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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 2 december 2003
om hilsointyg for import av animaliska produkter frin Forenta staterna
[delgivet med nr K(2003) 4444]
(Text av betydelse for EES)

(2003/863[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets beslut 98/258/EG av den 16 mars
1998 om ingdende av avtalet mellan Europeiska gemenskapen
och Amerikas forenta stater om sanitdra dtgarder for att skydda
ménniskors och djurs hilsa vad avser handeln med levande djur
och animaliska produkter ('), sarskilt artikel 3 i detta,

med beaktande av radets direktiv 72/462[EEG av den 12
december 1972 om hilsoproblem och problem som rér vete-
rindrbesiktning vid import frén tredje land av notkreatur, svin
och fdrskt kott (}), senast dndrat genom foérordning (EG) nr
807/2003 (°), sdrskilt artiklarna 11.2 och 22.2 i detta, och
motsvarande bestimmelser i de andra direktiven om djurhilso-
villkor och forlagor till hilsointyg vid import av levande djur
och animaliska produkter fran tredje land, och

av foljande skal:

(1) I bilaga V till avtalet mellan Europeiska gemenskapen
och Amerikas forenta stater om sanitdra atgirder for att
skydda miénniskors och djurs hilsa vad avser handeln
med levande djur och animaliska produkter (hiadanefter
kallat avtalet) faststills bland annat de sanitdra atgdr-
derna for farskt kott, kottprodukter och vissa andra
animaliska produkter i handeln med Forenta staterna for
vilka likvardighet har faststallts.

() EGTL 118, 21.4.1998,s. 1.
() EGT L 302, 31.12.1972, s. 28.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 36.

(2 Iradets direktiv 92/118/EEG av den 17 december 1992
om djurhilso- och hygienkrav for handel inom gemen-
skapen med produkter, som inte omfattas av sddana krav
i de sidrskilda gemenskapsbestimmelser som avses i
bilaga A.I till direktiv 89/662/EEG och, i friga om pato-
gener, i direktiv 90/425[EEG, samt for import till
gemenskapen av sddana produkter (*), senast dndrat
genom kommissionens beslut 2003/721/EG (), faststills
sarskilda certifieringskrav for djur och produkter av
animaliskt ursprung for att forhindra spridning av sjuk-
domar hos djur och ménniskor.

(3)  Enligt artikel 10 i direktiv 92/118/EG skall gelatin och
kollagen avsett som livsmedel och som skall importeras
till EG atfoljas av ett hélsointyg som Overensstimmer
med forlagan i kapitel 4 i bilaga II.

(4)  Genom kommissionens beslut 2003/833/EG () om
godkinnande pd Europeiska gemenskapens vignar av
andringar i bilagorna till avtalet mellan Europeiska
gemenskapen och Amerikas forenta stater om sanitdra
atgirder for att skydda ménniskors och djurs hilsa vad
avser handeln med levande djur och animaliska
produkter, antogs rekommendationerna frin den gemen-
samma forvaltningskommitté, som inrittats enligt
avtalet, avseende de amerikanska standardernas likvar-
dighet med gemenskapsstandarderna for gelatin och
kollagen och dessa bor hidanefter tillimpas. Forlagor till
intyg for import frin Forenta staterna till gemenskapen
av gelatin och kollagen som limnar de nddvindiga
garantierna bor faststillas i enlighet med detta.

(5) Gemenskapens erkidnnande av likvdrdigheten hos
Forenta staternas bestimmelser bor tillimpas proviso-
riskt i avvaktan pd att Forenta staterna godkdnner
dndringarna i avtalet.

(6)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

() EGTL 62,15.3.1993, s. 49.

() EUT L 260, 11.10.2003, s. 21.
(9 EUTL 316, 29.11.2003, s. 20.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE. Artikel 3
Artikel 1 Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Medlemsstaterna skall ge tillstdnd till import av gelatin och
kollagen avsett som livsmedel fran Forenta staterna under
forutsittning att gelatinet och kollagenet atfoljs av officiella
hilsointyg enligt forlagorna i bilaga A respektive B. Utfédrdat i Bryssel den 2 december 2003.
Artikel 2 Pd kommissionens vignar
Detta beslut skall tillimpas frin och med den 15 december David BYRNE

2003. Ledamot av kommissionen
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BILAGA A

HALSOINTYG

for gelatin som hirrér frén ben fran idisslare eller frin svinhudar avsett att anviindas som livsmedel och att sindas

Till importoren:

Halsointygets referensnummer:

Bestammelseland:

fran Forenta staterna till Europeiska gemenskapen

Detta intyg ar endast avsett for veterinara andamal och mdste &tfolja sandningen till dess
att den ndr granskontrollstationen.

