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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 721/2012

av den 6 augusti 2012

om férbud mot fiske efter blifenad tonfisk i Atlanten, 6ster om longitud 45° W, och i Medelhavet
med lingrevsfartyg som for flagg fran eller ir registrerade i Grekland eller Malta

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av foérdraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inforande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs ('), sdrskilt artikel 36.2, och

av foljande skil:

I radets forordning (EU) nr 44/2012 av den 17 januari
2012 om faststillande for &r 2012 av fiskemojligheter
tillgdngliga i EU-vatten och, for EU-fartyg, i vissa icke-EU-
vatten ndr det géller vissa fiskbestdnd och grupper av
fiskbestind vilka omfattas av internationella forhand-
lingar eller 6verenskommelser faststills den mangd blafe-
nad tonfisk som EU-fartyg far fiska under 2012 i Atlan-
ten Oster om longitud 45° W och i Medelhavet (2).

Enligt rddets férordning (EG) nr 302/2009 av den 6 april
2009 om en flerdrig dterhdmtningsplan for blafenad ton-
fisk i ostra Atlanten och Medelhavet, dndring av forord-
ning (EG) nr 43/2009 och upphivande av forordning
(EG) nr 1559/2007 (}) ska medlemsstaterna meddela
kommissionen de individuella kvoter som tilldelats deras
fartyg pd 6ver 24 meter och, for fingstfartyg pd mindre
in 24 meter, atminstone uppgifter om de kvoter som
tilldelas producentorganisationer eller grupper av fartyg
som bedriver fiske med liknande redskap.

() EUT L 343, 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 25, 27.1.2012, s. 55.
() EUT L 96, 15.4.2009, s. 1.

3)

Den gemensamma fiskeripolitiken syftar till att garantera
en ldngsiktigt barkraftig fiskerindring genom ett hallbart
utnyttjande av de levande marina resurserna grundat pa
forsiktighetsprincipen.

Om kommissionen pd grundval av medlemsstaternas
uppgifter och kommissionens egna uppgifter finner att
de fiskemojligheter som tilldelats unionen, en medlems-
stat eller en grupp av medlemsstater kan anses vara ut-
tomda for ett eller flera redskap eller en eller flera flottor,
ska den i enlighet med artikel 36.2 i forordning (EG) nr
1224/2009 meddela de berorda medlemsstaterna detta
och forbjuda fiskeverksamhet f6r det omrade, de redskap,
det bestdnd, den grupp av bestdnd eller den flotta som
berors av denna fiskeverksamhet.

De uppgifter som kommissionen forfogar Gver visar att
de fiskemojligheter for blafenad tonfisk i Atlanten oster
om longitud 45° W och i Medelhavet som tilldelats ldng-
revsfartyg som for flagg fran eller dr registrerade i Grek-
land eller Malta anses vara uttomda.

Den 3 maj 2012 underrittade Grekland kommissionen
om sitt beslut att stoppa fisket for de grekiska langrevs-
fartyg som under 2012 bedrivit fiske efter blafenad ton-
fisk med verkan fran och med den 3 maj 2012 kl. 00.00.

Den 2 juli 2012 underrittade Malta kommissionen om
sitt beslut att stoppa fisket for de maltesiska langrevs-
fartyg som under 2012 bedrivit fiske efter blafenad ton-
fisk med verkan frdn och med den 1 juli 2012 kl. 00.00.

Utan att det paverkar ovannimnda atgirder som vidtagits
av Grekland och Malta b6r kommissionen bekrifta for-
budet mot fiske efter blifenad tonfisk i Atlanten oster
om longitud 45° W och i Medelhavet frén och med den
3 maj 2012 kl. 00.00 med langrevsfartyg som for flagg
fran eller ar registrerade i Grekland och fran och med
den 1 juli 2012 kl. 00.00 for langrevsfartyg som for
flagg frin eller r registrerade i Malta.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Fiske efter blafenad tonfisk i Atlanten, dster om longitud 45° W,
och i Medelhavet med langrevsfartyg som for flagg frén eller ar
registrerade i Grekland dr forbjudet frdn och med senast den
3 maj 2012 kl. 00.00.

Det dr ocksd forbjudet att ombord forvara, placera i kassar for
godning eller odling, omlasta eller landa fisk ur detta bestind
som fingas av ovannimnda fartyg frin och med den dagen.

Artikel 2

Fiske efter bldfenad tonfisk i Atlanten, dster om longitud 45° W,
och i Medelhavet med langrevsfartyg som for flagg frin eller ar

registrerade i Malta ar forbjudet frin och med senast den 1 juli
2012 kl. 00.00.

Det ir ockséd forbjudet att ombord forvara, placera i kassar for
godning eller odling, omlasta eller landa fisk ur detta bestand
som fingas av ovannimnda fartyg frdn och med den dagen.

Artikel 3

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

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

Utfirdad i Bryssel den 6 augusti 2012.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden

Antonio TAJANI
Vice ordforande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 722/2012

av den 8 augusti 2012

om sirskilda krav vad giller de krav som faststills i ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG med
avseende pd aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska produkter som
tillverkas med hjilp av vivnader av animaliskt ursprung

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om ak-
tiva medicintekniska produkter for implantation ('), sarskilt ar-
tikel 10c,

med beaktande av radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter (?), sdrskilt artikel 14b, och

av foljande skal:

(1)  Sarskilda bestimmelser om medicintekniska produkter
som tillverkas med hjdlp av vivnader av animaliskt ur-
sprung antogs ursprungligen genom kommissionens di-
rektiv 2003/32/EG av den 23 april 2003 om detaljerade
specifikationer av kraven i radets direktiv 93/42/EEG med
avseende pd medicintekniska produkter som tillverkas av
vdvnader av animaliskt ursprung (*). Detta direktiv till-
limpades endast pd medicintekniska produkter som om-
fattades av direktiv 93/42/EEG.

(2)  For att sikerstilla en hog skyddsnivd for sikerhet och
hilsa i friga om risken for att overfora spongiform en-
cefalopati fran djur till patienter eller andra personer via
medicintekniska produkter som tillverkas med hjilp av
icke-viabla animaliska vivnader eller derivat dirav, bl.a.
specialanpassade produkter och produkter avsedda for
kliniska undersokningar, méste bestimmelserna i direktiv
2003/32/EG uppdateras mot bakgrund av erfarenheterna
av tillimpningen av detta direktiv och utvidgas till att
gilla dven for aktiva medicintekniska produkter for im-
plantation som tillverkas med hjilp av vdvnader av ani-
maliskt ursprung vilka omfattas av direktiv 90/385/EEG.

