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(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktdrych publikacja jest obowigzkowa)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 116/2009
z dnia 18 grudnia 2008 r.

w sprawie wywozu dobr kultury

(Wersja skodyfikowana)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 133,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3911/92 z dnia
9 grudnia 1992 r. w sprawie wywozu débr kultury (1)
zostalo kilkakrotnie znaczgco zmienione (). W celu
zapewnienia jego jasnoSci i zrozumialosci nalezy sporzg-
dzi¢ jego wersje ujednolicong.

(2 W celu utrzymania rynku wewnetrznego potrzebne sa
zasady dotyczace handlu z krajami trzecimi, w celu
ochrony dobr kultury.

(3)  Wydaje si¢ niezbedne podjecie Srodkéw, w szczegdlnosci
w celu zagwarantowania, ze wywoz débr kultury podlega
jednolitym kontrolom na zewnetrznych granicach
Wspdlnoty.

(4)  System taki powinien naklada¢ wymdg przedstawienia
pozwolenia wydanego przez wiasciwe panstwo czlon-
kowskie przed wywozem dobr kultury objetych niniej-
szym rozporzadzeniem. Wymaga to jasnego zdefinio-
wania zakresu takich $rodkéw oraz procedur dla ich
realizacji. Wprowadzenie systemu powinno by¢ mozliwie
najprostsze i najskuteczniejsze.

(5)  Srodki niezbedne do wdrozenia niniejszego rozporzadze-
nia powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja Rady

() Dz.U. L 395 z 31.12.1992, s. 1.
() Zob. zalgcznik 11

1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (3).

(6) Z uwagi na znaczne do$wiadczenie organdw panstw
czlonkowskich w  stosowaniu rozporzadzenia Rady
(WE) nr 515/97 z dnia 13 marca 1997 r. w sprawie
wzajemnej pomocy miedzy organami administracyjnymi
panstw cztonkowskich i wspdlpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi a Komisja w celu zapewnienia prawidto-
wego stosowania przepiséw prawa celnego i rolnego (%),
w niniejszej sprawie nalezy zastosowac to rozporzadze-
nie.

(7)  Zalgcznik 1 do niniejszego rozporzadzenia ma na celu
wyjasnienie kategorii dobr kultury, ktére powinny
podlegaé szczegdlnej ochronie w handlu z krajami trze-
cimi, lecz ma on pozostaé bez uszczerbku dla definio-
wania przez panstwa czlonkowskie narodowych débr
kultury w rozumieniu art. 30 Traktatu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Definicje

Bez uszczerbku dla uprawnien panstw czlonkowskich na mocy
art. 30 Traktatu, termin ,dobra kultury” odnosi si¢, dla celow
niniejszego  rozporzadzenia, do  pozycji wymienionych
w zalaczniku 1.

Artykut 2
Pozwolenie na wywéz
1. Wywoéz dobr kultury poza obszar celny Wspdlnoty objety

jest wymogiem przedstawienia pozwolenia na wywoz.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
() Dz.U. L 82 z 22.3.1997, s. 1.
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2. Pozwolenie na wywoéz jest wydawane na wniosek zainte-
resowanej osoby:

a) przez wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego, na ktérego
terytorium dany przedmiot kultury zostat zgodnie z prawem
i ostatecznie umieszczony, na dzien 1 stycznia 1993 r,;

b) albo, nastepnie, przez wilasciwy organ panstwa czlonkow-
skiego, na ktérego terytorium jest on umieszczony
w nastepstwie zgodnej z prawem i ostatecznej wysylki
z innego panstwa czlonkowskiego lub przywozu z kraju
trzeciego badZz ponownego przywozu z kraju trzeciego po
zgodnej z prawem wysylce z panstwa czlonkowskiego do
tego kraju.

Jednakze, bez uszczerbku dla ust. 4 panstwo czlonkowskie,
ktére jest wlasciwe zgodnie z lit. a) lub b) akapitu pierwszego,
jest upowaznione, aby nie wymaga¢ pozwolefi na wywoéz débr
kultury okreslonych w tiret pierwszym i drugim kategorii A.1
zalacznika I, jezeli majg one ograniczong warto$¢ archeolo-
giczna lub naukowa, oraz pod warunkiem, ze nie pochodzg
one bezposrednio z wykopalisk, odkry¢ lub terenéw archeolo-
gicznych w panstwie czlonkowskim oraz ze ich obecno$¢ na
rynku jest zgodna z prawem.

Do celéw niniejszego rozporzadzenia mozna odméwi¢ wydania
pozwolenia na wywoz, w przypadku gdy dane dobra kultury
podlegaja ustawodawstwu chronigcemu narodowe dobra kultury
o wartosci artystycznej, historycznej lub archeologicznej
w danym panstwie cztonkowskim.

W razie koniecznosci organ okreslony w akapicie pierwszym
lit. b) kontaktuje si¢ z wlasciwym organem panstwa czlonkow-
skiego, z ktérego pochodzi dany przedmiot kultury, oraz
w szczegllnosci z whasciwym organem w rozumieniu dyrekty-
wy Rady 93/7/EWG z dnia 15 marca 1993 r. w sprawie zwrotu
débr  kultury wyprowadzonych niezgodnie z prawem
z terytorium panstwa czlonkowskiego (1).

3. Pozwolenie na wywoz jest wazne w calej Wspdlnocie.

4. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 1, 2 i 3 bezposredni
wywoz z obszaru celnego Wspdlnoty narodowych débr kultury
posiadajacych warto$¢ artystyczna, historyczng lub archeolo-
giczng, ktére nie s3 dobrami kultury w rozumieniu niniejszego
rozporzadzenia, podlega prawu krajowemu panistwa czltonkow-

skiego wywozu.

Artykut 3
Wlasciwe organy

1. Panstwa czlonkowskie dostarczajg Komisji  wykaz
organéw upowaznionych do wydawania pozwolen na wywoz
débr kultury.

() DzU. L 74 z 27.3.1993, s. 74.

2. Komisja publikuje wykaz tych organéw oraz wszelkie
zmiany do tego wykazu w serii ,C” Dziennika Urzedowego Unii
Europejskiej.

Artykut 4
Przedstawienie pozwolenia

Pozwolenie na wywoz jest przedstawiane na poparcie zglo-
szenia wywozowego podczas wykonywania celnych formalnosci
wywozowych w urzedzie celnym, ktéry jest wlasciwy do przy-
jecia takiego zgloszenia.

Artykut 5
Ograniczenie liczby wladciwych urzedéw celnych

1. Panstwa czlonkowskie moga ograniczy¢ ilos¢ urzedow
celnych upowaznionych do przeprowadzania formalnosci zwig-
zanych z wywozem débr kultury.

2. Panstwa czlonkowskie korzystajgce z mozliwosci przy-
znanej przez ust. 1 powiadamiaja Komisj¢ o nalezycie upowaz-
nionych urzedach celnych.

Komisja publikuje te informacje w serii ,C” Dziennika Urzgdo-
wego Unii Europejskiej.

Artykut 6
Wspoélpraca administracyjna

Do celow wykonywania niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢
odpowiednio przepisy rozporzadzenia (WE) nr 51597,
w szczeg6lnosci przepisy dotyczace poufnosci informacji.

Poza wspélpracg przewidziang w akapicie pierwszym, pafistwa
czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne czynnosci w celu
ustanowienia, w kontekscie ich wzajemnych stosunkéw, wspot-
pracy migdzy organami celnymi oraz w}aéciwymi organami,
o ktérych mowa w art. 4 dyrektywy 93/7/EWG.

Artykut 7
Srodki wykonawcze

Przepisy =~ wykonawcze do  niniejszego  rozporzadzenia,
w szczeg6lnosci dotyczace formularza, jaki ma by¢ uzyty (na
przyklad wzér i wilasciwosci techniczne), s3 przyjmowane
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 8 ust. 2.

Artykut 8
Komitet

1. Komisje wspomaga komitet.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu, zastoso-
wanie majg art. 3 i 7 decyzji 1999/468/WE.
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Artykut 9
Sankgje

Pafistwa czlonkowskie przyjmuja przepisy dotyczace sankcji za
naruszenie przepisOw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja
wszelkie Srodki niezbgdne do zapewnienia wprowadzenia ich
w zycie. Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjo-
nalne i odstraszajace.

Artykut 10
Sprawozdania

1. Kazde panistwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢
o $rodkach podjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Komisja przekazuje te informacje pozostalym panstwom czton-
kowskim.

2. Co trzy lata Komisja przedstawia Parlamentowi Europej-
skiemu, Radzie i Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spolecznemu sprawozdanie na temat wykonania niniejszego
rozporzadzenia.

Rada, stanowigc na wniosek Komisji, bada regularnie co trzy
lata i ewentualnie aktualizuje liczby wymienione w zalaczniku [,
na podstawie ekonomicznych i walutowych wskaznikow we
Wspdlnocie.

Artykut 11

Uchylenie
Rozporzadzenie (EWG) nr 3911/92 zmienione rozporzadze-

niami wymienionymi w zalaczniku II traci moc.

Odestania do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako
odeslania do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabela kore-
lacji w zalaczniku IIL.
Artykut 12
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 grudnia 2008 r.

W imieniu Rady
M. BARNIER
Przewodniczgcy
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10.

11.

12.

13.

0
e

ZALACZNIK I

Kategorie przedmiotéw kultury objetych art. 1

Przedmioty archeologiczne majace wigcej niz 100 lat, ktére pochodza z:
— wykopalisk i odkry¢ ladowych lub podwodnych 9705 00 00
— terenéw archeologicznych 9706 00 00

— zbioréw archeologicznych

Elementy stanowigce integralng cze$¢ pomnikéw artystycznych, historycz- 9705 00 00
nych lub religijnych, ktére zostaly rozczlonkowane, majace wiecej niz 9706 00 00
100 lat

Obrazy i malarstwo, inne niz wiaczone do kategorii 4 lub 5, wykonane 9701

w calosci recznie przy uzyciu jakichkolwiek materiatéw czy technik (')

Akwarele, gwasze i pastele wykonane w catosci recznie przy uzyciu jakich- 9701
kolwiek materiatow (1)
Mozaiki wykonane w calosci recznie przy uzyciu jakichkolwiek materialow, 6914
inne niz te, ktére zalicza si¢ do kategorii 1 lub 2, i rysunki wykonane 9701
w calosci recznie przy uzyciu jakichkolwiek materialéw lub technik (1)
Oryginalne ryciny, druki, serigrafie i litografie z ich odpowiednimi plytami Dzial 49
oraz oryginalne plakaty (1) 9702 00 00
8442 50 99
Oryginalne rzezby lub posagi oraz kopie wyprodukowane wedlug tego 9703 00 00
samego procesu, co oryginal (), inne niz te w kategorii 1
Fotografie, filmy oraz ich negatywy (1) 3704
3705
3706
4911 91 80
Inkunabuly i manuskrypty, tacznie z mapami i partyturami muzycznymi, 9702 00 00
pojedynczo lub w zbiorach (?) 9706 00 00
4901 1000
4901 99 00
4904 00 00
4905 91 00
4905 99 00
4906 00 00
Ksigzki majace wiecej niz 100 lat, pojedynczo lub w zbiorach 9705 00 00
9706 00 00
Mapy drukowane majace wigcej niz 200 lat 9706 00 00
Archiwa, oraz wszelkie ich elementy, dowolnego rodzaju lub w formie 3704
dowolnego $rodka, majace wigcej niz 50 lat 3705
3706
4901
4906
9705 00 00
9706 00 00
a) Zbiory (%) i okazy ze zbioréw zoologicznych, botanicznych, mineralo- 9705 00 00
gicznych lub anatomicznych;
b) Zbiory () o wartosci historycznej, paleontologicznej, etnograficznej lub 9705 00 00
numizmatycznej

Ktére majg wiecej niz 50 lat i nie naleza do ich tworcow.

Jak zdefiniowal Trybunal Sprawiedliwosci w swoim orzeczeniu w sprawie 252/84: ,Przedmiotami kolekcjonerskimi
w rozumieniu pozycji nr 9705 Wspélnej Taryfy Celnej sa takie przedmioty, ktére posiadajg wymagane cechy, aby wiaczy¢
je do zbioru, to znaczy przedmioty, ktére sg stosunkowo rzadkie, nie s3 normalnie wykorzystywane do pierwotnych celéw, sa
przedmiotem specjalnych transakcji poza normalnym obrotem przedmiotami o podobnej uzytecznosci oraz posiadaja wysoka
warto$¢”.
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14. Srodki transportu majace wigcej niz 75 lat

15. Wszelkie pozostale antyki niezawarte w kategoriach A.1-A.14

a)

b)

majace 50-100 lat:

zabawki, gry

wyroby ze szkla

wyroby jubilerskie ze zlota lub srebra
meble

przyrzady optyczne, fotograficzne lub kinematograficzne
instrumenty muzyczne

zegary i zegarki oraz ich czeSci
wyroby z drewna

wyroby ceramiczne

tkaniny dekoracyjne

dywany

tapety $cienne

bron

majace wigcej niz 100 lat

9705 00 00
Dzialy 86-89

Dziat 95
7013

7114

Dziat 94
Dzial 90
Dzial 92
Dzial 91
Dzial 44
Dzial 69
5805 00 00
Rozdziat 57
4814

Dziat 93

9706 00 00

Przedmioty kultury z kategorii A.1-A.15 sa objete niniejszym rozporzadzeniem tylko jezeli ich warto$¢ odpowiada
progom finansowym objetym pkt B lub jest od nich wyzsza.

B. Progi finansowe stosowane do niektérych kategorii objetych punktem A (w Euro)

Wartos¢:

Niezaleznie od warto$ci

— 1 (przedmioty archeologiczne)

— 2 (rozczlonkowane pomniki)

— 9 (inkunabuly i manuskrypty)

— 12 (archiwa)

15 000

— 5 (mozaiki i rysunki)

— 6 (ryciny)

— 8 (fotografie)

— 11 (drukowane mapy)

30000

— 4 (akwarele, gwasze i pastele)
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50 000

— 7 (rzezby)

— 10 (ksiazki)

— 13 (zbiory)

— 14 ($rodki transportu)

— 15 (wszelkie inne przedmioty)
150 000

— 3 (obrazy)

Ocena, czy spelnione s3 warunki dotyczace wartoéci finansowej, musi by¢ dokonana, gdy zostal zlozony wniosek
o wydanie pozwolenia na wywdz. Warto$¢ finansowa jest to warto$¢ przedmiotu kultury w panstwie czlonkowskim
okre$lonym w art. 2 ust. 2.