Ursprungsland:
Ansvarigt ministerium:

Utfardande avdelning:
L. Identifiering av gelatinet

Typ av produkt:

FORENTA STATERNA
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
CENTER FOR FOOD SAFETY & APPLIED NUTRITION

Tillverkningsdag:

Typ av férpackning:

Antal kollin:

Garanterad hillbarhet:

Nettovikt (kg):

II. Gelatinets ursprung

Adresser och identifikationsnummer f6r produktionsanlaggningar som upptas i den ansvariga myndighetens forteckning
over exportberattigade foretag:

. Gelatinets bestimmelseort

Gelatinet kommer att sandas

fran:

till:

(lastningsort)

med foljande transportmedel kommissionens (1):
Avsindarens namn och adress:

Mottagarens namn och adress:

V. Hilsointyg

(bestammelseland och bestammelseort)

Harmed intygar jag att den ovan beskrivna sandningen av gelatin

— har emballerats, forpackats, lagrats och transporterats i enlighet med de i Forenta staterna gallande
folkhalsobestammelserna i "Code of Federal Regulations”, som i detta syfte har erkants som likvardiga med
Europeiska gemenskapens bestammelser i radets beslut 98/258/EG (2), senast andrat genom kommissionens beslut

2003/833/EG (3),

(Y) Ange namn eller registreringsnummer (jarnvagsvagnar och lastbilar), avgangsnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall

uppdateras vid eventuell ur- och omlastning.

() EGTL118,21.4.1998,s. 1.
(}) EGTL 316, 29.11.2003, 5. 20.
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— kommer frén en anliggning som vid FDA:s regelbundna kontroller har visat sig

a) uppfylla de i Forenta staterna gillande folkhalsobestimmelserna i "Code of Federal Regulations”, som i detta syfte
har erkants som likvardiga med Europeiska gemenskapens bestammelser i beslut 98/258/EG, och

b) fora journaler som FDA granskar vid kontrollerna eller vid andra tillfallen och som bekraftar riktigheten i
uppgifterna i tillverkarens rattsligt bindande forsakran till FDA om denna sandning (en kopia av forsakran bifogas
detta intyg).

Riktigheten i uppgifterna i denna forsikran, med straffrattsligt ansvar for oriktiga uppgifter, har regelbundet kontrollerats
pé platsen av den statliga tillsynsmyndigheten (State regulatory officials), och i forsakran bekriftas att gelatinet uppfyller
foljande krav:

— Det har uteslutande framstallts av ben fran idisslare och fran svinhudar

a) som harrér frén djur som har slaktats i slakterier och vars slaktkroppar har forklarats tjanliga som livsmedel efter
besiktning bade fore och efter slakt, och har, i friga om idisslare, inte slaktats efter bedovning genom insprutning
av gas i hjarnskélen eller avlivats med samma metod och har inte efter bedovning slaktats genom laceration av
vavnad i centrala nervsystemet med ett avlingt, stavformigt instrument som fors in i hjarnskélen, och

b) som har transporterats direkt frdn slakterierna eller styckningsanliggningarna till de gelatintillverkande
anlaggningarna i enlighet med de i Forenta staterna gallande folkhalsobestammelserna i "Code of Federal
Regulations”, som i detta syfte har erkdnts som likvardiga med Europeiska gemenskapens bestimmelser i beslut
98/258/EG,

¢) som inte innehdller och som inte harror frén specificerat riskmaterial enligt definitionen i avsnitt A i bilaga XI till
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 999/2001 (4) eller maskinurbenad kottmassa frén ben frdn
notkreatur, far eller getter.