(3)  Genom denna dtgird faststdlls tydliga och detaljerade
bestimmelser som inte ger utrymme for olikartade ge-
nomforanden i medlemsstaterna, varfor en forordning ar
det mest limpade juridiska instrumentet for att ersitta
direktiv 2003/32/EG.

() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.
() EUT L 105, 24.4.2003, s. 18.

(4)  Innan de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk, ska
aktiva medicintekniska produkter for implantation och
medicintekniska produkter i klass III enligt klassificerings-
kriterierna i bilaga IX till direktiv 93/42[EEG, oavsett om
de harror fran Europeiska unionen eller importeras fran
tredjelander, genomgd de forfaranden for 6verensstim-
melsebedomning som faststills i artikel 9.1 i direktiv
90/385/EEG respektive i artikel 11.1 i direktiv
93/42[EEG. I bilaga 1 till direktiv 90/385/EEG respektive
bilaga I till direktiv 93/42[EEG faststills de visentliga
krav som aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion och andra medicintekniska produkter ska uppfylla i
det avseendet.

(5)  Nar det giller aktiva medicintekniska produkter for im-
plantation och andra medicintekniska produkter som till-
verkas med hjilp av vdvnader av animaliskt ursprung, ar
det nodvindigt att anta mer detaljerade specifikationer i
relation till de krav som faststalls i punkt 6 i bilaga 1 till
direktiv 90/385/EEG samt i punkterna 8.1 och 8.2 i
bilaga 1 till direktiv 93/42/EEG. Vidare bor man specifi-
cera vissa aspekter som ror riskanalysen och riskhante-
ringen i samband med de forfaranden for overensstim-
melsebedomning som avses 1 artikel 9 i direktiv
90/385/EEG respektive artikel 11 i direktiv 93/42/EEG.

(6) I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1069/2009 av den 21 oktober 2009 om hilsobestim-
melser for animaliska biprodukter och dirav framstillda
produkter som inte ar avsedda att anviandas som livs-
medel () faststills bestimmelser om sikra killor for ma-
terial som anvands i medicintekniska produkter. Det bor
faststdllas kompletterande bestimmelser om anvind-
ningen av sddant material som utgdngsvdvnad for till-
verkning av medicintekniska produkter.

(7)  Europeiska och internationella vetenskapliga organ, t.ex.
Europeiska likemedelsmyndigheten (°), Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet (°), den tidigare veten-
skapliga styrkommittén (7) och den tidigare vetenskapliga
kommittén for likemedel och medicintekniska produk-
ter (%) har antagit ett antal yttranden om specificerat risk-
material och om minimering av risken for Gverforing av
smittdmnen for spongiform encefalopati, som ar rele-
vanta for medicintekniska produkters sikerhet.

() EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.

(°) Végledning om minimering av risken for Gverforing av agens for
spongiform encefalopati hos djur via humanldkemedel och veterinir-
medicinska likemedel (EMA[410/01 rev.3) (EUT C 73, 5.3.2011,
s. 1).

(©) http://www.efsa.europa.eufen/topics/topic/bse.htm

() http:[[ec.europa.eu/food/fs/bse/scientific_advice08_enprint.html

(®) Se http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/emerging/
opinions/scmpmd/index_en.htm


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm
http://ec.europa.eu/food/fs/bse/scientific_advice08_en.print.html
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
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(8)  Medlemsstaterna bor kontrollera att de organ som utsetts
for att bedéoma Overensstimmelse av medicintekniska
produkter som tillverkas med hjilp av vdvnader av ani-
maliskt ursprung besitter den expertis och de aktuella
kunskaper som krivs for att de ska kunna utfora denna

uppgift.

(99 Den tidsfrist for granskning som medlemsstaternas beho-
riga myndigheter beviljas i samband med de anmilda
organens sammanfattande utvirderingsrapporter, bor
vara kortare ndr det giller medicintekniska produkter
som tillverkas av utgangsmaterial som certifierats av Eu-
ropeiska direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard
(EDQM), 4n i de fall ddr ocertifierat material anvinds. Det
bor i bada fallen finnas mojlighet att forkorta tidsfristen.

(10)  For att underldtta overgangen till de nya kraven bor det
inforas en lamplig 6vergdngsperiod, sé att aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation vilka redan omfattas
av ett EG-intyg om konstruktionskontroll eller ett EG-
typintyg kan fortsitta att slippas ut pd marknaden och
tas i bruk.

(11) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet frdn den kommitté for medicintek-
niska produkter som inrittats genom artikel 6.2 i direktiv
90/385/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Genom denna forordning faststills sirskilda krav i sam-
band med utslippande pd marknaden och/eller ibruktagande av
medicintekniska produkter, inklusive aktiva medicintekniska
produkter for implantation vilka tillverkas av icke-viabel anima-
lisk vavnad eller icke-viabla produkter som tillverkats av anima-
lisk vdvnad.

2. Denna férordning ska tillimpas pa animaliska vivnader
samt derivat ddrav som harror fran notkreatur, fir, getter, hjort
och rddjur, ilgar, minkar samt Kkatter.

3. Kollagen, gelatin och talg som anvinds vid tillverkningen
av medicintekniska produkter ska minst uppfylla de krav som
stills pa livsmedel i forordning (EG) nr 1069/2009.

4. Forordningen ska inte tillimpas pa foljande:

a) Talgderivat som bearbetats enligt krav som 4r minst lika
stringa som dem som faststills i avsnitt 3 i bilaga L.

b) Medicintekniska produkter som avses i punkt 1, som inte ar
avsedda att komma i kontakt med minniskokroppen eller
enbart dr avsedda att komma i kontakt med intakt hud.

Artikel 2

[ detta direktiv géller foljande definitioner utover de definitioner
som anges i direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG:

a) cell: den minsta organiserade enheten hos ndgon levande
organism som kan existera oberoende och som kan repro-
ducera sig i en limplig miljo.

b) véivnad: struktur av celler, extracellulira bestdndsdelar eller en
kombination av dessa.

¢) derivat: material som tillverkats av animalisk vivnad genom
en eller flera behandlingar, omvandlingsprocesser eller be-
arbetningsfaser.

d) icke-viabel: som inte har ndgon mojlighet till metabolism eller
maéngfaldigande.

e) TSE: alla transmissibla spongiforma encefalopatier enligt de-
finitionen i artikel 3.1 a i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 999/2001 (').

f) TSE-smittamnen: oklassificerade patogena smittimnen som
kan overféra TSE-sjukdomar.

@) reduktion, eliminering eller avligsnande: en process genom vil-
ken man reducerar, eliminerar eller avligsnar antalet TSE-
smittdmnen i syfte att forhindra infektioner eller patogena
reaktioner.

h) inaktivering: en process genom vilken TSE-smittimnenas for-
mdga att orsaka infektioner eller patogena reaktioner redu-
ceras.

i) ursprungsland: det land eller de lander dar djuret ar fott, har
fotts upp ochfeller slaktats.

j) utgdangsmaterial: rdmaterial eller andra produkter av anima-
liskt ursprung av vilka eller med vars hjilp man tillverkar
de produkter som avses i artikel 1.1.

Artikel 3

1. Tillverkare av de medicintekniska produkter som avses i
artikel 1.1 eller deras auktoriserade representanter ska genom-
fora det system for riskanalys och riskhantering som faststalls i
bilaga I till denna forordning innan de ansoker om en over-
ensstimmelsebedomning i enlighet med artikel 9.1 i direktiv
90/385(EEG eller artikel 11.1 i direktiv 93/42/EEG.

2. I frdga om de specialanpassade produkter eller produkter
avsedda for kliniska unders6kningar som omfattas av artikel 1.1,
ska tillverkarens eller den auktoriserade representantens forkla-
ring och dokumentation enligt bilaga 6 till direktiv 90/385/EEG
eller bilaga VIII till direktiv 93/42[EEG, ocksé visa att produk-
terna Overensstimmer med de sdrskilda krav som faststills i
avsnitt 1 i bilaga I till denna f6rordning.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna ska kontrollera att de organ som anmalts
enligt artikel 11 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 16 i direktiv
93/42[EEG har aktuella kunskaper om de medicintekniska pro-
dukter som avses i artikel 1.1, sd att dessa organ kan bedoma

() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
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om produkterna overensstimmer med bestimmelserna i direk-
tiv 90/385/EEG eller i direktiv 93/42/EEG och med de sirskilda
krav som faststills i bilaga I till denna férordning. Medlems-
staterna ska regelbundet kontrollera om dessa organ fortfarande
har de aktuella kunskaper och den expertis som kravs.

Om det pd grund av denna kontroll krdvs att en medlemsstat
andrar ett anmilt organs uppgifter, ska medlemsstaten anmala
detta till kommissionen och till 6vriga medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de an-
dra medlemsstaterna om resultatet av den kontroll som avses i
punkt 1 forsta meningen senast den 28 februari 2013.

Artikel 5

1. 1 forfarandena for Overensstimmelsebedomning for de
medicintekniska produkter som avses i artikel 1.1 ingdr en ut-
virdering av om produkten uppfyller de visentliga kraven i
direktiv 90/385[EEG respektive direktiv 93/42/EEG och de sir-
skilda kraven i bilaga I till denna f6érordning.

2. De anmilda organen ska bedoma den dokumentation som
tillverkaren har lagt fram for att kontrollera att fordelarna med
produkten uppvéger den kvarvarande risken. Dérvid ska sirskild
hansyn tas till

a) tillverkarens riskanalys- och riskhanteringsprocess,

b) motivet for att anvinda animalisk vivnad eller derivat dirav,
med beaktande av mojligheterna att anvinda vdvnad som
innebir en ldgre risk eller syntetiska alternativ,

¢) resultaten av eliminerings- och inaktiveringsstudier eller re-
sultaten av analys av relevant litteratur,

d) tillverkarens kontroll av rdmaterialkillorna, slutprodukterna,
produktionsprocessen, testningen och underleverantorerna,

e) behovet av att granska forhallanden som ror kéllor for och
bearbetning av animaliska vdvnader och derivat dirav samt
processer for att eliminera eller inaktivera patogener, inklu-
sive behovet av att granska leverantorers verksamhet péd det
omrédet.

3. De anmilda organen ska vid utvirderingen av riskanalysen
och riskhanteringen inom ramen for forfarandet for Gverens-
stimmelsebedomning i férekommande fall beakta TSE-limplig-
hetsintyg som utfirdats av Europeiska direktoratet for likeme-
delskvalitet och hilsovard, nedan kallade TSE-limplighetsintyg,
som avser utgdngsmaterial.

Om det behovs kompletterande uppgifter for att man ska kunna
bedoma limpligheten hos utgdngsmaterialet for en viss medicin-
teknisk produkt, kan de anmalda organen kréva tillgang till de
kompletterande uppgifter som behovs for den utvirdering som
anges i punkterna 1 och 2.

4. Innan de anmalda organen utfirdar ett EG-intyg om kon-
struktionskontroll eller ett EG-typintyg ska de genom sin beho-
riga myndighet (nedan kallad den samordnande behoriga myndig-

heten) underritta de andra medlemsstaternas behoriga myndig-
heter och kommissionen om den bedémning som de har fore-
tagit enligt punkt 2, genom en sammanfattande utvirderings-
rapport i enlighet med bilaga II till denna forordning.

5. Medlemsstaternas behoriga myndigheter fir yttra sig om
den sammanfattande utvirderingsrapport som avses i punkt 4
inom foljande tidsfrister:

a) Nir det giller medicintekniska produkter som tillverkats av
utgdngsmaterial som omfattas av ett TSE-limplighetsintyg
enligt punkt 3, senast fyra veckor efter det att det anmilda
organet underrittade den samordnande behoriga myndighe-
ten i enlighet med punkt 4.

b) Nir det giller medicintekniska produkter, som tillverkats
med hjélp av utgdngsmaterial som saknar TSE-limplighetsin-
tyg, senast tolv veckor efter det att det anmailda organet
underrittade den samordnande behoriga myndigheten i en-
lighet med punkt 4.

Medlemsstaternas behériga myndigheter och kommissionen kan
besluta att korta tidsfristerna i leden a och b.

6. De anmailda organen ska beakta alla synpunkter som de
mottar i enlighet med punkt 5. De ska motivera sina stallnings-
taganden och bl.a. ange eventuella skal till att de inte tar hiansyn
till en eller flera av de mottagna synpunkterna, och meddela
sina slutgiltiga beslut till den samordnande behériga myndighe-
ten, som darefter stiller dessa till forfogande for kommissionens
och de behoriga myndigheter som har yttrat sig.

7. Tillverkaren ska samla in och utvirdera uppgifter om dnd-
ringar som ror den animaliska vdvnad eller de derivat ddrav som
anvinds i den medicintekniska produkten, eller som ror TSE-
risken i samband med produkten, och sinda dessa uppgifter till
det anmailda organet. Om dessa uppgifter innebdr att den all-
ménna TSE-risken okar ska bestimmelserna i punkterna 1-6
tillimpas.

Attikel 6

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7.2 ska medlems-
staterna vidta nodvindiga étgirder for att sikerstilla att sidana
medicintekniska produkter som avses i artikel 1.1 endast slipps
ut pd marknaden och tas i bruk om de foljer bestimmelserna i
direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG och de sirskilda
krav som faststills i denna foérordning.

Artikel 7

1. Nar det giller de aktiva medicintekniska produkter for
implantation som avses i artikel 1.1 ska innehavare av EG-intyg
om konstruktionskontroll eller EG-typintyg som ér utfirdade
fore den 29 augusti 2013 ansoka hos sitt anmailda organ om
ett kompletterande EG-intyg om konstruktionskontroll eller EG-
typintyg som bekriftar att produkterna 6verensstimmer med de
sdrskilda krav som faststalls i bilaga I till denna f6rordning.
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2. Medlemsstaterna ska till och med den 29 augusti 2014
godta att sddana aktiva medicintekniska produkter for implan-
tation som avses i artikel 1.1 och som omfattas av EG-intyg om
konstruktionskontroll eller EG-typintyg som utfardats fére den
29 augusti 2013 sldpps ut pd marknaden och tas i bruk.

Artikel 8

Direktiv 2003/32/EG ska upphora att gilla frin och med den
29 augusti 2013.

Hanvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till denna forordning.

Artikel 9

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

Den ska tillimpas frdn och med den 29 augusti 2013 utom
artikel 4 som ska tillimpas frin och med den dag di denna
forordning trader i kraft.

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

Utfirdad i Bryssel den 8 augusti 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA 1

1. RISKANALYS OCH RISKHANTERING
1.1 Skilet till anvindning av animaliska vivnader eller derivat dirav

Tillverkaren ska, pa grundval av den vergripande riskanalys- och riskhanteringsstrategin for en sirskild medicin-
teknisk produkt, motivera anvindningen av sddana animaliska vivnader eller derivat ddrav som avses i artikel 1
(med angivande av djurart, vavnad och killa) med hansyn till forvantad klinisk nytta, eventuell kvarvarande risk
och limpliga alternativ (t.ex. vivnad som innebar lagre risk eller syntetiska alternativ).

1.2 Principer for riskbedomning

For att sikerstdlla en hog skyddsnivd for patienter och anvindare ska tillverkare av produkter som tillverkas av
sddana animaliska vdvnader eller derivat dirav och som avses i punkt 1.1 genomfora en limplig och vil
dokumenterad riskanalys- och riskhanteringsstrategi dir alla relevanta aspekter av TSE beaktas. Tillverkaren
ska kartldgga och utvirdera alla risker som giller dessa vivnader eller derivat ddrav och uppritta dokumentation
over de atgdrder som vidtagits for att minimera risken for 6verforing samt kunna visa att den kvarvarande risk
som forknippas med produkter som tillverkas av sddana vdvnader eller derivat ddrav, dr godtagbar med hinsyn
till avsedd anvindning och produktens nytta.

En produkts sikerhet dr, med avseende pd potentialen for att sprida ett TSE-smittimne, beroende av alla de
faktorer som beskrivs i avsnitten 1.2.1-1.2.8 och som tillverkaren ska analysera, bedéma och kontrollera. Dessa
atgarder tillsammans avgor produktens sikerhet.

Tillverkaren ska som ett minimum gé igenom foljande viktiga steg:

a) Vilja utgdngsmaterial (vdvnader eller derivat dirav) som anses limpliga med hinsyn till dess eventuella
kontamination med TSE-smittimnen (se 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 och 1.2.4) och beakta fortsatt insamling, hante-
ring, transport, lagring och bearbetning av materialet.

b) Tillimpa en produktionsprocess for att avldgsna eller inaktivera TSE-smittimnen hos kontrollerade ursprungs-
vivnader eller derivat ddrav (se 1.2.5).

¢) Uppritthdlla ett system for insamling och utvirdering av uppgifter om produktion och firdiga produkter
rorande dndringar som kan paverka bedémningen av hur limpliga de steg som avses i leden a och b ir.

Dessutom ska tillverkaren beakta produktens egenskaper och dess avsedda anvindningsomrdde (se 1.2.6, 1.2.7
och 1.2.8).

Tillverkaren ska i samband med riskanalys- och riskhanteringsstrategin ta limplig hinsyn till de relevanta
offentliggjorda yttranden som antagits av de berorda europeiska eller internationella vetenskapliga kommittéerna
eller organen, t.ex. Vetenskapliga styrkommittén (VSK), Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa),
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), Virldsorganisationen for djurhélsa (OIE) och Virldshdlsoorganisatio-
nen (WHO).

1.2.1  Djur som materialkdlla

TSE-risken beror pd vilken djurart, stam och typ av vdvnad som valts som utgdngsmaterial. Eftersom ackumu-
leringen av TSE-smitta sker under en inkubationsperiod pa flera &r, anses anvindning av unga friska djur vara en
faktor som reducerar risken. Riskdjur, t.ex. sjdlvdoda djur, nodslaktade djur och djur som misstinks vara TSE-
smittade, far inte anvidndas som materialkilla.

1.2.2  Geografiskt ursprung

Vid bedémningen av den risk som ér forenad med ursprungslandet ska kommissionens beslut 2007/453EG av
den 29 juni 2007 om faststillande av BSE-statusen i medlemsstaterna eller tredjelinder eller regioner i dessa
utifrdn deras BSE-risk (') beaktas.

1.2.3  Typ av utgdngsvivhad

Tillverkaren ska ta hinsyn till riskklassificeringen betrffande olika typer av utgdngsvdvnad enligt definitionen i
WHO:s Guidelines on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform Encefalopathies (2006) i dess dndrade

() EUT L 172, 30.6.2007, s. 84.
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utgdva. Den animaliska vivnaden ska insamlas pd ett sddant sitt att man behdller kontrollen over killvivnadens
sparbarhet och integritet. Om det ar relevant ska djuren genomga veterinirkontroll fore och efter avlivning.

Dessutom ska radets forordning (EG) nr 1069/2009 tillimpas.

Utan att det paverkar bestimmelsen i nista stycke fir endast kategori 3-material i Gverensstimmelse med
artikel 10 i férordning (EG) nr 1069/2009 anvindas.

Tillverkaren far inte anvinda animalisk vdvnad eller derivat darav frdn en kalla som enligt klassificeringen anses
ha potentiellt hog TSE-smittsamhet, om det inte finns sirskilda omstindigheter som gor det nodvindigt att
anvinda sig av sddana materialkillor for att uppnd viktiga fordelar for patienten och att det saknas alternativt
utgdngsmaterial.

For notkreatur, far och getter ska material som dr uppfort i den forteckning Gver specificerat riskmaterial som
faststills i bilaga V till férordning (EG) nr 999/2001 anses ha potentiellt hég TSE-smittsamhet.

1.2.4  Kontroll av slakt och forarbetning for att undvika korskontaminering

Tillverkaren ska se till att risken for korskontaminering vid slakt, insamling, forarbetning, hantering, forvaring
och transport minimeras.

1.2.5  Inaktivering eller avligsnande av TSE-smittdmnen

1.2.5.1 For produkter som inte tal att utsittas for en inaktiverings- eller elimineringsprocess utan att brytas ned pd ett
oacceptabelt sitt mdste tillverkarna i huvudsak forlita sig pa kontroll av ursprungsmaterial.

1.2.5.2 For andra produkter ska tillverkare som havdar att de genom tillverkningsprocesserna kan avligsna eller in-
aktivera TSE-smittdimnen, kunna styrka dessa pastdenden med limplig dokumentation.

Relevanta uppgifter fran en analys av lamplig vetenskaplig litteratur kan anvandas for att styrka pastdenden om
inaktiverings- och elimineringsfaktorer om de specifika processer som litteraturhdnvisningen avser ar jamforbara
med dem som anvinds for produkten. Denna sokning och analys ska ocksd omfatta tillgingliga vetenskapliga
yttranden som antagits av en vetenskaplig kommitté eller ett organ pa europeisk eller internationell nivd. Dessa
yttranden ska anvindas som referens i fall dar motstridiga dsikter foreligger.

Nir litteratursokningen inte kan ge uppgifter som styrker pastdendena ska tillverkarna péd vetenskaplig grund
gora en sdrskild inaktiverings- eller elimineringsstudie, efter vad som &r limpligt, varvid foljande ska beaktas:

a) Den pavisade risk som forknippas med vavnaden.

b) Pdvisande av relevanta modellsmittimnen.

¢) Motivering av vald kombination av modellsmittimnen.

d) Identifiering av det steg ochfeller den fas som valts for eliminering eller inaktivering av TSE-smittimnen.

e) Dokumentation av grinsvirdena for alla valideringsstudier som gors rorande TSE-inaktivering eller TSE-
eliminering.

f) Berikning av reduceringsfaktorerna.

Tillverkaren ska tillimpa vederborligen dokumenterade forfaranden for att sakerstilla att de validerade process-
parametrarna tillimpas under den rutinmissiga tillverkningen.

I en slutrapport ska man faststilla de kritiska tillverkningsparametrarna och grinserna for inaktiveringens eller
elimineringsprocessens effektivitet.

1.2.6  Mingder av animaliska vivnader eller derivat dirav som krivs for att tillverka en enhet av den medicintekniska produkten

Tillverkaren ska utvidrdera vilken mangd obearbetad vivnad eller derivat av animaliskt ursprung som krévs for att
tillverka en enhet av den medicintekniska produkten. Tillverkaren ska bedéma om produktionsprocessen kan
leda till en koncentration av halterna av TSE-smittdmnen i de animaliska utgdngsvivnaderna eller derivaten dirav.
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1.2.7

1.2.8

1.3

2.1

2.2

Vivnader eller derivat av animaliskt ursprung som patienter och anvindare kommer i kontakt med

Tillverkaren ska ta hansyn till

a) den maximala mingd animaliska vdvnader eller derivat ddrav som kommer i kontakt med patienten eller
anvindaren vid anvidndning av enskilda medicintekniska produkter,

b) kontaktytan: typ av yta (t.ex. hud, slemhinnor eller hjirna) och tillstind (t.ex. frisk eller skadad),

¢) typ av vdvnader eller derivat ddrav som kommer i kontakt med patienterna eller anvindarna,

d) den tidsrymd under vilken produkten ar avsedd att forbli i kontakt med kroppen (inklusive bioresorptions-
effekten), och

¢) antalet medicintekniska produkter som kan komma att anvindas under en viss behandling, eller om mojligt
under en patients eller anvindares livstid.

Administreringssiitt

Tillverkaren ska vid riskbedomningen ta hinsyn till den administrationsvdg som anges i produktinformationen.

Granskning av riskbedomningen

Tillverkarna ska uppritta och uppritthalla ett systematiskt forfarande for att granska den information som
insamlats om den fardiga medicintekniska produkten eller om liknande produkter. Informationen ska utvirderas
med avseende pd mojlig betydelse for sikerheten, i synnerhet i nigot av foljande fall:

a) Om man uppdagar risker som inte tidigare har varit kdnda.

b) Om den uppskattade risken har dndrats eller inte lingre 4r godtagbar.

¢) Om den ursprungliga bedémningen blir ogiltig av ndgon annan orsak.

I de fall som avses i a, b eller ¢ ska tillverkaren anvinda resultaten av utvdrderingen som nya data i risk-
hanteringsprocessen.

Mot bakgrund av denna nya information ska man overviga en Gversyn av de limpliga riskhanteringsitgirderna
for produkten (inklusive motivering for valet av en animalisk vdvnad eller ett derivat ddrav). Om det dr mojligt
att den kvarvarande risken eller dess godtagbarhet har dndrats, ska inverkan pé tidigare genomférda riskkontroll-
atgarder utvirderas pd nytt och motiveras.

Resultatet av denna utvirdering ska dokumenteras.

DE ANMALDA ORGANENS UTVARDERING

[ friga om de medicintekniska produkter som avses i artikel 1.1, ska tillverkarna tillhandahélla alla uppgifter som
det anmalda organ som avses i artikel 4 behover for att utvdrdera dess riskanalys- och riskhanteringsstrategi i
enlighet med artikel 5.2.

Underrittande av det anmilda organet om Zindringar och nya uppgifter

Alla dndringar rérande forfarandena for killurval, insamling, hantering, bearbetning och inaktivering eller elimi-
nering samt alla nya uppgifter om TSE-risk som samlas in av tillverkaren och som ir relevanta for de medicin-
tekniska produkterna ska sindas till det anmilda organet om de skulle kunna édndra resultatet av tillverkarens
riskbedomning och ska i tillimpliga fall godkinnas av det anmilda organet innan dndringen genomfors.

Fornyelse av intyg

Det anmalda organet ska fore ett beslut om att forlinga ett EG-intyg om konstruktionskontroll eller ett EG-
typintyg med ytterligare hogst fem r i Gverensstimmelse med artikel 9.8 i direktiv 90/385/EEG respektive
artikel 11.11 i direktiv 93/42/EEG, minst kontrollera féljande aspekter enligt denna foérordning:
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a) Uppdaterad motivering for anvindningen av animalisk vivnad eller derivat ddrav, inklusive en jimforelse med
vdvnad som innebiar ligre risk eller syntetiska alternativ.

b) Uppdaterad riskanalys.
¢) Uppdaterad klinisk utvirdering.
d) Uppdaterade testdata och/eller motiveringar, t.ex. i relation till gillande harmoniserade standarder.

e) Identifiering av alla dndringar som foretagits sedan det ursprungliga intyget utfirdades (eller senast fornyades)
och som kan inverka pd TSE-risken.

f) Bevis for att konstruktionsunderlaget fortfarande 6verensstimmer med de senaste ronen i fraga om TSE-risker.

Okning av den allminna TSE-risken

Om ett anmdlt organ pd grundval av de uppgifter som har framlagts i overensstimmelse med avsnitt 2.1 eller
2.2 fastslar att den allmdnna TSE-risken i samband med en medicinteknisk produkt har 6kat, ska detta anmélda
organ folja det forfarande som faststills i artikel 5.

PROCESSER MED STRANGA KRAV FOR TALGDERIVAT ENLIGT ARTIKEL 1.4 1 DENNA FORORDNING

— Transesterifiering eller hydrolys vid minst 200 °C i minst 20 minuter under tryck (tillverkning av glycerol,
fettsyror och fettsyraestrar).

— Fortvéilning med 12 M NaOH (tillverkning av glycerol och tval).
— Satsvis process: vid minst 95 °C i minst tre timmar.
— Kontinuerlig process: vid minst 140 °C, under tryck i minst dtta minuter eller motsvarande.

— Destillering vid 200 °C.
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BILAGA 1I

Sammanfattande utvirderingsrapport i enlighet med artikel 5.4 i forordning (EU) nr 722/2012

Uppgifter om det underrittande anmilda organet

1. Det anmalda organets namn 2. Det anmilda organets identifika- | 3. Land
tionsnummer

4. Sint av 5. Kontaktperson 6. Telefon

7. Fax 8. E-postadress 9. Kundreferens (tillverkarens namn
och i férekommande fall namnet
pa tillverkarens auktoriserade re-
presentant)

10. Bekriftelse om att det underrdttande anmalda organet i enlighet med artikel 11 i direktiv 90/385/EEG och artikel 16

i direktiv 93/42/EEG samt med artikel 4 férordning (EU) nr 722/2012 har utsetts av den behériga myndigheten for
overensstimmelsebedomning av

[ aktiva medicintekniska produkter for implantation som tillverkas med hjalp av vdvnader av animaliskt ursprung
vilka omfattas av forordning (EU) nr 722/2012,

[0 medicintekniska produkter som tillverkas med hjilp av vdvnader av animaliskt ursprung vilka omfattas av
forordning (EU) nr 722/2012.

Uppgifter rorande den (aktiva) medicintekniska produkten (f6r implantation)

11. a) [ Aktiv medicinteknisk produkt for implantation [ Annan medicinteknisk produkt
11. b) Produktbeskrivning och produktsammansittning
12. Uppgifter om den avsedda anvindningen
13. Utgdngsmaterial
13. a) Foreligger det ett EDQM-intyg? [] JA [] NEJ
(Om det foreligger ett EDQM-intyg ska det sindas in tillsammans med den sammanfattande utvirderings-
rapporten.)
13. b) Uppgifter rorande
— typen av utgdngsvavnad:
— djurart(er):
— geografiskt/geografiska ursprung:
14. En beskrivning av de viktigaste dtgarder som vidtagits for minimera risken for infektion:
15. En uppskattning av TSE-risken i samband med produktens anvindning, varvid hinsyn ska tas till sannolikheten for
kontaminering av produkten samt arten och varaktigheten av patientens exponering.
16. En motivering for anvindningen av animaliska vdvnader eller derivat ddrav, bl.a. motiveringen till att den allménna
TSE-risken uppskattas som godtagbar, utvirderingen av alternativa material och de forvantade kliniska fordelarna:
17. Tillvagagdngssittet vid granskning av de anldggningar och leverantorer som tillverkaren anvinder som kalla for det

animaliska materialet:
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Forklaring frin det anmilda organet

18. Slutsatser av denna bedomning
Pa grundval av utvirderingen av uppgifterna och bedomningsprocessen ar vart preliminira beslut att den sokande
uppfyller kraven om Gverensstimmelse med
[ radets direktiv 90/385/EEG [ radets direktiv 93/42/EEG
och férordning (EG) nr 722/2012.
Datum fér framliggande
19. Denna rapport sindes den till den samordnande behoriga myndigheten
i for underrittelse av de behoriga myndigheterna i de 6vriga medlems-

staterna och kommissionen samt for inhdmtande av deras eventuella synpunkter.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 723/2012

av den 8 augusti 2012

om erkinnande av ett traditionellt uttryck enligt ridets forordning (EG) nr 1234/2007 (Cream -
TDT-US-N0017)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

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 (férordningen om en samlad mark-
nadsordning) ("), sirskilt artikel 118u.2 jimford med artikel 4,
och

av foljande skil:

(1) Kommissionen mottog den 22 juni 2010 en ansokan
fran tvad representativa branschorganisationer etablerade
i Amerikas forenta stater, WineAmerica och California Ex-
port Association, om skydd av det traditionella uttrycket
"Cream” for vinprodukter i kategori ”3. Likorvin” i bilaga
XIb till forordning (EG) nr 1234/2007 med en ur-
sprungsbeteckning som fortecknas i bilaga V till avtalet
mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta
stater om handel med vin, godkint genom radets beslut
2006/232[EG (2.

2) I enlighet med artikel 33 i kommissionens forordning
(EG) nr 607/2009 av den 14 juli 2009 om tillimpnings-
foreskrifter till radets forordning (EG) nr 479/2008 nar
det giller skyddade ursprungsbeteckningar och geogra-
fiska beteckningar, traditionella uttryck, markning och
presentation av vissa vinprodukter () offentliggjordes an-
sokan i Europeiska unionens officiella tidning (). Inga in-
viandningar ldmnades in inom tvd ménader frin dagen
for offentliggorandet.

(3)  Ansokan om skydd av det traditionella uttrycket "Cream”
for amerikanska viner uppfyller villkoren i artikel 118u.1
i forordning (EG) nr 1234/2007 och i artiklarna 31 och
35 i forordning (EG) nr 607/2009. Ansokan om skydd
bor godkinnas och det traditionella uttrycket "Cream”
bor darfor foras in i den elektroniska databasen "E-Bac-
chus” for viner producerade av medlemmarna i de tva
representativa branschorganisationer som limnade in an-
sokan.

(4)  Enligt artikel 30.2 i forordning (EG) nr 607/2009 ska
kommissionen offentliggora information om den repre-
sentativa branschorganisationen och dess medlemmar.
Denna information bor offentliggoras i den elektroniska
databasen "E-Bacchus”.

(5)  Den atgird som foreskrivs i denna forordning dr forenlig
med yttrandet fran forvaltningskommittén for den sam-
lade marknadsordningen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Ansokan om skydd av det traditionella uttrycket "Cream” god-
kidnns hiarmed for amerikanska vinprodukter i kategori ”3. Li-
korvin” enligt bilaga XIb till férordning (EG) nr 1234/2007.
Uttrycket "Cream” ska foras in i den elektroniska databasen
"E-Bacchus” i enlighet med bilagan till denna forordning.

Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 8 augusti 2012.
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Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Skyddat traditionellt uttryck

— Cream

Sprék enligt artikel 31.1 i férordning (EG) nr 607/2009

— Engelska

Kategori eller kategorier av vinprodukter som berors av skyddet (Bilaga XIb till forordning (EG) nr 1234/2007)
— 3. Likorvin

Forteckning 6ver de berorda skyddade ursprungsbeteckningarna eller geografiska beteckningarna

— Ursprungsbeteckningarna i bilaga V till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta stater om
handel med vin

Hinvisning till tillimpliga regler i medlemsstaten eller tredjeland

— "Resolution of WineAmerica on Wine Production Definitions for the European Community” av den 24 mars 2009.
— "Decision of California Wine Export Program” av den 7 maj 2009.

Sammanfattning av definitionen eller villkor for anvindning

— "Cream” betecknar en amerikansk form av sétt vin som har tillsatts alkohol. Vinet dr blekgult till ljust barnstensfargat
med en fyllig och s6t smak och kinnetecknas av en vinos till fruktig arom. Det kan dock uppvisa en mer utvecklad
karaktir efter lagring. Vinet kan vara en blandning av flera drgangar och behdller i allménhet sin s6ta vinosa karaktar.
Mognadslagring sker i olika typer av kirl. Den alkohol som tillsitts maste vara druvsprit.

Namn pé ursprungslandet eller ursprungslinderna
— Amerikas forenta stater

Forteckningen 6ver medlemmarna i den representativa branschorganisationen i tredjeland som har ritt att
anvinda det skyddade traditionella uttrycket ir tillginglig pd

http:/[ec.europa.eu/agriculture/markets/wine/e-bacchus/
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 724/2012

av den 8 augusti 2012

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

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 (“forordningen om en samlad
marknadsordning”) (}),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for rddets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller
sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad frukt
och bearbetade gronsaker (%), sdrskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeforordning (EU) nr 543/2011 faststalls, i
enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-

handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna fér kommis-
sionens faststillande av schablonvirden vid import fran
tredjelinder, for de produkter och de perioder som anges
i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvarde i enlig-
het med artikel 136.1 i genomférandeférordning (EU) nr
543/2011 med hansyn till varierande dagliga uppgifter.
Denna forordning bor darfor trida i kraft samma dag
som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genom-
forandeforordning (EU) nr 543/2011 faststills i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 8 augusti 2012.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157, 15.6.2011, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektir for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)
KN-nummer Kod for tredjeland (') Schablonimportvirde

0702 00 00 TR 55,3
XS 32,3

77 43,8

0707 00 05 TR 100,7
77 100,7

0709 93 10 TR 108,5
77 108,5

0805 50 10 AR 90,6
TR 92,0

Uy 84,4

ZA 102,1

77 92,3

0806 10 10 CL 226,1
EG 189,7

IL 138,6

MA 157,7

MX 186,3

TN 203,8

TR 139,3

77 177,4

0808 10 80 AR 187,2
BR 85,1

CL 114,3

NZ 119,8

us 153,9

ZA 100,3

77 126,8

0808 30 90 AR 129,0
CL 164,0

CN 91,7

NZ 165,5

TR 193,5

ZA 99,0

77 140,5

0809 29 00 CA 627,1
TR 347,2

77 487,2

0809 30 TR 166,3
77 166,3

0809 40 05 BA 66,3
IL 69,8

MK 70,3

77 68,8

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden ZZ stir f6r
"Ovrigt ursprung”.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 725/2012

av den 8 augusti 2012

om indring av de representativa priser och tilliggsbelopp f6r import av vissa sockerprodukter som
faststills i genomférandeférordning (EU) nr 971/2011 for regleringsiret 2011/12

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

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 (férordningen om en samlad mark-
nadsordning) (1),

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr
951/2006 av 30 juni 2006 om tillimpningsforeskrifter till ra-
dets forordning (EG) nr 318/2006 f6r handel med tredjelander i
sockersektorn (), sarskilt artikel 36.2 andra stycket andra me-
ningen, och

av foljande skil:

(1)  De representativa priserna och tilliggsbeloppen for im-
port av vitsocker, rasocker och vissa sockerlosningar f6r
regleringsdret 2011/12 har faststillts genom kommissio-
nens genomférandeférordning (EU) nr 971/2011 (3). Pri-
serna och tilliggen dndrades senast genom kommissio-
nens genomforandeférordning (EU) nr 720/2012 (4).

(2)  De uppgifter som kommissionen for nirvarande har till-
gang till medfor att dessa belopp bor dndras i enlighet
med artikel 36 i forordning (EG) nr 951/2006.

(3)  Eftersom det ar viktigt att denna atgdrd borjar tillimpas
sd snart som mojligt efter det att de uppdaterade upp-
gifterna har gjorts tillgangliga bor denna foérordning trada
i kraft samma dag som den offentliggors.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De representativa priser och tilliggsbelopp for import av de
produkter som avses i artikel 36 i forordning (EG) nr
951/2006, och som faststills i genomférandeférordning (EU)
nr 971/2011 for regleringsdret 201112, ska dndras i enlighet
med bilagan till den hdr forordningen.

Artikel 2

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

Denna f6rordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 8 augusti 2012.
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Pd kommissionens vagnar
For ordféranden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

KN-nummer 1702 90 95 som giller frin och med den 9 augusti 2012

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

(euro)

KN-nummer Representatri)\;togsikst e;;eri 11(r(€)§(g)al({t; netto av Tillﬁggsbe;)lfggu]ftzrrl liOf(ial;gz{i netto av
17011210 (Y 40,90 0,00
17011290 (Y) 40,90 2,34
17011310 (Y 40,90 0,00
17011390 (Y 40,90 2,63
1701 1410 (Y 40,90 0,00
1701 1490 (Y 40,90 2,63
1701 91 00 (3) 48,19 3,01
17019910 (3 48,19 0,00
1701 99 90 (3) 48,19 0,00
170290 95 () 0,48 0,22

(") Faststillande for den standardkvalitet som definieras i punkt III i bilaga IV till férordning (EG) nr 1234/2007.
(%) Faststillande for den standardkvalitet som definieras i punkt II i bilaga IV till forordning (EG) nr 1234/2007.
(’) Faststillande per 1 % sackarosinnehall.
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

av den 7 augusti 2012

om indring av genomforandebeslut 2012/262/EU om &ndring av beslut 2008/589/EG om
upprittande av ett sirskilt kontroll- och inspektionsprogram knutet till torskbestinden i Ostersjon

(2012/468/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inférande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs, om 4ndring av forordningarna
(EG) nr 847/96, (EG) nr 2371/2002, (EG) nr 811/2004, (EG) nr
7682005, (EG) nr 2115/2005, (EG) nr 2166/2005, (EG) nr
388/2006, (EG) nr 509/2007, (EG) nr 676/2007, (EG) nr
1098/2007, (EG) nr 1300/2008, (EG) nr 1342/2008 och upp-
havande av forordningarna (EEG) nr 2847/93, (EG) nr 1627/94
och (EG) nr 1966/2006 ('), sdrskilt artikel 95, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens beslut 2008/589/EG () uppritta-
des ett sirskilt kontroll- och inspektionsprogram for att
under en fyradrsperiod sikerstilla ett harmoniserat ge-
nomférande av den flerdriga plan som upprittats genom
radets forordning (EG) nr 1098/2007 (*) for torskbestan-
den i Ostersjon och for de fisken som utnyttjar dessa
besténd.

(2)  For att ratta till det fel som uppstod i texten under an-
tagningsforfarandet f6r kommissionens genomférande-
beslut 2012/262[EU (%), och ddrmed gora beslutet for-
enligt med yttrandet fran kommittén for fiske och vat-
tenbruk, bor orden “eller kan antas bedriva” i artikel 1.3 i
det beslutet utga.

(3)  Genomforandebeslut 2012/262/EU bor darfor dndras i
enlighet med detta.

(4)  De étgirder som foreskrivs i detta beslut har faststillts i
samforstdnd med de berorda medlemsstaterna.

(5)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran kommittén for fiske och vattenbruk.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 1.3 i genomforandebeslut 2012/262/EU ska ersittas
med foljande:

3. Artikel 2 ska ersittas med foljande:

"Artikel 2
Tillimpningsomride
1. Det sirskilda kontroll- och inspektionsprogrammet ska

omfatta kontroll och inspektion av foljande:

a) Fiskeverksamhet som bedrivs av sddana fartyg som avses i
artikel 2 i forordning (EG) nr 1098/2007 och av fiskefar-
tyg av alla lingder som bedriver fiske efter lax.

b) Alla verksamheter i samband med detta, inklusive land-
ning, vagning, saluforing, transport och lagring av fiskeri-
produkter och registrering av landade fangster och forsalj-
ning.

2. Det sirskilda kontroll- och inspektionsprogrammet ska
gilla under fem ar.”

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 7 augusti 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande

1
2

0 L 343, 22.12.2009, s. 1.
®
0
®

T

T L 190, 18.7.2008, s. 11.
T L 248, 22.9.2007, s. 1.
T

L 130, 17.5.2012, s. 22.

E
E
E
4 E



L 212/20 Europeiska unionens officiella tidning

9.8.2012

RATTELSER
Rittelse till riddets genomférandeforordning (EU) nr 673/2012 av den 23 juli 2012 om genomférande av
artikel 32.1 i férordning (EU) nr 36/2012 om restriktiva atgirder med hinsyn till situationen i Syrien

(Europeiska unionens officiella tidning L 196 av den 24 juli 2012)

Pd sidan 11, i bilagan, under Enheter, uppgift 2, i fjirde kolumnen "Datum f6r uppforande pa forteckningen”, ska

datumet "24.7.2012” laggas till.

Rittelse till radets genomforandebeslut 2012/424/Gusp av den 23 juli 2012 om genomfoérande av beslut
2011/782/Gusp om restriktiva dtgirder mot Syrien

(Europeiska unionens officiella tidning L 196 av den 24 juli 2012)

Pd sidan 84, bilagan, Enheter, uppgift 2, fjirde kolumnen "Datum for uppforande pa forteckningen”, ska

datumet "24.7.2012” ska ldggas till.







PRENUMERATIONSPRISER 2012 (exkl.

moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

1200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
pappersversion + arsutgava pa dvd

22 officiella EU-sprak

1310 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L-serien,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

840 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
manatlig (kumulativ) utgdva pa dvd

22 officiella EU-sprak

100 euro per ar

Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien),
meddelanden och offentliga kontrakt, dvd, 1 nummer per vecka

flersprakig:
23 officiella EU-sprak

200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna
uttagningsprov

Antal sprak beroende pa
uttagningsprov

50 euro per ar

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 kraver 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 &vergangsperiod 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
dvd med alla de 23 officiella sprakversionerna.

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 lasarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Férsaljning och prenumeration

Prenumerationer pa olika tidskrifter, sdsom Europeiska unionens officiella tidning, kan bestéllas fran ndgon av vara
kommersiella distributérer. 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 séka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

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

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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