W przypadku panstw cztonkowskich, w ktérych euro nie jest obowigzujaca waluta, wyrazone w euro wartosci okreslone
w zalaczniku I zostang wyrazone w walutach krajowych po przeliczeniu na podstawie kursu wymiany z dnia 31 grudnia
2001 r. opublikowanego w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich. Od dnia 31 grudnia 2001 r. réwnowarto§¢
wyrazona w walutach krajowych bedzie co dwa lata poddawana korekcie. Obliczenie rownowartoéci bedzie dokonywane
na podstawie wyrazonej w euro $redniej dziennej wartoéci tych walut z okresu ostatnich 24 miesigcy do ostatniego dnia
sierpnia poprzedzajacego korekte, ktéra wchodzi w zycie z dniem 31 grudnia. Na wniosek Komisji, Komitet Doradczy
ds. Dobr Kultury bedzie dokonywat korekty sposobu obliczenia, z reguly po uplywie dwoch lat od pierwszego zasto-
sowania sposobu obliczania. Przy kazdej korekcie wartosci wyrazone w euro, jak rowniez ich réwnowartosci w walucie
krajowej beda okresowo publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej w pierwszych dniach listopada poprzed-
zajacego date wejscia w zycie korekty.

ZALACZNIK II

Uchylone rozporzadzenie i jego kolejne zmiany

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 3911/92
(Dz.U. L 395 z 31.12.1992, 5. 1)

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2469/96
(Dz.U. L 335 z 24.12.1996, s. 9)

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 974/2001
(Dz.U. L 137 z 19.5.2001, s. 10)

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 806/2003 Wylacznie zalacznik 1 pke 2
(Dz.U. L 122 z 16.5.2003, s. 1)
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ZALACZNIK I

TABELA KORELAC]I

Rozporzadzenie (EWG) nr 3911/92

Niniejsze rozporzadzenie

Artykut 1

Artykut 2 ust. 1

Artykul 2 ust. 2 akapit pierwszy stowa wstepne
Artykul 2 ust. 2 akapit pierwszy tiret pierwsze
Artykul 2 ust. 2 akapit pierwszy tiret drugie
Artykul 2 ust. 2 akapit drugi

Artykut 2 ust. 2 akapit trzeci

Artykut 2 ust. 2 akapit czwarty

Artykut 2 ust. 3

Artykut 2 ust. 4

Artykuly 3-9

Artykut 10 akapit pierwszy

Artykul 10 akapit drugi

Artykul 10 akapit trzeci

Artykul 10 akapit czwarty

Artykul 10 akapit piaty

Artykut 11

Zalacznik, pkt A.1, A2 i A3

Zalacznik pkt A.3A

Zalacznik pkt A.4

Zalgcznik pkt A.5

Zalacznik pkt A.6

Zalacznik pkt A7

Zalacznik pkt A.8

Zalacznik pkt A.9

Zalacznik pkt A.10

Zalgcznik pkt A.11

Zalacznik pkt A.12

Zalacznik pkt A.13

Zalacznik pkt A.14

Zalacznik pkt B

Artykut 1

Artykut 2 ust. 1

Artykut 2 ust. 2 akapit pierwszy stowa wstepne
Artykut 2 ust. 2 akapit pierwszy lit. a)
Artykut 2 ust. 2 akapit pierwszy lit. b)
Artykul 2 ust. 2 akapit drugi
Artykul 2 ust. 2 akapit trzeci
Artykul 2 ust. 2 akapit czwarty
Artykut 2 ust. 3

Artykut 2 ust. 4

Artykuly 3-9

Artykul 10 ust. 1 akapit pierwszy
Artykul 10 ust. 1 akapit drugi
Artykul 10 ust. 2 akapit pierwszy
Artykut 10 ust. 2 akapit drugi
Artykut 11

Artykut 12

Zalacznik 1 pkt A1, A2 i A3
Zakacznik 1 pkt A.4

Zalgcznik 1 pkt A5

Zalacznik 1 pkt A.6

Zalgcznik 1 pkt A.7

Zalacznik 1 pkt A.8

Zalacznik T pkt A.9

Zalacznik T pkt A.10

Zalacznik T pkt A.11

Zalgcznik T pkt A.12

Zalacznik 1 pkt A.13

Zalacznik 1 pkt A.14

Zalacznik 1 pkt A.15

Zalacznik 1 pkt B

Zalgcznik 11

Zakgcznik 11T
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 117/2009
z dnia 9 lutego 2009 r.

ustanawiajace standardowe wartoSci celne w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych
OWoCOW i warzyw

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajagce wspdlng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegblowe dotyczace niekto-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspélnej
organizacji rynku”) ('),

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1580/2007
z dnia 21 grudnia 2007 r. ustanawiajace przepisy wykonawcze
do rozporzadzen Rady (WE) nr 2200/96, (WE) nr 2201/96
i (WE) nr 1182/2007 w scktorze owocoéw i warzyw (%),
w szczegblnosci jego art. 138 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

Rozporzadzenie (WE) nr 1580/2007 przewiduje, w zasto-
sowaniu wynikow wielostronnych negocjacji handlowych
Rundy Urugwajskiej, kryteria do ustalania przez Komisje stan-
dardowych wartosci celnych dla przywozu z krajéw trzecich,
w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci
A zalacznika XV do wspomnianego rozporzadzenia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Standardowe wartosci celne w przywozie, o ktérych mowa
w art. 138 rozporzadzenia (WE) nr 1580/2007, sa ustalone
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 10 lutego
2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 9 lutego 2009 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 350 z 31.12.2007, s. 1.

W imieniu Komisji
Jean-Luc DEMARTY

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich
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Standardowe warto$ci celne w przywozie dla ustalania ceny wejécia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Standardowa stawka celna

Kod CN Kod krajéw trzecich (') .
W przywozie

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

0805 2010 IL 152,1
MA 100,5

TR 52,0

77 101,5

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

MA 158,6

PK 40,0

TR 62,7

77 87,1

0805 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

(") Nomenklatura krajow ustalona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1833/2006 (Dz.U. L 354 z 14.12.2006, s. 19). Kod ,ZZ”

odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 118/2009
z dnia 9 lutego 2009 r.

zmieniajagce ceny reprezentatywne oraz kwoty dodatkowych naleznosci przywozowych
w odniesieniu do niektérych produktéw w sektorze cukru, ustalone rozporzadzeniem (WE) nr
945/2008 na rok gospodarczy 2008/2009

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1234/2007 z dnia
22 pazdziernika 2007 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw rolnych oraz przepisy szczegblowe dotyczace niekto-
rych produktéw rolnych (,rozporzadzenie o jednolitej wspdlnej
organizacji rynku”) ('),

uwzgledniajac  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 951/2006
z dnia 30 czerwca 2006 r. ustanawiajace szczegblowe zasady
wykonania  rozporzadzenia Rady (WE) nr 318/2006
w odniesieniu do handlu z pafstwami trzecimi w sektorze
cukru (%), w szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 2 akapit drugi zdanie
drugie,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Kwoty cen reprezentatywnych oraz dodatkowych nalez-
nosci stosowanych przy przywozie cukru bialego, cukru

surowego oraz niektorych syropéw zostaly ustalone na
rok gospodarczy 2008/2009 rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 945/2008 (}). Te ceny i kwoty zostaly ostatnio

zmienione  rozporzadzeniem  Komisji (WE) nr
100/2009 (4.
()  Zgodnie =z zasadami i warunkami okre$lonymi

w rozporzadzeniu (WE) nr 951/2006 dane, ktérymi
dysponuje obecnie Komisja, stanowia podstawe do
korekty wymienionych kwot,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Ceny reprezentatywne i dodatkowe naleznosci celne majace
zastosowanie w ramach przywozu produktéw, o ktérych
mowa w art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 951/2006, ustalone
na rok gospodarczy 2008/2009 rozporzadzeniem (WE) nr
945/2008, zostaja zmienione zgodnie z zalacznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 10 lutego
2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 9 lutego 2009 r.

() Dz.U. L 299 z 16.11.2007, s. 1.
() Dz.U. L 178 z 1.7.2006, s. 24.

W imieniu Komisji
Jean-Luc DEMARTY

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju

Obszaréw Wiejskich

() Dz.U. L 258 z 26.9.2008, s. 56.
() Dz.U. L 34 z 4.2.2009, s. 3.
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Zmienione kwoty cen reprezentatywnych i dodatkowych naleznosci celnych przywozowych dla cukru bialego,

cukru surowego oraz produktéw objetych kodem CN 1702 90 95, obowigzujace od dnia 10 lutego 2009 r.

(EUR)
Kod CN Kwota ceny reprezentatywnej za 100 kg Kwota dodatkowej naleznosci za 100 kg
netto produktu netto produktu
17011110 (Y 25,95 3,50
17011190 (Y 25,95 8,56
17011210 (Y 25,95 3,37
17011290 (1) 25,95 8,13
170191 00 (3 29,84 10,31
17019910 () 29,84 5,79
17019990 () 29,84 5,79
170290 95 (%) 0,30 0,35

(") Stawka dla jakosci standardowej okreslonej w pkt Il zatacznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 1234/2007.

(

(}) Stawka dla zawartosci sacharozy wynoszacej 1 %.

?) Stawka dla jakosci standardowej okreslonej w pkt II zalgcznika IV do rozporzgdzenia (WE) nr 1234/2007.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 119/2009
z dnia 9 lutego 2009 r.

ustanawiajace wykaz krajow trzecich i ich czeéci do celéw przywozu do Wspélnoty i tranzytu

przez jej terytorium miesa dzikich zajagcowatych, niektérych dzikich ssakow ladowych oraz

krolikéw utrzymywanych w warunkach fermowych, a takze stosowne wymagania w zakresie
$wiadectw weterynaryjnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2002/99/WE z dnia 16 grudnia
2002 r. ustanawiajaca przepisy sanitarne regulujace produkdje,
przetwarzanie, dystrybucje oraz wprowadzanie produktéw
pochodzenia zwierzgcego przeznaczonych do spozycia przez
ludzi (1), w szczegblnosci jej art. 8 pkt 1 akapit pierwszy,
art. 9 ust. 2 lit. b) oraz art. 9 ust. 4 lit. b) i ¢),

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
higieny $rodkéw spozywczych (3), w szczegdlnosci jego art. 12,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajgce
szczegblne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do
zywno$ci pochodzenia zwierzecego (}), w szczegdlnosci jego
art. 9,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 854/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace
szczegblne przepisy dotyczgce organizacji urzedowych kontroli
w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzgcego prze-
znaczonych do spozycia przez ludzi (%), w szczegdlnosci jego
art. 11 ust. 1 i art. 14 ust. 4,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnosci z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (%),
w szczegblnodci jego art. 48 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Decyzja Komisji 2000/585/WE (°) ustanowiono wykaz
panstw trzecich, z ktérych pafistwa czlonkowskie pozwa-
laja na przywoz migsa kréliczego i pewnych gatunkéw

() Dz.U. L 18 z 23.1.2003, s. 11.
() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1.
() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55.
(4 Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 206.
() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.
() DzU. L 251 z 6.10.2000, s. 1.

migsa dzikich i utrzymywanych przez czlowieka zwierzat
fownych, i ustanowiono warunki zdrowia zwierzat
i ludzi oraz warunki wystawiania Swiadectw weterynaryj-
nych dla jego przywozu.

2) W celu zachowania spdjnosci prawodawstwa wspélnoto-
wego przepisy prawa wspélnotowego dotyczace przy-
wozu migsa dzikich zajacowatych, niektorych dzikich
ssakow  ladowych i  krdlikéow  utrzymywanych
w warunkach fermowych powinny uwzglednia¢ wymogi
zdrowia publicznego ustanowione w rozporzadzeniach
(WE) nr 852/2004, (WE) nr 853/2004, (WE) nr
854/2004 oraz (WE) nr 882/2004.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu nie
naruszajg przepisow prawodawstwa wprowadzajacego
w zycie rozporzadzenie Rady (WE) nr 338/97 z dnia
9 grudnia 1996 r. w sprawie ochrony gatunkéw dzikiej
fauny i flory w drodze regulacji handlu nimi (7).

(4 W celu zharmonizowania wspdlnotowych warunkéw
przywozu przedmiotowych towaréw do Wspdlnoty
oraz nadania tym warunkom wigkszej przejrzystosci
i uproszczenia procedury prawodawczej stuzacej zmianie
takich warunkéw, warunki te winny by¢ okreslone
w odpowiednich wzorach $wiadectwa weterynaryjnego
ustalonych w niniejszym rozporzadzeniu.

5 Swiadectwa weterynaryjne = stosowane w przywozie
i tranzycie (w tym: przy skladowaniu podczas tranzytu)
do Wspdlnoty lub przez jej terytorium migsa dzikich
zajagcowatych, niektérych dzikich ssakéow ladowych
i krolikéw utrzymywanych w warunkach fermowych
winny by¢ zgodne z odpowiednimi wzorami zawartymi
w zalaczniku I do decyzji Komisji 2007/240/WE z dnia
16 kwietnia 2007 r. ustanawiajacej nowe $wiadectwa
weterynaryjne przywozu zywych zwierzat, nasienia,
zarodkow, komoérek jajowych lub tez produktéw pocho-
dzenia zwierzgcego na terytorium Wspdlnoty w ramach
decyzji  79/542JEWG, 92/260[EWG, 93/195/EWG,
93/196/EWG, 93/197[EWG, 95/328/WE, 96/333|WE,

96/539/WE, 96/540/WE, 2000/572/WE, 2000/585/WE
2000/666/WE, 2002/613/WE, 2003/56/WE
2003/779/WE, 2003/804/WE, 2003/858/WE,
2003/863/WE, 2003/881/WE, 2004/407|WE
2004/438/WE, 2004/595/WE, 2004/639/WE oraz
2006/168/WE (%).

() Dz.U. L 61 z 3.3.1997, s. 1.

() Dz.U. L 104 z 21.4.2007, s. 37.
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(6)  Ustanowione niniejszym rozporzadzeniem wzory $wia- (i) migso dzikich zajacowatych (Leporidae) bez podrobdw,

dectw  weterynaryjnych — stosowane w  przywozie
i tranzycie (w tym: przy skladowaniu podczas tranzytu)
do Wspdlnoty lub przez jej terytorium migsa dzikich
zajacowatych, niektorych dzikich ssakéw ladowych
i krolikow utrzymywanych w warunkach fermowych
powinny réwniez by¢ zgodne z systemem TRACES, jak
stanowi decyzja Komisji 2004/292/WE z dnia 30 marca
2004 r. w sprawie wprowadzenia systemu TRACES (!).

(7)  Wykaz panstw trzecich i ich czesci zawarty w zalgczniku
II do decyzji Rady 79/542[EWG (?) stosuje si¢ do przy-
wozu do Wspdlnoty i tranzytu przez jej terytorium
migsa dzikich zajacowatych oraz krélikéw utrzymywa-
nych w warunkach fermowych. Nalezy ustali¢ wykaz
krajéw majacy zastosowanie do przywozu do Wspdlnoty
i tranzytu przez jej terytorium miesa dzikich ssakow
ladowych, innych niz kopytne oraz zajacowate.

(8)  Ze wzgledu na polozenie geograficzne Kaliningradu
nalezy okresli¢ szczegdlne warunki tranzytu przez tery-
torium Wspodlnoty w odniesieniu do przesylek przesyla-
nych do i z Rosji, co dotyczy jedynie Litwy, Lotwy
i Polski.

(9) W okresie przejsciowym, w celu uniknigcia zakldcen
w handlu, pozadane jest umozliwienie stosowania $wia-
dectw weterynaryjnych wydanych zgodnie z decyzja
2000/585WE.

(10)  Ze wzgledu na przejrzysto$¢ prawodawstwa wspélnoto-
wego nalezy zatem uchyli¢ decyzje 2000/585/WE
i zastapi¢ ja niniejsza decyzja.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejszym rozporzadzeniem okresla sig:

a) wykaz panstw trzecich lub ich czgsci, z ktérych dopuszcza
si¢ przywéz do Wspdlnoty i tranzyt przez jej terytorium
nastepujacych towar6w:

() Dz.U. L 94 z 31.3.2004, s. 63.
() Dz.U. L 146 z 14.6.1979, s. 15.

z wyjatkiem zwierzat nieoskérowanych
i niepatroszonych z rodziny zajacowatych;

(i) migso dzikich ssakow ladowych z wyjatkiem zwierzat
kopytnych i zajacowatych, bez podrobow;

(ili) migso krolikéw utrzymywanych w warunkach fermo-
wych;

b) wymogi w zakresie $wiadectw weterynaryjnych dotyczace
towaréw wymienionych w ppket (i), (i) i (iii), (,towary”).

2. Bez uszczerbku dla ograniczenia zawartego w art. 5 ust. 2,
do celéw niniejszego rozporzadzenia tranzyt obejmuje skfado-
wanie w trakcie tranzytu (w tym: przechowywanie na skladzie,
do czego odnosi si¢ art. 12 ust. 4 i art. 13 dyrektywy Rady
97/78WE (%).

3. Niniejsze rozporzadzenie ma  zastosowanie, bez

uszczerbku, do nastepujacych przepiséw:

(i) specjalne wymagania w zakresie $wiadectw przewidziane
w umowach Wspélnoty z krajami trzecimi;

(i) odpowiednie przepisy dotyczace $wiadectw zawarte
w prawodawstwie w sprawie wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 338/97 w sprawie ochrony gatunkéw dzikiej
fauny i flory w drodze regulacji handlu nimi.

Artykut 2
Definicja

Do celéw niniejszego rozporzadzenia ,dzikie zajacowate” ozna-
czajg dzikie kroliki i zajace.

Artykut 3

Wykaz panstw trzecich lub ich czesci, z ktorych
dopuszcza si¢ przywoz towaréw do Wspélnoty i tranzyt
przez jej terytorium

Dozwolony jest przyw6z do Wspdlnoty lub tranzyt przez jej
terytorium przedmiotowych towaréw wylacznie pochodzacych
z krajow trzecich lub ich czgSci umieszczonych w wykazie lub
wymienionych w czg$ci 1 zalacznika L.

Artykut 4
Wystawianie $wiadectw weterynaryjnych

1. Przywozonym do Wspdlnoty towarom musi towarzyszy¢
$wiadectwo weterynaryjne sporzadzone zgodnie ze wzorem
$wiadectwa dla  odpowiedniego  towaru  ustanowionym
w zalaczniku II i wypelnione zgodnie z uwagami okreslonymi
w czedci 4 zalacznika 1.

() Dz.U. L 24 z 30.1.1998, s. 9.
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2. Towarom przemierzajagcym w tranzycie terytorium Wspol-
noty musi towarzyszy¢ $wiadectwo sporzadzone zgodnie ze
wzorem $wiadectwa okreslonym w zalaczniku IIL

3. Dopehienie  dodatkowych — gwarancji ~ wymaganych
w odniesieniu do niektérych panstw czlonkowskich lub ich
czeSci w kolumnach 4, 6 i 8 tabeli w cze$ci 1 zalgcznika
[ zgodnie z opisem w czeSci 3 zalgcznika I poswiadcza sig
przez wypeknienie odpowiedniej czeSci $wiadectwa weterynaryj-
nego dotyczacego przedmiotowego towaru.

4.  Zezwala si¢ na stosowanie elektronicznych systeméw
wystawiania $wiadectw oraz innych uzgodnionych systemow
zharmonizowanych na poziomie Wspélnoty.

Artykut 5

Odstepstwo dotyczace tranzytu przez Litwe, Lotwe
i Polske

1. W drodze odstgpstwa od art. 4 ust. 2 dozwolony jest
tranzyt drogowy lub kolejowy miedzy punktami kontroli
granicznej na Litwie, Lotwie i w Polsce, wyszczegdlnionymi
w zalgczniku do decyzji Komisji 2001/881/WE (), przesylek
towaréw pochodzacych z Rosji lub wystanych do Rosji bezpo-
§rednio lub przez inne panstwo trzecie, jezeli spelnione sg
nastepujace warunki:

a) przesylka jest zaplombowana plomba opatrzong numerem
seryjnym przez urz¢dowego lekarza weterynarii w punkcie
kontroli granicznej przy wjezdzie;

b) dokumenty towarzyszace przesylce, przewidziane w art. 7
dyrektywy 97/78/WE, opatrzone s3 na kazdej stronie
pieczecig ,Tylko tranzyt do Rosji przez terytorium WE”
przez urzedowego lekarza weterynarii w punkcie kontroli
granicznej przy wjezdzie;

¢) spelnione sa wymogi proceduralne okreslone w art. 11 dy-
rektywy 97/78|WE;

d) przesylka posiada akceptacje do celéw tranzytu na wspdlno-
towym weterynaryjnym dokumencie wejicia wystawionym
przez urzedowego lekarza weterynarii w punkcie kontroli
granicznej przy wjezdzie.

2. Przesylki, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga by¢ wyla-
dowywane ani skladowane zgodnie z art. 12 ust. 4 lub art. 13
dyrektywy 97/78/WE w obrebie Wspdlnoty.

3. Wlasciwy organ przeprowadza regularne kontrole w celu
zagwarantowania, ze liczba przesylek, o ktérych mowa w ust. 1,
oraz odno$na ilo§¢ produktéw opuszczajacych Wspdlnote
odpowiada liczbie przesylek i ilosci produktéw wprowadzanych
do Wspdlnoty.

Artykut 6
Uchylenie
Decyzja 2000/585/WE traci moc.

Odestania do uchylonej decyzji nalezy odczytywaé jako
odestania do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabelg kore-
lacji w zalaczniku IV.

Artykut 7
Przepisy przejiciowe

Towary, w odniesieniu do ktérych wydano wlasciwe Swiadectwa
weterynaryjne zgodnie z decyzja 2000/585/WE, mogg by¢
przedmiotem przywozu do Wspdlnoty lub tranzytu przez jej
terytorium do dnia 30 czerwca 2009 r.

Artykut 8
Wejscie w Zycie i zastosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 czerwca 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 9 lutego 2009 r.

() Dz.U. L 326 z 11.12.2001, s. 44.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji



10.2.2009 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 39/15

ZALACZNIK |

MIESO DZIKICH ZAJACOWATYCH, NIEKTORYCH DZIKICH SSAKOW LADOWYCH ORAZ KROLIKOW
UTRZYMYWANYCH W WARUNKACH FERMOWYCH

CZESC 1

Wykaz krajow trzecich i ich czesci oraz dodatkowych gwarancji

Zajgcowate (Leporidac) Dzikie ssaki ladowe
1 s z wyjatkiem kopytnych
Kraj Kod teryto- Dzikie Kedliki utrzymywane i zajacowatych
rium w warunkach fermowych
MC AG MC AG MC AG
1 2 3 4 5 6 7 8
Australia AU WL RM WM
Kanada CA WL RM WM
Grenlandia GL WL RM WM
Nowa Zelandia NZ WL RM WM
Rosja RU WL RM WM
Pozostale kraje trzecie i ich czgsci WL RM
zawarte w kolumnach 11 3
tabeli w czesci 1 zalgeznika 11 do
decyzji 79/542[EWG

MC: Wzér $wiadectwa weterynaryjnego.
AG: Dodatkowe gwarancje.

CZESC 2
Wzory $wiadectw weterynaryjnych
Wzory:
ZWL” Wzér $wiadectwa weterynaryjnego dla miesa dzikich zajacowatych (krélikéw i zajecy).
,2WM": Wzér $wiadectwa weterynaryjnego dla migsa dzikich ssakéw ladowych z wyjatkiem zajacowatych i kopytnych.

JRM": Wzér $wiadectwa weterynaryjnego dla migsa krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych.

CZESC 3
Dodatkowe gwarancje

CZESC 4
Uwagi dla 0s6b wystawiajacych $wiadectwa weterynaryjne

a) Swiadectwa weterynaryjne oparte na wzorach okreslonych w czeici 2 niniejszego zalgcznika i zgodne z ukladem
wzoru odpowiadajacym przedmiotowym towarom sg wystawiane przez pafstwo trzecie wywozu lub jego czgsC.
Zawierajg one, w kolejnosci przedstawionej we wzorze, po$wiadczenia wymagane dla kazdego panstwa trzeciego
oraz, jeSli ma to zastosowanie, dodatkowe wymogi zdrowotne wymagane w przypadku panstwa trzeciego wywozu
lub jego czgsci.

Jezeli panstwo czlonkowskie przeznaczenia wymaga dodatkowych gwarancji dla przedmiotowego towaru, sg one takze
wlaczone do oryginalu $wiadectwa weterynaryjnego.

b) Dla kazdej przesytki przedmiotowego towaru wywozonego do tego samego miejsca docelowego z terytorium figu-
rujacego w kolumnie 2 tabeli w czgSci 1 niniejszego zalgcznika i przewozonej tym samym wagonem kolejowym,
samochodem cigzarowym, samolotem lub statkiem nalezy przedstawi¢ jedno oddzielne $wiadectwo.

¢) Oryginal Swiadectwa sklada si¢ z jednej dwustronnie zadrukowanej kartki lub, jezeli zawiera wigcej tekstu, musi mie¢
takg postaé, aby wszystkie kartki stanowily jedng calo$¢ i nie mogly zostaé rozlaczone.
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d) Swiadectwo jest sporzadzane w co najmniej jednym z urzedowych jezykéw panstwa czlonkowskiego, w ktérym
przeprowadzana jest kontrola graniczna, oraz w jednym urzedowym jezyku panstwa czlonkowskiego przeznaczenia.
Odnosne panistwa czlonkowskie moga jednak zezwoli¢ na uzycie innego jezyka wspélnotowego zamiast swojego
jezyka urzedowego i zalaczenie, w razie potrzeby, urzedowego tlumaczenia.

e) Jesli do celow identyfikacji poszczegdlnych pozycji przesylki do $wiadectwa dolaczone zostang dodatkowe kartki,
traktuje si¢ je jako stanowigce cze$¢ oryginatu tego $wiadectwa, pod warunkiem zlozenia na kazdej z nich podpisu
i pieczeci przez urzedowego lekarza weterynarii.

f) Jezeli $wiadectwo wraz z dodatkowymi stronami, o ktérych mowa w lit. e), sklada si¢ z wiecej niz jednej strony, kazda
ze stron musi zosta¢ opatrzona w dolnej cze$ci numerem ,—x (numer strony) z y (catkowita liczba stron)=" oraz w gdrnej
cze$ci numerem kodu danego $wiadectwa nadanym przez wilasciwy organ.

g) Oryginal $wiadectwa wypelnia i podpisuje urzedowy lekarz weterynarii nie wcze$niej niz na 24 godziny przed
zaladowaniem przesytki w celu przywozu do Wspdlnoty, o ile prawodawstwo wspélnotowe nie wskazuje inaczej.
W tym celu wlasciwy organ panstwa trzeciego wywozu musi zapewni¢ przestrzeganie zasad wystawiania $wiadectw
réwnowaznych zasadom ustanowionym dyrektywa Rady 96/93/WE (1).

Kolor podpisu musi r6zni¢ si¢ od koloru druku. Ta sama zasada dotyczy takze pieczeci innych niz pieczeci tloczone.

h) Oryginal $wiadectwa musi towarzyszy¢ przesylce do punktu kontroli granicznej UE wejécia na terytorium Wspdlnoty.

() Dz.U. L 13 z 16.1.1997, s. 28.
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ZALACZNIK 11
WZORY SWIADECTW WETERYNARYJNYCH DO CELOW PRZYWOZU MIESA DZIKICH ZAJACOWATYCH,
NIEKTORYCH DZIKICH SSAKOW LADOWYCH ORAZ KROLIKOW UTRZYMYWANYCH W WARUNKACH
FERMOWYCH DO WSPOLNOTY EUROPEJSKIE]
Wzér éwiadectwa weterynaryjnego do celéw przywozu migsa dzikich zajacowatych (krélikéw i zajecy) (') (WL)
PANSTWO Swiadectwo weterynaryjne dla UE
I.1. Nadawca 1.2. Numer referencyjny $wiadectwa |l.2.a
Nazwa
1.3. Odpowiedzialna Wtadza Centralna
Adres
1.4, Odpowiedzialna Wiadza Lokalha
Tel. N°
I.5. Odbiorca 1.6.
Nazwa
g
§ Adres
g Kod pocztowy
[ Tel. N°
s
e 1.7. Kraj pochodzenia Kod ISO | I1.8. Region pocho- Kod 1.9. Kraj przeznaczenia Kod ISO | I1.10. Region
o dzenia przeznaczenia
| '
Q| 1.11. Miejsce pochodzenia 1.12. Miejsce przeznaczenia
Nazwa Numer zatwierdzenia
Adres
1.13. Miejsce zatadunku 1.14. Data wyjazdu

1.15. Srodki transportu
Samolot [ Statek []
Samochéd []
Oznakowanie:

Kolej []
Inne []

Dokumenty towarzyszace

1.16. Punkt kontroli granicznej na granicy UE

1.17. Numer/-y CITES

1.18. Opis towaru

1.19. Kod Taryfy Celnej (PCN)
02.08.10

1.20. Masa

1.21. Temperatura produktu

Otoczenia [] Schtodzony []

1.22. Liczba opakowan
Zamrozony []

1.23. Oznakowanie kontenera/nr plomby

1.24. Rodzaj opakowan

1.25. Towar certyfikowany dla

Konsumpcji []
1.26. 1.27. Przywdz lub dopuszczenie na teren UE —1
1.28. Oznakowanie towaru
Numer identyfikacyjny placowki
Gatunek (Nazwa naukowa) Rodzaj towaru RzeZnia Liczba opakowan Waga netto
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PANSTWO WL (mieso dzikich zajgcowatych (krélikéw i zajecy))
I INFORMACJE ZDROWOTNE Il.a. Numer referencyjny $wia- | Il.b.
dectwa
I.1. Poswiadczenie zdrowia publicznego
Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, oéwiadczam, ze znane mi sa odpowiednie przepisy rozporzadzen (WE) nr 178/2002,
(WE) nr 852/2004, (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 i niniejszym poswiadczam, ze migso dzikich zajgcowatych (krélikéw
-g i zajecy) (') opisane w niniejszym $wiadectwie zostato uzyskane zgodnie z zawartymi w nich wymogami, a w szczegdlnosci ze:
@
N
3 a) pochodzi ono z zaktadu(-6w), w ktérym(-ych) prowadzony jest program oparty ha zasadach analizy zagrozen i Krytycznych punktéw
-g kontroli zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 852/2004;
57
©
N b) zostato oznakowane zgodnie z sekcja IV zatgcznika lll do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;
:d% ¢) zostalo uznane za zdathe do spozycia przez ludzi w wyniku badan poubojowych przeprowadzonych zgodnie z sekcjag | rozdziat
5 Il oraz z sekejg IV rozdziat VIl zatgcznika | do rozporzadzenia (WE) nr 854/2004;
d) zostato oznaczone znakiem identyfikacyjnym zgodnie z sekcjg | zatgcznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;
() albo [e) w przypadku migsa oskérowanych i wypatroszonych dzikich zajacowatych migso uzyskano i skontrolowano zgodnie z rozporzgdze-
niami (WE) nr 853/2004 i (WE) nr 854/2004;]
(®albo [e) w przypadku nieoskérowanych i niepatroszonych dzikich zajacowatych:
— migso zostato schtodzone do temperatury + 4 °C lub nizszej na nie wiecej niz 15 dni przez zamierzonym czasem przywozu, ale
nie zostato poddane zamrozeniu ani gtebokiemu zamrozeniu;
— reprezentatywng prébe tusz poddano urzedowej kontroli weterynaryjnej, a mieso uzyskano i skontrolowano zgodnie z rozporzg-
dzeniami (WE) nr 853/2004 i (WE) nr 854/2004;
— migso zostato oznaczone poprzez umieszczenie na him urzgdowego znaku pochodzenia, szczegdétowo opisanego w polu 1.28];
f) spetione zostaly gwarancje dotyczace zywych zwierzat i produktéw z nich otrzymywanych zawarte w planach wykrywania pozos-
tatosci, ztozonych zgodnie z dyrektywa 96/23/WE, a w szczegdlnosci z jej art. 29;
g) byto ono przechowywane i transportowane zgodnie z odpowiednimi wymaganiami sekcji IV zatgcznika Ill do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004.
I.2. Poswiadczenie zdrowia zwierzat
Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, niniejszym poswiadczam, ze migso dzikich zajacowatych (krélikow i zajecy) (1) opisane
W hiniejszym $wiadectwie:
1.2.1 a) uzyskano od dzikich zajgcowatych, usmierconych na terytorium opisanym w zatgczniku | do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009
0 Kodzie.......ooevviiiiiiie (®) znajdujacym sie na terytorium towieckim ktére w okresie ostatnich 40 dni nie bylo objete ogranicze-
niami w zakresie zdrowia zwierzat zwigzanymi z wystepowaniem wirusowej choroby krwotocznej, tularemii i myksomatozy;
b) zostato uzyskane z zajgcowatych, ktére w ciagu 12 godzin po usmierceniu zostaly przetransportowane do punktu skupu lub zatwier-
dzonego zaktadu przetwdrstwa dziczyzny w celu schiodzenia;
.2.2 pochodzi z
(* albo  [punktu skupu];
(“yalbo [zatwierdzonego zaktadu przetwérstwa dziczyznyl;
(4 albo [punktu skupu i zatwierdzonego zaktadu przetwérstwa dziczyzny];
ktéry(-e) w chwili obrébki nie byl(-y) objety(-e) ograniczeniami zwigzanymi z wystgpowaniem lub podejrzeniem wystgepowania zadnej
z choréb wymienionych w wykazie Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), na ktére zwierzeta te sa podatne;
1.2.3 na wszystkich etapach produkcji byto przetwarzane, przechowywane i przewozone zgodnie z wymogami w zakresie zdrowia zwierzat
ustanowionymi w dyrektywie 2002/99/WE oraz rygorystycznie odseparowane od migsa:
— niespetiajgcego wymogoéw okreslonych dyrektywa 2002/99/WE,
— niespetiajacego wymogdw okreslonych rozporzadzeniem (WE) nr 119/2009;
.2.4 zostato uzyskane z dzikich zajacowatych usmierconych w dniu lub w dniach ........cccccviiiieiiiniicces ;
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PANSTWO WL (miegso dzikich zajgcowatych (krélikéw i zajecy))

I INFORMACJE ZDROWOTNE Il.a. Numer referencyjny $wia- | Il.b.
dectwa

Il DODATKOWE GWARANCUJE:
(®) [Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, zaswiadczam, co nastepuije:

(ewentualne dodatkowe gwarancje opisane w czesci 3 zatgcznika | do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009)].
Uwagi
Czesé |
— Pole nr 1.7: nazwa kraju pochodzenia, ktéry musi byé tozsamy z krajem wywozu.

— Pole nr 1.8: w razie potrzeby nalezy poda¢ kod terytorium pochodzenia zamieszczony w kolumnie 2 tabeli w czesci 1 zatacznika | do rozporzadzenia
(WE) nr 119/2009.

— Pole nr 1.11: nazwa, adres i numer identyfikacyjny zaktadu — nadawcy wysytki.

— Pole nr 1.12: jezeli migso musi byé poddane badaniu poubojowemu po oskérowaniu, nalezy podaé nazwe i adres zakladu przetwérstwa dziczyzny
przeznaczenia w panstwie cztonkowskim.

— Pole nr 1.15: podaé numer(-y) rejestracyjny(-e) wagonow kolejowych i samochoddw cigzarowych, nazwy statkéw oraz, o ile sg znane, numery lotéw
samolotéw. W przypadku transportu w kontenerach ich taczng liczbg, numery rejestracyjne oraz numery seryjne plomb, jesli wystepuja, nalezy podaé
w polu 1.23.

— Pole nr 1.28: (Charakter towaru): wybra¢ jedno sposrod nastepujgcych: ,oskérowane i wypatroszone zajacowate”, kawatki’, ,nieoskérowane
i niepatroszone zajgcowate”.

(,Rzeznia”): obejmuje zaklady przetwérstwa dziczyzny.

Czesc Il

() Migso dzikich zajacowatych (krdlikéw i zajecy) bez podrobdw, z wyjatkiem zajacowatych nieoskérowanych i niepatroszonych.
(®) Niepotrzebne skreslic.

(®) Kod terytorium zamieszczony w kolumnie 2 tabeli w czeéci 1 zatgcznika | do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009.

(4) Niepotrzebne skreslic.

— Podpis i pieczgé muszg by¢ w Kolorze innym niz kolor druku.

— Informacja dla importera: niniejsze $wiadectwo przeznaczone jest wytacznie do celéw weterynaryjnych i musi towarzyszyé przesytce az do momentu,
kiedy dotrze ona do punktu kontroli granicznej.

Urzedowy lekarz weterynarii

Nazwisko (drukowanymi literami): Kwalifikacje i tytut:
Data: Podpis:

Pieczeé:




L 39/20 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 10.2.2009

Wzér $wiadectwa weterynaryjnego do celéw przywozu migsa (') dzikich ssakéw ladowych z wyjatkiem kopytnych i zajacowatych (WM)

PANSTWO Swiadectwo weterynaryjne dla UE
1.1. Nadawca 1.2. Numer referencyjny $wiadectwa |[l.2.a
Nazwa
1.3. Odpowiedzialna Wtadza Centralna
Adres
Tel. N° I.4. Odpowiedzialna Wtadza Lokalna
1.5. Odbiorca 1.6.
Nazwa
=
= Adres
3
N Kod pocztowy
Q.
® Tel. N°
]
e 1.7. Kraj pochodzenia Kod ISO | 1.8. Region pocho- Kod 1.9. Kraj przeznaczenia Kod ISO | I.10. Region prze- Kod
- dzenia znaczenia
©
3 | | |
8111 Miejsce pochodzenia 1.12. Miejsce przeznaczenia
Nazwa Numer zatwierdzenia
Adres
1.13. Miejsce zatadunku 1.14. Data wyjazdu
1.15. Srodki transportu 1.16. Punkt kontroli granicznej na granicy UE
Samolot [] Statek [] Kolej (]
Samochéd [ Inne []
Oznakowanie: 1.17. Numer/-y CITES
Dokumenty towarzyszace
1.18. Opis towaru 1.19. Kod Taryfy Celnej (PCN)
02.08.90
1.20. Masa
1.21. Temperatura produktu 1.22. Liczba opakowan
Otoczenia [] Schiodzony [] Zamrozony []
1.23. Oznakowanie kontenera/nr plomby 1.24. Rodzaj opakowar
1.25. Towar certyfikowany dla
Konsumpcji [
1.26. 1.27. Przywéz lub dopuszczenie na teren UE | |
1.28. Oznakowanie towaru
Numer identyfikacyjny placéwki
Gatunek (Nazwa naukowa) Rodzaj towaru Rzeznia Liczba opakowan Waga netto
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PANSTWO WM (miegso dzikich ssakéw ladowych z wyjatkiem kopytnych i zajgcowatychy))
II. INFORMACJE ZDROWOTNE Il.a. Numer referencyjny $wia- | Il.b.
dectwa
I.1. Poswiadczenie zdrowia publicznego
Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, oéwiadczam, ze znane mi sa odpowiednie przepisy rozporzadzen (WE) nr 178/2002,
(WE) nr 852/2004, (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 i niniejszym poswiadczam, ze migso dzikich ssakéw ladowych z wyjatkiem
'GE, kopytnych i zajgcowatych (') opisane w niniejszym $wiadectwie zostato uzyskane zgodnie z zawartymi w nich wymogami, a w szczegdl-
@ nosci ze:
2
-g a) pochodzi ono z zaktadu(-éw), w ktérym(-ych) prowadzony jest program oparty na zasadach analizy zagrozen i krytycznych punktéw
@ kontroli zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 852/2004;
N
= b) zostato uzyskane zgodnie z sekcjg IV zatgcznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;
©
37
g (® [c) mieso to spenia wymogi rozporzadzenia (WE) nr 2075/2005 ustanawiajgcego szczegdine przepisy dotyczace urzedowych kontroli
w odniesieniu do wtosieni (Trichinella) w miesie, zas w szczegdlnosci zostato poddane badaniu metoda wytrawiania z wynikiem
negatywnym];
d) zostato uznane za zdatne do spozycia przez ludzi w wyniku badan poubojowych przeprowadzonych zgodnie z sekgcjg IV, rozdzialy
VIl i IX zatacznika | do rozporzadzenia (WE) nr 854/2004;
e) tusza lub czesci tuszy duzych dzikich ssakéw zostaty oznakowane znakiem jakosci zdrowotnej zgodnie z sekcja | rozdziat
L Il zatgeznika | do rozporzadzenia (WE) nr 854/2004;

(%) albo

(%) albo

I.2.

1.2.1

.22

(%) albo

(%) albo

(%) albo

1.2.3

1.2.4

[f) tusza lub czesci tuszy malych dzikich ssakéw zostaty oznakowane znakiem identyfikacyjnym zgodnie z sekcja | zatgcznika Il do
rozporzgdzenia (WE) nr 853/2004];

[f) opakowania migsa malych lub duzych dzikich ssakéw zostaly oznakowane znakiem identyfikacyjnym zgodnie z sekcja | zatacznika
Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004];

g) spetnione zostaty gwarancje dotyczgce zywych zwierzat i produktéw z nich otrzymywanych zawarte w planach wykrywania pozos-
tatoéci przedtozonych zgodnie z dyrektywg 96/23/WE, a w szczegdlnosci z jej art. 29;

h) byto ono przechowywane i transportowane zgodnie z odpowiednimi wymaganiami sekgji IV zatgcznika lll do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004.

Poswiadczenie zdrowia zwierzat

Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, niniejszym poswiadczam, ze migso dzikich ssakéw Ilgdowych z wyjatkiem kopytnych

i zajacowatych () opisane w niniejszym $wiadectwie:

a) uzyskano z dzikich ssakéw lgdowych z wyjatkiem kopytnych i zajgcowatych, uémierconych na terytorium opisanym w zatgczniku | do
rozporzgdzenia (WE) nr 119/2009 o kodzie ..........ccccevvveinnnas (®) znajdujacym sie na terytorium towieckim, ktére w okresie ostat-
nich 30 dni nie byto objete ograniczeniami w zakresie zdrowia zwierzat zwigzanymi z wystgpowaniem ogniska ktérejkolwiek z chordb,
na ktére zwierzeta te sa podatne;

b) zostato uzyskane z dzikich ssakéw ladowych z wyjatkiem kopytnych i zajacowatych, ktére w ciagu 12 godzin po usmierceniu zostaty
przetransportowane do punktu skupu lub zatwierdzonego zaktadu przetwérstwa dziczyzny w celu schtodzenia;

pochodzi z
[punktu skupu;]
[zatwierdzonego zaktadu przetwdrstwa dziczyzny];

[punktu skupu i zatwierdzonego zaktadu przetworstwa dziczyzny];

ktéry(-e) w chwili obrébki nie byt(-y) objety(-e) ograniczeniami zwigzanymi z wystgpowaniem lub podejrzeniem wystgpowania zadnej
z choréb wymienionych w wykazie Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), na ktére zwierzeta te sa podatne;

na wszystkich etapach produkgji byto przetwarzane, przechowywane i przewozone zgodnie z wymogami w zakresie zdrowia zwierzat
ustanowionymi w dyrektywie 2002/99/WE oraz rygorystycznie odseparowane od migsa:

— niespetiajgcego wymogdw okreslonych dyrektywa 2002/99/WE,
— niespetniajgcego wymogdéw okreslonych rozporzadzeniem (WE) nr 119/2009;

zostatlo uzyskane z dzikich ssakéw Igdowych z wyjatkiem kopytnych i zajgcowatych, us$mierconych w dniu lub
wdniach ..o, ;
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PANSTWO WM (migso dzikich ssakéw lagdowych z wyjatkiem kopytnych i zajgcowatych))
I INFORMACJE ZDROWOTNE Il.a. Numer referencyjny $wia- | Il.b.
dectwa

M. DODATKOWE GWARANCJE
(%) Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii zaswiadczam, co nastepuje:

(ewentualne dodatkowe gwarancje opisane w czeéci 3 zatgcznika | do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009).
Uwagi
Czesé |
— Pole nr 1.7: nazwa kraju pochodzenia, ktéry musi byé tozsamy z krajem wywozu.

— Pole nr 1.8: w razie potrzeby nalezy poda¢ kod terytorium pochodzenia zamieszczony w kolumnie 2 tabeli w czesci 1 zatgeznika | do rozporzadzenia
(WE) nr 119/2009.

— Pole nr 1.11: nazwa, adres i numer identyfikacyjny zaktadu — nadawcy wysyiki.

— Pole nr 1.15: podaé numer(-y) rejestracyjny(-e) wagonéw kolejowych i samochoddw ciezarowych, nazwy statkéw oraz, o ile sa znane, humery lotéw
samolotéw. W przypadku transportu w kontenerach ich tgczng liczbe, numery rejestracyjne oraz numery seryjne plomb, jesli wystepuja, nalezy podaé
w polu 1.23.

— Pole nr 1.28: (,RzezZnia”): obejmuje zaktady przetwodrstwa dziczyzny.

Czesé Il

() Z wytaczeniem podrobdw.

(%) Dotyczy wytacznie gatunkéw podatnych na wiosnice.

(®) Kod terytorium zgodny z zamieszczonym w kolumnie 2 tabeli w czeéci 1 zatgcznika | do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009.
(4) Niepotrzebne skreslic.

(%) Niepotrzebne skreslic.

— Podpis i piecze¢ musza byé w kolorze innym niz kolor druku.

— Informacja dla importera: niniejsze $wiadectwo przeznaczone jest wylacznie do celéw weterynaryjnych i musi towarzyszyé przesytce az do momentu,
kiedy dotrze ona do punktu kontroli graniczne;.

Urzedowy lekarz weterynarii

Nazwisko (drukowanymi literami): Kwalifikacje i tytut:
Data: Podpis:

Pieczeé:
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Wzér $wiadectwa weterynaryjnego do celéw przywozu migsa krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych () (RM)

PANSTWO Swiadectwo weterynaryjne dla UE
I.1. Nadawca 1.2. Numer referencyjny $wiadectwa |l.2.a
Nazwa
1.3. Odpowiedzialna Wtadza Centralna
Adres
Tel. N° I.4. Odpowiedzialna Wtadza Lokalna
I.5. Odbiorca 1.6.
Nazwa
o
K'T Adres
g Kod pocztowy
% Tel. N°
2 1.7. Kraj pochodzenia Kod ISO | 1.8. Region pocho- Kod 1.9. Kraj przeznaczenia Kod ISO 1.10. Region prze- Kod
0 dzenia znaczenia
2 | |
©|1.11. Miejsce pochodzenia 1.12. Miejsce przeznaczenia
Nazwa Numer zatwierdzenia
Adres
1.13. Miejsce zatadunku 1.14. Data wyjazdu
1.15. Srodki transportu 1.16. Punkt kontroli granicznej na granicy UE
Samolot [] Statek [] Kolej []
Samochéd [ Inne [
Oznakowanie: 1.17. Numer/-y CITES
Dokumenty towarzyszace
1.18. Opis towaru 1.19. Kod Taryfy Celnej (PCN)
02.08.10
1.20. Masa
1.21. Temperatura produktu 1.22. Liczba opakowan
Otoczenia [] Schtodzony [] Zamrozony []
1.23. Oznakowanie kontenera/nr plomby 1.24. Rodzaj opakowan
1.25. Towar certyfikowany dla
Konsumpgiji []
1.26. 1.27. Przywéz lub dopuszczenie na teren UE —1
1.28. Oznakowanie towaru
Numer identyfikacyjny placowki
Gatunek (Nazwa naukowa) Rodzaj towaru Rzeznia  Zaktad produkcyjny  Chtodnia Liczba opakowan Waga netto
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PANSTWO RM (migso krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych)
I INFORMACJE ZDROWOTNE Il.a. Numer referencyjny $wia- | Il.b.
dectwa
1.1 Poswiadczenie zdrowia publicznego
Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, oéwiadczam, ze znane mi sa odnosne przepisy rozporzadzen (WE) nr 178/2002, (WE)
nr 852/2004, (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 i niniejszym poswiadczam, ze migso krélikéw utrzymywanych w warunkach
2 fermowych () opisane w niniejszym $wiadectwie zostato uzyskane zgodnie z zawartymi w nich wymogami, a w szczegdlnosci, ze:
S
@
S a) pochodzi ono z zaktadu(-6w), w ktérym(-ych) prowadzony jest program oparty ha zasadach analizy zagrozen i Krytycznych punktéw
E kontroli zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 852/2004;
=
E b) zostato uzyskane zgodnie z sekcjg Il zatgcznika Ill do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;
i c) zostalo uznane za zdatne do spozycia przez ludzi w wyniku badan przed- i poubojowych przeprowadzonych zgodnie z sekcjg
2, | rozdziat Il oraz z sekcjg IV rozdzialy VI i IX zatgcznika | do rozporzadzenia (WE) nr 854/2004;
N
o d) zostato oznaczone znakiem identyfikacyjnym zgodnie z sekcja | zatacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;
e) spetnione zostaly gwarancje dotyczgce zywych zwierzat i produktéw z nich otrzymywanych zawarte w planach wykrywania pozos-
tatosci przedtozonych zgodnie z dyrektywa 96/23/WE, a w szczegdlnosci z jej art. 29;
f)  byfo ono przechowywane i transportowane zgodnie z odpowiednimi wymaganiami sekeji Il zatagcznika Il do rozporzadzenia (WE)
nr 853/2004
2. Poswiadczenie zdrowia zwierzat
Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, niniejszym poswiadczam, ze migso krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych (1)
opisane w niniejszym $wiadectwie:
.2.1 uzyskano od krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych, poddanych ubojowi na terytorium opisanym w zatgczniku | do rozporza-
dzenia (WE) nr 119/2009 o kodzie .......cccccevvvvrnnnns (®) gdzie przebywaly przynajmniej szeéé tygodni przed ubojem albo od urodzenia
w przypadku zwierzat w wieku ponizej szesciu tygodni;
.2.2 uzyskano z krolikéw, ktdre:
a) pochodzg z gospodarstw lub obszardéw, ktdre w okresie ostatnich 40 dni nie byty objete zadnymi ograniczeniami w zakresie zdrowia
zwierzat zwigzanymi z wystepowaniem ognisk wirusowej choroby krwotocznej, tularemii lub myksomatozy;
b) nie zostaly poddane ubojowi w ramach zadnego programu ochrony zdrowia zwierzat w zakresie kontroli lub zwalczania choréb
krolikow;
¢) podczas transportu do rzezni nie wchodzity w styczno$é z krélikami zakazonym wirusowg chorobg krwotoczng, tularemia lub
myksomatoza;
d) w zadnym momencie podczas uboju, rozbioru, sktadowania i transportu nie miaty stycznosci z krélikami ani migsem o gorszym stanie
zdrowia;
1.2.3 pochodzi z
(®) albo  [zatwierdzonej rzeznil;
(®yalbo [zatwierdzonego zaktadu przetwérstwa dziczyznyl;
“) .24  zostato uzyskane z krolikéw utrzymywanych w warunkach fermowych poddanych ubojowi w dniu lub w dniach ......cccoeevirieiiriirinee. ;
M. OZNAKOWANIE
Partie krolikow zostaly oznakowane w sposéb pozwalajgcy na ustalenie ich gospodarstwa pochodzenia.
IV. DODATKOWE GWARANCJE
(%) [Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, zaswiadczam, co nastepuje:
(ewentualne dodatkowe gwarancje opisane w czesal 3 zataoznika | do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009).
V. POSWIADCZENIE DOBROSTANU ZWIERZAT
Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, niniejszym poswiadczam, ze przeczytatem i zrozumiatem dyrektywe 93/119/EWG oraz
ze migso opisane w niniejszym $wiadectwie pochodzi od krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych, traktowanych w rzezni przed
ubojem lub usmierceniem oraz podczas uboju lub usmiercania zgodnie z wtasciwymi przepisami dyrektywy 93/119/EWG.
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PANSTWO RM (mieso krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych)
I INFORMACJE ZDROWOTNE Il.a. Numer referencyjny $wia- | Il.b.
dectwa
Uwagi
Czesé |

— Pole nr 1.7: nazwa kraju pochodzenia, ktéry musi byé tozsamy z krajem wywozu.

— Pole nr 1.8: w razie potrzeby nalezy poda¢ kod terytorium pochodzenia zamieszczony w kolumnie 2 tabeli w czesci 1 zatacznika | do rozporzadzenia
(WE) nr 119/2009.

— Pole nr I.11: nazwa, adres i numer identyfikacyjny zaktadu — nadawcy wysytki.

— Pole nr 1.15: podaé numer(-y) rejestracyjny(-e) wagonéw kolejowych i samochoddw ciezarowych, nazwy statkéw oraz, o ile sg znane, numery lotéw
samolotéw. W przypadku transportu w kontenerach ich tgczng liczbe, numery rejestracyjne oraz numery seryjne plomb, jesli wystepujg, nalezy podac
w polu 1.23.

Czesc Il

() Migso krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych oznacza wszelkie czesci krélikéw gospodarskich zdatne do spozycia przez ludzi.
(3) Kod terytorium zgodny z zamieszczonym w kolumnie 2 tabeli w czeéci 1 zatgeznika | do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009.

(3) Niepotrzebne skreslic.

(4) Poda¢ date lub daty uboju.

(%) Niepotrzebne skresli¢.

— Podpis i piecze¢ musza byé w kolorze innym niz kolor druku.

— Informacja dla importera: niniejsze swiadectwo przeznaczone jest wytgcznie do celéw weterynaryjnych i musi towarzyszyé przesytce az do momentu,
kiedy dotrze ona do punktu kontroli granicznej.

Urzedowy lekarz weterynarii

Nazwisko (drukowanymi literami): Kwalifikacje i tytut:
Data: Podpis:

Pieczeé:
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ZALACZNIK III
(o ktérym mowa w art. 4 ust. 2)
Wzér $wiadectwa weterynaryjnego do celow tranzytu/skladowania migsa dzikich zajagcowatych, kroélikéw
utrzymywanych w warunkach fermowych oraz dzikich ssakow ladowych z wyjatkiem kopytnych
PANSTWO Swiadectwo weterynaryjne dla UE
I.1. Nadawca I.2. Numer referencyjny $wiadectwa |l.2.a
Nazwa
1.3. Odpowiedzialna Wtadza Centralna
Adres
Tel. |.4. Odpowiedzialna Wtadza Lokalna
1.5. Odbiorca 1.6. Osoba odpowiedzialna za przesytke w UE
- Nazwa Nazwa
=
7
4 Adres Adres
g- Kod pocztowy Kod pocztowy
5 Tel. Tel.
o
:;' 1.7. Kraj pochodzenia Kod ISO | I.8. Region Kod 1.9. Kraj przeznaczenia Kod ISO | I.10. Region Kod
8, pochodzenia przeznaczenia
o I I |
1.11. Miejsce pochodzenia 1.12. Miejsce przeznaczenia
Nazwa Numer zatwierdzenia Sktad celny [] Podmiot zaopatrujgcy statek []
Adres Nazwa Numer zatwierdzenia
Adres
Kod pocztowy
1.13. Miejsce zatadunku 1.14. Data wyjazdu
1.15. Srodki transportu 1.16. Punkt kontroli granicznej na granicy UE
Samolot [] Statek [] Kolej []
Samochéd [] Inne [
Oznakowanie: 1.17. Numer/-y CITES

Dokumenty towarzyszace

1.18. Opis towaru

1.19. Kod Taryfy Celnej (PCN)

1.20. Masa

1.21. Temperatura produktu
Otoczenia []

Schtodzony []

Zamrozony []

1.22. Liczba opakowan

1.23. Oznakowanie kontenera/nr plomby

1.24. Rodzaj opakowan

1.25. Towar certyfikowany dla

Konsumpeji [] Pasz dla zwierzat [] Dalszej obrébki [] Uzycia technicznego [] Inne [
1.26. Tranzyt przez UE do panstwa trzeciego —1 |27
Kraj trzeci Kod ISO
1.28. Oznakowanie towaru
Numer identyfikacyjny placéwki
Gatunek (Nazwa naukowa) Rodzaj towaru RzeZnia Zaktad produkeyjny Chtodnia Liczba opakowan Waga netto
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PANSTWO Tranzyt/sktadowanie migsa dzikich zajacowatych,

krolikow utrzymywanych w warunkach fermowych i
dzikich ssakéw ladowych innych niz kopytne

Il. INFORMACJE ZDROWOTNE Il.a. Numer referencyjny $wiadectwa ILb.
I.1. Poswiadczenie zdrowia
Ja, nizej podpisany urzedowy lekarz weterynarii, niniejszym poswiadczam, ze migso dzikich zajgcowatych, krélikéw utrzymywanych w
warunkach fermowych i dzikich ssakéw ladowych (') opisane w niniejszym $wiadectwie:
'% .11 pochodzi z parstwa trzeciego lub jego czeéci wymienionej w czeéci 1 zatgcznika | do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009;
S| ® 1.2 jest zgodne z whasciwymi warunkami dotyczacymi zdrowia zwierzat okreélonymi w po$wiadczeniu zdrowia zwierzat we wzorach $wia-
E dectw przedstawionych w zatgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 119/2009.
H
§7
N Uwagi
30 Czesé |
o
— Pole nr |.8: w razie potrzeby nalezy podaé kod terytorium pochodzenia zamieszczony w kolumnie 2 tabeli w czg$ci 1 zatgcznika | do rozporzg-
dzenia (WE) nr 119/2009.
— Pole nr 1.11: nazwa, adres i numer identyfikacyjny zaktadu produkeyjnego wysytki. Nazwa kraju pochodzenia, ktéry musi by¢ tozsamy z krajem
wywozu.
~ | — Pole nr 1.15: Podaé¢ numer(-y) rejestracyjny(-e) wagonéw kolejowych i samochoddw cigzarowych, nazwy statkéw oraz, o ile sa znane, numery
lotéw samolotéw. W przypadku transportu w kontenerach ich taczng liczbe, numery rejestracyjne oraz numery seryjne plomb, jesli wystepuja,
nalezy podaé w polu 1.23.
— Pole nr 1.19: uzyé wiasciwego kodu Zharmonizowanego Systemu (HS) Swiatowej Organizacji Celnej: 02.08.10 lub 02.08.90.
— Pole nr 1.28: (Charakter towaru): wybra¢ jeden z nastgpujgcych wpiséw: ,oskorowane i wypatroszone zajgcowate”, ,kawatki’, ,nieoskorowane i
niepatroszone zajgcowate”.
(,Rzeznia”): obejmuje zakiady przetwérstwa dziczyzny.
Czesc Il

(') Mieso dzikich zajacowatych (krélikéw i zajecy) bez podrobdw, z wyjatkiem zwierzat nieoskdrowanych i niepatroszonych z rodziny zajacowatych,
migso krélikéw utrzymywanych w warunkach fermowych, migso dzikich ssakéw Ilgdowych z wyjatkiem kopytnych i zajacowatych, pozbawione
podrobdw.