[ forsakran bekraftas vidare, med straffrattsligt ansvar for oriktiga uppgifter, att gelatinet

— har framstéllts i en process dér det sakerstalls att rdmaterialet genomgar syra- eller alkalibehandling foljt av en eller
flera skoljningar; extraktion av gelatinet skall darefter ske genom en eller flera pd varandra foljande kokningar foljda
av en reningsprocess genom filtrering och sterilisering. Under denna process har inga andra konserveringsmedel 4n
svaveldioxid och vateperoxid anvants,

— vid regelbundna, representativa analyser av slutprodukten, som genomforts av ett ackrediterat, privat laboratorium
och som samordnats och kontrollerats av den statliga tillsynsmyndigheten, inte har visat sig overskrida foljande
gransvarden:

— Totala aeroba bakterier - 10°/g
— Koliformer (30 °C) - 0/g

— Koliformer (44,5 °C) - 0/10 ¢
— Sulfitreducerande anaeroba bakterier (utan gasproduktion) — 10/g
— Clostridium perfringens —0/g

— Staphylococcus aureus — 0[g

— Salmonella-0/25¢

— As—1ppm

— Pb-5ppm

— Cd-0,5ppm

— Hg-0,15ppm

— Cr—10 ppm

— Cu-30ppm

— Zn-50ppm

— Fukt(105°C)~15%

— Aska (550°C)- 2%

— SO, =50 ppm

— H>0,-10 ppm.

Utfardat i den
(ort) (datum)

(Den behoriga myndighetens stimpel och underskrift) (%)

(Namnfortydligande)

( EGTL 147, 31.5.2001, 5. 1.
() Underskriftens och stimpelns firg méste avvika frén den tryckta textens farg.
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FORSAKRAN TILL "UNITED STATES FOOD AND DRUG ADMINISTRATION”

For gelatin som hirrdr fran svinhudar eller frin ben frin idisslare avsett att anviindas som livsmedel och att séindas
frén Férenta staterna till Europeiska gemenskapen

Bestammelseland:

Exportland
Ansvarigt ministerium:

Utfardande avdelning:

. Identifiering av gelatinet

Typ av produkt:

FORENTA STATERNA

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

CENTER FOR FOOD SAFETY AND APPLIED NUTRITION

Tillverkningsdag:

Typ av forpackning:

Antal kollin:

Garanterad héllbarhet:

Nettovikt (kg):

1. Gelatinets ursprung

Produktionsanlaggningens adress och identifikationsnummer:

[1I. Gelatinets bestimmelseort

Gelatinet kommer att sandas

fran:

till:

med foljande transportmedel:

Avsindarens namn och adress:
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Iv.

Mottagarens namn och adress:

Uppgifter om produktion och analyser

Produkten har uteslutande framstallts av svinhudar/ben frdn idisslare som harror frdn djur som har slaktats i slakterier
och vars slaktkroppar har forklarats tjanliga som livsmedel efter besiktning bade fore och efter slakt.

Produkten innehdller inte och harrér inte frdn specificerat riskmaterial enligt definitionen i avsnitt A i bilaga XI till
forordning (EG) nr 999/2001 eller maskinurbenad kottmassa frén ben frdn nétkreatur, far eller getter. De nétkreatur, fr
och getter som denna produkt ar framstalld av (produkter som framstalls av svin ar undantagna) har inte slaktats efter
bedovning genom insprutning av gas i hjarnskélen eller avlivats med samma metod och har inte efter bedovning slaktats
genom laceration av vavnad i centrala nervsystemet med ett avldngt, stavformigt instrument som fors in i hjarnskélen.

Produkten har framstallts i en process dar det sakerstalls att rdmaterialet genomgar syra- eller alkalibehandling foljt av en
eller flera skoljningar. Extraktion av gelatinet har skett genom en eller flera pd varandra foljande kokningar och reningen
genom filtrering och sterilisering. Inga konserveringsmedel forutom svaveldioxid eller vateperoxid har anvants

(vateperoxid ar enligt 21 CFR 184.1366 inte tilldten i amerikanskt gelatin).

Gelatinet uppfyller foljande krav som har kontrollerats genom analyser:
— Totala acroba bakterier - 10°[g

— Koliformer (30 °C) - 0/g

— Koliformer (44,5 °C)-0/10 g
— Sulfitreducerande anaeroba bakterier (utan gasproduktion) — 10/g
— Clostridium perfringens — 0[g

