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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1790/2003
av den 13 oktober 2003

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

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 3223/94
av den 21 december 1994 om tillimpningsforeskrifter for
importordningen for frukt och gronsaker (!), senast dndrad
genom forordning (EG) nr 1947/2002 (3), sirskilt artikel 4.1 i
denna, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 3223/94 anges som tillimpning av
resultaten av de multilaterala forhandlingarna i Uruguay-
rundan kriterierna for kommissionens faststillande av
schablonvirdena vid import fran tredje land for de
produkter och de perioder som anges i bilagan till den
forordningen.

2)  Vid tillimpningen av dessa kriterier bor schablonvirdena
vid import faststillas till de nivder som anges i bilagan
till denna forordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

De schablonvirden vid import som avses i artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 3223/94 skall faststillas enligt tabellen i bilagan.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den 14 oktober 2003.

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

Utfardad i Bryssel den 13 oktober 2003.

() EGT L 337, 24.12.1994, s. 66.
() EGTL 299, 1.11.2002, s. 17.

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk
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BILAGA

till kommissionens férordning av den 13 oktober 2003 om faststillande av schablonvirden vid import for
bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)

KN-nr Kod for tredje land (') Schablonvirde vid import

0702 00 00 052 97,8
060 93,4

064 110,4

068 67,7

096 60,8

204 146,9

999 96,2

0707 00 05 052 97,2
999 97,2

0709 90 70 052 103,3
999 103,3

0805 50 10 052 78,6
388 60,7

524 65,6

528 55,0

999 65,0

0806 10 10 052 103,8
508 301,7

999 202,8

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 38,7
388 72,5

400 51,7

508 108,4

512 36,1

720 48,9

800 184,7

804 105,8

999 80,8

0808 20 50 052 105,4
064 48,7

388 170,0

720 85,2

999 102,3

(') Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 2020/2001 (EGT L 273, 16.10.2001, s. 6). Koden 999"
betecknar "6vriga ursprung”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1791/2003
av den 13 oktober 2003
om leverans av spannmal som livsmedelsbistind

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 1292/96 av den
27 juni 1996 om principerna for forvaltning av livsmedelsbi-
stdind samt om sdrskilda stodatgarder for livsmedelsforsor;-
ningen ('), dndrad genom Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1726/2001 (3), sarskilt artikel 24.1b i
denna, och

av foljande skal:

(1) Iden nimnda férordningen faststills forteckningen Gver
lander och organ som har ritt att motta gemenskapsbi-
stand och anges de allmédnna kriterierna for transport av
livsmedelsbistandet efter fob-stadiet.

(2)  Som en foljd av flera beslut om tilldelning av livsmedels-
bistind har kommissionen tilldelat vissa mottagare
spannmal.

(3)  Dessa leveranser bor ske i enlighet med bestimmelserna
i kommissionens forordning (EG) nr 2519/97 av den 16
december 1997 om allminna bestimmelser for

anskaffning av varor som skall levereras som livsmedels-
bistdnd frdn gemenskapen i enlighet med rddets forord-
ning (EG) nr 1292/96 (’). Det dr nodvindigt att ange
tidsfrister och leveransvillkor for att bestimma de ddrav
foljande kostnaderna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Spannmidl skall framskaffas inom gemenskapen som livsmedels-
bistdnd for leverans till de mottagare som dr fortecknade i
bilagan i enlighet med forordning (EG) nr 2519/97 och enligt
de villkor som anges i bilagan.

Anbudsgivare skall anses ha kdnnedom om och ha accepterat
alla tillimpliga allménna och sirskilda villkor. Alla andra villkor
eller forbehall i hans anbud skall anses som oskrivna.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft 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.

Utfardad i Bryssel den 13 oktober 2003.

() EGT L 166, 5.7.1996, s. 1.
() EGT L 234, 1.9.2001, s. 10.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen

() EGT L 346, 17.12.1997, 5. 23.
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PARTI A
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11.
12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

20

22.

. Aktion nr: 10/03
. Mottagare (?): EuronAid, PO Box 12, NL-2501 CA Den Haag, Nederland; tfn (31-70) 33 05 757; fax 36 41 701;

telex 30960 EURON NL

. Mottagarens representant: uppges av mottagaren

. Bestimmelseland: Haiti

. Vara som skall framskaffas: vetemjol

. Total kvantitet (ton netto): 220

. Antal partier: 1

. Varans egenskaper och kvalitet (*) (°): Se EGT C 312, 31.10.2000, s. 1 (A.10)
. Emballage (') (8): Se EGT C 267, 13.9.1996,s. 1 (2.2 A 1.d, 2.d och B.4)

. Etikettering eller mirkning (6): Se EGT C 114, 29.4.1991,s. 1 (ILB.3)

— sprdk att anvinda vid markning: franska
— tillaggsmarkning: —

Framskaffningsmetod: Gemenskapens marknad
Faststillt leveransstadium (°): Fritt utskeppningshamnen
Alternativt leveransstadium: —

a) Utskeppningshamn: —

b) Lastningsadress: —

Lossningshamn: —

Bestimmelseort:

— hamn eller transitlager: —

— transportvag over land: —

Leveranstid (intervall eller sista dag) for det faststillda leveransstadiet:
— forsta leveranstid: 17.11-7.12.2003

— andra leveranstid: 1-21.12.2003

Leveranstid (intervall eller sista dag) for det alternativa leveransstadiet:
— forsta leveranstid: —

— andra leveranstid: —

Frist for ingivande av anbud (kl. 12.00 lokal tid i Bryssel):

— forsta leveranstid: 28.10.2003
— andra leveranstid: 11.11.2003

. Anbudsgarantins belopp: 5 EUR/ton
21.

Adress for inlimnande av anbud och anbudsgaranti (!): M. Vestergaard, Commission européenne, Bureau: L130
7/46, B-1049 Bruxelles/Bryssel; Fax (32-2) 296 70 03/296 70 04

Exportbidrag (): Bidrag som ir tillimpligt den 8.10.2003 faststillt genom kommissionens férordning (EG) nr
1704/2003 (EUT L 243, 27.9.2003, s. 82).
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PARTI B

. Aktion nr: 11/03
. Mottagare (?): EuronAid, PO Box 12, NL-2501 CA Den Haag, Nederland; tfn (31-70) 33 05 757; fax 36 41 701;

telex 30960 EURON NL

. Mottagarens representant: uppges av mottagaren
. Bestimmelseland: Haiti

. Vara som skall framskaffas: helt slipat ris (produktnummer 1006 30 96 9900 eller 1006 30 98 9900)

Total kvantitet (ton netto): 1 320

. Antal partier: 1

. Varans egenskaper och kvalitet (°) (): Se EGT C 312, 31.10.2000, s. 1 (A.7)
. Emballage () (¥): Se EGT C 267, 13.9.1996,s. 1 (1.0 A 1.c, 2.c och B.6)

. Etikettering eller mirkning (6): Se EGT C 114, 29.4.1991, s. 1 (ILB.3)

— sprdk att anvdnda vid markning: franska

— tillaggsmarkning: —

Framskaffningsmetod: Gemenskapens marknad

Faststillt leveransstadium (%): Fritt utskeppningshamnen
Alternativt leveransstadium: —

a) Utskeppningshamn: —

b) Lastningsadress: —

Lossningshamn: —

Bestimmelseort:

— hamn eller transitlager: —

— transportvdg over land: —

Leveranstid (intervall eller sista dag) for det faststillda leveransstadiet:
— forsta leveranstid: 17.11-7.12.2003

— andra leveranstid: 1-21.12.2003

Leveranstid (intervall eller sista dag) for det alternativa leveransstadiet:
— forsta leveranstid: —

— andra leveranstid: —

Frist for ingivande av anbud (k1. 12.00 lokal tid i Bryssel):
— forsta leveranstid: 28.10.2003

— andra leveranstid: 11.11.2003

Anbudsgarantins belopp: 5 EUR/ton

Adress for inlimnande av anbud och anbudsgaranti (!): M. Vestergaard, Commission européenne, Bureau: L130
7]46, B-1049 Bruxelles/Bryssel; Fax (32-2) 296 70 03/296 70 04

Exportbidrag (*): Bidrag som ir tillimpligt den 8.10.2003 faststillt genom kommissionens foérordning (EG) nr
1704/2003 (EUT L 243, 27.9.2003, s. 82).
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Fotnoter
(") Ytterligare upplysningar: Torben Vestergaard (tfn (32-2) 299 30 50; fax (32-2) 296 20 05).

(3 Leverantoren som tilldelats kontrakt skall s& snart som méjligt vinda sig till mottagaren eller dennes representant,
for att faststilla vilka fraktdokument som kravs.

(}) Leverantoren som tilldelats kontrakt skall till mottagaren overlimna ett intyg frén ett officiellt organ som visar att de
tillimpliga normerna for radioaktiv strdlning i den berérda medlemsstaten inte har overskridits for den produkt som
skall levereras. Radioaktivitetsintyget skall innehalla uppgift om halterna cesium-134 och cesium-137 samt halten
jod-131.

() Kommissionens forordning (EG) nr 2298/2001 (EGT L 308, 27.11.2001, s. 16), dr tillimplig vad avser export-
bidrag. Den dag som avses i artikel 2 i den forordningen &dr den som avses i punkt 22 i denna bilaga.

(*) Leverantoren som tilldelats kontrakt skall till mottagaren eller dennes representant overlimna foljande dokument vid
leveransen

— Sundhetscertifikat for vixter.
(%) Trots punkt IL.A.3 ¢ eller I.B.3.C i EGT C 114 av den 29 april 1991 skall paskriften lyda "Europeiska gemenskapen”.

(') Med hinsyn till eventuell omlastning i andra sickar skall den anbudsgivare som tilldelats kontrakt leverera 1 %
tomma extrasickar av samma kvalitet som de sickar som innehdller varorna, med ett stort R tillagt efter paskriften.

(%) Frakten skall ske i 20-fotscontainrar enligt FCL/FCL-villkoren.

Leverantoren skall bira kostnaden for containrarna fram till att containrarna staplas i containerterminalen i utskepp-
ningshamnen. Mottagaren skall bara alla ytterligare lastningskostnader, inklusive kostnaden for att flytta containrarna
frén containerterminalen.

Leverantoren som tilldelats kontrakt skall till speditoren limna en fullstindig packlista for varje container, med
uppgift om antal som omfattas av varje aktionsnummer enligt vad som anges i anbudsinfordran.

Leverantoren som tilldelats kontrakt skall forsegla varje container med en numrerad forsegling (ONESEAL, SYSKO
loctainer 180 eller likande forseglingar med hog sikerhet) och mottagarens representant skall informeras om detta
nummer.

(®) Anbudsgivaren ombeds sirskilt uppmarksamma artikel 7.6 andra stycket i forordning (EG) nr 2519/97.

Nar kommissionen fattar beslut om kontraktstilldelning méste vissa upplysningar om anbudsgivaren finnas tillgdngliga (om bankkonto
m.m.). Dessa upplysningar framgar av ett formuldr som finns pa foljande Internetplats:

http://europa.eu.int/comm/budget/execution/ftiers_fr.htm.

Om dessa upplysningar inte limnats kan den anbudsgivare som utsetts till leverantor inte dberopa den tidsfristen fér meddelanden i
artikel 9.4 i forordning (EG) nr 2519/97.

Anbudsgivarna skall siledes fylla i detta formuldr och bifoga det nir anbuden limnas in.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1792/2003
av den 13 oktober 2003
om leverans av vegetabilisk olja som livsmedelsbistand

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 1292/96 av den
27 juni 1996 om principerna for forvaltning av livsmedels-
bistdnd samt om sdrskilda stoddtgirder for livsmedelsforsorj-
ningen ('), &dndrad genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1726/2001 (%), sarskilt artikel 24.1b i
denna, och

av foljande skal:

(1) I den nimnda forordningen faststills forteckningen over
lander och organ som har ratt att motta gemenskaps-
bistand och anges de allminna kriterierna for transport
av livsmedelsbistandet efter fob-stadiet.

(2)  Som en foljd av flera beslut om tilldelning av livsmedels-
bistand har kommissionen tilldelat vissa mottagare vege-
tabilisk olja.

(3)  Dessa leveranser bor ske i enlighet med bestimmelserna
i kommissionens forordning (EG) nr 2519/97 av den 16
december 1997 om allmidnna bestimmelser for anskaft-
ning av varor som skall levereras som livsmedelsbistand
frin gemenskapen i enlighet med ridets férordning (EG)
nr 1292/96 (). Det dr nodvindigt att ange tidsfrister och
leveransvillkor for att bestimma de ddrav f6ljande kost-
naderna.

(4)  For att sikerstilla att leveranserna for ett bestimt parti
genomfors bor anbudsgivare ha mojlighet att framskaffa
antingen rapsolja eller solrosolja. Kontrakt for leverans
av varje parti skall tilldelas den anbudsgivare som limnar
det lagsta anbudet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Vegetabilisk olja skall framskaffas inom gemenskapen som livs-
medelsbistand for leverans till de mottagare som ar fortecknade
i bilagan i enlighet med forordning (EG) nr 2519/97 och enligt
de villkor som anges i bilagan.

Leveransen skall gilla framskaffning av vegetabilisk olja som ar
producerad inom gemenskapen. Framskaffning kan ej gilla
produkt som édr producerad och/eller paketerad enligt metoden
for aktiv foradling.

Anbud skall omfatta antingen rapsolja eller solrosolja. Anbud
som inte innehdller uppgift om vilken typ av olja som avses
skall avvisas.

Anbudsgivare skall anses ha kidnnedom om och ha accepterat
alla tillimpliga allmidnna och sirskilda villkor. Alla andra villkor
eller forbehall i hans anbud skall anses som oskrivna.

Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 13 oktober 2003.

() EGT L 166, 5.7.1996, s. 1.
() EGT L 234, 1.9.2001, s. 10.
() EGT L 346, 17.12.1997, 5. 23.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
PARTI A

10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.

17.
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19.

20.

21.

22.

. Aktion nr: 8/03 (A1); 15/03 (A2)
. Mottagare (?): EuronAid, PO Box 12, NL-2501 CA Den Haag, Nederland; tfn (31-70) 33 05 757; fax 36 41 701;

telex 30960 EURON NL

. Mottagarens representant: uppges av mottagaren
. Bestimmelseland: A1: Haiti; A2: Niger

. Vara som skall framskaffas: Raffinerad rapsolja eller raffinerad solrosolja

Total kvantitet (ton netto): 276
Antal partier: 1,1 2 delar (A1l: 216 t; A2: 60 t)

. Varans egenskaper och kvalitet (*) (*) (): Se EGT C 312, 31.10.2000, s. 1 (D.1 eller D.2)
. Emballage ('): Se EGT C 267, 13.9.1996,s. 1 (10.8 A, B och C.2)

Den tomma kannans vikt: minst 135 g

Etikettering eller mirkning (°): Se EGT C 114, 29.4.1991, s. 1 (IILA.3)
— sprék att anvinda vid markning: franska

— tilliggsmirkning: —

Framskaffningsmetod: Gemenskapens marknad.

Framskaffning kan ¢j gilla produkt som ér producerad och/eller paketerad enligt metoden for aktiv foradling
Faststillt leveransstadium (3): Fritt utskeppningshamnen

Alternativt leveransstadium: —

a) Utskeppningshamn: —

b) Lastningsadress: —

Lossningshamn: —

Bestimmelseort:

— hamn eller transitlager: —

— transportvig over land: —

Leveranstid (intervall eller sista dag) for det faststillda leveransstadiet:
— forsta leveranstid: 17.11-7.12.2003

— andra leveranstid: 1-21.12.2003

Leveranstid (intervall eller sista dag) for det alternativa leveransstadiet:
— forsta leveranstid: —

— andra leveranstid: —

Frist for ingivande av anbud (kl. 12.00 lokal tid i Bryssel):

— forsta leveranstid: 28.10.2003

— andra leveranstid: 11.11.2003

Anbudsgarantins belopp: 15 EUR/ton

Adress for inlimnande av anbud och anbudsgaranti (): M. Vestergaard, Commission européenne, Bureau:
L130, 7/46, B-1049 Bruxelles/Brussel; Fax (32-2) 296 70 03/296 70 04

Exportbidrag: —



14.10.2003

Europeiska unionens officiella tidning

Fotnoter:
(") Ytterligare upplysningar: Torben Vestergaard (tfn [32-2] 299 30 50, fax [32-2] 296 20 05).
(3 Leverantéren skall sd snart som mojligt vinda sig till mottagaren for att faststilla vilka fraktdokument som krévs.

(}) Leverantoren skall till mottagaren Gverlimna ett intyg fran ett officiellt organ som visar att de tillimpliga normerna
for radioaktiv strilning i den berérda medlemsstaten inte har 6verskridits for den produkt som skall levereras. Radio-
aktivitetsintyget skall innehélla uppgift om halterna cesium-134 och -137 samt halten jod-131.

(*) Leverantoren skall till mottagaren eller dennes representant overlimna foljande dokument vid leveransen:
— Ett sundhetscertifikat.

(°) Trots punkt IILA.3 ¢ i EGT C 114 av den 29 april 1991 skall paskriften lyda pé foljande sitt: markning "Europeiska
gemenskapen”.

Kannorna kan markas med etiketter.
(6) Anbud som inte innehéller uppgift om vilken typ av olja som avses skall avvisas.

(") Frakten skall ske i 20-fotscontainrar enligt FCL/FCL-villkoren.

Leverantoren skall bara kostnaden for containrarna fram till att containrarna staplas i containerterminalen i utskepp-
ningshamnen. Mottagaren skall bara alla ytterligare lastningskostnader, inklusive kostnaden for att flytta containrarna
frén containerterminalen.

Leverantoren skall till speditoren ldmna en fullstindig packlista for varje container, med uppgift om det antal burkar
som omfattas av varje aktionsnummer enligt vad som anges i anbudsinfordran.

Leverantoren skall forsegla varje container med en numrerad forsegling (ONESEAL, SYSKO locktainer 180 eller
liknande forseglingar med hog sikerhet) och mottagarens representant skall informeras om detta nummer.

(%) Anbudsgivaren ombeds sarskilt uppmiérksamma artikel 7.6 andra stycket i forordning (EG) nr 2519/97.

Nar kommissionen fattar beslut om kontraktstilldelning méste vissa upplysningar om anbudsgivaren finnas tillgdngliga (om bankkonto
m.m.). Dessa upplysningar framgar av ett formuldr som finns pa foljande Internetplats:

http://europa.eu.int/comm/budget/execution/ftiers_fr.htm.

Om dessa upplysningar inte limnas kan den anbudsgivare som utsetts till leverantor inte aberopa den tidsfristen for meddelanden i
artikel 9.4 i forordning (EG) nr 2519/97.

Anbudsgivarna skall siledes fylla i detta formuldr och bifoga det nir anbuden limnas in.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1793/2003
av den 13 oktober 2003

om faststillande av ligsta naturliga alkoholhalt i volymprocent for kvalitetsvin fso ”Vinho verde”
med ursprung i Portugals vinodlingszon C I a f6r produktionsiren 2003/2004 till 2004/2005

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1493/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for vin (!), senast dndrad genom férordning (EG) nr 806/
2003 (%), sdrskilt artikel 58 i denna, och

av foljande skal:

(1) I bilaga VI E3 till férordning (EG) nr 1493/1999
faststdlls den ldgsta naturliga alkoholhalten for kvali-
tetsvin fso till 8,5 volymprocent i zon C I a.

(2) Genom undantag fran denna ldgsta halt faststdlls i
kommissionens forordning (EG) nr 2358/2000 (}) den
lagsta naturliga alkoholhalten for kvalitetsvin fso med
ursprung i Portugals vinodlingszon C I a till 7,5 volym-
procent. Forordning (EG) nr 2358/2000 upphor att gilla
vid slutet av produktionsaret 2002/2003.

(3) P4 grund av de sirskilda forhallanden som rdder inom
den traditionella vinodlingen och for de druvsorter som
odlas i Portugals vinodlingszon C 1 a kan kvalitetsvin

fso "Vinho verde” inte uppnd en ldgsta naturlig alkohol-
halt pé 8,5 %, och det bor darfor goras ett nytt undantag
for detta kvalitetsvin fso for produktionsdren 2003/2004
och 2004/2005.

(4)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet frdn Forvaltningskommittén for vin.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

Genom undantag fran den lagsta alkoholhalt i volymprocent
som faststdlls i punkt E.3 i bilaga VI till férordning (EG) nr
1493/1999, far den naturliga alkoholhalten for kvalitetsvin fso
med ursprung i Portugals zon C I a och med beteckningen
"Vinho verde” for produktionsdren 2003/2004 till 2004/2005
vara ldgre dn 8,5 volymprocent, dock lagst 8 volymprocent.

Artikel 2

Denna forordning trader 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.

Utfardad i Bryssel den 13 oktober 2003.

() EGT L 179, 14.7.1999, s. 1.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 272, 25.10.2000, s. 16.

P4 kommissionens vagnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1794/2003
av den 13 oktober 2003

om faststillande for regleringsiret 2002/2003 av den beriknade olivoljeproduktionen och det
enhetsbelopp for produktionsstdd som fir betalas ut i forskott

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning nr 136/66/EEG av den 22
september 1966 om den gemensamma organisationen av
marknaden for oljor och fetter ('), senast dndrad genom f6rord-
ning (EG) nr 1513/2001 (3,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 2261/84 av den
17 juli 1984 om allmidnna bestimmelser om beviljande av stod
for framstillning av olivolja och stod till organisationer for
producenter av olivolja (}), senast dndrad genom foérordning
(EG) nr 1639/98 (%), sarskilt artikel 17a.1 i denna, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 5 i férordning nr 136/66/EEG bor enhets-
beloppet for produktionsstodet justeras i en medlemsstat
om den faktiska produktionen overskrider den garante-
rade nationella kvantiteten enligt punkt 3 i samma
artikel. For att bedoma omfattningen av detta overskri-
dande bor hinsyn tas till den berdknade produktionen
av bordsoliver, uttryckt i olivoljeekvivalenter pd grundval
av de koefficienter som anges for Grekland i kommissio-
nens beslut 2001/649/EG (*) dndrat genom beslut 2001/
880/EG (%), for Spanien i kommissionens beslut 2001/
650/EG () andrat genom beslut 2001/883/EG (%), for
Frankrike i kommissionens beslut 2001/648/EG ()
indrat genom beslut 2001/879/EG (%), for Italien i
kommissionens beslut 2001/658/EG ('!) dndrat genom
beslut 2001/884/EG (%) och for Portugal i kommissio-
nens beslut 2001/670/EG (**) édndrat genom beslut
2001/878/EG ().

2)  Tartikel 17a.1 i forordning (EEG) nr 2261/84 foreskrivs
att produktionen for det berorda regleringsaret skall
beriknas for att enhetsbeloppet for det produktionsstod
for olivolja som fir betalas ut i forskott skall kunna
faststillas. Detta belopp bor faststillas pd en nivd som
innebdr att varje risk for felaktig utbetalning till olivolje-
producenter undviks. Detta belopp giller ocksd for
bordsoliver uttryckt i olivoljeekvivalenter.

EGT 172, 30.9.1996, s. 3025/66.
EGT L 201, 26.7.2001, s. 4.
EGT L 208, 3.8.1984, s. 3.
EGT L 210, 28.7.1998, s. 38.
EGT L 229, 25.8.2001, s. 16.
EGT L 326, 11.12.2001, s. 42.
EGT L 229, 25.8.2001, s. 20.
EGT L 327, 12.12.2001, s. 43.
EGT L 229, 25.8.2001, s. 12.

) EGT L 231, 29.8.2001, s. 16.

) EGT L 327, 12.12.2001, s. 44.
) EGT L 235, 4.9.2001, s. 16.

)

(3)  For att produktionen skall kunna berdknas bor medlems-
staterna meddela kommissionen uppgifter om prognoser
for produktionen av olivolja och i forekommande fall av
bordsoliver for varje regleringsdr. Kommissionen far
anvianda andra informationskallor. P4 grundval av dessa
uppgifter bor for varje medlemsstat den berdknade
produktionen av olivolja och av bordsoliver faststillas,
uttryckt i olivoljeekvivalenter.

4  Vid faststillandet av forskottsbeloppet bor hidnsyn tas till
det belopp som avsitts till dtgarder for att forbattra
kvaliteten pd produktionen av olivolja och bordsoliver
som faststdlls i artikel 5.9 i férordning nr 136/66/EEG
samt i artikel 4a.1 i rddets forordning (EG) nr 1638/
98 (**), andrad genom férordning (EG) nr 1513/
2001 (*9).

(5)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén for oljor
och fetter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

1. For regleringsdret 2002/2003 faststills den berdknade
produktionen av olivolja, inbegripet den produktion som avses
i punkt 2, till

— 458 202 ton for Grekland,
— 972 130 ton for Spanien,
— 3 357 ton for Frankrike,
— 686 338 ton for Italien,

— 28459 ton for Portugal.

2. For regleringsaret 2002/2003 faststills den berdknade
produktionen av bordsoliver uttryckt i olivoljeekvivalenter till

— 11 000 ton for Grekland pa grundval av en utjgmningskoef-
ficient pa 13 %,

— 49 142 ton for Spanien pd grundval av en utjdgmningskoef-
ficient pd 11,5 %,

(") EGT L 210, 28.7.1998, s. 32.
(%) EGT L 201, 26.7.2001, s. 4.



L 262/12 Europeiska unionens officiella tidning 14.10.2003

— 165 ton for Frankrike pd grundval av en utjamningskoefti- — 117,36 euro/100 kg for Frankrike,
cient pa 13% 93,0 100 kg for Itali

— 1611 ton for Italien pd grundval av en utjamningskoeffi- — 93,05 euro/ g for adien,
cient pd 13 %, — 117,36 euro/100 kg for Portugal.

— 530 ton for Portugal pd grundval av en utjamningskoefti-
cient pd 11,5 %.

3. For regleringsaret 2002/2003 skall forskottsbeloppet vara Artikel 2

— 110,72 eurof100 kg for Grekland, Denna férordning trader i kraft den tredje dagen efter det att
— 91,92 euro/100 kg f6r Spanien, den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfardad i Bryssel den 13 oktober 2003.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1795/2003
av den 13 oktober 2003

om indring av bilaga VI till rddets férordning (EG) nr 14931999 vad betriffar kvalitetsvin
framstillt inom ett specificerat omrade

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1493/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for vin (!), senast dndrad genom férordning (EG) nr 806/
2003 (%), sdrskilt artikel 58 i denna, och

av foljande skal:

(1)  Enligt bilaga VI punkt D.1 i férordning (EG) nr 1493/
1999 far kvalitetsvin fso endast framstillas frin druvor
av druvsorter som idr medtagna i den forteckning som
producentmedlemsstaten har sammanstillt och som har
skordats i det specificerade omradet.

(2)  En producentmedlemsstat fir emellertid pa vissa villkor
enligt punkt D.2 i samma bilaga, nir det ar frdga om en
traditionell ~metod som  regleras av  sirskilda
bestimmelser i denna medlemsstat, lingst till och med
den 31 augusti 2003, genom uttryckligt tillstind och
under forutsittning av lamplig kontroll, tillita att ett
mousserande kvalitetsvin fso framstills genom tillsatt-
ning till basprodukten for detta vin av en eller flera
vinprodukter som inte hdrror frin det specificerade
omrade vars namn anvinds som beteckning pé det vinet.

(3)  Italien har tillimpat detta undantag vid framstillningen
av de mousserande kvalitetsvinerna fso “Conegliano-
Valdobbiadene” och "Montello e Colli Asolani”. Mot
bakgrund av att undantaget upphor den 31 augusti
2003, och att vinproducenterna har styrkt att en
forlingning av undantaget dr noédvandig for en

begrinsad tid for att anpassa strukturella aspekter av den
traditionella produktionsmetoden for sddana viner, bor
undantaget forlingas till den 31 augusti 2005.

(4)  Forordning (EG) nr 1493/1999 bor foljaktligen dndras.

(5)  De atgdrder som foreskrivs i den hir forordningen ar
forenliga med yttrandet frin Forvaltningskommittén for
vin.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I punkt D.2 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1493/1999 skall
forsta stycket ersittas med foljande:

"Genom undantag fran punkt 1 a fir en producentmed-
lemsstat, ndr det ar friga om en traditionell metod som
regleras av sirskilda bestimmelser i denna medlemsstat,
langst till och med den 31 augusti 2005, genom uttryckligt
tillstdnd och under forutsittning av lamplig kontroll, tillata
att ett mousserande kvalitetsvin fso framstills genom
tillsdttning till basprodukten for detta vin av en eller flera
vinprodukter som inte hérror fran det specificerade omrade
vars namn anviands som beteckning pd det vinet, pa
foljande villkor:”

Atrtikel 2

Denna forordning trdder i kraft samma dag som den offent-
liggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas frdn och med den 1 september 2003.

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

Utfardad i Bryssel den 13 oktober 2003.

() EGT L 179, 14.7.1999, s. 1.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1796/2003
av den 13 oktober 2003

om faststillande av gemenskapens producent- och importpriser for nejlikor och rosor for tillimp-
ning av importordningen for vissa blommor med ursprung i Cypern, Israel, Jordanien och Marocko
samt Vistbanken och Gazaremsan

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 4088/87 av den
21 december 1987 om faststillande av villkoren for tillimp-
ning av forménstullar pd import av vissa blommor med
ursprung i Cypern, Israel, Jordanien och Marocko samt i
Viastbanken och Gazaremsan ('), senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 1300/97 (%), sdrskilt artikel 5.2 a i denna, och

av foljande skal:

Enligt artikel 2.2 och artikel 3 i ovan nimnda férordning (EEG)
nr 4088/87 skall gemenskapens import- och producentpriser
faststallas var fjortonde dag for storblommiga nejlikor (stan-
dard), elegancenejlikor (spray), storblommiga rosor och
smablommiga rosor och de skall tillimpas tvd veckor i taget.
Enligt artikel 1b i kommissionens forordning (EEG) nr 700/88
av den 17 mars 1988 om vissa tillimpningsforeskrifter for
systemet for import till gemenskapen av vissa blomsterpro-
dukter med ursprung i Cypern, Israel och Jordanien samt i

Vistbanken och Gazaremsan (%), senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 2062/97 (%), skall dessa priser for tviveckorspe-
rioder faststillas pd grundval av viktade uppgifter som limnas
av medlemsstaterna. Det dr viktigt att dessa faststills utan
drojsmdl for att tillimpliga tullar skall kunna faststdllas. Det ar
darfor lampligt att foreskriva att denna férordning omedelbart
trader i kraft.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De producent- och importpriser i gemenskapen for storblom-
miga nejlikor (standard), elegancenejlikor (spray), storblommiga
rosor och smablommiga rosor som avses i artikel 1b i forord-
ning (EEG) nr 700/88 for en tvdveckorsperiod faststdlls i
bilagan.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den 14 oktober 2003.
Den skall tillimpas frdn den 15 till den 28 oktober 2003.

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

Utfardad i Bryssel den 13 oktober 2003.

() EGT L 382, 31.12.1987, 5. 22.
() EGTL 177, 5.7.1997, s. 1.

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk

() EGT L 72, 18.3.1988, s. 16.

(*) EGT L 289, 22.10.1997,s. 1.
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BILAGA

till kommissionens forordning av den 13 oktober 2003 om faststillande av gemenskapens producent- och
importpriser for nejlikor och rosor for tillimpning av importordningen for vissa blommor med ursprung i
Cypern, Israel, Jordanien och Marocko samt Vistbanken och Gazaremsan

(euro per 100 enheter)

Period: den 15 till den 28 oktober 2003

Storblommiga nejlikor Elegancenejlikor

Gemenskapens producentpris (standard) (spray) Storblommiga rosor Smablommiga rosor
16,31 16,53 25,30 12,04
Gemenskapens importpris Storbl(()sx?anrlii%ar dx;ejlikor Elega(r;;ig;;'likor Storblommiga rosor Smablommiga rosor
Israel — — 7,50 7,33
Marocko — — — —
Cypern — — — —
Jordanien — — — —

Vistbanken och
Gazaremsan — — — —
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1797/2003
av den 13 oktober 2003
om faststillande av virldsmarknadspriset pd orensad bomull

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av protokoll nr 4 om bomull som ar fogat som
bilaga till Anslutningsakten for Grekland, senast dndrat genom
radets férordning (EG) nr 1050/2001 ('),

med beaktande av radets foérordning (EG) nr 1051/2001 av den
22 maj 2001, om produktionsstod for bomull (), sdrskilt artikel
4 i denna, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 4 i férordning (EG) nr 1051/2001, skall ett
virldsmarknadspris pd orensad bomull faststillas regel-
bundet pd grundval av det virldsmarknadspris som
konstaterats for rensad bomull med hinsyn till det
forhillande som tidigare har konstaterats mellan priset
for rensad bomull och det pris som berdknas for orensad
bomull. Detta tidigare forhéllande har faststallts i artikel
2.2 i kommissionens férordning (EG) nr 1591/2001 av
den 2 augusti 2001 (*), dndrad genom forordning (EG)
nr 1486/2002 (%) om tillimpningsforeskrifter for stodsys-
temet for bomull. Om virldsmarknadspriset inte kan
faststillas pa detta sitt skall priset faststillas pa grundval
av det senast faststillda priset.

(2)  Enligt artikel 5 i férordning (EG) nr 1051/2001, skall
virldsmarknadspriset pd orensad bomull bestimmas for
en produkt med vissa egenskaper och med hansyn till de
mest fordelaktiga anbuden och prisnoteringarna pa

virldsmarknaden mellan dem som anses vara representa-
tiva for den verkliga marknadstendensen. For att
bestimma detta pris har det faststillts ett medeltal av de
anbud och de priser som noterats pd en eller flera repre-
sentativa europeiska borser for en produkt som levere-
rats cif till en hamn inom gemenskapen och som
kommer fran olika leverantorslinder vilka anses vara de
mest representativa for den internationella handeln. Det
foreskrivs justeringar av kriterierna for att bestimma
virldsmarknadspriset for orensad bomull for att ta
hinsyn till motiverade skillnader nir det giller den leve-
rerade  produktens kvalitet eller anbudens och
prisnoteringarnas karaktar. Dessa justeringar faststalls i
artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1591/2001.

(3)  Tillimpningen av ovanstdende kriterier innebidr att
varldsmarknadspriset pd orensad bomull bor faststallas
pa nedan angiven niva.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Virldsmarknadspriset pd orensad bomull, som avses i artikel 4
i forordning (EG) nr 1051/2001, faststalls till 31,807 EUR/
100 kg.

Atrtikel 2

Denna férordning trider i kraft den 14 oktober 2003.

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

Utfardad i Bryssel den 13 oktober 2003.

1

() EGT L 148, 1.6.2001, s. 1.
() EGT L 148, 1.6.2001, s. 3.
() EGT L 210, 3.8.2001, s. 10.
() EGT L 223, 20.8.2002, s. 3.

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2003/74[EG
av den 22 september 2003

om indring av ridets direktiv 96/22/EG om forbud mot anvindning av vissa imnen med hormo-
nell eller tyreostatisk verkan samt av f-agonister vid animalieproduktion

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (3,

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) T artikel 3 a i radets direktiv 96/22[EG (*) foreskrivs att
medlemsstaterna skall forbjuda att husdjur tillfors amnen
som bland annat har 6strogen, androgen eller gestagen
verkan. Dessa dmnen far bara tillféras husdjur i terapeu-
tiskt syfte eller som zooteknisk behandling i enlighet
med artiklarna 4, 5 och 7 i det direktivet.

(2)  Enligt artikel 11.2 i direktiv 96/22/EG skall medlemssta-
terna forbjuda import fran tredje land av husdjur eller
vattenbruksdjur som pd ndgot sitt tillforts de dmnen
eller produkter som anges i artikel 3 a i det direktivet,
med undantag av om dmnena eller produkterna har
tillforts i enlighet med bestimmelserna och kraven i
artiklarna 4, 5 och 7 i det direktivet, liksom idven kott
och produkter fran djur som inte fir importeras.

(3) Mot bakgrund av resultaten av en tvist som forelagts
Virldshandelsorganisationen (World Trade Organisation
(WTO)) av Amerikas forenta stater och Kanada (hormon-
fallet *)) och de rekommendationer som gjordes i
samband med detta av WTO:s tvistlosningsorgan den 13
februari 1998, inledde kommissionen omedelbart en
kompletterande riskbedémning, i enlighet med kraven i
avtalet om tillimpning av sanitira och fytosanitira
atgirder (OMC-GATT 1994) (°) sd som det tolkats av
overprévningsorganet i hormonfallet, av sex hormoner
(6stradiol 17-B, testosteron, progesteron, trenbolon-
acetat, zeranol och melengestrolacetat) som enligt radets
direktiv 96/22EG inte far tillforas djur i tillvaxtsyfte.

(4 Parallellt med detta har kommissionen inlett och finan-
sierat ett antal sdrskilda vetenskapliga studier och forsk-
ningsprojekt om dessa sex hormoner for att sa langt det

(") EGT C 337 E, 28.11.2000, s. 163, och EGT C 180 E, 26.6.2001, s.
190.

() EGT C 14, 16.1.2001, s. 47.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 1 februari 2001 (EGT C 267,
21.9.2001, s. 53), rddets gemensamma standpunkt av den 20
februari 2003 (EUT C 90 E, 15.4.2003, s. 1) och Europaparlamen-
tets beslut av den 2 juli 2003 (4nnu ¢j offentliggjort i EUT). Radets
beslut av den 22 juli 2003.

() EGT L 125, 23.5.1996, . 3.

() WT/DS26/R[USA och WT/DS48/R/CAN (panelrapporter), och AB—
1997-4 (rapport fran dverprovningsorganet).

() EGT L 336, 23.12.1994, s. 40.

ar mojligt fa fram den vetenskapliga information som
saknas enligt vad som framkommit i de tolkningar och
slutsatser som WTO-panelen och Gverprovningsorganet
kom fram till i sina rapporter i hormonfallet. Dessutom
har kommissionen dels begiart att fa in sdrskilda upplys-
ningar frdn Forenta staterna, Kanada och andra tredje
lander som tilldter att dessa sex hormoner ges till djur i
tillvixtsyfte, dels publicerat en offentlig begiran () som
riktar sig till alla berorda parter, dven till industrin, att
inkomma med den aktuella vetenskapliga dokumentation
som de innehar och som kan vara till nytta for den
kompletterande riskbedémningen.

(5)  Den 30 april 1999 avgav Vetenskapliga kommittén for
veterindra dtgarder till skydd for minniskors hilsa
(Scientific Committee on Veterinary measures relating to
Public Health (SCVPH)), pd kommissionens begiran, ett
yttrande om bedomningen av eventuella negativa
effekter pd folkhdlsan av resthalter av hormoner i
notkott och notkottsprodukter. De viktigaste slutsatserna
var for det forsta, nir det giller ett for hogt intag av
resthalter av hormoner och deras metaboliter och med
hansyn till hormonernas egenskaper och epidemiolo-
giska ron, att det finns en risk for konsumenthilsan,
men att de avgorande indicierna var olika starka for de
sex utvdrderade hormonerna. For det andra visar slutsat-
serna att de sex hormonerna kan ha endokrina, utveck-
lingsmdssiga, immunologiska, neurobiologiska, genoto-
xiska och cancerogena effekter och att bland de olika
riskgrupperna barn fére puberteten utgor den grupp
som loper den storsta risken. For det tredje kan, nar det
giller hormonernas inneboende egenskaper och med
hénsyn till de epidemiologiska ronen, inga troskelvirden
och dirfor inte heller ndgot godkint dagligt intag
faststallas for ndgon av de sex utvdrderade hormonerna
ndr de tillfors notkreatur i tillvaxtsyfte.

(6)  Sdrskilt nar det giller anvindning av 6stradiol 17-f i till-
vixtstimulerande syfte, gjorde SCVHP den bedémningen
att de senaste forskningsronen till stor del visar att amnet
madste anses som cancerframkallande, eftersom det bade
kan ge upphov till tumorer och stimulera tillvixt hos
befintliga tumorer, samt att tillgdngliga uppgifter inte
gor det mojligt att gora en kvantitativ bedomning av
risken.

() EGT C 56, 26.2.1999, 5. 17.
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7)

(10)

Nar det giller de 6vriga fem hormonerna (testosteron,
progesteron, trenbolonacetat, zeranol och melengestrol-
acetat) anser SCVHP, trots att hdnsyn har tagits till
tillgdngliga enskilda toxikologiska och epidemiologiska
data, att det mot bakgrund av nuvarande kunskaper inte
ar mojligt att gora en kvantitativ bedomning av riskerna
for konsumenterna.

Efter SCVHP:s yttrande den 30 april 1999 har nya veten-
skapliga ron avseende ndgra av de sex hormonerna
stillts till kommissionens forfogande av Forenade kunga-
rikets Veterinary Products Committee (oktober 1999),
EU:s kommitté for veterinirmedicinska likemedel
(december 1999) och den gemensamma expertkom-
mittén for FAO/[WHO om livsmedelstillsatser (februari
2000). Kommittén for veterinirmedicinska likemedel
konstaterade sarskilt att 6stradiol 17—f endast fir cancer-
framkallande verkan efter langvarig exponering och i
avsevart hogre doser dn vad som kravs for en fysiologisk
(6strogen) reaktion. De senaste ronen har tillstallts
SCVHP som har gétt igenom dem och den 3 maj 2000
dragit den slutsatsen att uppgifterna inte var overtygande
och att argumenten inte motiverar en omarbetning av
slutsatserna i kommitténs yttrande fran den 30 april
1999. SCVHP bekriftade i sitt yttrande av den 10 april
2002 att dess tidigare yttrande, efter en oversyn mot
bakgrund av de nyaste vetenskapliga ronen, fortfarande

giller.

Sarskilt 6stradiol 17-f skulle kunna tillforas alla husdjur
och intaget av resthalter skulle for hela befolkningen
men sdrskilt for hogriskgrupper, kunna bli betydande.
Det ar dirfor viktigt att sadant intag kan undvikas, for
att skydda folkhilsan. Dessutom riskerar den rutinmaés-
siga anvdndningen av de ovan nimnda dmnena pa djur i
tillvaxtsyfte att oka koncentrationen av dessa dmnen i
miljon.

Med hinsyn till resultaten av riskbedomningen och alla
andra relevanta uppgifter och for att det skall bli mojligt
att uppnd den onskvirda nivdn pd skyddet i gemen-
skapen och undvika de risker som uppstar, framfor allt
for folkhilsan, genom sédvil rutinmdssig anvindning av
dessa hormoner i tillvixtsyfte som konsumtion av
resthalter i kott fran djur som givits dessa hormoner i
tillvaxtsyfte, maste den slutsatsen dras att det ar
nodvindigt att behdlla det permanenta forbudet enligt
direktiv 96/22/EG om o6stradiol 17— och fortsdtta att
tillfalligt tillimpa forbudet mot de 6vriga fem hormo-
nerna (testosteron, progesteron, trenbolonacetat, zeranol
och melengestrolacetat). Dessutom bor, i enlighet med
artikel 7 Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och
om forfaranden i fragor som géller livsmedelssdkerhet (),
det tillfalliga forbudet mot dessa fem hormoner fortsitta

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

(12)

(13)

att gilla i avvaktan pd att gemenskapen kan fa tillgang
till fullstindigare vetenskapliga uppgifter, oavsett var de
hdrror ifrdn, som skulle kunna ge gemenskapen mer
kunskap om dessa dmnen.

Anvindningen, nir sa dr nodvindigt, av vissa av de ovan
nimnda dmnena i terapeutiskt syfte eller zooteknisk
behandling kan dock dven i fortsittningen tillatas,
eftersom det inte dr sannolikt att detta skulle utgéra
ndgon fara for folkhilsan pd grund av arten och den
begrinsade  varaktigheten —av  behandlingen, de
begriansade mangder som tillfors samt de strikta villkor
som foljer av direktiv 96/22EG for att forhindra even-
tuell felaktig anvandning.

Mot bakgrund av befintliga uppgifter 4r det dock
lampligt att begrinsa exponeringen for ostradiol 17-f
och endast tillita sddana behandlingar for vilka det
saknas verkningsfulla och limpliga alternativ. Det finns i
allménhet alternativa behandlingar eller strategier som
kan ersdtta anvindningen av ostradiol 17— for terapeu-
tiska eller zootekniska syften. Emellertid tycks undersok-
ningar ge vid handen att det i samtliga medlemsstater
for narvarande saknas verkningsfulla och limpliga alter-
nativ till vissa behandlingar som nu ir tillitna. I syfte att
mojliggora nodvindiga justeringar och sirskilt for
godkdnnandet eller det omsesidiga erkdnnandet av de
lakemedelsprodukter dr det lampligt att Over en viss
tidsperiod gradvis avveckla anvdndningen av Ostradiol
17-f for inducerande av brunst. Det dr ocksd lampligt
att bibehalla mojligheten att, pd strikta villkor som kan
kontrolleras for att darigenom forhindra en eventuell
felaktig anvindning och oacceptabla risker for
folkhidlsan, tillita anvindningen av detta dmne for
behandling av vissa sjukdomstillstind (uppluckring eller
mumifiering av foster hos nétkreatur och pyometra hos
notkreatur) som har allvarliga effekter pd djurs hilsa och
vilfard. Det dr nodvindigt att se over denna mojlighet
inom en viss bestimd tidsfrist.

Andringarna i direktiv 96/22[EG dr nodvindiga for att
man skall uppnd en onskvird niva pd hilsoskyddet med
avseende pd resthalter i kottet fran husdjur som i till-
vixtsyfte behandlats med dessa hormoner samtidigt som
de allminna livsmedelslagstiftningsprinciperna i forord-
ning (EG) nr 178/2002 och gemenskapens internatio-
nella dtaganden beaktas. Vidare finns det med hansyn till
de tekniska och ekonomiska begrinsningarna for nirva-
rande inte ndgot annat rimligt sitt som innebar visent-
ligt mindre restriktioner for handeln och lika effektivt
medfor att den onskvirda nivdn pa hilsoskyddet uppnas.
Dessutom 4dr 4dven smdrre redaktionella dndringar
nodvindiga, sirskilt med tanke pa att ett antal direktiv
har ersatts av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for veterinirmedicinska lake-
medel (3).

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 96/22[EG éndras pé foljande sitt:

1)

Artiklarna 2 och 3 skall ersittas med foljande:
"Artikel 2

Medlemsstaterna skall forbjuda

a) forsiljning av de dmnen som anges i forteckning A i
bilaga II nir syftet ar att de skall tillforas djur av alla
arter,

b) forsiljning av de dmnen som anges i forteckning B i
bilaga II ndr syftet ar att de skall tillféras husdjur vars
kott och produkter dr avsedda att anvindas som livs-
medel, i andra syften dn de som avses i artikel 4.2 och
artikel 5a.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall, nir det giller de dmnen som anges
i bilaga II, forbjuda och, nir det giller de dmnen som

anges i bilaga III, tillfalligt forbjuda

a) att ovannamnda dmnen tillférs husdjur eller vatten-
bruksdjur, oavsett pa vilket sitt det sker,

b) — innehav av djur som avses i led a i ett jordbruks-
foretag, utom under officiell kontroll, samt

— forsiljning och slakt, ndr syftet dr livsmedel, av
husdjur,

vilka innehaller 4mnen som anges i bilagorna II och III,
eller i vilka forekomsten av sidana dmnen har konstate-
rats, utom i det fall det kan visas att dessa husdjur har
behandlats i enlighet med artiklarna 4, 5 och 5a,

¢) forsdljning av vattenbruksdjur som livsmedel, om
djuren tillforts &mnen som avses ovan, samt bearbetade
produkter av dessa djur,

d) forsiljning av kott fran djur som avses i led b,
¢) bearbetning av kott som avses i led d.”
I artikel 4.1 skall orden "6stradiol 17-B” strykas.

