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(Rdttsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggiras)

FORORDNINGAR

RADETS FORORDNING (EG) nr 116/2009
av den 18 december 2008

om export av kulturféremal

(kodifierad version)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 133,

med beaktande av kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)

()

Rédets forordning (EEG) nr 3911/92 av den 9 december
1992 om export av kulturforemadl (') har dndrats flera
ganger (%) pd ett vasentligt sdtt. For att skapa klarhet
och overskadlighet bor den forordningen kodifieras.

For att uppritthdlla den inre marknaden behovs regler for
handeln med tredjeland for att skydda kulturféremal.

Det tycks vara nodvandigt att vidta atgdrder sarskilt for
att sdkerstdlla att export av kulturféremdl underkastas
enhetlig kontroll vid gemenskapens yttre grinser.

Ett sadant system skulle krava att ett tillstind utfirdat av
den behoriga medlemsstaten uppvisas fore export av kul-
turféremdl som omfattas av denna forordning. Detta gor
det nodviandigt med en klar definition av tillimpnings-
omrédet for sddana atgirder och hur dessa ska genom-
foras. Tillimpningen av systemet bor vara sd enkel och
effektiv som mojligt.

De édtgirder som dr nodvindiga for att genomféra denna
forordning bor antas i enlighet med ridets beslut

(") EGT L 395, 31.12.1992, s. 1.
(® Se bilaga IL

1999/468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (3).

Med hinsyn till den betydande erfarenhet som medlems-
staternas myndigheter har genom tillimpningen av radets
forordning (EG) nr 515/97 av den 13 mars 1997 om
omsesidigt bistdnd mellan medlemsstaternas administra-
tiva myndigheter och om samarbete mellan dessa och
kommissionen for att sikerstdlla en korrekt tillimpning
av tull- och jordbrukslagstiftningen () bor den férord-
ningen tillimpas i denna friga.

Bilaga I till denna forordning syftar till att klargora de
kategorier av kulturforemdl som bor ges sarskilt skydd i
handeln med tredjeland, men &r inte avsedd att inverka
pd medlemsstaternas definition av nationella skatter i
betydelsen enligt artikel 30 i fordraget.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

Utan att det paverkar medlemsstaternas befogenheter enligt ar-
tikel 30 i fordraget ska termen kulturforemdl i denna férordning
avse de foremal som anges i bilaga L.

1.

Artikel 2
Exportlicens

Export av kulturforemdl till linder utanfér gemenskapens

tullomrdde ska kriva uppvisande av en exportlicens.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EGT L 82, 22.3.1997, s. 1.
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2. Exportlicensen ska utfirdas pa begiran av den berorda
personen

a) av en behorig myndighet i den medlemsstat inom vars terri-
torium kulturforemalet i fraga lagligen och definitivt befann
sig den 1 januari 1993,

b) eller darefter, av en behorig myndighet i den medlemsstat
inom vars territorium kulturforemalet befinner sig antingen
efter lagligt och definitivt avsindande frdn en annan med-
lemsstat, eller efter import fran tredjeland, eller efter aterin-
forsel fran tredjeland efter lagligt avsindande fran en med-
lemsstat till det landet.

Utan att det pdverkar tillimpningen av punkt 4 fir emellertid
den medlemsstat som ar behorig enligt punkt a eller b i forsta
stycket avstd frdn att krdva exportlicens for de kulturforemal
som specificeras i den forsta och andra strecksatsen i kategori
A.1 i bilaga I, om de dr av begrinsat arkeologiskt eller veten-
skapligt intresse och forutsatt att de inte kommer direkt fran
utgravningar, fran fynd eller frin arkeologiska fyndplatser i en
medlemsstat och att deras forekomst pd marknaden ir laglig.

Exportlicens kan nekas enligt denna férordning om kulturfore-
mélen i friga omfattas av lagstiftning som skyddar nationella
skatter av konstndrligt, historiskt eller arkeologiskt virde i den
beroérda medlemsstaten.

Om det 4r nodvandigt ska den myndighet som anges i b i forsta
stycket ta kontakt med de behoriga myndigheterna i den med-
lemsstat fran vilken kulturforemalet i fraga kom och sirskilt de
behoriga myndigheterna enligt rddets direktiv 93/7/EEG av den
15 mars 1993 om dterlimnande av kulturforemal som olagli-
gen forts bort frdn en medlemsstats territorium (1).

3. Exportlicensen ska gilla inom hela gemenskapen.

4. Utan att det paverkar bestimmelserna i punkterna 1, 2
och 3 idr direkt export fran gemenskapens tullomrade av natio-
nella skatter som har konstnarligt, historiskt eller arkeologiskt
virde men som inte dr kulturforemal i denna forordnings me-
ning underkastad den exporterande medlemsstatens nationella
lagstiftning.

Artikel 3
Behoriga myndigheter

1. Medlemsstaterna ska forse kommissionen med en forteck-
ning over de myndigheter som har befogenhet att utfirda ex-
porttillstind for kulturforemal.

() EGT L 74, 27.3.1993, s. 74.

2. Kommissionen ska offentliggora en forteckning 6ver myn-
digheterna och varje 4ndring i denna forteckning i C-serien av
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Uppvisande av licensen

Exportlicensen ska uppvisas som st6d for exportanmalan i sam-
band med tullformaliteterna vid den tullanstalt som &r behorig
att godta anmilan.

Artikel 5
Begrinsning av behériga tullanstalter

1. Medlemsstaterna fir begrinsa antalet tullanstalter som &r
behoriga att handldgga drenden om export av kulturforemal.

2. Medlemsstater som anvinder sig av den majlighet som ges
i punkt 1 ska meddela kommissionen vilka tullanstalter som ar
behoriga.

Kommissionen ska offentliggora denna information i C-serien
av Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 6
Administrativt samarbete

For tillimpningen av denna férordning ska bestimmelserna i
forordning (EG) nr 515/97 och sdrskilt bestimmelserna om
sekretess for uppgifter gilla i tillimpliga delar.

Forutom det samarbete som foreskrivs i forsta stycket ska med-
lemsstaterna inom ramen for sina 0msesidiga forbindelser vidta
alla nodvindiga étgdrder for att fa till stind samarbete mellan
tullmyndigheterna och de behoriga myndigheter som avses i
artikel 4 i direktiv 93/7[EEG.

Atrtikel 7
Tillimpningsforeskrifter

Beslut om de atgdrder som dr nddvindiga for tillimpningen av
denna férordning, sirskilt de som giller de formuldr som ska
anvindas (t.ex. modell och tekniska egenskaper), ska antas enligt
det forfarande som avses i artikel 8.2.

Artikel 8
Kommitté

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté.

2. Nir det hidnvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 i
beslut 1999/468EG tillimpas.
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Artikel 9

Pifoljder
Medlemsstaterna ska faststilla pafoljder for Gvertridelser av be-
stimmelserna i denna forordning och ska vidta de étgirder som

kravs for att se till att dessa péfoljder genomfors. Pafoljderna ska
vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Artikel 10
Rapportering

1. Varje medlemsstat ska underritta kommissionen om de
tgarder som vidtagits enligt denna foérordning.

Kommissionen ska vidarebefordra denna information till de
andra medlemsstaterna.

2. Vart tredje dr ska kommissionen framligga en rapport till
Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och so-
ciala kommittén om tillimpningen av denna férordning.

Rédet ska pd forslag frin kommissionen vart tredje dr se ver
och, nidr det dr lampligt, revidera de belopp som anges i bilaga I
pa grundval av de ekonomiska och monetira indextalen inom
gemenskapen.

Artikel 11
Upphivande

Forordning (EEG) nr 3911/92, dndrad genom de férordningar
som &r upptagna i bilaga II, ska upphora att gilla.

Hanvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hinvisningar till denna férordning och ska ldsas enligt jamforel-
setabellen i bilaga IIL

Artikel 12
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 18 december 2008.

Pa rddets vagnar
M. BARNIER
Ordférande



L 39/4

Europeiska unionens officiella tidning

10.2.2009

10.

11.

12.

13.

BILAGA I

Kategorier av kulturféoremdl som omfattas av artikel 1

Arkeologiska foremal som ér dldre d4n 100 ar och som hérror frén
— utgrdvningar och fynd pé land eller under vatten

— arkeologiska fyndplatser

— arkeologiska samlingar

Foremal som utgor en integrerad del av sondertagna konstnirliga, historiska
eller religiésa minnesmarken som ar aldre n 100 dr

Tavlor och mélningar, andra 4n de i kategori 4 eller 5, som utforts helt for
hand, pé vilket underlag och i vilket material som helst (')

Akvareller, gouacher och pasteller, som utforts helt for hand pa vilket
underlag som helst (')

Mosaiker andra 4n de som ar klassificerade i kategorierna 1 och 2 som
utforts helt for hand i vilket material som helst och teckningar som utforts
helt for hand pa vilket underlag och i vilket material som helst (?)
Originalgrafik, grafiska blad, silkscreentryck och litografier med deras re-
spektive matriser och originalaffischer (')

Originalskulpturer eller originalstatyer och kopior, framstdllda enligt samma

process som originalet (*) och som inte tillhér kategori 1

Fotografier, film och negativ av dessa (')

Inkunabler och manuskript, inklusive kartor och partitur, enstaka eller i
samlingar (')

Bécker som dr dldre dn 100 ar, enstaka eller i samlingar

Tryckta kartor som ér dldre dn 200 ar

Arkiv och diri ingdende delar, som ér dldre 4n 50 ar, och av vilket slag och
pé vilket underlag som helst

a) Samlingar (3 och foremal frin zoologiska, botaniska, mineralogiska
eller anatomiska samlingar

b) Samlingar (3) av historiskt, paleontologiskt, etnografiskt eller numisma-
tiskt intresse

(") Som ir aldre @n 50 &r och inte tillhér upphovsmannen.
(*) Som det definieras av EG-domstolen i dess dom i mal 252/84 enligt foljande: "Samlarobjekt enligt nr 97.05 i Gemensamma
tulltaxan dr foremal som har de egenskaper som kravs for att ingd i en samling, dvs. foremal som dr relativt sillsynta och
normalt inte anvinds for sitt ursprungliga dndamal, som omsitts sirskilt utanfér den normala handeln med liknande bruks-
foremal och som har hogt virde.”

9705 00 00

9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

Kapitel 49
9702 00 00
8442 5099

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. Transportmedel som ir aldre dn 75 &r

15. Andra antikviteter som inte ingdr i kategorierna A.1A.14
a) mellan 50 och 100 &r gamla
leksaker, spel
glasforemal
guld- och silversmide
mobler
optiska, fotografiska och kinematografiska apparater
musikinstrument
ur, klockor och delar av sddana
traarbeten
keramiska foremal
gobelinger
mattor
tapeter
vapen

b) aldre dn 100 &r

9705 00 00
Kapitel 86-89

Kapitel 95
7013
7114
Kapitel 94
Kapitel 90
Kapitel 92
Kapitel 91
Kapitel 44
Kapitel 69
5805 00 00
Kapitel 57
4814
Kapitel 93

9706 00 00

Kulturforemal i kategorierna A.1-A.15 omfattas av denna forordning bara om deras virde motsvarar eller overstiger

de ekonomiska grinsvirdena under B.