— Staphylococcus aureus—0]g

— Salmonella—0/25g

— As—1ppm

— Pb-5ppm

— Cd-0,5ppm

— Hg-0,15ppm

— Cr—10ppm

— Cu-30ppm

— Zn-50ppm

— Fukt (105°C) ~ 15 %

— Aska (550°C)-2%

— SO, =50 ppm

— H,0,-10 ppm

Forklaring och bekriftelse

P4 (foretagets namn) vagnar bemyndigar jag "United States Food and Drug Administration (FDA)” att ge Europeiska
unionen tillgdng till uppgifterna i forsakran. Jag ar medveten om att den kan innehélla konfidentiell kommersiell eller
finansiell information och/eller affirshemligheter enligt 18 U.S.C. 1905, 21 U.S.C. 331j och 5 U.S.C. 52b 4, som inte fir
offentliggoras. FDA tilldts 6verlamna uppgifterna utan att avlagsna konfidentiell kommersiell eller finansiell information
och/eller affirshemligheter. Jag forpliktar mig att inte hdlla FDA ansvarig for eventuell skada som uppstar av att FDA
lamnar informationen till Europeiska unionen.

Jag ar bemyndigad att p& (foretagets namn) vagnar lamna detta samtycke och mitt namn, min befattning och fullstandiga
adress har angivits nedan for verifiering.

(Foretagets namn) for journaler som styrker uppgifterna i ovanstiende forsakran och som pa FDA:s begiran kan lamnas ut
vid kontroller eller vid andra tillfallen.
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(Foretagets namn) lamnar denna forklaring val vetande att oriktiga uppgifter strider mot "United States Code Title 18,
Section 1001” och att péféljderna for detta kan uppgd till 250 000 US-dollar i béter ochfeller fangelsestraff pd upp till
femar.

Namnteckning:

Namn/befattning:

Avdelning:

Postadress:

Stad, delstat:

Datum:
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BILAGA B
HALSOINTYG
for kollagen som hirrér frén hudar frén nétkreatur eller svin avsett att anviindas som livsmedel och att sindas frin
Forenta staterna till Europeiska gemenskapen
Till importoren: Detta intyg ar endast avsett for veterinara andamdl och mdste &tf6lja sandningen till dess

Halsointygets referensnummer:

att den ndr granskontrollstationen.

Bestammelseland:

Ursprungsland: FORENTA STATERNA

Ansvarigt ministerium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

Utfardande avdelning: CENTER FOR FOOD SAFETY & APPLIED NUTRITION

1L

0

Identifiering av kollagenet

Typ av produkt:

Djurart och det anvanda rdmaterialets art (t.ex. hudar och skinn frén notkreatur):

Tillverkningsdag:

Typ av forpackning:

Antal kollin:

Garanterad héllbarhet:

Nettovikt (kg):

Kollagenets ursprung

Adresser och identifikationsnummer f6r produktionsanlaggningar som upptas i den ansvariga myndighetens forteckning
over exportberattigade foretag:

Kollagenets bestimmelseort

Kollagenet kommer att sandas

fran:

(lastningsort)

till:

(bestammelseland och bestimmelseort)

med f6ljande transportmedel (1):

Avsandarens namn och adress:

Mottagarens namn och adress:

Ange namn eller registreringsnummer (jarnvagsvagnar och lastbilar), avgangsnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall
uppdateras vid eventuell ur- och omlastning.
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. Hilsointyg

Harmed intygar jag att den ovan beskrivna saindningen av kollagen

— har emballerats, forpackats, lagrats och transporterats i enlighet med de i Forenta staterna gallande
folkhalsobestammelserna i "Code of Federal Regulations”, som i detta syfte har erkants som likvardiga med
Europeiska gemenskapens bestimmelser i rddets beslut 98/258/EG (), senast andrat genom kommissionens beslut
2003/833/EG (3);

— kommer frdn en anliggning som vid FDA:s regelbundna kontroller har visat sig

a) uppfylla de i Forenta staterna gillande folkhalsobestimmelserna i "Code of Federal Regulations”, som i detta syfte
har erkints som likvardiga med Europeiska gemenskapens bestimmelser i beslut 98/258/EG, och

b) fora journaler som FDA granskar vid kontrollerna eller vid andra tillfallen och som bekriftar riktigheten i
uppgifterna i tillverkarens réttsligt bindande forsakran till FDA om denna sindning (en kopia av forsakran bifogas
detta intyg).