[ artikel 5 skall forsta meningen i forsta stycket ersittas
med foljande:

"Trots vad som sags i artikel 3 a och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 2, fair medlemsstaterna tillita att
husdjuren som ett led i en zooteknisk behandling tillf6rs
veterindrmedicinska likemedel med ostrogen (andra dn
ostradiol 17-f och dess esterliknande hirledda produkter),
androgen eller gestagen verkan, godkidnda enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6
november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel (¥).

(*) EGT L 311, 28.11.2001,s. 1.”

4)

Foljande artikel skall liggas till:
"Artikel 5a

1. Trots vad som sdgs i artikel 3 a och utan att det
paverkar tillimpningen av artiklarna 2 och 1la fir
medlemsstaterna tillata att husdjuren tillfrs veterinirmedi-
cinska likemedel som innehdller ostradiol 17-f eller dess
esterliknande derivat for

— behandling av uppluckrade eller mumifierade foster
hos notkreatur, eller

— behandling av pyometra hos notkreatur,
i enlighet med direktiv 2001/82/EG.

2. Trots vad som sigs i artikel 3 a och utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 2 fir medlemsstaterna
tillata att husdjuren tillfors veterindirmedicinska likemedel
som innehdller ostradiol 17-f eller dess esterliknande
derivat for brunstinducering hos notkreatur, histar, far
eller getter fram till och med den 14 oktober 2006, i
enlighet med direktiv 2001/82/EG.

3. En veterindr skall sjilv utféra behandlingen pa
husdjuren som skall vara noggrant identifierade. Denna
behandling skall registreras av den ansvarige veterindren.
Veterindren madste notera atminstone foljande uppgifter i
ett register, som kan vara det register som foreskrivs i
direktiv 2001/82/[EG:

— Typ av tillford produkt.

— Typ av behandling.

— Datum for behandling.

— Det behandlade husdjurets identitet.
— Datum dé karenstiden 16per ut.

Detta register skall pd begdran stillas till den behoriga
myndighetens forfogande.

Djurhdllare skall forbjudas att i sina jordbruksforetag
inneha veterinirmedicinska likemedel som innehéller
ostradiol 17—f eller dess esterliknande derivat.”

Artikel 6.1 skall ersittas med foljande:

"1. Hormonprodukter och f-agonister, som det enligt
artiklarna 4, 5 och 5a i det hir direktivet ar tillatet att ge
till husdjur, skall motsvara kraven i direktiv 2001/82/EG.”

I artikel 7.1 skall forsta stycket ersittas med foljande:

1. I handelssyfte fir medlemsstaterna tillata forsiljning
av husdjur avsedda for avel, eller uttjanta avelsdjur, som
under sin aktiva period varit foremdl for ndgon av de
behandlingar som avses i artiklarna 4, 5 och 5a, samt
tillita anbringande av gemenskapens kontrollmirke pa
kott frén sadana djur, om villkoren i artiklarna 4, 5 och 5a
och karenstiden som avses i forsiljningstillstandet respekte-
rats.”
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7)

Artikel 8 skall dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 skall ersittas med foljande:

”1. Att innehav av dmnen som avses i artiklarna 2 och
3 begrinsas till personer som har tillstdnd enligt
nationell lagstiftning i enlighet med artikel 68 i
direktiv 2001/82/EG vid import, tillverkning,
lagring, distribution, forsiljning eller anvindning.”

b) T punkt 2 a skall orden “enligt artikel 2” ersittas med
orden i artiklarna 2 och 3”.

¢) I punkt 2 d skall orden "i artikel 4 och 5” ersittas med
"i artiklarna 4, 5 och 5a”.

d) Fotnot 2 skall utgd och fotnot 3 skall betecknas 2.

[ artikel 11.2 skall led a dndras pa foljande sitt:

a) I led i skall orden "artikel 2 a” ersittas med orden
“bilaga II, forteckning A”.

b) Led ii skall ersttas med foljande:

"ii) som har tillforts de dmnen eller produkter som
avses i bilaga II, forteckning B och bilaga III, utom
om det har skett enligt bestimmelser och krav i
artiklarna 4-5a och 7 och om den karenstid som
tillits i de internationella rekommendationerna
iakttagits,”.

Foljande artikel skall laggas till:
"Artikel 11a

Kommissionen skall inom tvd ar frdn och med den 14
oktober 2003 for Europaparlamentet och rddet ligga fram
en rapport om tillgingen pa veterindrmedicinska like-
medel som kan utgora alternativ till ostradiol 17-f eller
dess esterliknande derivat for behandling av uppluckring
eller mumifiering av foster hos nétkreatur och for behand-
ling av pyometra hos notkreatur, samt under det darpd
foljande dret for ovanndmnda institutioner ligga fram de
forslag som kan behovas for att inom vederborlig tid
ersitta dessa amnen.

Kommissionen skall dven, nir det giller dmnena i bilaga
III, inhdmta ytterligare information, varvid aktuella veten-
skapliga uppgifter fran alla killor skall beaktas, och regel-
bundet se over bestimmelserna i syfte att kunna ligga
fram alla erforderliga forslag f6r Europaparlamentet och
radet vid lamplig tidpunkt”.

10) Foljande artikel skall laggas till:
"Artikel 14a

Trots vad som sdgs i artiklarna 3 och 5a och utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 2 skall husdjur for vilka
det kan intygas att de har tillforts ostradiol 17— eller dess
esterliknande derivat i terapeutiskt eller zootekniskt syfte
fore den 14 oktober 2004 understillas samma
bestimmelser som har faststillts for de dmnen som &r
tillatna enligt artikel 4.1 vad avser terapeutisk anvindning
och artikel 5 vad avser zooteknisk anvindning.”

11) Alla hinvisningar till direktiven 81/851/EEG eller 81/852/
EEG skall anses som hanvisningar till direktiv 2001/82/EG.

12) Bilagan till direktiv 96/22/EG skall betecknas “bilaga I,
och bilagorna II och III, som utgor bilaga till detta direktiv,
skall laggas till.

Atrtikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar
och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 14 oktober 2004. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sidan
hanvisning nir de offentliggors. Niarmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om
texten till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 22 september 2003.

Pd rddets vagnar
R. BUTTIGLIONE
Ordférande

Pd Europaparlamentets vagnar
P. COX
Ordftrande
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BILAGA
"BILAGA 11

Forteckning 6ver forbjudna dmnen:

Forteckning A:
— Tyreostatika
— Stilbener, stilbenderivat, deras salter och estrar
Forteckning B:
— Ostradiol 17—B och dess esterliknande derivat
— [-agonister
BILAGA III

Forteckning over tillfalligt forbjudna dmnen:

Amnen med 6strogen (andra 4n 6stradiol 17-B och dess esterliknande derivat), androgen eller gestagen verkan.”
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/94/EG
av den 8 oktober 2003

om faststillande av principer och riktlinjer fér god tillverkningssed i friga om humanlikemedel
och provningslikemedel for humant bruk

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (), senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG (%), sdrskilt artikel 47 i
detta, och

av foljande skal:

(1) Samtliga humanlikemedel som tillverkas i eller impor-
teras till gemenskapen, inklusive likemedel som ar
avsedda for export, bor tillverkas enligt principerna och
riktlinjerna for god tillverkningssed.

(2)  Dessa principer och riktlinjer anges i kommissionens
direktiv 91/356/EEG av den 13 juni 1991 om faststil-
lande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed
i friga om likemedel for humant bruk ().

(3) I artikel 13.3 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande
tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlikemedel () krdvs att detaljerade uppgifter om de
forhdllanden som skall beaktas vid utvirderingen av
produkterna infor frislippandet av satserna inom gemen-
skapen utformas i 6verensstimmelse med riktlinjerna for
god tillverkningssed.

(4 Det ar darfor nodvandigt att utvidga och anpassa
bestimmelserna i direktiv 91/356/EEG s att de omfattar
god tillverkningssed for provningslikemedel.

(5)  Eftersom de flesta bestimmelserna i direktiv 91/356/EEG
behover anpassas, bor direktivet for tydlighetens skull
ersdttas.

(6)  For att se till att principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed foljs, behovs det detaljerade bestimmelser
for de behoriga myndigheternas inspektioner och for
vissa av tillverkarens skyldigheter.

1

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EUT L 159, 27.6.2003, s. 46.
¢) EGT L 193, 17.7.1991, s. 30.
(% EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.

(7)  Samtliga tillverkare bor tillimpa en effektiv kvalitetsstyr-
ning av sina tillverkningsprocesser vilket innebar att ett
farmaceutiskt kvalitetssakringssystem maste inforas.

(8)  Principer och riktlinjer for god tillverkningssed bor
faststallas for kvalitetsstyrning, personal, lokaler och
utrustning, dokumentation, framstillning, kvalitetskont-
roll, underleverantorer, reklamationer, aterkallande av
produkter och interninspektion.

(9)  For att skydda personer som deltar i kliniska provningar
och for att se till att provningslikemedel kan spéras
krdvs sirskilda bestimmelser om maérkningen av dessa
likemedel.

(10)  De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet fran Stindiga kommittén f6r humanlike-
medel, som inréttats genom artikel 121 i direktiv 2001/
83/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1
Tillimpningsomrade

[ detta direktiv faststills principer och riktlinjer for god tillverk-
ningssed for sddana humanlikemedel som endast fér tillverkas
med det tillstind som avses i artikel 40 i direktiv 2001/83/EG,
samt for sddana provningslikemedel for humant bruk som
endast far tillverkas med det tillstind som avses i artikel 13 i
direktiv 2001/20[EG.

Artikel 2
Definitioner

[ detta direktiv avses med

1. lakemedel: sddana produkter som avses i artikel 1.2 i direktiv
2001/83[EG,

2. provningslakemedel: sddana produkter som avses i artikel 2 d i
direktiv 2001/20/EG,

3. tillverkare: varje person som utévar verksamhet for vilken det
krivs ett sidant tillstind som avses i artikel 40.1 och 40.3 i
direktiv 2001/83/EG eller ett sadant tillstind som avses i
artikel 13.1 i direktiv 2001/20[EG,
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4. person med sdrskild kompetens: en sddan person som avses i
artikel 48 i direktiv 2001/83/EG och i artikel 13.2 i direktiv
2001/20[EG,

5. farmaceutisk kvalitetssikring: summan av samtliga atgérder
som har organiserats och inforts i syfte att se till att lake-
medel och provningslikemedel 4r av den kvalitet som kravs
for deras avsedda anvindning,

6. god tillverkningssed: den del av kvalitetssikringen som dar
avsedd att se till att produkterna alltid framstills och
kontrolleras pd ett sddant sdtt att de uppfyller de kvalitets-
krav som ir lampliga for deras avsedda anvindning,

7. maskering: ndr ett prévningslikemedels identitet medvetet
doljs i enlighet med sponsorns instruktioner,

8. brytning av koden: nir det maskerade likemedlets identitet
avslojas.

Artikel 3
Inspektioner

1. Genom de upprepade inspektioner som avses i artikel
111.1 i direktiv 2001/83/EG och genom de inspektioner som
avses i artikel 15.1 i direktiv 2001/20/EG skall medlemsstaterna
se till att tillverkarna foljer de principer och riktlinjer for god
tillverkningssed som faststills i detta direktiv. Medlemsstaterna
skall ocksa ta hansyn till den av kommissionen offentliggjorda
sammanstillningen av gemenskapsforfaranden fér inspektioner
och informationsutbyte.

2. For tolkningen av principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed skall tillverkarna och de behériga myndigheterna
ta hdnsyn till de utforliga riktlinjer som avses i artikel 47 andra
stycket i direktiv 2001/83/EG och som har offentliggjorts av
kommissionen i vigledningen for god tillverkningssed for lake-
medel och provningslikemedel.

Artikel 4
Efterlevnad av god tillverkningssed

1. Tillverkaren skall se till att alla tillverkningsprocesser
genomfors i enlighet med god tillverkningssed och tillverk-
ningstillstindet. Denna bestimmelse skall ocksa gilla likemedel
som endast dr avsedda for export.