B. Ekonomiska grinsvirden tillimpliga pa vissa kategorier under A (i euro)
Virde:
Oavsett virde
— 1 (arkeologiska foremal)
— 2 (delar fran minnesmarken)
— 9 (inkunabler och manuskript)
— 12 (arkiv)
15 000
— 5 (mosaiker och teckningar)
— 6 (gravyrer)
— 8 (fotografier)
— 11 (tryckta kartor)
30 000

— 4 (akvareller, gouacher och pasteller)
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50 000

— 7 (statyer)

— 10 (bocker)

— 13 (samlingar)

— 14 (transportmedel)
— 15 (alla andra foremal)
150 000

— 3 (tavlor)

Bedomningen av om villkoren for ekonomiskt griansvirde dr uppfyllda maste goras ndr en ansokan om exportlicens
lamnas in. Det ekonomiska vérdet ar det som kulturforemalet har i den medlemsstat som anges i artikel 2.2.

For de medlemsstater som inte har euro som valuta ska de virden som uttrycks i euro i bilaga I omriknas och uttryckas i
nationell valuta till vixelkursen av den 31 december 2001 publicerad i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Detta
motvirde i nationell valuta ska ses over vartannat dr med borjan den 31 december 2001. Motvérdet ska berdknas utifrén
en genomsnittlig dagskurs for dessa valutor uttryckta i euro under 24 ménader bakat rdknat fran den sista augusti fore
den 31 december dd oversynen utfors. Denna berdkningsmetod ska pd kommissionens forslag granskas av den radgivande
kommittén for kulturféremadl, i princip tvd ar efter det att den tillimpats for forsta gdngen. Vid varje 6versyn ska virden
uttryckta i euro och motvirden i nationell valuta regelbundet offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning under de
forsta dagarna i november fore den dag dd oversynen far verkan.

BILAGA 1l

Upphivd foérordning och dndringar av denna i kronologisk ordning

Radets forordning (EEG) nr 3911/92
(EGT L 395, 31.12.1992, s. 1)

Rédets forordning (EG) nr 2469/96
(EGT L 335, 24.12.1996, s. 9)

Radets forordning (EG) nr 974/2001
(EGT L 137, 19.5.2001, s. 10)

Rédets forordning (EG) nr 806/2003 Endast bilaga 1.2
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 1)
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BILAGA 1II
JAMFORELSETABELL
Forordning (EEG) nr 3911/92 Denna férordning
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2.1 Artikel 2.1

Artikel 2.2 forsta stycket, inledande ord
Artikel 2.2 forsta stycket, forsta strecksatsen
Artikel 2.2 forsta stycket, andra strecksatsen
Artikel 2.2 andra stycket

Artikel 2.2 tredje stycket

Artikel 2.2 fjdrde stycket

Artikel 2.3

Artikel 2.4

Artikel 3-9

Artikel 10 forsta stycket

Artikel 10 andra stycket

Artikel 10 tredje stycket

Artikel 10 fjarde stycket

Artikel 10 femte stycket

Artikel 11

Bilaga A.1, A.2 och A.3

Bilaga A.3A

Bilaga A.4

Bilaga A.5

Bilaga A.6

Bilaga A.7

Bilaga A.8

Bilaga A.9

Bilaga A.10

Bilaga A.11

Bilaga A.12

Bilaga A.13

Bilaga A.14

Bilaga Del B

Artikel 2.2 forsta stycket, inledande ord
Artikel 2.2 forsta stycket a
Artikel 2.2 forsta stycket b
Artikel 2.2 andra stycket
Artikel 2.2 tredje stycket
Artikel 2.2 fjarde stycket
Artikel 2.3

Artikel 2.4

Artikel 3-9

Artikel 10.1 forsta stycket
Artikel 10.1 andra stycket
Artikel 10.2 forsta stycket
Artikel 10.2 andra stycket
Artikel 11

Artikel 12

Bilaga I A.1, A.2 och A.3
Bilaga I A.4

Bilaga I A.5

Bilaga I A.6

Bilaga 1 A.7

Bilaga I A.8

Bilaga I A.9

Bilaga I A.10

Bilaga I A.11

Bilaga I A.12

Bilaga I A.13

Bilaga I A.14

Bilaga I A.15

Bilaga I, Del B

Bilaga I

Bilaga III
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 117/2009
av den 9 februari 2009

om faststillande av schablonvirden vid import for bestimning av ingingspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 12342007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter ("enda forordningen om de gemen-
samma organisationerna av marknaden”) (1),

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr
1580/2007 av den 21 december 2007 om tillimpningsfore-
skrifter for rddets forordningar (EG) nr 2200/96, (EG) nr
2201/96 och (EG) nr 1182/2007 avseende sektorn for frukt
och gronsaker (?), sarskilt artikel 138.1, och

av foljande skal:

[ forordning (EG) nr 1580/2007 anges som tillimpning av
resultaten av de multilaterala férhandlingarna i Uruguayrundan
kriterierna for kommissionens faststillande av schablonvirdena
vid import fran tredje land for de produkter och de perioder
som anges i bilaga XV, del A till den forordningen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonvirden vid import som avses i artikel 138 i forord-
ning (EG) nr 1580/2007 ska faststdllas i bilagan till den hir
forordningen.

Attikel 2

Denna forordning trader i kraft den 10 februari 2009.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 9 februari 2009.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 350, 31.12.2007, s. 1.

Pd kommissionens vignar
Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Faststillande av schablonvirden vid import for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och grénsaker

(EUR/100 kg)

KN-nr Kod for tredjeland (') Schablonvirde vid import

0702 00 00 IL 111,0
JO 68,6

MA 45,0

TN 134,4

TR 89,8

77 89,8

0707 00 05 JO 155,5
MA 134,2

TR 151,1

77 146,9

0709 90 70 MA 116,3
TR 117,2

77 116,8

0709 90 80 EG 126,4
77 126,4

0805 10 20 EG 47,5
IL 54,0

MA 59,3

N 40,6

TR 65,8

ZA 44,9

77 52,0

0805 2010 IL 152,1
MA 100,5

TR 52,0

77 101,5

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

MA 158,6

PK 40,0

TR 62,7

77 87,1

0805 5010 EG 64,1
MA 67,1

TR 53,5

77 61,6

0808 10 80 AR 91,9
CA 90,4

CL 67,8

CN 82,1

MK 32,6

Us 114,6

77 79,9

0808 20 50 AR 107,7
CL 73,7

CN 58,5

uUs 108,5

ZA 104,3

77 90,5

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden "ZZ”
betecknar "6vrigt ursprung”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 118/2009
av den 9 februari 2009

om indring av de representativa priser och tilliggsbelopp f6ér import av vissa sockerprodukter som
faststills genom forordning (EG) nr 945/2008 for regleringsaret 2008/2009

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 12342007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (enda férordningen om de gemen-
samma organisationerna av marknaden) (1),

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr
951/2006 av 30 juni 2006 om tillimpningsf6reskrifter till ra-
dets forordning (EG) nr 318/2006 for handel med tredjeldnder i
sockersektorn (%), sdrskilt artikel 36.2 andra stycket andra me-
ningen, och

av foljande skal:

(1)  De representativa priserna och tilliggsbeloppen for im-
port av vitsocker, rasocker och vissa sockerlosningar for

regleringsdret 2008/2009 har faststillts genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 945/2008 (°). Priserna och
tilliggen dndrades senast genom kommissionens férord-
ning (EG) nr 100/2009 (4).

2)  De uppgifter som kommissionen for nirvarande har till-
ging till medfor att dessa belopp bor dndras i enlighet
med bestimmelserna i férordning (EG) nr 951/2006,

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De representativa priser och tilliggsbelopp for import av de
produkter som avses i artikel 36 i forordning (EG) nr
951/2006, och som faststills i férordning (EG) nr 945/2008
for regleringsdret 2008/2009, ska dndras i enlighet med bilagan
till den hir forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den 10 februari 2009.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 februari 2009.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 178, 1.7.2006, s. 24.

Pd kommissionens vignar
Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling

() EUT L 258, 26.9.2008, s. 56.
() EUT L 34, 4.2.2009, s. 3.
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BILAGA

KN-nummer 1702 90 95 som giller frin och med den 10 februari 2009

De indrade representativa priser och tilliggsbelopp for import av vitsocker, risocker och produkter enligt

(EUR)

KN-nummer

Representativt pris per 100 kg netto av
produkten i fraga

produkten i friga

Tilldggsbelopp per 100 kg netto av

17011110 (!
17011190 (!
17011210 (!
17011290 (!
1701 91 00 (2
170199 10 (2
170199 90 (2

(

)
)
)
)
)
)
)
170290 95 (%)

25,95
25,95
25,95
25,95
29,84
29,84
29,84

0,30

3,50
8,56
3,37
8,13
10,31
5,79
5,79
0,35

(") Faststdllande for den standardkvalitet som definieras i punkt III i bilaga IV till férordning (EG) nr 1234/2007.
(?) Faststillande for den standardkvalitet som definieras i punkt II i bilaga IV till forordning (EG) nr 1234/2007.
(%) Faststdllande per 1 % sackarosinnehall.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 119/2009
av den 9 februari 2009

om faststillande av en forteckning 6ver tredjelinder och delar av tredjelinder for import till eller
transitering genom gemenskapen av kott av vilda harar och kaniner, vissa vilda landlevande
didggdjur och hignade kaniner samt om kraven f6r veterinirintyg

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 2002/99/EG av den 16 decem-
ber 2002 om faststillande av djurhdlsoregler for produktion,
bearbetning, distribution och inférsel av produkter av animaliskt
ursprung avsedda att anvindas som livsmedel (1), sarskilt artik-
larna 8.1 forsta stycket, 9.2 b och 9.4 b och ¢,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshy-
gien (%), sdrskilt artikel 12,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av
sdrskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (%),
sarskilt artikel 9,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 854/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av
sdrskilda bestimmelser for genomférandet av offentlig kontroll
av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som
livsmedel (¥, sarskilt artiklarna 11.1 och 14.4,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa
och djurskydd (°), sarskilt artikel 48.1, och

EGT L 18, 23.1.2003, s. 11.
EUT L 139, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3.
EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Rdttad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 22.

s. 83.
(°) EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

av foljande skil:

(1) I kommissionens beslut 2000/585/EG (°) upprittas en
forteckning 6ver de tredjelinder fran vilka medlemssta-
terna ska tillita import av kaninkott och kott av visst
frilevande och hidgnat vilt och det faststalls villkor anga-
ende djurhilsa, folkhilsa och veterindrintyg for sddan
import.

(2)  For att gemenskapslagstiftningen ska bli enhetligare bor
gemenskapsbestimmelserna for import av kott av vilda
harar och kaniner, vissa vilda landlevande daggdjur och
hignade kaniner beakta folkhalsokraven i férordningarna
(EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004, (EG) nr 854/2004
och (EG) nr 882/2004.

(3)  Atgirderna i denna forordning bor inte paverka tillimp-
ningen av tillimpningsforeskrifterna for radets forordning
(EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av
arter av vilda djur och vixter genom kontroll av handeln
med dem ().

(4)  For att harmonisera gemenskapsvillkoren for import av
de ber6rda varorna till gemenskapen, oka Gppenheten
och forenkla lagstiftningsforfarandet for att dndra sddana
villkor, bor dessa villkor anges i de relevanta forlagorna
till veterinirintyg i denna forordning.

(5)  Veterindrintygen for import till och transitering, inklusive
lagring under transitering, genom gemenskapen av kott
av vilda harar och kaniner, vissa vilda landlevande digg-
djur och hignade kaniner bor f6lja de relevanta standard-
forlagorna i bilaga 1 till kommissionens beslut
2007/240[EG av den 16 april 2007 om nya veterinirin-
tyg for inforsel av levande djur, sperma, embryon, igg
och animaliska produkter i gemenskapen enligt besluten
79/542[EEG, 92[260/EEG, 93[/195[EEG, 93/196/EEG,

93/197/EEG, 95[328[EG, 96[333[EG, 96/539[EG,
96/540[EG, 2000/572/EG, 2000/585/EG, 2000/666/EG
2002/613/EG, 2003/56/EG, 2003/779[EG,
2003/804/EG, 2003/858/EG, 2003/863[EG
2003/881/EG, 2004/407EG, 2004/438[EG
2004/595/EG, 2004/639/EG och 2006/168[EG (°).