Riktigheten i uppgifterna i denna forsikran, med straffrattsligt ansvar for oriktiga uppgifter, har regelbundet kontrollerats
pa platsen av den statliga tillsynsmyndigheten (State regulatory officials), och i forsakran bekriftas att kollagenet
uppfyller féljande krav:

— Det har uteslutande framstallts av hudar frdn notkreatur eller svin

a) som harrér frén djur som har slaktats i slakterier och vars slaktkroppar har forklarats tjanliga som livsmedel efter
besiktning bade fore och efter slakt, och har, i frdga om idisslare, inte slaktats efter bedévning genom insprutning
av gas i hjarnskalen eller avlivats med samma metod och har inte efter bedévning slaktats genom laceration av
vavnad i centrala nervsystemet med ett avldngt, stavformigt instrument som fors in i hjarnskélen, och

b) som har transporterats direkt frdn slakterierna eller styckningsanlaggningarna till de gelatintillverkande
anlaggningarna i enlighet med de i Forenta staterna gillande folkhdlsobestimmelserna i "Code of Federal
Regulations”, som i detta syfte har erkints som likvardiga med Europeiska gemenskapens bestammelser i beslut
98/258EG, eller

¢) har transporterats frdn ett garveri som vid FDA:s regelbundna kontroller har visat sig uppfylla de i Forenta staterna
gallande folkhalsobestimmelserna i "Code of Federal Regulations”, som i detta syfte har erkdants som likvardiga
med Europeiska gemenskapens bestimmelser i beslut 98/258/EG,

d) som inte innehaller och som inte hdrrdr frdn specificerat riskmaterial enligt definitionen i avsnitt A i bilaga XI till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 999/2001 (%) eller maskinurbenad kottmassa frdn ben frén
notkreatur, far eller getter.

[ forsakran bekraftas vidare, med straffrattsligt ansvar for oriktiga uppgifter, att kollagenet

— har framstéllts i en process dar det sakerstalls att rématerialet genomgér behandling som omfattar tvattning, pH-
justering genom syra- eller alkalibehandling foljt av en eller flera skoljningar, filtrering och extrudering. Under denna
process har inga andra konserveringsmedel dan de som ar tilldtna for sddan anvandning i bdde Europeciska
gemenskapen och Forenta staterna,

— vid regelbundna, representativa analyser av slutprodukten, som genomforts av ett ackrediterat, privat laboratorium
och som samordnats och kontrollerats av den statliga tillsynsmyndigheten, inte har visat sig overskrida foljande
vérden:

— Totala acroba bakterier - 10%/g
— Koliformer (30 °C)-0/ g

— Koliformer (44,5 °C)-0/10 g
— Sulfitreducerande anaeroba bakterier (utan gasproduktion) — 10/g
— Clostridium perfringens — 0[g

— Staphylococcus aureus — 0[g

— Salmonella—0/25¢

— As—1ppm

— Pb-5ppm

— Cd-0,5ppm

— Hg-0,15ppm

— Cr—10ppm

— Cu-30ppm

— Zn-50ppm

— SO, =50 ppm

— H,0,-10 ppm

() EGTL118,21.4.1998,s.1.

() EGTL 316, 29.11.2003, 5. 20.
( EGTL 147, 31.5.2001,s. 1.
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Utfardat i den
(ort) (datum)

(Den behoriga myndighetens stimpel och underskrift) (%)

(Namnfortydligande)

(¥) Underskriftens och stimpelns farg maste avvika fran den tryckta textens firg.
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FORSAKRAN TILL "UNITED STATES FOOD AND DRUG ADMINISTRATION”

For kollagen som hirrér frin hudar frin nétkreatur och/eller svin avsett att anviindas som livsmedel och att sindas
fran Forenta staterna till Europeiska gemenskapen

Bestimmelseland:

Exportland: FORENTA STATERNA

Ansvarigt ministerium: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

Utfardande avdelning: CENTER FOR FOOD SAFETY AND APPLIED NUTRITION

L. Identifiering av kollagenet

Typ av produkt:

Djurart och det anvanda rdmaterialets art (t.ex. hudar och skinn frén nétkreatur):

Tillverkningsdag:

Typ av forpackning:

Antal kollin:

Garanterad héllbarhet:

Nettovikt (kg):

II. Kollagenets ursprung

Produktionsanlaggningens adress och identifikationsnummer:

1. Kollagenets bestimmelseort
Kollagenet kommer att sandas

fran:

till:

med f6ljande transportmedel (1):

(") Ange namn eller registreringsnummer (jirnvagsvagnar och lastbilar), avgdngsnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna skall
uppdateras vid eventuell ur- och omlastning.
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Avsandarens namn och adress:

Mottagarens namn och adress:

IV. Uppgifter om produktion och analyser

Produkten har uteslutande framstallts av hudar fran notkreatur och/eller svin som harror fran djur som har slaktats i
slakterier och vars slaktkroppar har forklarats tjanliga som livsmedel efter besiktning bade fore och efter slakt.