2. For likemedel och provningslikemedel som importeras
fran tredje land skall importoren forvissa sig om att produk-
terna har framstillts med iakttagande av normer for god till-
verkningssed som minst skall vara likvirdiga med dem som har
faststillts av gemenskapen.

Likemedelsimportorer skall dessutom se till att dessa likemedel
har framstillts av tillverkare med vederborligt tillstand.
Importérer av provningslikemedel skall se till att sddana lake-

medel har framstillts av en tillverkare som dr anmaild till de
behoriga myndigheterna och godkind av dem for det dnda-
malet.

Artikel 5
Overensstimmelse med godkinnandet for forsiljning

1. Tillverkaren skall se till att samtliga tillverkningsprocesser
for likemedel som omfattas av krav pd godkidnnande for
forsiljning utfors i enlighet med den information som ges i
ansokan om godkinnande for forsiljning i den utformning som
har godkints av de behoriga myndigheterna.

Nir det galler provningslikemedel skall tillverkaren se till att
alla tillverkningsprocesser genomfors i enlighet med den infor-
mation som ges av sponsorn i enlighet med artikel 9.2 i
direktiv 2001/20/EG i den utformning som har godkints av de
behoriga myndigheterna.

2. Tillverkaren skall regelbundet se 6ver tillverkningsmeto-
derna med beaktande av vetenskapliga och tekniska framsteg
och utvecklingen av provningslikemedlet.

Om det dr nodvindigt att dndra uppgifterna i godkdnnandet
for forsiljning eller gora en dndring av den ansokan som avses
i artikel 9.2 i direktiv 2001/20/EG, skall ansékan om &ndring
ldmnas in till de beho6riga myndigheterna.

Artikel 6
Kvalitetssikringssystem

Tillverkaren skall infora och tillimpa ett effektivt farmaceutiskt
kvalitetssdkringssystem som skall innefatta ett aktivt deltagande
av ledningen och personalen pé de olika avdelningarna.

Artikel 7
Personal

1. Pé varje tillverkningsstille skall tillverkaren ha tillrdckligt
med kompetent personal med lamplig utbildning fér att kunna
nd malet med den farmaceutiska kvalitetssikringen.

2. Aligganden for personal i arbetsledande och overvakande
stdllning och de personer med sirskild kompetens som ansvarar
for att god tillverkningssed infors och iakttas skall klargoras i
arbetsbeskrivningar. Den inbordes hierarkin skall beskrivas i en
organisationsplan. Organisationsplaner och arbetsbeskrivningar
skall godkinnas i enlighet med tillverkarens interna forfarande.

3. Den personal som avses i punkt 2 skall ges sddana befo-
genheter att de kan fullgéra sina dtaganden pa korrekt sitt.
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4. Personalen skall ges introduktionsutbildning och fortbild-
ning, vars effektivitet skall kontrolleras, som sirskilt skall
omfatta begreppen kvalitetssikring och god tillverkningssed i
teori och praktisk tillimpning och, i forekommande fall, de
sdrskilda kraven for tillverkning av provningslikemedel.

5. Hygienforeskrifter anpassade efter verksamheten skall
utfardas och foljas. Dessa foreskrifter skall sarskilt omfatta
forfaranden som avser personalens hilsa, hygien och klidsel.

Attikel 8
Lokaler och utrustning

1. Lokaler och tillverkningsutrustning skall vara beldgna,
utformade, konstruerade, anpassade och underhdllna pé ett sitt
som ldmpar sig for den avsedda verksamheten.

2. Lokaler och tillverkningsutrustning skall vara planerade,
utformade och hanteras pd ett sidant sitt att riskerna for
misstag minimeras och att effektiv rengoring och underhéll ar
mojligt, sd att kontaminering, korskontaminering och éverhu-
vudtaget ogynnsamma effekter pd produktens kvalitet undviks.

3. Lokaler och utrustning som ar avsedda att anvindas vid
tillverkningsprocesser som dr av avgorande betydelse for
produkternas kvalitet skall omfattas av sirskilda krav och
sdrskild validering.

Artikel 9
Dokumentation

1. Tillverkaren skall utarbeta och uppritthalla ett dokumen-
tationssystem baserat pa specifikationer, tillverkningsmetoder
och instruktioner for tillverkning och férpackning samt forfa-
randen och protokoll for de olika tillverkningsprocesser som
utfors. Handlingarna skall vara tydliga, fria fran felaktigheter
och hiéllas aktuella. I forvag upprattade forfaranden f6r normalt
forekommande tillverkningsprocesser och tillverkningsforhal-
landen skall héllas tillgdngliga tillsammans med sirskilda hand-
lingar for tillverkningen av varje sirskild tillverkningssats.
Denna uppsattning handlingar skall gora det mojligt att rekons-
truera tillverkningsforfarandet for varje tillverkningssats och att
se vilka adndringar som gjorts under framtagandet av ett
provningslikemedel.

For likemedel skall handlingarna for varje tillverkningssats
bevaras minst ett ar efter utgdngsdatum for de tillverknings-
satser de avser, eller minst fem dr efter det intyg som avses i
artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid den lingsta av dessa
tvd tidsperioder skall viljas.

For provningslikemedel skall handlingarna for varje tillverk-
ningssats bevaras minst fem ar efter det att den sista kliniska
provning under vilken tillverkningssatsen anvindes slutforts
eller formellt avbrutits. Sponsorn eller innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning, om dessa inte dr identiska, ansvarar for

att de register som krivs for godkdnnanden for forsiljning i
enlighet med bilaga 1 till direktiv 2001/83/EG upprittas, om
detta krdvs i samband med ett efterfoljande godkidnnande for
forsiljning.

2. Nir elektroniska, fotografiska eller andra databehandlings-
system anvinds i stillet for skriftliga dokument, skall tillver-
karen forst validera dessa system genom att visa att uppgifterna
kommer att bevaras pa tillfredsstillande sitt under den forut-
sedda lagringstiden. De uppgifter som lagras med hjilp av
sddana system skall enkelt kunna goras tillgingliga i ldsbar
form och tillhandahallas pd de behoriga myndigheternas
begiran. De elektroniskt lagrade uppgifterna skall skyddas mot
forluster eller skador genom duplicering eller sikerhetsko-
piering och 6verforing till ett annat lagringssystem och verifie-
ringskedjor skall uppritthéllas.

Artikel 10
Framstillning

1. De olika framstillningsprocesserna skall utforas enligt i
forviag upprittade instruktioner och metoder samt enligt god
tillverkningssed. Lampliga och tillrickliga resurser skall finnas
for kontrollen av pdgdende processer. Alla processavvikelser
och produktfel skall dokumenteras och undersokas grundligt.

2. Lampliga tekniska och organisatoriska &tgirder skall
vidtas for att undvika korskontaminering och forvaxling. I fraga
om provningslikemedel skall sirskild uppmarksamhet fastas
vid hanteringen av produkter under och efter en eventuell
maskering.

3. Nar det giller lakemedel skall varje ny tillverkning eller
betydande dndring av en tillverkningsprocess for ett likemedel
valideras. Kritiska moment i tillverkningsprocesserna skall regel-
bundet revalideras.

4. For provningslikemedel skall tillverkningsprocessen vali-
deras i sin helhet i den man det ar lampligt, med beaktande av
produktutvecklingsskedet. 1 vart fall skall de kritiska proces-
stegen, sasom sterilisering, valideras. Alla steg i utformningen
och utvecklingen av tillverkningsprocessen skall dokumenteras
fullt ut.

Artikel 11
Kvalitetskontroll

1. Tillverkaren skall infora och tillimpa ett system for kvali-
tetskontroll som skall std under tillsyn av en person med erfor-
derliga kvalifikationer som &r oberoende av produktionen.

Den personen skall ha eller ha tillgang till ett eller flera kontrol-
laboratorier med tillridcklig personal och utrustning for att
utfora nodvindig granskning och provning av rdmaterial och
forpackningsmaterial samt provning av mellanprodukter och
slutprodukter.
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2. For lakemedel, dven de som importeras frdn tredje land,
kan kontraktslaboratorier anlitas om de godkints i enlighet
med artikel 12 i detta direktiv och artikel 20 b i direktiv 2001/
83[EG.

For provningslikemedel skall sponsorn se till att kontraktslabo-
ratoriet dr det som anges i den ansokan som avses i artikel 9.2
i direktiv 2001/20/EG och som godkints av den behoriga
myndigheten. Nir dessa likemedel importeras frén tredje land
skall det inte vara obligatoriskt att utfora analytiska kontroller.

3. Under slutkontrollen av den firdiga produkten, innan
denna slapps for forsiljning eller distribution eller f6r anvind-
ning i kliniska provningar, skall systemet for kvalitetsstyrning
forutom resultaten av analyserna ocksd beakta uppgifter av
viasentlig betydelse som forhéllandena vid framstillningen,
resultaten av processkontrollen, granskningen av tillverknings-
handlingarna och produktens overensstimmelse med specifika-
tionerna, inklusive den slutliga férpackningen.

4. Prover pd varje tillverkningssats av ett fardigt likemedel
skall behéllas under minst ett ar efter utgdngsdatum.

For ett provningslakemedel skall tillrackliga prover pa varje till-
verkningssats av produkter i bulk och av centrala forpacknings-
delar som anvidnds till varje tillverkningssats av firdiga
produkter behallas under minst tvd &r efter det att den sista
kliniska provning under vilken tillverkningssatsen anvandes
slutfordes eller formellt avbrots, beroende pé vilken period som
ar langst.

Séavida inte en lingre period krdvs enligt lag i den medlemsstat
dir tillverkningen skett, skall prover av annat utgangsmaterial
dn 16sningsmedel, gaser eller vatten som har anvints i tillverk-
ningsprocessen behdllas under minst tvd ar efter det att
produkten har slippts ut pd marknaden. Denna period kan
forkortas om stabilitetstiden for materialet, enligt géllande
specifikation, dr kortare. Samtliga prover skall hallas tillgiangliga
for de behoriga myndigheterna.

For utgangsmaterial och vissa produkter som tillverkas separat
eller i smd méngder eller vars lagring kan ge upphov till
sirskilda problem, kan andra villkor for provtagning och
lagring faststillas med den behoriga myndighetens godkin-
nande.

Artikel 12
Arbete som utférs av underleverantérer

1. Tillverkningsprocesser eller sddana processer som hinger
samman med tillverkningsprocesserna och som utfors péd entre-
prenad, skall omfattas av ett skriftligt kontrakt.

2. Av kontraktet skall det tydligt framga vilka skyldigheter
de bada parterna har, och sarskilt kontraktstagarens skyldighet
att iaktta god tillverkningssed och det sitt pa vilket den person
med sirskild kompetens som skall intyga att tillverkningssat-
serna uppfyller kraven skall fullgéra sina skyldigheter.

3. Kontraktstagaren skall inte ligga ut nigon del av det
arbete som han skall utfora enligt kontraktet pd andra underle-
verantor utan skriftligt medgivande av kontraktsgivaren.

4. Kontraktstagaren skall iaktta principerna och riktlinjerna
for god tillverkningssed och tillata inspektioner av de behoriga
myndigheterna enligt artikel 111 i direktiv 2001/83/EG och
artikel 15 i direktiv 2001/20/EG.

Artikel 13

Reklamationer, iterkallande av produkter och brytning av

koden i nodfall

1. Nar det giller likemedel skall tillverkaren inritta ett
system for att registrera och behandla reklamationer samt ett
effektivt system for att snabbt och ndr som helst kunna ater-
kalla likemedel som redan befinner sig i distributionsnitet.
Varje reklamation som avser ett fel skall registreras och under-
sokas av tillverkaren. Tillverkaren skall underritta den behoriga
myndigheten om varje fel som kan medféra att produkten éter-
kallas eller att onormala leveransbegransningar inf6rs samt om
destinationsldnderna i den mén det dr mojligt.

Aterkallanden skall ske i enlighet med de krav som avses i
artikel 123 i direktiv 2001/83/EG.

