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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggtras)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1187/2009
av den 27 november 2009

om faststillande av sirskilda tillimpningsféreskrifter till ridets forordning (EG) nr 1234/2007 i friga
om exportlicenser och exportbidrag for mjolk och mjolkprodukter

(omarbetning)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT (3)  Enligt det jordbruksavtal (*) som slots inom ramen for
DENNA FORORDNING Uruguayrundans handelsforhandlingar i GATT, och som
godkindes genom rddets beslut 94/800/EG (°) (nedan
kallat jordbruksavtalef), giller for beviljande av export-
bidrag for jordbruksprodukter, inbegripet mjolkproduk-
ter, de granser uttryckta i kvantitet eller virde som anges
for varje tolvmanadersperiod med borjan den 1 juli
1995. For att dessa granser ska respekteras bor utfirdan-
det av exportlicenser overvakas och det bor antas for-
faranden for tilldelning av de kvantiteter som skulle
kunna exporteras med bidrag.

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser

for vissa jordb@ksprodukter ("enda fbrorﬁdninge.r.l om de gemen- (4)  For att beviljas exportbidrag bor produkterna uppfylla de
samma orgamsatlonernz.auav"marknaden ) ('), sérskilt artiklarna relevanta kraven i Europaparlamentets och rddets forord-
161.3, 170 och 171.1 jimférda med artikel 4, och ning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livs-

medelshygien (°) och Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om
faststillande av sdrskilda hygienregler for livsmedel av

av foljande skal: animaliskt ursprung (7), sirskilt kraven pd beredning i
en godkind anliggning och de krav pd identifierings-
mirkning som anges i avsnitt I i bilaga II till forordning
(EG) nr 853/2004.

(1) 1 forordning (EG) nr 12342007 faststills bland annat
allmidnna regler for beviljande av exportbidrag inom sek-
torn for mjolk och mjolkprodukter, fraimst i syfte att
mojliggora en kontroll av de virde- och kvantitetsgranser
som giller for bidraget. I kommissionens forordning (EG)
nr 1282/2006 av den 17 augusti 2006 om faststillande
av sdrskilda tillimpningsforeskrifter till radets forordning
(EG) nr 1255/1999 i frdga om exportlicenser och export-
bidrag for mjolk och mjolkprodukter (?) faststills tillimp-
ningsforeskrifter for dessa allminna regler.

(5) I syfte att sdkerstdlla en effektiv kontroll av grinserna,
bor det klart anges att inget bidrag betalas ut for den
méngd som Overstiger den som anges i licensen.

(6)  Exportlicensernas giltighetstid bor faststillas.

(7)  For att sikerstilla en noggrann kontroll av exporterade

() Forordning (EG) nr 1282/2006 har vid flera tillfallen produkter och minimera risken for spekulation, bor méj-
dndrats i vasentliga avseenden (°). Eftersom ytterligare ligheterna att dndra den produkt for vilken en licens har
andringar méste goras bor den av tydlighetsskdl omarbe- utfirdats begrinsas.
tas.

GT L 336, 23.12.1994, s. 22.
GT L 336, 23.12.1994, s. 1.
UT L 139, 30.4.2004, s. 1.

UT L 139, 30.4.2004, s. 55.

S — )
() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1. )
() EUT L 234, 29.8.2006, s. 4. ()
() Se bilaga VIL ()
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(10)

(11)

I artikel 4.2 i kommissionens foérordning (EG) nr
612/2009 av den 7 juli 2009 om gemensamma tillimp-
ningsforeskrifter for systemet med exportbidrag for jord-
bruksprodukter (') faststills regler for anvandning av ex-
portlicenser som innefattar forutfaststillelse av bidraget
for export av en produkt med en annan tolvsiffrig pro-
duktkod dn den som anges i filt 16 i licensen. Dessa
bestimmelser far endast tillimpas pd en viss sektor om
produktkategorierna enligt artikel 13 i kommissionens
forordning (EG) nr 376/2008 av den 23 april 2008
om gemensamma tillimpningsforeskrifter for systemet
med import- och exportlicenser samt forutfaststillelse-
licenser for jordbruksprodukter () och produktgrupperna
enligt artikel 4.2 forsta stycket andra strecksatsen i for-
ordning (EG) nr 612/2009 har faststallts.

For sektorn for mjolk och mjolkprodukter har det redan
faststallts produktkategorier med hanvisning till de kate-
gorier som anges i jordbruksavtalet. For att sikerstilla en
god forvaltning av systemet bor anvindningen av dessa
kategorier behallas. I forenklingssyfte och for att garan-
tera fullstindighet bor de produktgrupper som avses i
artikel 4.2 forsta stycket andra strecksatsen i forordning
(EG) nr 612/2009 ersittas och grundas pd numren i
Kombinerade nomenklaturen. Om den produkt som fak-
tiskt exporteras skiljer sig frin den produkt som anges i
filt 16 i licensen bor de allminna bestimmelserna i
artikel 4 i forordning (EG) nr 612/2009 tillimpas. For
att undvika orittvis behandling av aktorer som expor-
terar inom det nuvarande systemet och dem som expor-
terar enligt den har forordningen, kan bestimmelsen till-
lampas retroaktivt pd begiran av licensinnehavaren.

For att mojliggora for aktorer att delta i en anbudsinfor-
dran som utlysts av tredjelinder utan att dirfor dventyra
efterlevnaden av volymbegrinsningarna, bor det inforas
ett system med tillfilliga licenser som ger de anbuds-
givare som viljs ratt till en slutlig licens. For att sddana
licenser verkligen ska anvindas pd korrekt sitt, bor des-
tinationslandet for viss export med bidrag vara en obli-
gatorisk uppgift.

For att sikerstilla kontrollen av utfirdade licenser, som
grundas pd meddelanden frin medlemsstaterna till kom-
missionen, bor licensen utfirdas forst efter en viss tids-
frist. For att detta ska fungera smidigt, och framférallt for

() EUT L 186, 17.7.2009, s. 1.
() EUT L 114, 26.4.2008, s. 3.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

att kvantiteterna inom de grianser som anges i jordbruks-
avtalet ska fordelas rattvist, bor olika forvaltningsbestam-
melser antas, i synnerhet befogenheten att avbryta utfir-
dandet av licenser och att i nédvindiga fall tillimpa en
tilldelningskoefficient pd begirda kvantiteter.

Export av produkter inom ramen for livsmedelsbistand
bér undantas frdn vissa bestimmelser i friga om utfir-
dande av exportlicenser.

For att faststdlla bidraget for mjolkprodukter med tillsats
av socker, vars pris avgors av priset pd ingredienserna,
bér man anvinda en metod som baseras pa ingredien-
sernas procentuella andel av produkten. For att forenkla
forvaltningen av bidragen for dessa produkter, och sir-
skilt atgarderna for att sakerstilla efterlevnaden av expor-
tataganden inom ramen for jordbruksavtalet, bor det fast-
stillas en storsta mangd tillsatt sackaros for vilken bidrag
far beviljas. For dessa produkter bor en sackaroshalt som
motsvarar 43 viktprocent av produkten i dess helhet
anses representativ.

I artikel 12.5 ¢ i forordning (EG) nr 612/2009 foreskrivs
mojligheten att bevilja bidrag pa grundval av de ingredi-
enser, med ursprung i gemenskapen, som ingdr i smaltost
som framstllts enligt systemet med aktiv foradling. Vissa
sirskilda bestimmelser behovs for att sikerstilla att
denna sarskilda dtgard fungerar korrekt och kan kontrol-
leras.

Inom ramen for det avtal mellan Europeiska gemenska-
pen och Kanada (%), som godkdndes genom radets beslut
95/591/EG (*), mdste en exportlicens som utfirdats av
gemenskapen uppvisas for ost som omfattas av prefe-
rensvillkor vid importen till Kanada. Narmare bestimmel-
ser for utfirdandet av ovannimnda licens bor faststillas.

Nir det géller ost med ursprung i gemenskapen som
exporteras till Forenta staterna inom ramen for den till-
laggskvot, som foljer av jordbruksavtalet, har gemenska-
pen mojlighet att utse de importorer som far importera
inom ramen for denna kvot. For att gemenskapen ska
kunna maximera virdet pd kvoten, bor det darfor fast-
stillas ett forfarande for att utse importorer pd grundval
av tilldelningen av exportlicenser for de ber6rda produk-
terna.

() EGT L 334, 30.12.1995, s. 33.

() EGT L 334, 30.12.1995, s. 25.
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(17)  Enligt avtalet om ekonomiskt partnerskap mellan Carifo-
rum-staterna, & ena sidan, och Europeiska gemenskapen
och dess medlemsstater, 4 andra sidan ('), vars underteck-
nande och provisoriska tillimpning godkidndes genom
radets beslut 2008/805/EG (?), ska gemenskapen forvalta
sin andel av tullkvoten i enlighet med ett system med
exportlicenser. Forfarandet for att tilldela licenser bor
dirfor faststdllas. For att sikerstilla att de produkter
som importeras till Dominikanska republiken ingdr i
kvoten och att de importerade produkterna ir de pro-
dukter som anges i exportlicensen ska exportoren vid
import vara skyldig att uppvisa en bestyrkt kopia av
exportdeklarationen, som mdste innehélla vissa uppgifter.

(18) I artikel 30 i forordning (EG) nr 1282/2006 faststills de
kriterier som ska uppfyllas for att ansokningar om ex-
portlicenser for de tvd delarna av denna kvot ska kunna
godtas. Ansokningar inom ramen for del b av kvoten kan
limnas in for en fast kvantitet, oberoende av handels-
verksamhet. Antalet ansokningar for del a av kvoten okar
stadigt, och den kvantitet for vilken ans6kningar far lam-
nas in avgors av exportresultaten under foregdende ar.
Till foljd av de senaste drens utbudsoverskott pd mjolk-
pulver pé virldsmarknaden har den kvantitet som Domi-
nikanska republiken har importerat frin gemenskapen
minskat, vilket har medfort att de exportresultat som
ansokningar for del a grundar sig pd har forsimrats.
Det bor darfor tilldtas att sokande som har ritt att limna
in ansokningar for del a istdllet fir vilja att limna in
ansokningar for del b. Ansokningar for bada delarna av
kvoten bor dock inte tillatas.

(19) I syfte att frimja ett maximalt utnyttjande av kvoten och
minska den administrativa bordan for exportorer bor
dven export till Dominikanska republiken omfattas av
det undantag som medger anvindning av exportlicensen
dven for en produkt som omfattas av en tolvsiffrig pro-
duktkod som inte dr densamma som den som anges i falt
16 i licensen, om samma exportbidrag beviljas bigge
produkterna och bdda produkterna tillhor samma pro-
duktkategori, eller om béada produkterna tillhor samma
produktgrupp.

(20) De Atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran forvaltningskommittén f6r
den samlade marknadsordningen inom jordbruket.

() EUT L 289, 30.10.2008, s. 3.
() EUT L 289, 30.10.2008, s. 1.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
INLEDANDE REGLER
Artikel 1

I denna forordning faststalls foljande:

a) Allmidnna bestimmelser for licenser och bidrag for export
fran gemenskapen av de produkter som fortecknas i del XVI
i bilaga I till forordning (EG) nr 1234/2007.

b) Sarskilda regler for export av de produkter som avses i led a
fran gemenskapen till vissa tredjelidnder.

Artikel 2

Forordningarna (EG) nr 376/2008 och (EG) nr 612/2009 ska
tillimpas, om inte annat foljer av den hir férordningen.

KAPITEL 1I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 3

For att ett bidrag ska beviljas for de produkter som fortecknas i
del XVI i bilaga I till forordning (EG) nr 1234/2007 ska de
uppfylla de relevanta kraven i forordningarna (EG) nr 852/2004
och (EG) nr 853/2004, sirskilt nar det géller beredning i en
godkdnd anliggning och overensstimmelse med de krav pd
identifieringsmarkning som anges i avsnitt I i bilaga II till for-
ordning (EG) nr 853/2004.

Artikel 4

1. Bidragsbeloppet ska vara det belopp som galler den dag da
ansokan om exportlicens, eller, i forekommande fall, tillfallig
licens, limnas in.

2. Licensansokningar med forutfaststillelse av exportbidraget,
for de produkter som avses i del XVI i bilaga I till forordning
(EG) nr 1234/2007, vars inlimningsdag i den mening som
avses i artikel 16 i forordning (EG) nr 376/2008, var onsdagen
och torsdagen som foljer pd utgdngen av den anbudsperiod som
anges i artikel 4.2 i kommissionens forordning (EG) nr
619/2008 (°) ska anses ha inkommit den forsta arbetsdagen
efter den torsdagen.

3. Filt 7 i licensansokan och i sjilva licensen ska innehalla
destinationslandet samt kodnumret for destinationslandet eller
destinationsterritoriet, som detta anges i lindernomenklaturen
for statistik over utrikeshandel och handel medlemsstater emel-
lan, faststilld i kommissionens forordning (EG) nr
1833/2006 (4.

() EUT L 168, 28.6.2008, s. 20.
(4) EUT L 354, 14.12.2006, s. 19.
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Artikel 5

1. De produktkategorier som anges i det jordbruksavtal som
slots inom ramen for Uruguayrundans handelsforhandlingar i
GATT (nedan kallat jordbruksavtalet)y ska vara de som anges i
bilaga I till den hér forordningen.

2. De produktkategorier som anges i artikel 4.2 forsta stycket
andra strecksatsen i forordning (EG) nr 612/2009 ska vara de
som anges i bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 6

1. 1 falt 16 i ansokan om exportlicens och i sjilva licensen
ska den tolvsiffriga produktkod anges som giller enligt bidrags-
nomenklaturen i de fall bidrag begirs, eller den Attasiffriga pro-
duktkod enligt Kombinerade nomenklaturen om inget bidrag
begirs. Licensen ska endast vara giltig for de produkter som
anges pa detta sitt, forutom i de fall som anges i punkterna
2 och 3.

2. Genom avvikelse frin punkt 1 ska en exportlicens ocksé
vara giltig for export av produkter som omfattas av en tolvsiff-
rig produktkod, som inte 4r samma som den som anges i falt
16 i licensen, om samma exportbidrag beviljas bagge produk-
terna och om de tillhor samma produktkategori enligt bilaga L.

3. Genom avvikelse frdn punkt 1 ska en exportlicens ocksd
vara giltig for export av produkter som omfattas av en tolvsiff-
rig produktkod, som inte 4r samma som den som anges i filt
16 1 licensen, om bagge produkterna tillhor samma produkt-
kategori enligt bilaga II.

[ sddana fall ska exportbidrag berdknas i enlighet med
artikel 4.2 andra stycket i forordning (EG) nr 612/2009.