() EGT L 251, 6.10.2000, s. 1.
() EGT L 61, 3.3.1997, s. 1.
(8 EUT L 104, 21.4.2007, s. 37.
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(6)  Forlagorna till veterindrintyg for import till och transiter-
ing, inklusive lagring under transitering, genom gemen-
skapen av kott av vilda harar och kaniner, vissa vilda
landlevande diaggdjur och hignade kaniner i denna for-
ordning bor dven vara kompatibla med Traces-systemet
som faststills i kommissionens beslut 2004/292[EG av
den 30 mars 2004 om idrifttagande av systemet
Traces (1).

(7)  Forteckningen o6ver tredjeldnder och delar av tredjelinder
i bilaga II till radets beslut 79/542[EEG (?) bor anvindas
for import till eller transitering genom gemenskapen av
kott av vilda harar och kaniner och hignade kaniner.
Forteckningen 6ver lander for import till eller transitering
genom gemenskapen av kott av andra vilda landlevande
diggdjur 4n hovdjur, harar och kaniner bor faststillas.

(8) P4 grund av Kaliningrads sirskilda geografiska lige bor
det faststillas sdrskilda villkor for transitering av sind-
ningar till och fran Ryssland genom gemenskapen, vilket
endast berdr Lettland, Litauen och Polen.

(9)  For att undvika eventuella stérningar i handeln bor intyg
som utfirdats i enlighet med beslut 2000/585/EG fa
anvindas under en 6vergdngsperiod.

(10) I stravan att gora gemenskapslagstiftningen tydlig bor
kommissionens beslut 2000/585/EG upphavas och ersit-
tas med denna forordning.

(11)  De éatgarder som foreskrivs i denna forordning 4r foren-
liga med yttrandet frin stindiga kommittén for livsme-

delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills foljande:

a) En forteckning over tredjelinder och delar av tredjelinder
fran vilka foljande varor fir importeras till eller transiteras
genom gemenskapen:

() EUT L 94, 31.3.2004, s. 63.
() EGT L 146, 14.6.1979, s. 15.

i) Kott utan slaktbiprodukter av vilda harar och kaniner,
med undantag av oflidda och icke urtagna vilda harar
och kaniner.

i) Kott utan slaktbiprodukter av andra vilda landlevande
daggdjur dn hovdjur, harar och kaniner.

i) Kott av hdgnade kaniner.

b) Kraven pd veterindrintyg for de varor som fortecknas i i, ii
och iii (nedan kallade varorna).

2. Utan att det paverkar tillimpningen av restriktionen i
artikel 5.2 omfattar transitering i denna forordning dven lagring
under transitering, ocksa enligt artiklarna 12.4 och 13 i radets
direktiv 97/78/EG ().

3. Denna forordning ska tillimpas utan att det paverkar till-
dmpningen av

i) de sdrskilda villkor for utfirdande av intyg som foreskrivs i
gemenskapens avtal med tredjeldnder,

i) relevanta bestimmelser om utfirdande av intyg i tillimp-
ningsforeskrifterna for rddets forordning (EG) nr 338/97
om skyddet av arter av vilda djur och vixter genom kontroll
av handeln med dem.

Artikel 2
Definition

I denna forordning avses med vilda harar och kaniner vilda djur
av familjen Leporidae.

Atrtikel 3

Forteckningar over tredjelinder och delar av tredjelinder
fran vilka varor fir importeras till eller transiteras genom
gemenskapen

Varorna fir endast importeras till eller transiteras genom ge-
menskapen fran ett tredjeland eller delar av ett tredjeland som
fortecknas eller avses i del 1 i bilaga L.

Attikel 4
Veterindrintyg

1. Varor som importeras till gemenskapen ska dtfoljas av ett
veterindrintyg som upprittats enligt intygsforlagan for den be-
rorda varan i bilaga II och fyllts i enligt anmarkningarna i del 4
i bilaga L

() EGT L 24, 30.1.1998, s. 9.
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2. Varor som transiteras genom gemenskapen ska atf6ljas av
ett intyg som upprittats enligt intygsforlagan i bilaga IIL

3. Efterlevnaden av de tilliggsgarantier som krdvs for en viss
medlemsstat eller delar av en viss medlemsstat i kolumnerna 4,
6 och 8 i tabellen i del 1 i bilaga I och enligt beskrivningen i
del 3 i bilaga I ska intygas genom att det relevanta avsnittet i
veterindrintyget for den berdrda varan fylls i.

4. Elektroniska intyg och andra &verenskomna system som
harmoniserats pa gemenskapsniva fir anvindas.

Artikel 5

Undantag for transitering genom Lettland, Litauen och
Polen

1. Genom undantag fran artikel 4.2 ska det vara tillatet att
pa landsvig eller jirnvdg mellan de grinskontrollstationer i Lett-
land, Litauen och Polen som fortecknas i bilagan till kommis-
sionens beslut 2001/881/EG (') transitera sindningar med varor
som kommer frdn och ar destinerade till Ryssland direkt eller
via ett annat tredjeland, om foljande villkor uppfylls:

a) Den officiella veterindren vid grinskontrollstationen for in-
forsel har forseglat sindningen med en forsegling som ar
forsedd med ett [6pnummer.

b) De handlingar som enligt artikel 7 i direktiv 97/78[EG ska
atfolja sindningen har pé varje sida markts med "Only for
transit to Russia via the EC” av den officiella veterindren vid
granskontrollstationen for inforsel.

¢) Formforeskrifterna i artikel 11 i direktiv 97/78/EG uppfylls.

d) Det anges pd den gemensamma veterindrhandlingen vid in-
forsel som utfirdats av den officiella veterindren vid grins-
kontrollstationen for inforsel att sindningen dr godkind for
transitering.

2. Sindningarna i punkt 1 fir inte lastas av eller lagras i
gemenskapen pa det sitt som avses i artikel 12.4 eller artikel 13
i direktiv 97/78[EG.

3. Den behoriga myndigheten ska gora regelbundna kontrol-
ler for att se till att antalet sindningar enligt punkt 1 och
motsvarande mingd produkter som limnar gemenskapen mot-
svarar det antal och den mingd som fors in i gemenskapen.

Atrtikel 6
Upphivande
Beslut 2000/585/EG ska upphora att gilla.

Hanvisningar till det upphévda beslutet ska anses som hanvis-
ningar till denna foérordning och ska ldsas enligt jamforelseta-
bellen i bilaga IV.

Atrtikel 7
Overgéngsbestimmelser

Varor for vilka de relevanta veterindrintygen har utfirdats enligt
beslut 2000/585/EG far importeras till eller transiteras genom
gemenskapen till och med den 30 juni 2009.

Artikel 8
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att

den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 1 juni 2009.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 februari 2009.

() EGT L 326, 11.12.2001, s. 44.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

KOTT AV VILDA HARAR OCH KANINER, VISSA VILDA LANDLEVANDE DAGGDJUR OCH HAGNADE
KANINER

DEL 1

Forteckning 6ver tredjelinder och delar av tredjelinder samt tilliggsgarantier

Harar och kaniner (Leporidae) Andra vilda landlevande
diggdjur dn hovdjur, harar och
Land Omradets kod Vilda Hagnade kaniner kaniner
IF TG IF TG IF TG
1 2 3 4 5 6 7 8
Australien AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Gronland GL WL RM WM
Nya Zeeland NZ WL RM WM
Ryssland RU WL RM WM
Varje annat tredjeland eller varje WL RM
annan del av ett tredjeland som
fortecknas i kolumnerna 1 och 3
i tabellen i del 1 i bilaga II till
beslut 79/542/EEG
IF:  Forlaga till veterindrintyg.
TG: Tillaggsgarantier.
DEL 2

Forlagor till veterinirintyg

Forlagor:
"WL": Forlaga till veterinirintyg for kott av vilda harar och kaniner.
"WM: Forlaga till veterinirintyg for kott av andra vilda landlevande ddggdjur dn hovdjur, harar och kaniner.

"RM™: Forlaga till veterinirintyg for kott av hignade kaniner.

DEL 3

Tilliggsgarantier

DEL 4
Anmirkningar f6r utfirdande av veterinirintyg

a) Veterindrintyg som bygger pd forlagorna i del 2 i denna bilaga och som féljer layouten i den forlaga som motsvarar
den berdrda varan ska utfirdas av det exporterande tredjelandet eller den exporterande delen av tredjelandet. De ska
innehalla, i den ordning som anges i forlagan, de deklarationer som krivs for alla tredjelinder och, i tillimpliga fall, de
ytterligare halsokrav som giller for det exporterande tredjelandet eller den exporterande delen av tredjelandet.

Om bestimmelsemedlemsstaten kriver tilliggsgarantier for den berorda varan, ska garantierna dven anges pa vete-
rindrintygets original.

b) Ett enda separat intyg ska utfirdas for varje sindning av den berdrda varan som exporteras frén ett omrade som anges
i kolumn 2 i del 1 i denna bilaga till samma destination och transporteras i samma jarnvigsvagn, lastbil, flygplan eller
fartyg.

¢) Originalet av intygen ska besta av ett enda blad med text pd bdda sidor eller, om mer text krivs, utformas pd ett
sddant sitt att alla blad utgor en odelbar enhet.
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Intyget ska vara avfattat pd minst ett av de officiella spriken i den medlemsstat dir besiktningen vid granskontroll-
stationen ska foretas och pa ett av de officiella spraken i bestimmelsemedlemsstaten. Dessa medlemsstater kan dock
tillita ett annat gemenskapssprak 4n det egna, vid behov @tfoljt av en officiell Gversittning.

Om det for identifieringen av enskilda bestandsdelar i sandningen bifogas ytterligare sidor till intyget, ska dven dessa
sidor betraktas som en del av originalintyget och den intygande officiella veterindren ska underteckna och stimpla var
och en av dessa sidor.

Om intyget, med de ytterligare sidor som avses i e, bestdr av mer dn en sida, ska varje sida numreras "~ x (sidnummer)
av y (det totala antalet sidor) —” lingst ned pé sidan, medan intygets kodnummer, som har tilldelats av den behoriga
myndigheten, ska anges hogst upp pa sidan.

Intygets original ska, om inte annat anges i gemenskapslagstiftningen, fyllas i och undertecknas av en officiell veterinir
hogst 24 timmar innan sandningen lastas for import till gemenskapen. Den behoriga myndigheten i det exporterande
tredjelandet ska se till att de principer for utfirdande av intyg som foljs ar likvirdiga med dem som anges i radets
direktiv 96/93/EG (!).

Namnteckningen ska ha annan firg dn den tryckta texten. Detta giller dven for stimplar, med undantag for priglade
stimplar.

Originalintyget ska atfolja sindningen till granskontrollstationen for inforsel till Europeiska gemenskapen.

() EGT L 13, 16.1.1997, s. 28.
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BILAGA 11
FORLAGOR TILL VETERINARINTYG FOR IMPORT AV KOTT AV VILDA HARAR OCH KANINER, VISSA
VILDA LANDLEVANDE DAGGDJUR OCH HAGNADE KANINER TILL EUROPEISKA GEMENSKAPEN
Férlaga till veterindrintyg fér import av kétt av vilda harar och kaniner (Leporidae) (') (WL)
LAND Veterinérintyg for EU
I.1. Avsandare 1.2. Intygets referenshnummer l.2.a
Namn
1.3. Central behdrig myndighet
Adress
Tin 1.4. Lokal behdrig myndighet
S
(]
E’ 1.5. Mottagare 1.6.
] Namn
[
@
(2]
£ Adress
N Post
E ostnr
D Tfn
g
S| 1.7. Ursprungsland ISO-kod | 1.8. Ursprungsregion Kod 1.9. Bestdmmelseland ISO-kod | 1.10. Bestammelseregion  Kod
g
©
E|1.11. Ursprungsort 1.12. Bestdmmelseort
©
_z_ Namn Godkéannande nr
2 Adress
(=]
1.13. Lastningsort 1.14. Datum fér avresa
1.15. Transportmedel 1.16. Granskontrollstation fér inférsel till EU
Flyg (1 Fartyg [ Jamvagsvagn [
Vagtransport [ Ovriga [
Identifikation: 1.17. CITES-nr
Dokumentreferens:
1.18. Beskrivning av varan 1.19. Varukod (KN)
02.08.10
1.20. Kvantitet
1.21. Temperatur 1.22. Antal férpackningar
Rumstemperatur [] Kyld (] Fryst (]
1.23. Containernummer/férseglingens nummer 1.24. Typ av férpackning
1.25. Varorna intygas vara avsedda som/for
Livsmedel []
1.26. 1.27. Fér import och inférsel till EU —
1.28. Identifiering av varorna
Godkannandenummer fér anlaggningar
Arter (Vetenskapligt namn) Typ av vara Slakteri Antal férpackningar Nettovikt
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LAND WL (kétt av vilda harar och kaniner - Leporidae)
II. HALSOINFORMATION Il.a Intyg nr Il.b
I1.1. Folkhélsointyg
| egenskap av officiell veterindr intygar jag att jag ar fortrogen med de tillampliga bestdmmelserna i férordningarna (EG) nr 178/2002,
(EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004 och att det kétt av vilda harar och kaniner (Leporidae) () som beskrivs i
detta intyg har erhallits enligt kraven i dessa forordningar, séarskilt nar det galler féljande:
=4 a) Det kommer fran en anlaggning (anlaggningar) som tillampar ett HACCP-baserat program i enlighet med férordning (EG)
>
) nr 852/2004.
; b) Det har erhallits i enlighet med avsnitt IV i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004.
o
¢) Det har befunnits tjanligt som livsmedel vid besiktning efter nedl&dggning som utférts i enlighet med avsnitt | kapitel Il och avsnitt [V
kapitel VIII i bilaga | till férordning (EG) nr 854/2004.
d) Det har identifieringsmarkts i enlighet med avsnitt | i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004.
(3) antingen [e) For kétt av fladda och urtagna vilda harar och kaniner galler att kéttet har erhallits och besiktigats i enlighet med férordningarna
(EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004.]
(3 eller [e) For ofladda kroppar och icke urtagna vilda harar och kaniner galler féljande:
— Kéttet har kylts vid hégst +4 °C under hégst 15 dagar fore den planerade tidpunkten fér import, men har inte frysts eller
djupfrysts.
— En officiell veterindrbesiktning har utforts pa ett representativt urval av djurkropparna och kéttet har erhallits och besiktigats i
enlighet med férordningarna (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004.
— Kottet har identifierats genom en officiell ursprungsmaérkning i enlighet med félt 1.28.]
f) De garantier fér levande djur och produkter framstéllda darav som féreskrivs i de planer for pavisande av restsubstanser som
lamnats in enligt direktiv 96/23/EG, sarskilt artikel 29, uppfylls.
g) Det har lagrats och transporterats i enlighet med tillampliga krav i avsnitt IV i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004.
I.2. Djurhélsointyg
| egenskap av officiell veterindr intygar jag féljande om det kétt av vilda harar och kaniner (Leporidae) (') som beskrivs i detta intyg:
.2.1 a) Det har erhallits fran vilda harar och kaniner som nedlades i det omrade som beskrivs i bilaga I till férordning (EG) nr 119/2009 med
Koden .....cccovvviiiininenn, (3) och i ett jaktomrade dér det under de senaste 40 dagarna inte har funnits nagra djurhélsorestriktioner
pa grund av kaningulsot (Rabbit Viral Haemorrhagic Disease), harpest (tularemi) och kaninpest (myxomatos).
b) Det har erhallits fran harar och kaniner som inom 12 timmar efter att ha nedlagts transporterades till en uppsamlingscentral och/eller
en godkand vilthanteringsanlaggning for kylning.
1.2.2 Det kommer fran
(4) antingen [en uppsamlingscentral]
() eller [en godkénd vilthanteringsanldggning]
4y eller [en uppsamlingscentral och en godkénd vilthanteringsanlaggning]
som vid tidpunkten fér bearbetningen inte var féremal for djurhalsorestriktioner pa grund av sjukdomar som fértecknas av Vérldsorga-
nisationen fér djurens halsa (OIE) och som djuren &r mottagliga fér.
1.2.3 Det har i samtliga produktionsled hanterats, lagrats och transporterats i enlighet med djurhalsokraven i direktiv 2002/99/EG och hallits
strangt atskilt fran kott
— som inte uppfyller kraven i direktiv 2002/99/EG,
— som inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 119/2009.
1.2.4 Det har erhéllits fran vilda harar och kaniner som nedlades den ................... eller mellan den .................... och den ..o
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LAND WL (kdtt av vilda harar och kaniner - Leporidae)

Il HALSOINFORMATION Il.a Intyg nr ILb

M. TILLAGGSGARANTIER

(® [l egenskap av officiell veterinér intygar jag fdljande:

(Tillaggsgarantier nar sa kravs i del 3 i bilaga | och enligt beskrivningen i del 3 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.)]

Anmérkningar

Del |

— Falt 1.7: Namnet pa ursprungslandet vilket maste vara detsamma som exportlandet.

— Falt 1.8: Ange vid behov ursprungsomradets kod enligt kolumn 2 i del 1 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.

— Falt 1.11: Den avséndande anlaggningens namn, adress och godka&nnandenummer.

— Falt 1.12: Om kottet maste besiktigas efter att ha flatts, ska namn och adress fér den mottagande vilthanteringsanldggningen i mediemsstaten anges.

— Falt 1.15: Ange jarnvagsvagnarnas registreringsnummer, lastbilarnas registreringsnummer, fartygsnamnen, och avgangsnummer for flygen om det ar
ként. Vid transport i containrar anges det totala antalet och eventuella registreringsnummer. Eventuella férseglingsnummer anges i félt 1.23.

— Falt 1.28: (Varuslag): Valj ett av foljande alternativ: *fladda och urtagna harar och kaniner’, "styckningsdelar”, "ofladda och icke urtagna harar och
kaniner”.

(Slakteri): Omfattar aven vilthanteringsanlaggningar.

Del 1l

(") Kétt utan slaktbiprodukter av vilda harar och kaniner (Leporidae), med undantag av oflédda och icke urtagna harar och kaniner .

(® Stryk det som inte ar tilampligt.

(3) Omrédets kod enligt kolumn 2 i del 1 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.

(4) Stryk det som inte &r tillampligt.

— Underskriften och stémpeln ska ha annan férg an den tryckta texten.

— Meddelande till importéren: Detta intyg &r avsett endast for veterindra andamal och ska atfélja sandningen till dess att den nar grénskontrollstationen.

Officiell veterinar

Namn (med versaler): Titel och befattning:
Datum: Underskrift:

Stampel:
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Europeiska unionens officiella tidning 10.2.2009

Férlaga till veterindrintyg fér import av kétt () av andra vilda landlevande déggdjur #n hovdjur, harar och kaniner (WM)

LAND

Del I: Ndrmare uppgifter om sandningen

Veterinérintyg for EU

1.1. Avsandare 1.2. Intygets referensnummer l.2.a

Namn

1.3. Central behérig myndighet

Adress

T 1.4. Lokal behérig myndighet
1.5. Mottagare 1.6.

Namn

Adress

Postnr

Tfn

1.8. Ursprungsregion Kod 1.9. Bestdmmelseland ISO-kod | 1.10. Bestdmmelseregion  Kod

1.7. Ursprungsland | ISO-kod

1.11. Ursprungsort

Namn
Adress

Godkannande nr

1.12. Bestdmmelseort

1.13. Lastningsort

1.14. Datum fér avresa

1.15. Transportmedel

Fiyg O] Fartyg (1
Vagtransport []
Identifikation:

Dokumentreferens:

Jarnvagsvagn []
Ovriga [

1.16. Granskontrollstation for inférsel till EU

1.17. CITES-nr

1.18. Beskrivning av varan

1.19. Varukod (KN)
02.08.90

1.20. Kvantitet

1.21. Temperatur
Rumstemperatur []

Kyld

1.22. Antal férpackningar
| Fryst (]

1.23. Containernummer/férseglingens hummer

1.24. Typ av férpackning

1.25. Varorna intygas vara avsedda som/fér

Livsmedel []

1.26.

1.27. For import och inférsel till EU —1

1.28. Identifiering av varorna

Arter (Vetenskapligt namn)

Typ av vara

Godkannandenummer fér anlaggningar
Slakteri Antal férpackningar Nettovikt
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LAND WM (kétt av andra vilda landlevande déggdjur @n hovdjur, harar och kaniner)
Il. HALSOINFORMATION Il.a Intyg nr Il.b
I.1. Folkhélsointyg
| egenskap av officiell veterinar intygar jag att jag &r fortrogen med de tillampliga bestdmmelserna i férordningarna (EG) nr 178/2002,
(EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004 och att det kétt av andra vilda landlevande daggdjur &n hovdjur, harar och
kaniner (') som beskrivs i detta intyg har erhallits enligt kraven i dessa férordningar, sérskilt nar det géller féljande:
=4 a) Det kommer fran en anlaggning (anldggningar) som tillampar ett HACCP-baserat program i enlighet med férordning (EG)
>
2 nr 852/2004.
; b) Det har erhallits i enlighet med avsnitt IV i bilaga Ill till férordning (EG) nr 853/2004.
o

(4) antingen

(%) eller

I.2.

.21

.22
(%) antingen
) eller

(4 eller

1.2.3

1.2.4

[c) Det uppfyller kraven i kommissionens férordning (EG) nr 2075/2005 om faststéllande av sérskilda bestammelser for offentlig
kontroll av trikiner i kétt och har sarskilt undersokts enligt en digestionsmetod med negativa resultat.]

d) Det har befunnits tjanligt som livsmedel vid besiktning efter nedldggning som utférts i enlighet med avsnitt IV kapitien VIII och IX i
bilaga | till férordning (EG) nr 854/2004.

e) Slaktkroppen av stora vilda daggdjur eller delarna av slaktkroppen har kontrollméarkts i enlighet med avsnitt | kapitel 11l i bilaga 1 till
férordning (EG) nr 854/2004.

Slaktkroppen av sma vilda daggdjur eller delarna av slaktkroppen har identifieringsmarkts i enlighet med avsnitt | i bilaga Il till
férordning (EG) nr 853/2004.]

[f

=

[f) Forpackningarna med kott av sma eller stora vilda déggdjur har identifieringsmarkts i enlighet med avsnitt | i bilaga Il till férordning
(EG) nr 853/2004.]

9) De garantier for levande djur och produkter framstéllda déarav som féreskrivs i de planer fér pavisande av restsubstanser som
lamnats in enligt direktiv 96/23/EG, sarskilt artikel 29, uppfylls.

h) Det har lagrats och transporterats i enlighet med tillampliga krav i avsnitt IV i bilaga IIl till férordning (EG) nr 853/2004.