2. Nir det giller provningslikemedel skall tillverkaren i
samarbete med sponsorn inritta ett system for att registrera
och behandla reklamationer samt ett effektivt system for att
snabbt och vid varje tidpunkt kunna dterkalla provningslike-
medel som redan befinner sig i distributionsnitet. Varje rekla-
mation som avser ett fel skall registreras och undersokas av till-
verkaren, som sedan underrittar den behoriga myndigheten om
varje fel som kan medféra dterkallande eller onormala leverans-
begransningar.

For provningslikemedel skall alla prévningsstillen anges och
for likemedel skall destinationslinderna anges i den man det ar
mojligt.

Nir det giller ett provningslakemedel som har godkints for
forsiljning skall tillverkaren av provningslikemedlet i samarbete
med sponsorn underritta innehavaren av godkinnandet for
forsaljning om eventuella fel som kan harledas till det godkinda
lakemedlet.

3. Sponsorn skall tillimpa ett forfarande for att snabbt
kunna bryta koden och avsloja identiteten pd maskerade
preparat nar sa behovs for att omedelbart kunna aterkalla lake-
medlet i enlighet med punkt 2. Sponsorn skall se till att forfa-
randet innebidr att det maskerade preparatets identitet endast
avslojas ndr sd dr nodvandigt.

Artikel 14
Interninspektion

Tillverkaren skall utféra dterkommande interninspektioner som
en del av kvalitetssikringssystemet for att kontrollera att god
tillverkningssed iakttas fortlopande och for att kunna foresld
nodvindiga korrigerande atgirder. Sddana interninspektioner
och efterfoljande korrigerande &tgdrder skall fortecknas och
arkiveras.
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Artikel 15
Mirkning

Provningslakemedel skall markas pd ett sidant sitt att man
skyddar forsokspersonen, gor det mojligt att spara och identi-
fiera produkten och provningen samt gor det ldttare att
anvinda provningslakemedlet korrekt.

Artikel 16
Upphivande av direktiv 91/356/EEG
Direktiv 91/356/EEG skall upphivas.
Hanvisningar till det upphidvda direktivet skall anses som
hinvisningar till detta direktiv.
Artikel 17
Inférlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nodviandiga for att folja detta direktiv
senast den 30 april 2004. De skall genast 6verlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atfljas av en sidan
hdnvisning nir de offentliggors. Nidrmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 18

Ikrafttridande

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

Artikel 19

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 8 oktober 2003.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen
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(Rdttsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 30 september 2003
om giltigheten av vissa bindande klassificeringsbesked

[delgivet med nr K(2003) 3516]

(Endast de finska och svenska texterna ir giltiga)

(2003/726[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrdttandet av en tullkodex for gemen-
skapen ('), senast dndrad genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2700/2000 (3), sirskilt artiklarna 12.5 a iii
och 248 i denna,

med beaktande av kommissionens forordning (EEG) nr 2454/
93 av den 2 juli 1993 om tillimpningsforeskrifter for radets
forordning (EEG) nr 2913/92 om inrittandet av en tullkodex
for gemenskapen (*), senast dndrad genom férordning (EG) nr
1335/2003 (%), sidrskilt artikel 9.1 andra strecksatsen i denna,
och

av foljande skal:

(1)  De bindande klassificeringsbesked som anges i bilagan
overensstimmer inte med andra bindande klassificerings-
besked, och den Kklassificering enligt tulltaxan som
uppges i beskeden ar inte forenlig med de allminna
bestimmelserna for tolkning av Kombinerade nomenkla-
turen i del 1 avsnitt I A i bilaga I till rddets férordning
(EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och
statistiknomenklaturen och om Gemensamma tull-
taxan (°), senast dndrad genom kommissionens férord-
ning (EG) nr 2176/2002 (°).

1

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1.
() EGT L 311, 12.12.2000, . 17.
¢) EGT L 253, 11.10.1993, s. 1.
() EUT L 187, 26.7.2003, s. 16.
() EGT L 256, 7.9.1987, s. 1.

() EGT L 331, 7.12.2002, s. 3.
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(2)  Det bindande klassificeringsbesked som anges i bilagan
giller en vivd dukvara, tillklippt i langder, av syntetfila-
ment (34 % polyester, 52 % polyamid overdragna med
14 % polyuretan). Eftersom 6verdraget inte dr synligt for
blotta 6gat bor denna dukvara, pd grundval av de
allminna bestimmelserna 1 och 6 for tolkning av
Kombinerade nomenklaturen samt anmérkning 2 a 1 till
kapitel 59, klassificeras enligt KN-nummer 5407.

(3) Det namnda bindande klassificeringsbeskedet bor
upphora att gilla. Den tullmyndighet som utfirdat
beskedet bor dirfor snarast mojligt aterkalla det och
underritta kommissionen om éterkallandet.

(4)  Enligt artikel 12.6 i forordning (EEG) nr 2913/92 bor
innehavaren av det bindande klassificeringsbeskedet ges
mojlighet att under en bestimd tidsperiod dberopa det
bindande klassificeringsbesked som upphor att gilla i
enlighet med de villkor som faststills i artikel 14.1 i
forordning (EEG) nr 2454/93.

(5)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frén Tullkodexkommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Det bindande Klassificeringsbesked som anges i kolumn 1
i tabellen i bilagan, som har utfirdats av den i kolumn 2
angivna tullmyndigheten och som avser tulltaxeklassificeringen
i kolumn 3 skall upphora att gilla.
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2. Den tullmyndighet som anges i kolumn 2 skall aterkalla
det bindande Kklassificeringsbesked som anges i kolumn 1
snarast mojligt och under alla omstindigheter senast tio dagar
efter delgivningen av detta beslut.

3. Den tullmyndighet som aterkallar det bindande klassifice-
ringsbeskedet skall underritta kommissionen om detta.

Artikel 2

Det bindande klassificeringsbesked som anges i bilagan far, i
enlighet med artikel 12.6 i férordning (EEG) nr 2913/92, fort-
farande dberopas under en bestimd tidsperiod, forutsatt att vill-
koren i artikel 14.1 i forordning (EEG) nr 2454/93 ar
uppfyllda.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Republiken Finland.

Utfardat i Bryssel den 30 september 2003.

Pd kommissionens vignar
Frederik BOLKESTEIN

Ledamot av kommissionen

BILAGA
Bindande Klassificeringsbesked Tullmyndighet Tulltaxeklassificering
(referensnummer)
1 2 3
Nr 1 FI1 178/301/01 Tullstyrelsen 5903 20 90 90
Helsingfors
Finland
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 30 september 2003
om giltigheten av vissa bindande klassificeringsbesked

[delgivet med nr K(2003) 3544]

(Endast den engelska texten ir giltig)

(2003/727[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets férordning (EEG) nr 291392 av den
12 oktober 1992 om inrdttandet av en tullkodex for gemen-
skapen ('), senast dndrad genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2700/2000 (3, sdrskilt artiklarna 12.5 a iii
och 248 i denna,

med beaktande av kommissionens forordning (EEG) nr 2454/
93 av den 2 juli 1993 om tillimpningsf6reskrifter for radets
forordning (EEG) nr 2913/92 om inrittandet av en tullkodex
for gemenskapen (*), senast dndrad genom férordning (EG) nr
1335/2003 (%), sdrskilt artikel 9.1 andra strecksatsen i denna,
och

av foljande skal:

(1) Det bindande klassificeringsbesked som anges i bilagan
overensstimmer inte med andra bindande klassificerings-
besked, och den Kklassificering enligt tulltaxan som
uppges i beskedet dr inte forenlig med de allminna
bestimmelserna for tolkning av Kombinerade nomenkla-
turen i del 1 avsnitt I A i bilaga I till rddets forordning
(EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och
statistiknomenklaturen och om Gemensamma tull-
taxan (°), senast dndrad genom kommissionens forord-
ning (EG) nr 2176/2002 (°).

(2)  De bindande klassificeringsbesked som anges i bilagan
géller plagg som dr avsedda for nederdelen av kroppen
och som separat omsluter vardera benet. Plaggen
overensstimmer inte med definitionen pd pyjamas i de
forklarande anmarkningarna till Kombinerade nomenkla-
turen  betriffande  KN-undernumren 6107 21 00—
6107 29 00, 6108 31 10-6108 39 00, 6207 21 00—
6207 29 00 och 6208 21 00-6208 29 00, enligt vilka
pyjamas bestdr av tvd plagg. De kan inte heller anses
vara “liknande artiklar” i forhallande till de produkter
som omfattas av KN-nummer 6107, 6108, 6207 och
6208, eftersom dessa plagg enbart dr avsedda for neder-
delen av kroppen. Plaggen i fraga 4r darfor att betrakta

1

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1.
() EGT L 311, 12.12.2000, . 17.
¢) EGT L 253, 11.10.1993, s. 1.
() EUT L 187, 26.7.2003, s. 16.
() EGT L 256, 7.9.1987, s. 1.

() EGT L 331, 7.12.2002, s. 3.
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som “byxor” och bor, pad grundval av de allminna
bestimmelserna 1 och 6 for tolkning av Kombinerade
nomenklaturen, klassificeras enligt KN-nummer 6103,
6104, 6203 eller 6204.

(3) De nimnda bindande klassificeringsbeskeden bor
upphora att gilla. Den tullmyndighet som utfirdat
beskeden bor dirfor snarast mojligt dterkalla dem och
underritta kommissionen om dterkallandet.

(4)  Enligt artikel 12.6 i forordning (EEG) nr 291392 bor
innehavaren av de bindande klassificeringsbeskeden ges
mojlighet att under en bestimd tidsperiod dberopa de
bindande klassificeringsbesked som upphor att gilla i
enlighet med de villkor som faststills i artikel 14.1 i
forordning (EEG) nr 2454/93.

(5)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet fran Tullkodexkommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

1.  De bindande Klassificeringsbesked som anges i kolumn 1
i tabellen i bilagan, som har utfirdats av den i kolumn 2
angivna tullmyndigheten och som avser tulltaxeklassificeringen
i kolumn 3 skall upphora att gilla.

2. Den tullmyndighet som anges i kolumn 2 skall dterkalla
de bindande klassificeringsbesked som anges i kolumn 1 snarast
mojligt och under alla omstindigheter senast tio dagar efter
delgivningen av detta beslut.

3. Den tullmyndighet som aterkallar de bindande klassifice-
ringsbeskeden skall underritta kommissionen om detta.

Artikel 2

De bindande klassificeringsbesked som anges i bilagan far, i
enlighet med artikel 12.6 i foérordning (EEG) nr 2913/92, fort-
farande dberopas under en bestimd tidsperiod, forutsatt att vill-
koren i artikel 14.1 i forordning (EEG) nr 2454/93 ar
uppfyllda.
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland.

Utfirdat i Bryssel den 30 september 2003.

Pd kommissionens vignar
Frederik BOLKESTEIN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bindande klassificerings-
besked

Tullmyndighet

(referensnummer)

Tulltaxeklassificering

1

3

Nr 1

UK 105599852

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6107 91 90

Nr 2

UK 105594965

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6107 91 90

Nr 3

UK 103848774

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 4

UK 104570502

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 5

UK 105343411

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 6

UK 105434701

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 7

UK 106483971

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 8

UK 106485867

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90

Nr 9

UK 107265781

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 10

UK 107278572

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 11

UK 107277771

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 12

UK 107279177

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 13

UK 107277477

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 14

UK 107494566

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 15

UK 109015800

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 16

UK 109074680

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90
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Bindande klassificerings-
besked
(referensnummer)

Tullmyndighet

Tulltaxeklassificering

1

3

Nr 17

UK 109844358

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 91 90 90

Nr 18

UK 102018833

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 92 00

Nr 19

UK 102673989

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 92 00

Nr 20

UK 102769088

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 92 00

Nr 21

UK 106260215

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 92 00

Nr 22

UK 107653575

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6207 92 00

Nr 23

UK 104515217

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 24

UK 104602617

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 25

UK 105129215

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 26

UK 105215912

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 27

UK 105272407

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 28

UK 105465685

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 29

UK 105934087

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 30

UK 106640496

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 31

UK 106917766

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 32

UK 107064305

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90
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Bindande klassificerings-
besked
(referensnummer)

Tullmyndighet

Tulltaxeklassificering

1

3

Nr 33

UK 107702300

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 34

UK 108713090

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 35

UK 108713580

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 36

UK 109149378

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 37

UK 109241887

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 38

UK 109275667

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 39

UK 109776051

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 40

UK 110099803

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 91 90

Nr 41

UK 105995942

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Forenade kungariket

6208 92 00
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 3 oktober 2003

om forfarandet for bestyrkande av §verensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i ridets

direktiv 89/106/EEG betriffande byggsatser for byggnader med metallstomme, byggsatser fér bygg-

nader med betongstomme, fortillverkade byggnadsenheter, byggsatser fér kylrum, byggsatser for
stenrasskydd

[delgivet med nr K(2003) 3452]
(Text av betydelse for EES)

(2003/728EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 89/106/EEG av den 21
december 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om byggprodukter ('), dndrat genom
direktiv 93/68/EEG (?), sirskilt artikel 13.4 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen skall vilja det av de tvé forfaranden enligt
artikel 13.3 i direktiv 89/106/EEG for bestyrkande av
overensstimmelse av en produkt som dr "minst betung-
ande och samtidigt forenligt med kraven pd sikerhet”.
Detta innebir att det dr nodvindigt att besluta om en
tillverkningskontroll i fabriken under tillverkarens ansvar
ar ett nédvandigt och tillrackligt villkor for bestyrkande
av Overensstimmelse for en bestimd produkt eller
produktgrupp, eller om det av orsaker som ror uppfyl-
landet av de kriterier som avses i artikel 13.4 kravs att
ett godkant certifieringsorgan deltar.

(2)  Enligt artikel 13.4 kravs att det forfarande som sdlunda
bestims skall anges i uppdragen och i de tekniska speci-
fikationerna. Det dr darfor onskvirt att definiera
begreppen for de produkter eller produktgrupper som
avses i de tekniska specifikationerna.

(3)  De tva forfaranden som avses i artikel 13.3 beskrivs i
detalj i bilaga III till direktiv 89/106/EEG. Det dr darfor
nodvandigt att for varje produkt eller produktgrupp
genom hanvisning till bilaga III klart ange vilka metoder
som skall anvindas for genomforandet av dessa tva
forfaranden, eftersom det i bilaga III anges att vissa
system i forsta hand skall anvandas.

(40 Det forfarande som avses i artikel 13.3 a motsvarar de
system som anges i det fOrsta alternativet, utan
fortlopande Gvervakning, samt i det andra och det tredje

() EGT L 40, 11.2.1989, s. 12.
() EGT L 220, 30.8.1993, s. 1.

alternativet i avsnitt 2 ii i bilaga IIl. Det forfarande som
avses i artikel 13.3 b motsvarar de system som anges i
avsnitt 2 i i bilaga III samt i det forsta alternativet, med
fortlopande 6vervakning i avsnitt 2 ii i bilaga III.

(5)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frén Standiga byggkommittén,

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For de produkter och produktgrupper som anges i bilaga I skall
overensstimmelsen bestyrkas genom ett forfarande dar,
forutom ett system for tillverkningskontroll i fabriken som
genomfors av tillverkaren, dven ett godkidnt certifieringsorgan
tar del i bedomningen och 6vervakningen av tillverkningskont-
rollen och av sjdlva produkten.

Atrtikel 2

Forfarandet for bestyrkande av overensstimmelse enligt bilaga
II skall anges i uppdragen for riktlinjerna for europeiskt tekniskt
godkdnnande.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 3 oktober 2003.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

1. Byggsatser for byggnader med metallstomme

Detta beslut omfattar industriellt tillverkade byggsatser som siljs som en byggnad och bestir av fortillverkade kompo-
nenter med péd forhand bestimd utformning avsedda for serietillverkning. Detta beslut omfattar bara sddana byggsatser
som uppfyller nedan angivna minimikrav. Ofullstindiga byggsatser som inte uppfyller dessa minimikrav omfattas inte av
detta beslut. Byggsatserna skall minst omfatta foljande: byggnadens birande delar, byggnadens anslutning till underkon-
struktionen och en beskrivning av de visentliga delarna av det yttre holjet som virmeisolering, taktickning, yttre och
inre viggbeklddnad, fonster och ytterdorrar i den mdn dessa ar nodvindiga for att de visentliga krav som géller for
byggnaden skall vara uppfyllda.

Komponenterna kan vara tillverkade i olika fabriker, men detta beslut giller endast byggsatsen i sin helhet s som den
levereras, inte enskilda komponenter.

— for anvindning vid husbyggande

2. Byggsatser for byggnader med betongstomme

Detta beslut omfattar industriellt tillverkade byggsatser som siljs som en byggnad och bestar av fortillverkade kompo-
nenter med pd forhand bestimd utformning avsedda for serietillverkning. Detta beslut omfattar bara sddana byggsatser
som uppfyller nedan angivna minimikrav. Ofullstindiga byggsatser som inte uppfyller dessa minimikrav omfattas inte av
detta beslut. Byggsatserna skall minst omfatta foljande: byggnadens barande delar, byggnadens anslutning till underkon-
struktionen och en beskrivning av de visentliga delarna av det yttre holjet som virmeisolering, taktickning, yttre och
inre viggbeklddnad, fonster och ytterdorrar i den man dessa dr nodvindiga for att de visentliga krav som géller for
byggnaden skall vara uppfyllda.

Komponenterna kan vara tillverkade i olika fabriker, men detta beslut giller endast byggsatsen i sin helhet s& som den
levereras, inte enskilda komponenter.

— for anvandning vid husbyggande

3. Fortillverkade byggnadsenheter

Detta beslut omfattar fortillverkade byggnadsenheter som kan transporteras till byggplatsen som sjilvstindiga enheter
eller som volymselement och som snabbt tillhandahéller ett vaderbestindigt holje men som eventuellt kraver ett slutligt
klimatskydd, anslutningar till andra enheter, till forsorjningsndt och till grundkonstruktion.

Komponenterna kan vara tillverkade i olika fabriker, men detta beslut galler endast byggsatsen i sin helhet s& som den
levereras, inte enskilda komponenter.

— for anvandning vid husbyggande

4. Byggsatser for kylrum

Detta beslut omfattar byggsatser for fortillverkade kylrum avsedda for installation inne i en redan existerande byggnad
eller dtminstone skyddat frén exponering for utomhusklimat, dvs. kylrumsbyggsatserna utsitts inte for utomhusklimat.
De monterade byggsatserna bidrar inte till byggnadens barférmdga, men de kan innehdlla barverk for att bara hela den
monterade byggsatsen eller delar av den. Den tekniska utrustningen (kylaggregat osv.) omfattas inte.

Komponenterna kan vara tillverkade i olika fabriker, men detta beslut giller endast byggsatsen i sin helhet s& som den
levereras, inte enskilda komponenter.

— for anvandning vid husbyggande

5. Byggsatser for stenrasskydd

Detta beslut omfattar byggsatser for stenrasskydd bestdende av ett eller flera ndt eller dylikt pd en birande anordning av
metall eller trd (t.ex. metallstolpar) och eventuellt stallinor.

Komponenterna kan vara tillverkade i olika fabriker, men detta beslut giller endast byggsatsen i sin helhet s som den
levereras, inte enskilda komponenter.

— for anvindning vid anldggningsarbeten
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BILAGA 11

System for bestyrkande av 6verensstimmelse

For den eller de produkter och det eller de anvindningsomriden som anges nedan skall Europeiska organisationen for
tekniskt godkinnande (EOTA) specificera f6ljande system for bestyrkande av overensstimmelse i de riktlinjer f6r europe-
iskt tekniskt godkdnnande som ir tillimpliga:

Produkt(er)
(som definerat i bilaga I)

Anvindningsomrade(n)

Nivé(er) eller klass(er) (reaktion
vid brandpéverkan)

System for bestyrkande av
dverensstimmelse

Byggsatser for byggnader
med metallstomme

Byggsatser for byggnader
med betongstomme

Fortillverkade byggnads-

enheter

Byggsatser for kylrum

Vid husbyggande

Alla

Byggsatser for stenrasskydd

Vid anldggningsarbeten

Alla

System 1: Se avsnitt 2 i i bilaga III till direktiv 89/106/EEG, utan revisionsprovning av stickprov.

Systemet skall specificeras pa ett sitt som gor att det kan tillimpas dven nir prestanda betrdffande en viss egenskap inte
behover faststillas pd grund av att minst en medlemsstat saknar bestimmelser for egenskapen i frdga (se artikel 2.1 i
direktiv 89/106/EEG och i tillimpliga fall punket 1.2.3 i tillimpningsdokumentet).

I dessa fall far kontroll av egenskapen i friga inte patvingas tillverkaren om vederborande inte 6nskar ange produktens

prestanda i detta avseende.
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 6 oktober 2003

om indring av bilagan till beslut 2002/300/EG om upprittande av en forteckning over godkinda
zoner med avseende pd nigon Bonamia ostreae och/eller Marteilia refringens

[delgivet med nr K(2003) 3463]
(Text av betydelse for EES)

(2003/729[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/67/EEG av den 28 januari
1991 djurhalsovillkor for utslippande pa marknaden av djur
och produkter frdn vattenbruk ('), senast dndrat genom férord-
ning (EG) nr 806/2003 (%), sarskilt artikel 5 i denna, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens beslut 2002/300/EG (*), dndrat genom
beslut 2003/378/EG (*), faststills vilka omraden i Irland
som anses fria frn sjukdomarna Bonamia ostrea och/eller
Marteilia refringens.

2)  Irland har i ett brev av den 24 juni 2003 meddelat
kommissionen att Bonamia ostrea pévisats i Blacksod Bay
vid grevskapet Mayos kust, ett omrdde som tidigare
ansdgs fritt frin sjukdomen. Omradet kan dirfor inte
langre anses som fritt frdn Bonamia ostrea.

(3)  Beslut 2002/300/EG bor dirfor dndras.

1

() EGT L 46, 19.2.1991, 5. 1.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 103, 19.4.2002, s. 24.
() EUT L 130, 27.5.2003, s. 27.

(4)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedel-
skedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till beslut 2002/300/EG skall ersittas med bilagan till
det har beslutet.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 6 oktober 2003.

Pa kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
"BILAGA

GODKANDA ZONER NAR DET GALLER BLOTDJURSSJUKDOMARNA BONAMIA OSTREA OCH
MARTEILIA REFRINGENS

1.A Zoner i Irland som &r godkinda med avseende pd Bonamia ostreae

— Irlands hela kust utom f6ljande sex omréaden:
— Cork Harbour
— Galway Bay
— Ballinakill Harbour
— Clew Bay
— Achill Sound
— Loughmore, Blacksod Bay

1.B Zoner i Irland som ir godkinda med avseende pd Marteilia refringens
— Irlands hela kust

2.A Zoner i Forenade kungariket, pd Kanaloarna och Isle of Man som ir godkinda med avseende pd Bonamia
ostreae

— Storbritanniens hela kust utom foljande omraden:

— Cornwalls sydkust fran Lizard till Start Point.
— Omradet kring floden Solents mynning fran Portland Bill till Selsey Bill.
— Omrédet lings Essex kust fran Shoeburyness till Landguard point.

— Nordirlands hela kust.

— Guernseys och Herms hela kust.

— Jerseys zon: Zonen utgdrs av tidvattenzonen och omrddet narmast kusten mellan Jerseys medelhogvattenstdnd
och en tankt linje dragen tre nautiska mil frdn Jerseys medelldgvattenstind. Zonen ar beligen i bukten mellan
Normandie och Bretagne, pd sodra sidan av Engelska kanalen.

— Isle of Mans hela kust.

2.B Zoner i Férenade kungariket, pd Kanaléarna och Isle of Man som iir godkinda med avseende pd Marteilia
refringens
— Storbritanniens hela kust.
— Nordirlands hela kust.
— Guernseys och Herms hela kust.

— Jerseys zon: Zonen utgdrs av tidvattenzonen och omrddet narmast kusten mellan Jerseys medelhogvattenstind
och en tankt linje dragen tre nautiska mil frdn Jerseys medelldgvattenstind. Zonen ar beldgen i bukten mellan
Normandie och Bretagne, pd sodra sidan av Engelska kanalen.

— Isle of Mans hela kust.”
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