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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 288/2004
av den 19 februari 2004

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

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 3223/94
av den 21 december 1994 om tillimpningsforeskrifter for
importordningen for frukt och gronsaker ('), sarskilt artikel 4.1
i denna, och

av foljande skal:

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

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Denna férordning tréder i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfardad i Bryssel den 19 februari 2004.

(") EGT L 337, 24.12.1994, s. 66. Forordningen senast dndrad genom
fbrordning (EG) nr 1947/2002 (EGT L 299, 1.11.2002, s. 17).

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

till kommissionens foérordning av den 19 februari 2004 om faststillande av schablonvirden vid import for
bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)

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

0702 00 00 052 87,9
204 33,4

212 114,0

624 109,5

999 86,2

0707 00 05 052 112,7
204 38,5

999 75,6

0709 90 70 052 85,6
204 73,4

999 79,5

080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 71,9
204 43,4

212 49,1

220 43,4

600 41,5

624 57,4

999 51,1

08052010 204 96,9
999 96,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, 052 64,9
080520 90 204 95,9
220 74,5

400 58,9

464 78,4

600 69,8

624 78,2

999 74,4

0805 50 10 600 65,3
999 65,3

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 052 65,0
060 38,7

400 105,1

404 90,0

512 85,7

524 85,9

528 121,9

720 84,0

999 84,5

0808 20 50 060 50,5
388 81,6

400 88,5

512 66,2

528 84,1

720 48,3

800 77,5

999 71,0

(') Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 2081/2003 (EGT L 313, 28.11.2003, s. 11). Koden 999"

betecknar "ovriga ursprung”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 289/2004
av den 19 februari 2004

om faststillande av de representativa priserna och tilliggsbeloppen for import av melass inom
sockersektorn

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av ridets foérordning (EG) nr 1260/2001 av den
19 juni 2001 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for socker ('),

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 142295
av den 23 juni 1995 om tillimpningsféreskrifter for import av
melass inom sockersektorn och om dndring av forordning
(EEG) nr 785/68 (), sdrskilt artiklarna 1.2 och 3.1 i denna, och

med beaktande av foljande:

(1) I forordning (EG) nr 1422/95 foreskrivs att cif-import-
priset for melass, i fortsittningen kallat “representativt
pris” skall faststdllas i enlighet med kommissionens
forordning (EEG) nr 785/68 (%). Detta pris bor faststillas
for den standardkvalitet som definieras i artikel 1 i den
forordningen.

(2)  Det representativa priset fér melass berdknas for ett
grinsovergdngsstille i gemenskapen, 1 detta fall
Amsterdam. Detta pris bor berdknas med utgangspunkt i
de mest formdnliga uppkopsmojligheterna  pa
virldsmarknaden, vilka faststdlls pd grundval av noter-
ingarna eller priserna pa den marknaden, justerade efter
eventuella kvalitetsskillnader i forhéllande till standard-
kvaliteten. Standardkvaliteten for melass har definierats i
forordning (EEG) nr 785/68.

(3)  Vid faststillandet av de mest formanliga uppkopsmojlig-
heterna pa virldsmarknaden bor hansyn tas till all infor-
mation om anbud pé virldsmarknaden, priser som regi-
strerats pa viktigare marknader i tredje land och
forsaljningskontrakt som ingatts i internationell handel
och som kommit till kommissionens kinnedom antingen
direkt eller via medlemsstaterna. I enlighet med artikel 7
i forordning (EEG) nr 785/68 far detta faststdllande
bygga pd genomsnittet av flera priser, pd villkor att detta
genomsnitt kan betraktas som representativt for den
faktiska marknadsutvecklingen.

(4) Informationen skall inte beaktas nér det inte dr friga om
varor av sund och god marknadsmissig kvalitet eller om
det pris som anges i anbudet endast giller en liten kvan-
titet och inte dr representativt for marknaden. Dessutom

(") EGT L 178, 30.6.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 39/2004 (EUT L 6, 10.1.2004, s.
16).

() EGT L 141, 24.6.1995, s. 12. Forordningen dndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 79/2003 (EGT L 13, 18.1.2003, s. 4).

() EGT L 145, 27.6.1968, s. 12.

skall det bortses frdn anbudspriser som inte kan antas
vara representativa for den faktiska marknadsutveck-
lingen.

(5)  For att fd upplysningar om melass av standardkvalitet
som dr jimforbara maste, allt efter den erbjudna melas-
sens kvalitet, priserna hojas eller sinkas i forhallande till
de resultat som erhdllits i enlighet med artikel 6 i forord-
ning (EEG) nr 785/68.

(6)  Ett representativt pris fir 1 undantagsfall forbli
oférandrat under en begrinsad period nir det anbudspris
som legat till grund for det foregdende faststillandet av
det representativa priset inte har kommit till kommissio-
nens kiannedom och de anbudspriser som finns tillgdng-
liga inte verkar vara tillrickligt representativa for den
faktiska marknadsutvecklingen och skulle medfora
plotsliga och visentliga forindringar av det representa-
tiva priset.

(7)  Nar det finns en skillnad mellan utlosningspriset for
produkten i fridga och det representativa priset bor
tillaggsbeloppen for import faststillas pd de villkor som
anges i artikel 3 i forordning (EG) nr 1422/95. Om
importtullen upphavs tillfalligt i enlighet med artikel 5 i
forordning (EG) nr 1422/95 bor sirskilda belopp
faststllas for dessa tullar.

(8)  Tillimpningen av dessa bestimmelser medf6r att de
representativa priserna och tilliggsbeloppen for import
av produkterna i fraga bor faststillas si som anges i
bilagan till denna forordning.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén for
socker.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De representativa priser och de tilliggsbelopp som skall
tillimpas vid import av den produkt som avses i artikel 1 i
forordning (EG) nr 1422/95 faststills i enlighet med bilagan.

Artikel 2

Denna férordning tréder i kraft den 20 februari 2004.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

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

BILAGA

till kommissionens forordning av den 19 februari 2004 om faststillande av de representativa priserna och
tilliggsbeloppen for import av melass inom sockersektorn

(i euro)

Representativt pris per 100 kg

Tilliggsbelopp per 100 kg

Den tull som skall tas ut pa grund
av det upphévande som avses i
artikel 5 i férordning (EG) nr 1422/

KN-nummer nettovikt av produkten i friga nettovikt av produkten i friga 95 per 100 kg nettovikt av
produkten i friga ()
17031000 (! 5,85 0,38 —
1703 90 00 () 8,58 — 0

(") Faststillande for den standardkvalitet som definieras i artikel 1 i den dndrade férordningen (EEG) nr 785/68.
(3 Detta belopp skall i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 1422/95 ersitta den tullsats som Gemensamma tulltaxan foreskrivs

for dessa produkter.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 290/2004
av den 19 februari 2004
om faststillande av exportbidrag for vitsocker och rasocker som exporteras i obearbetat skick

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT (7)  Den avsevirda och snabba okningen av & ena sidan
DENNA FORORDNING formansimport av socker frdn linderna pd vistra Balkan

sedan borjan av dr 2001 och & andra sidan av sockerex-
med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska porten .fran gemenskapen till dessa linder tycks vara
gemenskapen, synnerligen konstlad.

. ’ ) (8)  For att undvika missbruk i form av aterimport till Euro-
m64 bgaktande av rédets forordning (EG) nr.12.60/ 2001 av den peiska unionen av sockerprodukter for vilka det beviljats
19 juni 2001 om de? gemensamma organisationen av mark- exportbidrag bér det inte finnas ndgot bidrag for de
naden for socker ('), sarskilt artikel 27.5 andra stycket, och produkter som avses i den hir forordningen nir det

giller linderna pé vastra Balkan.

av foljande skal:

(9 I handeln med vissa sockerprodukter mellan & ena sidan
Europeiska unionen och 4 andra sidan Cypern, Estland,

M 1 artik_el 27 i férordning (EG) nr 1260/2001 féreskrivos Lettlfnd, Litauen, Malta, Polen, Slovaki}ellr)l, Slovenien,
att skillnaden melle}n prisnoteringarna ellerﬂ priserna pd Tjeckien och Ungern, nedan kallade "de nya medlemssta-
varhldsmarkna.den for d? prodykter som raknag_ upp 1 terna”, tillimpas fortfarande importtullar och export-
artikel 1.1 a i samma forordnmgo och priserna for dessa bidrag, och exportbidragen r betydligt hogre in import-
p.rodukter inom gemenskapen fir tickas av ett export- tullarna. Nir dessa linder ansluter sig till Europeiska
bidrag. unionen den 1 maj 2004 kan den avsevirda skillnaden

mellan storleken pd importtullarna och de exportbidrag

(2  1forordning (EG) nr1260/2001 foreskrivs att ndr export- som beviljas for produkterna i friga leda till spekulation.
bidrag for vitsocker och rdsocker som exporteras i
odenaturerat och obearbetat skick faststdlls maste hinsyn (10) For att undvika missbruk i form av 4terimport eller
tas till sockersituationen i gemenskapen och pd aterinforsel till gemenskapen av sockerprodukter for
virldsmarknaden, och sarskilt till de pris- och kostnads- vilka det beviljats exportbidrag bor det inte finnas nagon
faktorer som anges i artikel 28 i den forordningen. I avgift eller ndgot bidrag for de produkter som avses i
samma artikel foreskrivs att hiansyn dven skall tas till den den hir forordningen nir det giller de nya medlemssta-
ekonomiska aspekten av den foreslagna exporten. terna.

(3)  Exportbidraget for rdsocker méste faststillas i forhallande (11)  Med hinsyn till detta och till det nuvarande exportbi-
till standardkvaliteten. Denna definieras i punkt II i draget pd sockermarknaderna, sdrskilt prisnoteringar
bilaga 1 till férordning (EG) nr 1260/2001. Dessutom eller priser pd socker i gemenskapen och pa virldsmark-
bér detta exportbidrag faststillas i enlighet med artikel naden, bor exportbidraget uppgd till de belopp som
28 i denna forordning. Kandisocker definieras i kommis- anses lampliga.
sionens forordning (EG) nr 2135/95 av den 7 september
1995 om tillimpningsforeskrifter for beviljande av (12)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning ér foren-

exportbidrag vid sockerexport (). Det exportbidrag som
berdknas pé detta sitt for socker som innehaller arom-
eller fargtillsatser maste tillimpas pd sackarosinnehallet
och foljaktligen faststallas per 1 % av innehallet.

(4) I sdrskilda fall far exportbidraget faststillas genom andra
rdttsakter.

(5)  Exportbidraget maste faststillas varannan vecka. Det far
dndras under mellantiden.

liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén f{or
socker.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Exportbidragen f6r de produkter som riknas upp i artikel 1.1 a
i forordning (EG) nr 1260/2001 och som exporteras i odenatu-
rerat och obearbetat skick skall vara de belopp som anges i
bilagan till den hér férordningen.

(6)  Enligt artikel 27.5 forsta stycket i forordning (EG) nr
1260/2001 kan virldsmarknadssituationen eller sirskilda
krav pd vissa marknader gora det nodvindigt att diffe-
rentiera bidraget for de produkter som avses i artikel 1 i
den forordningen, beroende pd produkternas destination.

(") EGT L 178, 30.6.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom Artikel 2
kommissionens forordning (EG) nr 39/2004 (EUT L 6, 10.1.2004, s.
16).

() EGTL 214, 8.9.1995, s. 16. Denna forordning trader i kraft den 20 februari 2004.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

Pd kommissionens vignar

Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen

BILAGA

EXPORTBIDRAG FOR VITSOCKER OCH RASOCKER I OBEARBETAD FORM SKALL TILLAMPAS FRAN

DEN 20 FEBRUARI 2004

Produktkod Destination Mattenhet Bidragsbelopp
170111 90 9100 S00 euro/100 kg 45,19 (1)
170111 90 9910 S00 euro/100 kg 45,19 (1)
17011290 9100 S00 euro/100 kg 45,19 (1)
17011290 9910 S00 euro/100 kg 45,19 (1)
1701 91 00 9000 S00 euro % sackaros x 100 kg nettoprodukt 0,4913
1701 99 10 9100 S00 euro/100 kg 49,13
1701 9910 9910 S00 euro/100 kg 49,13
1701 9910 9950 S00 euro/100 kg 49,13
1701 99 90 9100 S00 euro % sackaros x 100 kg nettoprodukt 0,4913

Anm.: Produktkoderna och destinationskoderna serie "A” faststdlls i kommissionens férordning (EEG) nr 3846/87 (EGT L 366,

24.12.1987,s. 1).