Artikel 7

Exportlicensen ska gélla frdn och med den dag dd den utfirdas i
enlighet med artikel 22.1 i forordning (EG) nr 376/2008, till
och med

a) slutet av fjarde manaden efter den ménad dé licensen utfér-
dades for produkter som omfattas av KN-nummer 0402 10,

b) slutet av fjirde manaden efter den manad da licensen utfdr-
dades for produkter som omfattas av KN-nummer 0405,

¢) slutet av fjirde manaden efter den manad da licensen utfdr-
dades for produkter som omfattas av KN-nummer 0406,

d) slutet av fjirde mdnaden efter den manad da licensen utfér-
dades for ovriga produkter som avses i del XVI i bilaga I till
forordning (EG) nr 1234/2007,

e) det datum di 4taganden under en sidan anbudsinfordran
som avses i artikel 8.1 i den hdr forordningen ska ha full-
gjorts, och senast till och med slutet av den 4ttonde mana-
den efter den ménad dd den slutliga licens som avses i
artikel 8.3 i den har forordningen utfdrdades.

Artikel 8

1. 1 samband med en anbudsinfordran som ett offentligt
organ i ett tredjeland svarar for enligt artikel 47.1 i forordning
(EG) nr 376/2008, med undantag av anbudsinfordringar for
produkter som omfattas av KN-nummer 0406, fir aktorer an-
soka om en tillfillig exportlicens for den mangd anbudet giller,
mot stillande av en sikerhet.

Sakerheten for tillfélliga licenser ska vara lika med 75 % av det
belopp som beriknats i enlighet med artikel 9 i den hir for-
ordningen, dock minst 5 euro per 100 kg.

Aktoren ska ldgga fram bevis for att det organ som svarar for
anbudsinfordran ar ett offentligt eller offentligrittsligt organ.

2. Tillfalliga licenser ska utfardas den femte arbetsdagen efter
den dag dd ansokan limnades in, forutsatt att sddana dtgarder
som avses i artikel 10.2 inte har vidtagits under denna tid.

3. Genom undantag fran artikel 47.5 i forordning (EG) nr
3762008 ska tidsfristen for det meddelande som avses i den
ndmnda punkten vara 60 dagar.

Innan denna tidsfrist har 1opt ut, ska aktoren ansoka om den
slutliga exportlicensen, som omedelbart ska utfirdas mot bevis
om att han/hon har tilldelats kontrakt.

Mot uppvisande av ett bevis om att anbudet har avvisats eller
att den tilldelade mangden dr mindre 4n den mingd den till-
falliga licensen galler, ska sikerheten helt eller delvis frislappas.

4. De ansokningar om licens som avses i punkterna 2 och 3
ska limnas in enligt bestimmelserna i artikel 12 i férordning
(EG) nr 376/2008.

5. Bestimmelserna i det har kapitlet ska tillimpas pa slutliga
exportlicenser, med undantag av bestimmelserna i artikel 10.

6.  Det destinationsland som avses i artikel 4.3 ska vara en
obligatorisk destination enligt artikel 26.5 i forordning (EG) nr
612/2009 for de licenser som utfirdas enligt den artikeln.
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Artikel 9

Beloppet for den sdkerhet som avses i artikel 14.2 i férordning
(EG) nr 376/2008 ska motsvara foljande procentsats av det
bidragsbelopp som faststillts for varje produktkod och som
giller pd inlimningsdagen for ansokan om exportlicens:

a) 15 % for produkter som omfattas av KN-nummer 0405.

b) 15 % for produkter som omfattas av KN-nummer 0402 10.

¢) 15 % tor produkter som omfattas av KN-nummer 0406.

d) 15 % for ovriga produkter som avses i del XVI i bilaga I till
forordning (EG) nr 1234/2007.

Sikerhetsbeloppet far emellertid aldrig underskrida 5 euro per
100 kg.

Det bidragsbelopp som avses i forsta stycket ska vara det som
berdknats f6r den sammanlagda méingden av den berorda pro-
dukten, forutom nidr det giller mjolkprodukter med tillsats av
socker.

For mjolkprodukter med tillsats av socker ska det bidragsbelopp
som avses i forsta stycket berdknas genom att den sammanlagda
maéngden av hela den berérda produkten multipliceras med den
bidragssats som giller per kilo mj6lkprodukt.

Artikel 10

1. Exportlicenser med forutfaststillelse av exportbidraget ska
utfardas den femte arbetsdagen efter inlimningsdagen for anso-
kan, om de mingder som licensansokningarna avser har med-
delats i enlighet med artikel 9.1 i kommissionens férordning
(EG) nr 562/2005 (') och om de dtgdrder som anges i punkt 2 a
och b i den hir artikeln inte har vidtagits.

2. Nir utfirdandet av exportlicenser leder eller riskerar att
leda till att de budgeterade disponibla beloppen 6verskrids, eller
till att de maximala kvantiteter som far exporteras med bidrag
overskrids under den aktuella tolvmanadersperioden eller under
en kortare period som ska faststillas i enlighet med artikel 11 i
den hir forordningen, med beaktande av artikel 169 i forord-
ning (EG) nr 1234/2007, eller till att det inte dr mojligt att

() EUT L 95, 14.4.2005, s. 11.

garantera exportens kontinuitet under resten av den aktuella
perioden fir kommissionen, utan bistind av den kommitté
som avses i artikel 195.1 i samma férordning,

a) tillimpa en tilldelningskoefficient for de kvantiteter for vilka
det ansokts om bidrag,

b) helt eller delvis avsld de ansokningar som handlidggs och for
vilka exportlicenser dnnu inte har utfirdats,

¢) avbryta inlimnandet av licenser under hogst fem arbetsdagar;
avbrottet kan forlingas enligt det forfarande som faststills i
artikel 195.2 i férordning (EG) nr 1234/2007.

Om den koefficient som avses i led a i forsta stycket ar lagre dn
0,4 fir de sokande, inom tre arbetsdagar efter den dag dé
beslutet om koefficienten offentliggors, begdra att ansokan om
licens annulleras och att sikerheten frislipps.

[ det fall som avses i led c i forsta stycket kan de ans6kningar
om exportlicenser som inldimnas under avbrottstiden inte be-

handlas.

De dtgirder som avses i forsta stycket kan vidtas eller justeras
efter produktslag och efter destinationsland eller grupp av des-
tinationslander.

Nir forsta stycket tillimpas ska for den berérda produkten sir-
skild hansyn tas till handelns sdsongsberoende, marknadssitua-
tionen och framforallt utvecklingen av marknadspriset och re-
sulterande exportvillkor.

3. De étgirder som avses i punkt 2 kan ocksd antas nir
ansokningarna om exportlicenser avser kvantiteter som Gversti-
ger eller riskerar att Overstiga de normala avsittningskvantite-
terna for ett destinationsland eller en grupp destinationsldnder
och om det begirda utfirdandet av exportlicenser innebir en
risk for spekulation, snedvridning av konkurrensen mellan ak-
torer eller storning av det berdrda utbytet eller av den gemen-
samma marknaden.

4. I de fall dd ansokningarna om licenser avslds eller de
begirda kvantiteterna minskas, ska sikerheten omedelbart fri-
slappas for varje kvantitet for vilken ansokan inte har beviljats.
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Artikel 11

Om licensansokningarna avser sd stora méngder att det finns
risk for att de maximala mangder som fir exporteras med
bidrag uppnds for tidigt under den aktuella tolvmanadersperio-
den, kan det i enlighet med forfarandet i artikel 195.2 i forord-
ning (EG) nr 1234/2007 beslutas att dessa maximala mangder
ska fordelas pd perioder som ska faststillas.

Artikel 12

Om den exporterade mangden 6verstiger den mingd som anges
i licensen, ska overskottet inte berattiga till utbetalning av bi-
drag.

Dirfor ska falt 22 i licenserna innehdlla foljande fras: "Bidrag
ska endast betalas for de mangder som anges i falten 17 och
187

Artikel 13

Artikel 10 ska inte tillimpas pa exportlicenser som begirs for
att genomfora leveranser av livsmedelsbistdnd enligt artikel 10.4
i jordbruksavtalet.

Artikel 14

1. For mjolkprodukter med tillsats av socker ska det beviljade
bidraget vara lika med summan av foljande delar:

a) En del avsedd att ta hidnsyn till mingden mj6lkprodukter.

b) En del avsedd att ta hinsyn till mangden tillsatt sackaros upp
till en hogsta mingd motsvarande 43 viktprocent av pro-
dukten i dess helhet.

2. Den del som avses i punkt 1 a ska berdknas genom att det
faststdllda bidragsbeloppet multipliceras med den procentandel
mjolkprodukter som hela den berérda produkten innehéller.

3. Den del som avses i punkt 1 b ska berdknas genom att
hela produktens sackaroshalt, upp till en hogsta halt pa 43 %,
multipliceras med grundbeloppet for det bidrag som giller den
dag dé ansokan om licens ldmnas in for de produkter som avses
iled ¢ i del II i bilaga I till rddets férordning (EG) nr
1234/2007.

Artikel 15

1. Ansokningar om exportlicens for produkter inom sektorn
for mjolk och mjolkprodukter som exporteras i form av pro-
dukter som omfattas av KN-nummer 0406 30, enligt
artikel 12.5 ¢ i forordning (EG) nr 612/2009, ska é&tfoljas av
en kopia av tillstindet att anvinda det berorda tullférfarandet.

2. Filt 20 i licensansokan och sjilva licensen for export av
mjolk och mjolkprodukter som avses i punkt 1 ska innehélla en
hanvisning till denna artikel.

3. Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga dtgirder inom ra-
men for det tullforfarande som avses i punkt 1 for att faststilla
och kontrollera kvalitet och kvantitet av de produkter som avses
i den punkten, for vilka bidrag har begirts, samt for att tillimpa
gillande bestimmelser och ritten till bidrag.

KAPITEL 1II
SARSKILDA REGLER
AVSNITT 1
Export Till Kanada
Artikel 16

1. Export av ost till Kanada inom ramen for den kvot som
avses i det avtal som ingdtts mellan gemenskapen och Kanada
och som godkints genom beslut 95/591/EG fér endast ske mot
uppvisande av exportlicens.

2. Licensansokningar ska tas upp till prévning endast om
den sokande

a) skriftligen forsdkrar att samtliga rdvaror, som hinfor sig till
kapitel 4 i Kombinerade nomenklaturen, och som anvints
vid framstillningen av de produkter som ansokan giller, i sin
helhet hérror frin gemenskapen,

g

skriftligen &tar sig att pd de behoriga myndigheternas begi-
ran tillhandahalla alla ytterligare bevis som dessa myndighe-
ter anser sig behova for att utfirda licensen, samt att i fore-
kommande fall godta all form av kontroll frin dessa myn-
digheters sida av rikenskaperna och av framstillningen av de
berérda produkterna.

Artikel 17

Licensansokan och licensen ska innehalla foljande:

a) I filt 7, uppgiften "KANADA - CA”.

b) Ifilt 15, en beskrivning av varorna i form av det sexsiffriga
numret i Kombinerade nomenklaturen f6r produkter som
omfattas av KN-nummer 0406 10, 0406 20, 0406 30 och
0406 40 och i form av det attasiffriga numret for produkter
som omfattas av KN-nummer 0406 90. Filt 15 i licensanso-
kan och sjilva licensen fir innehalla hogst sex produkter
angivna pa detta sitt.
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c) I filt 16, det attasiffriga numret i Kombinerade nomenkla-
turen samt mangden uttryckt i kg for varje produkt som
anges i fdlt 15. Licensen ska endast gilla for de produkter
och mingder som anges pé detta sitt.

&

[ filten 17 och 18, den totala mingd produkter som avses i
falt 16.

e) I fdlt 20, en av foljande lydelser:

— "Ost for direkt export till Kanada. Artikel 16 i forordning
(EG) nr 1187/2009. Kvot for ...(ar)".

— "Ost for direkt export till Kanada eller till Kanada via
New York. Artikel 16 i férordning (EG) nr 1187/2009.
Kvot for ...(ar)".

Om osten transporteras till Kanada via tredjelinder, ska dessa
tredjelander anges i stillet for eller tillsammans med uppgif-
ten New York.

f) I fdlt 22, uppgiften "utan exportbidrag”.

Artikel 18

1. Licensen ska utfirdas omedelbart efter det att stodberitti-
gande ansokningar har ldmnats in. P4 den sokandes begdran ska
en bestyrkt kopia av licensen utfardas.

2. Licensen ska gilla frdn och med dagen for utfirdandet, i
enlighet med artikel 22.1 i férordning (EG) nr 376/2008, till
och med den 31 december efter dagen for utfirdandet.

Licenser som utfirdats frin och med den 20 december till och
med den 31 december ska dock vara giltiga frdn och med den 1
januari till och med den 31 december f6ljande ar. I sddana fall
ska det foljande dret anges i filt 20 i licensansokningarna och i
sjilva licensen i enlighet med artikel 17 e i den hir forord-
ningen.

Artikel 19

1. En exportlicens som i enlighet med artikel 23 i férordning
(EG) nr 376/2008 inlimnas till behorig myndighet f6r kon-
tering och attestering fir inte anvdndas for mer dn en export-
deklaration. Efter inlimnandet av exportdeklarationen ska licen-
sen upphora att gilla.

2. Innehavaren av exportlicensen ska ansvara for att en be-
styrkt kopia av licensen liggs fram for den behoriga kanaden-
siska myndigheten i samband med ansékan om importlicens.

3. Genom avvikelse fran artikel 8 i forordning (EG) nr
376/2008 fér licenser inte overldtas.

Artikel 20

Bestimmelserna i kapitel II ska inte tillimpas.

AVSNITT 2
Export till Forenta staterna
Artikel 21

I enlighet med forfarandet i artikel 195.2 i férordning (EG) nr
1234/2007 far det fattas beslut om att exportera produkter som
omfattas av KN-nummer 0406 till Forenta staterna inom ramen
for foljande kvoter:

a) Den tillaggskvot som foljer av jordbruksavtalet.

b) De tullkvoter som ursprungligen harrér frin Tokyorundan
och som Forenta staterna beviljat Osterrike, Finland och
Sverige i Uruguayrundans lista nr XX.

¢) De tullkvoter som ursprungligen harrér frdn Uruguayrundan
och som Forenta staterna beviljat Tjeckien, Ungern, Polen
och Slovakien i Uruguayrundans lista nr XX.

Artikel 22

1. For export av ost till Forenta staterna inom ramen for de
kvoter som avses i artikel 21 ska en exportlicens visas upp i
enlighet med det har avsnittet.

[ falt 16 i ansokan om exportlicens och i sjdlva licensen ska den
attasiffriga produktkoden i Kombinerade nomenklaturen anges.
Licenserna giller emellertid dven for alla andra nummer enligt
KN-nummer 0406.

2. Inom en period som ska faststillas i det beslut som avses i
artikel 21, kan aktorer ansoka om exportlicens for export under
foljande kalenderér av de produkter som avses i den artikeln,
mot stillande av en sikerhet i enlighet med artikel 9.

3. De som soker exportlicenser fér de produktgrupper och
kvoter som benidmns 16- och 22-Tokyo, 16-, 17-, 18-, 20-, 21
och 22-Uruguay, 25-Tokyo och 25-Uruguay i det beslut som
avses i artikel 21 ska bevisa att de har exporterat de aktuella
produkterna till Forenta staterna under minst ett av de foregé-
ende tre dren och att den importor de utsett r ett dotterbolag
till dem.

Det intyg pd handel som avses i forsta stycket ska limnas i
enlighet med artikel 5 andra stycket i kommissionens forord-
ning (EG) nr 1301/2006 (!).

() EUT L 238, 1.9.2006, s. 13.
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4. De sokande ska ange f6ljande i sina ansokningar:

a) Beteckningen pa gruppen for de produkter som omfattas av
den amerikanska kvoten enligt tilliggsanmarkningarna
16-23 och 25 till kapitel 4 i "Harmonized Tariff Schedule
of the United States”.

b) Produktnamnen i enlighet med "Harmonized Tariff Schedule
of the United States”.

¢) Namn och adressuppgifter avseende den importor som den
sokande har utsett i Forenta staterna.

5. Ansokan om exportlicens ska dessutom étfoljas av den
utsedda importorens forsikran om att han eller hon i enlighet
med de bestimmelser som giller i Forenta staterna ér berattigad
att erhélla en importlicens for de produkter som avses i
artikel 21.

Artikel 23

1.  Om ansokningarna om exportlicenser for en produkt-
grupp eller kvot enligt artikel 21 avser kvantiteter som ar storre
n de tillgingliga kvantiteterna for dret i fraga ska kommissio-
nen tillimpa en enhetlig tilldelningskoefficient for de kvantiteter
for vilka ansokningar har limnats in.

Den kvantitet som blir f6ljden av tillimpningen av koefficienten
ska rundas av nedat till nirmast hela kilo.

Sakerheten ska helt eller delvis frislippas for ansokningar som
inte godtas eller for kvantiteter som &verskrider de kvantiteter
som tilldelats.

2. Om tillimpningen av tilldelningskoefficienten innebar att
det skulle tilldelas licenser for mindre dn 10 ton per ansokan,
ska motsvarande tillgingliga kvantiteter tilldelas av den berorda
medlemsstaten genom lottdragning. Medlemsstaterna ska ordna
lottdragning for licenser for 10 ton bland de sokande som
skulle ha tilldelats mindre dn 10 ton om tilldelningskoefficien-
ten hade tillimpats.

Kvantiteter pd mindre dn 10 ton som &terstdr vid upprittandet
av partier ska fordelas jamnt mellan 10 tons-partierna fore
lottdragningen.

Om tillimpningen av tilldelningskoefficienten innebar att en
kvantitet pd mindre 4n 10 ton blir dver ska den kvantiteten
anses utgora ett parti.

Sakerheten for ansokningar som inte tilldelats ndgra kvantiteter
vid lottdragningen ska omedelbart frislappas.

3. Om ansokningar om licenser limnas in for kvantiteter
som inte overstiger de kvoter som avses i artikel 21 for det
aktuella dret, fir kommissionen, med hjilp av en tilldelnings-
koefficient, fordela de aterstidende kvantiteterna mellan de so-
kande i proportion till de kvantiteter for vilka ansokningar har
lamnats in.

[ sddana fall ska aktdrerna inom en vecka fran offentliggorandet
av den justerade tilldelningskoefficienten underritta den beho-
riga myndigheten om den kompletterande kvantitet de kan
godta och den sdkerhet som stillts ska justeras i motsvarande
grad.

Artikel 24

1.  Kommissionen ska meddela de behoriga myndigheterna i
Forenta staterna namnen pd de utsedda importorer som avses i
artikel 22.4 c.

2. Om en importlicens for de berorda kvantiteterna inte till-
delas den importor som utsetts men detta inte innebir att till-
forlitligheten hos den forsikran som avses i artikel 22.5 ifrdgas-
dtts, fir medlemsstaten ge aktoren tillstdnd att utse en annan
importor, under forutsittning att denne dterfinns i den forteck-
ning som i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln overlimnats
till de behoriga myndigheterna i Forenta staterna.

Medlemsstaten ska snarast mojligt underratta kommissionen om
den dndring som skett ndr det giller valet av importér och
kommissionen ska anmala detta till de behoriga myndigheterna
i Forenta staterna.

Artikel 25

Exportlicenser ska utfirdas senast den 15 december det dr som
foregdr kvotdret for de kvantiteter for vilka licenserna har till-
delats.

Licensernas giltighetsperiod ska vara den 1 januari-31 december
under kvotdret.

Foljande ska anges i filt 20 i licensansokan och i licensen:

"For export till Forenta staterna: Kvot for ...
avsnitt 2 i férordning (EG) nr 1187/2009”.

(ar), kapitel III

De licenser som utfardas enligt denna artikel ska endast gilla for
export enligt artikel 21.
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Sakerheterna for exportlicenser ska frislippas mot uppvisande
av det bevis som avses i artikel 32.2 i forordning (EG) nr
376/2008 samt det transportdokument som avses i
artikel 17.3 i forordning (EG) nr 612/2009 och som anger
Forenta staterna som destination.

Artikel 26

Bestimmelserna i kapitel II, forutom artiklarna 7 och 10, ska
tillimpas.

AVSNITT 3
Export till Dominikanska republiken
Artikel 27

1. 1 frdga om export till Dominikanska republiken av mjolk-
pulver i enlighet med kvoterna i tilldgg 2 till bilaga III till avtalet
om ckonomiskt partnerskap mellan Cariforum-staterna och Eu-
ropeiska gemenskapen och dess medlemsstater ska en bestyrkt
kopia av den exportlicens som utfardats i enlighet med det har
avsnittet och en bestyrkt kopia av exportdeklarationen for varje
sandning uppvisas for behoriga myndigheter i Dominikanska
republiken.

2. Exportlicenser ska frimst utfirdas for mjolkpulver med
foljande produktkoder i bidragsnomenklaturen:

— 0402 10 11 9000,

— 0402 10 19 9000,

— 0402 21 11 9900,

— 0402 21 19 9900,

— 0402 21 91 9200,

— 0402 21 99 9200.

Produkterna ska i sin helhet ha framstillts i gemenskapen. Pa
begdran av behoriga myndigheter ska den sokande limna alla
kompletterande underlag som dessa behover for att utfirda
licensen och i forekommande fall tilldta att nimnda myndighe-
ter granskar rdkenskaperna samt hur de berorda produkterna
har framstallts.

Artikel 28

1. Den kvot som avses i artikel 27.1 ska uppgd till 22 400
ton och gilla f6r en period av tolv manader frdn och med den 1
juli. Kvoten ska bestd av tvd delar:

a) Den forsta delen, motsvarande 80 % eller 17 920 ton, ska
fordelas mellan de av gemenskapens exportorer som kan

intyga att de till Dominikanska republiken har exporterat
de produkter som avses i artikel 27.2 under minst tre av
de fyra kalenderdr som foregdr ansokningsperioden.

b) Den andra delen, motsvarande 20 % eller 4 480 ton, ska
reserveras for andra sokande dn de som avses i a, vilka vid
inldimnandet av ansokan kan intyga att de sedan minst tolv
maénader har bedrivit handel med tredjelinder nir det galler
mjolkprodukter fortecknade i kapitel 4 i Kombinerade no-
menklaturen och som dr momsregistrerade i en medlemsstat.

Det intyg pd handel som avses i forsta stycket ska limnas i
enlighet med artikel 5 andra stycket i forordning (EG) nr
1301/2006.

2. Ansokningarna om exportlicenser fir per sokande hogst
omfatta:

a) For den del som avses i punkt 1 a, en kvantitet motsvarande
110 % av den totala produktkvantitet som avses i
artikel 27.2 och som exporterats till Dominikanska republi-
ken under ndgot av de tre kalenderdr som foregdr ansok-
ningsperioden.

b) For den del som avses i punkt 1 b, en total kvantitet om
hogst 600 ton.

Exportorer som har ratt att ansoka om exportlicenser for del a
far dock vilja att i stillet ansoka om exportlicenser for del b.

Ansokningar som overstiger de tak som anges i a och b ska inte
godtas.

3. En ansokan om exportlicens ska inte tas emot om den
avser mer dn en produktkod i exportbidragsnomenklaturen och
samtliga ansokningar ska limnas in till den behoriga myndig-
heten i en viss medlemsstat vid ett och samma tillfalle.

Licensansokningarna ska bara tas emot om den sokande vid
inlimnandet av ansokningar om exportlicenser

a) staller en sdkerhet i enlighet med artikel 9,

b) for den del som avses i punkt 1 a anger de produktkvan-
titeter enligt artikel 27.2 som denne har exporterat till Do-
minikanska republiken under nigot av de tre ar som foregar
den period som avses i punkt 1 a i den har artikeln och for
de behoriga myndigheterna i den aktuella medlemsstaten
tillfredsstallande kan visa detta; som exportor ska hir betrak-
tas den aktor vars namn anges pa den aktuella exportdekla-
rationen,



L 318/10

Europeiska unionens officiella tidning

4.12.2009

¢) for den del som avses i punkt 1 b, for de behoriga myndig-
heterna i medlemsstaten tillfredsstdllande kan visa att de
uppfyller de faststillda villkoren.

Artikel 29

Licensansokningar ska limnas in under perioden 1-10 april
varje ar i frdga om kvoten for perioden fran och med den 1
juli till och med den 30 juni paféljande ar.

[ enlighet med artikel 4.1 ska alla ansokningar som limnas in
inom den faststillda tidsfristen anses vara inlimnade den forsta
dagen av tidsfristen for inlimnande av licensansokningar.

Artikel 30

Licensansokan och licensen ska innehdlla foljande uppgifter:

a) I falt 7: Uppgiften "Dominikanska republiken — DO”.

b) I filten 17 och 18: Den kvantitet som licensansokan avser.

¢) I filt 20: En av de uppgifter som anges i bilaga IIL

De licenser som utfirdas i enlighet med det hir avsnittet medfor
skyldighet att exportera till Dominikanska republiken.

Artikel 31

1. Senast den femte arbetsdagen efter utgdngen av ansok-
ningsperioden for licenser ska medlemsstaterna skicka ett med-
delande till kommissionen, med det formuldr som anges i bilaga
IV, med uppgifter om, for var och en av kvotens tvd delar och
per produktkod i exportbidragsnomenklaturen, de kvantiteter
for vilka licensansokningar har limnats in eller, i forekom-
mande fall, att inga ansokningar har limnats in.

Innan licenser utfirdas ska medlemsstaterna sirskilt kontrollera
att de uppgifter som avses i artikel 27.2 och i artikel 28.1 och
28.2 ir korrekta.

Om det visar sig att oriktiga uppgifter har limnats av en aktor
till vilken en licens har utfirdats, ska licensen annulleras och
sikerheten vara forverkad.

2. Kommissionen ska s& snart som mojligt bestimma i vil-
ken utstrackning licenser for de inlimnade ansokningarna kan
beviljas och ska meddela medlemsstaterna sitt beslut.

Kommissionen ska faststdlla en tilldelningskoefficient, om li-
censansokningarnas sammanlagda kvantitet for nidgon av kvo-
tens tva delar overskrider den kvantitet som avses i artikel 28.1.

Den kvantitet som bli resultatet av tillimpningen av koefficien-
ten ska rundas av nedét (kg).

Om vid tillimpningen av en tilldelningskoefficient kvantiteten
for en sokande understiger 20 ton, fir den sokande aterkalla sin
licensansokan. T sd fall ska denne, inom tre arbetsdagar efter
offentliggérandet av kommissionens beslut, meddela den beho-
riga myndigheten dirom. Sikerheten ska dd omedelbart frislap-
pas. Den behoriga myndigheten ska, inom atta arbetsdagar efter
offentliggorandet av kommissionens beslut, meddela kommis-
sionen vilka kvantiteter de sokande avstdtt ifrin och for vilka
sikerheterna har frislappts.

Om den totala begirda kvantiteten understiger den kvantitet
som dr tillganglig for ifrigavarande period, ska kommissionen
utifrdn objektiva kriterier fordela den resterande kvantiteten,
med sdrskilt beaktande av licensansokningarna for samtliga pro-
dukter som omfattas av. KN-numren 0402 10, 0402 21 och
0402 29.

Artikel 32

1. Pa aktorens begiran ska licenserna utfirdas tidigast den 1
juni och senast den 15 februari det pafoljande aret. De far
endast utfirdas till aktorer vars ansokningar har meddelats i
enlighet med artikel 31.1.

Fore den 1 mars ska medlemsstaterna, pd det formulir som
anges i bilaga V, for kvotens tvd delar meddela kommissionen
de kvantiteter for vilka licenser inte har utfirdats.

2. Exportlicenser som utfirdats i enlighet med det hir av-
snittet ska borja gilla den dag da de, i enlighet med artikel 22.2
i férordning (EG) nr 376/2008, faktiskt utfirdats och gilla till
och med den 30 juni under det kvotdr som licensen avser.

3. Sakerheten far endast frislappas i ett av foljande fall:

a) Mot uppvisande av det bevis som avses i artikel 32.2 i
forordning (EG) nr 376/2008 samt det transportdokument
som avses i artikel 17.3 i férordning (EG) nr 612/2009 och
som anger Dominikanska republiken som destination.

b) For de begirda kvantiteter for vilka en licens inte har kunnat
utfdrdas.

Sakerheten for den kvantitet som inte exporterats ska vara for-
verkad.

4. Genom undantag fran artikel 8 i forordning (EG) nr
376/2008 far licenser inte overldtas.
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5. Senast den 31 augusti varje ar ska den behoriga myndig-
heten i medlemsstaten pa det formuldr som anges i bilaga VI i
frdga om den foregdende tolvmanadersperioden i enlighet med
artikel 28.1 till kommissionen rapportera f6ljande kvantiteter,
redovisade per produktkod enligt bidragsnomenklaturen:

— Tilldelade kvantiteter.
— Kvantiteter for vilka licenser har utfirdats.
— Exporterade kvantiteter.

Artikel 33

1. Bestimmelserna i kapitel II, férutom artiklarna 7, 9 och
10, ska tillimpas.

2. De meddelanden frin medlemsstaterna som avses i det har
avsnittet ska skickas pé elektronisk vig i enlighet med de in-
struktioner som kommissionen har givit medlemsstaterna.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 34
1. Forordning (EG) nr 1282/2006 ska upphora att gilla.

Den ska dock dven fortsittningsvis tillimpas for exportlicenser
for vilka ansokningar har lamnats in fore den 1 januari 2010.

2. Hanvisningar till férordning (EG) nr 1282/2006 ska anses
som hanvisningar till den hir forordningen och ska lisas i
enlighet med jimforelsetabellen i bilaga VIIL

Artikel 35

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

Den ska tillimpas pa exportlicenser for vilka ansokningar lam-
nas in frdn och med den 1 januari 2010.

Pd begdran fran en berord aktor som ldmnats in fran och med
dagen for denna forordnings ikrafttradande och fore den 1 maj
2010 ska artikel 6 galla for licenser som utfardats sedan den
30 januari 20009.

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

Utfdrdad i Bryssel den 27 november 2009.

Pd kommissionens vagnar
Mariann FISCHER BOEL
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Produktkategorier som avses i artikel 5.1

Nummer Beskrivning KN-nr
I Smor och andra fetter och oljor framstillda av mjolk, | 0405 10
bredbara smorfettsprodukter 0405 20 90

0405 90

II Skummjolkspulver 0402 10

11 Ost och ostmassa 0406

v Andra mjolkprodukter 0401
0402 21
0402 29
0402 91
0402 99

0403 10 11 till 0403 10 39
0403 90 11 till 0403 90 69
0404 90

2309 10 15

230910 19

2309 10 39

2309 10 59

2309 1070

2309 90 35

2309 90 39

2309 90 49

2309 90 59

2309 90 70
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BILAGA 11

Produktgrupper som avses i artikel 5.2

Grupp nr KN-nummer
1 0401 30
2 0402 21

0402 29
3 0402 91

0402 99
4 0403 90
5 0404 90
6 0405
7 0406 10
8 0406 20
9 0406 30
10 0406 40
11 0406 90
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BILAGA 111

Uppgifter som avses i artikel 30 ¢

— Pa bulgariska: Tnasa III, pasuen 3 or Pernament (EO) Ne 1187/2009:

tapudHa kBoTa 3a mepuopa 1.7... r. — 30.6... I., 32 MISIKO Ha mpax, cbriacHo pombiHenne 11 kM npunoxenne I koM
CliopasyMeHNMeTo 32 MKOHOMMYECKO NApTHOPCTBO Mexity abpxasute or KAPUDOPYM, or emsa crpana, u Epomelickara
OOIIHOCT M HelfHUTe TbPKABU-UICHKM, OT APYra CTPAHA, YMETO MOMIIMCBAHE M BPEMEHHO MpuiaraHe e ogoOpeHo ¢ Pemenne
2008/805/EO na Cbpera.]

Pé spanska: Capitulo III, seccién 3, del Reglamento (CE) n® 1187/2009:

contingente arancelario de leche en polvo del afio 1.7....-30.6...., con arreglo al apéndice 2 del anexo III del Acuerdo
de Asociacién Econdmica entre los Estados del CARIFORUM, por una parte, y la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, por otra, cuya firma y aplicaciéon provisional han sido aprobadas mediante la Decision 2008/805/CE del
Consejo.

Pa tjeckiska: kapitola Il oddil 3 nafizeni (ES) ¢. 1187/2009:

celni kvéta na obdobi od 1. 7. ... do 30. 6. ... pro susené mléko podle dodatku 2 piilohy III Dohody o hos-
podéfském partnerstvi mezi staity CARIFORA na jedné strané a Evropskym spolecenstvim a jeho clenskymi stity na
strané druhé, jejiz podpis a prozatimni uplatiovani byly schvéleny rozhodnutim Rady 2008/805/ES.

Pd danska: Kapitel 111, afdeling 3, i forordning (EF) nr. 1187/2009:

toldkontingent for 1.7...-30.6... for malkepulver i overensstemmelse med bilag III, tilleg 2, til den @konomiske
partnerskabsaftale mellem Cariforumlandene pa den ene side og Det Europziske Fellesskab og dets medlemsstater pd
den anden side, hvis undertegnelse og midlertidige anvendelse blev godkendt ved Radets afgorelse 2008/805/EF.

Pé tyska: Kapitel III Abschnitt 3 der Verordnung (EG) Nr. 1187/2009:

Milchpulverkontingent fir den Zeitraum 1.7....—30.6.... gemifS Anhang III Anlage 2 des Wirtschafts-
partnerschaftsabkommens zwischen den CARIFORUM-Staaten einerseits und der Europidischen Gemeinschaft und
ihren Mitgliedstaaten andererseits, dessen Unterzeichnung und vorldufige Anwendung mit dem Beschluss
2008/805/EG des Rates genehmigt wurde.

Pé estniska: maaruse (EU) nr 1187/2009 Il peatiiki 3. jagu:

ithelt poolt CARIFORUM; riikide ning teiselt poolt Euroopa Uhenduse ja selle liikmesriikide vahelise majanduspart-
nerluslepingu (mille allakirjutamine ja esialgne kohaldamine on heaks kiidetud ndukogu otsusega 2008/805/EU)
III lisa 2. liites on sdtestatud piimapulbri tariifikvoot ajavahemikuks 1.7...-30.6....

Pd grekiska: kegiharo III, tpfpa 3 tou kavoviopou (EK) apw). 1187/2009:

daopoloyikiy mocootwon 1.7...-30.6..., yia To yoAa o€ okOVI] GUpQVA pE TO mpocaptnpa 2 Tou mapaptipatog I g
OUPQOVIAG OLKOVOIKNG €TaPIKNG oxéong petafl tov kpatav CARIFORUM, agevog, kat g Euponaikig Kowottag kat tov
KPOTOV HEAGV TIG, AQETEPOU, TG OTOLAG 1] UTOYPAQT] Kl 1] TPOCWPIVI] EQUPHOYT eykpidnke pe v andgaor 2008/805/EK
Tou Zupfouliou.

Pé engelska: Chapter III, Section 3 of Regulation (EC) No 1187/2009:

tariff quota for 1.7...-30.6..., for milk powder according to Appendix 2 of Annex IIl to the Economic Partnership
Agreement between the CARIFORUM States, of the one part, and the European Community and its Member States, of
the other part, the signature and provisional application of which has been approved by Council Decision
2008/805/EC.

Pd franska: Chapitre III, Section 3, du réglement (CE) n® 1187/2009:

contingent tarifaire pour la période du 1.7... au 30.6..., pour le lait en poudre conformément a l'appendice 2 de
lannexe Il de laccord de partenariat économique entre les Etats du Cariforum, d'une part, et la Communauté
européenne et ses Etats membres, d’autre part, dont la signature et l'application provisoire ont été approuvées par
la décision 2008/805/CE du Conseil.
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— P4 italienska: capo III, sezione 3 del regolamento (CE) n. 1187/2009:

contingente tariffario per 'anno 1.7...-30.6..., per il latte in polvere ai sensi dell'appendice 2 dell'allegato III dell'ac-
cordo di partenariato economico tra gli Stati del CARIFORUM, da una parte, e la Comunita europea e i suoi Stati
membri, dall’altra, la cui firma e la cui applicazione provvisoria sono state approvate con decisione 2008/805/CE del
Consiglio.

Pd lettiska: Regulas (EK) Nr. 1187/2009 III nodalas 3. iedala —

Tarifa kvota no 1. jalija lidz 30. janijam piena pulverim saskana ar III pielikuma 2. papildindgjumu Ekonomiskas
partnerattiecibu noliguma starp CARIFORUM valstim no vienas puses un Eiropas Kopienu un tas dalibvalstim no
otras puses, kura parakstiSana un provizoriska piemérosana apstiprinata ar Padomes Lémumu 2008/805/EK.

Pa litauiska: Reglamento (EB) Nr. 1187/2009 III skyriaus 3 skirsnyje:

tarifiné kvota nuo ... mety liepos 1 dienos iki ... mety birzelio 30 dienos pieno milteliams, numatyta CARIFORUM
valstybiy ir Europos bendrijos bei jos valstybiy nariy Ekonominés partnerystés susitarimo, kurio pasirasymas ir laikinas
taikymas patvirtinti Tarybos sprendimu 2008/805/EB, III priedo 2 priedélyje.

Pd ungerska: Az 1187/2009/EK rendelet III. fejezetének 3. szakasza:

az egyrészrl a CARIFORUM-dllamok mdsrészr6l az Eurdpai Kozosség és tagdllamai kozotti gazdasdgi partnerségi
megallapodds — amelynek aldirdsdt és ideiglenes alkalmazdsit a 2008/805/EK tandcsi hatdrozat hagyta jovd — IIL
mellékletének 2. fuggeléke szerinti tejporra [...] jilius 1-t8l [...] junius 30-ig vonatkozdé vdmkontingens.

Pd maltesiska: 1l-Kaptiolu 1II, it-Taqsima 3 tar-Regolament (KE) Nru 1187/2009:

kwota tariffarja ghal 1.7...-30.6..., ghat-trab tal-halib skont l-Appendici 2 tal-Anness III ghall-Ftehim ta’ Shubija
Ekonomika bejn I-Istati CARIFORUM, minn naha wahda, u 1-Komunita Ewropea u l-Istati Membri taghha, min-
naha l-ohra, li l-iffirmar u l-applikazzjoni provvizorja tieghu kienu approvati bid-Decizjoni tal-Kunsill 2008/805/KE.

P nederlindska: hoofdstuk 111, afdeling 3 van Verordening (EG) nr. 1187/2009:

tariefcontingent melkpoeder voor het jaar van 1.7.... t/m 30.6.... overeenkomstig aanhangsel 2 van bijlage III bij de
economische partnerschapsovereenkomst tussen de CARIFORUM-staten, enerzijds, en de Europese Gemeenschap en
haar lidstaten, anderzijds, waarvan de ondertekening en de voorlopige toepassing zijn goedgekeurd bij Besluit
2008/805/EG van de Raad.

Pa polska: rozdziat 1l sekcja 3 rozporzadzenia (WE) nr 1187/2009:

kontyngent taryfowy na okres od 1.7.... do 30.6.... na mleko w proszku zgodnie z dodatkiem 2 do zalacznika III do
Umowy o partnerstwie gospodarczym migdzy panstwami CARIFORUM z jednej strony, a Wspdlnota Europejska i jej
panstwami czlonkowskimi z drugiej strony, ktérej podpisanie i tymczasowe stosowanie zostalo zatwierdzone decyzjg
Rady 2008/805/WE.

Pd portugisiska: Secgdo 3 do capitulo III do Regulamento (CE) n.° 1187/2009:

Contingente pautal de leite em p6 do ano 1.7....-30.6...., ao abrigo do apéndice 2 do anexo IIl do Acordo de Parceria
Econémica entre os Estados do Cariforum, por um lado, e a Comunidade Europeia e os seus Estados-Membros, por
outro, cuja assinatura e aplicagdo a titulo provisério foram aprovadas pela Decisdo 2008/805/CE do Conselho.

Pd rumdnska: capitolul III sectiunea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1187/2009:

contingent tarifar pentru anul 1.7...-30.6..., pentru lapte praf in conformitate cu apendicele 2 din anexa III la Acordul
de parteneriat economic intre statele CARIFORUM, pe de o parte, si Comunitatea Europeand si statele membre ale
acesteia, pe de altd parte, ale cirui semnare si aplicare provizorie au fost aprobate prin Decizia 2008/805/CE a
Consiliului.
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— Pi slovakiska: kapitola III oddiel 3 nariadenia (ES) ¢. 1187/2009:

colnd kvéta na obdobie od 1. jila ... do 30. jina ... na susené mlieko podla dodatku 2 k prilohe IIl k Dohode o
hospoddrskom partnerstve medzi $taitmi CARIFORUM-u na jednej strane a Eurépskym spolocenstvom a jeho ¢len-
skymi §tdtmi na druhej strane, ktorej podpisanie a predbezné vykondvanie sa schvélilo rozhodnutim Rady
2008/805ES.

Pd slovenska: poglavje III, oddelek 3 Uredbe (ES) st. 1187/2009:

Tarifna kvota za obdobje 1.7...-30.6... za mleko v prahu v skladu z Dodatkom 2 k Prilogi Ill k Sporazumu o
gospodarskem partnerstvu med drzavami CARIFORUMA na eni strani ter Evropsko skupnostjo in njenimi drzavami
¢lanicami na drugi strani, katerega podpis in zacasno uporabo je Svet odobril s Sklepom 2008/805/ES.

Pd finska: asetuksen (EY) N:o 1187/2009 III luvun 3 jaksossa:

Euroopan yhteison ja sen jasenvaltioiden sekdi CARIFORUM-valtioiden talouskumppanuussopimuksen, jonka allekir-
joittaminen ja viliaikainen soveltaminen on hyvdksytty neuvoston paitokselld 2008/805(EY, liitteessd III olevan
lisdyksen 2 mukainen maitojauheen tariffikiintié 1.7...-30.6... vilisend aikana.

Pé svenska: Kapitel 1II, avsnitt 3 i férordning (EG) nr 1187/2009:

tullkvot for 1.7...-30.6... for mjolkpulver enligt tillagg 2 till bilaga III till avtalet om ekonomiskt partnerskap mellan
Cariforum-staterna, & ena sidan, och Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater, & andra sidan, vars under-
tecknande och provisoriska tillimpning godkindes genom rédets beslut 2008/805/EG.
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DOMINIKANSKA REPUBLIKEN

Information som krivs i artikel

Medlemsstat:

Uppgifter for perioden 1 juli ...

31.1

BILAGA IV

tll 30 juni ...

Kvot som avses i artikel 28.1 a

Den sokandes namn/

Referensuppgifter export till Dominikanska republiken

Ansokningar

adress
Produktkod i Exporterade Produktkod i Kvantitet hogst =
. kvantiteter Exportdr . 110 % av (3)
1) bidragsnomenklaturen bidragsnomenklaturen
(ton) (ton)
) () 4) ©) (6)
Totalt Totalt

Kvot som avses i artikel 28.1 b

Den sokandes namn/adress

Produktkod i bidragsnomenklaturen

Kvantitet som det ansokts om
(ton)

Totalt
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BILAGA V

DOMINIKANSKA REPUBLIKEN
Information som krivs enligt artikel 32.1
Medlemsstat:

Uppgifter for perioden 1 juli ... till 30 juni ...

Kvot som avses i artikel 28.1 a

Tilldelade kvantiteter for vilka det inte
Exportérens namn och adress Kod i bidragsnomenklaturen utfardats licenser
(ton)
Totalt

Kvot som avses i artikel 28.1 b

Exportorens namn och adress Kod i bidragsnomenklaturen

Tilldelade kvantiteter for vilka det inte
utfirdats licenser
(ton)

Totalt
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BILAGA VI

DOMINIKANSKA REPUBLIKEN

Information som krivs enligt artikel 32.5

Medlemsstat:

Uppgifter for perioden 1 juli ...

tll 30 juni ...

Kvot som avses i artikel 28.1 a

Kod i bidragsnomenklaturen

Kvantiteter for vilka det tilldelats
licenser
(ton)

Kvantiteter for vilka det utfirdats
licenser
(ton)

Exporterade kvantiteter
(ton)

Totalt

Kvot som avses i artikel 28.1 b

Kod i bidragsnomenklaturen

Kvantiteter for vilka det tilldelats
licenser
(ton)

Kvantiteter for vilka det utfirdats
licenser
(ton)

Exporterade kvantiteter
(ton)

Totalt
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BILAGA VII

Upphiivd férordning och dndringar av den i kronologisk ordning

Kommissionens forordning (EG) nr 1282/2006
(EUT L 234, 29.8.2006, s. 4)

Kommissionens férordning (EG) nr 1919/2006 Endast artikel 7 och bilaga IX
(EUT L 380, 28.12.2006, s. 1)

Kommissionens forordning (EG) nr 532/2007 Endast artikel 1
(EUT L 125, 15.5.2007, s. 7)

Kommissionens férordning (EG) nr 240/2009
(EUT L 75, 21.3.2009, s. 3)

Kommissionens forordning (EG) nr 433/2009
(EUT L 128, 27.5.2009, s. 5)

Kommissionens forordning (EG) nr 740/2009
(EUT L 290, 13.8.2009, s. 3)
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BILAGA VIII

Jamforelsetabell

Férordning (EG) nr 1282/2006 Denna forordning
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.2 Artikel 3
Artikel 4.1 Artikel 4.1
Artikel 4.2 Artikel 4.2
Artikel 4.3 Artikel 4.3
Artikel 4.4 —
Artikel 6 Artikel 5
Artikel 7 Artikel 6
Artikel 8 Artikel 7
Artikel 9.1-9.6 Artikel 8.1-8.6
Artikel 9.7 —
Artikel 10.1 Artikel 9
Artikel 10.2 —
Artikel 11 Artikel 10
Artikel 12 Artikel 11
Artikel 13.1 Artikel 12
Artikel 13.2 —
Artikel 14 Artikel 13
Artikel 15 —
Artikel 16 Artikel 14
Artikel 17 Artikel 15
Artikel 18 Artikel 16
Artikel 19 Artikel 17
Artikel 20 Artikel 18
Artikel 21.1 Artikel 19.1
Artikel 21.2 Artikel 19.2
Artikel 21.3 Artikel 19.3
Artikel 21.4 —
Artikel 22.1 Artikel 20
Artikel 22.2 —
Artikel 23 Artikel 21
Artikel 24 Artikel 22
Artikel 25.1 forsta stycket Artikel 23.1 forsta stycket
— Artikel 23.1 andra stycket
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Forordning (EG) nr 12822006

Denna férordning

Artikel 25.1 andra stycket Artikel 23.1 tredje stycket
Artikel 25.2 Artikel 23.2

Artikel 25.3 Artikel 23.3

Artikel 26 Artikel 24

Artikel 27 Artikel 25

Artikel 28 Artikel 26

Artikel 29 Artikel 27

Artikel 30.1 Artikel 28.1

Artikel 30.2 forsta stycket Artikel 28.2 forsta stycket
— Artikel 28.2 andra stycket
Artikel 30.2 andra stycket Artikel 28.2 tredje stycket
Artikel 30.3 Artikel 28.3

Artikel 31 Artikel 29

Artikel 32 Artikel 30

Artikel 33.1 Artikel 31.1

Artikel 33.2 forsta stycket Artikel 31.2 forsta stycket

Artikel 33.2 andra stycket forsta meningen

Artikel 31.2 andra

stycket forsta meningen

Artikel 31.2 andra

stycket andra meningen

Artikel 33.2 andra stycket andra till femte meningen Artikel 31.2 tredje stycket
Artikel 33.2 tredje stycket Artikel 31.2 fjarde stycket
Artikel 34 Artikel 32

Artikel 35.1 Artikel 33.1

Artikel 35.2 —

Artikel 35.3 Artikel 33.2

Artikel 36 —

Artikel 37 —

— Artikel 34

— Artikel 35

Bilaga [ Bilaga I

Bilaga II Bilaga II

Bilaga III —

Bilaga IV Bilaga III

Bilaga V Bilaga IV

Bilaga VI Bilaga V

Bilaga VII Bilaga VI

Bilaga VIII —

— Bilaga VII

Bilaga VIII
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DIREKTIV

RADETS DIREKTIV 2009/143/EG
av den 26 november 2009

om indring av direktiv 2000/29/EG vad giller delegering av laboratorietestning

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 37,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (!), och

av foljande skal:

(1)

Enligt rddets direktiv 2000/29/EG av den 8 maj 2000
om skyddsatgiarder mot att skadegorare pd vixter eller
vaxtprodukter fors in till gemenskapen och mot att de
sprids inom gemenskapen (?) fir medlemsstaternas ansva-
riga officiella organ bara delegera de uppgifter som fast-
stalls i det direktivet, inbegripet laboratorietestning, till en
juridisk person som enligt sin officiellt godkdnda stadga
uteslutande utfor sirskilda offentliga uppgifter.

De laboratorietester som ska utforas enligt direktiv
2000/29/EG ir av ytterst teknisk art och ror olika veten-
skapliga omraden. Sddana tester kraver ett brett spektrum
av olika, dyra tekniska anldggningar och hogt specialise-
rad laboratoriepersonal som kan anpassa sig till diagnos-
metodernas snabba utveckling. Antalet tester som ska
utforas har okat pd senare ar. Ddrfor har det blivit allt
svdrare att hitta juridiska personer som uppfyller alla
nodvindiga krav.

Av dessa skl dr det lampligt att foreskriva att de talrika
och olikartade laboratorietester som krévs enligt direktiv
2000/29/EG, forutom till juridiska personer som uteslu-
tande utfor sirskilda offentliga uppgifter, dven far delege-
ras till juridiska personer som inte uppfyller detta krav,
sdsom universitet, forskningsinstitut eller privata labora-
torier i en rattslig form som erkdnns i medlemsstaten i

ning delegeras kan sikerstilla kvalitet. De bor till exem-
pel vara opartiska, utan intressekonflikter och i stind att
garantera tillforlitliga resultat och skydd av konfidentiell
information.

Samtidigt bor juridiska personer som utfor delegerade
uppgifter i enlighet med direktiv 2000/29/EG tillitas an-
vanda sina laboratorier for testning som inte ingdr i deras
sarskilda offentliga uppgifter.

Frigan om en limplig diagnostikinfrastruktur ar en av de
fragor som tas upp i den pdgdende utvirderingen av
vixtskyddslagstiftningen. Utan att det pdverkar resultatet
av oversynen ar det dock lampligt pa kort sikt att an-
passa kraven for delegering av laboratorietestning till de
befintliga behoven.

Artikel 2.1 g andra stycket i direktiv 2000/29/EG bor
ddrfor dndras i enlighet med detta.

I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning () uppmanas medlemsstaterna att
for egen del och i gemenskapens intresse uppritta egna
tabeller som s langt det 4r mojligt visar Overensstim-
melsen mellan detta direktiv och inforlivandedtgirderna
samt att offentliggora dessa tabeller.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

[ artikel 2.1 g i direktiv 2000/29/EG ska andra stycket ersattas
med foljande:

enlighet med den nationella lagstiftningen, forutsatt att

de uppfyller vissa villkor.

(4)  De ansvariga offentliga organen bor kontrollera att de
juridiska personer till vilka utférandet av laboratorietest-

"En medlemsstats ansvariga officiella organ kan i enlighet

med nationell lagstiftning delegera de uppgifter som faststills
i detta direktiv sd att en offentligrittslig eller privatrittslig
juridisk person utfér dem under organens bemyndigande

och tillsyn, forutsatt att personen och dess medlemmar inte
har ndgot personligt intresse i resultatet av de atgdrder som

den vidtar.

(") Yttrande av den 20 oktober 2009 (dnnu ej offentliggjort i EUT).

() EGT L 169, 10.7.2000, s. 1.

() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
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Medlemsstaternas ansvariga officiella organ ska se till att den den 1 januari 2011. De ska genast underritta kommissionen
juridiska person som avses i andra stycket enligt sin officiellt om detta.

godkinda stadga uteslutande utfor sirskilda offentliga upp-
gifter, med undantag for laboratorietestning som en sddan
juridisk person fir utféra dven om laboratorietestning inte
ingdr i dess sirskilda offentliga uppgifter.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hianvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

Utan hinder av vad som sigs i tredje stycket far en medlems-

stats ansvariga officiella organ delegera den laboratorietest- Artikel 3
ning som faststills i detta direktiv till en juridisk person
som inte uppfyller den bestimmelsen. Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det

har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Laboratorietestningen far bara delegeras om det ansvariga ,
officiella organet under hela delegeringens 16ptid tillser att Artikel 4

den juridiska person till vilken det delegerar laboratorietest- Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
ning kan garantera opartiskhet, kvalitet och skydd av kon-
fidentiell information och att inga intressekonflikter foreligger
mellan fullgorandet av de uppgifter den fitt sig delegerad och

dess ovriga verksamhet.” Utfdrdat i Bryssel den 26 november 2009.

Artikel 2 Pd rddets vagnar

Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra forfatt- J. BJORKLUND
ningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv fore Ordforande
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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och vars offentliggorande inte dr obligatoriskt)

BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 27 november 2009

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

[delgivet med nr K(2009) 9464]
(Text av betydelse for EES)

(2009/886/EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik (1), sarskilt artikel 5.3 andra styc-
ket, och

av foljande skal:

1)

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

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

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

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

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

)

(6)

)

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

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

Pd grund av ett administrativt misstag antogs kommis-
sionens beslut 2009/108/EG av den 3 februari 2009 om
andring av beslut 2002/364/EG om gemensamma tek-
niska specifikationer for medicintekniska produkter av-
sedda for in vitro-diagnostik (*) utan att Europaparlamen-
tet hade fatt mojlighet att utéva sin ritt till insyn i en-
lighet med artikel 8 i radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid
utévandet av kommissionens genomférandebefogenhe-
ter (*). Beslut 2009/108/EG bor dirfor ersittas med det
hdr beslutet.

Tillverkare vars produkter redan finns pd marknaden bor
ges en Overgdngsperiod s att de hinner anpassa sig till
de nya gemensamma tekniska specifikationerna. Med
hinsyn till folkhdlsan bor dock de tillverkare som sd
onskar fd borja tillimpa de nya gemensamma tekniska
specifikationerna fore 6vergdngsperiodens utgang.

De atgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frén den kommitté som inrdttats genom
artikel 6.2 i ridets direktiv 90/385/EEG (°).

() EUT L 39, 10.2.2009, s. 34.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till beslut 2002/364/EG ska ersittas med bilagan till det
hdr beslutet.

Artikel 2
Beslut 2009/108/EG ska upphora att gilla.

Artikel 3

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

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

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

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdad i Bryssel den 27 november 2009.

Pd kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande
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BILAGA

"BILAGA

GEMENSAMMA TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IN VITRO-

DIAGNOSTIK
1. TILLAMPNINGSOMRADE
De tekniska specifikationer som faststills i denna bilaga ar tillimpliga pé forteckning A i bilaga II till direktiv
98/79/EG.
2. DEFINITIONER OCH TERMER

(diagnostisk) sensitivitet

Sannolikheten att produkten ger ett positivt svar vid forekomst av malmarkoren.

sant positiv

Ett prov som man vet dr positivt for malmarkoren och som produkten har klassificerat ratt.
falskt negativ

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

Sannolikheten att produkten uppvisar ett negativt resultat vid franvaro av mélmarkoren.

falskt positiv

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

sant negativ

Ett prov som man vet dr negativt for malmarkoren och som produkten har klassificerat ritt.

analytisk sensitivitet

Analytisk sensitivitet kan uttryckas som grinsen for detektion, dvs. minsta méingd av malmarkor som korrekt
kan upptickas.

analytisk specificitet

Med analytisk specificitet avses metodens formdga att bestimma enbart malmarkor.

nukleinsyraamplifieringsteknik (NAT)

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

snabbtest

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

robusthet

En analytisk process robusthet idr dess formaga att inte paverkas av sma men avsiktliga variationer i metodpara-
metrarna och &r en indikation pd metodens tillforlitlighet under normala anvindningsforhdllanden.

felfrekvens inom hela systemet

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

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

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

HIV-serokonversionsprov:

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

— reaktiva i alla antikroppsscreeningtester,

— positiva eller indeterminanta i konfirmationstester.

tidiga HIV-serokonversionsprov

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

BILAGA II TILL DIREKTIV 98/79/EG

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

Allmdnna principer

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

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

3.1.3.  Produkter som tillverkaren avsett for sjdlvtestning, dvs. for anvindning i hemmiljo, ska uppfylla samma krav pé
sensitivitet och specificitet i de gemensamma tekniska specifikationerna som giller for motsvarande produkter
avsedda for yrkesmissigt bruk. Relevanta delar av prestandautvirderingen ska utforas (eller upprepas) av repre-
sentativa lekmdn for utvirdering av produktens funktion och bruksanvisningar.

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

3.1.5. Om avvikande testresultat uppticks under en utvirdering ska dessa resultat omprovas sa ldngt det ar mojligt, till
exempel genom

— utvirdering av det avvikande provet med ytterligare analyssystem,
— anvindning av en alternativ metod eller markor,
— genomgdng av patientens kliniska status och diagnos, och
— analys av uppf6ljningsprov.
3.1.6. Utvdrderingarna av prestanda ska goras pé en population som motsvarar den europeiska populationen.

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

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

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

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

— minst 40 tidiga HIV-serokonversionsprov analyseras. Resultaten bor overensstimma med det allmant erkdnda
tekniska utvecklingsstadiet.

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

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

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

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

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

— prov som representerar ‘besliktade’ infektioner,
— prov frin méingfoderskor, dvs. kvinnor som haft flera graviditeter, eller patienter med positiv reumatoidfaktor,

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

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

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

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

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

3.2.  Tilliggskrav for kombinerade antigen-[antikroppstester fér HIV

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

3.2.2.  Kombinerade antigen-[antikroppstester f6r pavisande av HIV avseende HIV-antikroppar och p24-antigen som
inte gor ansprdk pa att kunna anvindas for pavisande av enbart p24-antigen, ska folja tabellerna 1 och 5, men
inte omfatta kriterier for analytisk sensitivitet for p24-antigen.

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

det allmint erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. S& ldngt det dr mojligt ska denna kontroll goras genom hela
processen, dvs. under extraktion, amplifiering/hybridisering och detektion.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

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

Genotypbestimning ska visas med en limplig validering av konstruktionen av primer eller probe, och ska ockséd
valideras genom undersokning av prov med kinda egenskaper och med faststdlld genotyp.

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

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

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

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

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

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

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

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

Kriterier for utvirdering av prestanda for reagenser och reagerande produkter for bestimning av foljande blod-
gruppsantigener: ABO-blodgruppssystem ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); RH-blodgruppssystem RH1 (D),
RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); och KEL:s blodsgruppssystem KEL1 (K), finns i tabell 9.

Alla utvdrderingar av prestanda ska utforas genom direkt jamforelse med en etablerad produkt med prestanda
som motsvarar det allmdnt erkinda tekniska utvecklingsstadiet. Den produkt som anvints for jamforelsen ska
vara CE-markt om den finns p& marknaden vid tidpunkten for utvirderingen av prestanda.

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

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

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

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

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

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

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

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



Screeningtester: anti-HIV 1 och 2, anti-HTLV I och II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc

Tabell 1

Anti-HIV 1/2

Anti-HTLV I/II

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Diagnostisk sensitivitet

Positiva prov

400 HIV 1

100 HIV 2

inkl. 40 non-B-subtyper;
alla kinda HIV 1-subtyper
ska representeras med
minst 3 prov per subtyp

300 HTLV-I
100 HTLV-II

400 (positiva prov)

Inkl. prov frin olika
infektionsstadier och som
motsvarar olika
antikroppsmonster.
Genotyp 1-4: > 20 prov/
genotyp (inkl. non-a-
subtyper av genotyp 4);
5: > 5 prov;

6: om tillgangliga

400
inkl. subtyper

400
inkl. utvirdering av andra
HBV-markorer

Serokonversionspaneler

20 paneler
Ytterligare 10 paneler (hos
anmilda organ eller

Definieras nir tillgdnglig

20 paneler
Ytterligare 10 paneler (hos
anmilda organ eller

20 paneler
Ytterligare 10 paneler (hos
anmilda organ eller

Definieras nir tillgidnglig

tillverkare) tillverkare) tillverkare)
Analytisk sensitivitet Standarder 0,130 IU/ml (Second
International Standard for
HBsAg, subtype adw2,
genotype A, NIBSC code:
00/588)
Specificitet Oselekterade givare (inkl. 5000 5000 5000 5000 5000
forstagangsgivare)
Intagna patienter 200 200 200 200 200
Potentiellt korsreagerande 100 100 100 100 100

blodprov (RF+, besliktade
virus, gravida kvinnor osv.)

600CCLY

[ As ]

Surupn efpryjo susuorun eysadong

1¢/81¢ 1



NAT-tester fér HIV 1, HCV, HBV, HTLV I/II (kvalitativa och kvantitativa tester, inte molekylira typbestimningar)

Tabell 2

HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/II

Kvantitativa tester

Kvantitativa tester

Kvantitativa tester

Acceptanskriterier

NAT Kvalitativa tester Kvantitativa tester Kvalitativa tester Samma som for HIV Kvalitativa tester Samma som for HIV Kvalitativa tester Samma som for HIV
kvantitativa kvantitativa kvantitativa
Sensitivitet Enligt EP-valide- Detektionsgrans: Enligt EP-valide- Enligt EP-valide- Enligt EP-valide-
Detektionsgrins ringsriktlinjer (): samma som for ringsriktlinjer (1): ringsriktlinjer (1): ringsriktlinjer (1):

Detektion av ana-
Iytisk sensitivitet
(IU/ml; definieras
enligt WHO:s stan-
dard eller kalibrerat

flera spadnings-
serier i grdnsvar-
dekoncentration;
statistisk analys
(t.ex. Probitanalys)

kvalitativa tester;
kvantifierings-

grins: spadningar
av kalibrerade re-
ferensberedningar

flera spadnings-
serier i grdnsvar-
dekoncentration;
statistisk analys
(t.ex. Probitanalys)

flera spadnings-
serier i grdns-
virde-koncen-
tration; statistisk
analys (t.ex. Pro-

flera spadnings-
serier i grdnsvar-
dekoncentration;
statistisk analys
(t.ex. Probitanalys)

referensmaterial) pa grundval av (halv log 10 eller | pd grundval av bitanalys) pd pa grundval av
minst 24 replikat; | mindre), definition | minst 24 replikat; grundval av minst minst 24 replikat;
berikning av 95 % | av lagsta och berikning av 24 replikat; be- berikning av
cut off-virde hogsta kvantifie- 95 % cut off- rikning av 95 % 95 % cut off-
ringsgrans, preci- | virde cut off-virde vérde
sion, exakthet, "li-
neirt” matomrade,
”dynamiskt om-
rade”. Reproducer-
barhet pé olika
koncentrations-
nivder ska anges
Genotyps/subtyps- | Minst 10 prov/ Spédningsserier Minst 10 prov/ Om kalibrerat ge- Om kalibrerat ge-
detektion/ kvan- subtyp (i den mén | for alla relevanta | genotyp (i den notypsreferens- notypsreferens-
tifieringseffektivitet | de ar tillgangliga) | genotyper/sub- maén de ir till- material ar till- material ar till-
typer, helst av re- | gingliga) giangligt gingligt

ferensmaterial, om
tillgangligt

zelste 1
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HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/l

NAT

Kvalitativa tester

Kvantitativa tester

Kvalitativa tester

Kvantitativa tester

Samma som for HIV
kvantitativa

Kvantitativa tester

Kvalitativa tester .
Samma som for HIV

kvantitativa

Kvalitativa tester

Kvantitativa tester

Samma som for HIV
kvantitativa

Acceptanskriterier

Cellkultursuperna-
tanter (kan ersitta
sdllsynta HIV 1-
subtyper)

Enligt EP-valide-
ringssriktlinjer (1):
in vitro-transkript
kan vara en mgj-
lighet om kalibre-
rat referensmate-
rial av subtyp
finns tillgangligt

Transkript eller
plasmider som
kvantifierats med
lampliga metoder
far anvindas

Enligt EP-valide-
ringssriktlinjer (1):
in vitro-transkript
kan vara en moj-
lighet om kalibre-
rat referensmate-
rial av subtyp
finns tillgangligt

Enligt EP-valide-
ringssriktlinjer (1):
in vitro-transkript
kan vara en moj-
lighet om kalibre-
rat referensmate-
rial av subtyp
finns tillgingligt

Enligt EP-valide-
ringssriktlinjer (1):
in vitro-transkript
kan vara en mgj-
lighet om kalibre-
rat referensmate-
rial av subtyp
finns tillgangligt

Diagnostisk specifi-
citet, negativa prov

500 blodgivare

100 blodgivare

500 blodgivare

500 blodgivare

500 enskilda
bloddonationer

Potentiella kors-
reaktiva markorer

Med limplig do-
kumentation av
testutformning
(t.ex. sekvensjaim-
forelse) ochfeller
undersokning av
minst 10 humana
retroviruspositiva
(t.ex. HTLV-) prov

Samma som for
kvalitativa tester

Med testutform-
ning och/eller un-
dersokning av
minst 10 humana
flaviviruspositiva
(tex. HGV-, YEV-)
prov

Med testutform-
ning och/eller un-
dersokning av
minst 10 andra
DNA-viruspositiva
prov

Med testutform-
ning ochfeller un-
dersokning av
minst 10 humana
retrovirus positiva
(t.ex. HIV-) prov

Robusthet

Samma som for
kvalitativa tester

600CCLY
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HIV1 HCV HBV HTLV I/H
Kvantitativa tester Kvantitativa tester Kvantitativa tester .
Acceptanskriterier
NAT Kvalitativa tester Kvantitativa tester Kvalitativa tester Samma som for HIV Kvalitativa tester Samma som for HIV Kvalitativa tester Samma som for HIV
kvantitativa kvantitativa kvantitativa

Korskontaminering | Minst 5 korningar Minst 5 korningar Minst 5 korningar Minst 5 korningar

med omvixlande med omvixlande med omvixlande med omvixlande

starkt positiva (na- starkt positiva starkt positiva starkt positiva

turligt forekom- (naturligt fore- (naturligt fore- (naturligt fore-

mande) och nega- kommande) och kommande) och kommande) och

tiva prov negativa prov negativa prov negativa prov
Inhibition Intern kontroll Intern kontroll Intern kontroll Intern kontroll

helst genom hela
NAT-proceduren

helst genom hela
NAT-proceduren

helst genom hela
NAT-proceduren

helst genom hela
NAT-proceduren

Felfrekvens inom
hela systemet som
ger falskt negativa
resultat

Minst 100 prov
till vilka man lagt
till virus med 3 x
95 % pos. cut off-
koncentration

Minst 100 prov
till vilka man lagt
till virus med 3 x
95 % pos. cut off-
koncentration

Minst 100 prov
till vilka man lagt
till virus med 3 x
95 % pos. cut off-
koncentration

Minst 100 prov
till vilka man lagt
till virus med 3 x
95 % pos. cut off-
koncentration

99/100 positiva
testresultat

(") Europeiska farmakopén (European Pharmacopoeia guideline).
Anm.: Acceptanskriterier for "felfrekvens inom hela systemet som ger falskt negativa resultat” dr 99/100 positiva testresultat.
For kvantitativa NAT-tester ska en undersokning goras pd minst 100 positiva prov som avspeglar normala anvindningsforhallanden (t.ex. har proven inte valts ut i férhand). Jimférande resultat med andra NAT-testsystem ska
genereras parallellt.

For kvalitativa NAT-tester ska det goras en undersokning om diagnostisk sensitivitet med hjilp av minst 10 serokonversionspaneler. Jimférande resultat med andra NAT-testsystem ska genereras parallellt.

rel81e 1
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Tabell 3
Snabbtester: anti-HIV 1 och 2, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc, anti-HTLV I och II

Anti-HIV 1/2

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-HTLV /Il

Acceptanskriterier

Diagnostisk sensitivitet

Positiva prov

Samma kriterier som
for screeningtester

Samma kriterier som
for screeningtester

Samma kriterier som
for screeningtester

Samma kriterier som
for screeningtester

Samma kriterier som
for screeningtester

Samma kriterier som for
screeningtester

Serokonversionspaneler

Samma kriterier som

Samma kriterier som

Samma kriterier som

Samma kriterier som

Samma kriterier som

Samma kriterier som for

for screeningtester for screeningtester for screeningtester for screeningtester for screeningtester screeningtester
Diagnostisk specificitet Negativa prov 1 000 bloddonationer | 1 000 bloddonationer | 1 000 bloddonationer | 1 000 bloddonationer | 1 000 bloddonationer | > 99 % (anti-HBc:
> 96 %)

200 kliniska prov

200 prov frdn gravida
kvinnor

100 potentiellt
interfererande prov

200 Kliniska prov

200 prov fran gravida
kvinnor

100 potentiellt
interfererande prov

200 kliniska prov

200 prov fran gravida
kvinnor

100 potentiellt
interfererande prov

200 kliniska prov

100 potentiellt
interfererande prov

200 Kliniska prov

200 prov fran gravida
kvinnor

100 potentiellt
interfererande prov
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AS

Surupn efpryjo susuorun eysadong

s¢/sie 1



Tabell 4

Konfirmationstester/kompletterande tester for anti-HIV 1 och 2, anti-HTLV I och II, anti-HCV, HBsAg

Konfirmationstest for anti-HIV

Konfirmationstest for anti-HTLV

Kompletterande test for anti-
HCV

Konfirmationstest for HBsAg

Acceptanskriterier

Diagnostisk sensitivitet

Positiva prov

200 HIV 1 och 100 HIV 2

Inkl. prov frin olika
infektionsstadier och som
motsvarar olika
antikroppsmonster

200 HTLV I och 100
HTLV 1I

300 HCV (positiva prov)

Inkl. prov frin olika
infektionsstadier och som
motsvarar olika
antikroppsmonster.
Genotyp 1-4: > 20 prov
(inkl. non-a-subtyper av
genotyp 4);

5: > 5 prov;

6: om tillgangliga

300 HBsAg

Inkl. prov frdn olika
infektionsstadier

20 “starkt positiva” prov
(> 26 IU[ml); 20 prov i cut
off-omradet

Korrekt identifiering som
positiv (eller indeterminant),
inte negativ

Serokonversionspaneler

15 serokonversionspaneler/
paneler med laga titrar

15
serokonversionspaneler/
paneler med ldga titrar

15
serokonversionspaneler/
paneler med ldga titrar

Analytisk sensitivitet

Standarder

Second International
Standard for HBsAg,
subtype adw2, genotype A,
NIBSC code: 00/588

Diagnostisk specificitet

Negativa prov

200 bloddonationer

200 kliniska prov, inkl.
fran gravida kvinnor

50 potentiellt
interfererande prov, inkl.
prov med indeterminanta
resultat i andra
konfirmationstester

200 bloddonationer

200 kliniska prov, inkl.
fran gravida kvinnor

50 potentiellt
interfererande prov, inkl.
prov med indeterminanta
resultat i andra
konfirmationstester

200 bloddonationer

200 Kliniska prov, inkl.
fran gravida kvinnor

50 potentiellt
interfererande prov, inkl.
prov med indeterminanta
resultat i andra
kompletterande tester

10 falskt positiva fran
utvirderingen av prestanda
for screeningtester, om
tillgingliga (1)

50 potentiellt
interfererande prov

Inga falskt positiva resul-
tat/ (1) ingen neutralisation

(") Acceptanskriterier: ingen neutralisation fér konfirmationstest fér HBsAg.
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Tabell 5
HIV 1-antigen

HIV 1-antigentest

Acceptanskriterier

Diagnostisk sensitivitet

Positiva prov

50 HIV 1 Ag-positiva

50 cellkultursupernatanter inkl. olika HIV 1-
subtyper och HIV 2

Korrekt identifiering (efter neutralisation)

Serokonversionspaneler

20 serokonversionspaneler/paneler med laga titrar

Analytisk sensitivitet

Standarder

HIV-1 p24-antigen, 1% International Reference
Reagent, NIBSC code: 90/636

2 IU[ml

IA

Diagnostisk specificitet

200 bloddonationer
200 kliniska prov

50 potentiellt interfererande prov

99,5 % efter neutralisation

v

Tabell 6

Sero- och genotypningstester: HCV

Sero- och genotypningstester: HCV

Acceptanskriterier

Diagnostisk sensitivitet

Positiva prov

200 (positiva prov)

Inkl. prov frén olika infektionsstadier och som
motsvarar olika antikroppsmonster.

Genotyp 1-4: > 20 prov (inkl. non-a-subtyper av
genotyp 4);

5: > 5 prov;

6: om tillgingliga

> 95 % overensstimmelse mellan serotypning och
genotypning
> 95 % Overensstimmelse mellan genotypning och
sekvensering.

Diagnostisk specificitet

Negativa prov

100

600CCLY
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Tabell 7

HBV-markérer: anti-HBs, anti-HBc IgM, anti-HBe, HBeAg

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Acceptanskriterier

Diagnostisk sensitivitet

Positiva prov

100 vaccinerade

100 naturligt infekterade
personer

200

Inkl. prov fran olika
infektionsstadier (akut/
kronisk osv.)

Acceptanskriterierna bor
endast tillimpas pa prov
fran akuta infektionsstadier

200

Inkl. prov frén olika
infektionsstadier (akut/
kronisk osv.)

200

Inkl. prov fran olika
infektionsstadier (akut/
kronisk osv.)

298 %

Serokonversionspaneler

10 uppfoljningar eller anti-
HB-serokonversioner

Om tillgangliga

Analytisk sensitivitet

Standarder

WHO 1st International
Reference Preparation
1977; NIBSC,
Storbritannien

HBe — Referenzantigen 82;
PEI, Tyskland

Anti-HBs: < 10 mIU/ml

Diagnostisk specificitet

Negativa prov

500 bloddonationer
Inkl. kliniska prov

50 potentiellt
interfererande prov

200 bloddonationer
200 kliniska prov

50 potentiellt
interfererande prov

200 bloddonationer
200 kliniska prov

50 potentiellt
interfererande prov

200 bloddonationer
200 kliniska prov

50 potentiellt
interfererande prov

298 %

8¢/8TE 1
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Tabell 8

HDV-markorer: anti-HDV, anti-HDV IgM, delta-antigen

Anti-HDV Anti-HDV IgM Delta-antigen Acceptanskriterier

Diagnostisk sensitivitet Positiva prov 100 50 10 298 %

Med specificering av HBV- Med specificering av HBV- Med specificering av HBV-

markorer markorer markorer
Diagnostisk specificitet Negativa prov 200 200 200 > 98 %

Inkl. kliniska prov Inkl. kliniska prov Inkl. kliniska prov

50 potentiellt interfererande 50 potentiellt interfererande 50 potentiellt interfererande

prov prov prov

Tabell 9
Blodgruppsantigener i ABO-, RH- och KEL-systemen
1 2 3

Totalt antal prov som ska testas for en produkt som ska

Totalt antal prov som ska testas f6r en ny formulering

Specificitet Antal tester per rekommenderad metod lanseras eller anvindningen av vilkarakteriserade reagenser

Anti-ABO1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), anti-ABO3 500 3000 1000
(anti-A,B)

Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1000

Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c), anti-RH3 100 1000 200
(anti-E)

Anti-RH5 (anti-e) 100 500 200

Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Acceptanskriterier:

Alla reagenser ovan ska uppvisa testresultat som dr jimforbara med etablerade reagenser med acceptabla prestanda vad giller produktens angivna reaktivitet. For etablerade reagenser vars tillimpning eller anvindning har 4ndrats eller
utvidgats bor ytterligare tester goras i enlighet med kraven i kolumn 1.

Utvirderingen av prestanda for anti-D-reagenser ska omfatta tester mot ett antal svaga RH1 (D)- och partiella RH1 (D)-prov beroende pa produktens avsedda anvindning.

Kvalifikationer:

10 % av testpopulationen
> 2% av testpopulationen
> 40 % A-, B-positiva

> 2% av RH1 (D)-positiva

Kliniska prov:
Neonatala prov:
ABO-prov:
"svagt D"

600CCLY
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Tabell 10

Kriterier for frislippande av satser av reagenser och reagerande produkter for blodgruppsantigenbestimning i
ABO-, RH- och KEL-systemen

Krav for undersokning av specificitet for varje reagens

1. Testreagenser

Blodgrupperingsreagenser Minimiantal kontrollceller som ska testas
Positiva reaktioner Negativa reaktioner
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%) 2 2
B AlB Al 0
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2 2 4
Rlr R2r svagt D r'r rr T
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2 (% 1 1 1
R1R2 R1r r'r R2R2 r'r rr
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r R1R1
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r RIR1 r'r T
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r r'r R2R2
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4 3

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

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

Acceptanskriterier:

Varje reagenssats mdste uppvisa entydiga positiva eller negativa resultat med alla rekommenderade tekniker i enlighet
med de resultat man fétt via data fran utvirderingen av prestanda.

2. Kontrollmaterial (réda celler)

Fenotypen av roda celler som anvinds vid kontrollen av blodgrupperingsreagenser som anges i forteckningen ovan ska
bekriftas med en etablerad produkt.”
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 30 november 2009

om att inte infora bifentrin i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG och om aterkallande av
godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehdller detta imne

[delgivet med nr K(2009) 9196]
(Text av betydelse for EES)

(2009/887[EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden (%),
sarskilt artikel 8.2 fjarde stycket, och

av foljande skal:

(1)

Enligt artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG fir en medlems-
stat, under en period av tolv ar efter det att direktivet
anmalts, godkdnna utslippandet pd marknaden av vixt-
skyddsmedel innehallande verksamma dmnen som inte ar
upptagna i bilaga I till det direktivet och som redan fanns
pd marknaden tva ar efter anmélan av direktivet, medan
dessa dmnen successivt undersoks inom ramen for ett
arbetsprogram.

Kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (3 och
(EG) nr 1490/2002 (%) innehdller nirmare bestimmelser
om genomforandet av den tredje etappen i det arbets-
program som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG
och en forteckning 6ver de verksamma dmnen som ska
bedomas for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv
91/414[EEG. I den forteckningen ingar bifentrin.

Effekterna av bifentrin pa manniskors hilsa och pd mil-
jon har bedomts i enlighet med bestimmelserna i forord-
ningarna (EG) nr 451/2000 och (EG) nr 1490/2002 fo6r
ett antal av de anvindningsomrdden som anmalaren fo-
reslagit. I dessa forordningar utses dessutom de rappor-
terande medlemsstater som i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EG) nr 1490/2002 ska limna relevanta ut-
varderingsrapporter och rekommendationer till Europe-
iska myndigheten for livsmedelssakerhet. For bifentrin
var den rapporterande medlemsstaten Frankrike och alla
relevanta upplysningar limnades den 15 december 2005.

Utvirderingsrapporten granskades av medlemsstaterna
och Efsa och lades fram f6r kommissionen den
30 september 2008 i form av Efsas slutsats angdende

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT L 55, 29.2.2000, s. 25.
() EGT L 224, 21.8.2002, s. 23.

granskningen av riskbedomningen for bekdmpnings-
medel med det verksamma dmnet bifentrin (¥). Medlems-
staterna och kommissionen har granskat rapporten i
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa,
och den godkindes slutgiltigt den 12 mars 2009 i form
av kommissionens granskningsrapport om bifentrin.

Under utvirderingen av det verksamma dmnet vécktes en
rad frigor. De uppgifter anmilaren tillhandahéll inom
den foreskrivna tiden gav inte tillracklig information for
att Efsa skulle kunna gora en bedomning av riskerna for
kontaminering av grundvattnet med en produkt som i
hog grad forstor jorden (TFP-syra). Det har dven papekats
att risken for konsumenterna eventuellt har underskattats
dd det inte finns tillrdckliga uppgifter om resthalterna
eller tillrackliga forskningsresultat om metabolismmons-
tret for de tva isomerer som utgor bifentrin. P4 grund av
risken for vattenlevande ryggradsdjur har man inte kun-
nat ta fram ekotoxikologiskt godtagbara anvindningssitt,
och det dr fortfarande osikert vilka foljderna dr av den
konstaterade bioackumuleringen av det verksamma dm-
net i fisk. Vidare har hoga risker faststillts for daggdjur
(risk pd lang sikt och sekundir forgiftning), daggmaskar
(risk pa lang sikt) och leddjur som inte 4r maélarter (falt-
forhallanden), medan riskerna for vixter och makroorga-
nismer i jorden utanfor malgruppen inte har undersokts
tillrackligt. Foljaktligen var det inte mojligt att inom den
foreskrivna tiden pd grundval av den tillgingliga infor-
mationen avgéra om bifentrin uppfyllde kraven for att
tas upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

Kommissionen uppmanade anmdlaren att inkomma med
synpunkter péd resultatet av granskningen och att med-
dela om ansokan om att fi dmnet godkint vidholls.
Anmilaren inkom med synpunkter som har granskats
omsorgsfullt. Trots de argument som anmdlaren lade
fram kunde frigorna emellertid inte avféras, och bedom-
ningar pd grundval av inlimnade uppgifter som utvir-
derats vid Efsas expertmdten har inte visat att vixt-
skyddsmedel som innehdller bifentrin, under féreslagna
anvindningsvillkor, generellt kan forvintas uppfylla kra-
ven i artikel 5.1 a och b i direktiv 91/414/EEG.

(*) "Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assess-
ment of the active substance bifenthrin” (fardigstilld den
30 september 2008), EFSA Scientific Report, nr 186, 2008.
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7) Bifentrin bor darfor inte inforas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

(8)  Atgirder bor vidtas for att se till att beviliade godkin-
nanden for vixtskyddsmedel som innehaller bifentrin
dras tillbaka inom en foreskriven period och inte fornyas
samt att inga nya godkdnnanden beviljas for sddana pro-
dukter.

(99  Om medlemsstaterna beviljar tidsbegrinsade anstind for
att kvarvarande lager av vixtskyddsmedel som innehéller
bifentrin ska kunna ombhandertas, lagras, slippas ut pd
marknaden och anvindas, bor den perioden begrinsas till
hégst 12 mdnader sd att de kvarvarande lagren kan an-
vandas under ytterligare en odlingssdsong, vilket betyder
att lantbrukarna har tillgdng till vixtskyddsmedel som
innehéller bifentrin i 18 ménader efter antagandet av
detta beslut.

(10)  Detta beslut paverkar inte inlimnandet av en ansokan i
enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG och kom-
missionens  forordning (EG) nr 33/2008 av den
17 januari 2008 om tillimpningsforeskrifter for radets
direktiv 91/414/EEG i friga om ett ordinarie och ett
paskyndat forfarande for bedomning av verksamma dm-
nen som omfattades av det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i det direktivet men som inte inforts i dess
bilaga I (1), om att eventuellt ta upp bifentrin i bilaga I till
det direktivet.

(11)  Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
lamnade inget yttrande om de dtgarder som foreskrivs i
detta beslut inom den tid som kommitténs ordférande
bestimt, och kommissionen lade dérfor fram ett forslag
till rddet om dessa dtgarder. Efter utgdngen av den period
som faststills i artikel 19.2 andra stycket i direktiv
91/414/EEG hade radet varken antagit de foreslagna at-

() EUT L 15, 18.1.2008, s. 5.

girderna eller uttalat sig mot dem, och dirfor bor de
antas av kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bifentrin ska inte inforas som verksamt dmne i bilaga I till
radets direktiv 91/414/EEG.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska se till att

a) godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehdller bifentrin
dterkallas fran och med den 30 maj 2010,

b) inga godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehéller bi-
fentrin beviljas eller fornyas frin och med dagen for offent-
liggorandet av detta beslut.

Artikel 3

En eventuell 6vergdngsperiod som beviljas av medlemsstaterna i
enlighet med artikel 4.6 i direktiv 91/414/EEG ska vara s kort
som mojlig och upphora senast den 30 maj 2011.

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 30 november 2009.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 30 november 2009
om indring av besluten 2002/741/EG, 2002/747/EG, 2003[200/EG, 2005/341/EG, 2005/342/EG,

2005/343]EG, 2005/344/EG, 2005/360/EG,

2006/799[EG,

2007/64[EG, 2007/506/EG  och

2007/742]EG i syfte att forlinga giltigheten for de ekologiska kriterierna for tilldelning av
gemenskapens miljomirke till vissa produkter

[delgivet med nr K(2009) 9599]
(Text av betydelse for EES)
(2009/888/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1980/2000 av den 17 juli 2000 om ett reviderat ge-
menskapsprogram for tilldelning av miljomarke (1), sarskilt
artikel 6.1 andra stycket,

efter att ha rddfrigat Europeiska unionens miljomarknings-
niamnd, och

av foljande skal:

)

1
2

4
5

Kommissionens beslut 2002/741/EG av den 4 september
2002 om faststillande av reviderade ekologiska kriterier
for tilldelning av gemenskapens miljomirke till kopie-
ringspapper och grafiskt papper och dndring av beslut
1999/554/EG (%) upphor att gilla den 31 maj 2010.

Kommissionens beslut 2002/747[EG av den 9 september
2002 om faststallande av reviderade ekologiska kriterier
for tilldelning av gemenskapens miljomarke till ljuskéllor
och dndring av beslut 1999/568/EG (°) upphor att gilla
den 30 april 2010.

Kommissionens beslut 2003/200/EG av den 14 februari
2003 om faststillande av reviderade ekologiska kriterier
for tilldelning av gemenskapens miljomarke till tvatt-
medel och édndring av beslut 1999/476/EG (%) upphor
att gilla den 28 februari 2010.

Kommissionens beslut 2005/341/EG av den 11 april
2005 om faststillande av ekologiska kriterier och de
bedomnings- och kontrollkrav som 4r knutna till dessa
kriterier for tilldelning av gemenskapens miljomarke till
persondatorer (°) upphor att gilla den 31 maj 2010.

237, 21.9.2000, s. 1.
237, 5.9.2002, s. 6.

76, 22.3.2003, s. 25.
115, 4.5.2005, s. 1.

() EGT L
() EGT L
() EGT L 242, 10.9.2002, s. 44.
() EUT L
() EUT L

)

(1)

Kommissionens beslut 2005/342/EG av den 23 mars
2005 om faststllande av reviderade ekologiska kriterier
for tilldelning av gemenskapens miljomirke till handdisk-
medel (°) upphor att gilla den 31 december 2010.

Kommissionens beslut 2005/343/EG av den 11 april
2005 om faststillande av ekologiska kriterier och de
bedomnings- och kontrollkrav som ar knutna till dessa
kriterier for tilldelning av gemenskapens miljomirke till
barbara datorer (7) upphor att gilla den 31 maj 2010.

Kommissionens beslut 2005/344/EG av den 23 mars
2005 om faststillande av ekologiska kriterier for tilldel-
ning av gemenskapens miljomarke till allreng6ringsmedel
och sanitetsrengoringsmedel (%) upphor att gilla den
31 december 2010.

Kommissionens beslut 2005/360/EG av den 26 april
2005 om faststillande av ekologiska kriterier och de
bedémnings- och kontrollkrav som ar knutna till dessa
kriterier for tilldelning av gemenskapens miljomarke till
smorjmedel (°) upphor att gilla den 31 juli 2010.

Kommissionens beslut 2006/799/EG av den 3 november
2006 om faststillande av reviderade ekologiska kriterier
och de bedomnings- och kontrollkrav som ar knutna till
dessa kriterier for tilldelning av gemenskapens miljo-
mirke till jordforbattringsmedel (19) upphor att gilla
den 3 november 2010.

Kommissionens beslut 2007/64/EG av den 15 december
2006 om faststillande av reviderade ekologiska kriterier
och de bedomnings- och kontrollkrav som &r knutna till
dessa kriterier for tilldelning av gemenskapens miljo-
madrke till vixtmedier (') upphor att gilla den
15 december 2010.

Kommissionens beslut 2007/506/EG av den 21 juni
2007 om faststillande av ekologiska kriterier for tilldel-
ning av gemenskapens miljomarke till tvdl, schampo och
harbalsam ('?) upphor att gilla den 21 juni 2010.

() EUT L 115, 4.5.2005, s. 9.
() EUT L 115, 4.5.2005, s. 35.
(8 EUT L 115, 4.5.2005, s. 42.
() EUT L 118, 5.5.2005, s. 26.
(1) EUT L 325, 24.11.2006, s. 28.
(") EUT L 32, 6.2.2007, s. 137.
(") EUT L 186, 18.7.2007, s. 36.
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(12)  Kommissionens beslut 2007/742/EG av den 9 november
2007 om faststillande av ekologiska kriterier for tilldel-
ning av gemenskapens miljomirke till eldrivna eller gas-
drivna varmepumpar och gasdrivna absorptionsvirme-
pumpar (') upphor att gilla den 9 november 2010.

(13) 1 enlighet med férordning (EG) nr 1980/2000 har man i
god tid gjort en Oversyn av de ekologiska kriterierna,
samt tillhorande bedémnings- och kontrollkrav, som
faststdllts genom dessa beslut.

(14 Mot bakgrund av de olika stadierna for Gversynen av
dessa beslut, ar det lampligt att forlanga giltighetstiden
for de ekologiska kriterierna samt tillhorande bedom-
nings- och kontrollkrav. Giltighetstiden for beslut
2002/741]EG, 2003/200/EG, 2005/341/EG,
2005/343/EG och 2002/747[EG bor forlingas till och
med den 31 december 2010. Giltighetstiden for beslut
2005/342[EG, 2005/344/EG och 2005[360/EG bor for-
langas till och med den 30 juni 2011. Giltighetstiden for
beslut 2006/799/EG, 2007/64/EG, 2007/506/EG och
2007/742]EG bor forlingas till och med den
31 december 2011.

(15) Besluten 2002/741JEG, 2002/747/EG, 2003/200/EG,
2005/341EG, 2005/342EG, 2005/343EG,
2005[344/EG, 2005/360/EG, 2006/799/EG,
2007/64/EG, 2007/506/EG och 2007/742[EG bor dirfor
andras i enlighet med detta.

(16)  De atgidrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frdn den kommitté som inrdttats genom
artikel 17 i forordning (EG) nr 1980/2000.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Artikel 5 i beslut 2002/741/EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 5

De ckologiska kriterierna for produktgruppen 'kopierings-
papper och grafiskt papper, samt tillhérande bedémnings-
och kontrollkrav, ska gilla till och med den 31 december
2010

Artikel 2
Artikel 5 i beslut 2002/747[EG ska ersittas med f6ljande:

() EUT L 301, 20.11.2007, s. 14.

"Artikel 5

De ekologiska kriterierna for produktgruppen ’ljuskillor,
samt tillhorande bedomnings- och kontrollkrav, ska gilla
till och med den 31 december 2010.”

Artikel 3
Artikel 5 i beslut 2003/200/EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 5

De ekologiska kriterierna for produktgruppen ‘tvittmedel,
samt tillhorande bedomnings- och kontrollkrav, ska gilla
till och med den 31 december 2010.”

Artikel 4
Artikel 3 i beslut 2005/341/EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 3

De ekologiska kriterierna for produktgruppen ‘persondato-
rer, samt tillhorande bedémnings- och kontrollkrav, ska
gilla till och med den 31 december 2010.”

Artikel 5
Artikel 3 i beslut 2005/342[EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 3

De ekologiska kriterierna for produktgruppen "handdiskme-
del’, samt tillhorande bedémnings- och kontrollkrav, ska
gilla till och med den 30 juni 2011.”

Artikel 6
Artikel 3 i beslut 2005/343/EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 3

De ckologiska kriterierna for produktgruppen 'barbara da-
torer’, samt tillhérande bedémnings- och kontrollkrav, ska
gilla till och med den 31 december 2010.”

Artikel 7
Artikel 3 i beslut 2005/344/EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 3

De ekologiska kriterierna for produktgruppen "allrengorings-
medel och sanitetsrengoringsmedel, samt tillhérande be-
domnings- och kontrollkrav, ska gilla till och med den
30 juni 2011
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Artikel 8
Artikel 4 i beslut 2005/360/EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 4

De ckologiska kriterierna for produktgruppen 'smorjmedel’,
samt tillhorande bedomnings- och kontrollkrav, ska gilla

till och med den 30 juni 2011.”
Artikel 9
Artikel 6 i beslut 2006/799/EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 6
De ckologiska kriterierna for produktgruppen ’jordforbatt-
ringsmedel’, samt tillhérande bedomnings- och kontrollkrav,
ska gilla till och med den 31 december 2011.”

Artikel 10

Artikel 5 i beslut 2007/64[EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 5
De ckologiska kriterierna for produktgruppen 'vixtmedier,
samt tillhorande bedomnings- och kontrollkrav, ska gilla
till och med den 31 december 2011.”

Artikel 11

Artikel 4 i beslut 2007/506EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 4

De ckologiska kriterierna for produktgruppen ‘’tvl,
schampo och hérbalsam’, samt tillhorande bedémnings-
och kontrollkrav, ska gilla till och med den 31 december

2011

Artikel 12
Artikel 4 i beslut 2007/742[EG ska ersittas med foljande:

"Artikel 4

De ekologiska kriterierna for produktgruppen ’eldrivna eller
gasdrivna virmepumpar och gasdrivna absorptionsvirme-
umpar’, samt tillhorande bedomnings- och kontrollkrav,
ska gilla till och med den 31 december 2011.”

Artikel 13

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 30 november 2009.

Pd kommissionens vagnar
Siim KALLAS
Vice ordférande
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(Rattsakter som frdn och med den 1 december 2009 antagits i enlighet med fordraget om Europeiska unionen,
fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt och Euratomfordraget)

RATTSAKTER VARS OFFENTLIGGORANDE AR OBLIGATORISKT

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1188/2009
av den 3 december 2009

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

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORD-
NING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter ("enda forordningen om de gemen-
samma organisationerna av marknaden”) (1),

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

av foljande skal:

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den 4 december 2009.

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

Utfdrdad i Bryssel den 3 december 2009.

Fér kommissionen,
pd ordforandens vignar

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for jordbruk och landsbygdsutveckling

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

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

(EUR/100 kg)

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

0702 00 00 AL 29,4
MA 48,4

MK 52,7

TR 65,1

77 48,9

0707 00 05 MA 59,4
TR 79,2

77 69,3

0709 90 70 MA 42,9
TR 98,8

77 70,9

080510 20 MA 56,3
TR 50,5

ZA 57,5

77 54,8

0805 20 10 MA 72,9
77 72,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 132,8
0805 20 90 HR 66,8
TR 75,1

77 91,6

0805 50 10 MA 61,1
TR 72,2

77 66,7

0808 10 80 AU 161,8
CA 56,5

CN 88,9

MK 20,3

us 94,0

ZA 106,2

77 88,0

0808 20 50 CN 63,2
us 119,8

77 91,5

betecknar "6vrigt ursprung”.

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 18332006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden "ZZ”
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1189/2009
av den 3 december 2009

om utfirdande av licenser for import av vitlok under delperioden 1 mars 2010-31 maj 2010

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORD-
NING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av rddets férordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (enda f6rordningen om de gemen-
samma organisationerna av marknaden) (1),

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr
1301/2006 av den 31 augusti 2006 om gemensamma regler
for administrationen av sddana importtullkvoter for jordbruks-
produkter som omfattas av ett system med importlicenser (2),
sarskilt artikel 7.2, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 341/2007 () finns
bestimmelser om oppnande och administration av tullk-
voter och om inférande av ett system med importlicenser
och ursprungsintyg for vitlok och andra jordbrukspro-
dukter som importeras fran tredjelinder.

(2)  De kvantiteter for vilka A-licensansokningar har limnats
in av traditionella importorer och nya importorer under

de fem forsta arbetsdagarna efter den 15 november 2009
i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr
341/2007 overskrider de kvantiteter som finns tillgang-
liga for produkter med ursprung i Kina och alla andra
tredjelinder utover Kina.

(3)  Enligt artikel 7.2 i férordning (EG) nr 1301/2006 &r det
nu darfor nodvindigt att faststdlla i vilken utstrackning
som de A-licensansokningar som Overldimnats till kom-
missionen senast vid utgdngen av november 2009, i en-
lighet med artikel 12 i férordning (EG) nr 341/2007, kan
beviljas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

A-licensansokningar som har limnats in under de fem férsta
arbetsdagarna efter den 15 november 2009 i enlighet med
artikel 10.1 i férordning (EG) nr 341/2007 och som Gverlam-
nats till kommissionen senast vid utgdngen av november 2009
ska beviljas med den procentsats av de ansokta kvantiteterna
som anges i bilagan till den hdr férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft ssmma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 3 december 2009.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 238, 1.9.2006, s. 13.
() EUT L 90, 30.3.2007, s. 12.

For kommissionen,
pd ordférandens vignar

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Ursprung Lopnummer Tilldelningskoefficient
Argentina
— Traditionella importorer 09.4104 78,646424 %
— Nya importorer 09.4099 1,408063 %
Kina
— Traditionella importorer 09.4105 19,578768 %
— Nya importorer 09.4100 0,426832 %
Andra icke-medlemslinder
— Traditionella importorer 09.4106 100 %
— Nya importorer 09.4102 6,866417 %
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1190/2009
av den 3 december 2009

om faststillande av den storsta sinkningen av importtullar for majs inom ramen for den
anbudsinfordran som avses i férordning (EG) nr 676/2009

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (enda férordningen om de gemen-

samma  organisationerna  av  marknaden) (1),  sarskilt
artikel 144.1 jamford med artikel 4, och

av foljande skil:

(1) En anbudsinfordran om den storsta sinkningen av im-

porttullar f6r majs till Spanien frdn tredjeland har inletts
genom kommissionens férordning (EG) nr 676/2009 (2).

(2 1enlighet med artikel 8 i kommissionens férordning (EG)
nr 1296/2008 av den 18 december 2008 om tillimp-
ning av tullkvoter vid import av majs och sorghum till
Spanien respektive majs till Portugal (*), kan kommissio-
nen, enligt forfarandet som foreskrivs i artikel 195.2 i
forordning (EG) nr 1234/2007, besluta att faststilla den

storsta sinkningen av importtullar. Vid faststdllande av
denna maste sirskild hdnsyn tas till kriterierna i artik-
larna 7 och 8 i forordning (EG) nr 1296/2008.

(3)  Kontrakt tilldelas alla anbudsgivare vars anbud ligger pd
samma nivd som den storsta sinkningen av importtullar
eller pa en ldgre niva.

(4)  Forvaltningskommittén f6r den gemensamma organisa-
tionen av jordbruksmarknaderna har inte yttrat sig
inom den tid som dess ordférande har bestimt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For de anbud som meddelats frdn och med den 27 november
till och med den 3 december 2009 inom ramen for den an-
budsinfordran som avses i férordning (EG) nr 676/2009, ir den
storsta sankningen av importtullar for majs faststalld till 17,33
EUR/ton for en maximal mingd av totalt 55 700 ton.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den 4 december 2009.

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

Utfdrdad i Bryssel den 3 december 2009.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 196, 28.7.2009, s. 6.
() EUT L 340, 19.12.2008, s. 57.

For kommissionen,
pd ordforandens vignar

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektir for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1191/2009
av den 3 december 2009

om faststillande av den storsta sinkningen av importtullar for majs inom ramen for den
anbudsinfordran som avses i férordning (EG) nr 677/2009

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORD-
NING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (enda férordningen om de gemen-

samma  organisationerna  av  marknaden) ('),  sdrskilt
artikel 144.1 jamford med artikel 4, och

av foljande skal:

(1)  En anbudsinfordran om den storsta sinkningen av im-

porttullar for majs till Portugal fran tredjeland har inletts
genom kommissionens forordning (EG) nr 677/2009 (3).

20 I enlighet med artikel 8 i kommissionens forordning (EG)
nr 1296/2008 av den 18 december 2008 om tillimp-
ning av tullkvoter vid import av majs och sorghum till
Spanien respektive majs till Portugal (%), kan kommissio-
nen, enligt forfarandet som foreskrivs i artikel 195.2 i
forordning (EG) nr 1234/2007, besluta att faststlla den

storsta sinkningen av importtullar. Vid faststillande av
denna madste sirskild hdnsyn tas till kriterierna i artik-
larna 7 och 8 i forordning (EG) nr 1296/2008.

(3)  Kontrakt tilldelas alla anbudsgivare vars anbud ligger pa
samma nivd som den storsta sinkningen av importtullar
eller pd en lagre niva.

(4)  Forvaltningskommittén for den gemensamma organisa-
tionen av jordbruksmarknaderna har inte yttrat sig
inom den tid som dess ordférande har bestimt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For de anbud som meddelats fran och med den 27 november
till och med den 3 december 2009, inom ramen f6r den an-
budsinfordran som avses i férordning (EG) nr 677/2009, ir den
storsta sdnkningen av importtullar for majs faststilld till
16,89 EUR[ton for en maximal midngd av totalt 125 300 ton.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den 4 december 2009.

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

Utfirdad i Bryssel den 3 december 2009.

For kommissionen,
pd ordforandens vignar

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for jordbruk och landsbygdsutveckling

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 196, 28.7.2009, s. 7.
() EUT L 340, 19.12.2008, s. 57.









PRENUMERATIONSPRISER 2009 (exkl. moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 1 000 euro per ar (*)
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 100 euro per manad (*)
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 1200 euro per ar
pappersversion + arsutgava pa cd-rom
Europeiska unionens officiella tidning, L-serien, 22 officiella EU-sprak 700 euro per ar
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, L-serien, 22 officiella EU-sprak 70 euro per manad
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, C-serien, 22 officiella EU-sprak 400 euro per ar
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, C-serien, 22 officiella EU-sprak 40 euro per manad
endast pappersversion
Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna, 22 officiella EU-sprak 500 euro per ar
manatlig (kumulativ) utgava pa cd-rom
Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien), flersprékig: 360 euro per ar
meddelanden och offentliga kontrakt, cd-rom, 2 nummer per vecka | 23 officiella EU-sprak (= 30 euro per manad)
Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna Antal sprdk beroende pa | 50 euro per ar
uttagningsprov uttagningsprov
(*) Losnummerpris: 1-32 sidor: 6 euro
33-64 sidor: 12 euro
Mer &n 64 sidor: Priset varierar

Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ges ut pa EU:s officiella sprak, och det gar att prenumerera pa den i
22 olika sprakversioner. Den bestar av tva serier: L (lagstiftning) och C (meddelanden och upplysningar).

Varje sprakversion krdver en separat prenumeration.

Enligt radets férordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en dvergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
cd-rom med alla de 23 officiella sprékversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéaran fa de olika bilagorna till tidningen. N&r en bilaga ges ut meddelas
prenumeranterna detta genom ett "meddelande till I&sarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Férsaljning och prenumeration

Publikationsbyran ger ut publikationer for férsaljning som kan bestéllas fran nagon av vara kommersiella distribu-
térer. En lista dver dessa finns pa féljande Internetadress:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sv.htm

Via EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu
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