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(EY:n ja Euratomin perustamissopimuksia soveltamalla annetut sdddokset, joiden julkaiseminen on pakollista)

ASETUKSET

NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 116/2009,

annettu 18 piivind joulukuuta 2008,

kulttuuriesineiden viennisti

(Kodifioitu toisinto)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja

erityisesti sen 133 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)

()

Kulttuuriesineiden viennistd 9 pdivand joulukuuta 1992
annettua neuvoston asetusta (ETY) N:o 3911/92 (') on
muutettu useita kertoja ja huomattavilta osilta (). Sen
vuoksi olisi selkeyden ja jirkeistimisen takia kodifioitava
mainittu asetus.

Sisaimarkkinoiden siilyttdmiseksi tarvitaan kolmansien
maiden kanssa kdytiavad kauppaa koskevat sainnot kult-
tuuriesineiden suojelemisen varmistamiseksi.

On tarpeen toteuttaa toimenpiteitd erityisesti kulttuuri-
esineiden viennin yhtendisen valvonnan varmistamiseksi
yhteison ulkorajoilla.

Tallainen jirjestelmd edellyttdd toimivaltaisen jasenvaltion
antaman luvan esittdmistd ennen tdssi asetuksessa tarkoi-
tettujen kulttuuriesineiden vientid. Tdiman vuoksi on tar-
peen selkedsti médritelld edelld tarkoitettujen toimenpitei-
den soveltamisala ja antaa yksityiskohtaiset sddnnot nii-
den soveltamisesta. Jdrjestelmdn tdytintoonpanon olisi
oltava mahdollisimman yksinkertainen ja tehokas.

Tamin asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettdvd, menettelystd komissiolle siir-

(") EYVL L 395, 31.12.1992, s. 1.

(3 Katso liite II.

rettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivana
kesakuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468[EY (°) mukaisesti.

Ottaen huomioon sen huomattavan kokemuksen, joka
jasenvaltioiden viranomaisilla on jdsenvaltioiden hallinto-
viranomaisten keskindisestd avunannosta sekd jasenvalti-
oiden hallintoviranomaisten ja komission yhteistyostd
tulli- ja maatalousasioita koskevan lainsdadannon moit-
teettoman soveltamisen varmistamiseksi 13 paivind maa-
liskuuta 1997 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
515/97 (* soveltamisessa, on syytd soveltaa mainittua
asetusta talld alalla.

Tamin asetuksen liitteen I tarkoituksena on tdsmentdd
kolmansien maiden kanssa kaytivassd kaupassa erityisesti
suojeltavien kulttuuriesineiden luokat vaikuttamatta ja-
senvaltioiden perustamissopimuksen 30 artiklassa tarkoi-
tettuun kansallisaarteiden mddrittelyyn,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Miiritelmi

Tassd asetuksessa ’kulttuuriesineilld’ tarkoitetaan liitteessd I lue-
teltuja esineitd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden
perustamissopimuksen 30 artiklan mukaisia valtuuksia.

1.

2 artikla
Vientilupa

Kulttuuriesineiden vienti yhteison tullialueen ulkopuolelle

edellyttdd vientiluvan esittdmista.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EYVL L 82, 22.3.1997, s. 1.
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2. Vientiluvan antaa asianomaisen pyynnosta:

a) sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, jonka alueella
kyseinen kulttuuriesine on laillisesti ja lopullisesti ollut 1 pai-
vind tammikuuta 1993; ja

b) mainitun paivimairan jalkeen sen jdsenvaltion toimivaltai-
nen viranomainen, jonka alueella tdmi kulttuuriesine on
sen jalkeen, kun se on laillisesti ja lopullisesti siirretty toisesta
jasenvaltiosta tai tuotu kolmannesta maasta taikka jdlleen-
tuotu kolmannesta maasta sen jilkeen, kun se on laillisesti
siirretty jostakin jasenvaltiosta kyseiseen kolmanteen maa-
han.

Jasenvaltio, joka ensimmdisen kohdan a tai b alakohdan mukaan
on toimivaltainen, voi kuitenkin olla vaatimatta vientilupaa liit-
teessd I olevan A.1 luokan ensimmdisessé ja toisessa luetelma-
kohdassa tarkoitetuista kulttuuriesineistd, jos niiden arkeologi-
nen tai tieteellinen merkitys on vahiinen, ne eivit ole valitto-
misti perdisin jonkin jasenvaltion kaivauksista, 10ydoistd tai ar-
keologisilta paikoilta ja ne ovat laillisesti markkinoilla, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan soveltamista.

Vientilupa voidaan evitd titd asetusta sovellettaessa, jos kyseisen
jasenvaltion taiteellisten, historiallisten tai arkeologisten kansal-
lisaarteiden suojelemiseksi annettu lainsddadanto koskee kyseisid
kulttuuriesineitd.

Tarvittaessa ensimmdisen kohdan b alakohdassa tarkoitetun vi-
ranomaisen on oltava yhteydessi sen jisenvaltion toimivaltaisiin
viranomaisiin, josta kyseinen kulttuuriesine on periisin, ja var-
sinkin jdsenvaltion alueelta laittomasti vietyjen kulttuuriesinei-
den palauttamisesta 15 pidivind maaliskuuta 1993 annetussa
neuvoston direktiivissd 93/7/ETY (!) tarkoitettuihin toimivaltai-
siin viranomaisiin.

3. Vientilupa on voimassa koko yhteisossa.

4. Sellaisten taiteellisten, historiallisten tai arkeologisten kan-
sallisaarteiden suorassa viennissd yhteison tullialueelta, jotka ei-
vit ole tdssd asetuksessa tarkoitettuja kulttuuriesineitd, sovelle-
taan viejand toimivan jisenvaltion kansallista lainsdadintod, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta 1, 2 ja 3 kohdan sddnnosten
soveltamista.

3 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle tiedoksi luet-
telo viranomaisista, jotka ovat toimivaltaisia antamaan kulttuu-
riesineiden vientilupia.

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

2. Komissio julkaisee viranomaisten luettelon seka kaikki sen
muutokset Euroopan unionin virallisen lehden C-sarjassa.

4 artikla
Vientiluvan esittiminen

Vientilupa esitetddn vienti-ilmoituksen tueksi kyseisen ilmoituk-
sen vastaanottavassa toimivaltaisessa tullitoimipaikassa vientid
koskevia tullimuodollisuuksia suoritettaessa.

5 artikla
Toimivaltaisten tullitoimipaikkojen rajoittaminen

1.  Jasenvaltiot voivat rajoittaa kulttuuriesineiden vientimuo-
dollisuuksien suorittamisesta vastaavien toimivaltaisten tullitoi-
mipaikkojen lukumaarda.

2. Jasenvaltioiden, jotka kayttavit 1 kohdassa tarkoitettua
mahdollisuutta, on annettava komissiolle tieto asianmukaisin
valtuuksin toimivista tullitoimipaikoista.

Komissio julkaisee nimd tiedot Euroopan unionin virallisen lehden
C-sarjassa.

6 artikla
Hallinnollinen yhteisty®

Tatd asetusta sovellettaessa noudatetaan soveltuvin osin asetuk-
sen (EY) N:o 515/97 sddnnoksid ja erityisesti tietojen luottamuk-
sellisuutta koskevia saannoksia.

Ensimmiisessi kohdassa sdddetyn yhteistyon lisiksi jasenvaltioi-
den on toteutettava keskindisissd suhteissaan kaikki tarvittavat
toimenpiteet yhteistyon toteuttamiseksi tulliviranomaisten ja di-
rektiivin 93/7/ETY 4 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten vi-
ranomaisten valille.

7 artikla
Soveltamistoimenpiteet

Taman asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista, erityisesti
kéytettavda lomaketta (esimerkiksi sen mallia ja teknisid ominai-
suuksia) koskevista toimenpiteistd péitetdin 8 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tihian kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 3 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd.
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9 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd seuraamusjirjestelmistd, jota so-
velletaan timdn asetuksen sddnnosten rikkomiseen, ja toteutet-
tava seuraamusten tdytintoonpanon varmistamiseksi kaikki tar-
vittavat toimenpiteet. Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehok-
kaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

10 artikla
Kertomuksen antaminen

1.  Jdsenvaltioiden on annettava komissiolle tieto timin ase-
tuksen nojalla toteutetuista toimenpiteista.

Komissio toimittaa ndmi tiedot muille jisenvaltioille.

2. Komissio antaa joka kolmas vuosi Euroopan parlamentille,
neuvostolle sekd Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle kerto-
muksen tdmin asetuksen soveltamisesta.

Neuvosto tutkii komission ehdotuksesta joka kolmas vuosi ja
tarvittaessa saattaa ajan tasalle liitteessd I tarkoitetut rahamairat
yhteison taloudellisten ja rahapoliittisten indikaattorien mukai-
sesti.

11 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (ETY) N:o 3911/92, sellaisena kuin se on
muutettuna liitteessd II luetelluilla asetuksilla.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tdhin
asetukseen liitteessd Il olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

12 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivdand joulukuuta 2008.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. BARNIER
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10.

11.
12.

13.

LITE 1

Asetuksen 1 artiklassa tarkoitettujen kulttuuriesineiden luokat

. Arkeologiset esineet, jotka ovat yli 100 vuotta vanhoja ja jotka ovat perdi-

sin:

— maalla ja veden alla tehdyistd kaivauksista ja 16ydoistd
— arkeologisilta paikoilta

— arkeologisista kokoelmista

Taiteellisiin, historiallisiin tai uskonnollisiin monumentteihin olennaisena
osana kuuluvat osat, jotka on saatu niitd hajottamalla ja jotka ovat yli
100 vuotta vanhoja

Taulut ja maalaukset, jotka eivit kuulu 4 tai 5 luokkaan, ja jotka on tehty
kokonaan kisin mille tahansa materiaalille ja kdyttden mitd tahansa tekniik-

kaa (1)

Vesiviri-, guassi- ja pastellimaalaukset, jotka on tehty kokonaan kisin mille
tahansa materiaalille ()

Mosaiikit, jotka on tehty kokonaan kasin mistd tahansa aineesta ja jotka
eivat kuulu 1 tai 2 luokkaan, sekid piirustukset, jotka on tehty kokonaan
kisin mille tahansa materiaalille ja kdyttden mitd tahansa tekniikkaa (1)

Alkuperiiset kaiverrukset, painotyét, serigrafiat ja litografiat ja niiden mat-
riisit sekd alkuperiiset julisteet (')

Alkuperdiset patsaat ja veistokset ja niistd alkuperdistd menetelméd kdyttden
tehdyt jdljennokset ('), lukuun ottamatta 1 luokkaan kuuluvia

Valokuvat, filmit ja niiden negatiivit (*)

Inkunaabelit ja kasikirjoitukset, joihin kuuluvat maantieteelliset kartat ja
musiikkisavellykset, joko yksittdin tai kokoelmina (')

Kirjat, yli 100 vuotta vanhat, yksittdin tai kokoelmina

Painetut maantieteelliset kartat, yli 200 vuotta vanhat

Kaikenlaiset arkistot, joihin kuuluu yli 50 vuotta vanhoja osia ja jotka on
tehty milld valineelld tahansa

a) Kokoelmat (?) ja eldinticteellisten, kasvitieteellisten, mineralogisten ja
anatomisten kokoelmien ndytekappaleet

b) Kokoelmat (?) , jotka ovat historiallisesti, paleontologisesti, etnografisesti
tai numismaattisesti kiinnostavia

(") Yli 50 vuotta vanhat eivitkd kuulu tekijéilleen.
(%) Kuten tuomioistuin madritteli asiaa 252/84 koskevassa tuomiossa: "Kokoelmaesineet, joita tarkoitetaan yhteisen tullitariffin
nimikkeessd 97.05, ovat esineitd, joilla on vaadittavat ominaisuudet kokoelmaan hyviksymistd varten, eli esineet, jotka ovat
suhteellisen harvinaisia, joita ei kéytetd tavanomaisesti alkuperidiseen tarkoitukseensa, jotka kuuluvat samantapaisten kaytto-
esineiden kaupasta erillisen kaupankédynnin piiriin ja joiden arvo on korkea.”

9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9701

9701

6914
9701

ryhmd 49
9702 00 00
8442 5099

9703 00 00

3704
3705
3706
4911 91 80

9702 00 00
9706 00 00
4901 1000
4901 99 00
4904 00 00
490591 00
4905 99 00
4906 00 00

9705 00 00
9706 00 00

9706 00 00

3704
3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00

9705 00 00

9705 00 00
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14. Kulkuneuvot, yli 75 vuotta vanhat

15. Muut antiikkiesineet, jotka eivit kuulu A.1-A.14 luokkaan ja jotka ovat:
a) 50-100 vuotta vanhoja:
lelut ja pelit
lasiesineet
kulta- ja hopeasepinteokset
huonekalut
optiset, valokuvaus- ja elokuvakojeet ja -laitteet
soittimet
kellot
puusta valmistetut tavarat
keraamiset tuotteet
kuvakudokset
matot
paperitapetit
aseet

b) yli 100 vuotta vanhoja

9705 00 00
ryhmd 86-89

ryhmd 95
7013
7114
ryhmi 94
ryhmi 90
ryhmad 92
ryhmi 91
ryhmi 44
ryhmi 69
5805 00 00
ryhmd 57
4814
ryhmid 93

9706 00 00

Tdtd asetusta sovelletaan A.1-A.15 luokkaan kuuluviin kulttuuriesineisiin ainoastaan, jos niiden arvo on yhtd suuri tai

suurempi kuin B kohdassa tarkoitettu rahallinen kynnys.

Arvo:

Miki tahansa arvo

— 1 (arkeologiset esineet)

— 2 (osiin hajotetut monumentit)
— 9 (inkunaabelit ja kisikirjoitukset)
— 12 (arkistot)

15000

— 5 (mosaiikit ja piirustukset)

— 6 (kaiverrukset)

— 8 (valokuvat)

— 11 (painetut maantieteelliset kartat)
30 000

— 4. (vesivdri-, guassi- ja pastellimaalaukset)

. Rahallinen kynnys, jota sovelletaan tiettyihin a kohdassa tarkoitettuihin luokkiin (euroina):
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50 000

— 7 (patsaat)

— 10 (kirjat)

— 13 (kokoelmat)

— 14 (kulkuneuvot)

— 15 (kaikki muut esineet)
150 000

— 3 (taulut)

Rahalliseen arvoon liittyvien edellytysten tdyttyminen on arvioitava vientilupahakemusta tehtdessd. Rahallinen arvo on
kulttuuriesineen arvo 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa jasenvaltiossa.

Niiden jdsenvaltioiden osalta, joiden rahayksikko ei ole euro, liitteessd I euroina ilmaistut arvot muunnetaan kansallisiksi
valuutoiksi ja ilmaistaan kansallisina valuuttoina kiyttden valuuttakursseja, jotka julkaistaan Euroopan yhteisdjen virallisessa
lehdessi 31 pdivand joulukuuta 2001. Vasta-arvoa kansallisina valuuttoina tarkistetaan kahden vuoden vilein 31 pdivastd
joulukuuta 2001. Vasta-arvon laskeminen perustuu keskimdairiiseen euroina ilmaistuun péivankurssiin 24 kuukauden
jaksolla, joka pdittyy 31 péivdnd joulukuuta voimaan tulevan tarkistusta edeltdvin elokuun viimeisend péivana. Kulttuu-
riesineitd kisittelevd neuvoa-antava komitea tarkastelee laskentamenetelmdd uudelleen komission ehdotuksesta periaat-
teessa kaksi vuotta sen jalkeen, kun menetelmad on kdytetty ensimmdisen kerran. Kunkin tarkistuksen yhteydessa euroina
ilmaistut arvot ja kansallisina valuuttoina ilmaistut vasta-arvot julkaistaan sdannéllisesti Euroopan unionin virallisessa lehdessd
tarkistuksen voimaantulopdivdd edeltdvin marraskuun ensimmaisind pdivina.

LITE II

Kumottu asetus ja sen muutokset

Neuvoston asetus (ETY) N:o 3911/92
(EYVL L 395, 31.12.1992, s. 1)

Neuvoston asetus (EY) N:o 2469/96
(EYVL L 335, 24.12.1996, s. 9)

Neuvoston asetus (EY) N:o 974/2001
(EYVL L 137, 19.5.2001, s. 10)

Neuvoston asetus (EY) N:o 806/2003 ainoastaan liitteessd [ oleva 2
(EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1) kohta
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LITE III

VASTAAVUUSTAULUKKO

Asetus (ETY) N:o 3911/92

Tamad asetus

1 artikla
2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan johdantokap-
pale

2 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan ensimmaiinen
luetelmakohta

2 artiklan 2 kohdan ensimmidisen alakohdan toinen luetel-
makohta

2 artiklan 2 kohdan toinen alakohta
2 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta
2 artiklan 2 kohdan neljds alakohta
2 artiklan 3 kohta

2 artiklan 4 kohta

3-9 artikla

10 artiklan ensimmiinen kohta

10 artiklan toinen kohta

10 artiklan kolmas kohta

10 artiklan neljds kohta

10 artiklan viides kohta

11 artikla

Liitteen A.1, A.2 ja A.3 kohta
Liitteen A.3A kohta

Liitteen A.4 kohta

Liitteen A.5 kohta

Liitteen A.6 kohta

Liitteen A.7 kohta

Liitteen A.8 kohta

Liitteen A.9 kohta

Liitteen A.10 kohta

Liitteen A.11 kohta

Liitteen A.12 kohta

Liitteen A.13 kohta

Liitteen A.14 kohta

Liitteen B kohta

1 artikla
2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan johdantokap-
pale

2 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan a alakohta

2 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan b alakohta

2 artiklan 2 kohdan toinen alakohta
2 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta
2 artiklan 2 kohdan neljds alakohta

2 artiklan 3 kohta

2 artiklan 4 kohta

3-9 artikla

10 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta
10 artiklan 1 kohdan toinen alakohta
10 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta
10 artiklan 2 kohdan toinen alakohta
11 artikla

12 artikla

Liitteen I A.1, A.2 ja A.3 kohta
Liitteen I A.4 kohta

Liitteen I A.5 kohta

Liitteen I A.6 kohta

Liitteen 1 A.7 kohta

Liitteen I A.8 kohta

Liitteen I A.9 kohta

Liitteen I A.10 kohta

Liitteen I A.11 kohta

Liitteen 1 A.12 kohta

Liitteen I A.13 kohta

Liitteen 1 A.14 kohta

Liitteen I A.15 kohta

Liitteen I B kohta

Liite 1T

Liite III
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 117/2009,

annettu 9 piivini helmikuuta 2009,

kiinteisti tuontiarvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittimiseksi

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajirjestelystd ja
tiettyjd maataloustuotteita koskevista erityissadnnoksistd (yhteisid
markkinajirjestelyjd koskeva asetus) 22 pdivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (),

ottaa huomioon neuvoston asetusten (EY) N:o 2200/96, (EY)
N:o 2201/96 ja (EY) N:o 1182/2007 soveltamissddnndistd he-
delmi- ja vihannesalalla 21 péivind joulukuuta 2007 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 1580/2007 (3 ja erityisesti sen
138 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 1580/2007 sdddetdan Uruguayn kierrok-
sen monenvilisten kauppaneuvottelujen tulosten soveltamiseksi
perusteista, joiden mukaan komissio vahvistaa kolmansista
maista tapahtuvan tuonnin kiintedt arvot mainitun asetuksen
liitteessd XV olevassa A osassa luetelluille tuotteille ja ajanjak-
soille,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1580/2007 138 artiklassa tarkoitetut kiin-
tedt tuontiarvot vahvistetaan timain asetuksen liitteessa.

2 artikla

Tami asetus tulee voimaan 10 piivind helmikuuta 2009.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivind helmikuuta 2009.

Komission puolesta
Jean-Luc DEMARTY

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston

() EUVL L 299, 16.11.2007, s. 1.
(3 EUVL L 350, 31.12.2007, s. 1.



10.2.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 39/9

LIITE

Kiintedt tuontiarvot tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan maarittimiseksi

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmansien maiden koodi (') Kiinted tuontiarvo

0702 00 00 IL 111,0
JO 68,6

MA 45,0

N 134,4

TR 89,8

77 89,8

0707 00 05 JO 155,5
MA 134,2

TR 151,1

77 146,9

0709 90 70 MA 116,3
TR 117,2

77 116,8

0709 90 80 EG 126,4
77 126,4

0805 10 20 EG 47,5
IL 54,0

MA 59,3

TN 40,6

TR 65,8

ZA 44,9

77 52,0

08052010 IL 152,1
MA 100,5

TR 52,0

77 101,5

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

MA 158,6

PK 40,0

TR 62,7

77 87,1

0805 50 10 EG 64,1
MA 67,1

TR 53,5

77 61,6

0808 10 80 AR 91,9
CA 90,4

CL 67,8

CN 82,1

MK 32,6

us 114,6

77 79,9

0808 20 50 AR 107,7
CL 73,7

CN 58,5

us 108,5

ZA 104,3

77 90,5

(") Komission asetuksessa (EY) N:o 1833/2006 (EUVL L 354, 14.12.2006, s. 19) vahvistettu maanimikkeistd. Koodi "ZZ" tarkoittaa

"muuta alkuperdd”.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 118/2009,

annettu 9 piivini helmikuuta 2009,

asetuksessa (EY) N:o 945/2008 markkinointivuodeksi 2008/2009 vahvistettujen sokerialan tiettyjen
tuotteiden edustavien hintojen ja niiden tuonnissa sovellettavien lisitullien muuttamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajarjestelysti ja
tiettyjd maataloustuotteita koskevista erityissdannoksistd (yhteisid
markkinajdrjestelyjd koskeva asetus) 22 pdivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (),

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (ETY) N:o 318/2006 so-
veltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd vilja-alan
tuontitullien osalta 30 pdivini kesdkuuta 2006 annetun komis-
sion asetuksen (EY) N:o 951/2006 (?) ja erityisesti sen 36 artik-
lan 2 kohdan toisen alakohdan toisen virkkeen,

sekd katsoo seuraavaa:
(1)  Valkoisen sokerin, raakasokerin ja erdiden siirappien

edustavien hintojen sekd niiden tuonnissa sovellettavien
lisatullien mdaardt markkinointivuodeksi 2008/2009 on

vahvistettu komission asetuksessa (EY) N:o 945/2008 (3).
Kyseiset hinnat ja tullien méddrdt on viimeksi muutettu
komission asetuksella (EY) N:o 100/2009 (*).

(2)  Komissiolla tilli hetkelld kaytettdvissd olevien tietojen
perusteella kyseisia maarid olisi muutettava asetuksessa
(EY) N:o 951/2006 sdddettyjen sddntojen mukaisesti,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 951/2006 36 artiklassa tarkoitet-
tujen tuotteiden asetuksessa (EY) N:o 945/2008 markkinointi-
vuodeksi 2008/2009 vahvistetut edustavat hinnat ja tuonnissa
sovellettavat listullit ja esitetddn ne tdman asetuksen liitteessa.

2 artikla

Tamd asetus tulee voimaan 10 paivind helmikuuta 2009.

Tdama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivind helmikuuta 2009.

Komission puolesta
Jean-Luc DEMARTY

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston

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

() EUVL L 258, 26.9.2008, s. 56.
() EUVL L 34, 4.2.2009, s. 3.
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Valkoisen sokerin, raakasokerin ja CN-koodiin 1702 90 95 kuuluvien tuotteiden edustavien hintojen ja tuonnissa

(EUR)

Edustava hinta 100 nettokilogrammalta

CN-koodi tuotetta Lisitulli 100 nettokilogrammalta tuotetta
17011110 (Y 25,95 3,50
17011190 (Y 25,95 8,56
17011210 (Y 25,95 3,37
17011290 () 25,95 8,13
1701 91 00 (3) 29,84 10,31
17019910 (3 29,84 5,79
1701 99 90 (3 29,84 5,79
170290 95 (%) 0,30 0,35

(") Vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 1234/2007 liitteessd IV olevassa III kohdassa médritellylle vakiolaadulle.
(%) Vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 1234/2007 liitteessd IV olevassa II kohdassa madritellylle vakiolaadulle.
(}) Vahvistetaan yhden prosentin sakkaroosipitoisuudelle.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 119/2009,

annettu 9 piivini helmikuuta 2009,

luettelon vahvistamisesta kolmansista maista tai niiden osista, joista saa tuoda yhteiso6n tai kuljettaa
yhteisén kautta luonnonvaraisten jiniseliinten, tiettyjen luonnonvaraisten maanisikkiiden ja
tarhattujen kanien lihaa, seki eldinlaikirintodistuksia koskevista vaatimuksista

(ETA:mn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten
tuotteiden tuotantoon, jalostukseen, jakeluun ja yhteison alueelle
tuomiseen liittyvistd eldinten terveyttd koskevista sddnnoistd
16 pdivand joulukuuta 2002 annetun neuvoston direktiivin
2002/99/EY (') ja erityisesti sen 8 artiklan 1 kohdan ensimmai-
sen alakohdan, 9 artiklan 2 kohdan b alakohdan seki 9 artiklan
4 kohdan b ja c alakohdan,

ottaa huomioon elintarvikehygieniasta 29 pdivind huhtikuuta
2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 852/2004 (%) ja erityisesti sen 12 artiklan,

ottaa huomioon eldinperiisid elintarvikkeita koskevista erityisistd
hygieniasddnnoistd 29 paivand huhtikuuta 2004 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 (%)
ja erityisesti sen 9 artiklan,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperaisten
tuotteiden virallisen valvonnan jirjestimistd koskevista erityis-
sdannoistd 29 paivand huhtikuuta 2004 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 854/2004 (¥ ja eri-
tyisesti sen 11 artiklan 1 kohdan ja 14 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon rehu- ja elintarvikelainsdadiannon sekid eldinten
terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden var-
mistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 piivind
huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 882/2004 (°) ja erityisesti sen 48 artiklan 1
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission pddtoksessda 2000/585/EY (°) vahvistetaan
luettelo kolmansista maista, joista jasenvaltioiden on sal-

() EYVL L 18, 23.1.2003, s. 11.

() EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1; oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004, s. 3.

() EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55; oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004,
s. 22.

(% EUVL L 139, 30.4.2004, s. 206; oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004,
s. 83.

() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1; oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.

() EYVL L 251, 6.10.2000, s. 1.

()
)

E
E

littava kaninlihan ja tietynlaisen luonnonvaraisen ja tar-
hatun riistan lihan tuonti, ja sdddetddn eldinten terveyttd
ja kansanterveyttd seka eldinldakérintodistuksia koskevista
vaatimuksista tallaisessa tuonnissa.

Yhteison lainsdddidnnén  johdonmukaisuuden — vuoksi
luonnonvaraisten janiseldinten, tiettyjen luonnonvaraisten
maanisikkdiden ja tarhattujen kanien lihan tuontia kos-
kevissa yhteison sddnnoissa olisi otettava huomioon ase-
tuksissa (EY) N:o 852/2004, (EY) N:o 853/2004, (EY) N:o
854/2004 ja (EY) N:o 882/2004 vahvistetut kansanter-
veyttd koskevat vaatimukset.

Tassd asetuksessa sdddettyjd toimenpiteitd sovelletaan ra-
joittamatta luonnonvaraisten eldinten ja kasvien suoje-
lusta niiden kauppaa sddntelemalld 9 paivind joulukuuta
1996 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 338/97 (')
taytantoonpanemiseksi annettua lainsddadantoa.

Jotta kyseisten hyodykkeiden tuontia yhteisoon koskevat
yhteisén vaatimukset voitaisiin yhdenmukaistaa ja paran-
taa niiden avoimuutta ja jotta niiden vaatimusten muut-
tamisen edellyttimad lainsdddiantomenettelyd voitaisiin
yksinkertaistaa, kyseiset vaatimukset olisi esitettdvi tdssd
asetuksessa annetuissa asianmukaisissa eldinlddkarintodis-
tusten malleissa.

Eldinladkarintodistusten, jotka koskevat luonnonvaraisten
janiseldinten, tiettyjen luonnonvaraisten maanisikkaiden
ja tarhattujen kanien lihan tuontia yhteis66n ja kuljetusta
yhteison kautta — mukaan luettuna varastointi kauttakul-
jetuksen aikana — olisi noudatettava eldvien eldinten, sie-
mennesteen, alkioiden, munasolujen ja eldinperdisten
tuotteiden yhteis6on tuontiin liittyvien uusien eldinlaaka-
rintodistusten  vahvistamisesta padtosten 79/542/ETY,
92/260/ETY, 93/195[ETY, 93[196/ETY, 93/197[ETY,

95/328/EY,  96/333EY,  96/539/EY,  96/540/EY,
2000/572[EY, 2000/585/EY, 2000/666/EY,
2002/613EY. 2003/56/EY, 2003/779[EY,
2003/804/EY, 2003/858/EY, 2003/863EY,
2003/881/EY 2004/407[EY, 2004/438]EY,

2004/595/EY, 2004/639/EY ja 2006/168/EY mukaisesti
16 pdivand huhtikuuta 2007 tehdyn komission paitok-
sen 2007/240(EY (%) liitteessd I esitettyjd asianmukaisia
todistusmalleja.

YVL L 61, 3.3.1997, s. 1.
UVL L 104, 21.4.2007, s. 37.
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(6) Luonnonvaraisten janiseldinten, tiettyjen luonnonvarais-
ten maanisikkdiden ja tarhattujen kanien lihan tuontia
yhteisoon ja kuljetusta yhteison kautta — mukaan luet-
tuna varastointi kauttakuljetuksen aikana — koskevien,
tissd asetuksessa esitettdvien eldinlddkarintodistusten mal-
lien olisi my0s vastattava Traces-jarjestelmad, josta sddde-
tddn Traces-jarjestelmdn kayttoonotosta 30 paivind maa-
liskuuta 2004  tehdylli ~ komission  pdatokselld
2004/292/EY ().

(7)  Neuvoston padtoksen 79/542[ETY (%) liitteessa II esitettyd
kolmansien maiden tai niiden osien luetteloa olisi kaytet-
tdva tuotaessa yhteisoon tai kuljetettaessa yhteison kautta
luonnonvaraisten janiseldinten ja tarhattujen kanien lihaa.
Olisi vahvistettava niiden maiden luettelo, joista saa
tuoda yhteiso6n tai kuljettaa yhteison kautta muiden
luonnonvaraisten maanisikkaiden kuin sorkka- ja kavioe-
ldinten tai janiseldinten lihaa.

(8)  Kun otetaan huomioon Kaliningradin maantieteellinen
sijainti, yhteison kautta Vengjille ja Vendjdltd kulkevien
lahetysten osalta olisi sdddettava erityisedellytykset, joilla
on vaikutusta vain Latviaan, Liettuaan ja Puolaan.

(9 Kaupan hiirididen valttamiseksi siirtymakaudella olisi sal-
littava pddtoksen 2000/585/EY mukaisesti myonnettyjen
elainladkarintodistusten kaytto.

(10)  Yhteison lainsddadiannon selkeyden vuoksi komission paa-
tos 2000/585/EY olisi kumottava ja korvattava talld ase-
tuksella.

(11)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1.  Tissd asetuksessa sdddetdin:

a) luettelo niistd kolmansista maista tai niiden osista, joista saa
tuoda yhteisoon tai kuljettaa yhteison kautta seuraavia hyo-

dykkeita:

() EUVL L 94, 31.3.2004, s. 63.
() EYVL L 146, 14.6.1979, s. 15.

i) luonnonvaraisten janiseldinten liha, joka ei sisdlld muita
eldimenosia, paitsi jos kyseessd ovat nylkemdttomit luon-
nonvaraiset jdniseldimet, joilta ei ole poistettu sisdelimis;

ii) muiden luonnonvaraisten maanisidkkdiden kuin sorkka-
ja kavioeldinten tai janiseldinten liha, joka ei sisilld muita
eldimenosia;

iii) tarhattujen kanien liha;

b) eldinladkarintodistuksia koskevat vaatimukset i, ii ja iii koh-
dassa lueteltujen hyodykkeiden, jdljempand ‘hyodykkeet’,
osalta.

2. Tassd asetuksessa kauttakuljetus kattaa varastoinnin kaut-
takuljetuksen aikana, mukaan luettuna neuvoston direktiivin
97/78/EY (}) 12 artiklan 4 kohdassa ja 13 artiklassa tarkoitettu
varastoon sijoittaminen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 ar-
tiklan 2 kohdassa sdddetyn rajoituksen soveltamista.

3. Tatd asetusta sovelletaan rajoittamatta:

i) kolmansien maiden kanssa tehdyissd yhteison sopimuksissa
maédrattyjen erityisten todistusvaatimusten soveltamista;

i) luonnonvaraisten eldinten ja kasvien suojelusta niiden kaup-
paa sddntelemilld annetun asetuksen (EY) N:o 338/97 tiy-
tantoonpanemiseksi annetun lainsdddannon sisdltdmien, to-
distusten myontdmistd koskevien asian kannalta merkityksel-
listen sddntojen soveltamista.

2 artikla
Maiiritelmi

Tassd asetuksessa ‘luonnonvaraisilla janiseldimilld’ tarkoitetaan
luonnonvaraisia kaneja ja jiniksia.

3 artikla

Luettelo niisti kolmansista maista tai niiden osista, joista
hyodykkeiti saa tuoda yhteiso6n tai kuljettaa yhteison
kautta

Hyodykkeitd saa tuoda yhteisoon tai kuljettaa yhteison kautta
ainoastaan niistd kolmansista maista tai niiden osista, jotka lue-
tellaan tai joita tarkoitetaan liitteessd I olevassa 1 osassa.

4 artikla
Eldinlidikirintodistukset

1. Yhteis66n tuotavien hyodykkeiden mukana on oltava liit-
teessd Il esitetyn todistusmallin mukaisesti kyseistd hyodykettd
varten laadittu eldinldakdrintodistus, joka on tdytetty liitteessd I
olevassa 4 osassa esitettyjen huomautusten mukaisesti.

() EYVL L 24, 30.1.1998, s. 9.



L 39/14

Euroopan unionin virallinen lehti

10.2.2009

2. Yhteison kautta kuljetettavien hyodykkeiden mukana on
oltava liitteessd III esitetyn todistusmallin mukaisesti laadittu
todistus.

3. Liitteessd I olevan 1 osan taulukon 4, 6 ja 8 sarakkeessa
edellytettyjen ja liitteessd I olevassa 3 osassa esitettyjen lisitakei-
den noudattaminen on tietyn jisenvaltion tai sen osan osalta
todistettava tayttamalld kyseistd hyodykettd koskevan eldinldaka-
rintodistuksen asianmukainen kohta.

4. Yhteison tasolla yhdenmukaistettuja sihkoisid todistuksia
ja muita hyvaksyttyjd jarjestelmid saa kayttda.

5 artikla

Latvian, Liettuan ja Puolan kautta tapahtuvaa kuljetusta
koskeva poikkeus

1. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, hyo-
dykeldhetysten kuljetukset maanteitse tai rautateitse Vendjilta tai
Vendjille joko suoraan tai muun kolmannen maan kautta niiden
Latviassa, Liettuassa ja Puolassa sijaitsevien rajatarkastusasemien
vililla, jotka on lueteltu komission padtoksen 2001/881/EY (1)
liitteessd, on sallittava silloin, kun seuraavat vaatimukset tdytty-
vat:

a) virkaeldinladkari on sinetoinyt lihetyksen sarjanumeroidulla
sinetilld saapumisrajatarkastusasemalla;

b) lihetyksen mukana seuraavissa direktiivin 97/78/EY 7 artik-
lassa tarkoitetuissa asiakirjoissa on jokaisella sivulla saapu-
misrajatarkastusasemalla annettu virkaeldinladkdrin leima:
"Only for transit to Russia via the EC” (Vain EY:n kautta
Vengjille kuljetusta varten);

¢) direktiivin 97/78/EY 11 artiklassa sdddettyja menettelyd kos-
kevia vaatimuksia noudatetaan;

d) virkaeldinladkari on saapumisrajatarkastusasemalla annetussa
yhteisessd eldinlddkinnillisessd tuloasiakirjassa todistanut, ettd
lahetys on hyviksytty kauttakuljetukseen.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettuja lahetyksid ei saa
purkaa eikd varastoida yhteison alueella direktiivin 97/78/EY
12 artiklan 4 kohdan ja 13 artiklan mukaisesti.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on tehtivd siannollisid tar-
kastuksia varmistaakseen, ettd 1 kohdassa tarkoitettujen yh-
teison alueelta lahtevien lahetysten maird ja vastaava tuotteiden
madrd vastaavat yhteison alueelle tulevien ldhetysten ja tuottei-
den maaréd.

6 artikla
Kumoaminen

Kumotaan pditos 2000/585/EY.

Viittauksia kumottuun paitokseen pidetddn viittauksina tdhdn
asetukseen liitteessd IV olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

7 artikla
Siirtymadsdannokset

Hyodykkeitd, joita koskevat asianmukaiset eldinldakarintodistuk-
set on myonnetty paatoksen 2000/585/EY mukaisesti, saa tuoda
yhteisoon tai kuljettaa yhteison kautta 30 pdivadn kesikuuta
2009.

8 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivistd kesakuuta 2009.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivind helmikuuta 2009.

(") EYVL L 326, 11.12.2001, s. 44.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen



10.2.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 39/15

LIITE |

LUONNONVARAISTEN JANISELAINTEN, TIETTYJEN LUONNONVARAISTEN MAANISAKKAIDEN JA

TARHATTUJEN KANIEN LIHA

1 OSA

Luettelo kolmansista maista ja niiden osista seki lisitakeet

Janiseldimet Luonnonvaraiset maanisikkait,
eivit kuitenkaan sorkka- ja
Maa Aluekoodi Luonnonvaraiset Tarhatut kanit kavioeldimet ja janiseldimet
MC AG MC AG MC AG
1 2 3 4 5 6 7 8
Australia AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Gronlanti GL WL RM WM
Uusi-Seelanti NZ WL RM WM
Veniji RU WL RM WM
Muut kolmannet maat tai niiden WL RM
osat, jotka on lueteltu neuvoston
pddtoksen 79/542/ETY liitteessd
Il olevan 1 osan taulukon 1 ja 3
sarakkeessa
MC: Eldinlddkarintodistuksen malli
AG: Lisitakeet
2 OSA

Eldinlddkirintodistusten mallit

Malli(t):

"WL": Luonnonvaraisten jdniseldinten (kanit ja jinikset) lihaa koskevan eldinlddkarintodistuksen malli

"WM”: Muiden luonnonvaraisten maanisikkdiden kuin sorkka- ja kavioeldinten tai janiseldinten lihaa koskevan eldin-

ldakarintodistuksen malli

"RM": Tarhattujen kanien lihaa koskevan eldinlddkarintodistuksen malli

a)

3 OSA

Lisitakeet

4 OSA
Eldinldikirintodistuksia koskevat huomautukset

Viejdna toimivan kolmannen maan tai sen osan on annettava tssd liitteessd olevan 2 osan mukaiset eldinlddkarinto-
distukset, jotka vastaavat ulkoasultaan kyseistd hyodykettd koskevaa todistusmallia. Niissd on oltava mallin mukaisessa
numerojdrjestyksessd kolmannen maan osalta vaaditut vakuutukset ja tarvittaessa viejand toimivalta kolmannelta
maalta tai sen osalta vaaditut terveyttd koskevat lisavaatimukset.

Jos mairdpaikkana oleva EUmn jdsenvaltio vaatii kyseistd hyodykettd koskevia lisitakeita, myos ne on Kkirjattava
alkuperdiseen eldinladkarintodistukseen.

Yksi erillinen todistus on esitettivd kyseisen hyodykkeen jokaisen sellaisen lihetyserin osalta, joka viedddn samaan
mairdpaikkaan timdn liitteen 1 osan taulukon sarakkeessa 2 mainitulta alueelta ja kuljetetaan samassa junanvaunussa,
kuorma-autossa, ilma-aluksessa tai laivassa.

Todistusten alkuperdiskappaleen on koostuttava yhdestd kaksipuolisesta paperiarkista, tai jos tarvitaan enemmén tilaa,
todistuksen on oltava sellainen, ettd kaikista sivuista muodostuu yhtenidinen kokonaisuus, jonka sivuja ei voi erottaa
toisistaan.
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Todistus on laadittava vihintdin yhdelld sen EU:n jisenvaltion virallisella kielelld, jossa rajatarkastus suoritetaan, ja
yhdelld maarajasenvaltion virallisella kielelld. Namd jdsenvaltiot voivat kuitenkin sallia oman kielensi sijasta muita
yhteisokielid, jos mukana on tarpeen vaatiessa virallinen kidnnos.

Jos todistukseen liitetddn lisdsivuja ldhetyserdn sisdltimien hyodykkeiden yksiloimiseksi, lisdsivujen katsotaan myos
olevan osa todistuksen alkuperdiskappaletta edellyttden, ettd todistuksen myontivin virkaeldinlddkarin allekirjoitus ja
leima on jokaisella sivulla.

Jos todistus e kohdassa tarkoitettuine lisasivuineen kdsittdd enemman kuin yhden sivun, jokaisen sivun alaosaan on
lisdttavd sivunumero muodossa "—x (sivunumero) | y (sivujen Rokonaismddrd)=" ja yldosaan on lisittdvd toimivaltaisen
viranomaisen ilmoittama todistuksen koodinumero.

Virkaeldinladkdrin on tdytettdva ja allekirjoitettava alkuperdinen todistus aikaisintaan 24 tuntia ennen ldhetyksen
lastaamista yhteisoon tuontia varten, ellei yhteison lainsdddannossd toisin ilmoiteta. Tatd tarkoitusta varten viejand
toimivan kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd noudatetaan todistuksen myontdmistd
koskevia periaatteita, jotka vastaavat neuvoston direktiivissi 96/93/EY (1) vahvistettuja periaatteita.

Allekirjoituksen virin on oltava eri kuin painoviri. Sama sddnto koskee muita leimoja kuin kohopainettuja leimoja ja
vesileimoja.

Todistuksen alkuperdiskappaleen on seurattava lahetyksen mukana EU:n rajatarkastusasemalle asti.

() EYVL L 13, 16.1.1997, s. 28.
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LIITE II

LUONNONVARAISTEN JANISELAINTEN, TIETTYJEN LUONNONVARAISTEN MAANISAKKAIDEN JA
TARHATTUJEN KANIEN LIHAN TUONTIA EUROOPAN YHTEISOON KOSKEVIEN
ELAINLAAKARINTODISTUSTEN MALLIT

Luonnonvaraisten jéniseldinten (kanit ja jénikset) lihan () tuonnissa kéytettévén elidinldskirintodistuksen malli (WL)

MAA Eldinlaékarin todistus EU:iin vientid varten

I.1. Lahettaja 1.2. Todistuksen viitenumero l.2.a
Nimi

) 1.8. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite

Puhelinnumero 1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen

I.5. Vastaanottaja 1.6.
Nimi

Osoite
Postinro
Puhelinnumero

1.7. Alkuperémaa ISO-koodi | 1.8. Alkuperaalue Koodi | 1.9. Maarénpéémaa 1ISO-koodi | .10. Maaranpaa- Koodi
alue

Osa I: Lahetyksen tiedot

1.11. Alkuperéapaikka 1.12. M&arapaikka

Nimi Hyvéksynténumero
Osoite

1.13. Lastauspaikka 1.14. LahtSpéaiva

1.15. Kuljetusvalineet 1.16. EU:n saapumisrajatarkastusasema

Lentokone [ Laiva [ Junavaunu [
Maantieajoneuvo [] Muu [

Tunnistetiedot: 117, CITES-nro(t)

Asiakirjaviitteet

1.18. Tavaran kuvaus 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
02.08.10

1.20. Paino

1.21. Lampdtila 1.22. Pakkausten lukumaaré
Huoneenlamps [] Jaahdytetty [] Pakastettu []
1.23. Sinetin nro ja kontin nro 1.24. Pakkausten tyyppi

1.25. Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen

Ihmisravinnoksi []

1.26. |.27. EU:iin tuontia tai maahantuloa varten —

1.28. Tavaroiden tunnistustiedot
Laitosten hyvéksyntdnumero
Laji (Tieteellinen nimi) Tavaran luonne Teurastamo Pakkausten lukumaara Nettopaino
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MAA (WL) luonnonvaraisten jéniseldinten (kanit ja jénikset) liha
Il TERVEYSTIEDOT Il.a Todistuksen viitenumero Il.b
1.1 Kansanterveyttd koskeva vakuutus
Allekirjoittanut virkaelainlaékari vakuuttaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004, (EY) N:o 853/2004 ja (EY)
N:o 854/2004 asianomaisista sdanndksista ja todistaa, ettd tdssa todistuksessa tarkoitettu luonnonvaraisten janiseldinten (kanit ja janikset)
liha (") on saatu kyseisten vaatimusten mukaisesti ja erityisesti ettd
—
@
1Z]
= a) se tulee laitoksesta (laitoksista), jossa (joissa) sovelletaan HACCP-periaatteisiin perustuvaa ohjelmaa asetuksen (EY) N:o 852/2004
% mukaisesti;
._g
': b) se on saatu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan IV jakson vaatimuksia noudattaen;
©
13
2 ¢) sen on todettu kelpaavan ihmisravinnoksi asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessa | olevan | jakson Il luvun ja IV jakson VIII luvun
= mukaisesti suoritetun post mortem -tarkastuksen perusteella;
d) se on merkitty tunnistusmerkilla asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Il olevan | jakson mukaisesti;
(®) joko  [e) kun kyseessé on luonnonvaraisten jéniseléinten nahaton liha, josta on poistettu siséelimet, liha on saatu ja tarkastettu asetusten (EY)
N:o 853/2004 ja (EY) N:o 854/2004 mukaisesti;]
3 tai [e) Kkun kyseessa ovat nylkemattdmat luonnonvaraiset janiseldimet, joilta ei ole poistettu sisdelimia:
— liha on jadhdytetty + 4 °C:seen tai sitd kylmemmaksi enintdén 15 paivaa ennen aiottua tuontihetked, mutta sita ei ole jaadytetty
eikd syvajaadytetty,
— edustavalle otannalle ruhoista on tehty virallinen elainlaakarintarkastus, ja liha on saatu ja tarkastettu asetusten (EY) N:o 853/2004
ja (EY) N:o 854/2004 mukaisesti,
— liha on tunnistettu virallisesta alkuperédmerkista, jota koskevat tiedot esitetddn edellé olevassa 1.28 kohdassa;]
f) se tayttaa direktiivin 96/23/EY ja erityisesti sen 29 artiklan mukaisesti toimitetussa jadmia koskevassa suunnitelmassa annetut elavia
elaimid ja niistd saatavia tuotteita koskevat takeet;
g) se on varastoitu ja kuljetettu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan IV jakson asiaa koskevien vaatimusten mukaisesti.
1.2 Eldinten terveyttd koskeva vakuutus
Allekirjoittanut virkaeldinlaékari todistaa, ettd tdssé todistuksessa tarkoitettu Iuonnonvaraisten jéniseldinten (kanit ja janikset) liha ()
described in this certificate:
1.2.1 a) on saatu luonnonvaraisista janiselaimista, jotka lopetettin asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessé | kuvatulla alueella, jonka koodi
o] o TP () ja metséstysalueella, jolla ei viimeksi kuluneiden 40 paivan aikana ole sovellettu eldinten terveyteen liittyvia
rajoituksia virusperéisen verenvuototaudin, janisruton eikéd limakasvaintaudin vuoksi;;
b) on saatu janiselaimistd, jotka lopettamisen jalkeen on kuljetettu 12 tunnin kuluessa keréilykeskukseen ja/tai hyvaksyttyyn riistan
kasittelylaitokseen jaahdytysta varten;
.2.2 tulee
(4) joko  [kerilykeskuksesta,]
* tai [hyvéksytysta riistan kasittelylaitoksesta,]
(4 tai [keréilykeskuksesta ja hyvéksytysté riistan késittelylaitoksesta,]
johon ei nahan poiston aikana kohdistunut eléinten terveyttd koskevia rajoituksia naihin eldimiin tarttuvien Maailman eléintautijarjestén
(OIE) luetteloihin sisaltyvien tautien vuoksi;
1.2.3 on kaikissa tuotantovaiheissaan késitelty, varastoitu ja kuljetettu direktiivisséd 2002/99/EY saadettyjen eléinten terveytté koskevien vaati-
musten mukaisesti ja on tiukasti pidetty erillaan lihasta,
— joka ei vastaa direktiivin 2002/99/EY vaatimuksia,
— joka ei vastaa asetuksen (EY) N:o 119/2009 vaatimuksia;
1.2.4 on saatu luonnonvaraisista janiselaimistd, jotka on lopetettu .........ccoccoviviciiininnen. (paivamaara tai ajanjakso).
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MAA (WL) luonnonvaraisten jéniseldinten (kanit ja jénikset) liha
Il TERVEYSTIEDOT Il.a Todistuksen viitenumero Il.Lb

If LISATAKEET
(®) [Allekirjoittanut virkaeldinlaékéri todistaa, etté:

(Lisatakeet, joita edellytetdén asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessé | olevassa 3 osassa ja jotka esitetdan liitteessa | olevassa 3 osassa)].
Huomautukset
| osa
— Kohta 1.7: alkuperdmaan nimi, jonka on oltava sama kuin vigjadmaan nimi.
— Kohta |.8: tarvittaessa alkuperéalueen koodi sellaisena kuin se on esitetty asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessé | olevan 1 osan sarakkeessa 2.
— Kohta 1.11: l8hettdneen laitoksen nimi, osoite ja hyvaksyntdnumero.

— Kohta 1.12: silloin kun lihalle on tehtdva post mortem -tarkastus nylkemisen jalkeen, jAsenvaltiossa madrdpaikkana olevan riistan kasittelylaitoksen
nimi ja osoite on ilmoitettava.

— Kohta 1.15: ilmoitetaan junanvaunujen ja kuorma-autojen rekisterinumero(t) ja laivojen nimet seka lentojen numerot, jos ne ovat tiedossa. Jos kuljetus
tapahtuu konteissa, konttien kokonaismééaré seké niiden rekisterinumerot ja sinetin mahdollinen sarjanumero on mainittava 1.23 kohdassa.

— Kohta 1.28: (Hyddykkeen luonne): valitaan jokin seuraavista: "nyljetyt janiseldimet, joilta on poistettu sisdelimet”, "palat’, "nylkemattémat janiselaimet,
joilta ei ole poistettu siséelimi&”.

(Teurastamo): siséltéé riistan kasittelylaitokset.

Il osa

() Luonnonvaraisten jéniseldinten (kanit ja jénikset) liha, joka ei sisélld muita eldimenosia, paitsi jos kyseessé ovat nylkemattémét jéniselaimet, joilta ei
ole poistettu sisaelimia.

(® Yiliviivataan tarvittaessa.

(®) Aluekoodi sellaisena kuin se on esitetty asetuksen (EY) N:o 119/2009 litteessa | olevan 1 osan sarakkeessa 2.
(4) Tarpeeton yliviivataan.

— Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivarisia kuin painovéri.

— Huomautus tuojalle: tdma todistus on laadittu yksinomaan eldinlaakinnallisiin tarkoituksiin, ja sen on seurattava tavaraldhetyksen mukana rajatarkas-
tusasemalle saapumiseen asti.

Virkaelainlaakari

Nimi (suuraakkosin): Patevyys ja virka-asema:
Paivays: Allekirjoitus:

Leima:
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Muiden luonnonvaraisten maanisékkaiden kuin sorkka- ja kavioeldinten tai janiseldinten lihan (') tuonnissa kéytettivén eldinlaékérintodistuk-
sen malli (WM)

MAA Eléinlaékéarin todistus EU:iin vientia varten
I.1. Lahettdja 1.2. Todistuksen viitenumero l.2.a
Nimi
1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
Puhelinnumero 1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
1.5. Vastaanottaja 1.6.
Nimi
3
o Osoite
5 Postinro
i>“ Puhelinnumero
[}
:§ 1.7. Alkuperdmaa 1SO-koodi 1.8. Alkuperaalue Koodi | 1.9. Maaranpaémaa 1ISO-koodi | 1.10. Maaranpaa- Koodi
o alue
r | | |
O | .11, Alkuperapaikka 1.12. Méaarapaikka
Nimi Hyvaksyntédnumero
Osoite
1.13. Lastauspaikka 1.14. Lahtopéaiva
1.15. Kuljetusvélineet 1.16. EU:n saapumisrajatarkastusasema
Lentokone [] Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo [] Muu [
Tunnistetiedot: 1.17. CITES-nro(t)
Asiakirjaviitteet
1.18. Tavaran kuvaus 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
02.08.90
1.20. Paino
1.21. Lampétila 1.22. Pakkausten lukumaara
Huoneenlampé [] Jaahdytetty [] Pakastettu []
1.23. Sinetin nro ja kontin nro 1.24. Pakkausten tyyppi
1.25. Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen
Ihmisravinnoksi []
1.26. |.27. EUtiin tuontia tai maahantuloa varten —
1.28. Tavaroiden tunnistustiedot
Laitosten hyvéksyntanumero
Laji (Tieteellinen nimi) Tavaran luonne Teurastamo Pakkausten lukuméaéara Nettopaino
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MAA WM (muiden luonnonvaraisten maanisékké&iden kuin sorkka- ja kavioeldinten tai janisel&inten liha)
I TERVEYSTIEDOT Il.a Todistuksen viitenumero Il.b
1.1 Kansanterveyttd koskeva vakuutus
Allekirjoittanut virkaeldinlaakari vakuuttaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004, (EY) N:o 853/2004 ja (EY)
N:o 854/2004 asianomaisista sdanndksista ja todistaa, ettd tdssé todistuksessa tarkoitettu muiden luonnonvaraisten maanisakkaiden kuin
sorkka- ja kavioeldinten tai jéniseléinten liha (') on saatu kyseisten vaatimusten mukaisesti ja erityisesti etta
-
1]
)
= a) se tulee laitoksesta (laitoksista), jossa (joissa) sovelletaan HACCP-periaatteisiin perustuvaa ohjelmaa asetuksen (EY) N:o 852/2004
5 mukaisesti;
=§
': b) se on saatu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan IV jakson vaatimuksia noudattaen;
@
[
2 (® [c) se tayttda virallisia lihan trikiinitarkastuksia koskevista erityisséanndistd annetun komission asetuksen (EY) N:o 2075/2005 vaati-
= mukset, ja sille on tehty trikiinitutkimus digestiomenetelmalld ja tulokset ovat olleet negatiiviset];
d) sen on todettu kelpaavan ihmisravinnoksi asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessé | olevan IV jakson VIII ja IX luvun mukaisesti
suoritetun post morfem -tarkastuksen perusteella;
e) suurten luonnonvaraisten nisékkaiden ruhot tai ruhonosat on merkitty terveysmerkilla asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessa | olevan
| jakson lIl luvun mukaisesti;
— (¥ joko [f) pienten luonnonvaraisten nisékkéaiden ruhot tai ruhonosat on merkitty tunnistusmerkilla asetuksen (EY) N:o 858/2004 liitteessé Il
olevan | jakson mukaisesti;]
(%) tai [f) pienten tai suurten luonnonvaraisten nisakkaiden lihapakkaukset on merkitty tunnistusmerkilla asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa
Il olevan | jakson mukaisesti;]
g) se tayttaa direktiivin 96/23/EY ja erityisesti sen 29 artiklan mukaisesti toimitetussa jaamia koskevassa suunnitelmassa annetut elavia
elédimia ja niistd saatavia tuotteita koskevat takeet;
h) se on varastoitu ja kuljetettu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Il olevan IV jakson asiaa koskevien vaatimusten mukaisesti.
1.2 Eldinten terveyttd koskeva vakuutus
Allekirjoittanut virkaelainléékéri todistaa, ettd téssa todistuksessa tarkoitettu muiden luonnonvaraisten maanisékkéiden kuin sorkka- ja
kavioeldinten tai janiseldinten liha (1)
.21 a) on saatu muista luonnonvaraisista maanisakkaistéd kuin sorkka- ja kavioeldimistd tai jéniseldimista, jotka lopetettiin asetuksen (EY)
N:o 119/2009 liitteessa | kuvatulla alueella, jonka koodi on .......cccccovvirerennene , ®) ja metsastysalueella, jolla ei vimeksi kuluneiden
30 péivan aikana ole sovellettu eldinten terveyteen liittyvia rajoituksia naihin eldimiin tarttuvan taudin taudinpurkauksen vuoksi;
b) on saatu muista luonnonvaraisista maanisékkaistd kuin sorkka- ja kavioeldimista tai janiselaimistd, jotka lopettamisen jélkeen on
kuljetettu 12 tunnin kuluessa kerailykeskukseen ja/tai hyvaksyttyyn riistan kasittelylaitokseen jaahdytysté varten;
2.2 tulee
(4)joko  [kerailykeskuksesta,]
(“) tai [hyvéksytysta riistan késittelylaitoksesta,]
* tai [kerailykeskuksesta ja hyvaksytysta riistan kasittelylaitoksesta,]
johon ei nahan poiston aikana kohdistunut eléinten terveyttd koskevia rajoituksia néihin elaimiin tarttuvien Maailman elaintautijarjeston
(OIE) luetteloihin sisaltyvien tautien vuoksi;
1.2.3 on kaikissa tuotantovaiheissaan késitelty, varastoitu ja kuljetettu direktiivissa 2002/99/EY saadettyjen eldinten terveyttd koskevien vaati-
musten mukaisesti ja on tiukasti pidetty erillaan lihasta,
— joka ei vastaa direktiivin 2002/99/EY vaatimuksia,
— joka ei vastaa asetuksen (EY) N:o 119/2009 vaatimuksia;
1.2.4 on saatu muista luonnonvaraisista maanisakkaisté kuin sorkka- ja kavioeldimisté tai janiseldimista, jotka on lopetettu ..o
(paivdmaara tai ajanjakso).
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MAA WM (muiden luonnonvaraisten maanisékkéiden kuin sorkka- ja kavioeldinten tai jénisel&inten liha)

Il TERVEYSTIEDOT Il.a Todistuksen viitenumero Il.b

I LISATAKEET
() [Allekirjoittanut virkaelainlaékari todistaa, etta:

(Lisatakeet, joita edellytetaén asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessé | olevassa 3 osassa ja jotka esitetdan liitteessa | olevassa 3 osassa)].
Huomautukset
| osa
— Kohta 1.7: alkuperdmaan nimi, jonka on oltava sama kuin viejamaan nimi.
— Kohta 1.8: tarvittaessa alkuperadalueen koodi sellaisena kuin se on esitetty asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessé | olevan 1 osan sarakkeessa 2.
— Kohta I.11: Iahetténeen laitoksen nimi, osoite ja hyvaksyntédnumero.

— Kohta 1.15: iimoitetaan junanvaunujen ja kuorma-autojen rekisterinumero(t) ja laivojen nimet seka lentojen numerot, jos he ovat tiedossa. Jos kuljetus
tapahtuu konteissa, konttien kokonaismaara seka niiden rekisterinumerot ja sinetin mahdollinen sarjanumero on mainittava 1.23 kohdassa.

— Kohta 1.28: (teurastamo) siséltaa riistan kasittelylaitokset.

Il osa

(") Lukuun ottamatta muita eldimenosia.

(® Koskee ainoastaan trikiinitartunnalle alttiita lajeja.

(®) Aluekoodi sellaisena kuin se on esitetty asetuksen (EY) N:o 119/2009 litteessé | olevan 1 osan sarakkeessa 2.
(4) Tarpeeton yliviivataan.

(®) Yliviivataan tarvittaessa.

— Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivérisia kuin painovari.

— Huomautus tuojalle: tdma todistus on laadittu yksinomaan eléinlaakinnallisiin tarkoituksiin, ja sen on seurattava tavaraldhetyksen mukana rajatarkas-
tusasemalle saapumiseen asti.

Virkaelainlaakari
Nimi (suuraakkosin): Patevyys ja virka-asema:
Paivays: Allekirjoitus:

Leima:
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Tarhattujen kanien lihan (') tuonnissa kéytettdvin eldinléékérintodistuksen malli (RM)

MAA Eldinlaékarin todistus EU:iin vientid varten

I.1. Lahettaja 1.2, Todistuksen viitenumero l.2.a
Nimi

) 1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite

Puhelinnumero 1.4. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen

I.5. Vastaanottaja 1.6.
Nimi

Osoite
Postinro
Puhelinnumero

1.7. Alkuperémaa ISO-koodi | 1.8. Alkuperaalue Koodi | 1.9. M&&ranpadamaa 1ISO-koodi | .10. Maaranpaa- Koodi
alue

Osa I: Lahetyksen tiedot

1.11. Alkuperéapaikka 1.12. M&arapaikka

Nimi Hyvéksyntédnumero
Osoite

1.13. Lastauspaikka 1.14. Lahtdpéaiva

1.15. Kuljetusvalineet 1.16. EU:n saapumisrajatarkastusasema

Lentokone [ Laiva [] Junavaunu [
Maantieajoneuvo [] Muu [

Tunnistetiedot: 117, CITES-nro(t)

Asiakirjaviitteet

1.18. Tavaran kuvaus 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
02.08.10

1.20. Paino

1.21. Lampdtila 1.22. Pakkausten lukumaaré
Huoneenlamps [] Jaahdytetty [] Pakastettu []
1.23. Sinetin nro ja kontin nro 1.24. Pakkausten tyyppi

1.25. Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen

Ihmisravinnoksi []

1.26. |.27. EU:iin tuontia tai maahantuloa varten —

1.28. Tavaroiden tunnistustiedot
Laitosten hyvéksyntanumero
Laji (Tieteellinen nimi) Tavaran luonne  Teurastamo Valmistuslaitos Kylmévarasto ~ Pakkausten lukumaéara Nettopaino
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MAA (RM) (tarhattujen kanien liha)

Il TERVEYSTIEDOT Il.a Todistuksen viitenumero Il.b

1.1 Kansanterveyttd koskeva vakuutus
Allekirjoittanut virkaelainlaékari vakuuttaa olevansa tietoinen asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004, (EY) N:o 853/2004 ja (EY)
N:o 854/2004 asianomaisista sédnndksista ja todistaa, ettd téssa todistuksessa tarkoitettu tarhattujen kanien liha (') on saatu kyseisten
vaatimusten mukaisesti ja erityisesti etté

—
@
1Z]
= a) se tulee laitoksesta (laitoksista), jossa (joissa) sovelletaan HACCP-periaatteisiin perustuvaa ohjelmaa asetuksen (EY) N:o 852/2004
% mukaisesti;
._g
': b) se on saatu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan Il jakson vaatimuksia noudattaen;
©
13
2 ¢) sen on todettu kelpaavan ihmisravinnoksi asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteessa | olevan | jakson Il luvun ja IV jakson VI ja IX luvun
= mukaisesti suoritetun ante mortem ja post mortem -tarkastuksen perusteella;
d) se on merkitty tunnistusmerkilla asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Il olevan | jakson mukaisesti;
e) se tayttda direktiivin 96/23/EY ja erityisesti sen 29 artiklan mukaisesti toimitetussa jadmia koskevassa suunnitelmassa annetut elavia
elaimid ja niistd saatavia tuotteita koskevat takeet;
f) se on varastoitu ja kuljetettu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Il olevan Il jakson asiaa koskevien vaatimusten mukaisesti.

1.2 Eléinten terveyttéd koskeva vakuutus
Allekirjoittanut virkaeldinlaakari todistaa, ettd tissa todistuksessa tarkoitettu tarhattujen kanien liha (1)

.2.1 on saatu tarhatuista kaneista, jotka on teurastettu asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessd | Kkuvatulla alueella, jonka
koodi on (® ja jolla niitd on pidetty vahintddn kuusi viikkoa ennen teurastusta tai syntyméstd saakka, jos kyse on
alle kuuden viikon ikaisista elaimista;

1.2.2 on saatu kaneista, jotka/joita
a) tulevat tiloilta tai alueilta, joilla ei ole vahintaan viimeksi kuluneiden 40 péaivan kuluessa ollut voimassa eléinten terveyteen liittyvia

rajoituksia virusperéisen verenvuototaudin, janisruton tai limakasvaintaudin tautitapausten vuoksi;
b) ei ole teurastettu minkdan kanien taudin valvontaa tai havittdmistd koskevan, eléinten terveyteen liittyvdn ohjelman yhteydessé;
c) eivat ole olleet kosketuksissa verenvuototautia, janisruttoa ja limakasvaintautia sairastaviin kaneihin teurastamoon kuljetuksen aikana;
d) eivét ole miss&in vaiheessa teurastuksen, leikkaamisen, varastoinnin tai kuljetuksen aikana olleet kosketuksissa terveydentilaltaan
heikompiin kaneihin tai lihaan;
1.2.3 tulee
(®) joko  [hyvaksytysté teurastamosta;]
(3 tai [hyvaksytysta riistan késittelylaitoksesta;]

(*).2.4  on saatu tarhatuista kaneista, jotka on teurastettu ..........ccccoooeeveneinininin (paivamaéara tai ajanjakso).

1l TUNNISTAMINEN
Kanierat on merkitty tunnistetiedoin siten, etté niiden alkuperatila voidaan jaljittaa.

1% LISATAKEET
(5) [Allekirjoittanut virkaeldinlaékari todistaa, etta:

(Lisatakeet, joita edellytetéan asetuksen (EY) N:o 119/2009 liiteessé | olevassa 3 osassa ja jotka esitetéan litteessé | olevassa 3 osassa))].

\ ELAINTEN HYVINVOINTIA KOSKEVA VAKUUTUS
Allekirjoittanut virkaelainladkari vakuuttaa lukeneensa ja ymmaértaneensé direktiivin 93/119/EY ja todistaa, ettd tassé todistuksessa
tarkoitettu liha tulee tarhatuista kaneista, joita on kohdeltu teurastamossa ennen teurastusta ja teurastus- tai lopetushetkella direktiivissa
93/119/EY saadettyjen asiaa koskevien saanndsten mukaisesti.
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MAA (RM) (tarhattujen kanien liha)
Il TERVEYSTIEDOT Il.a Todistuksen viitenumero Il.b

Huomautukset

| osa

— Kohta 1.7: alkuperdmaan nimi, jonka on oltava sama kuin vigjdmaan nimi.
— Kohta 1.8: tarvittaessa alkuperdalueen koodi sellaisena kuin se on esitetty asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessé | olevan 1 osan sarakkeessa 2.
— Kohta 1.11: ldhettdneen laitoksen nimi, osoite ja hyvaksyntdnumero.

— Kohta 1.15: iimoitetaan junanvaunujen ja kuorma-autojen rekisterinumero(t) ja laivojen nimet seka lentojen numerot, jos ne ovat tiedossa. Jos kuljetus
tapahtuu Konteissa tai kuljetuslaatikoissa, konttien tai kuljetuslaatikoiden kokonaismaara seka niiden rekisterinumerot ja sinetin mahdollinen sarja-
numero on mainittava 1.23 kohdassa.

Il osa

(") Tarhattujen kanien lihalla tarkoitetaan kaikkia kotieldimina pidettavien kanien osia, jotka kelpaavat ihmisravinnoksi.
(3) Aluekoodi sellaisena kuin se on esitetty asetuksen (EY) N:o 119/2009 litteessa | olevan 1 osan sarakkeessa 2.
(3) Tarpeeton yliviivataan.

(#) limoitetaan teurastuspaiva tai -paivat.

(®) Yliviivataan tarvittaessa.

— Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivarisia kuin painovéri.

— Huomautus tuojalle: tdmé todistus on laadittu yksinomaan eléinladkinnallisiin tarkoituksiin, ja sen on seurattava tavaralahetyksen mukana rajatarkas-
tusasemalle saapumiseen asti.

Virkaelainlaakari

Nimi (suuraakkosin): Patevyys ja virka-asema:
Paivays: Allekirjoitus:

Leima:
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LIITE I
(4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu)
Luonnonvaraisten jiniseldinten, tarhattujen kanien ja muiden luonnonvaraisten maanisikkiiden kuin sorkka- ja
kavioeliinten lihan kauttakuljetuksessa/varastoinnissa kiytettivin eldinlidkirintodistuksen malli
MAA Eldinléékérin todistus EU:iin vientié varten
I.1. Lahett&ja |.2. Todistuksen viitenumero l.2.a
Nimi
1.3. Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite

Puhelinnumero

. Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen

I.5. Vastaanottaja 1.8. Lahetyksesté vastaava henkild EU:ssa
5 Nimi Nimi
9
2
: Osoite Osoite
ﬁ Postinro Postinro
'E Puhelinnumero Puhelinnumero
£
]
=11 1.7. Alkuperamaa ISO- 1.8. Alkuperaalue Koodi [ 1.9. M&arédnpadmaa ISO-koodi | 1.10. Maadranpadalue Koodi
o koodi
3 | | | |
1.11. Alkuperépaikka 1.12. Maarépaikka
Nimi Hyvaksyntanumero Tullivarasto [] Elintarvikemuonitusvarasto []
Osoite Nimi Hyvéksyntanumero
Osoite
Postinro
1.13. Lastauspaikka 1.14. Lahtopaiva
1.15. Kuljetusvalineet 1.16. EU:n saapumisrajatarkastusasema
Lentokone [] Laiva [] Junavaunu []
Maantieajoneuvo [] Muu [J
Tunnistetiedot: 1.17. CITES-nro(t)
Asiakirjaviitteet
1.18. Tavaran kuvaus 1.19. Nimikenumero (CN-koodi)
1.20. Paino
1.21. Lampdtila 1.22. Pakkausten lukumaéara
Huoneenlampd [] Jaahdytetty [] Pakastettu []
1.23. Sinetin nro ja kontin nro 1.24. Pakkausten tyyppi
1.25. Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen
Ihmisravinnoksi [] Elainten rehuksi [] Jatkokasittelyyn [] Tekniseen kayttoon [ Muu [
1.26. EU:n ulkopuoliseen maahan kauttakulkua varten —1 |27
Kolmas maa 1SO-koodi
1.28. Tavaroiden tunnistustiedot
Laitosten hyvéksyntdnumero
Laji (Tieteellinen nimi) Tavaran luonne Teurastamo Valmistuslaitos Kylmévarasto Pakkausten Nettopaino

lukumaara
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MAA Luonnonvaraisten jéniseldinten, tarhattujen kanien ja mui-
den luonnonvaraisten maanisékkéiden kuin sorkka- ja ka-
vioeldinten lihan kauttakuljetus/varastointi

Il TERVEYSTIEDOT Il.a Todistuksen viitenumero Il.b
1.1 Terveytté koskeva vakuutus
Allekirjoittanut virkaeldinlagkari todistaa, etta tassé todistuksessa tarkoitettu luonnonvaraisten janiseléinten, tarhattujen kanien ja luonnon-
varaisten maanisakkaiden liha (1)
'3,"’ I.1.1 tulee sellaisesta kolmannesta maasta tai sen osasta, joka mainitaan asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessa | olevassa 1 osassa;
==
=
2 (1.2 tayttda elainten terveystodistuksessa mainitut asianomaiset eldinten terveysvaatimukset, jotka on vahvistettu asetuksen (EY) N:o
E 119/2009 liitteessa Il olevissa todistusmalleissa.
g Huomautukset
| osa
— Kohta 1.8: tarvittaessa alkuperdalueen koodi sellaisena kuin se on esitetty asetuksen (EY) N:o 119/2009 liitteessé | olevan 1 osan sarakkeessa 2.
— Kohta I.11: 13hettédneen laitoksen nimi, osoite ja hyvaksyntdnumero. Alkuperdmaan nimi, jonka on oltava sama kuin viejamaan nimi.
— Kohta 1.15: ilmoitetaan junanvaunujen ja kuorma-autojen rekisterinumero(t) ja laivojen nimet seka lentojen numerot, jos ne ovat tiedossa. Jos

kuljetus tapahtuu konteissa, konttien kokonaismééré seké niiden rekisterinumerot ja sinetin mahdollinen sarjanumero on mainittava 1.23 kohdassa.
— Kohta 1.19: kaytetddn Maailman tullijarjestdn harmonoidun jarjestelman asianmukaista HS-nimiketta: 02.08.10 tai 02.08.90.

— Kohta 1.28: (Hyddykkeen luonne): valitaan jokin seuraavista: "nyljetyt janiselédimet, joilta on poistettu sisdelimet’, "palat’, "nylkemé&ttdmat janise-
laimet, joilta ei ole poistettu sisdelimid” .

(Teurastamo): siséltda riistan kasittelylaitokset.

Il osa

(") Luonnonvaraisten janiseldinten (kanit ja jénikset) liha, joka ei sisélla muita eléimenosia, paitsi jos kyseessé ovat nylkemattdmét janiselaimet, joilta
ei ole poistettu sisdelimid, tarhattujen kanien liha, muiden luonnonvaraisten maanisékkaiden kuin sorkka- ja kavioeléinten tai jéniseldinten liha,
joka ei sisalla muita eldimenosia.

(®) Luonnonvaraisten janiseldinten lihan osalta (WL), tarhattujen kanien lihan osalta (RM) ja luonnonvaraisten maanisékkaiden lihan osalta (WM).

— Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivarisia kuin painovari.

— Huomautus tuojalle: tdma todistus on laadittu yksinomaan elainlaékinnallisiin tarkoituksiin, ja sen on seurattava tavaraldhetyksen mukana raja-
tarkastusasemalle saapumiseen asti.

Virkaelainlaakari

Nimi (suuraakkosin): Patevyys ja virka-asema:
Paivays: Allekirjoitus:

Leima:
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LIITE IV

(6 artiklassa tarkoitettu)

Vastaavuustaulukko
Piitos 2000/585/EY Tamd asetus

2 artikla 1 artikla
— 2 artikla
2 a artiklan a kohta 3 artikla
2 a artikla (b, ¢ ja d kohta) 4 artikla
2 b artikla 5 artikla
4 artiklan 1 kohta 6 artikla
4 artiklan 2 kohta 7 artikla
3 artikla 8 artikla
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 120/2009,

annettu 9 piivini helmikuuta 2009,

sosiaaliturvajirjestelmien soveltamisesta yhteisén alueella liikkuviin palkattuihin tyontekijoihin,

tiytintoonpanomenettelysti annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 574/72 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisjen perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sosiaaliturvajirjestelmien soveltamisesta yh-
teison alueella litkkuviin palkattuihin tyontekijoihin, itsendisiin
ammatinharjoittajiin ja heiddn perheenjdseniinsd annetun ase-
tuksen (ETY) N:o 1408/71 tdytintoonpanomenettelystd 21 pi-
vind maaliskuuta 1972 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o
574/72 (") ja erityisesti sen 122 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Jotkin jdsenvaltiot tai niiden toimivaltaiset viranomaiset
ovat pyytineet muutoksia asetuksen (ETY) N:o 574[72
liitteisiin.

(2)  Ehdotetut muutokset johtuvat kyseisten jdsenvaltioiden
tai niiden toimivaltaisten viranomaisten tekemistd paatok-
sistd, joissa nimetddn viranomaiset, jotka vastaavat sen
varmistamisesta, ettd sosiaaliturvalainsdddantd pannaan
tdytintoon yhteison lainsdddiannon mukaisesti.

(3)  Asetuksen (ETY) N:o 574/72 sddnnosten tdytantdonpa-
noa koskevat kahdenviliset sopimukset luetellaan maini-
tun asetuksen liitteessd 5.

(4)  Siirtotyoldisten sosiaaliturvan hallintotoimikunta on anta-
nut asiasta yksimielisen lausunnon,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 574/72 liitteet 2—5 tdmén ase-
tuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 9 péivind helmikuuta 2009.

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

Komission puolesta
Vladimir SPIDLA

Komission jdsen



L 39/30

Euroopan unionin virallinen lehti

10.2.2009

LIITE

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 574/72 liitteet 2-5 seuraavasti:

1. Muutetaan liite 2 seuraavasti:

a) Korvataan jaksossa "R. ALANKOMAAT” 5 kohta seuraavasti:

"5. Perhe-etuudet:

Algemene Kinderbijslagwet (yleinen lapsilisalaki) sekd Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswo-
nende gehandicapte kinderen 2000, TOG (asetus kotona asuvien vammaisten lasten hoitoavustuksista 2000):

a) jos etuuksiin oikeutettu henkilo asuu Alankomaissa:

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (sosiaalivakuutuspankin aluetoimisto), jonka alueella
hin asuu;

b) jos etuuksiin oikeutettu henkil6 asuu Alankomaiden ulkopuolella mutta hdnen ty6nantajansa asuu Alanko-
maissa tai hdn on sinne sijoittautunut:

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (sosiaalivakuutuspankin aluetoimisto), jonka alueella
tyonantaja asuu tai jonne hidn on sijoittautunut;

¢) muissa tapauksissa:

— Sociale Verzekeringsbank (sosiaalivakuutuspankki), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen

Wet Kinderopvang (laki lasten piivihoidosta) ja Wet op het kindgebonden budget (laki lapsietuuksista)

— Belastingsdienst/Toeslagen (verovirasto/etuusosasto), Utrecht.”

b) Korvataan jaksossa "T. PUOLA” 5 kohta seuraavasti:

”5. Tyottomyys:

a) luontoisetuudet:

Narodowy Fundusz Zdrowia Warszawa (kansallinen sairausvakuutuskassa), Varsova,

b) rahaetuudet:

Wojewodzkie urzedy pracy (voivodikunnan tydvoimatoimistot), joiden alueelliseen toimivaltaan asuin- tai
oleskelupaikka kuuluu.”

2. Muutetaan liite 3 seuraavasti:

a) Korvataan jaksossa "R. ALANKOMAAT” 5 kohta seuraavasti:

”5. Perhe-etuudet:

Algemene Kinderbijslagwet (yleinen lapsilisalaki) sekd Regeling tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswo-
nende gehandicapte kinderen 2000, TOG (asetus kotona asuvien vammaisten lasten hoitoavustuksista 2000):

— Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank (sosiaalivakuutuspankin aluetoimisto), jonka alueella per-
heenjdsen asuu
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Wet Kinderopvang (laki lasten péivihoidosta) ja Wet op het kindgebonden budget (laki lapsietuuksista)

— Belastingsdienst/Toeslagen (verovirasto/etuusosasto), Utrecht.”

b) Muutetaan jakso "T. PUOLA” seuraavasti:

i) Korvataan 2 kohdan g alakohta seuraavasti:

»

g) henkilot, joilla on yksinomaan ulkomailla tdyttyneitd vakuutuskausia:

. Zaklad Ubezpieczenn Spotecznych (sosiaalivakuutuslaitos — ZUS) — LédZin paikallistoimisto — kun hen-

kilolld on tdyttyneitd ulkomaisia vakuutuskausia, seuraavissa valtioissa dskettdin tdyttyneet kaudet mu-
kaan luettuina: Espanja, Italia, Kreikka, Kypros, Malta tai Portugali

. Zaklad Ubezpieczeni Spolecznych (sosiaalivakuutuslaitos — ZUS) — Nowy Saczin paikallistoimisto — kun

henkilolld on tiyttyneitd ulkomaisia vakuutuskausia, seuraavissa valtioissa dskettdin tdyttyneet kaudet
mukaan luettuina: Itivalta, Slovakia, Slovenia, Sveitsi, Tsekki tai Unkari

. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (sosiaalivakuutuslaitos — ZUS) — Opolen paikallistoimisto — kun hen-

kilolld on tayttyneitd ulkomaisia vakuutuskausia, seuraavassa valtiossa dskettdin tdyttyneet kaudet mu-
kaan luettuina: Saksa

. Zaklad Ubezpieczei Spolecznych (sosiaalivakuutuslaitos — ZUS) — Szczecinin paikallistoimisto — kun

henkilolld on tiyttyneitd ulkomaisia vakuutuskausia, seuraavissa valtioissa dskettdin tdyttyneet kaudet
mukaan luettuina: Latvia, Liettua, Ruotsi, Suomi, Tanska tai Viro

. Zaklad Ubezpieczenn Spolecznych (sosiaalivakuutuslaitos — ZUS) — I Oddzial w Warszawie — Centralne

Biuro Obstugi Uméw Miedzynarodowych (I paikallistoimisto, Varsova — kansainvilisten sopimusten
keskustoimisto), kun henkilolld on tdyttyneitd ulkomaisia vakuutuskausia, seuraavissa valtioissa dskettdin
tayttyneet kaudet mukaan luettuina: Alankomaat, Belgia, Irlanti, Luxemburg, Irlanti, Ranska tai Yhdisty-
nyt kuningaskunta.”

i) Korvataan 3 kohdan b alakohdan ii alakohta seuraavasti:

"ii) pédasiallisen palkansaajan tyokyvyttomyys tai kuolema:

— henkilot, jotka ovat dskettdin tyoskennelleet palkattuna tyontekijand tai ammatinharjoittajana (itsendisia

viljelijoitd lukuun ottamatta):

2 kohdan a alakohdassa luetellut ZUS:n (Zaklad Ubezpieczenn Spolecznych — sosiaalivakuutuslaitos)
yksikot,

henkilt, jotka ovat dskettdin tyoskennelleet itsendisind viljelijoina:

2 kohdan b alakohdassa luetellut KRUS:n (Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego — maatalous-
tyontekijoiden sosiaalivakuutuskassa) yksikot,

2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut ammattisotilaat ja virkamiehet puolalaisten palveluskausien osalta,
jos viimeinen kausi on ollut asepalveluskausi tai palveluskausi, joka on tdyttynyt henkilon toimiessa
jossakin 2 kohdan c alakohdassa luetelluista toimista, ja ulkomaisten vakuutuskausien osalta:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie (sotilaseldkelaitos, Varsova), jos se on liitteessd 2 olevan 3
kohdan b alakohdan ii alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa mainittu toimivaltainen laitos,

vanginvartijat puolalaisten palveluskausien osalta, jos viimeinen kausi on ollut kyseinen palveluskausi, ja
ulkomaisten vakuutuskausien osalta:

Biuro Emerytalne Stuzby Wigziennej w Warszawie (vankeinhoidon eldkelaitos, Varsova), jos se on
liitteessd 2 olevan 3 kohdan b alakohdan ii alakohdan viidennessi luetelmakohdassa mainittu toimi-
valtainen laitos,
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— tuomarit ja syyttdjdt:
oikeusministerion erikoisyksikot,
— henkildt, joilla on yksinomaan tdyttyneitd ulkomaisia vakuutuskausia:

2 kohdan g alakohdassa luetellut ZUS:n (Zaklad Ubezpieczeni Spolecznych - sosiaalivakuutuslaitos)
yksikot.”

3. Muutetaan asetuksen liite 4 seuraavasti:
a) Lisdtddn jaksoon "G. KREIKKA” uusi 5 kohta seuraavasti:

”5. Maanviljelijoitd varten:

Opyaviopog Tewpyikov Acpalicewy, Adfva (maatalousvakuutusjirjesto, OGA), Ateena”
b) Lisitddn jaksoon "R. ALANKOMAAT” uusi 3 kohta seuraavasti:

"3, Kansallisten vakuutus- ja tyontantajavakuutusmaksujen keruu

De Belastingdienst/FIOD-ECD International (verovirasto/etuusosasto), Amsterdam.”
4. Muutetaan liite 5 seuraavasti:
a) Korvataan jakso "283. LUXEMBURG — SUOMI” seuraavasti:
"283. LUXEMBURG — SUOMI

Ei sopimusta.”

=

Korvataan jakso ”323. ITAVALTA — YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA” seuraavasti:

».

a) Sosiaaliturvasta 22 péivand heindkuuta 1980 tehdyn sopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna 26 paivini
maaliskuuta 1986 tehdylld lisdsopimuksella N:o 1 ja 4 piivind kesikuuta 1993 tehdylld lisdsopimuksella N:o 2,
tdytintoonpanosta 10 paivind marraskuuta 1980 tehdyn sopimuksen 18 artiklan 1 ja 2 kohta sellaisten
henkiloiden osalta, jotka eivit voi hakea hoitoa asetuksen III osaston 1 luvun mukaisesti.

¢) Sosiaaliturvaetuuksista aiheutuvien menojen korvaamisesta 30 pdivind marraskuuta 1994 tehty sopimus.”
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 121/2009,

annettu 9 piivini helmikuuta 2009,

jalostettavaksi tarkoitetuille persikoille Bulgariassa markkinointivuodelta 2007/2008 maksettavan
lisiméirin vahvistamisesta asetuksen (EY) N:o 679/2007 mukaisesti

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon Bulgarian ja Romanian liittymissopimuksen,

ottaa huomioon Bulgarian ja Romanian liittymisasiakirjan,

ottaa huomioon jalostettaviksi tarkoitettujen persikoiden tuen
médrdstd markkinointivuonna 2007/2008 18 paivina kesikuuta
2007 annetun komission asetuksen (EY) N:o 679/2007 () ja
erityisesti sen 2 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Bulgaria ilmoitti komissiolle neuvoston asetuksen (EY)
N:o 2201/96 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista
sdannoistd hedelmi- ja vihannesjalostealan tukijirjestel-
min osalta 29 pdivind elokuuta 2003 annetun komis-
sion asetuksen (EY) N:o 1535/2003 () 39 artiklan 2

kohdan mukaisesti, ettd jalostustukea oli markkinointi-
vuonna 2007/2008 myonnetty kyseisen jdrjestelmdn
puitteissa 119,46 tonnille persikoita. Neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 2201/96 (%) liitteessa III kyseisen jdsenval-
tion osalta ilmoitettua jalostuskynnystd ei siis ole ylitetty.
Sen vuoksi kyseisistd maristd olisi maksettava lisimaara,
joka on 11,92 euroa tonnilta.

(2)  Romanian tuottajat eivdt ole jattdneet markkinointivuo-
den 2007/2008 osalta lainkaan jalostettaviksi tarkoitet-
tuja persikoita koskevia tukihakemuksia. Sen vuoksi ky-
seisessd jasenvaltiossa ei pitdisi maksaa lisimaaraa kysei-
send markkinointivuonna,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 679/2007 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
jalostettaviksi tarkoitetuille persikoille 11,92 euroa tonnilta
oleva lisimddrd maksetaan Bulgariassa markkinointivuoden
2007/2008 patyttya.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kolmantena péivind sen jilkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 9 péivand helmikuuta 2009.

Komission puolesta
Mariann FISCHER BOEL
Komission jdsen

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

() EYVL L 297, 21.11.1996, s. 29.



L 39/34

Euroopan unionin virallinen lehti

10.2.2009

II

(EY:n ja Euratomin perustamissopimuksia soveltamalla annetut sdddokset, joiden julkaiseminen ei ole pakollista)

PAATOKSET

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 3 pidivini helmikuuta 2009,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinnillisten laitteiden yhteisistd teknisisti eritelmistd
tehdyn komission piitoksen 2002/364/EY muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 565)

(ETA:m kannalta merkityksellinen teksti)

(2009/108/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkin-
nillisistd laitteista 27 péivind lokakuuta 1998 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (!) ja erityi-
sesti sen 5 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

&)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten lait-
teiden yhteiset tekniset eritelmit vahvistetaan komission
padtoksessd 2002/364/[EY (3).

Kansanterveyden hyviksi ja tekniikan kehityksen, myos
laitteiden suorituskyvyn ja analyyttisen herkkyyden, huo-
mioon ottamiseksi on aiheellista tarkistaa pédtoksessd
2002/364[EY vahvistettuja yhteisid teknisid eritelmid.

Pikatestin mddritelmdd olisi tdsmennettdvd. Selvyyden
vuoksi olisi otettava mukaan lisimaaritelmii.

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

4)

Jotta yhteiset tekniset eritelmdt olisivat linjassa nykyisten
tieteellisten ja teknisten kaytintojen kanssa, on tarpeen
saattaa ajan tasalle useita tieteellisid ja teknisid viitteitd.

HIV-seulontamdarityksid koskevat vaatimukset olisi sel-
keytettavd. Sen varmistamiseksi, ettd yhteiset tekniset eri-
telmét vastaavat nykypiivan teknologian mukaisia suori-
tuskyvyn kriteerejd, on tarpeen lisitd HIV-vasta-aine/anti-
geeni-yhdistelmatesteja koskevia vaatimuksia ja niytevaa-
timuksia koskevia lisderitelmid tietyissd maarityksissa.

Sen vuoksi paitoksen 2002/364/EY liitettd olisi muutet-
tava, ja selkeyden vuoksi se olisi korvattava.

Valmistajille, joiden laitteet ovat jo markkinoilla, olisi
myonnettava siirtymaaika uusiin yhteisiin teknisiin eritel-
miin mukautumiseksi. Toisaalta olisi kansanterveydelli-
sistd syistd sallittava, ettd valmistajat voivat halutessaan
soveltaa uusia yhteisid teknisid eritelmid jo ennen siirty-
maajan padttymista.

Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat neuvoston
direktiivin 90/385/ETY (}) 6 artiklan 2 kohdalla peruste-
tun komitean lausunnon mukaiset,

() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
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ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan paitoksen 2002/364[EY liite timan padtoksen liit-
teelld.

2 artikla

Tatd padtostd sovelletaan 1 péivéstd joulukuuta 2010 niiden
laitteiden osalta, jotka on saatettu ensimmadisen kerran markki-
noille ennen 1 pdivad joulukuuta 2009.

Tdtd paitostd sovelletaan 1 paivistd joulukuuta 2009 kaikkien
muiden laitteiden osalta.

Jasenvaltioiden on kuitenkin sallittava valmistajien soveltaa liit-
teessd esitettyjd vaatimuksia ennen ensimmdisessd ja toisessa
kohdassa vahvistettuja pdivimaaria.

3 artikla

Tdmd pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 3 pdivind helmikuuta 2009.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja
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LIITE

"LIITE

IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETTUJEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN YHTEISET TEKNISET

ERITELMAT (YTE)

SOVELTAMISALA

Tissi liitteessd esitettyjd yhteisid teknisid eritelmid sovelletaan direktiivin 98/79/EY liitteessd II olevaan A-luette-
loon.

MAARITELMAT JA TERMIT

(Diagnostinen) herkkyys

Todennikdisyys, ettd laite antaa positiivisen tuloksen kohteena olevan merkkiaineen ldsni ollessa.
Oikea positiivinen

Niyte, jonka tiedetddn olevan positiivinen kohteena olevan merkkiaineen suhteen ja jonka laite on luokitellut
oikein.

Viird negatiivinen

Nayte, jonka tiedetddn olevan positiivinen kohteena olevan merkkiaineen suhteen ja jonka laite on luokitellut
védrin.

(Diagnostinen) spesifisyys

Todenndkaisyys, ettd laite antaa negatiivisen tuloksen kohteena olevan merkkiaineen poissa ollessa.

Vidird positiivinen

Nayte, jonka tiedetddn olevan negatiivinen kohteena olevalle merkkiaineelle ja jonka laite on luokitellut vaarin.
Oikea negatiivinen

Nayte, jonka tiedetddn olevan negatiivinen kohteena olevalle merkkiaineelle ja jonka laite on luokitellut oikein.
Analyyttinen herkkyys

Analyyttinen herkkyys voidaan ilmaista toteamisrajana (detektiorajana) eli kohteena olevan merkkiaineen pienim-
pdnd méirdnd, joka voidaan osoittaa tarkasti.

Analyyttinen spesifisyys
Analyyttiselld spesifisyydelld tarkoitetaan menetelmédn kykyd mddrittdd ainoastaan kohteena oleva merkkiaine.
Nukleiinihappojen amplifiointitekniikat (NAT)

'NAT-tekniikat" ovat menetelmis, joilla osoitetaan ja/tai kvantifioidaan nukleiinihappoja joko amplifioimalla koh-
desekvenssid tai signaalia tai hybridisaatiolla.

Pikatesti

"Pikatestilld” tarkoitetaan kvalitatiivisia tai semi-kvantitatiivisia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid
laitteita, joita kaytetddn yksittdisend tai muutaman testin sarjana ja joissa kiytetddn ei-automatisoituja menetelmii
ja jotka on suunniteltu antamaan nopea vastaus.

Hiiriénsieto

Analyyttisen menetelmédn héirionsiedolla tarkoitetaan analyyttisen menetelmén kykya sietdd pienid mutta tarkoi-
tuksellisia vaihteluita parametreissa. Hdirionsietokyky antaa viitteen menetelmin luotettavuudesta tavanomaisessa
kidytossa.

Koko jirjestelmin virhetaajuus

Koko jérjestelmdn virhetaajuudella tarkoitetaan sitd, kuinka usein virheitéd esiintyy, kun koko prosessi suoritetaan
valmistajien ohjeiden mukaisesti.

Varmistustesti

Varmistustestilld tarkoitetaan seulontamddrityksestd saadun reaktiivisen tuloksen varmistamisessa kdytettdvad
madaritysta.

Virustyypitystesti

Virustyypitystestilld tarkoitetaan maaritysts, jota kdytetddn jo tunnettujen positiivisten naytteiden tyypitykseen, ei
infektion varhaisdiagnoosiin tai seulontaan.
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HIV-serokonversioniytteet

HIV-serokonversiondytteilld tarkoitetaan niytteitd,

— joiden p24-antigeeni jatai HIV-RNA on positiivinen, ja

— jotka voidaan tunnistaa kaikilla vasta-aineiden seulontatesteilld, ja

— joiden osalta varmistustestien tulokset ovat positiiviset tai epdvarmat.

Varhaisvaiheen HIV-serokonversioniytteet

Varhaisvaiheen HIV-serokonversionaytteilld tarkoitetaan ndytteitd,
— joiden p24-antigeeni ja/tai HIV-RNA on positiivinen, ja
— joita ei voida tunnistaa kaikilla vasta-aineiden seulontatesteilld, ja
— joiden osalta varmistustestien tulokset ovat epavarmat tai negatiiviset.
3. YHTEISET TEKNISET ERITELMAT (YTE) DIREKTIIVIN 98/79/EY LITTEESSA II OLEVASSA A-LUETTELOSSA

TARKOITETUILLE LAITTEILLE

3.1.  Yhteiset tekniset eritelmit reagenssien ja reagenssituotteiden, jotka on tarkoitettu HIV-infektion (HIV 1
ja 2), HTLV ©n ja Il:n sekid hepatiitti B:n, C:n ja D:n merkkiaineiden osoittamiseen, varmistamiseen ja
kvantifiointiin jhmisesti otetuista ndytteistd, suorituskyvyn arviointia varten

Pddperiaatteet

3.1.1.  Virusinfektioiden osoittamiseen tarkoitettujen seulonta- tai diagnostisissa testeissd kéytettavien markkinoille saa-
tettujen laitteiden on tdytettdvd taulukossa 1 esitetyt herkkyyttd ja spesifisyyttd koskevat vaatimukset. Katso myos
periaate 3.1.11 seulontamdiritysten osalta.

3.1.2. Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut muiden ruumiin nesteiden kuin seerumi- ja plasmandytteiden, esi-
merkiksi virtsan, syljen jne. testaamiseen, on taytettavd herkkyyden ja spesifisyyden osalta samat YTE:en vaati-
mukset kuin seerumin ja plasman méiritykseen tarkoitettujen laitteiden. Suoritusarvojen testauksessa testataan
ndytteet samoilta henkiloiltd sekd hyviksyttavissd testeissd ettd vastaavassa seerumi- ja plasmamadrityksessa.

3.1.3. Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut itse suoritettavaan testaukseen eli kotitestaukseen, on taytettiva
herkkyyden ja spesifisyyden osalta samat YTE:en vaatimukset kuin vastaavien ammattikdyttoon tarkoitettujen
laitteiden. Soveltuvat osat suorituskyvyn arvioinnista on annettava sopivien maallikkokayttdjien testattavaksi (tai
uudelleentestattavaksi), jotta laitteen toiminta kiyttoohjeiden perusteella tulee validoiduksi.

3.1.4. Kaikki suoritusarvot testataan siten, ettd tuloksia verrataan suoraan jo vakiintuneen, parasta nykytasoa olevan
laitteen tuloksiin. Vertailuun on kéytettiva laitetta, jolla on CE-merkintd, jos sellainen on suoritusarvoja testat-
taessa saatavana markkinoilla.

3.1.5. Jos arvioinnin yhteydessd saadaan poikkeavia testituloksia, syy niihin on selvitettava tarkasti, esimerkiksi:
— arvioimalla poikkeava ndyte muilla testijarjestelmilld,
— kayttamilld vaihtoehtoista menetelméd tai merkkiainetta,
— tarkistamalla potilaan kliininen status ja diagnoosi, ja
— testaamalla seurantanéytteitd.
3.1.6. Suoritusarvot on testattava eurooppalaisia vastaavalla populaatiolla.

3.1.7.  Suoritusarvojen testaamisessa kaytetyt positiiviset ndytteet on valittava siten, ettd ne edustavat kyseisen sairauden
(sairauksien) eri vaiheita, erilaisia vasta-aineita, eri genotyyppejd ja alatyyppejéi, mutantteja jne.

3.1.8.  Herkkyys oikeilla positiivisilla ja serokonversionéytteilld arvioidaan seuraavasti:

3.1.8.1 Serokonversiovaiheessa testien diagnostisen herkkyyden on edustettava parasta nykytasoa. Jos ilmoitettu laitos tai
valmistaja tekee samoille serokonversiondytesarjoille tai lisdsarjoille lisitestejd, ndiden tulosten on vahvistettava
ensimmdisen arvioinnin tulokset (ks. taulukko 1). Serokonversiondytesarjan ensimmdisen ndytteen tulisi olla
otettu negatiivisessa vaiheessa, ja ndytteet tulisi olla otettu lyhyin viliajoin.
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3.1.8.2 Veriseulontalaitteen (HBsAg- ja anti-HBc-testejd lukuun ottamatta), jolle haetaan CE-merkintdd, on tunnistettava
positiivisiksi kaikki néytteet, jotka ovat oikeita positiivisia (taulukko 1). Uuden HbsAg- ja anti-HBc-testilaitteen
yleisten suoritusarvojen on oltava vahintdin vastaavat kuin vakiintuneen laitteen (ks. 3.1.4).

3.1.8.3 HIV-testien osalta:
— kaikki HIV-serokonversiondytteet on tunnistettava positiivisiksi, ja

— vihintddn 40 varhaisvaiheen HIV-serokonversiondytettd on testattava. Tulosten on oltava parhaan nykytason
mukaisia.

3.1.9  Seulontamdiritysten suorituskyvyn arviointiin on sisillyttivd 25 positiivista (jos saatavissa harvinaisten infekti-
oiden tapauksessa) saman péivdn tuoretta seerumi- ja/tai plasmandytettd (enintddn 1 péivd ndytteenotosta).

3.1.10 Suorituskyvyn arvioinnissa kaytetyt negatiiviset naytteet on madriteltavi siten, ettd ne kuvastavat kohdepopulaa-
tiota, jolle testi on suunnattu, esimerkiksi verenluovuttajia, sairaalapotilaita, raskaana olevia naisia jne.

3.1.11 Seulontamdéiritysten suoritusarvojen testaamisessa (taulukko 1) on tutkittava verenluovuttajia vihintdin kahdesta
verenluovutuskeskuksesta, ja testeji tehdddn useista perakkiisistd verenluovutuksista, joita ei ole valittu niin, ettd
ensimmdistd kertaa verta luovuttavat henkilot suljettaisiin pois.

3.1.12 Laitteiden spesifisyyden on oltava vahintddn 99,5 prosenttia verenluovutuksien osalta, jollei liitteend olevissa
taulukoissa toisin madratd. Spesifisyys lasketaan kdyttdmalld kohteena olevien merkkiaineiden suhteen negatiivi-
silta verenluovuttajilta saatujen toistuvasti reagoivien (vdidrd positiivinen) tulosten esiintymistiheytta.

3.1.13 Suorituskyvyn arvioinnissa on méiritettivdi myos mahdollisten hiiritsevien tekijoiden vaikutus. Hairitsevien
tekijoiden olemassaolo riippuu jossain maarin reagenssin koostumuksesta sekd mairityksestd. Hairitsevat tekijat
tunnistetaan osana jokaisen uuden laitteen olennaisissa vaatimuksissa vaadittua riskianalyysid, mutta ne voivat
olla esimerkiksi:

— ndytteitd, jotka edustavat samantapaisia infektioita,

— ndytteitd monisynnyttdjiltd eli naisilta, joilla on tai on ollut useampi kuin yksi raskaus, tai potilailta, joilla
reumatekijid on positiivinen,

— yhdistelmd-DNA-tekniikalla valmistettujen antigeenien osalta ihmisen vasta-aineita, jotka muodostuvat tuotto-
organismin, esimerkiksi E. Coli -bakteerin tai hiivan, komponentteja vastaan.

3.1.14 Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut seerumi- ja plasmandytteiden testaukseen, on suoritusarvojen testauk-
sessa toimittava yhtd hyvin sekd seerumin ettd plasman méirityksissd. Tamd on osoitettava tutkimalla vdhintdan
50 verenluovutusndytettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

3.1.15 Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen testaamisessa on todennettava laitteen
suorituskyky kdyttdmilld kaikkia veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen kaytossd.
T4md on osoitettava tutkimalla vahintddn 50 verenluovutusndytettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

3.1.16 Osana vaadittua riskianalyysid on méiritettdva vaariin negatiivisiin tuloksiin johtava koko jarjestelman virhetaa-
juus tekemilld toistuvia madrityksid heikosti positiivisille naytteille.

3.1.17 Jos yhteiset tekniset eritelmit eivdt nimenomaisesti kata liitteessd Il olevaan A-luetteloon kuuluvaa uutta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnallistd laitetta, olisi otettava huomioon samantapaista laitetta koskevat yh-
teiset tekniset eritelmat. Samantapaisia laitteita, joihin teknisid eritelmid tulisi soveltaa, voidaan tunnistaa eri
perustein, esimerkiksi saman tai samankaltaisen kayttotarkoituksen tai samankaltaisten riskien perusteella.

3.2 HIV-vasta-aine[antigeeni-yhdistelmiitesteji koskevat lisivaatimukset

3.2.1  HIV-vasta-aine/antigeeni-yhdistelmatestien, jotka on tarkoitettu anti-HIV- ja p24-mddritykseen ja joita esitetddn
voitavan kdyttdd myos pelkidn p24-antigeenin madritykseen, suhteen tulee noudattaa taulukkoa 1 ja taulukkoa 5,
mukaan luettuna p24-antigeenin analyyttisen herkkyyden kriteerit.

3.2.2  HIV-vasta-aine/antigeeni-yhdistelmdtestien, jotka on tarkoitettu anti-HIV- ja p24-méiritykseen ja joita ei esitetd
voitavan kdyttdd myos pelkidn p24-antigeenin mddritykseen, suhteen tulee noudattaa taulukkoa 1 ja taulukkoa 5,
pois luettuna p24-antigeenin analyyttisen herkkyyden kriteerit.

3.3 Nukleiinihappojen amplifiointitekniikkoja (NAT) koskevat lisivaatimukset
NAT-médritysten suoritusarvojen arviointikriteerit esitetddn taulukossa 2.
3.3.1. Kohdesekvenssien amplifiointimaarityksissd kunkin testindytteen toimivuuskontrollin (sisdinen kontrolli) on ol-

tava parasta nykytasoa. Kontrollia on mahdollisuuksien mukaan kaytettivi lipi koko prosessin eli uuttamisen,
amplifioinnin ja/tai hybridisaation sekd detektion aikana.
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3.4

3.4.1

3.4.2

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

Analyyttinen herkkyys tai detektioraja nukleiinihappotesteille on ilmaistava 95 %:n positiivisuuden raja-arvona
(cut-off value). Talld tarkoitetaan sitd analyyttikonsentraatiota, jossa 95 % testeistd antaa positiivisen tuloksen
kiytettdessd kansainvilisten viitemateriaalien (esimerkiksi WHO:n standardi tai kalibroitu vertailumateriaali) lai-
mennussarjoja.

Genotyypin detektiomenetelmin laatu on osoitettava validoimalla asianmukaiset alukkeet tai koettimet sekd
testaamalla ndytteitd, joiden genotyypin ominaisuudet on maéritelty.

Kvantitatiivisten NAT-mddritysten tuloksista on voitava nihdd, ettd maaritykset on tehty kansainvalisilld standar-
deilla tai kalibroiduilla vertailumateriaaleilla, jos niitd on saatavana, ja tulokset on esitettdvd kyseiselld alalla
kéytetyin kansainvlisin mittayksikoin.

NAT-méirityksid voidaan kayttdd virusten osoittamiseen néytteissd, joissa ei ole vasta-aineita eli jotka eivat vield
ole serokonversiovaiheessa. Immuunikomplekseissa olevat virukset saattavat kayttdytyd toisin kuin vapaat viruk-
set, esimerkiksi sentrifugointivaiheessa. Siksi on tirkedd, ettd vasta-ainenegatiiviset naytteet (eli ndytteet, jotka
eivit vield ole serokonversiovaiheessa) ovat mukana hiirionsietokokeissa.

Testattaessa ndytteen siirtymistd (carry-over) on suoritettava vahintdan viisi maéritystd, joissa korkeat positiiviset
ja negatiiviset naytteet vuorottelevat, jotta saadaan selville, siirtyyk6é mddritettdvid aineita maarityksen aikana
toisiin néytteisiin. Korkeiden positiivisten naytteiden on koostuttava ndytteistd, joissa on luonnollisesti korkeat
virustiitterit.

Vidriin negatiivisiin tuloksiin johtava koko jdrjestelmén virhetaajuus on médritettivd testaamalla heikosti posi-
tiivisia ndytteitd. Heikosti positiivisissa ndytteissd on oltava viruskonsentraatio, joka vastaa 3 kertaa 95 % posi-
tiivisuuden raja-arvon viruskonsentraatiota.

Yhteiset tekniset eritelmit valmistajien suorittamille erin kauppaanvapauttamistesteille, jotka koskevat
HIV-infektion (HIV 1 ja 2), HTLV In ja Il:n sekii hepatiitti B, C ja D:n merkkiaineiden osoittamiseen,
varmistamiseen ja kvantifiointiin ihmisesti otetuista niytteisti tarkoitettuja reagensseja ja reagenssituot-
teita (vain immunologiset mairitykset)
Valmistajan kauppaanvapauttamiskriteereilld on varmistettava, ettd jokainen reagenssierd tunnistaa aina kyseessd
olevat antigeenit, epitoopit ja vasta-aineet.

Valmistajan tekemissd erien kauppaanvapauttamistesteissd seulontamddrityksid varten on testattava vihintdin 100
kyseisen analyysin suhteen negatiivista néytetta.

Yhteiset tekniset eritelmit seuraavien veriryhmiantigeenien miirittimiseen tarkoitettujen reagenssien ja
reagenssituotteiden suorituskyvyn arviointia varten: ABO-veriryhmijirjestelmd ABO1 (A), ABO2 (B),

jestelmid KEL1 (K)

Veriryhmaantigeenien marittimiseen tarkoitettujen reagenssien ja reagenssituotteiden suorituskyvyn arviointikri-
teerit: ABO-veriryhmdjirjestelmda ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhmijirjestelmd RH1 (D), RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmdjirjestelmd KEL1 (K) esitetddn taulukossa 9.

Kaikki suoritusarvot testataan siten, ettd tuloksia verrataan suoraan jo vakiintuneen, parasta nykytasoa olevan
laitteen tuloksiin. Vertailuun on kiytettava laitetta, jolla on CE-merkintd, jos sellainen on suoritusarvoja testat-
taessa saatavana markkinoilla.

Jos arvioinnin yhteydessd saadaan poikkeavia testituloksia, syy niihin on selvitettdva tarkasti, esimerkiksi:
— arvioimalla poikkeava ndyte muilla testijirjestelmilld,

— kayttdmalld jotain muuta menetelmaa.

Suoritusarvot on testattava eurooppalaisia vastaavalla populaatiolla.

Suorituskyvyn arvioinnissa kdytetyt positiiviset ndytteet on valittava siten, ettd ne kuvastavat varianttia ja heikkoa
antigeeniekspressiota.

Suorituskyvyn arvioinnissa on maédritettivd my6s mahdollisten hairitsevien tekijoiden vaikutus. Hairitsevien
tekijoiden olemassaolo riippuu jossain méirin reagenssin koostumuksesta sekd mdadrityksestd. Mahdolliset hdirit-
sevit tekijat on selvitettdvd osana riskianalyysid, joka olennaisissa vaatimuksissa vaaditaan jokaiselta uudelta
laitteelta.

Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen testaamisessa on todennettava laitteen
suorituskyky kdyttimailld kaikkia veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen kiytoss.
Tami on osoitettava tutkimalla vahintddn 50 verenluovutusndytettd.

Yhteiset tekniset eritelmit valmistajien suorittamille erien kauppaanvapauttamistesteille, jotka koskevat

tuotteita: ABO-veriryhmijirjestelmi ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhmijirjestelmid RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmijirjestelmd KEL1 (K)

Valmistajan kauppaanvapauttamiskriteereilld on varmistettava, ettd jokainen reagenssierd tunnistaa aina kyseessd
olevat antigeenit, epitoopit ja vasta-aineet.

Vaatimukset valmistajan suorittamille erien kauppaanvapauttamistesteille esitetdén taulukossa 10.
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Taulukko 10

Erien kauppaanvapauttamiskriteerit reagensseille ja reagenssituotteille verityhmiantigeenien miirittimiseksi

1. Testireagenssit

ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmaijirjestelmissd

Kunkin reagenssin spesifisyyden testausvaatimukset

Testattavien kontrollisolujen vahimmaisméérd

Negatiiviset reaktiot

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

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

(*) Ainoastaan suositelluin tekniikoin viitettdessd, ettd reagenssit reagoivat nditd antigeenejd vastaan.

Huom. Polyklonaaliset reagenssit on testattava laajemmalla solundytesarjalla spesifisyyden varmistamiseksi ja ei-toivottujen kontami-

noivien vasta-aineiden poissulkemiseksi.

Hyvaksymiskriteerit:

Kaikkien suositeltujen tekniikoiden on annettava jokaisesta reagenssierdstd tdysin varma positiivinen tai negatiivinen
tulos suorituskyvyn arviointitulosten mukaisesti.

2. Kontrollimateriaalit (punasolut)

Edelld lueteltujen veriryhmien mddritysreagenssien valvonnassa kdytettyjen punasolujen fenotyyppi on varmistettava

vakiintuneen laitteen avulla.”




HUOMAUTUS LUKIJALLE

Toimielimet ovat paittineet, ettei niiden sdddoksissd endd viitata niissd mainittujen saddosten
viimeisimpddn muutokseen.

Ellei toisin mainita, julkaistuissa teksteissd mainituilla saddoksilld tarkoitetaan sdddoksid niiden
tdlld hetkelld voimassa olevassa muodossa.
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