() W przypadku migsa dzikich zajacowatych (WL), migsa krolikéw utrzymywanych w warunkach fermowych (RM) lub migsa dzikich ssakéw
ladowych (WM).

— Podpis i piecze¢ musza by¢ w kolorze innym niz kolor druku.

— Informacja dla importera: niniejsze $wiadectwo przeznaczone jest wylgcznie do celdw weterynaryjnych i musi towarzyszyé przesytce az do
momentu, kiedy dotrze ona do punktu kontroli granicznej.

Urzedowy lekarz weterynarii

Nazwisko (drukowanymi literami): Kwalifikacje i tytut:
Data: Podpis:

Pieczeé:
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ZALACZNIK IV

(o ktérym mowa w art. 6)

Tabela korelacji

Decyzja 2000/585/WE Niniejsze rozporzadzenie
Artykut 2 Artykut 1
— Artykul 2
Artykut 2a lit. a) Artykut 3
Artykut 2a lit. b), ¢) i d) Artykut 4
Artykut 2b Artykul 5
Artykut 4 ust. 1 Artykut 6
Artykul 4 ust. 2 Artykut 7
Artykut 3 Artykul 8
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 120/2009
z dnia 9 lutego 2009 r.

zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 57472 w sprawie wykonywania rozporzadzenia

(EWG) nr 1408/71 w sprawie stosowania

systeméw zabezpieczenia spolecznego do

pracownikéw najemnych, os6b prowadzacych dzialalno$¢ na wlasny rachunek i do czlonkéw
ich rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspdlnocie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 574/72 z dnia
21 marca 1972 r. w sprawie wykonywania rozporzadzenia
(EWG) nr 1408/71 w sprawie stosowania systemow zabezpie-
czenia spolecznego do pracownikéw najemnych, oséb prowa-
dzgcych dzialalno$¢ na wlasny rachunek i do czlonkéw ich
rodzin  przemieszczajacych  sie  we  Wspdlnocie (1),
w szczegdlnosei jego art. 122,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Niektére panstwa cztonkowskie lub ich wlasciwe wladze
zazadaly wprowadzenia zmian w zalacznikach do rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 574/72.

(2)  Proponowane zmiany wynikaja z decyzji podjetych przez
zainteresowane pafstwa czlonkowskie lub ich wlasciwe
organy wyznaczajace organy odpowiedzialne za zagwa-
rantowanie, ze ustawodawstwo dotyczace zabezpieczenia

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 9 lutego 2009 r.

() Dz.U. L 74 7 27.3.1972, s. 1.

spolecznego jest wykonywane zgodnie z prawem wsp6l-
notowym.

(3)  Porozumienia dwustronne dotyczace wykonania prze-
piséw rozporzadzenia (EWG) nr 57472 s3 wymienione
w zalaczniku 5 do tego rozporzadzenia.

(4)  Komisja Administracyjna ds. Zabezpieczenia Spolecznego
Pracownikéow Migrujacych wydata jednomyslng opinie,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach 2-5 do rozporzadzenia (EWG) nr 574/72
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Komisji
Vladimir SPIDLA
Czbonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgcznikach 2-5 do rozporzadzenia (EWG) nr 574/72 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalaczniku 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) w sekgji ,R. NIDERLANDY” pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,5. Swiadczenia rodzinne:
ogdlna ustawa o zasitku rodzinnym (Algemene Kinderbijslagwet) i rozporzadzenia dotyczace wkladu finanso-

wego na rzecz utrzymania dzieci niepelnosprawnych fizycznie mieszkajacych w domu z 2000 r. (Regeling
tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

a) gdy osoba uprawniona do $wiadczenn zamieszkuje w Niderlandach:

— lokalne biuro Zakladu Ubezpieczen Spolecznych (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank)
w dystrykcie, w ktorym zamieszkuje zainteresowany;

b) gdy osoba uprawniona do $wiadczen zamieszkuje poza terytorium Niderlandéw, ale jej pracodawca
zamieszkuje lub ma siedzib¢ w Niderlandach:

— lokalne biuro Zakladu Ubezpieczen Spolecznych (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank)
w dystrykcie, w ktérym pracodawca zamieszkuje lub ma siedzibg;

¢) inne przypadki:
— Bank Ubezpieczent Spotecznych (Sociale Verzekeringsbank), Postbus 1100, 1180 BH Amstelveen.

Ustawa o opiece nad dzieckiem (Wet Kinderopvang) i ustawa o dodatku na dzieci (Wet op het kindge-
bonden budget):

— Urzad Podatkowy/Stuzby ds. Swiadczeri (Belastingdienst/Toeslagen), Utrecht.”;
b) w sekgji ,T. POLSKA” pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Bezrobocie:

a) $wiadczenia rzeczowe:
Narodowy Fundusz Zdrowia, Warszawa;
b) $wiadczenia pienigzne:

»,

wojewddzkie urzedy pracy whasciwe miejscowo dla miejsca zamieszkania lub pobytu.”;
2) w zalaczniku 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w sekcji ,R. NIDERLANDY” pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,5. Swiadczenia rodzinne:
ogolna ustawa o zasitku rodzinnym (Algemene Kinderbijslagwet) i rozporzadzenia dotyczace wkladu finanso-

wego na rzecz utrzymania dzieci niepelnosprawnych fizycznie mieszkajacych w domu z 2000 r. (Regeling
tegemoetkoming onderhoudskosten thuiswonende gehandicapte kinderen 2000, TOG):

— lokalne biuro Zakladu Ubezpieczen Spolecznych (Districtskantoor van de Sociale Verzekeringsbank)
w dystrykcie, w ktérym zamieszkuje czlonek rodziny,
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b) w sekgj

(i) pkt

»2)

ustawa o opiece nad dzieckiem (Wet Kinderopvang) i ustawa o dodatku na dzieci (Wet op het kindge-
bonden budget):

Urzad Podatkowy/Shuzby ds. Swiadczen (Belastingdienst/Toeslagen), Utrecht.”;
i ,T. RZECZPOSPOLITA POLSKA” pkt 5 otrzymuje brzmienie:

2 lit. g) otrzymuje brzmienie:

dla osdb, ktére ukoriczyly wylacznie zagraniczne okresy ubezpieczenia:

1. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (ZUS) — Oddzial w todzi — dla oséb, ktdre ukoriczyly zagraniczne
okresy ubezpieczenia, w tym okresy ukonczone w ostatnim czasie w Hiszpanii, Portugalii, we
Wioszech, w Gregji, na Cyprze lub Malcie;

2. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (ZUS) — Oddzial w Nowym Saczu — dla oséb, ktére ukoriczyly
zagraniczne okresy ubezpieczenia, w tym okresy ukoficzone w ostatnim czasie w Austrii, Republice
Czeskiej, na Wegrzech, w Stowacji, Stowenii lub Szwajcarii;

3. Zaklad Ubezpieczen Spotecznych (ZUS) — Oddzial w Opolu — dla oséb, ktére ukoniczyly zagraniczne
okresy ubezpieczenia, w tym okresy ukoniczone w ostatnim czasie w Niemczech;

4. Zaklad Ubezpieczen Spolecznych (ZUS) — Oddzial w Szczecinie — dla oséb, ktére ukonczyly zagra-
niczne okresy ubezpieczenia, w tym okresy ukoriczone w ostatnim czasie w Danii, Finlandii, Szwecji, na
Litwie, Lotwie lub w Estonii;

5. Zaklad Ubezpieczen Spotecznych (ZUS) — I Oddziat w Warszawie — Centralne Biuro Uméw Migdzy-
narodowych — dla oséb, ktére ukoniczyly zagraniczne okresy ubezpieczenia, w tym okresy ukoficzone
w Belgii, we Francji, w Niderlandach, Luksemburgu, Irlandii lub Zjednoczonym Krélestwie;”;

3 lit. b) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:
inwalidztwo lub $mier¢ gléwnego Zywiciela rodziny:

— dla os6b, ktére w ostatnim czasie wykonywaly prace najemna lub prowadzily dzialalno$¢ na whasny
rachunek (z wylaczeniem rolnikéw prowadzacych dzialalno$¢ na wiasny rachunek):

jednostki Zaktadu Ubezpieczeni Spolecznych wymienione w pkt 2 lit. a),
— dla 0s6b, ktére w ostatnim czasie byly rolnikami prowadzacymi dziatalno$¢ na wlasny rachunek:
jednostki Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego wymienione w pkt 2 lit. b),

— dla zoierzy zawodowych i funkcjonariuszy wymienionych w pkt 2 lit. ¢), w przypadku polskich
okreséw stuzby wojskowej, jezeli ostatni okres byt okresem stuzby wojskowej lub stuzby w jednej
z formacji wymienionych w pkt 2 lit. ¢), oraz zagranicznych okreséw ubezpieczenia:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie, jezeli jest instytucja wlasciwa wymieniong w zalaczniku 2
pkt 3 lit. b) ppke (i) tiret trzecie,

— dla funkcjonariuszy Stuzby Wigziennej w przypadku polskich okresoéw stuzby, jezeli ostatni okres byt
okresem wspomnianej stuzby, oraz zagranicznych okreséw ubezpieczenia:

Wojskowe Biuro Emerytalne w Warszawie, jezeli jest instytucja wlasciwa wymieniona w zalaczniku 2
pkt 3 lit. b) ppkt (i) tiret pigte,
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— dla sedziéw i prokuratoréw:
specjalne jednostki Ministerstwa Sprawiedliwosci,
— dla 0séb, ktére ukonczyly wylacznie zagraniczne okresy ubezpieczenia:

jednostki Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych wymienione w pkt 2 lit. g).”;

3) w zalaczniku 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w sekcji ,G. GRECJA” dodaje si¢ nowy pkt 5 w brzmieniu:

,5. Dla rolnikéw:

Opyaviopog Tewpyikov Acgahioewy, Adfva (Organizacja Ubezpieczen Rolniczych, Ateny).”;

b) w sekgji ,R. NIDERLANDY” dodaje si¢ nowy pkt 3 w brzmieniu:

,3. Pobieranie skladek na ubezpieczenie krajowe i skladek pracownika na ubezpieczenie:

Urzad Skarbowy/Stuzby ds. Swiadczen/FIOD-ECD International, Amsterdam (De Belastingdienst/FIOD-ECD Inter-
national, Amsterdam).”;

4) w zalgczniku 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) sekcja ,283. LUKSEMBURG — FINLANDIA” otrzymuje brzmienie:

»283. LUKSEMBURG - FINLANDIA

Brak umowy”

b) sekcja ,323. AUSTRIA — ZJEDNOCZONE KROLESTWO” otrzymuje brzmienie:

,a) Artykut 18 ust. 1 i 2 Umowy z dnia 10 listopada 1980 r. do celow stosowania Konwencji o zabezpieczeniu

spolecznym z dnia 22 lipca 1980 r. zmienionej umowami uzupehiajacymi nr 1 z dnia 26 marca 1986 r. i nr
2 z dnia 4 czerwca 1993 r. w odniesieniu do oséb niemajacych prawa do leczenia, okreslonymi w tytule III
rozdziale 1 rozporzadzenia.

Umowa z dnia 30 listopada 1994 r. dotyczaca zwrotu wydatkéw na $wiadczenia z zabezpieczenia spolecz-
nego.”.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 121/2009
z dnia 9 lutego 2009 r.

ustalajgce dodatkowa kwote do wyplaty w Bulgarii za brzoskwinie przeznaczone do
przetworzenia na rok gospodarczy 2007/2008 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 679/2007

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac Traktat o przystapieniu Bulgarii i Rumunii,

uwzgledniajac Akt Przystapienia Bulgarii i Rumunii,

uwzgledniajac  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 679/2007
z dnia 18 czerwca 2007 r. ustalajgce kwote pomocy
w odniesieniu do brzoskwinl przeznaczonych do przetworzenia
na rok gospodarczy 2007/2008 ('), w szczegdlnosci jego art. 2
ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 39 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1535/2003 z dnia 29 sierpnia 2003 r. ustanawiajacego
szczegblowe zasady stosowania rozporzadzenia Rady
(WE) nr 2201/96 w zakresie systemu pomocy dla prze-
tworéw owocowych i warzywnych (2 Bulgaria powiado-

mila Komisje, ze pomoca z tytulu przetworstwa
w ramach tego systemu w roku gospodarczym
2007/2008 objeto 119,46 ton brzoskwin. Prog dla prze-
tworstwa wskazany dla tego panstwa czlonkowskiego
w zalgczniku III do rozporzadzenia Rady (WE) nr
2201/96 () nie zostal wiec przekroczony. Przystuguje
zatem doplata do wymienionych ilosci w wysokosci
11,92 EUR za tone.

(2) W odniesieniu do roku gospodarczego 2007/2008
producenci w Rumunii nie przedstawili zadnych wnios-
kéw o przyznanie pomocy za brzoskwinie przeznaczone
do przetworzenia. Nie nalezy zatem wyplacaé Zadnych
dodatkowych kwot pomocy w tym panstwie cztonkow-
skim w odniesieniu do przedmiotowego roku gospodar-
czego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Okreslong w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 679/2007
dodatkowg kwote w wysokosci 11,92 EUR za tong¢ brzoskwin
przeznaczonych do przetworzenia wyplaca si¢ w Bulgarii po
zamknieciu roku gospodarczego 2007/2008.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 9 lutego 2009 r.

W imieniu Komisji
Mariann FISCHER BOEL
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 157 z 19.6.2007, s. 12.
() Dz.U. L 218 z 30.8.2003, s. 14.

() Dz.U. L 297 z 21.11.1996, s. 29.
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II

(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktérych publikacja nie jest obowigzkowa)

DECYZJE

KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 3 lutego 2009 r.

zmieniajaca decyzje 2002/364/WE w sprawie wspdlnych specyfikacji technicznych dla wyrobéw
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 565)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2009/108/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, (4)

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

()
uwzgledniajac dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw
medycznych  uzywanych  do  diagnozy in  vitro (1),
w szczegdlnosci jej art. 5 ust. 3 akapit drugi,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:
(6)
(1)  Wspdlne specyfikacje techniczne dla wyrobéw medycz-
nych uzywanych do diagnostyki in vitro okresla decyzja
Komisji 2002/364/WE (2).
)

(2) W interesie ochrony zdrowia publicznego oraz w celu
odzwierciedlenia postepu technicznego, w tym poprawy
dzialania i czuloci analitycznej wyrob6w, nalezy zmienié
wspolne specyfikacje techniczne ustanowione w decyzji
2002/364/WE.

(3)  Nalezy uszczegdtowi¢ definicje szybkiego testu, aby byla
bardziej dokladna. W celu zapewnienia jasnosci nalezy (8)
doda¢ dalsze definicje.

() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.
() Dz.U. L 131 z 16.5.2002, 5. 17.

Aby wspdlne specyfikacje techniczne byly zgodne
z aktualnymi praktykami naukowymi i technicznymi
konieczne jest uaktualnienie niektorych odniesient nauko-
wych i technicznych.

Nalezy uszczegétowi¢ wymagania dla testéw przesiewo-
wych na obecno$¢ wirusa HIV. Aby kryteria dzialania
zgodne z aktualng technologia byly odzwierciedlone we
wspélnych specyfikacjach technicznych konieczne jest
dodanie wymagan dla testéw laczonych na obecnosé
przeciwcialfantygenéw HIV oraz dalsze specyfikacje
wymagan dla probek dla niektérych analiz.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ oraz, w celu zapew-
nienia  jasno$ci, zastgpi¢ zalacznik do  decyzji
2002/364/WE.

Producentom wyrobéw znajdujacych sie w  obrocie
nalezy zapewni¢ okres przejSciowy w celu umozliwienia
im dostosowania si¢ do nowych wspdlnych specyfikacji
technicznych. Z drugiej strony, w interesie ochrony
zdrowia publicznego, chetnym producentom nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ stosowania nowych wsp6lnych
specyfikacji technicznych przed zakonczeniem okresu
przejsciowego.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig komitetu utworzonego na podstawie art. 6
ust. 2 dyrektywy Rady 90/385/EWG (%),

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zalgcznik do decyzji 2002/364/WE zastepuje si¢ tekstem znaj-
dujacym si¢ w zalgczniku do niniejszej decyziji.

Artykut 2

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 1 grudnia 2010 r. dla
wyrob6w po raz pierwszy wprowadzonych do obrotu przed
dniem 1 grudnia 2009 r.

Dla pozostalych wyrobéw niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia
1 grudnia 2009 r.

Panistwa czlonkowskie moga jednak zezwoli¢ producentom na

stosowanie wymagan okreSlonych w zalaczniku w okresie

poprzedzajacym daty podane w akapicie pierwszym i drugim.
Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 lutego 2009 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK
,ZALACZNIK

WSPOLNE SPECYFIKACJE TECHNICZNE (WST) DLA WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI

IN VITRO

ZAKRES

Wspdlne specyfikacje techniczne okreslone w niniejszym zalaczniku stosuje si¢ do wyrobéw z wykazu A
zalacznika II do dyrektywy 98/79/WE.

DEFINICJE I TERMINY

Czulo$¢ (diagnostyczna)

Prawdopodobiefistwo, ze wyréb daje wynik dodatni w obecnosci oznaczanego markera diagnostycznego.
Prawdziwie dodatnia

Probka, o ktérej wiadomo, ze jest dodatnia dla oznaczanego markera diagnostycznego i prawidlowo klasyfiko-
wana przez wyrob.

Falszywie ujemna

Probka, o ktorej wiadomo, Ze jest dodatnia dla oznaczanego markera diagnostycznego i nieprawidtowo klasy-
fikowana przez wyrdb.

Swoisto$¢ (diagnostyczna)
Prawdopodobiefistwo, ze wyrdb daje wynik ujemny przy braku oznaczanego markera diagnostycznego.
Falszywie dodatnia

Probka, o ktérej wiadomo, Ze jest ujemna dla oznaczanego markera diagnostycznego i nieprawidtowo klasyfi-
kowana przez wyréb.

Prawdziwie ujemna

Probka, o ktérej wiadomo, ze jest ujemna dla oznaczanego markera diagnostycznego i prawidlowo klasyfiko-
wana przez wyrob.

Czulo$¢ analityczna

Czulo$¢ analityczna moze by¢ wyrazona jako granica wykrywalnosci, tj. najmniejsza ilo$¢ oznaczanego markera
diagnostycznego, jaka moze zostal wykryta z okre$lona precyzja.

Swoisto$¢ analityczna

Swoisto§¢ analityczna oznacza zdolno$¢ metody do oznaczania wylacznie oznaczanego markera diagnostycz-
nego.

Techniki amplifikacji kwasu nukleinowego (NAT)

Termin »NAT« odnosi si¢ do testow stuzacych do wykrywania lub ilo§ciowego oznaczania kwaséw nukleinowych
poprzez amplifikacje okreslonych sekwencji, amplifikacje sygnalu lub hybrydyzacje.

Szybki test

»Szybki test« oznacza wyroby medyczne do jakoSciowej lub pétilosciowej diagnostyki in vitro, stosowane poje-
dynczo lub w malych seriach, wymagajace procedur nieautomatycznych i zaprojektowane do uzyskania szybkich
wynikow.

Odpornosé

Odpornos¢ procedury analitycznej oznacza zdolno$é procedury analitycznej do nieulegania wplywom niewiel-
kich, ale celowych zmian parametréw metody i okresla jej niezawodno$¢ podczas normalnego stosowania.

Wskaznik awaryjnosci calego systemu

Wskaznik awaryjnosci calego systemu oznacza czestotliwo$¢ awarii podczas wykonywania calego procesu
zgodnie z zaleceniami producenta.

Test potwierdzenia

Test potwierdzenia oznacza test przeprowadzany w celu potwierdzenia wyniku reaktywnego testu przesiewo-
wego.

Test typowania wirusa

Test typowania wirusa oznacza test przeprowadzany w celu okreslenia typu wirusa w probkach, o ktérych
wiadomo, ze s3 dodatnie, nie w celu pierwotnej diagnostyki zakazenia lub w badaniach przesiewowych.
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Prébki wykazujace serokonwersje HIV
W prébkach wykazujacych serokonwersje po zakazeniu HIV stwierdza sig:

— wynik dodatni na obecno$¢ antygenu p24 lub HIV RNA, oraz
— wynik dodatni we wszystkich testach przesiewowych na obecno$¢ przeciwciata, oraz
— wynik dodatni lub watpliwy w testach potwierdzenia.

Probki wykazujace wczesng faze serokonwersji HIV

W prébkach wykazujacych wezesng fazg serokonwersji po zakazeniu HIV stwierdza sig:

— wynik dodatni na obecno$¢ antygenu p24 lub HIV RNA, oraz

— wynik dodatni nie we wszystkich testach przesiewowych na obecno$¢ przeciwciala, oraz
— wynik watpliwy lub ujemny w testach potwierdzenia.

3. WSPOLNE SPECYFIKACJE TECHNICZNE (WST) DLA PRODUKTOW OKRESLONYCH W WYKAZIE A
ZALACZNIKA 11 DO DYREKTYWY 98/79/WE

3.1.  WST dla oceny dzialania odczynnikéw i produktéw z odczynnikiem dla wykrywania, potwierdzania
i iloSciowego oznaczania w ludzkich prébkach markeréw zakazenia HIV (HIV 1 i 2), HTLV I i II oraz
wirusem zapalenia watroby typu B, C, D

Zasady ogdlne

3.1.1.  Wyroby wykrywajace infekcje wirusowe, wprowadzane do obrotu do stosowania jako testy przesiewowe lub
diagnostyczne, spelniaja wymagania odnosnie do czulosci i swoistoéci okreslone w tabeli 1. Zob. tez zasada
3.1.11 dla testow przesiewowych.

3.1.2.  Wyroby przeznaczone przez producenta do testowania pltyndéw ustrojowych, z wyjatkiem surowicy lub osocza,
np. moczy, §liny itp., spelniaja te same wymagania WST odnosnie do czulosci i swoistosci, co testy dla surowicy
lub osocza. Przy ocenie dzialania testuje si¢ probki pochodzace od tych samych oséb, zaréwno
w zatwierdzanych testach, jak i odpowiednich analizach surowicy lub osocza.

3.1.3.  Wyroby przeznaczone przez producenta do samodzielnego stosowania, np. testy do uzytku w warunkach
domowych, spelniaja te same wymagania WST odnosnie do czulosci i swoistosci, co odpowiednie wyroby do
stosowania przez profesjonalistow. Odpowiednie elementy oceny dzialania sa przeprowadzane (lub powtarzane)
przez nieprofesjonalistow w celu sprawdzenia dzialania wyrobu i instrukgji uzytkowania.

3.1.4.  Wszystkie oceny dzialania przeprowadzane s3 jednocze$nie z bezposrednim poréwnaniem ze sprawdzonym
wyrobem zgodnym z aktualnym stanem wiedzy. Wyréb wykorzystywany do poréwnania powinien mie¢ ozna-
czenie CE, jezeli znajduje si¢ w obrocie w czasie przeprowadzania oceny.

3.1.5.  Jesli wyniki testu okaza si¢ niespdjne na pewnym etapie oceny, wowczas wyniki te s3 wyjasniane w mozliwie
najszerszym zakresie, na przyklad:

— poprzez oceng niespéjnej probki w dalszych testach systemu,
— poprzez zastosowanie alternatywnej metody lub markera,
— poprzez rewizje stanu klinicznego i diagnozy pacjenta, oraz
— poprzez testowanie dalszych probek.
3.1.6.  Ocena dzialania przeprowadzana jest na populacji réwnowaznej populacji europejskiej.

3.1.7.  Dodatnie probki uzywane do oceny dzialania wybierane s3 w ten sposéb, aby odzwierciedli¢ rézne stadia
badanych chordb, rézne wzorce przeciwcial, rozne genotypy, rézne podtypy, mutacje itp.

3.1.8.  Czulo$¢ przy probkach prawdziwie dodatnich i prébkach wykazujacych serokonwersje nalezy oceniaé
W nastepujacy sposob:

3.1.8.1. Czulo$¢ testu diagnostycznego podczas serokonwersji musi by¢ zgodna z aktualnym stanem wiedzy. Niezaleznie
od tego, czy dalsze testowanie tych samych lub dodatkowych paneli serokonwersji przeprowadza jednostka
notyfikowana, czy producent, wyniki potwierdzaja poczatkowe dane dotyczgce oceny dziatania (zob. tabela 1).
Panele serokonwersji powinny rozpoczynac si¢ od probek ujemnych i charakteryzowac si¢ krotkimi odstepami
migdzy pobraniami.
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3.1.8.2. W przypadku wyrobéw do analizy krwi (z wyjatkiem testow na obecno$¢ HBsAg i anty-HBc) wszystkie praw-
dziwie dodatnie prébki sa uznawane za dodatnie przez wyréb posiadajacy oznaczenie CE (tabela 1).
W przypadku testow na obecno$¢ HBsAg i anty-HBc nowy wyréb posiada ogdlne wilasnosci uzytkowe co
najmniej rownowazne wiasnosciom wyrobu o sprawdzonym dzialaniu (zob. zasada 3.1.4).

3.1.8.3. Odnoénie do testéw na obecno$¢ HIV:
— wszystkie probki wykazujace serokonwersje HIV daja wyniki dodatnie, oraz

— testuje si¢ co najmniej 40 prébek wykazujacych wezesng fazg serokonwersji HIV. Wyniki powinny by¢
zgodne z aktualnym stanem wiedzy.

3.1.9. Ocena dzialania testow przesiewowych obejmuje 25 dodatnich (jezeli to mozliwe w przypadku rzadkich
zakazen) Swiezych (z tego samego dnia) probek surowicy lub osocza (< 1 dzien po pobraniu probek).

3.1.10. Ujemne prébki uzyte do oceny dzialania s3 okreslane tak, aby odzwierciedla¢ diagnozowang populacje, dla ktorej
przeznaczony jest test, np. dawcy krwi, pacjenci hospitalizowani, kobiety w ciazy itd.

3.1.11. W przypadku oceny dzialania testow przesiewowych (tabela 1) badane sa populacje dawcow krwi z co najmniej
dwoch osrodkéw krwiodawstwa i skladaja si¢ one z kolejnych pobraii krwi, ktére nie zostaly wybrane
z wylaczeniem os6b oddajacych krew po raz pierwszy.

3.1.12. Wyroby posiadaja swoistos¢ rowng co najmniej 99,5 % w odniesieniu do pobran krwi, chyba ze zostalo to
inaczej okre$lone w towarzyszacych tabelach. Swoisto$¢ wyliczana jest przy uzyciu czgstotliwosci powtarzania
si¢ reaktywnych (tj. falszywie dodatnich) wynikéw wsréd dawcéw krwi, ktérzy maja wynik ujemny
w odniesieniu do oznaczanego markera diagnostycznego.

3.1.13. Wyroby sa oceniane w celu ustalenia wplywu potencjalnie zakl6cajacych substancji, w ramach oceny dzialania.
Potengjalnie zakldcajace substancje, ktére maja by¢ oceniane, beda do pewnego stopnia zaleze¢ od skladu
odczynnika i konfiguracji analizy. Potencjalnie zaklocajace substancje sa okreslane w ramach analizy ryzyka
wymaganej dla kazdego nowego wyrobu zgodnie z zasadniczymi wymogami, ale moga obejmowac na przyklad:

— probki reprezentujace »pokrewne« infekcje,

— probki od wiclorddek, tj. kobiet bedacych w cigzy wigcej niz jeden raz, lub pacjentéw z dodatnim czynni-
kiem reumatoidalnym,

— dla rekombinowanych antygenéw, ludzkie przeciwciala na skladniki uktadu ekspresji, na przyklad anty-E.coli
lub antydrozdze.

3.1.14. W przypadku wyrobow przeznaczonych przez producenta do badania surowicy i osocza ocena dziatania musi
wykazywaé réwnowazno$¢ pomigdzy surowica i osoczem. Rownowazno$¢ ta musi zosta¢ wykazana dla co
najmniej 50 pobran (25 wynikéw dodatnich i 25 wynikéw ujemnych).

3.1.15. W przypadku wyrobéw przeznaczonych do badania osocza ocena dzialania stuzy zweryfikowaniu dzialania
wyrobu przy uzyciu wszystkich antykoagulantéw wskazanych przez producenta do stosowania z wyrobem.
Dziatanie to musi zosta¢ wykazane dla co najmniej 50 pobran (25 wynikow dodatnich i 25 wynikéw ujemnych).

3.1.16. Jako czg$¢ wymaganej analizy ryzyka stopien awaryjnosci calego systemu prowadzacy do wynikéw falszywie
ujemnych jest oznaczany w powtérnych analizach probek stabo dodatnich.

3.1.17. Jezeli nowy wyréb medyczny do diagnostyki in vitro znajdujacy si¢ w wykazie A zalacznika II nie podlega
wspdlnym specyfikacjom technicznym, nalezy wzia¢ pod uwage wspdlne specyfikacje techniczne dla wyrobu
pokrewnego. Wyroby pokrewne mozna okresli¢ w rozny sposob, np. na podstawie takiego samego lub podob-
nego sposobu uzycia lub podobnego ryzyka.

3.2.  Dodatkowe wymagania w odniesieniu do testéw laczonych na obecno$é przeciwcial/antygenéw HIV

3.2.1.  Testy laczone na obecno$¢ przeciwcialfantygenéw HIV przeznaczone do wykrywania przeciwcial anty-HIV
i antygenéw p24, ktore wykrywaja rowniez wolne antygeny p24, spelniaja kryteria podane w tabeli 1 i tabeli
5, w tym kryteria czuloSci analitycznej dla testéw na obecno$¢ antygenéw p24.

3.2.2.  Testy laczone na obecno$¢ przeciwcial/antygenéw HIV przeznaczone do wykrywania przeciwcial anty-HIV
i antygenéw p24, ktore nie wykrywaja wolnych antygendéw p24, spelniaja kryteria podane w tabeli 1 i tabeli
5, z wyjatkiem kryteriow czulosci analitycznej dla testow na obecnos¢ antygenéw p24.

3.3.  Dodatkowe wymagania w odniesieniu do technik amplifikacji kwasu nukleinowego (NAT)

Kryteria oceny dzialania dla testéw NAT mozna znalezé w tabeli 2.

33.1. Dla testéw amplifikacji okreslonej sekwencji kontrola funkcjonalnosci kazdej probki badanej (kontrola
wewnetrzna) jest przeprowadzana zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Kontrola ta stosowana jest
w najwigkszym mozliwie zakresie w czasie trwania calego procesu, tj. ekstrakcji, amplifikacji/hybrydyzacji,
detekgji.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

Czulo$¢ analityczna lub granica wykrywalnosci dla analizy NAT wyrazana jest poprzez 95 % wartosci odcigcia
dla wynikéw dodatnich. Jest to stezenie analitu, przy ktorym 95 % przeprowadzonych testow daje dodatnie
wyniki po kolejnych rozcieficzeniach migdzynarodowego materiatu referencyjnego, na przyktad wzorca WHO
lub skalibrowanego materiatu referencyjnego.

Okreslenie genotypu jest wykazywane przez wiasciwe zwalidowanie konstrukeji primera lub sondy i rowniez jest
walidowane przez testowanie probek o znanych genotypach.

Wyniki iloSciowych testow NAT sa skalibrowane zgodnie z migdzynarodowymi wzorcami lub materiatami
referencyjnymi, jesli dostepne, i sa wyrazone w mig¢dzynarodowych jednostkach uzywanych w danym obszarze
zastosowania.

Analiza NAT moze by¢ stosowana do wykrywania wirusa w probkach ujemnych na obecno$¢ przeciwcial, .
w probkach w fazie przed serokonwersja. Wirusy w kompleksach immunologicznych moga zachowywaé sie
inaczej niz wolne wirusy, np. na etapie odwirowywania. Dlatego wazne jest, aby do badania odpornosci wlaczy¢
prébki ujemne na obecno$¢ przeciwcial (w fazie przed serokonwersja).

Do zbadania potencjalnych przeniesien w czasie badaii odpornosci na czynniki zewnetrzne nalezy wykonaé co
najmniej pig testéw na przemian z silnie dodatnimi i ujemnymi prébkami. Silnie dodatnie probki sa to probki
z wystepujacym naturalnie wysokim mianem wirusow.

Stopien awaryjnosci calego systemu prowadzacy do wynikéw falszywie ujemnych jest oznaczany poprzez
analizowanie prébek stabo dodatnich. Slabo dodatnie probki, w ktérych wystepuje stezenie wirusa réwne 3
X 95 % wartosci odcigcia dla dodatniego stezenia wirusa.

WST dla przeprowadzanego przez producenta testowania odczynnikow i produktéw z odczynnikiem
przeznaczonych do wykrywania, potwierdzania i iloSciowego oznaczania marker6w zakaZenia HIV
(HIV 11 2), HTLV 1 i II oraz wirusem zapalenia watroby typu B, C, D (jedynie analizy immunologiczne)

Kryteria testowania przeprowadzanego przez producenta gwarantuja, ze kazda partia jednakowo okresla dane
antygeny, determinanty antygenowe i przeciwciala.

Przeprowadzane przez producenta testowanie partii dla testow przesiewowych obejmuje co najmniej 100 prébek
ujemnych dla danego analitu.

WST dla oceny dziatania odczynnikéw i produktéw z odczynnikiem przeznaczonych do oznaczania
nastepujacych antygenéw grup krwi: uklad grup krwi ABO (ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B)); uklad
grup krwi Rh (RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)); uktad grup krwi Kell (KEL1 (K))

Kryteria oceny dzialania odczynnikéw i produktéw z odczynnikiem przeznaczonych do oznaczania antygenéw
grup krwi: uktad grup krwi ABO (ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B)); uktad grup krwi Rh (RH1 (D), RH2 (C), RH3
(E), RH4 (c), RH5 e)); uklad grup krwi Kell (KEL1 (K)) — zob. tabela 9.

Wszystkie oceny dziatania przeprowadzane sg jednoczesnie z bezpo$rednim poréwnaniem ze sprawdzonym
wyrobem zgodnym z aktualnym stanem wiedzy. Jezeli wyréb stosowany do poréwnania znajduje si¢
w obrocie w czasie przeprowadzania oceny, posiada oznaczenie CE.

Jesli wyniki testu okazg si¢ niespdjne na pewnym etapie oceny, wowczas wyniki te sa wyjasniane w mozliwie
najszerszym zakresie, na przyklad:

— poprzez oceng niespdjnej probki w dalszych testach systemu,
— poprzez uzycie alternatywnej metody.
Ocena dzialania jest przeprowadzana na populacji réwnowaznej populacji europejskiej.

Dodatnie probki uzywane do oceny dzialania wybierane s3 w ten sposéb, aby odzwierciedla¢ zmienng i stabg
ekspresje antygenowa.

Wyroby sg oceniane w celu ustalenia wplywu potencjalnie zaklocajacych substancji, w ramach oceny dzialania.
Potengjalnie zaktdcajgce substancje, ktére majg by¢ oceniane, beda do pewnego stopnia zaleze¢ od skladu
odczynnika i konfiguracji analizy. Potencjalnie zakldcajgce substancje sa okresSlane w ramach analizy ryzyka
wymaganej dla kazdego nowego wyrobu zgodnie z zasadniczymi wymogami.

W przypadku wyrobéw przeznaczonych do badania osocza ocena dzialania stuzy zweryfikowaniu dzialania
wyrobu przy uzyciu wszystkich antykoagulantéw wskazanych przez producenta do stosowania z wyrobem.
Dzialanie to musi zosta¢ wykazane dla co najmniej 50 pobran.

WST dla przeprowadzanego przez producenta testowania odczynnikéw i produktéw z odczynnikiem
przeznaczonych do oznaczania antygenéw grup krwi: uktad grup krwi ABO (ABO1 (A), ABO2 (B), AB03
(A,B)); uklad grup krwi Rh (RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)); uklad grup krwi Kell
(KEL1 (K))

Kryteria testowania przeprowadzanego przez producenta gwarantuja, ze kazda partia jednakowo okresla dane
antygeny, determinanty antygenowe i przeciwciala.

Wymagania dotyczace przeprowadzanego przez producenta testowania partii podane s3 w tabeli 10.
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Tabela 10

Kryteria zwolnienia partii dla odczynnikéw i produktéw z odczynnikiem przeznaczonych do oznaczania
antygenéw grup krwi w ukladach ABO, Rh i Kell

Wymagania testowania swoistosci dla kazdego odczynnika

1. Badane odczynniki

Odczynniki grup krwi Minimalna liczba komérek kontrolnych przeznaczonych do testowania
Reakgje dodatnie Reakcje ujemne
Al A2B Ax B 0
Anty-ABO1 (anty-A) 2 2 2 (% 2 2
B AlB Al 0
Anty-ABO2 (anty-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anty-ABO3 (anty-A, B) 2 2 2 2 4
Rlr R2r | Slaby D rr r'r Ir
Anty-RH1 (anty-D) 2 2 2% 1 1 1
R1IR2 R1r r'r R2R2 r'r T
Anty-RH2 (anty-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 Rlr r'r R1R1
Anty-RH4 (anty-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r R1R1 r'r T
Anty-RH 3 (anty-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r 't R2R2
Anty-RH5 (anty-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anty-KEL1 (anty-K) 4 3

(*) Tylko za pomocg zalecanych technik, jezeli zglaszana jest reaktywno$¢ na te antygeny.

Uwaga: Odczynniki poliklonalne nalezy testowal na szerszym panelu komorek, aby potwierdzi¢ swoistos¢ i wykluczy¢ obecnosé
niepozadanych, zanieczyszczajacych przeciwcial.

Kryteria akceptacji:
Kazda seria odczynnikow musi dawa¢ wyraznie dodatnie lub wyraznie ujemne wyniki we wszystkich zalecanych
technikach testowania zgodnie z wynikami otrzymanymi na podstawie danych z oceny dzialania.

2. Materialy kontrolne (krwinki czerwone)

Fenotyp krwinek czerwonych uzywanych w kontroli wymienionych ponizej odczynnikéw do okreslania grupy krwi
powinien by¢ potwierdzany przy uzyciu sprawdzonego wyrobu.”
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/6/WE z dnia 20 lutego 2008 r. zmieniajacej
dyrektywe 97/67/WE w odniesieniu do pelnego urzeczywistnienia rynku wewnetrznego ustug pocztowych
Wspélnoty

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 52 z dnia 27 lutego 2008 r.)

Strona 11, art. 1 pkt 2 lit. d):

zamiast: , »punkty dostepuc«: urzadzenia fizyczne, obejmujace skrzynki pocztowe ...",

powinno byé: , »punkty dostepu« urzadzenia fizyczne, w szczegdlnosci skrzynki pocztowe ...".

Strona 12, art. 1 pkt 2 lit. m):
zamiast: , »ustugi $wiadczone wedlug taryfy jednoskladnikoweje: ...”,

powinno byé: , »ustugi $wiadczone wedlug ceny jednostkoweje: ...".

Strona 12, art. 1 pkt 3 lit. b):

zamiast: JKrajowe organy regulacyjne moga podwyzszy¢ limit wagowy w ramach ustugi powszechnej dla paczek
pocztowych do dowolnej wagi nieprzekraczajacej 20 graméw ...”,

powinno byé: ,Krajowe organy regulacyjne moga podwyzszy¢ limit wagowy w ramach ustugi powszechnej dla paczek
pocztowych do dowolnej wagi nieprzekraczajacej 20 kilograméw ...".

Strona 12, art. 1 pkt 3 lit. b) akapit drugi:

zamiast: ... panstwa czlonkowskie zapewniaja dorgczanie na ich terytoriach paczek pocztowych otrzymywanych
z innych panstw czlonkowskich i wazacych do 20 graméw.”,

powinno byé: ... panstwa czlonkowskie zapewniaja doreczanie na ich terytoriach paczek pocztowych otrzymywanych
z innych panstw czlonkowskich i wazacych do 20 kilograméw.”.

Strona 15, art. 1 pkt 13:

zamiast: JPrzepis ten pozostaje bez uszczerbku dla prawa panstw czlonkowskich do przyjmowania Srodkow
zapewniajgcych  dostep do  publicznej sieci pocztowej na  przejrzystych, proporcjonalnych
i niedyskryminujacych warunkach.”,

powinno byé: ,Przepis ten pozostaje bez uszczerbku dla prawa panstw czlonkowskich do przyjmowania $rodkéw

zapewniajacych dostep do sieci pocztowej na przejrzystych, proporcjonalnych i niedyskryminujacych
warunkach.”.

Strona 15, art. 1 pkt 14 tiret drugie:
zamiast: ,ceny odzwierciedlajg koszty ...",

powinno byé:  ,ceny sa zorientowane na koszty ...".




NOTA DO CZYTELNIKA

Instytucje postanowily zaprzestal umieszczania w swoich tekstach wzmianek o ostatnich
zmianach cytowanych aktow.

O ile nie okreslono inaczej, akty, do ktérych nastepuja odestania w opublikowanych tekstach,
sa aktami obecnie obowiazujacymi.
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