De numeriska destinationskoderna faststills i kommissionens forordning (EG) nr 1779/2002 (EGT L 269, 5.10.2002, s. 6).

Ovriga destinationer faststills enligt foljande:

S00: alla destinationer (tredje linder, andra territorier, forsérjning och destinationer som kan jimstillas med export utanfor
gemenskapen) med undantag for Albanien, Bosnien och Hercegovina, Kroatien, Serbien och Montenegro (inklusive Kosovo,
enligt definitionen i Forenta nationernas sikerhetsrads resolution 1244 av den 10 juni 1999) samt Cypern, Estland, f.d. jugo-
slaviska republiken Makedonien, Malta, Lettland, Litauen, Polen, Slovakien, Slovenien, Tjeckien och Ungern, utom nir det
giller socker som ingdr i de produkter som avses i artikel 1.2 b i rddets férordning 2201/96 (EGT L 297, 21.11.1996, s.

29).

(") Detta belopp giller for rasocker med en avkastning pa 92%. Om avkastningen pd det exporterade rdsockret inte dr 92% skall export-
bidraget beriknas i enlighet med artikel 28.4 i forordning (EG) nr 1260/2001.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 291/2004
av den 19 februari 2004

om faststillande av det maximala exportbidraget for vitsocker till vissa tredje linder med avseende
pé tjugoforsta delanbudsinfordran som utfirdas inom ramen for den stiende anbudsinfordran som
foreskrivs i forordning (EG) nr 1290/2003

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1260/2001 av den
19 juni 2001 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for socker ('), sdrskilt artikel 27.5, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens férordning (EG) nr 1290/2003 av den
18 juli 2003 om en stdende anbudsinfordran for
regleringsaret 2003/2004 for faststillande av avgifter
och/eller exportbidrag for vitsocker (%), kravs att delan-
budsinfordringar skall utfirdas for export av detta socker
till vissa tredje linder.

2 I enlighet med artikel 9.1 i férordning (EG) nr 1290/
2003 skall ett maximalt exportbidrag faststillas for den
aktuella delanbudsinfordran i forekommande fall, med
hansyn sdrskilt till situationen och den forutsebara
utvecklingen i gemenskapen och pé virldsmarknaden i
fraga om socker.

(3)  Efter en granskning av de anbud som har limnats in till
folid av tjugoforsta delanbudsinfordran bor  de
bestimmelser som anges i artikel 1 faststillas.

(4)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-

liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén f6r
socker.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1
Med avseende pé tjugoforsta delanbudsinfordran for vitsocker
som utfirdas i enlighet med forordning (EG) nr 1290/2003
skall det maximala beloppet for exportbidrag till vissa tredje
lander faststallas till 52,427 EUR/100 kg.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

(") EGT L 178, 30.6.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 39/2004 (EUT L 6, 10.1.2004, s.
16).

(3 EUTL 181, 19.7.2003, s. 7.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 292/2004
av den 19 februari 2004
om faststillande av exportbidrag for sirap och vissa andra sockerprodukter i obearbetat skick

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1260/2001 av den
19 juni 2001 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for socker (!), sirskilt artikel 27.5 andra stycket i denna,

och

av foljande skal:

1)

I enlighet med artikel 27 i forordning (EG) nr 1260/
2001 kan skillnaderna mellan kurserna eller priserna pa
virldsmarknaden for de produkter som i artikel 1.1 d i
nidmnda férordning och priserna dessa produkter avses
pd inom gemenskapen, tickas av ett exportbidrag.

I enlighet med artikel 3 i kommissionens forordning
(EG) nr 2135/95 av den 7 september 1995 om till-
ampningsforeskrifter for beviljande av exportbidrag vid
sockerexport (3), skall bidraget for 100 kg av de
produkter som avses i artikel 1.1 d i férordning (EG) nr
1260/2001 i samband med export vara lika med basbe-
loppet multiplicerat med sackarosinnehillet, i tillimpliga
fall inklusive halten av andra sockerarter omraknade till
sackaros. Den sackaroshalt som konstateras for
produkten i friga faststills i enlighet med bestimmel-
serna i artikel 3 i kommissionens férordning (EG) nr
2135/95.

I enlighet med artikel 30.3 i forordning (EG) nr 1260/
2001 skall basbeloppet for bidrag f6r sorbos i obearbetat
skick vara lika med basbeloppet for bidraget minskat
med en hundradel av produktionsbidraget i enlighet med
kommissionens forordning (EG) nr 1265/2001 av den
27 juni 2001 om tillimpningsforeskrifter for radets
forordning (EG) nr 1260/2001 nir det giller beviljande
av produktionsbidrag for vissa sockerprodukter som
anvinds inom den kemiska industrin (}), nar det giller de
produkter som avses i bilagan till den sistnimnda férord-
ningen.

I enlighet med artikel 30.1 i férordning (EG) nr 1260/
2001 skall basbeloppet for bidraget for de 6vriga
produkter som avses i artikel 1.1 d i denna férordning
vid export i obearbetat skick vara lika med hundradelen
av ett belopp som faststills med hinsyn till skillnaden

(") EGT L 178, 30.6.2001, s. 1. Forordningen dndrad genom forord-

ning (EG) nr 2196/2003 (EUT L 328, 17.12.2003, s. 17).

() EGT L 214, 8.9.1995, s. 16.
() EGT L 178, 30.6.2001, s. 63.

mellan interventionspriset for vitsocker inom omrdden
inom gemenskapen utan underskott, under den ménad
for vilken basbeloppet faststills och de kurser eller priser
pd vitsocker som noteras pd virldsmarknaden och
behovet av att dstadkomma en balans mellan anvind-
ningen av gemenskapens basprodukter vid export till
tredje land av forddlingsprodukter och anvindningen av
produkter importerade frin dessa linder i foradlings-
syfte.

I enlighet med artikel 30.4 i forordning (EG) nr 1260/
2001 kan tillimpningen av basbeloppet begrinsas till
vissa av de produkter som avses i artikel 1.1 d i denna
forordning.

I enlighet med artikel 27 i férordning (EG) nr 1260/
2001 far exportbidrag ges for de produkter som avses i
artikel 1.1f, 1.1 g och 1.1 h i den férordningen. Bidra-
gets storlek skall faststillas per 100 kg torrvara med
beaktande, framfor allt, av de bidrag som giller vid
export av de produkter som omfattas av KN-nummer
1702 30 91, det bidrag som ir tillimpligt vid export av
de produkter som avses i artikel 1.1 d i férordning (EG)
nr 1260/2001 och de ekonomiska aspekter som giller
for denna export. For de produkter som avses i artikel
1.1f och 1.1g skall bidrag beviljas endast for de
produkter som uppfyller de villkor som faststills i artikel
5 i forordning (EG) nr 2135/95. For de produkter som
avses 1 1.1 h skall bidrag beviljas endast for de produkter
som uppfyller villkoren i artikel 6 i férordning (EG) nr
2135/95.

De exportbidrag som avses ovan madste faststillas varje
madnad. De kan dndras daremellan.

Enligt artikel 27.5 forsta stycket i férordning (EG) nr
1260/2001 kan varldsmarknadssituationen eller sirskilda
krav pd vissa marknader gora det nodvandigt att diffe-
rentiera bidraget for de produkter som avses i artikel 1 i
den férordningen, beroende péa produkternas destination.

Den avsevarda och snabba okningen av & ena sidan
formansimport av socker frdn linderna pa vistra Balkan
sedan borjan av dr 2001 och & andra sidan av socker-
exporten frin gemenskapen till dessa linder tycks vara
synnerligen konstlad.
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(10)

(11)

For att undvika missbruk i form av dterimport till Euro-
peiska unionen av sockerprodukter for vilka det beviljats
exportbidrag bor det inte finnas ndgot bidrag for de
produkter som avses i den hir forordningen nar det
giller landerna pa vistra Balkan.

[ handeln mellan gemenskapen & ena sidan och Tjeckien,
Estland, Cypern, Lettland, Litauen, Ungern, Malta, Polen,
Slovenien och Slovakien, nedan kallade ”de nya
medlemsstaterna”, & andra sidan, tillimpas det fortfa-
rande importtullar och exportbidrag for vissa sockerpro-
dukter, varvid exportbidragens niva ar betydligt hogre dn
importtullarnas. Infér dessa linders anslutning till
gemenskapen den 1 maj 2004 kan den avsevirda nivas-
killnaden mellan importtullar och exportbidrag for de
aktuella produkterna leda till spekulativ handel.

For att undvika missbruk i form av aterimport eller
aterinforsel till gemenskapen av sockerprodukter for
vilka det beviljats exportbidrag bor det for de nya
medlemsstaterna varken faststillas ndgon avgift eller
nagot bidrag for de produkter som avses i den hir
forordningen.

(13)

(14)

Med hiénsyn till detta bor exportbidragen for de ifraga-
varande produkterna uppgd till de belopp som anses
lampliga.

De dtgarder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén f{6r
socker till den hér forordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

De exportbidrag som skall beviljas vid export i oarbetat skick
av de produkter som avses i artikel 1.1d, 1.1f, 1.1 g och 1.1 h
i forordning (EG) nr 1260/2001 skall faststdllas i enlighet med
bilagan til den hér forordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

EXPORTBIDRAG FOR SIRAP OCH VISSA ANDRA SOCKERPRODUKTER VID EXPORT I OBEARBETAT

SKICK, TILLAMPLIGA FRAN OCH MED DEN 20 FEBRUARI 2004

KN-nr Destination Maittenhet Bidragsbelopp

1702 4010 9100 S00 EUR/100 kg torrvara 49,13 (1

1702 60 10 9000 S00 EUR/100 kg torrvara 49,13 ()

1702 60 80 9100 S00 EUR/100 kg torrvara 93,34 ()

1702 60 95 9000 S00 EUR/1 % sackaros x 100 kg netto- 0,4913 ()
produkt

1702 90 30 9000 S00 EUR/100 kg torrvara 49,13 (1)

1702 90 60 9000 S00 EUR/1 % sackaros x 100 kg netto- 0,4913 (%)
produkt

170290 71 9000 S00 EUR/1 % sackaros x 100 kg netto- 0,4913 ()
produkt

1702 90 99 9900 S00 EUR/1 % sackaros x 100 kg netto- 0,4913 () (9
produkt

2106 90 30 9000 S00 EUR/100 kg torrvara 49,13 (1)

2106 90 59 9000 S00 EUR/1 % sackaros x 100 kg netto- 0,4913 (%)
produkt

Anm.:

N

24.12.1987, s. 1).

Produktkoderna och destinationskoderna serie "A” faststills i kommissionens forordning (EEG) nr 3846/87 (EGT L 366,

De numeriska destinationskoderna faststills i kommissionens férordning (EG) nr 1779/2002 (EGT L 69, 5.10.2002, s. 6).

Ovriga destinationer faststills enligt foljande:

S00: alla destinationer (tredje land, andra territorier, férsrjning och destinationer som kan jamstillas med export utanfr gemen-
skapen) utom Albanien, Bosnien och Hercegovina, Kroatien, Serbien och Montenegro (inklusive Kosovo, sdsom anges i reso-
lutionen 1244 fran sammantridet i FN:s sikerhetsrdd den 10 juni 1999), f.d. jugoslaviska republiken Makedonien, Tjeckien,
Estland, Cypern, Lettland, Litauen, Ungern, Malta, Polen, Slovenien och Slovakien, utom fér socker som ingér som kompo-
nent i sidana produkter som avses i artikel 1.2 b i rddets férordning (EG) nr 2201/96 (EGT L 297, 21.11.1996, s. 29).

Endast tillimplig pa produkter enligt artikel 5 i férordning (EG) nr 2135/95.
Endast tillimplig pa produkter enligt artikel 6 i férordning (EG) nr 2135/95.
Basbeloppet skall inte tillimpas for sirap med en renhetsgrad under 85 % [férordning (EG) nr 2135/95]. Sackaroshalten skall
faststillas i enlighet med artikel 3 i férordning (EG) nr 2135/95.
Basbeloppet skall inte tillimpas pa den produkt som definieras i punkt 2 i bilagan till kommissionens férordning (EEG) nr 3513/92

(EGT L 355.5.12.1992,

s. 12)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 293/2004
av den 19 februari 2004
om utfirdande av importlicenser fér olivolja inom ramen for den tunisiska tullkvoten

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets beslut 2000/822/EG av den 22
december 2000 om ingdende av avtalet genom skriftvixling
mellan Europeiska gemenskapen och Republiken Tunisien om
omsesidiga dtgirder for handelsliberalisering och om andring
av protokollen om jordbruk som bifogas associeringsavtalet
mellan Europeiska gemenskapen och Republiken Tunisien ('),

med beaktande av radets forordning nr 136/66/EEG av den 22
september 1966 om den gemensamma organisationen av
marknaden for oljor och fetter (%),

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr 312/
2001 av den 15 februari 2001 om tillimpningsforeskrifter for
import av olivolja med ursprung i Tunisien och om undantag
fran vissa bestimmelser i férordningarna (EG) nr 1476/95 och
(EG) nr 1291/2000 (), sdrskilt artikel 2.3 och 2.4 i denna, och

av foljande skal:

(1) Genom artikel 3.1 och 3.2 i protokoll nr 1 till Europa-
Medelhavsavtalet om upprittande av en associering
mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlems-
stater, & ena sidan, och republiken Tunisien, & andra
sidan (*), 6ppnas en tullfri kvot for import av obearbetad
olivolja med KN-nummer 1509 10 10 och 1509 10 90

som ar helt framstalld i Tunisien och som transporteras
direkt darifrdn till gemenskapen, inom en kvantitet som
faststills for varje ar.

2)  Tartikel 1.2 i férordning (EG) nr 312/2001 anges ocksé
madnadskvantiteter for utfardande av licenser.

(3)  De ansokningar om importlicenser som har limnats in
till de behoriga myndigheterna, i enlighet med artikel
2.2 i forordning (EG) nr 312/2001, omfattar en total
kvantitet som 6verstiger den kvantitet pd 1 000 ton som
faststillts for februari.

(4)  Under dessa omstindigheter bor kommissionen faststilla
en nedsdttningskoefficient sd att licenser kan utfardas i
forhallande till den tillgingliga kvantiteten.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De ansokningar om importlicenser som har limnats in den 16
och 17 februari 2004, i enlighet med artikel 2.2 i f6rordning
(EG) nr 312/2001, beviljas upp till 14,20 % av den kvantitet
som ansokningarna omfattar. Den grins pa 1000 ton som
faststillts for februari har uppnatts.

Atrtikel 2
Denna férordning trider i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

() EGT L 336, 30.12.2000, s. 92.

() EGT 172, 30.9.1966, s. 3025/66. Forordningen senast dndrad
genom forordning (EG) nr 1513/2001 (EGT L 201, 26.7.2001,
s. 4).

() EGT L 46, 16.2.2001, s. 3.

() EGTL 97, 30.3.1998, s. 1.

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



L 50/12

Europeiska unionens officiella tidning

20.2.2004

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 294/2004
av den 19 februari 2004

om tillimpningsforeskrifter nir det giller faststillande av vissa riktkvantiteter och hogsta indivi-
duella kvantiteter for utfirdande av licenser fér import av bananer till gemenskapen under andra
kvartalet 2004 inom ramen for tullkvoterna

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EEG) nr 40493 av den
13 februari 1993 om den gemensamma organisationen av
marknaden for bananer ('), sdrskilt artikel 20 i denna, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 14.1 i kommissionens férordning (EG) nr
896/2001 av den 7 maj 2001 om tillimpningsfore-
skrifter for radets forordning (EEG) nr 404/93 nir det
giller importsystemet for bananer i gemenskapen (3, far
det for de tre forsta kvartalen faststillas en prelimindr
kvantitet for utfirdandet av importlicenser, uttryckt som
en fast procentsats av de kvantiteter som dr tillgingliga
for varje tullkvot.

(2)  Uppgifterna, dels om de kvantiteter bananer som
saluforts i gemenskapen under 2003, sdrskilt den
faktiska importen under andra kvartalet, dels i prognoser
for forsorjningen och konsumtionen pd gemenskapens
marknad under andra kvartalet 2004, visar att det bor
faststillas riktkvantiteter for tullkvoterna A, B och C for
att uppna en tillfredsstllande forsorjning i hela gemen-
skapen och for att trygga fortsatta handelsfloden mellan
produktions- och saluféringsledet.

(3) Mot bakgrund av samma uppgifter bor det vid tillimp-
ningen av artikel 14.2 i forordning (EG) nr 896/2001
faststillas for vilken hogsta kvantitet som varje aktor far
ansoka om licens for andra kvartalet 2004.

(4)  Eftersom bestimmelserna i denna forordning bor
tillimpas innan perioden f6r inlimnande av ansokningar
om licenser avseende andra kvartalet 2004 inleds, bor
denna forordning trida i kraft omedelbart.

(5 Det bor framhadllas att bestimmelserna i denna férord-
ning endast giller i gemenskapen i dess sammansittning
den 30 april 2004 mot bakgrund av de nya medlemssta-

(") EGT L 47, 25.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2587/2001 (EGT L 345, 29.12.2001, s. 13).

() EGT L 126, 8.5.2001, s. 6. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1439/2003 (EUT L 204, 13.8.2003, s. 30).

ternas anslutning till gemenskapen den 1 maj 2004 och
att lampliga bestimmelser kommer att antas vid behov
for att garantera att den utvidgade gemenskapens behov
tillgodoses.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén for
bananer.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den preliminira kvantitet som avses i artikel 14.1 i forordning
(EG) nr 896/2001 for import av bananer inom ramen for de
tullkvoter som foreskrivs i artikel 18 i forordning (EEG) nr
404/93 skall for andra kvartalet 2004 inom tullkvoterna A/B
och C vara 29 % av de kvantiteter som dr tillgdngliga for tradi-
tionella och icke-traditionella aktorer.

Artikel 2

Den tilldtna kvantitet som avses i artikel 14.2 i forordning (EG)
nr 896/2001 f6r import av bananer inom ramen for de tull-
kvoter som foreskrivs i artikel 18 i forordning (EEG) nr 404/93
skall for andra kvartalet 2004 faststillas till

a) inom tullkvoterna A/B och C for traditionella aktorer, 29 %
av den referenskvantitet som faststillts i enlighet med artik-
larna 4 och 5 i forordning (EG) nr 896/2001,

b) inom tullkvoterna A/B och C for icke-traditionella aktorer,
29 % av den kvantitet som faststillts och meddelats aktoren
i enlighet med artikel 9.3 i férordning (EG) nr 896/2001.

Artikel 3

Denna forordning trdder i kraft samma dag som den offent-
liggors i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 295/2004
av den 19 februari 2004

om indring av forordning (EG) nr 2314/2003 vad betriffar den kvantitet som omfattas av den
stiende anbudsinfordran for forsiljning pa gemenskapsmarknaden av rig som innehas av det tyska
interventionsorganet

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets férordning (EEG) nr 176692 av den
30 juni 1992 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for spannmal ('), sdrskilt artikel 5 i denna, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens forordning (EG) nr 2314/
2003 (3 inleddes en stdende anbudsinfordran for
forsiljning pa gemenskapsmarknaden av 1 139 000 ton
rdg som innehas av det tyska interventionsorganet.

(20 I den nuvarande situationen pd marknaden bor den
kvantitet rdg som innehas av det tyska interventionsor-
ganet och som har erbjudits till forsiljning pa gemenska-
pens inre marknad okas till 1 639 000 ton.

(3)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén f6r
spannmal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EG) nr 2314/2003 dndras pa f6ljande sitt:

1. I artikel 1.1 skall ”"1139000 ton” ersittas med
”1 639 000 ton”.

2.1 titeln pd bilagan skall "1 139 000 ton” ersittas med
"1 639 000 ton”.

Artikel 2

Denna férordning trider i kraft samma dag som den offent-
liggors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

(') EGT L 181, 1.7.1992, s. 21. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1104/2003 (EUT L 158, 27.6.2003, s. 1).
(3 EUT L 345, 30.12.2003, s. 32.

P4 kommissionens vagnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen



20.2.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 50/15

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 296/2004
av den 19 februari 2004

om indring av forordning (EEG) 1848/93 om tillimpningsforeskrifter for ridets férordning (EEG)
nr 2082/92 om sirartsskydd for jordbruksprodukter och livsmedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 2082/1992 av
den 14 juli 1992 om sarartsskydd for jordbruksprodukter och
livsmedel ("), sarskilt artikel 20 i denna, och

av foljande skal:

(1)  Den gemenskapssymbol och den beteckning som avses i
artiklarna 12 och 15 i forordning (EEG) 2082/92 utgors
av de mallar som dterfinns i bilaga I del A och del B till
kommissionens forordning (EEG) nr 1848/93 ().

(2)  Bilagan bor kompletteras med de finska och svenska
symbolerna och beteckningarna, och de symboler och
beteckningar som har anvints sedan det att Osterrikes,
Finlands och Sveriges anslutningsfordrag tradde ikraft
bor forklaras giltiga, under férutsittning att de
overensstimmer med mallarna i bilagan till den hir
forordningen.

(3)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet frin Kommittén for sirartsskydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till férordning (EEG) nr 1848/93 skall ersittas med
bilagan till den hér férordningen.

De finska och svenska symboler och beteckningar som har
anvints sedan det att Osterrikes, Finlands och Sveriges anslut-
ningsfordrag tradde ikraft skall vara giltiga, under forutsittning
att de Gverensstimmer med mallarna i bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 19 februari 2004.

(") EGT L 208, 24.7.1992, s. 9, senast dndrad genom forordning (EG)
nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT L 168, 10.7.1993, s. 35. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2182/98 (EGT L 275, 10.10.1998, s. 18).

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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Del B
Dansk GARANTI FOR TRADITIONEL SPECIALITET
Deutsch GARANTIERT TRADITIONELLE SPEZIALITAT
EN\nvika EIAIKO ITAPAAOSIAKO TTPOION EITYHMENO
English TRADITIONAL SPECIALITY GUARANTEED
Espafiol ESPECIALIDAD TRADICIONAL GARANTIZADA
Frangcais SPECIALITE TRADITIONNELLE GARANTIE
Italiano SPECIALITA TRADIZIONALE GARANTITA
Nederlands GEGARANDEERDE TRADITIONELE SPECIALITEIT
Portugués ESPECIALIDADE TRADICIONAL GARANTIDA
Suomi AITO PERINTEINEN TUOTE

Svenska

GARANTERAD TRADITIONELL SPECIALITET



L 50/18

Europeiska unionens officiella tidning

20.2.2004

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 297/2004
av den 19 februari 2004

om komplettering av bilagan till forordning (EG) nr 2400/96 om upptagandet av vissa namn i
"Register 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar” (”Ensai-
mada de Mallorca” eller "Ensaimada mallorquina”)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 2081/92 av den
14 juli 1992 om skydd for geografiska och ursprungsbeteck-
ningar for jordbruksprodukter och livsmedel (), sarskilt artikel
6.3 och 6.4 i denna, och

av foljande skal:

(1) Spanien har i enlighet med artikel 5 i férordning (EEG)
nr 2081/92 limnat in en ansokan till kommissionen om
registrering av beteckningen "Ensaimada de Mallorca”
eller "Ensaimada mallorquina” som geografisk beteck-
ning.

2) I enlighet med artikel 6.1 i samma forordning har det
faststallts att nimnda beteckning ar forenlig med den
forordningen, och sirskilt att den innehéller alla
uppgifter som foreskrivs i artikel 4 i samma f6rordning.

(3)  Ingen invindning enligt artikel 7 i férordning (EEG) nr
2081/92 har framforts till kommissionen efter offent-
liggérandet av den beteckning som aterfinns i bilagan till
den hir férordningen i Europeiska unionens officiella
tidning (%).

(4)  Foljaktligen bor denna beteckning tas upp i "Register
over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar” och alltsd skyddas pd gemen-
skapsnivé i egenskap av skyddad geografisk beteckning.

(5)  Bilagan till den hir forordningen kompletterar bilagan
till férordning (EG) nr 2400/96 ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EG) nr 2400/96 skall kompletteras med
den beteckning som daterfinns i bilagan till den hir férord-
ningen och beteckningen skall tas upp i "Register over skyd-
dade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteck-
ningar” som skyddad geografisk beteckning (SGB) i enlighet
med artikel 6.3 i férordning (EEG) nr 2081/92.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

P4 kommissionens vagnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen

BILAGA

Brod, konditorivaror, konfekt, skorpor och andra bagerivaror

SPANIEN

Ensaimada de Mallorca eller Ensaimada mallorquina

(") EGT L 208, 24.7.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 806/2003 (EGT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT C 131, 5.6.2003, s. 14 (Ensaimada de Mallorca eller Ensaimada
mallorquina).

() EGT L 327, 18.12.1996, s. 11. Forordningen senast dndrad genom
f(')rordning (EG) nr 135/2004. (EGT L 21, 28.1.2004, s. 9).
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 298/2004
av den 19 februari 2004
om faststillande av produktionsbidragen foér spannmal och ris

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 1766/92 av den
30 juni 1992 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for spannmal ('), sarskilt artikel 7.3 i denna,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 3072/95 av den
22 december 1995 om den gemensamma organisationen av
marknaden for ris (3, sarskilt artikel 8 e i denna, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens férordning (EEG) nr 1722/93 av den
30 juni 1993 om tillimpningsforeskrifter for.radets
forordningar (EEG) nr 1766/92 och (EEG) nr 141876
om produktionsbidrag inom spannmals- respektive
rissektorn (°) faststills villkoren for beviljande av produk-
tionsbidrag. Berdkningsmetoden faststills i artikel 3 i den
forordningen. Bidrag som berdknas pd detta sitt, vid
behov differentierat for potatisstirkelse, bor faststillas en
gang i manaden och kan dndras om priserna pd majs
och/eller vete dndras betydligt.

(2)  Det finns anledning att anvinda koefficienterna i bilaga
II till forordning (EEG) nr 1722/93 péd de produktions-
bidrag som skall faststillas genom denna forordning for
att faststilla det exakta belopp som skall betalas.

(3)  Forvaltningskommittén for spannmdl har inte yttrat sig
inom den tid som ordféranden har bestimt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det produktionsbidrag, uttryckt per ton stirkelse, som avses i
artikel 3.2 i forordning (EEG) nr 1722/93 skall vara

a) 11,36 curofton for stirkelse av majs, vete, korn havre, ris
eller brutet ris, och

b) 0,00 eurofton for potatisstirkelse.

Atrtikel 2

Denna férordning trider i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

(') EGT L 181, 1.7.1992, s. 21. Forordningen senast dndrat genom
forordning (EG) nr 1104/2003 (EUT L 158, 27.6.2003, s. 1).

() EGT L 329, 30.12.1995, s. 18. Forordningen senast dndrat genom
kommissionens forordning (EG) nr 411/2002 (EUT L 62, 5.3.2002,
s. 27).

() EGT L 159, 1.7.1993, s. 112. Forordningen senast dndrat genom
forordning (EG) nr. 216/2004 (EUT L 36, 7.2.2004, s. 13).

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 299/2004
av den 19 februari 2004
om faststillande av exportbidrag for olivolja

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning nr 136/66/EEG av den 22
september 1966 om den gemensamma organisationen av
marknaden for oljor och fetter ('), sdrskilt artikel 3.3 i denna,

och

av foljande skal:

1

I artikel 3 i férordning nr 136/66/EEG foreskrivs att om
priserna inom gemenskapen dr hogre dn priserna pa
virldsmarknaden, far skillnaden mellan dessa priser
tickas av ett bidrag ndr olivolja exporteras till tredje

land.

Nirmare bestimmelser om faststillande och beviljande
av exportbidrag for olivolja dterfinns i kommissionens
forordning (EEG) nr 61672 (%).

I artikel 3 tredje stycket i foérordning nr 136/66/EEG
foreskrivs att bidraget mdste vara lika i hela gemen-
skapen.

I enlighet med artikel 3.4 i forordning nr 136/66/EEG
maste exportbidrag for olivolja faststillas med hinsyn till
den rddande situationen och utvecklingstendensen for
priserna pa olivolja och tillgdngen pa gemenskapens
marknad samt till priserna pd olivolja pa virldsmark-
naden. Om virldsmarknadsliget dock 4r sddant att de
mest gynnsamma priserna pé olivolja inte kan faststillas,
kan hdnsyn tas till priset pd de viktigaste konkurrerande
vegetabiliska oljorna pd virldsmarknaden och till den
skillnad som noteras mellan det priset och priset pa
olivolja under en representativ period. Bidragsbeloppet
far inte overstiga skillnaden mellan priset pa olivolja

inom gemenskapen och priset pd virldsmarknaden,
justerat om sd krivs, med hinsyn till exportkostnader
for produkter péd varldsmarknaden.

[ enlighet med artikel 3.3 tredje stycket b i forordning nr
136/66/EEG kan det beslutas att bidraget skall faststallas
genom anbud. Anbudsforfarandet bor ticka bidragsbe-
loppet och far begrinsas till vissa bestimmelselinder,
kvantiteter, kvaliteter och presentationer.

[ artikel 3.3 andra strecksatsen i forordning nr 136/66/
EEG foreskrivs att bidraget pd olivolja kan variera
beroende pa destinationer, om varldsmarknadsldget eller
de sdrskilda krav som vissa marknader stiller
nodvindiggor detta.

Det foreskrivs att bidraget madste faststillas minst en
ging i médnaden. Det kan, om sd dr nodvindigt, dndras
under mellantiden.

Tillimpningen av dessa nirmare bestimmelser i det
nuvarande marknadsldget for olivolja och sarskilt vad
betraffar priser pd olivolja inom gemenskapen och pa
marknaderna i tredje land har till foljd att bidraget bor
utgora det som anges i bilagan hartill.

Forvaltningskommittén for oljor och fetter har inte yttrat
sig inom den tid som ordféranden har bestimt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Exportbidragen for produkter fortecknade i artikel 1.2 ¢ i
forordning nr 136/66/EEG skall vara de som anges i bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

(') EGT 172, 30.9.1966, s. 3025/66. Forordningen senast dndrad

genom forordning (EG) nr 1513/2001 (EGT L 201, 26.7.2001, s.
A

Q] ECT 78, 31.3.1972, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-

ning (EEG) nr 2962/77 (EGT L 348, 30.12.1977, 5. 53).

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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till kommissionens férordning av den 19 februari 2004 om faststillande av exportbidrag for olivolja

Produktkod Destination Mattenhet Bidragsbelopp
1509 10 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 10 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 90 00 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 90 00 9900 A00 EUR/100 kg 0,00
151000 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1510 00 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00

Anm.:

Produktkoderna och destinationskoderna serie "A” faststdlls i kommissionens forordning (EEG) nr 3846/87 (EGT L 366,

24.12.1987, s. 1) i dess dndrade lydelse.

De numeriska destinationskoderna faststills i kommissionens forordning (EG) nr 2081/2003 (EGT L 313, 27.11.2003, s. 11).
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 300/2004
av den 19 februari 2004

om faststillande av bidragssatserna for vissa sockerprodukter som exporteras i form av varor som
inte omfattas av bilaga I till fordraget

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1260/2001 av den
19 juni 2001 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for socker ('), dndrad genom kommissionens forordning
(EG) nr 2196/2003 (), sdrskilt artikel 27.5 a och 27.15 i denna,
och

av foljande skal:

(
(
(
(

1
2
3
7)

) E
) E
) E
) E

I artikel 27.1 och 27.2 i férordning (EG) nr 1260/2001
foreskrivs att skillnaden mellan priserna pd virldsmark-
naden for de produkter som fortecknas i artikel 1.1 a, c,
d, f, g och h i den férordningen och priserna inom
gemenskapen fir tickas av ett exportbidrag dd produk-
terna exporteras i form av varor som fortecknas i bilaga
V till samma férordning. I kommissionens férordning
(EG) nr 1520/2000 av den 13 juli 2000 om gemen-
samma tillimpningsforeskrifter for ordningen for bevil-
jande av exportbidrag for vissa jordbruksprodukter som
exporteras i form av varor som inte omfattas av bilaga I
till fordraget samt om kriterierna for faststillande av
bidragsbeloppen (}), senast dndrad genom forordning
(EG) nr 740/2003 (%), anges de produkter for vilka en
bidragssats bor faststillas som skall tillimpas nar dessa
produkter exporteras i form av varor som fortecknas i
bilaga I till férordning (EG) nr 1260/2001.

Enligt artikel 4.1 i forordning (EG) nr 1520/2000 dr det
nodvindigt att for varje mdnad faststilla bidragssatsen
per 100 kg av var och en av basprodukterna ifraga.

Artikel 27.3 i forordning (EG) nr 1260/2001 samt
artikel 11 i det jordbruksavtal som sléts inom ramen for
de multilaterala forhandlingarna i Uruguayrundan
foreskriver att bidrag som beviljas for export av en
produkt som ingér i en vara inte fir Gverstiga det bidrag
som

tillimpas pa produkten nir den exporteras i obearbetad
form.

GT L 178, 30.6.2001, s. 1.
UT L 328, 17.12.2003,s. 17.
GT L 177,15.7.2000, s. 1.
UT L 106, 29.4.2003, s. 12.

4

De bidrag som faststills i denna forordning far forut-
faststillas eftersom det for ndrvarande inte gdr att forutse
situationen pa marknaden under de kommande ména-
derna.

De &taganden som gors med avseende pd bidrag som
kan beviljas till export av jordbruksprodukter som ingdr
i varor vilka inte omfattas av bilaga I till fordraget kan
dventyras av forutfaststillelsen av hoga bidragssatser.
Dirfor bor sikerhetsdtgdrder vidtas i sddana situationer
utan att det hindrar att ldngtidskontrakt ingds. Genom
att en specifik bidragssats for forutfaststillelse av bidrag
bestdms kan dessa olika mal uppnds.

I enlighet med radets férordning (EG) nr 1039/2003 av
den 2 juni 2003 om faststillande av autonoma
overgangsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Estland och for
export av vissa bearbetade jordbruksprodukter till
Estland (*), rddets forordning (EG) nr 1086/2003 av den
18 juni 2003 om faststillande av autonoma Overgdngs-
bestimmelser for import av vissa bearbetade jordbruks-
produkter med ursprung i Slovenien och for export av
vissa bearbetade jordbruksprodukter till Slovenien (%),
radets forordning (EG) nr 1087/2003 av den 18 juni
2003 om faststillande av autonoma overgdngsbe-
stimmelser for import av vissa bearbetade jordbrukspro-
dukter med ursprung i Lettland och f6r export av vissa
bearbetade jordbruksprodukter till Lettland (), rddets
forordning (EG) nr 1088/2003 av den 18 juni 2003 om
faststillande av autonoma overgdngsbestimmelser for
import av vissa bearbetade jordbruksprodukter med
ursprung i Litauen och for export av vissa bearbetade
jordbruksprodukter till Litauen (*), rdets férordning (EG)
nr 1089/2003 av den 18 juni 2003 om faststillande av
autonoma Overgangsbestimmelser for import av vissa
bearbetade jordbruksprodukter med ursprung i Slovakien
och for export av vissa bearbetade jordbruksprodukter
till Slovakien (%), rddets forordning (EG) nr 1090/2003
av den 18 juni 2003 om faststillande av autonoma
overgdngsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Tjeckien och for
export av vissa bearbetade jordbruksprodukter till
Tjeckien (%), gillande fran och med den 1 juli 2003,
berittigar inte bearbetade jordbruksprodukter, som inte
omfattas av bilaga I till férdraget och som exporteras till
Estland, Slovenien, Lettland, Litauen, Slovakien eller
Tjeckien till exportbidrag.

UT L 151, 19.6.2003, s. 1.
UT L 163, 1.7.2003, s. 1.

UT L 163, 1.7.2003, s. 19.
UT L 163, 1.7.2003, s. 38.
UT L 163, 1.7.2003, s. 56.
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7)

I enlighet med rddets forordning (EG) nr 999/2003 av
den 2 juni 2003 om faststillande av autonoma
overgangsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Ungern och for
export av vissa bearbetade jordbruksprodukter till
Ungern (") gdllande frin och med den 1 juli 2003, berit-
tigar inte varor som hanvisas till i artikel 1.2 i denna,
och som exporteras till Ungern, till exportbidrag.

I enlighet med rddets f6rordning (EG) nr 1890/2003 av
den 27 oktober 2003 om faststillande av autonoma
overgangsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Malta och for export
av vissa bearbetade jordbruksprodukter till Malta (%), som
giller frin och med den 1 november 2003, berittigar
inte bearbetade jordbruksprodukter som inte fortecknas i
bilaga I till fordraget och som exporteras till Malta, till
exportbidrag.

Det ar nodvindigt att dven i fortsdttningen garantera en
strikt forvaltning med hansyn dels till utgiftsberdkningar,
dels till tillgangliga budgetmedel.

(10)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén f6r
socker.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De exportbidragssatser som giller f6r de basprodukter som
fortecknas i bilaga A till forordning (EG) nr 1520/2000, och i
artikel 1.1 och 1.2 forordning (EG) nr 1260/2001 och som
exporteras i form av varor som fortecknas i bilaga V till forord-
ning (EG) nr 1260/2001, faststills i enlighet med vad som
anges i bilagan till denna forordning.

Atrtikel 2

Denna forordning trader i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

() EUT L 146, 13.6.2003, s. 10.
() EUT L 278, 29.10.2003, s. 1.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bidragssatser som frén och med den 20 februari 2004 skall tillimpas for vissa sockerprodukter som exporteras
i form av varor som inte omfattas av bilaga I till férdraget

KN-nummer

Varuslag

Bidragssats i EUR/100 kg (')

vid forutfaststallelse av bidrag

annan

170199 10

Vitt socker

49,13

49,13

(') Fran och med den 1 juli 2003 skall dessa bidragssatser inte tillimpas for varor som inte 4r fortecknade i bilaga I till fordraget vid
export till Estland, Slovenien, Lettland, Litauen, Slovakien eller Tjeckien och for varor som avses i artikel 1.2 i forordning (EG) nr
999/2003 vid export till Ungern. Frin och med den 1 november 2003 skall dessa bidragssatser inte tillimpas for varor som inte

omfattas av bilaga I till fordraget vid export till Malta.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 301/2004
av den 19 februari 2004

om faststillande av det hogsta exportbidraget for havre inom ramen for den anbudsinfordran som
avses i forordning (EG) nr 1814/2003

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets férordning (EEG) nr 176692 av den
30 juni 1992 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for spannmal ('),

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 1501/95
av den 29 juni 1995 om vissa tillimpningsforeskrifter for
radets forordning (EEG) nr 1766/92 vad avser beviljande av
exportbidrag och de atgiarder som skall vidtas vid storningar
inom spannmalssektorn (3, sdrskilt artikel 4 i denna,

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr 1814/
2003 av den 15 oktober 2003 om en sirskild interventions-
atgdrd for spannmal i Finland och Sverige for regleringsaret
2003/2004 (), sdrskilt artikel 9 i denna, och

av foljande skal:

(1) En anbudsinfordran for bidrag for export av havre som
producerats i Finland och Sverige for export fran Finland
eller Sverige till alla tredje linder med undantag av
Bulgarien, Cypern, Estland, Lettland, Litauen, Malta,
Polen, Rumdnien, Slovakien, Slovenien, Tjeckien och
Ungern har inletts genom férordning (EG) nr 1814/
2003.

(2 Tartikel 9 i férordning (EG) nr 1814/2003 foreskrivs att
kommissionen pd grundval av de meddelade anbuden
och i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel
23 i forordning (EEG) nr 1766/92, kan besluta att
faststalla ett hogsta exportbidrag, varvid hinsyn tas till
de kriterier som avses i artikel 1 i férordning (EG) nr
1501/95. T detta fall tilldelas kontraktet den eller de
anbudsgivare vars anbud dr pd samma nivé eller lagre dn
det hogsta bidraget.

(3)  Tillimpningen av ovannimnda kriterier pd det nuva-
rande marknadsldget for ifrdgavarande spannmal medfor
att det hogsta exportbidraget faststills till det belopp
som anges i artikel 1.

(4)  Forvaltningskommittén for spannmdl har inte yttrat sig
inom den tid som ordforanden har bestimt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For de anbud som meddelats fran och med den 13 till och med
den 19 februari 2004 inom ramen for den anbudsinfordran
som avses i forordning (EG) nr 1814/2003 ar det hogsta
exportbidraget for havre faststillt till 21,95 euroft.

Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfardad i Bryssel den 19 februari 2004.

(') EGT L 181, 1.7.1992, s. 21. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1104/2003 (EGT L 158, 27.6.2003, s. 1).

() EGT L 147, 30.6.1995, s. 7., Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1431/2003 (EFT L 203 af 12.8.2003, s. 16).

() EUT L 265, 16.10.2003, s. 25.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 302/2004
av den 19 februari 2004

om de anbud som meddelats fér import av sorghum inom ramen fér den anbudsinfordran som
avses i férordning (EG) nr 238/2004

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 1766/92 av den
30 juni 1992 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for spannmal ('), sarskilt artikel 12.1 i denna, och

av foljande skal:

(1)  En anbudsinfordran om den storsta sinkningen av
importtullar for sorghum till Spanien har inletts genom
kommissionens forordning (EG) nr 238/2004 (3.

2) I enlighet med artikel 5 i kommissionens férordning
(EG) nr 1839/95 (), kan kommissionen pa grundval av
meddelade anbud och enligt forfarandet som foreskrivs i
artikel 23 i férordning (EEG) nr 1766/92, besluta att inte
fullfélja anbudsinfordran.

(3)  Med sdrskild hansyn till kriterierna i artiklarna 6 och 7 i
forordning (EG) nr 1839/95 dr det inte uppenbart att en
storsta sinkning av importtullar skall foretas.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

De anbud som meddelats frin och med den 13 februari till och
med den 19 februari 2004 enligt den anbudsinfordan om
sankning av importtullar for sorghum som avses i férordning
(EG) nr 238/2004 skall inte fullfoljas.

Atrtikel 2
Denna férordning trader i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

(") EGT L 181, 1.7.1992, s. 21. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1104/2003 (EGT L 158,
27.6.2003, s. 1).

(3 EUT L 40, 12.2.2004, s. 23.

() EGT L 177, 28.7.1995, s. 4. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2235/2000 (EGT L 256, 10.10.2000, s. 13).

P4 kommissionens vagnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 303/2004
av den 19 februari 2004

om de anbud som meddelats for import av majs inom ramen foér den anbudsinfordran som avses i
férordning (EG) nr 2315/2003

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 1766/92 av den
30 juni 1992 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for spannmal (!), sdrskilt artikel 12.1 i denna, och

av foljande skal:

(1)  En anbudsinfordran om den storsta sinkningen av
importtullar for majs till Portugal frin tredje land har
inletts genom kommissionens foérordning (EG) nr 2315/
2003 ().

2) I enlighet med artikel 5 i kommissionens férordning
(EG) nr 1839/95 (), kan kommissionen pa grundval av
meddelade anbud och enligt forfarandet som foreskrivs i
artikel 23 i férordning (EEG) nr 1766/92, besluta att inte
fullfélja anbudsinfordran.

(3)  Med sdrskild hansyn till kriterierna i artiklarna 6 och 7 i
forordning (EG) nr 1839/95 dr det inte uppenbart att en
storsta sinkning av importtullar skall foretas.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

De anbud som meddelats frin och med den 13 till och med
den 19 februari 2004 enligt den anbudsinfordran om sinkning
av importtullar fér majs som avses i férordning (EG) nr 2315/
2003 skall inte fullfoljas.

Atrtikel 2
Denna férordning trader i kraft den 20 februari 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 februari 2004.

(') EGT L 181, 1.7.1992, s. 21. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1104/2003 (EGT L 158, 27.6.2003, s. 1).

() EUT L 342, 30.12.2003, s. 34.

() EGT L 177, 28.7.1995, s. 4., Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2235/2000 (EFT L 256 af 10.10.2000, s. 13).

P4 kommissionens vagnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/9/EG
av den 11 februari 2004
om tillsyn och kontroll avseende god laboratoriesed (GLP)

(kodifierad version)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR

ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska

gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-

téns yttrande ('),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1) Rddets direktiv 88/320/EEG av den 7 juni 1988 om
tillsyn och kontroll avseende god laboratoriesed (GLP) (%)
har flera gdnger dndrats pa visentliga punkter. Av tydlig-
hetsskil och effektivitetsskil bor darfor nimnda direktiv

kodifieras.

(2)  Anvidndningen av standardiserade organisationsprocesser
och  villkor, varunder laboratorieundersokningar
planeras, genomfors, registreras och rapporteras for icke-
klinisk provning av kemikalier med hansyn till skyddet
av manniskan, djuren och miljon, nedan kallat "god
laboratoriesed” (good laboratory practice, GLP), bidrar till
att forsikra medlemsstaterna om kvalitén pa erhéllna

provningsresultat.

(3)  Radet for Organisationen for ekonomisk samverkan och
utveckling (OECD) har i bilaga 2 till sitt beslut av den 12
maj 1981 om Omsesidigt erkinnande av data vid
vidrdering av kemikalier antagit principer for god labora-
toriesed, vilka har accepterats inom gemenskapen och
som har specificerats i Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om
harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och
kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska

dmnen (*).

(') EUT C 85, 8.4.2003, 5. 137.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 1 juli 2003 (4nnu ¢j offentlig-

gjort i EUT) och radets beslut av den 20 januari 2004.

() EGT L 145, 11.6.1988, s. 35. Direktivet senast dndrat genom Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L

284, 31.10.2003, s. 1).
(*) Se sidan 44 i detta nummer av EUT.

(4)

Vid undersokning av kemiska dmnen ar det 6nskvirt att
resurser i form av specialiserad arbetskraft och laborato-
rier inte forbrukas genom att prov behover upprepas péd
grund av olika laboratoriesed i olika medlemsstater.
Detta giller i synnerhet djurskydd, vilket kriver att
antalet djurforsok begrinsas i enlighet med radets
direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skyddet av djur som anvinds for expe-
rimentella och andra vetenskapliga syften (°). Omsesidigt
erkinnande av erhdllna provningsresultat uppnddda
under anvindning av standardiserade och erkinda
metoder ar ett visentligt villkor for att minska antalet
forsok pa detta omrade.

For att sikerstdlla att de provningsdata som erhdlls vid
laboratorier i en medlemsstat dven erkdnns av andra
medlemsstater, dr det nodvindigt att inféra ett harmoni-
serat system for Gvervakning av unders6kningar och
inspektion av laboratorier for att sikerstilla att dessa
arbetar under GLP-villkor.

Medlemsstaterna bor utse de myndigheter som skall
svara for kontroll av 6verensstimmelsen med god labo-
ratoriesed.

En kommitté, vars medlemmar utses av medlemssta-
terna, skulle bistd kommissionen i den tekniska tillimp-
ningen av detta direktiv och samverka i dess stravanden
att stimulera den fria rorelsen av varor genom medlems-
staternas Omsesidiga erkdnnande av forfaranden for
kontroll av efterlevnaden av god laboratoriesed. Den
kommitté som inrittades genom radets direktiv 67/548/
EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av lagar och
andra forfattningar avseende klassificering, forpackning
och markning av farliga dmnen (°), bor anvindas i detta
syfte.

Denna kommitté kan bistd kommissionen inte bara vid
tillimpningen av detta direktiv, utan dven genom att
bidra till utbyte av upplysningar och erfarenhet pd detta
omrade.

() EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.

(®) EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-

ning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).
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(9)  De atgirder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (1).

(10)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyl-
digheter vad giller tidsfristerna for genomférande av de
direktiv som anges i bilaga II del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv skall gilla for inspektion och kontroll av
organisationsprocesser och de villkor varunder laboratorieun-
dersokningar planeras, genomfors, registreras och rapporteras
for icke-klinisk provning, utférd i enlighet med gillande
bestimmelser och andra forfattningar (t.ex. kosmetika, kemiska
industriprodukter, medicinska produkter, tillsatser till livsmedel,
tillsatser till foder, bekimpningsmedel) for att virdera effekterna
av sddana produkter pd manniskan, djuren och miljon.

2. Med god laboratoriesed (good laboratory practice, GLP)
avses i detta direktiv laboratoriesed som overensstimmer med
principerna i direktiv 2004/10/EG.

3. Detta direktiv avser inte tolkning och virdering av prov-
ningsresultat.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall med forfarandet i artikel 3 kontrol-
lera att varje laboratorium inom det egna territoriet som
uppger att man tillimpar god laboratoriesed vid undersokning
av kemiska dmnen, verkligen uppfyller god laboratoriesed.

2. Nir bestimmelserna i punkt 1 dr uppfyllda, och resul-
taten av inspektionen och kontrollen ir tillfredsstdllande, kan
ifrdigavarande medlemsstat genom anvindning av formule-
ringen "Attest av Gverensstimmelse med god laboratoriesed i
enlighet med direktiv 2004/9/EG den ... (datum)” stdlla sig
som garant for laboratoriets forklaring att savil laboratoriet
som de provningar det utfor dr i overensstimmelse med god
laboratoriesed.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall utse de myndigheter som svarar for
inspektionen av laboratorier inom deras territorium och for
granskning av de undersokningar, som utfors av laboratorier, i
avsikt att bedoma 6verensstimmelsen med god laboratoriesed.

2. De myndigheter som &syftas i punkt 1 skall inspektera
laboratoriet och kontrollera att undersokningarna ar i
overensstimmelse med de i bilaga I faststillda bestimmelserna.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

Atrtikel 4

1. Medlemsstaterna skall varje ar uppritta en rapport avse-
ende genomférandet av god laboratoriesed inom deras territo-
rium.

Denna rapport skall innehélla en lista over inspekterade labora-
torier, datum for inspektionen och en kortfattad sammanfatt-
ning av resultatet av inspektionerna.

2. Rapporterna skall senast den 31 mars varje dr insdndas till
kommissionen. Kommissionen skall 6versinda dem till
kommittén som avses i artikel 7.1. Kommittén kan begira
upplysningar utover de som nidmns i punkt 1 i den hir arti-
keln.

3. Medlemsstaterna skall forsikra att kommersiellt kinsliga
och andra konfidentiella upplysningar som de genom
kontrollen av GLP-overensstimmelsen far tillgdng till, endast
sprids till kommissionen, de av medlemsstaterna utsedda
myndigheterna och den organisation som finansierar ett labora-
torium eller en undersdkning, och som ar direkt berord av en
bestdmd inspektion eller granskning.

4. Namnen pd laboratorier som inspekteras av en utsedd
myndighet, dessa laboratoriers eventuella Overensstimmelse
med GLP och de datum dé laboratorieinspektioner eller gransk-
ning av undersokningar har utforts, skall inte betraktas som
konfidentiella upplysningar.

Artikel 5

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6 skall
resultaten av laboratorieinspektionerna och granskningen av
undersokningarna om Overensstimmelse med GLP, som har
utforts av en medlemsstat, vara bindande for dvriga medlems-
stater.

2. Nir en medlemsstat finner att ett laboratorium inom dess
territorium hédvdar overensstimmelse med GLP men i praktiken
avviker frdn GLP i sddan utstrdckning att man kan ifrdgasitta
undersokningarnas  sjdlvstindighet eller palitlighet, skall
medlemsstaten genast underritta kommissionen om detta.
Kommissionen skall underritta ovriga medlemsstater.

Artikel 6

1. Nir en medlemsstat har tillrickliga skl att anta att ett
laboratorium i en annan medlemsstat, som hévdar
overensstimmelse med GLP, inte har genomfért en undersok-
ning i overensstimmelse med GLP, fir den begira ytterligare
upplysningar frin denna medlemsstat och sirskilt begdra en
granskning av undersokningen, eventuellt i kombination med
en ny inspektion.
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Om de aktuella medlemsstaterna inte kan nd en 6verenskom-
melse, skall de genast underritta Gvriga medlemsstater och
kommissionen om detta och ange skilet till sina beslut.

2. Kommissionen skall s snart som mojligt undersoka de
skdl som medlemsstaterna har framfort inom den kommitté
som avses i artikel 7.1; den skall sedan vidta nodvindiga
atgarder i enlighet med det forfarande som avses i artikel 7.2.
Den fér i detta sammanhang inhdmta yttranden frdn experter i
utsedda myndigheter i medlemsstaterna.

3. Om kommissionen finner att dndringar av detta direktiv
ir nodvindiga for att losa de i punkt 1 nimnda problemen,
skall den inleda det i artikel 7.2 faststillda forfarandet i syfte att
anta dessa dndringar.

Artikel 7

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
inrdttats genom artikel 29 i direktiv 67/548/EEG, nedan kallad
kommittén.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

3. Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall
vara tre manader.

4. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 8

1. Kommittén fir undersoka varje friga avseende genom-
forandet av detta direktiv som foreldggs kommittén av dess
ordférande antingen pd eget initiativ eller pa begdran fran en
medlemsstats representant och som behandlar

— samarbete mellan utsedda myndigheter i medlemsstaterna
om tekniska och administrativa frigor som uppstdr i
samband med genomférandet av GLP, och

— utbyte av upplysningar om utbildning av inspektorer.

2. De 4ndringar, som dr nodvindiga for anpassning av den
formulering som avses i artikel 2.2 och bilaga I till detta
direktiv med hansyn till den tekniska utvecklingen, skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 7.2.

Attikel 9
Direktiv 88/320/EEG skall upphora att gilla, utan att det
paverkar medlemsstaternas skyldigheter vad giller de tidsfrister
for genomforande som anges i bilaga II del B.
Hinvisningar till det upphivda direktivet skall anses som
hanvisningar till det har direktivet och skall ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga IIL

Artikel 10
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 11

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 11 februari 2004.

Pd Europaparlamentets vignar Pa radets vagnar
P. COX M. McDOWELL

Ordforande Ordférande
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BILAGA 1

De bestimmelser for tillsyn och kontroll av tillimpningen av god laboratoriesed som ingdr i del A och del B till detta
direktiv dr de samma som de i bilaga I (riktlinjer for vervakning av att kraven pd god laboratoriesed uppfylls) respektive
bilaga II (riktlinjer for inspektioner av testanldggningar och granskningar av forsok) till OECD-rddets beslut-rekommenda-
tion om iakttagande av principerna for god laboratoriesed (C(89) 87 (Final)) av den 2 oktober 1989, reviderad genom
OECD-radets beslut om dndring av bilagorna till OECD-rddets beslut-rekommendation om iakttagande av principerna
for god laboratoriesed (C(95) 8 (Final)) av den 9 mars 1995.

DEL A

REVIDERADE RIKTLINJER FOR OVERVAKNINGEN AV ATT KRAVEN PA GLP UPPFYLLS

For att underldtta omsesidigt erkdnnande av testdata avsedda att inlimnas till registreringsmyndigheter i OECD:s
medlemsldnder ar det visentligt att harmonisera savil de forfaranden som anvinds vid 6vervakningen av att kraven pé
GLP uppfylls som deras likvirdighet i friga om kvalitet och stringhet. Syftet med denna del av denna bilaga ar att forse
medlemsstater med detaljerade praktiska riktlinjer for den organisation, de system och de forfaranden som de skall
tillimpa vid inrdttande av nationella program for 6vervakning av att kraven pd GLP uppfylls, s att dessa program kan
accepteras internationellt.

Det dr vedertaget att medlemsstaterna skall tillimpa GLP-principerna och inritta tillsynsforfaranden i enlighet med natio-
nell lagstiftnings- och forvaltningspraxis samt i enlighet med hur de prioriterar t.ex. omfattningen av inledande och
efterfoljande bevakning i frdga om kemiska dmneskategorier och typer av forsok. Eftersom medlemsstaterna, beroende
pd sina regelverk for kemikaliekontroll, kan inritta fler dn en tillsynsmyndighet for att 6vervaka att kraven pa GLP
uppfylls, kan de dven inritta fler 4n ett program inom samma omrdde. Den vigledning som ges i de foljande avsnitten
giller alla sddana myndigheter och program.

Definitioner av termer

De definitioner av termer i "OECD:s principer for god laboratoriesed” som antagits i artikel 1 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/10/EG giller dven denna del av denna bilaga. Dirutover géller dven foljande definitioner:

— GLP-principer: principer for god laboratoriesed som Gverensstimmer med de principer for god laboratoriesed som
lagts fast av OECD och som antagits i artikel 1 i direktiv 2004/10/EG.

— Overvakning av att kraven pd GLP uppfylls: Regelbunden inspektion av testanliggningar och/eller granskning av férsok
i syfte att kontrollera att GLP-principerna fljs.

— (Nationellt) program for overvakning av att kraven pd god laboratoriesed uppfylls: Det sirskilda program som en medlems-
stat har inréttat for att, genom inspektioner av testanldggningar och granskningar av forsok, overvaka att kraven pa
GLP uppfylls.

— (Nationell) GLP-myndighet: En forvaltningsmyndighet i en medlemsstat med ansvar for att 6vervaka att kraven pé
GLP uppfylls vid testanldggningar inom statens territorium och for att utova andra nationellt beslutade funktioner
som hénfor sig till GLP. Fler 4n en sddan myndighet fir upprittas i varje enskild medlemsstat.

— Testanldggningsinspektion: Undersokning pé plats av de forfaranden och rutiner som tillimpas pé testanliggningen.
Syftet ar att bedoma i vilken omfattning GLP-principerna tillimpas. Vid inspektionen skall testanldggningens organi-
sation och arbetsrutiner undersokas, tekniska nyckelpersoner utfrdgas samt kvaliteten och integriteten hos de data
som produceras vid anldggningen bedomas och rapporteras.

— Granskning av forsok: Forfarande ddr primirdata (obearbetade data) och tillhorande underlag jamfors med interim-
eller slutrapporter for att faststdlla huruvida primédrdata har redovisats korrekt, faststilla huruvida testningen har
utforts i enlighet med forsoksplanen och standardrutiner, f& fram ytterligare uppgifter som inte limnas i rapporten
samt att faststdlla huruvida det vid framtagningen av data anvints metoder som kan inverka menligt pa deras
giltighet.

— Inspektor: En person som utfor inspektionerna av testanldggningar och granskningar av forsok péa (den nationella)
GLP-myndighetens vdgnar.

— GLP-tillampningsgrad: Den utstrackning i vilken en testanldggning, enligt (den nationella) GLP-myndighetens bed6m-
ning, tillimpar GLP-principerna.

— Registreringsmyndighet: En nationell myndighet med rittsligt ansvar for kontroll av kemikalier.
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De olika avsnitt som ingdr i Gvervakningen av att kraven pd god laboratoriesed uppfylls
Forvaltning

Ansvaret for ett (nationellt) program for overvakning av att kraven pd GLP uppfylls skall dliggas en vederborligen
inrittad forvaltningsmyndighet, som har klar rittslig stdllning, som ér utrustad med tillrickliga personalresurser och som
arbetar inom en fastlagd forvaltningsorganisatorisk ram.

Medlemsstaterna skall

— sorja for att (den nationella) GLP-myndigheten antingen dr direkt ansvarig for en limplig grupp av inspektorer, som
har det tekniska och vetenskapliga kunnande som kravs, eller bar det yttersta ansvaret for en sddan grupp,

— offentliggora handlingar som ror tillimpningen av GLP-principerna inom sina respektive territorier,

— offentliggora handlingar med ndrmare uppgifter om (det nationella) programmet for Gvervakning av att kraven pé
GLP uppfylls, inklusive uppgifter om inom vilken rittslig och forvaltningsmissig ram programmet verkar och hanvis-
ningar till offentliggjorda akter, normgivande dokument (t.ex. bestimmelser och riktlinjer f6r praxis), inspektionsma-
nualer, skriftliga vigledningar, uppgift om frekvensen for inspektionerna och/eller kriterier for inspektionsplaner etc.,

— for bade nationella och internationella andamal fora protokoll 6ver inspekterade testanldggningar (och deras GLP-till-
ampningsgrad) och over granskade forsok.

Sekretess

(Nationella) GLP-myndigheter skall ha tillgdng till kommersiellt virdefull information och far, i vissa fall, dven bortfora
kommersiellt kdnsliga handlingar frdn en testanldggning och anvinda sig av dem i sina rapporter.

Medlemsstaterna skall

— tillse att sekretessen uppritthélls av sdvil inspektorer som andra personer som har tillging till konfidentiell informa-
tion till foljd av sitt arbete med att 6vervaka att kraven pa GLP uppfylls,

— sorja for att rapporter, sdvida inte all kommersiellt kinslig och konfidentiell information har lyfts ut frin dem, fran
inspektioner av testanldggningar och granskningar av forsok gors tillgangliga endast for registreringsmyndigheter
och, ndr sd dr lampligt, for de testanldggningar som kontrollerats eller som berors av granskningar av forsok och/eller
for uppdragsgivarna till forsoken.

Personal och utbildning

(Nationella) GLP-myndigheter skall tillse f6ljande:
— Att det finns tillrdckligt antal inspektorer.

Hur ménga inspektérer som behovs beror pa

a) antalet testanldggningar som omfattas av (det nationella) programmet for 6vervakning av att kravet pd god labora-
toriesed uppfylls,

b) hur ofta testanldggningarnas GLP-tillimpningsgrad skall bedomas,
¢) hur manga och hur komplicerade f6rsok som utfors av dessa testanldggningar,

d) hur manga sirskilda inspektioner eller granskningar som registreringsmyndigheterna kriver.

— Att inspektorerna har tillrickliga kvalifikationer och tillricklig utbildning.
Inspektorerna skall ha kvalifikationer inom och praktisk erfarenhet av vetenskapliga rutiner avseende testning av
kemikalier. (Nationella) GLP-myndigheter skall

a) sorja for att atgdrder vidtas for lamplig utbildning av inspektorer, med beaktande av varje individs kvalifikationer
och erfarenheter,

b) uppmuntra samrad, inklusive gemensamma utbildningsinsatser nir sd ar nodvandigt, med personal fran (natio-
nella) GLP-myndigheter i andra OECD-medlemsldnder i syfte att frimja internationell harmonisering av tolkningen
och tillimpningen av GLP-principerna och av 6vervakningen av att kraven p& GLP uppfylls.

— Att inspektorer, inklusive kontraktsanstillda experter, inte har ekonomiska eller andra intressen i de testanldggningar
som dr foremal for inspektion, i de forsok som granskas eller i de foretag som dr uppdragsgivare till sidana forsok.

— Att inspektorerna forses med en limplig legitimation (t.ex. ett ID-kort).
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Inspektorer far vara
— fast anstillda vid (den nationella) GLP-myndigheten,
— fast anstillda vid annan myndighet dn (den nationella) GLP-myndigheten, eller

— anstillda pa kontrakt eller pd annat sitt av (den nationella) GLP-myndigheten for att utfora testanldggningsinspek-
tioner eller granskningar av forsok.

I de tva senare fallen skall (den nationella) GLP-myndigheten vara ytterst ansvarig for att faststilla testanliggningarnas
GLP-tillimpningsgrad och kvaliteten och godkdnnandet vid granskning av forsok, samt for de atgirder som eventuellt
mdste vidtas med ledning av resultaten frén eller utforda granskningar av forsok.

(Nationella) program for Gvervakning av att kraven pd GLP uppfylls

Syftet med Overvakningen av att kraven pa GLP uppfylls dr att faststilla huruvida testanliggningar tillimpar GLP-princi-
perna vid genomférandet av forsok och huruvida de ér i stind att sikerstalla att erhdllna data har tillrickligt hog kvalitet.
Som redan har nimnts ovan skall medlemsstaterna offentliggora uppgifter om sina (nationella) program for 6vervakning
av att kraven pd GLP uppfylls. Uppgifterna skall bland annat innehélla f6ljande punkter:

— Definition av programmets tillimpningsomréde och omfattning.

Ett (nationellt) program for overvakning av att kraven pa GLP uppfylls kan vara begrinsat till ett visst slag av kemika-
lier, t.ex. industrikemikalier, bekimpningsmedel, likemedel etc., eller si kan det omfatta samtliga kemikalier. Over-
vakningens omfattning skall faststillas med hansyn till sdval kemikaliekategorierna som de typer av testningar de
utsitts for, t.ex. fysikaliska, kemiska, toxikologiska och/eller ekotoxikologiska.

— System for hur testanldggningar skall gd tillvaga for att omfattas av programmet.

Det kan vara obligatoriskt att tillimpa GLP-principerna i friga om hilso- och miljoskyddsdata som skall tas fram
enligt krav i lagar och bestimmelser. Det skall finnas ett forfarande inrittat enligt vilket testanliggningarna kan
begira att den behoriga (nationella) GLP-myndigheten 6vervakar att de uppfyller kraven pd GLP.

— Vilka kategorier av testanldggningsinspektioner/granskningar som utfors.

Ett (nationellt) program for dvervakning av att kraven pd GLP uppfylls skall innefatta foljande:

a) Anvisningar for testanldggningsinspektioner. I sddana inspektioner skall ingd bade en allmin testanldggningsins-
pektion och granskning av ett eller flera pagdende eller avslutade forsok.

b) Anvisningar for riktade testanliggningsinspektioner/granskningar av forsok pa begiran av en registreringsmyn-
dighet, t.ex. motiverad av en forfragan i samband med inlimnandet av data till en registreringsmyndighet.

— Definition av inspektorernas befogenheter att fa tilltrade till testanldggningar och att fa tillgdng till uppgifter som
innehas av testanliggningarna (inklusive prover, standardrutiner, annan dokumentation etc.).

Inspektorerna har normalt ingen 6nskan att besoka testanliggningar om anldggningens ledning motsitter sig det.
Under vissa omstindigheter dr dock tilltrade till testanldggningar och tillgang till data nodvindigt for att skydda
minniskors hilsa eller miljon. (Den nationella) GLP-myndighetens befogenheter i sddana fall skall vara klart fastlagda.

— Beskrivning av forfarandena vid testanldggningsinspektioner och granskningar av forsok for att kontrollera att GLP
uppfylls.

I denna dokumentation skall anges vilka forfaranden som skall anvindas for att granska sdvil de organisatoriska
floden som de forhéllanden som rdder vid planeringen, genomforandet, kontrollen och dokumenteringen av forsok
som utfors vid testanliggningar. Vigledning for sidana forfaranden finns i del B av denna bilaga.

— Redogorelse for atgarder som kan vidtas med anledning av resultat fran testanldggningsinspektioner och gransk-
ningar av forsok.
Uppfoljning foranledda av testanliggningsinspektioner och granskningar av forsik

Nir en testanliggningsinspektion eller granskning av forsok har genomforts, skall inspektoren sammanstilla en skriftlig
rapport om de resultat som framkommit.
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Om en testanldggningsinspektion eller granskning av forsok visar att GLP-principerna inte tillimpas till fullo skall
medlemsstaten i frdga vidta dtgdrder. De dtgdarder som skall vidtas skall anges i dokument fran (den nationella) GLP-
myndigheten.

Om en testanldggningsinspektion eller granskning av forsok endast avslojar mindre avvikelser frin GLP-principerna skall
testanldggningen anmodas att ritta till dessa. Vid en lamplig tidpunkt kan inspektéren komma att behova dtervinda till
anldggningen for att kontrollera att avvikelserna har rittats till.

Om inga eller endast mindre avvikelser har konstaterats, fir (den nationella) GLP-myndigheten

— utfdrda ett intyg att testanldggningen har genomgitt inspektion och att det har befunnits verka i dverensstimmelse
med kraven pd GLP. Datum for inspektionen och vid behov uppgift om vilka typer av testningar som har kontrolle-
rats i testanldggningen vid det aktuella tillfllet skall ocksé finnas med. Sddana intyg kan ocksd anvindas for att sprida
information till (nationella) GLP-myndigheter i andra OECD-medlemsldnder,

och/eller

— ldmna en utforlig rapport om resultaten till den registreringsmyndighet som har begirt en granskning av ett forsok.

Om allvarliga avvikelser konstateras, dr de dtgdrder som vidtas av (de nationella) GLP-myndigheterna beroende av de
sdrskilda omstindigheterna i varje enskilt fall och av de lagar och foreskrifter enligt vilka 6vervakningen av att kraven pa
GLP uppfylls har genomf6rts inom deras territorium. De dtgarder som fir vidtas innefattar, men ar inte begrinsade till

— utfardande av ett meddelande med upplysningar om de brister eller fel som patriffats och som kan paverka giltig-
heten av de forsok som genomfors vid testanldggningen,

— utfardande av en rekommendation till en registreringsmyndighet om att ett forsok bor underkinnas,

— instillande av testanldggningsinspektioner eller granskningar av forsok vid en aktuell testanldggning, samt t.ex. — dér
det enligt foreskrifterna dr mojligt — strykning av testanldggningen fran (det nationella) programmet for dvervakning
av att kraven pa GLP uppfylls eller fran andra befintliga forteckningar eller register Gver testanliggningar som
omfattas av GLP-inspektioner,

— krav pa att ett meddelande som beskriver avvikelserna finns bifogat till specifika forsoksrapporter,

— rttsliga atgdrder dar omstindigheterna sa kraver och de rittsliga eller administrativa forfarandena sd medger.

Overklagande

Frigor eller meningsskiljaktigheter som uppstdr mellan inspektorer och ledningar for testanliggningar loses normalt
under loppet av en testanliggningsinspektion eller granskning av forsok. Det dr dock inte alltid majligt att nd enighet.
Det skall finnas ett forfarande varigenom en testanldggning kan goéra en framstillan betriffande resultatet av en
testanldggningsinspektion eller granskning av forsok, som utfors for att kontrollera att kraven pd GLP uppfylls. Fram-
stillan kan ocksd rora den atgird som GLP-myndigheten foreslagit med anledning av resultaten.

DEL B

REVIDERADE RIKTLINJER FOR UTFORANDE AV TES:I"ANLAGGNINGSINSPEKTIONER OCH GRANSK-
NINGAR AV FORSOK

Inledning

Syftet med denna del av bilagan ér att tillhandahélla riktlinjer for utforandet av testanliggningsinspektioner och gransk-
ningar av forsok for 6msesidig acceptans av OECD:s medlemslidnder. Riktlinjerna berér i huvudsak testanldggningsins-
pektioner, en verksamhet som upptar en stor del av GLP-inspektorernas tid. En testanliggningsinspektion innefattar
vanligen en granskning av forsok eller genomgéng som en del av inspektionen. Granskningar av forsok skall dock dven
genomforas fran tid till annan pa begidran av till exempel en registreringsmyndighet. Allmanna riktlinjer for utforande av
granskning av forsok finns i slutet av denna bilaga.
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Testanldggningsinspektioner utfors for att faststilla i vilken omfattning GLP-principerna tillimpas i testanldggningar och
i forsok, och for att genom bestimning av integriteten hos data forsikra sig om att resultaten har tillrdcklig kvalitet for
att kunna bedomas eller tjana som underlag for beslut av nationella registreringsmyndigheter. Testanldggningsinspek-
tioner utmynnar i rapporter som beskriver i vilken omfattning en testanliggning tillimpar GLP-principerna. Inspektio-
nerna skall utforas pa en regelbunden och rutinmissig basis sa att ett register 6ver testanldggningarnas GLP-tillimpnings-
grad kan upprittas och héllas aktuellt.

Ménga av punkterna i denna del av bilagan klargors ytterligare i OECD:s consensusdokument om GLP (om t.ex.
forsoksledarens roll och ansvar).

Definition av termer

De definitioner av termer i "OECD:s principer for GLP” som ingdr i artikel 1 i direktiv 2004/10/EG och i del A av
bilagan till detta direktiv giller dven for denna del av bilagan.

Testanliggningsinspektioner

Inspektioner for att kontrollera att kraven pd GLP uppfylls fir utforas i varje testanliggning som tar fram hilso- och
miljoskyddsdata som kravs enligt lagar och bestimmelser. Inspektérerna kan beh6va granska data som beror fysikaliska,
kemiska, toxikologiska eller ekotoxikologiska egenskaper hos en substans eller en beredning. I vissa fall kan inspekto-
rerna behova ta hjilp av sakkunniga inom speciella omraden.

Den stora skillnaden mellan olika anldggningar (betriffande sdvil fysisk planering som organisation) och de varierande
typer av forsok som inspektorerna kommer i kontakt med innebdr att de dr hinvisade till sitt eget omdome for att
faststilla i vilken omfattning GLP-principerna tillimpas. Inspektorerna skall trots detta strava efter en konsekvent bedom-
ning av huruvida varje enskild GLP-princip tillimpas i tillricklig omfattning i en viss testanliggning eller i ett visst
forsok.

I de foljande avsnitten ges riktlinjer for de olika aspekter av en testanliggning, inklusive dess personal och forfaranden,
som sannolikt kommer att undersokas av inspektorer. For varje avsnitt anges syftet samt en askddliggorande forteckning
over konkreta punkter som kan komma att tas upp under loppet av en inspektion. Dessa forteckningar syftar inte till att
vara heltidckande och skall inte heller uppfattas som sidana.

Inspektorerna skall inte dgna sig at den vetenskapliga upplaggningen av forsoken eller at hur resultaten fran forsoken
skall tolkas med avseende pd manniskors hilsa eller miljon. For dessa frigor ansvarar de registreringsmyndigheter till
vilka resultaten skall limnas in enligt lagar och bestimmelser.

Testanlidggningsinspektioner och granskningar av f6rsok stor oundvikligen det normala arbetet i en anlidggning. Inspekto-
rernas arbete skall darfor vara vilplanerat, och de skall s& langt som det dr praktiskt mojligt respektera 6nskemélen hos
testanldggningens ledning betriffande tidpunkterna for besok vid anldggningens olika enheter.