Djurhélsointyg

| egenskap av officiell veterindr intygar jag féljande om det kétt av andra vilda landlevande déggdjur &n hovdjur, harar och kaniner (')
som beskrivs i detta intyg:

a) Det har erhallits fran andra vilda landlevande déggdjur an hovdjur, harar och kaniner som nedlades i det omrade som beskrivs i
bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009 med koden........c..ccovvvvvrvvvennnns (®) och i ett jaktomrade dar det under de senaste 30 da-
garna inte har funnits nagra djurhalsorestriktioner pa grund av utbrott av sjukdomar som dessa djur ar mottagliga for.

b) Det har erhallits fran andra vilda landlevande daggdjur &n hovdjur, harar och kaniner som inom 12 timmar efter att ha nedlagts
transporterades till en uppsamlingscentral och/eller en godkénd vilthanteringsanlaggning for kylning.

Det kommer frén
[en uppsamlingscentral]
[en godkénd vilthanteringsanlaggning]

[en uppsamlingscentral och en godkand vilthanteringsanlédggning]

som vid tidpunkten for bearbetningen inte var féremal for djurhélsorestriktioner pa grund av sjukdomar som fértecknas av Vérlds-
organisationen for djurens halsa (OIE) och som djuren ar mottagliga for.

Det har i samtliga produktionsled hanterats, lagrats och transporterats i enlighet med djurhélsokraven i direktiv 2002/99/EG och hallits
strangt atskilt fran kott

— som inte uppfyller kraven i direktiv 2002/99/EG,

— som inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 119/2009.

Det har erhallits fran andra vilda landlevande déaggdjur &n hovdjur, harar och kaniner som nedlades den ..............c....... eller mellan
den . och den ......cceeennne
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LAND WM (kétt av andra vilda landlevande déggdjur &n hovdjur, harar och kaniner)

I HALSOINFORMATION IL.a Intyg nr ILb

M. TILLAGGSGARANTIER

() [I egenskap av officiell veterinar intygar jag féljande:

(Tillaggsgarantier nar sa kravs i del 3 i bilaga | och enligt beskrivningen i del 3 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.)]
Anmérkningar
Del |
— Falt 1.7: Namnet pa ursprungslandet vilket maste vara detsamma som exportlandet.
— Falt 1.8: Ange vid behov ursprungsomradets kod enligt kolumn 2 i del 1 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.
— Falt 1.11: Den avsé&ndande anlaggningens namn, adress och godkannandenummer.

— Falt 1.15: Ange jarnvagsvagnarnas registreringsnummer, lastbilarnas registreringsnummer, fartygsnamnen, och avgangsnummer fér flygen om det ar
kant. Vid transport i containrar anges det totala antalet och eventuella registreringsnummer. Eventuella férseglingshnummer anges i falt 1.23.

— Falt 1.28: (Slakteri): Omfattar aven vilthanteringsanlaggningar.

Del Il

() Utom slaktbiprodukter.

(® Endast fér arter som ar mottagliga for trikinos.

(®) Omradets kod enligt kolumn 2 i del 1 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.

(4) Stryk det som inte &r tillampligt.

(®) Stryk det som inte &r tillampligt.

— Underskriften och stémpeln ska ha annan férg &n den tryckta texten.

— Meddelande till importéren: Detta intyg ar avsett endast for veterindra andamal och ska atfélja sandningen till dess att den nar granskontrollstationen.

Officiell veterinar

Namn (med versaler): Titel och befattning:
Datum: Underskrift:

Stampel:
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Férlaga till veterindrintyg for import av kétt av hdgnade kaniner (') (RM)
LAND Veterinérintyg fér EU
I.1. Avsandare 1.2. Intygets referenshnummer l.2.a
Namn
1.3. Central behérig myndighet
Adress
T 1.4. Lokal behérig myndighet
c
)
'E’ I.5. Mottagare 1.6.
% Namn
[
©
(]
£ Adress
ol Post
f:h’ ostnr
S Tfn
g
3| 1.7. Ursprungsland | ISO-kod | 1.8. Ursprungsregion Kod 1.9. Bestdmmelseland ISO-kod | I.10. Bestdmmelseregion Kod
o
B
]
'g I.11. Ursprungsort 1.12. Bestdmmelseort
'z. Namn Godkannande nr
> Adress
o
1.13. Lastningsort 1.14. Datum for avresa
1.15. Transportmedel 1.16. Granskontrollstation fér inférsel till EU
Flyg OJ Fartyg [] Jarnvagsvagn [J
Vagtransport [] Ovriga [
Identifikation: 1.17. CITES-nr
Dokumentreferens:
1.18. Beskrivning av varan 1.19. Varukod (KN)
02.08.10
1.20. Kvantitet
1.21. Temperatur 1.22. Antal férpackningars
Rumstemperatur [] Kyld (] Fryst []
1.23. Containernummer/férseglingens nummer 1.24. Typ av férpackning
1.25. Varorna intygas vara avsedda som/for
Livsmedel []
1.26. 1.27. Fér import och infrsel till EU —
1.28. Identifiering av varorna
Godkannandenummer f6r anlaggningar
Arter (Vetenskapligt namn) Typ av vara Slakteri Tillverkningsanléaggning Kyl-/fryshus Antal férpackningar Nettovikt
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LAND RM (kétt av hdgnade kaniner)
II. HALSOINFORMATION Il.a Intyg nr Il.b
I1.1. Folkhélsointyg
| egenskap av officiell veterinar intygar jag att jag ar fortrogen med de tillampliga bestdmmelserna i forordningarna (EG) nr 178/2002,
(EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 854/2004 och att det kétt av hagnade kaniner () som beskrivs i detta intyg har
erhallits enligt kraven i dessa férordningar, sarskilt nér det géller féljande:
<4 a) Det kommer fran en anlaggning (anlaggningar) som ftillampar ett HACCP-baserat program i enlighet med férordning (EG)
2
£ nr 852/2004.
z b) Det har erhallits i enlighet med avsnitt Il i bilaga IIl till férordning (EG) nr 853/2004.
[7]
o
¢) Det har befunnits tjanligt som livsmedel vid besiktning fére och efter slakt som utférts i enlighet med avsnitt | kapitel Il och avsnitt IV
kapitlen VI och IX i bilaga | till férordning (EG) nr 854/2004.
d) Det har identifieringsmarkts i enlighet med avsnitt | i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004.
e) De garantier fér levande djur och produkter framstéllda dérav som féreskrivs i de planer fér pavisande av restsubstanser som
l&mnats in enligt direktiv 96/23/EG, sarskilt artikel 29, uppfylls.
f) Det har lagrats och transporterats i enlighet med tillAmpliga krav i avsnitt Il i bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004.
I.2. Djurhélsointyg
| egenskap av officiell veterindr intygar jag féljande om det kétt av hagnade kaniner (') som beskrivs i detta intyg:
.2.1 Det har erhallits fran hagnade kaniner som slaktades i det omrade som beskrivs i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009 med
koden ......ccevvieniiiiens (3) dér de har hallits i minst sex veckor fére slakt eller sedan fédseln om djuren &r yngre &n sex veckor.
.2.2 Det har erhallits fran kaniner som
a) kommer fran anlaggningar eller omraden dar det under de senaste 40 dagarna inte har funnits nagra djurhalsorestriktioner till foljd
av utbrott av kaningulsot (Rabbit Viral Haemorrhagic Disease), harpest (tularemi) eller kaninpest (myxomatos),
b) inte har slaktats som led i ett djurhélsoprogram fér bek&mpning eller utrotning av kaninsjukdomar,
¢) under transporten till slakteriet inte kom i kontakt med kaniner som var smittade med kaningulsot (Rabbit Viral Haemorrhagic
Disease), harpest (tularemi) eller kaninpest (myxomatos),
d) inte vid nagon tidpunkt under slakt, styckning, lagring eller transport har varit i kontakt med kaniner eller kétt med lagre hélsostatus.
1.2.3 Det kommer fran
(3) antingen [ett godkant slakteri.]
() eller [en godkénd vilthanteringsanlaggning.]
*N.2.4 Det har erhallits fran hagnade kaniner som slaktades den ..o eller mellan den .......cccocvvvvnnee och den .....cccccvviennne
M. IDENTIFIKATION
Partierna av kaniner var identifierade sa att de kunde sparas tillbaka till sina ursprungsanléaggningar.
IV. TILLAGGSGARANTIER
(%) [l egenskap av officiell veterindr intygar jag féljande:
(Tillaggsgarantier nér s& kravs i del 3 i bilaga | och enligt beskrivningen i del 3 i bilaga I ill férordning (EG) nr 119/2009)]
V. DJURSKYDDSINTYG
| egenskap av officiell veterindr intygar jag att jag |ast och forstatt direktiv 93/119/EG och att det kott som beskrivs i detta intyg kommer
fran hagnade kaniner som behandlats enligt tilldmpliga bestdmmelser i direktiv 93/119/EG i slakteriet fére och under slakt eller
avlivning.
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LAND RM (kétt av hdgnade kaniner)
Il HALSOINFORMATION Il.a Intyg nr Il.b

Anmérkningar

Del |

— Falt 1.7: Namnet pa ursprungslandet vilket maste vara detsamma som exportlandet.
— Falt 1.8: Ange vid behov ursprungsomradets kod enligt kolumn 2 i del 1 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.
— Fa&lt 1.11: Den avsandande anlaggningens namn, adress och godkannandenummer.

— Falt 1.15: Ange jarnvagsvagnarnas registreringsnummer, lastbilarnas registreringsnummer, fartygsnamnen, och avgangsnummer for flygen om det ar
kant. Vid transport i containrar anges det totala antalet och eventuella registreringsnummer. Eventuella forseglingsnummer anges i falt 1.23.

Del I

(") Med kétt av hdgnade kaniner avses alla delar av tama kaniner som &r tjanliga som livsmedel.

() Omrédets kod enligt kolumn 2 i del 1 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.

(3) Stryk det som inte &r tillampligt.

(%) Ange slaktdatum.

(%) Stryk det som inte ar tilampligt.

— Underskriften och stémpeln ska ha annan férg &n den tryckta texten.

— Meddelande till importéren: Detta intyg ar avsett endast for veterindra &ndamal och ska atfélja sdndningen till dess att den nar grénskontrollstationen.

Officiell veterinar

Namn (med versaler): Titel och befattning:
Datum: Underskrift:

Stampel:
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BILAGA 111
(som avses i artikel 4.2)
Forlaga till veterinirintyg for transitering/lagring av kott av vilda harar och kaniner, hignade kaniner och andra
vilda landlevande diggdjur dn hovdjur
LAND Veterinérintyg for EU
I.1. Avséndare 1.2. Intygets referensnummer l.2.a
Namn
1.3. Central behérig myndighet
Adress
T 1.4. Lokal behérig myndighet
c
&
£ 1.5. Mottagare 1.6. Person med ansvar for sandningen i EU
£
e Namn Namn
3
E Adress Adress
E Postnr Postnr
'g Tfn Tfn
: 1.7. Ursprungsland ISO-kod | 1.8. Ursprungste- Kod 1.9. Bestdmmelseland 1SO-kod 1.10. Bestdmmelse- Kod
s gion region
E | | | |
2|11t Ursprungsort 1.12. Bestdmmelseort
é Namn Godkannande nr Tullager [] Leverantér till fartyg [
Adress Namn Godkannande nr
Adress
Postnr
1.13. Lastningsort 1.14. Datum for avresa
1.15. Transpottmedel 1.16. Granskontrollstation fér inforsel till EU
Flyg (1 Fartyg O Jarnvagsvagn [
Vagtransport [] Ovriga [
Identifikation: 117. CITES-nr
Dokumentreferens:
1.18. Beskrivning av varan 1.19. Varukod (KN)
1.20. Kvantitet
1.21. Temperatur 1.22. Antal férpackningar
Rumstemperatur [] Kyld [ Fryst [
1.23. Containernummer/férseglingens nummer 1.24. Typ av férpackning
1.25. Varorna intygas vara avsedda som/fér
Livsmedel [] Djurfoder [] Vidare bearbetning [] Tekniskt bruk [] Ovriga [
1.26. For transit till tredjeland i férh. till EU —1 |27
Tredje land 1ISO-kod
1.28. Identifiering av varorna
Godkannandenummer fér anlaggningar
Arter (Vetenskapligt nhamn) Typ av vara Slakteri  Tillverkningsanlaggning Kyl-/fryshus Antal férpackningar Nettovikt
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LAND Transitering/lagring av koétt av vilda harar och kaniner,
hégnade kaniner och andra vilda landlevande déggdjur
&n hovdjur
Il. HALSOINFORMATION ILa. Intyg nr ILb.
I.1. Hélsointyg

| egenskap av officiell veterindr intygar jag att det kétt av vilda harar och kaniner, hégnade kaniner och vilda landlevande daggdjur (') som
beskrivs i detta intyg:

o I.1.1 kommer fran ett tredjeland eller en del av ett tredjeland som anges i del 1 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009,
=
% () 11.1.2  uppfyller de relevanta djurhélsovillkoren enligt djurhélsointyget i férlagorna till intyg i bilaga Il till férordning (EG) nr 119/2009.
© I
Q| Anmdrkningar
Del |

— Falt 1.8: Ange vid behov ursprungsomradets kod enligt kolumn 2 i del 1 i bilaga | till férordning (EG) nr 119/2009.

— Fa&lt 1.11: Den avséndande anlaggningens namn, adress och godkénnandenummer. Namnet pa ursprungslandet vilket maste vara detsamma som
exportlandet.

— Falt 1.15: Ange jarnvagsvagnarnas registreringsnummer, lastbilarnas registreringsnummer, fartygsnamnen, och avgangsnummer f6r flygen om det
ar kant. Vid transport i containrar anges det totala antalet och eventuella registreringsnummer. Eventuella férseglingsnummer anges i falt 1.23.

— Falt 1.19: Ange lamplig kod enligt Harmoniserade systemets nomenklatur (Varldstullorganisationen): 02.08.10 eller 02.08.90.

— Falt 1.28: (Varuslag): Vélj ett av féljande alternativ: "fladda och urtagna harar och kaniner”, ”styckningsdelar”, “ofladda och icke urtagna harar och
kaniner”.

(Slakteri): Omfattar aven vilthanteringsanlaggningar.

Del Il

(') Kétt av vilda harar och kaniner (Leporidae) som inte innehaller slaktbiprodukter, med undantag av oflddda och icke urtagna harar och kaniner, kétt
av hagnade kaniner, kétt av andra vilda landlevande déaggdjur an hovdjur, harar och kaniner som inte innehaller slakibiprodukter.

(%) For kétt av vilda harar och kaniner (WL) eller kétt av hagnade kaniner (RM) eller kétt av vilda landlevande daggdjur (WM).

— Underskriften och stdmpeln ska ha annan farg an den tryckta texten.

— Meddelande till importéren: Detta intyg &r avsett endast for veterindra andamal och ska atfélja séndningen till dess att den nar grénskontrolls-
tationen.

Officiell veterinar

Namn (med versaler): Titel och befattning:

Datum: Underskrift:

Stampel:
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BILAGA IV

(som avses i artikel 6)

Jimforelsetabell
Beslut 2000/585/EG Denna forordning
Artikel 2 Artikel 1
— Artikel 2
Artikel 2a a Artikel 3
Artikel 2a b, c och d Artikel 4
Artikel 2b Artikel 5
Artikel 4.1 Artikel 6
Artikel 4.2 Artikel 7
Artikel 3 Artikel 8
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L 39/29

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 120/2009
av den 9 februari 2009

om indring av ridets férordning (EEG) nr 574/72 om tillimpning av forordning (EEG) nr 1408/71
om tillimpningen av systemen for social trygghet nir anstillda, egenforetagare eller deras
familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EEG) nr 574/72 om
tillimpning av forordning (EEG) nr 1408/71 om tillimpningen
av systemen for social trygghet ndr anstillda, egenféretagare
eller deras familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen (1), sir-
skilt artikel 122, och

av foljande skil:

(1)  Négra medlemsstater eller deras behoriga myndigheter
har begirt dndring av bilagorna till férordning (EEG) nr
574/72.

(2)  De foreslagna dndringarna utgdr fran de beslut som fat-

tats av de berorda medlemsstaterna eller deras behoriga
myndigheter som utser de myndigheter som ansvarar for

tillimpningen av lagstiftningen om social trygghet enligt
gemenskapsratten.

(3)  De bilaterala avtalen om tillimpningen av bestimmel-
serna i forordning (EEG) nr 574/72 anges i bilaga 5 till
den forordningen.

(4  Administrativa kommissionen for social trygghet for mig-
rerande arbetare har ldmnat ett enhilligt yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna 2-5 till forordning (EEG) nr 574/72 ska andras pa det
sitt som anges i bilagan till denna foérordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 februari 2009.

() EGT L 74, 27.3.1972, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
Vladimir SPIDLA

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bilagorna 2-5 i forordning (EEG) nr 574/72 ska dndras pa foljande sitt:
1. Bilaga 2 ska dndras pd foljande sitt:
a) T avsnitt "R. NEDERLANDERNA” ska punkt 5 ersittas med foljande:
”5. Familjeférmaner:
Den allmidnna lagen om barnbidrag (Algemene Kinderbijslagwet) och forordningarna om bidrag f6r hemma-

boende barn med fysisk funktionsnedsittning frin 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuis-
wonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

a) D4 personen med ritt till formaner idr bosatt i Nederlinderna:

— Socialférsikringsinstitutionens distriktskontor (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) dar
personen ar bosatt.

b) D& personen med ritt till formaner dr bosatt utanfor Nederlinderna men hans arbetsgivare dr bosatt eller
etablerad i Nederlinderna:

— Socialférsikringsinstitutionens  distriktskontor (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) dar
arbetsgivaren ar bosatt eller etablerad.

¢) I andra fall:
— Socialférsikringsbanken (Sociale Verzekeringsbank), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Barnomsorgslagen (Wet Kinderopvang) och lagen om familjerelaterade utgifter (Wet op het kindgebon-
den budget):

— Skattekontoret/Formaner (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.”
b) I avsnitt "T. POLEN” ska punkt 5 ersittas med foljande:

"5, Arbetsloshet:

a) Vardférmaner:
Narodowy Fundusz Zdrowia (nationella sjukkassan), Warszawa
b) Kontantférmdner:
wojewddzkie urzedy pracy (lansarbetsnimnder) som ér behorigt organ pa bosittnings- eller vistelseorten.”
2. Bilaga 3 ska dndras pa foljande sitt:

a) T avsnitt "R. NEDERLANDERNA” ska punkt 5 ersittas med foljande:

”5. Familjeférmaner:

Den allmédnna lagen om barnbidrag (Algemene Kinderbijslagwet) och forordningarna om bidrag f6r hemma-
boende barn med fysisk funktionsnedsdttning frin 2000 (Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuis-
wonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

— Socialférsikringsinstitutionens  distriktskontor (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank) dar
familjemedlemmen &r bosatt.
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Barnomsorgslagen (Wet Kinderopvang) och lagen om familjerelaterade utgifter (Wet op het kindgebonden
budget):

— Skattekontoret/Formaner (Belastingsdienst/Toeslagen), Utrecht.”

b) Avsnitt "T. POLEN” ska dndras pa foljande sitt:

i) Punkt 2 g ska ersittas med foljande:

"g) For personer som har fullgjort uteslutande utlindska forsakringsperioder:

. Zaklad Ubezpieczen Spotecznych, ZUS (socialforsikringsinstitution) — lokalkontoret i £.6dz — for per-

soner som har fullgjort utlindska forsikringsperioder, inklusive perioder som senast fullgjorts i Spanien,
Portugal, Italien, Grekland, Cypern eller Malta

. Zaklad Ubezpieczeni Spotecznych, ZUS (socialforsakringsinstitution) — lokalkontoret i Nowy Sacz — for

personer som har fullgjort utlindska forsikringsperioder, inklusive perioder som senast fullgjorts i
Osterrike, Tjeckien, Ungern, Slovakien, Slovenien eller Schweiz

. Zaklad Ubezpieczeni Spotecznych, ZUS (socialforsikringsinstitution) — lokalkontoret i Opole — for per-

soner som har fullgjort utlindska forsikringsperioder, inklusive perioder som senast fullgjorts i Tyskland

. Zaklad Ubezpieczeni Spolecznych, ZUS (socialforsikringsinstitution) — lokalkontoret i Szczecin — for

personer som har fullgjort utlindska forsikringsperioder, inklusive perioder som senast fullgjorts i
Danmark, Finland, Sverige, Litauen, Lettand eller Estland

. Zaktad Ubezpieczenn Spotecznych, ZUS (socialforsikringsinstitution) — 1 Oddzial w Warszawie — Cent-

ralne Biuro Obstugi Uméw Migdzynarodowych (kontor I i Warszawa — centralkontoret for internatio-
nella avtal) — for personer som har fullgjort utlindska forsakringsperioder, inklusive perioder som senast
fullgjorts i Belgien, Frankrike, Nederlinderna, Luxemburg, Irland eller Forenade kungariket.”

ii) Punkt 3 b ii ska ersittas med foljande:

")) Vid familjeforsorjarens arbetsoformaga eller dodsfall:

— For personer som senast har varit anstillda eller egenforetagare (utom egenforetagande jordbrukare):

De enheter vid socialforsikringsinstitutionen (Zaklad Ubezpieczen Spolecznych) som anges i 2 a

For personer som senast har varit egenforetagande jordbrukare:

De enheter vid socialforsikringskassan for jordbruket (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego)
som anges i 2 b

For yrkesmilitdrer och anstillda enligt punkt 2 ¢, nir det giller polska tjanstgoringsperioder, om den
sista perioden géller militdrtjanstgoring eller tjanstgoring inom ett av de organ som anges i punkt 2 c,
och utlindska forsikringsperioder:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (kontoret for militirpensioner i Warszawa), om det r den
behoriga institution som anges i bilaga 2 punkt 3 b ii tredje strecksatsen

For kriminalvardspersonal ndr det galler polska tjanstgoringsperioder, om den senaste perioden har varit
en sddan tjanstgoringsperiod, och utlindska forsakringsperioder:

Biuro Emerytalne Stuzby Wieziennej w Warszawie (kriminalvardens pensionskassa i Warszawa) om det
ar den behoriga institution som anges i bilaga 2 punkt 3 b ii femte strecksatsen
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— For domare och dklagare:
Sarskilda enheter inom justitieministeriet
— For personer som har fullgjort uteslutande utlindska forsikringsperioder:
De enheter vid socialforsakringsinstitutionen (Zaktad Ubezpieczen Spolecznych) som anges i 2 g”
3. Bilaga 4 ska dndras pd foljande sitt:
a) I avsnitt "G. GREKLAND” ska en ny punkt med f6ljande lydelse laggas till som punkt 5:

”5. For jordbrukare:

Jordbruksforsikringsorganisationen OGA (<Opyaviopdg Tewpykdv AogaNicewy, Adiva), Aten”
b) I avsnitt "R. NEDERLANDERNA” ska en ny punkt med féljande lydelse liggas till som punkt 3:

‘3. Uppboérd av socialforsakringsavgifter och arbetstagaravgifter:

Skattekontoret/Forméner/FIOD-ECD International (De Belastingdienst/FIOD-ECD International), Amsterdam”
4. Bilaga 5 ska idndras pd foljande sitt:
a) Avsnitt "283. LUXEMBURG — FINLAND” ska ersittas med foljande:
7283. LUXEMBURG - FINLAND

Ingen konvention.”

=

Avsnitt "323. OSTERRIKE — FORENADE KUNGARIKET” ska ersittas med foljande:

».

a) Artikel 18.1 och 18.2 i avtalet av den 10 november 1980 om tillimpningen av konventionen om social
trygghet av den 22 juli 1980, i dess lydelse enligt tilliggsavtal nr 1 av den 26 mars 1986 och tilliggsavtal nr 2
av den 4 juni 1993, sdvitt avser personer som inte kan gora ansprik pd vérd enligt avdelning III kapitel 1 i
forordningen.

¢) Avtal av den 30 november 1994 om dterbetalning av utgifter for socialforsakringsformaner.”
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 121/2009
av den 9 februari 2009

om faststillande av en extra utbetalning som ska goras i Bulgarien for persikor avsedda for
bearbetning for regleringsiret 2007/08 i enlighet med férordning (EG) nr 679/2007

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av anslutningsfordraget for Bulgarien och Ru-
manien,

med beaktande av anslutningsakten for Bulgarien och Rumai-
nien,

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr
679/2007 av den 18 juni 2007 om faststillande for reglerings-
dret 2007/08 av stodbeloppet for persikor avsedda for bearbet-
ning (1), sdrskilt artikel 2.1, och

av foljande skl:

(1)  Enligt artikel 39.2 i kommissionens forordning (EG) nr
1535/2003 av den 29 augusti 2003 om tillimpnings-
foreskrifter for rddets forordning (EG) nr 2201/96 nir
det giller stodordningen for bearbetade produkter av
frukt och gronsaker (3 har Bulgarien meddelat kommis-

sionen att 119,46 ton persikor omfattas av berednings-
stéd inom ramen for denna stodordning for reglerings-
dret 2007/08. Den bearbetningstroskel som anges for
denna medlemsstat i bilaga I till rddets forordning
(EG) nr 2201/96 (%) har séledes inte dverskridits. En extra
utbetalning pd 11,92 euro per ton ska saledes goras for
dessa kvantiteter.

(2)  Producenterna i Ruminien har f6r regleringsaret
2007/2008 inte limnat in ndgra ansokningar om stod
till persikor avsedda for bearbetning. Det finns foljaktli-
gen ingen anledning att gora en extra utbetalning i denna
medlemsstat for regleringsret.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

En extra utbetalning pa 11,92 euro per ton persikor avsedda for
bearbetning i enlighet med artikel 2.1 i férordning (EG) nr
679/2007 ska goras i Bulgarien efter regleringsaret 2007/2008.

Artikel 2

Denna férordning trider i kraft den tredje dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 februari 2009.

P4 kommissionens vagnar
Mariann FISCHER BOEL
Ledamot av kommissionen

() EUT L 157, 19.6.2007, s. 12.
() EUT L 218, 30.8.2003, s. 14.

() EGT L 297, 21.11.1996, s. 29.
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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och vars offentliggrande inte dr obligatoriskt)

BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 3 februari 2009

om indring av beslut 2002/364/EG om gemensamma tekniska specifikationer for medicintekniska
produkter avsedda for in vitro-diagnostik

[delgivet med nr K(2009) 565]
(Text av betydelse for EES)

(2009/108/EG)

EUROPEISKA ~ GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik ('), sirskilt artikel 5.3 andra
stycket, och

av foljande skal:

1

&)

De gemensamma tekniska specifikationerna f6r medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik faststalls i kom-
missionens beslut 2002/364/EG (3).

Med hinsyn till folkhdlsan och for att avspegla den tek-
niska utvecklingen, bla. utvecklingen av produkternas
prestanda och analytiska sensitivitet, bor man se over
de gemensamma tekniska specifikationerna i be-
slut 2002/364/EG.

Definitionen av snabbtest bor forbittras s att den dr mer
exakt. For tydlighetens skull bor fler definitioner inféras.

() EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.
() EGT L 131, 16.5.2002, s. 17.

4)

For att anpassa de gemensamma tekniska specifikatio-
nerna till den vetenskapliga och tekniska verkligheten
kravs det att ett antal vetenskapliga och tekniska referen-
ser uppdateras.

Kraven pa screeningtester for HIV bor klargoras. For att
sikerstilla att de gemensamma tekniska specifikationerna
innehéller de prestandakriterier som 4r anpassade till da-
gens teknik dr det nodvindigt att lagga till prestandakrav
pd de kombinerade antigen-[antikroppstesterna for HIV
och ytterligare precisera kraven pd prov for vissa analy-
ser.

Bilagan till beslut 2002/364/EG bor dirfor dndras i en-
lighet med detta och for tydlighetens skull ersattas.

Tillverkare vars produkter redan finns pd marknaden bor
ges en Overgdngsperiod s att de hinner anpassa sig till
de nya gemensamma tekniska specifikationerna. Med
hansyn till folkhilsan bor dock de tillverkare som sd
onskar fd borja tillimpa de nya gemensamma tekniska
specifikationerna fore Gvergangsperiodens utgang.

De dtgdrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frin den kommitté som inrdttats genom arti-
kel 6.2 i ridets direktiv 90/385/EEG (3).

() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till beslut 2002/364/EG ska ersdttas med bilagan till det
har beslutet.

Artikel 2

Detta beslut ska tillimpas frdn och med den 1 december 2010
pa de produkter som sldppts ut pd marknaden fore den 1 de-
cember 2009.

Det ska tillimpas fran och med den 1 december 2009 for alla
andra produkter.

Medlemsstaterna ska dock lita tillverkarna tillimpa kraven i
bilagan fore de datum som anges i forsta och andra stycket.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 3 februari 2009.

Pd kommissionens vdgnar
Guinter VERHEUGEN
Vice ordforande
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BILAGA

"BILAGA

GEMENSAMMA TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IN VITRO-
DIAGNOSTIK

1. TILLAMPNINGSOMRADE

De tekniska specifikationer som faststélls i denna bilaga ér tillimpliga pd forteckning A i bilaga I till direk-
tiv 98/79[EG.

2. DEFINITIONER OCH TERMER
(diagnostisk) sensitivitet
Sannolikheten att produkten ger ett positivt svar vid forekomst av malmarkoren.
sant positiv

Ett prov som man vet dr positivt for malmarkoren och som produkten har Klassificerat ratt.

falskt negativ

Ett prov som man vet dr positivt for malmarkoren och som produkten har felklassificerat.
(diagnostisk) specificitet

Sannolikheten att produkten uppvisar ett negativt resultat vid frénvaro av malmarkoren
falskt positiv

Ett prov som man vet dr negativt for malmarkéren och som produkten har felklassificerat.

sant negativ

Ett prov som man vet dr negativt f6r malmarkéren och som produkten har klassificerat ritt.

analytisk sensitivitet

Analytisk sensitivitet kan uttryckas som grinsen for detektion, dvs. minsta mangd av mélmarkor som korrekt
kan upptackas.

analytisk specificitet

Med analytisk specificitet avses metodens formdga att bestimma enbart malmarkor.

nukleinsyraamplifieringsteknik (NAT)

Med termen 'NAT avses tester for pavisande ochfeller kvantifiering av nukleinsyra antingen genom amplifiering
av madlsekvenser, amplifiering av en signal eller hybridisering.

snabbtest

Med snabbtest avses kvalitativa eller semikvantitativa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
anvands enskilt eller i sma serier med icke-automatiserade tillvigagdngssdtt och som ar avsedda att snabbt ge
resultat.

robusthet

En analytisk process robusthet dr dess formédga att inte pdverkas av smé men avsiktliga variationer i metodpa-
rametrarna och 4r en indikation pd metodens tillforlitlighet under normala anvindningsférhallanden.

felfrekvens inom hela systemet

Med felfrekvens inom hela systemet avses den felfrekvens man far nir hela processen utfors pd det sitt som
tillverkaren avsett.

konfirmationstest

Med konfirmationstest avses en test for att bekrifta ett reaktivt resultat av en screeningtest.

virustypningstest

Med virustypningstest avses en test for typbestimning med redan kinda positiva prov, och testen anvands inte
for primar diagnostik av infektion eller for screening.
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HIV-serokonversionsprov

HIV-serokonversionsprov:

— p24-antigen- och/eller HIV RNA-positiva,

— reaktiva i alla antikroppsscreeningtester,

— positiva eller indeterminanta i konfirmationstester.

tidiga HIV-serokonversionsprov

Tidiga HIV-serokonversionsprov:
— p24-antigen- och/eller HIV RNA-positiva,
— ¢j reaktiva i alla antikroppsscreeningtester,
— indeterminanta eller negativa i konfirmationstester.
3. GEMENSAMMA TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR DE PRODUKTER SOM AVSES I FORTECKNING A I

BILAGA II TILL DIREKTIV 98/79/EG

3.1 Gemensamma tekniska specifikationer for utvirdering av prestanda for reagenser och reagerande pro-
dukter for pavisande, konfirmation och kvantifiering av markérer for HIV-infektion (HIV 1 och 2),
HTLYV I och II samt hepatit B, C och D i prov frin méinniska

Allmanna principer

3.1.1  Produkter for pavisande av virusinfektioner, som slippts ut pd marknaden for att anvindas antingen for screen-
ing eller for diagnostiska tester ska uppfylla de krav pa sensitivitet och specificitet som anges i tabell 1. Se dven
princip 3.1.11 for screeningtester.

3.1.2  Produkter som enligt tillverkarens avsikt ska kunna anvindas for undersokning av andra kroppsvitskor dn serum
eller plasma, till exempel urin eller saliv, ska uppfylla samma krav pa sensitivitet och specificitet i de gemen-
samma tekniska specifikationerna som serum- och plasmatester. Vid prestandautvirdering ska man undersoka
prov frén samma individ i bdde de tester som ska godkinnas och i respektive serum- och plasmatester.

3.1.3  Produkter som tillverkaren avsett for sjilvtestning, dvs. for anvindning i hemmiljo, ska uppfylla ssmma krav pa
sensitivitet och specificitet i de gemensamma tekniska specifikationerna som gller for motsvarande produkter
avsedda for yrkesmissigt bruk. Relevanta delar av prestandautvarderingen ska utforas (eller upprepas) av repre-
sentativa lekmin for utvirdering av produktens funktion och bruksanvisningar.

3.1.4  Alla utvirderingar av prestanda ska utforas genom direkt jimforelse med en etablerad produkt med prestanda
som motsvarar det allmint erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. Den produkt som anvints for jamférelsen ska
vara CE-mirkt om den finns pd marknaden vid tidpunkten for utvirderingen av prestanda.

3.1.5 Om avvikande testresultat uppticks under en utvirdering ska dessa resultat omprovas s langt det ar mojligt, till
exempel genom

— utvardering av det avvikande provet med ytterligare analyssystem,
— anvindning av en alternativ metod eller markor,
— genomgéng av patientens kliniska status och diagnos, och
— analys av uppfoljningsprov.
3.1.6  Utvarderingarna av prestanda ska goras pd en population som motsvarar den europeiska populationen.

3.1.7  Positiva prov som anvinds vid utvirderingen av prestanda ska viljas sa att de dterspeglar olika stadier i respektive
sjukdom, olika antikroppsmoénster, olika genotyper, olika subtyper, mutanter osv.

3.1.8  Sensitivitet med sant positiva prov och serokonversionsprov ska utvirderas pa foljande sitt:

3.1.8.1 Testers diagnostiska sensitivitet under mycket tidig infektionsfas (tidig serokonversion) ska representera det
allmént erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. Resultaten av ytterligare tester av samma eller andra serokonver-
sionspaneler ska, antingen de utfors av det anmilda organet eller av tillverkaren, bekrifta de ursprungliga
resultaten av utvidrderingen av prestanda (se tabell 1). Serokonversionspaneler bor borja med ett eller flera
negativa blodprov och bér ha tita blodtappningsintervall.
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3.1.8.2 For produkter for blodscreening (med undantag av HBsAg-tester och anti-HBc-tester) ska alla sant positiva prov
och serokonversionsprov identifieras som positiva av den produkt som ska CE-mirkas (tabell 1). For HBsAg-
tester och anti-HBc-tester ska den nya produktens totala prestanda vara minst jimforbar med den etablerade
produktens prestanda (se 3.1.4).

3.1.8.3. Nir det giller HIV-screeningtester ska
— alla HIV-serokonversionsprov identifieras som positiva, och

— minst 40 tidiga HIV-serokonversionsprov analyseras. Resultaten bor 6verensstimma med det allméint erkinda
tekniska utvecklingsstadiet.

3.1.9  Prestandautvirdering av screeningtester ska inkludera 25 positiva dagsfirska serumprov och/eller plasmaprov (om
det finns vid sillsynta infektioner) (< 1 dag efter provtagning).

3.1.10 Negativa prov som anvinds vid en utvirdering av prestanda ska definieras s att de motsvarar méalpopulationen
for vilken testen dr avsedd, till exempel blodgivare, inlagda patienter eller gravida kvinnor.

3.1.11 For prestandautvirdering av screeningtester (tabell 1) ska blodgivarpopulationer undersokas fran minst tvd
blodgivarcentraler och bestd av konsekutiva bloddonationer som inte har valts for att utesluta forstagdngsgivare.

3.1.12 Produkterna ska ha en specificitet pd minst 99,5 % for bloddonationer om inte annat anges i de bifogade
tabellerna. Specificiteten ska beriknas med anvindning av frekvensen av upprepade reaktiva (dvs. falskt positiva)
resultat hos blodgivare som &r negativa for malmarkoren.

3.1.13 Produkterna ska utvirderas for faststillande av effekten av eventuellt interfererande substanser, som en del av
utvirderingen av prestanda. Vilka mojliga interfererande substanser som ska utvirderas beror i viss grad pa
reagensens sammansittning och testens utformning. Méjliga interfererande substanser ska faststillas som en del
av den riskanalys som faststills i de vésentliga kraven for varje ny produkt. Sddana storande faktorer kan vara
bland annat:

— prov som representerar ‘beslaktade’ infektioner,
— prov frén mangfoderskor, dvs. kvinnor som haft flera graviditeter, eller patienter med positiv reumatoidfaktor,

— for rekombinanta antigen, humana antikroppar mot komponenter i expressionssystemet, t.ex. antikroppar
mot E. coli eller jastceller.

3.1.14 For produkter som av tillverkaren ar avsedda att anvindas med serum och plasma maste utvirderingen av
prestanda pavisa att de fungerar lika vil med serum som med plasma. Detta ska pavisas genom undersokning
av minst 50 donationer (25 positiva och 25 negativa).

3.1.15 For produkter avsedda att anvindas med plasma ska utvirderingen av prestanda verifiera produktens prestanda
for alla antikoagulanter som enligt tillverkaren kan anvindas med produkten. Detta ska pavisas genom under-
sokning av minst 50 donationer (25 positiva och 25 negativa).

3.1.16 Som en del av den obligatoriska riskanalysen ska den felfrekvens inom hela systemet som ger falskt negativa
resultat faststillas genom upprepade analyser av svagt positiva prov.

3.1.17 Om en ny medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik i forteckning A i bilaga II inte specifikt omfattas av den
gemensamma tekniska specifikationen galler den gemensamma tekniska specifikationen for en relaterad produkt.
Relaterade produkter kan identifieras pa olika grunder, t.ex. genom samma eller liknande anvindningsomrade
eller likartade risker.

3.2 Tilliggskrav for kombinerade antigen-[antikroppstester fér HIV

3.2.1  Kombinerade antigen-/antikroppstester for pavisande av HIV avseende HIV-antikroppar och p24-antigen vilka
gor ansprak pa att kunna anvindas for pavisande av enbart p24-antigen, ska folja tabellerna 1 och 5 och omfatta
kriterier for analytisk sensitivitet for p24-antigen.

3.2.2  Kombinerade antigen-[antikroppstester for pavisande av HIV avseende HIV-antikroppar och p24-antigen som
inte gor ansprak pd att kunna anvindas for pavisande av enbart p24-antigen, ska folja tabellerna 1 och 5, men
inte omfatta kriterier for analytisk sensitivitet for p24-antigen.

3.3 Tilliggskrav for nukleinsyraamplifikationstekniker (NAT)
Kriterierna for utvardering av prestanda for NAT-tester aterfinns i tabell 2.
3.3.1  For amplifikationstester f6r malsekvenser ska en funktionskontroll for varje testprov (intern kontroll) motsvara

det allmant erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. S& langt det 4r mojligt ska denna kontroll goras genom hela
processen, dvs. under extraktion, amplifiering/hybridisering och detektion.



10.2.2009

Europeiska unionens officiella tidning

L 39/39

3.4

3.4.1

3.4.2

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

Den analytiska sensitiviteten eller detektionsgrinsen for NAT-tester ska anges som 95 positivt cut off-virde.
Detta dr den analytkoncentration dir 95 % av genomférda tester ger positiva resultat nir man anvinder serie-
spadningar av ett internationellt referensmaterial, t.ex. en WHO-standard eller ett kalibrerat referensmaterial.

Genotypbestdmning ska visas med en limplig validering av konstruktionen av primer eller probe, och ska ocksa
valideras genom undersokning av prov med kanda egenskaper och med faststilld genotyp.

Resultaten av kvantitativa NAT-tester ska ga att spara till internationella standarder eller kalibrerade referensma-
terial, om sddana finns, och uttryckas i internationella enheter som anvinds inom det sirskilda tillimpnings-
omradet.

NAT-tester kan anvindas for att pavisa virus i antikroppsnegativa prov, dvs. preserokonversionsprov. Virus i
immunkomplex kan upptrida olika jimfort med fria viruspartiklar, t.ex. under centrifugering. Darfor ar det
viktigt att ta med antikroppsnegativa (preserokonversions-) prov i studier av robusthet.

For undersokning av mojlig korskontamination ska minst fem testkorningar goras med omvixlande negativa och
starkt positiva prov under robusthetsstudierna. De starkt positiva proven ska bestd av prov med naturligt fore-
kommande hoga virustitrar.

Felfrekvensen inom hela systemet som leder till falskt negativa resultat ska faststillas genom analys av svagt
positiva prov. Svagt positiva prov ska innehdlla en viruskoncentration som motsvarar 3 gdnger det 95 % positiva
cut off-virdet pd viruskoncentrationer.

Gemensamma tekniska specifikationer for tillverkarens kontroll for frislippande pa marknaden av rea-
genser och reagerande produkter fér pavisande, konfirmation och kvantifiering av markérer for HIV-
infektion (HIV 1 och 2), HTLV I och II samt hepatit B, C och D (endast immunologiska undersékningar)
i prov fran minniska

Tillverkarens kontrollkriterier for frislippande p& marknaden ska garantera att varje sats konsekvent identifierar
relevanta antigener, epitoper och antikroppar.

Tillverkarens kontroll for frislippande pd marknaden av en sats for screeningtester ska omfatta minst 100 prov
som dr negativa for den berdrda analyten.

Gemensamma tekniska specifikationer for utvirdering av prestanda for reagenser och reagerande pro-
dukter for bestimning av foljande blodgruppsantigener: ABO-blodgruppssystem ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (A,B), RH-blodgruppssystem RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e), och KEL:s blods-
gruppssystem KEL1 (K)

Kriterier for utvdrdering av prestanda for reagenser och reagerande produkter for bestimning av foljande
blodgruppsantigener: ABO-blodgruppssystem ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); RH-blodgruppssystem RHI
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢); och KEL:s blodsgruppssystem KEL1 (K), finns i tabell 9.

Alla utvirderingar av prestanda ska utforas genom direkt jimforelse med en etablerad produkt med prestanda
som motsvarar det allmént erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. Den produkt som anvints for jimforelsen ska
vara CE-mirkt om den finns pd marknaden vid tidpunkten for utvirderingen av prestanda.

Om avvikande testresultat uppticks under en utvardering ska dessa resultat omprovas sd langt det 4r majlige, till
exempel genom

— utvirdering av det avvikande provet med ytterligare testsystem,
— anvindning av en alternativ metod.
Utvarderingarna av prestanda ska goras pd en population som motsvarar den europeiska populationen.

Positiva prov som anvinds vid utvdrderingen av prestanda ska viljas sd att de avspeglar varierande och svag
antigenexpression.

Produkterna ska utvirderas for faststillande av effekten av mojliga interfererande substanser, som en del av
utvirderingen av prestanda. Vilka mojliga interfererande substanser som ska utvirderas beror i viss grad pd
reagensens sammansittning och testens utformning. Mojliga interfererande substanser ska identifieras som en del
av den riskanalys som faststills i de vésentliga kraven for varje ny produkt.

For produkter avsedda att anvindas med plasma ska utvirderingen av prestanda verifiera produktens prestanda
for alla antikoagulanter som enligt tillverkaren kan anvidndas med produkten. Detta ska pavisas genom under-
sokning av minst 50 donationer.

Gemensamma tekniska specifikationer for tillverkarens kontrollkriterier for frislippande pd marknaden
av reagenser och reagerande produkter for bestimning av blodgruppsantigener i ABO-blodgruppssystem
ABOL1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B), RH-blodgruppssystem RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e),
och KEL:s blodsgruppssystem KEL1 (K)

Tillverkarens kontrollkriterier for frislippande p&d marknaden ska garantera att varje sats konsekvent identifierar
relevanta antigener, epitoper och antikroppar.

Kraven pd tillverkarens kontroll for frislippande av en sats pd marknaden aterfinns i tabell 10.
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Tabell 10

Kriterier for frislippande av satser av reagenser och reagerande produkter fér blodgruppsantigenbestimning i

1. Testreagenser

Krav for undersokning av specificitet for varje reagens

ABO-, RH- och KEL-systemen

Minimiantal kontrollceller som ska testas

Negativa reaktioner

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

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

(*) Endast med rekommenderade tekniker nir reaktivitet mot dessa antigener har angetts.

Anm.: Polyklonala reagenser ska testas i forhallande till en bredare cellpanel for att bekrifta specificiteten och utesluta férekomsten av
oonskade kontaminerande antikroppar.

Acceptanskriterier:

Varje reagenssats mdste uppvisa entydiga positiva eller negativa resultat med alla rekommenderade tekniker i enlighet

med de resultat man fatt via data frin utvirderingen av prestanda.

2. Kontrollmaterial (réda celler)

Fenotypen av roda celler som anvinds vid kontrollen av blodgrupperingsreagenser som anges i forteckningen ovan ska
bekriftas med en etablerad produkt.”




NOT TILL LASAREN

EU-institutionerna har beslutat att deras texter inte langre ska innehdlla en hinvisning till den
senaste dndringen av den ifrdgavarande rattsakten.

Savida inte annat anges, avser ddrfér hinvisningarna i de texter som hir offentliggérs ritts-
akter i deras gillande lydelse.
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