Hudarna frdn noétkreatur ochfeller svin har antingen 1) transporterats direkt frdn slakterierna eller
styckningsanlaggningarna till de kollagentillverkande anldggningarna i enlighet med de i Forenta staterna géllande
folkhélsobestimmelserna i "Code of Federal Regulations”, som i detta syfte har erkdnts som likvardiga med Europeiska
gemenskapens bestammelser i beslut 98/258/EG, eller 2) transporterats frdn ett garveri som vid FDA:s regelbundna
kontroller har visat sig uppfylla de i Forenta staterna gallande folkhalsobestammelserna i "Code of Federal Regulations”,
som i detta syfte har erkants som likvardiga med Europeiska gemenskapens bestimmelser i beslut 98/258/EG.

Produkten innehéller inte och harror inte frén specificerat riskmaterial enligt definitionen i avsnitt A i bilaga XI till
forordning (EG) nr 999/2001 eller maskinurbenad kottmassa fron ben fr&n notkreatur, far eller getter. De notkreatur som
denna produkt ar framstalld av (produkter som framstalls av svin 4r undantagna) har inte slaktats efter bedovning genom
insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats med samma metod och har inte efter bedévning slaktats genom laceration
avvavnad i centrala nervsystemet med ett avlangt, stavformigt instrument som fors in i hjarnskalen.

Produkten har framstallts i en process dar det sakerstalls att rdmaterialet genomgér behandling som omfattar tvattning,
pH-justering genom syra- eller alkalibehandling f6ljt av en eller flera skéljningar, filtrering och extrudering. Under denna
process har inga andra konserveringsmedel an de som ar tilldtna for anvandning i bdde Europeiska gemenskapen och
Forenta staterna anvants.

Kollagenet uppfyller foljande krav som har kontrollerats genom analyser:
— Totala acroba bakterier - 10°/g

— Koliformer (30°C)-0/ g

— Koliformer (44,5 °C)-0/10 ¢

— Sulfitreducerande anaeroba bakterier (utan gasproduktion) — 10/g
— Clostridium perfringens — 0[g

— Staphylococcus aureus —0|g

— Salmonella—0/25g

— As—1ppm

— Pb-5ppm

— Cd-0,5ppm

— Hg-0,15ppm

— Cr—10ppm

— Cu-30ppm

— Zn-50ppm

— 50,-50 ppm

— H,0,-10 ppm

V. Forklaring och bekriftelse

Pa (foretagets namn) vagnar bemyndigar jag "United States Food and Drug Administration (FDA)” att ge Europeiska
unionen tillgdng till uppgifterna i forsikran. Jag 4r medveten om att den kan innehalla konfidentiell kommersiell eller
finansiell information och/eller affarshemligheter enligt 18 U.S.C. 1905, 21 U.S.C. 331j och 5 U.S.C. 52b 4, som inte far
offentliggoras. FDA tilldts overlamna uppgifterna utan att avlagsna konfidentiell kommersiell eller finansiell information
och/eller affarshemligheter. Jag forpliktar mig att inte hélla FDA ansvarig for eventuell skada som uppstar av att FDA
lamnar informationen till Europeiska unionen.
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Jag dr bemyndigad att pd (foretagets namn) vdgnar limna detta samtycke och mitt namn, min befattning och fullstindiga
adress har angivits nedan f6r verifiering.

(Foretagets namn) for journaler som styrker uppgifterna i ovanstdende forsakran och som pa FDA:s begdran kan lamnas ut
vid kontroller eller vid andra tillfallen.

(Foretagets namn) lamnar denna forklaring vl vetande att oriktiga uppgifter strider mot "United States Code Title 18,
Section 1001” och att pafoljderna for detta kan uppga till 250 000 US-dollar i boter ochfeller fangelsestraft pa upp till
fem ar.

Namnteckning:

Namn/befattning:

Avdelning:

Postadress:

Stad, delstat:

Datum:




