI OS LY ZI
‘9qznyjo (uadols yruprzer
Z DIOZA Z OUPN(YA
(v10ZA TUADNIZO) 0¥

II"ATLH 001
I"ATLH 00¢

dnpod sesa

©Z 1I0ZA ¢ S [esa uedolsez
opoq (eu ‘ofjoa eu 0s 1y

‘T AIH 1dnpod 1sa g uozer
1dnpod gf s oupn(pA
C-AIH 001

1-AIH 00¥%

1DJ0ZA TUAT)ZOJ

1SOAIINYQO BUPNSOUTEI(

DdH hold

3ysgH

ADH 1ol

1I/I-ATLH noid

7/1-AIH noid

ogH poid SysqH ‘ADH Boxd ‘If ur [ ATLH Boad ‘7 ur 1 ATH Boid esspinoad :nsay Jupefesaig’

[ vo1upa|Said



L 39/41

Uradni list Evropske unije

10.2.2009

ofjoa eu
0§ 32 ‘AO[ELIdIBW
dnousd dnouad YIUQUIAJI ndnpod
BZ I[elIdJewl BZ [[eLIdJel nse[z ‘aodnpod [ndnouad ud
TUDUAIAJI TURUIRJRI (ofjoa eu [aodnouad (offoA eu | 2A3R0[0p AYSURIOY
uafroum uafIawn 0s 92) dnouad eu | ymuquowod yasa os 97) dnpod eu [eluearrypo
ofjoa eu 0s ) offoa eu 0s ) A0I0ZA (] [esp | Adpparzer ofuag AI0ZA ()] [esA 1SONAONUIDN
[el1oenuaduoy
yrupizer
ud 1soarfjaouod
eqan of
nezeyud :dlhowqo
oupIUeUIp’
‘dhowqo
OUDAILIIW
‘ OUIEdUI[ ISOUR0)
‘JSOuRUEIEU
‘QAI10[0p
nsoupalA TISOUpaIA TISOUPAIA aysuRIoy nsoupaIA
aufour au0Ispo aufour Aul0ISpo aufour au0Ispo afour afsia ur aufow Ju10Ispo
-G6 UNEIZI -G6 UNeBIZI -G UNeIZI alziu Adrpdpardo -G 6 UNEIZI
‘Ao1uloAp 7 fesa ‘Aoy1uloAp 7 fesa ‘A0YIUlOAp T [esa ‘aoyaeidud | :aoyruloap 47 fesa (reroretu
18epod eu (31qoig 18epod eu (31qoig 18efpod eu (31qoid yrupuasdgar | 1dejpod eu (iqoig TWITUDINJRI
ezieue “1du) ezieue 1du) ezieue “1du) yruafrown ezieue “1du) T rouwmn

BZI[RUE BUDIISIEIS
dpenuaduoy
sufour op
ApaIZET (1198
294 :(;) aanpnod
BZ ODTUIdWS-J7

eZI[EUE BUDNSTILIS
2enudUOY
aulowr op
AIPaIZEI (1108
294 :(;) aoupnod
©Z OJIUIWS-Jq

BZI[EUE BUDIISIIEIS
“2l1enuaduoYy
aufour op
AIDPAIZEI (1198
294 :(;) adypnod
BZ ODIUIIWS-J]

(fuew e o1 Sof
-[od) a2aNppaIZEs
:9AIO[OP
aysuIoy elow
NS YIuISOAONey
ud o0y

BZI[RUER BUDIISTIEIS
‘apenuaduoy
sufowr

Op ANIPpaIZEl (119s
294 :(;) adxpnod
BZ ODIUIdWS-J7

1[e IpIEPUBIS-OHM
z eufopaido qur
/1) Bsoarpnqo
aysieue
S[UBALIPO
e[UBALIYPO

Z NPe[s A Z Npepys A Z Npepys A ‘e[UBALIPO Bl Z npep[s A | W Is0Al[INIqO
DjsuRIoy ATH 1d 10y mjsuRIoy AIH 1d 10y DjsuRIoy ATH 1d 10y
UISOAOYEY 1soAoyey 1U1SOAOYEY D{SURIOY 1soAoyey 1VN
nsoalfwoafIds e[ D{suRIoy {SURIOY D{SURIOY
1/l ATLH AdH ADH LAIH

(afezidy sureyp[owr UGZEX HSURIOY U [ISOAONEY) [I/I ATLH ‘A€H ‘ADH ‘TAIH ®Z LVN BSL

7 voupa)3aig



10.2.2009

Uradni list Evropske unije

L 39/42

Unsd) YIuISOAOYEY
ud 103

Jsoufiqels

(AIH

‘adu) snaraozar
eu yruanrzod
‘AIDIOZA
UnI$oA0R 1 fesa
wolueInsd) I[e
[ur €159) OAOUSEZ
ouzansn 7

SnIA-YNQ

eu yruanizod
‘AIDIOZA

ySnip o1 fesa
wofueinsa) e
[ur €151 OAOUSEZ
ouzonsn 7

(AKX ‘ADH

“1du) snaiataefy
eu yruaprzod
‘A9DI0ZA
Yr$240[3 01 fesa
wo(ueInsd) 1e
[ut €151 OAOUSEZ
ouzansn 7

nsd] YIUISOAOYEY
ud 103

(ATIH

‘1du) sniraozer
eu yruanizod
‘ADIOZA YLY$IAO]R
01 fesa woluensa)
1efur (fipasodez
oaefrowd

“1du) €159}
9AOUSEZ [ZEYOP
[wIuzonsn 7

B[10)BaI BUZLIYZARU
epodour af yuarey
ud ‘1lreyreN

1DI0ZA TUATIEZIN

nsoat(junferds ey

1Ty (uerorEp 1soupyoads
YIU[enpIAIpUL 00 A2elepOALY 006 AD[elepoA] (006 | Add[elepoary 0O | Add[elepoaly 00S eunSOUSeI(]
Afdurysuen oaia sfpduysuen onia afpduysuen oia Afduysuen ona
U1 0S [ISOUZOW U1 0S [ISOUZOW U1 0S [ISOUZOW Ul 0S [ISOuZowW
PO BUD ‘I[ELIAIEWI PO BUD :IeLIlewW PO BUD ‘I[eLIdEW PO BUD :I[ELIOIEWI
TUQURIAJRI TUQUIAJRI TUDUAIJRI TUQUDIAJRI
ud(1own ofjoa eu ua(rown ofjoa eu udf1owmn ofjoa eu ud(1own ofjoA eu
0s 92 “(;) aaupnod 0s 32 “(;) aoupnod 0s 92 ‘(;) aanpnod 0s 3 “(;) aaupnod
BZ OOJUIdWS-J7 ©Z ODIUIIWS-J] BZ ODJUIIWS-J7 BZ OOJUIIWS-J7
Z Npeps A Z NPEQS A Z NPEps A Z NPep[s A
Turepolw
WIuZonsn
z uaffopardo (1 AIH 2dnpod
OYsURI[OY | 9YpaI olnsawopeu
1pruzerd 1 o3yye)
afpdinysuen oyye| aImyny 2UId
as olefjqerodn nueeuradng
BisuRioy ATH 1d 103 {sSuRIOY ATH 1id j0 BisuRioy ATH 1d 103
SO0y 1150403y SO0 ey DSURIOY 1150403y 1IVN

{SURIOY

{SURIoY

{SURIOY

/1 ATLH

A4H

ADH

TAIH




L 39/43

Uradni list Evropske unije

10.2.2009

"LVN ®1s2) ewsis e3a3nip areanzar aupeltownd niqopud eqon of NerH 'A9010za Ys(IZI9AU0Y01ds 0 0qelodn z Lowzl 1SOAI[INYQO BUNSOUSEIP 35 [N 21s3) dYSURI[0Y eZ
"LVN ©IS9) BUIDISIS
e8a8n1p aeynzar suelownd niqopud eqen of nen{H ‘(asd10za eioqzipaid zaiq idu) miuqerodn ofepp yuarey A ‘Hodod rysunni ofeamsodn os wojey 1d ‘10za TwruANZOd (O fesa s Blipnig 9paazl 9s YN 21s3) AJSURIOY BZ
'40159) qruamizod (01/66 f ‘PIeINnzar suanesou ouze] e0izaod Ty ‘BWLISIS BZUIO[D BlUBAIZPO Jsouzonsnou’ ez nsoallunferds ofuapy :aquiodp
“(efodoyyerurey exsdoiag :gq) eorumows-gq (;)

yruanizod
401831 001/66

nsoal{uefords e[y

al1enuDUOY al1enudUoY afpenuDdUOoY
sufow suaprzod sufow suanizod sufow suapizod EIREERIO | Arenzal
aUI01SpO auI01Spo 2UI01SpO sufowr suapizod QuAnedau ouze|
-G6 eSNIA -G eSNIA -G6 eSNIA QUJOISPO-G 6 BSTUIA [ A IPOA T ‘BUIAISIS
ofpenuduoy ofenuduoy ofenuaduoy ofpenuduoy | 310D BlUBAIZPO
Oujery-¢ s oujery-¢ s oujery-¢ s oujery-¢ e3auzonsnou
ADIOZA OO [esA ANIOZA QT [eSA ADIOZA ()T lesA S A3210ZA ()01 [esA eludoig
woydoisod woydoisod woydoisod woydoisod
-LVN WIuo[e -LVN WIuoe -LVN WIuoe -LVN WIuope
pow afjoqfeu pau afjoqfeu paur afjoqfeu pow afjoqfeu
‘e[onuoy eluenoN ‘e[onuoy eluenoN ‘e[onuoy eluenoN ‘e[onuoy eluenoN ef1qryuy
IDI0ZA TUATJEZOU IDI0ZA TUAT}EZOU IDIOZA TUADBZIU IDIOZA TUATJEZOU
ul (euAereu ul (euAereu ul (euAereu ul (euAeIeu
af ep ‘oueuz af ep ‘oueuz af ep ‘ouruz af ep ‘ouruz
af orey ez) o[ orarey ez) af orey ez) af orey ez)
ofisouqasa 0yosIA of1souqasa OYOSIA ofisouqasa 0yosIA ofisouqasa oyosIA
7 1210ZA ofiqerodn Z 1010ZA ofiqerodn z 110z ofiqerodn z 1n10zA ofiqerodn
OURIUIWIZI OUDIUIWIZI OUIUIWIZI OURIUIWIZI
s yugey 1d as yuyey ud as yutey ud s yugey ud Sluszeusouo
‘A0389) [119s ¢ [esp ‘40389 [119S ¢ [esA ‘40389 [113s ¢ [esA ‘A0389} [113s ¢ [esp OUZLIZABN
suRioy AIH 1d 10y {SuRIoY ATH 1d j03 {SuRIoy ATH 1d 10
UISOAOYEY TU1S0AOYEY TUISOAOYEY D{SURIOY 1U1S0AOY ey 1VN
SURIOY suRIoY suRIoY
1/l ATLH A9H ADH TAIH




10.2.2009

Uradni list Evropske unije

L 39/44

% 96 <
ogH noid) % 66 =

ADIOZA [IPAIOUW
ouerpuaod 001

JIUYISOU AIIIOZA ())T
AIDIOZA YIUDIUIY 00T

11y (ueaorep 000 I

AIOZA YIAJOUW
ouenuaod 001

ANIOZA YIIUIR 00C

ATy (weaorep 000 [

ADIOZA IO
ouenuaod 001

JIUDISOU AIOZA ()T
AIOZA YIIIUIY (00T

1A1y (ueaozep 000 1

ADIOZA [IPAOUW
ouenuod 001

JIUYISOU AIIIOZA ()T
AIDIOZA YIUDIUITY 00T

1Ay (ueaozep 000 1

ADIOZA [IPIOW
ouerpuaod 001

JIUYISOU AIIOZA ()T
AIDIOZA YIUDIUIY 00T

11y (ueaorep 000 [

IDIOZA TUATIESIN

1soupyads eupnsousder

91591 dupelosard
©Z 10 B[LIOW eyeuy

91591 duelosard
©Z 103 B[LIOW EYeuq

91591 duelosard
©Z 103 B[LOW EYeuq

91591 duelosard
©Z 10 e[LIOW eyeuy

91591 dupelosard
©Z 103 B[LIOW eYeuy

91591 duelosard
©Z 103 B[LIOW EYeuq

DIOZA TYS[ZIIAUOYOIIS

2159 aupelosard
©Z 103 B[LIOW eeuq

91591 duelosard
©Z 103 B[LOW eyeuq

9159) durelosard
BZ 10Y B[LIOW EYeuy

2159 aupelosard
BZ 103 B[LIOW EYeuq

91591 dupelosard
©Z 103 B[LIOW eyeuq

9159) duelosard
©Z 103 B[LIOW eyeuq

12J0ZA TUAT)IZOJ

1SOAIINRQO BURNSOUSLI(

nsoat(junferds e[y

1/1 ATLH Boid

JdH hold

3ysgH

ADH 1old

7/1 AIH noid

8ysgH ez 393 ‘1 W | ATLH 99H ‘ADH ‘T Ul 1 AIH poid esapinosd msay iy

¢ vopadaid



L 39/45

Uradni list Evropske unije

10.2.2009

8ysgH ©z msd) woudanpnod ud dfdezienasu susqou msoaluferds el (i)

alezienadu
721q (;) [a0rRINZI
yuapizod ouze| zaig

AIIIOZA
ypaow oupenualod (g

(;) msa1 wouyefosard
wauzansn 1d ADIOZA
yuanizod ouze| 01

ynss)

yruaanpiod yidnip ud
NeI[NZaI TWIA0[OPaU Z
DIOZA Z OUN[[JA ‘AIDIOZA
ypajowr oupenuaod (g

SIUPISOU 1DIOZA Z OUPNITA
‘ADI0ZA YIUQIUITY 00T

1A (ueAOIEp 00T

ynsa)

yruaanpnod yrdnip ud
NeINZal IWIUAQO[OPaU Z
DIOZA Z OUN([YA ‘AdIIOZA
yow oufenulod (g

JIUYISOU [2I0ZA Z OUPN(TIA
‘A9DI0ZA IUDIUIY 00T

A1y [ueaorep (00¢

ynsa yruaanpnod yidnip
ud neynzal nuruo[opau z
DIOZA Z OUN[[JA ‘AIDIOZA
ypajowr oupenuaod (g

JIUPASOU 1DIOZA Z OUPN(PA
‘ADI0ZA YIUQIUITY 00T

1ALy (ueAoIep 00T

IDI0ZA TUATIESON

1soupyads eupnsouser(

885/00 :DS4IN

eyeuzo ‘y dnouad ‘gmpe
dnpod ‘ysgH ez prepuels
Tuposeupau 18nIq

IpIepuels

ISOAIINYQO EYSIeUY

mn
TWIZIU Z ADIOZA[AIDIIOZA
UIySAZI9AUOYOIIS ¢

mn
TWZIU Z AJDIOZA[AIIIOZA
U{SIZI9AUOYOIdS

mn
TWTYZIU Z AJDIOZA[AIIIOZA
UI{SIZI9AUOYOIdS G

DIOZA TS[IZIOAUOYOIIS

BUADESOU OU
‘(euapojopau 1) euantzod
10y Bl10BYYNUIP! BUJIARI]

nfowqo woufow

A AIO0ZA 0T (WAl 9¢
<) ofisouqasa ,ouanizod
OYOSIA Z AIIOZA ()T

aqznyo (uadols yruprjzer
Z 1I0ZA Z OURN(YA

3vsgH 00¢

ofjoa eu os 3 :9
{ADIOZA € < G
‘(e
ednpod uozer ¢ 1dnouss z
oupn(pya) dnouad/asdioza
0T < :v—1 Wdnousn
'sofomoid 1010ZA TUI[Zes
IUPIAZEI OS ULIdJeY ZI
‘aqzmjo [uadors yrupyzes
7 DIOZA Z OuN(yA

(0s0za uanizod) ADH 00¢

II ATLH 00T
ur T ATLH 00T

sopanoad 11074

TUDI[ZeI TUPIAZE OS LIJey
z1 ‘aqznyo (uadols yruprzes
7 DIOZA Z OUN[A

¢ AIH 00T U T AIH 00¢

1DJ0ZA TUATIZOJ

ISOAI[INYQO BUPNSOUTEI(

nsoat(junferds e[y

SYSgH BZ 1891 TUAANPIOJ

ADH ®z 1591 1upujodoq

ATLH noxd
esd[nold Bz 1591 TUAAIPIIO]

AIH poxd
esonod BZ 1591 TUAAIPIIO]

3ysqy ez

191 ‘ADH 1oxd Ip ur | ATLH Boid ‘¢ ur 1 AJH void esspinoid ez ns3) wpujodop/iaanpnog

¥ vIMupaISald



10.2.2009

Uradni list Evropske unije

L 39/46

001 1DI0ZA TUATIESIN

1soupyads eupnsousderq

afezidnoussd ur ofezidnorss 1soupepys 9% g6 <
afpezidnouad ur ofdezidnoies 1soupepys 9 ¢4 2

ofjoa eu 0s 39 :9

ANIOZA G < G

‘(e ednpod wozer  1dnousd

z own(pa) dnousd/anioza g < -1 1dnousn
"sopInold 1010ZA TURI[ZEI TUPIAZEI OS ULIaJEY

71 “9qznyo (uadols YIuIzer z 1DI0ZA Z OURN(YA
(121024 TUADNIZO) (0T DIOZA TUATIZOJ

ISOAI[INYQO BUPNSOUTEI(

nsoatfjufords ey

ADH ¥z 1nsa nysioezidnousd ur rysfoezidnoog

ADH 1591 psiezidnousd ur mysfivezidnosss

9 vowpa)3aid

1oezienasu od 9% ¢‘66 2

A10ZA yRAow oufenuod (g
AIDIOZA YIURIUIY (00T

11y (ueAoTep (00¢

1soupyads eupnsouser

9¢9/06 :DSIIN eyeuzo uadear

[w/np ¢ 5| mwpuaer wporeupawr aid ‘pzd wadnue 1 AJH IpIepuels 1SOAIINYQO eYSIeUY
mn
IWNZIU Z AJDJOZA[AIDIOZA YIYS(IZIDAUOYOIDS (T DIOZA TYS(IZIOAUOYOIIS

(toezienasu od) efdesynuapr euiALIg

T AIH W [ AIH !dupod ruupyzes
Z ouN(YA “IMNY YrupIad aojuereurddns (g

8y eu yruanizod ‘A9010ZA 1 AIH 0§ 12J0ZA TUAT)ZOJ

1SOAIINYQO BUPNSOUTEI(

nsoat(junferds ey

uadnue [ A ®Z 1S9L

uadnue [ AIH
S vowpadald



L 39/47

Uradni list Evropske unije

10.2.2009

% 86 <

AIOZA
ynpaow oufenuod (g
ANIOZA YIIUIR 00C

1Ay (ueaorep (00g

AIDIOZA
ypaow ouepuod g
AIOZA YIIUIR 00T

A1y (UeAOTep (0T

AIOZA
ypaow oupenuod g
ANIOZA YIUIUI 00C

a1y (ueaorep 00g

yajow
oupenudlod g 1IOZA
WU S OURNIA

11y [ueaorep 00¢

IDI0ZA TUATIESON

1soupyads eupnsouser

[w/nw Q1 > SgH Do

eQUWON [4d ‘T8
UagNUE [UPUAINI — 9gH

0A1s3([exy OUdZNIPZ ‘DSIIN
£L61 OZS yoarrdud
TUQUDIAJI [UPOJBUPIUI TAL]

IpIepuels

1S0AIINRQO EYSIEUY

offoA eu os Iepey

(1z19Au03019s
sgH noxd e yiulfepeu o1

DIOZA TYSIZIIAUONOIIS

% 86 <

(‘un eupruors/euInye)
aqznyo (uadois yruprjzer
Z 1210ZA Z OUPNIA

00¢

(mr eupruoIy/EUINE)
aqznyo (uadols yrurzer
Z 1DI0ZA Z OUPN(PA

00¢

2gzn3o
sfudois smnye z 9010z
ez 9] nefjqerodn oferow
as nsoarffwofords ey

(‘un ewpruoIy/eUINE)
aqznyo (uadois yruprjzer
Z 1210ZA Z OUPNIA

00¢

QoSO IuIZNYO
nod ruaereu od o1

yrua(idas 001

DIOZA TUAINZOJ

1s0A1[INRqO eUNSOUSeI(]

nsoatfjwofords e[y

SvogH

°gH hold

OgH poxd W3

sqH noid

3yogH ez 191 aqH noxd ‘WS >gH noixd ‘sgq noid esspinoid :lroyrew-AqH

/ vopa|3aid



10.2.2009

2
g
=
]
v
v
Q.
o
=
>
5]
=
2
g
o
<
=
=)

qruamzod (@) THY % T < 5d yqis
yruanizod g v % 0% < =gV PI0ZA
afpendod awsa 9 7 < :aoualoodou 1I0ZA
afemndod awisa) 9% 01 1010ZA. 1MLy

20w

“epoaziold oqerodn ouspiapard eu opa[3 ‘9210zA () TUY UPP Ul () TYY QIS dUPNZET BZ 21s3) dMIN(a aojuadear ( noid eluesopp ofusioupaip

‘(fe103z) 1 eodjols zI TUTRASIYEZ Z NPEYS A 1S9 I(ulfepeu ofopaazr as ‘ous(ujodop e ous(usuraids

( oqerodn uneu 1e afRorpod yuaey uagear Jualjaefjoan 9z ez “expowodud Isouanyeal ouspaseu eu 2pd[d wolursopPp wiAl[wefids s nudSedr muru(jae(pan 9z z 1alfIownid peINzZal 1) 0s Ynuadeal YIUAPIARU (BIOSZ UIsA Lig

ysoatfjwiafoids N

() noad) 179 noig

00¢ 00¢ 001
00t 00¢ 001 (> noid) Y noig
(3 noxd)
00¢ 000 1 001 ¢HY noxd ‘(0 noxd) Yy noid (O noid) ZHY noig
000 1 000 € 00¢ (@ noad) THY noig
(@'v noxd) cogv
000 1 000 € 00$ noid (g noid) zogv noid ‘(v noxd) 1ogv noig
Aojuagear yualppaido ousel oqerodn 3n eu uep oporu ouagosoduud e A0IS ojAd sougpads

1e Jeredord Aou ez ofemsa) 9s I ‘A910ZA Ofadls oudnyg

poazioid of uspard ‘ofermsay os Ty ‘A9210zA OIAs oudnyg

L 39/48

¢ 4 1
PY W Y ‘OgV urdnyjs yruaxn| awoisis ez ruagnuy
6 VIUPaISaU]
ANI0ZA YRAlouw oufenuod (¢ | A010zA yajow ouenuAod ¢ | A9d10za yalow oufenualod (g
DIOZA TWIUDIUIY § OURN(YA DIOZA TWIUIUI § OURN([YA DIOZA TUWHURIUI S OUPN([YA
% 86 < 00T 00T 00T 1210ZA TUATIESON Jsoupypads eupnsouderq
Ad(1axIeW-AGH YIU[EAIDO[OP Ad(1YIeW-AGH YIU[EAIDO[OP Ad(1IewW-AGH YIU[BAIDO[OP
% 86 2 01 0s 00T 1I0ZA TUARIZOg 1soatpnqo eupnsoudeIq

nsoat(junferds oy

uadnue eipg

AQH noxd W3

AdH Boid

uadnue v)PQ ‘AqH 1oid WSI ‘AQH Boid :1fIoxrew-AqH

8§ voupa3ald



10.2.2009

Uradni list Evropske unije

L 39/49

Preglednica 10

Merila za sprostitev serij za doloc¢anje antigenov sistemov krvnih skupin ABO, Rh in Kell

1. Testni reagenti

Testne zahteve za specificnost vsakega reagenta

Reagenti za dolocanje krvnih
skupin

Najmanjse Stevilo testiranih kontrolnih celic

Pozitivne reakcije

Negativne reakcije

[ ST el B S B )

rr

rr T

R2R2 rr T

R1R1

R1R1

rr 1T

R2R2

kk

Al A2B Ax
Proti ABO1 (proti A) 2 2 2 (%)
B AlB
Proti ABO2 (proti B) 2 2
Al A2 Ax
Proti ABO3 (proti A,B) 2 2 2
Rlr R2r sibek D
Proti RH1 (proti D 2 2 2%
R1R2 R1r r'r
Proti RH2 (proti C) 2 1 1
R1R2 R1r r'r
Proti RH4 (proti ¢) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Proti RH3 (proti E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Proti RH5 (proti e) 2 1 1
Kk
Proti KEL1 (proti K) 4

(*) Samo s priporocenimi tehnikami, za katere velja, da reagirajo na te antigene.

Opomba: Poliklonalni reagenti se morajo testirati na Stevilnih celicah, da se potrdi specificnost ter izklju¢i prisotnost nezazelenih
protiteles, ki onesnazujejo vzorec.

Merila sprejemljivosti

Vsaka serija reagenta mora izkazati nedvoumne pozitivne ali negativne rezultate z vsemi priporocenimi tehnikami v

skladu z rezultati, pridobljenimi iz podatkov o vrednotenju delovanja.

2. Kontrolni materiali (rdece krvnicke)

Fenotip rde¢ih krvnick, uporabljenih za kontrolo zgoraj navedenih reagentov za dolocanje krvnih skupin, se potrdi z
uporabo uveljavljenega pripomocka.”




OPOMBA BRALCU

Institucije so se odlocile, da v svojih besedilih ne bodo ve¢ navajale zadnje spremembe
navedenih besedil.

Ce ni navedeno drugace, se akti iz objavljenih besedil sklicujejo na akte v trenutno veljavni
razlicici.
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