Dé de utfor testanldggningsinspektioner och granskningar av forsok far inspektorerna tillgdng till konfidentiell och
kommersiellt virdefull information. De maste darfor sorja for att sddan information endast nir behorig personal. Deras
ansvar i detta avseende skall ha faststillts i (det nationella) programmet for overvakning av att GLP uppfylls.

Inspektionsforfaranden
Forinspektion

Syfte: Att ge inspektoren mojlighet att bekanta sig med den anldggning som skall genomga inspektion, med avseende pa
organisation, byggnadernas fysiska planering och omfattningen av de forsok som utfors i testanldggningen.

Innan en testanliggningsinspektion eller granskning av forsok utfors skall inspektorerna gora sig fortrogna med den
anldggning som skall besokas. De upplysningar om anldggningen som finns att tillgd skall gas igenom. Det kan t.ex. gilla
tidigare inspektionsrapporter, anliggningens utformning, organisationsscheman, forsoksrapporter, protokoll och
meritforteckningar for personal. Sddana handlingar ger upplysningar om

— anldggningens typ, storlek och utformning,

— omfattningen av de forsok som sannolikt kommer att beroras av inspektionen,

— anldggningens organisatoriska uppbyggnad.
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Inspektorerna skall sirskilt notera eventuella brister som framkommit vid tidigare inspektioner. Om inga inspektioner
har utforts tidigare vid testanldggningen kan de uppgifter som ar av betydelse erhdllas genom ett forberedande besok.

Testanldggningarna kan informeras om datum och tidpunkt for inspektérernas ankomst, syftet med besoket och hur
lange de avser att befinna sig vid anldggningen. P sa sitt kan testanldggningen se till att limplig personal och dokumen-
tation finns tillginglig. Om bestimda dokument eller rapporter skall undersokas, kan det vara limpligt att meddela
testanldggningen om detta fore besoket, s att materialet finns omedelbart tillgangligt vid inspektionen.

Inledningsmate

Syfte: Att informera ledningen och personalen vid anldggningen om sklet till den aktuella testanldggningsinspektionen
eller granskningen av forsok, samt att ange vilka delar av testanldggningen som ar aktuella, vilka forsok som valts ut for
granskning samt vilka handlingar och vilken personal som sannolikt kommer att beroras.

De administrativa och praktiska arrangemangen kring en testanliggningsinspektion eller granskning av forsok skall
diskuteras med ledningen vid besokets borjan. Vid inledningsmétet skall inspektérerna

— oversiktligt beskriva syftet med och omfattningen av besoket,

— ange vilka handlingar som kommer att behovas for testanliggningsinspektionen, som t.ex. forteckningar over paga-
ende och genomférda forsok, forsoksplaner, standardrutiner och forsoksrapporter. Vid detta tillfalle skall man dven
traffa en overenskommelse om tillgéng till och, vid behov, kopiering av dokument som ar av betydelse,

— klarldgga eller begira upplysningar om anldggningens organisation och personal,

— begira upplysningar om forsok som inte omfattas av GLP-principerna men som utférs i sddana delar av testanldgg-
ningen dir dven forsok som omfattas av GLP-principerna utfors,

— prelimindrt faststilla vilka delar av anliggningen som skall gés igenom vid testanldggningsinspektionen,

— beskriva de dokument och prover som kommer att behovas i friga om de pagdende eller genomférda forsok som
har valts ut for granskning,

— upplysa om att ett avslutningsmote kommer att héllas dé inspektionen dr genomford.

Innan inspektoren gar vidare med testanliggningsinspektionen skall han ta kontakt med testanliggningens kvalitets-
sakringsfunktion.

Vid inspektion av en anldggning giller allmant att inspektorens arbete underlittas om han/hon atfoljs av nigon fran
kvalitetssakringsfunktionen.

Inspektoren kan, om han sd onskar, begira att f3 disponera ett rum for genomgéng av dokument och for annat arbete.

Organisation och personal

Syfte: Att faststilla huruvida testanldggningen har tillrackligt kvalificerad personal, tillrickliga personalresurser och servi-
cefunktioner med hansyn till de utforda forsokens antal och art, samt att faststilla huruvida organisationen har lamplig
uppbyggnad och huruvida ledningen har antagit limpliga riktlinjer for personalens utbildning och hélsokontroll med
hansyn till de forsok som utfors vid anldggningen.

Ledningen skall anmodas att forete vissa handlingar, till exempel

— planritningar,

— scheman over anldggningens administrativa och vetenskapliga organisation,

— meritforteckningar for personal som arbetar med de typer av forsok som valts ut for granskning,

— forteckningar over pagdende eller genomforda forsok med uppgift om forsokets typ, start- och slutdatum, testsystem,
administrationssatt av testartikeln, och namn pa ansvarig forsoksledare,

— riktlinjer for hilsokontroller av personalen,

— arbetsbeskrivningar samt dokumentation och program f6r personalutbildning,

— ett register over anldggningens standardrutiner (SOPar),

— sirskilda standardrutiner for de forsok eller forfaranden som ér foremal for inspektion eller granskning,

— forteckningar over forsoksledare och uppdragsgivare som dr knutna till de forsok som skall granskas.
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Inspektoren skall sirskilt kontrollera
— forteckningar dver pdgdende eller genomforda forsok for att faststilla hur mycket arbete som testanldggningen utfor,

— personuppgifter och kvalifikationer for forsoksledare, chefen for kvalitetssikringsfunktionen och annan nyckelper-
sonal,

— om det finns standardrutiner for alla testomraden av betydelse i sammanhanget.

Kvalitetssakringsprogram

Syfte: Att faststilla huruvida tillfredsstdllande rutiner anvinds for att forsikra ledningen om att forsoken utfors i enlighet
med GLP-principerna.

Chefen for kvalitetssakringsfunktionen skall anmodas att demonstrera de system och metoder som anvands for kvalitets-
sakringsinspektion och 6vervakning av forsok samt systemet for registrering av iakttagelser vid kvalitetssdkringsovervak-
ning. Inspektorerna skall kontrollera

— kvalifikationerna hos kvalitetschefen och 6vrig personal vid kvalitetssikringsfunktionen,
— att kvalitetssikringsfunktionen arbetar fristdende fran den personal som utfor forsoken,

— hur kvalitetssakringsfunktionen planerar och genomfor inspektioner, hur den kontrollerar kidnda, kritiska faser i ett
forsok samt vilka resurser som finns tillgangliga for kvalitetssakringsinspektioner och overvakningsaktiviteter,

— att det, i de fall forsoken 4r sd kortvariga att det ar praktiskt omojligt att Gvervaka varje enskilt forsok, finns rutiner
for stickprovsvis granskning,

— kvalitetssikringsovervakningens omfattning och djup under forsokets experimentella stadier,
— kvalitetssakringsovervakningens omfattning och djup av testanliggningens rutinméssiga verksamhet,
— rutiner for kvalitetssdkringsgranskningar av slutrapporten for att sikerstdlla overensstimmelse med primardata,

— att kvalitetssdkringsfunktionen rapporterar till ledningen om problem som kan komma att péverka ett forsoks
kvalitet eller integritet,

— vilka atgirder kvalitetssdkringsfunktionen vidtar nér avvikelser konstateras,

— kvalitetssikringsfunktionens eventuella roll nir forsok eller delar av férsok liggs ut pd entreprenad till andra labora-
torier,

— kvalitetssakringsfunktionens eventuella roll vid granskning, revidering och uppdatering av standardrutiner.

Lokaler

Syfte: Att faststdlla huruvida testanlidggningen, vare sig den befinner sig inomhus eller utomhus, har en storlek, utform-
ning och placering som ér lamplig med héansyn till de f6rsok som utfors.

Inspektoren skall kontrollera att

— utformningen medger tillrackligt god &tskillnad, sa att t.ex. testartiklar, djur, fododmnen, patologiska prover etc. fran
ett forsok inte kan forvixlas med dem fran ett annat,

— det finns forfaranden for kontroll och évervakning av miljon och att de fungerar tillfredsstallande i viktiga omréden,
tex. i djurrum och andra utrymmen for biologiska testsystem, forvaringsutrymmen for testartiklar samt laborato-
rieutrymmen,

— den allminna skotseln av de olika lokalerna ir tillfredsstillande och att det vid behov finns rutiner for skade-
djursbekdmpning.

Skotsel, forvaring och inneslutning av biologiska testsystem

Syfte: Att faststdlla huruvida testanldggningen, i det fall den sysslar med forsok med djur eller andra biologiska test-
system, har limpliga stodfunktioner och forutsittningar for deras skotsel, forvaring och inneslutning sd att man slipper
stress och andra problem som skulle kunna paverka testsystemet och dirmed kvaliteten pé erhdllna data.

En testanliggning kan utféra forsok som kriver separation av svil djur- eller vixtarter som mikrobiska eller andra
system. Typen av testsystem ar avgorande for vilka aspekter av skotsel, forvaring och inneslutning som inspektoren skall
granska. Beroende pd respektive testsystem skall inspektoren efter eget omdome kontrollera att

— det finns tillfredsstallande lokaler for de testsystem som anvinds och for de aktuella testningsbehoven,

— det finns anordningar for isolering i karantdn av djur och vixter som fors in i anldggningen och att dessa anord-
ningar fungerar tillfredsstillande,
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— det finns anordningar for isolering av djur (eller om nodvindigt andra komponenter av ett testsystem) som man vet,
eller misstinker, 4r sjuka eller sjukdomsbirare,

— overvakning och registrering av hélsa, beteende eller andra aspekter ar tillfredsstillande med hinsyn till testsystemet,

— den utrustning som anvinds for att uppritthdlla de miljoforhillanden som kravs for respektive testsystem har
tillracklig kapacitet, ar val underhéllen och fungerar effektivt,

— djurburar, stillningar, tankar och andra behéllare, liksom tillbehorsutrustning, hélls tillrackligt rena,
— analyser for kontroll av miljoforhéllanden och stodsystem utfors i erforderlig omfattning,

— det finns anordningar for bortforsling och slutomhindertagande av djurspillning och sopor frén testsystemen, och att
dessa skots pé ett sddant sdtt att angrepp av skadeinsekter samt odérer, sjukdomsrisker och miljéfororeningar mini-
meras,

— det finns forvaringsutrymmen for djurfoder eller likvirdigt material for alla testsystem, att dessa utrymmen inte
anvinds for forvaring av annat material, som t.ex. testartiklar, kemikalier for skadedjursbekdmpning eller desinfek-
tionsmedel, och att de dr separerade frin utrymmen dér djur hyses eller andra biologiska testsystem forvaras,

— foder och biddmaterial forvaras utan risk for att bli forddrvade pa grund av ogynnsamma miljéférhdllanden, insekt-
sangrepp eller féroreningar.

Apparatur, material, reagens och prover

Syfte: Att faststilla huruvida testanldggningen har limpligt utplacerad apparatur i funktionsdugligt skick, i tillricklig
mingd och med tillricklig kapacitet med héinsyn till de testningar som utfors vid anliggningen, samt att material,
reagens och prover mirks, anvinds och forvaras pé ritt sitt.

Inspektoren skall kontrollera att
— apparatur 4r ren och fungerar tillfredsstillande,

— noteringar har forts dver mitningsutrustningens och apparaturens (inklusive datoriserade system) drift, underhall,
kontroll, kalibrering och validering,

— material och kemiska reagens dr korrekt mirkta och forvaras vid limpliga temperaturer samt att utgdngsdatum
beaktas. Av markningen pa reagens skall framgd deras ursprung, identitet och koncentration och/eller annan viktig
information,

— prover ar vil mirkta med beteckning pa testsystem, forsok och provslag samt med provtagningsdatum,

— den apparatur och de material som anvinds inte i ndgon markbar utstrickning péverkar testsystemen.

Testsystem

Syfte: Att faststdlla huruvida det finns limpliga forfaranden for hantering och kontroll av de olika testsystem, t.ex.
kemiska och fysikaliska system, celluldra och mikrobiska system, vixter eller djur, som krévs for de forsok som utfors
vid anldggningen.

Fysikaliska och kemiska system

Inspektoren skall kontrollera att

— om forsoksplanen sd kraver — test- och referensartiklarnas stabilitet har faststallts och att den referensartikel som
anges i provningsplanen anvinds,

— data, som i automatiserade system framstalls i diagramform, som plotterutskrifter eller som datautskrifter, dokumen-
teras i form av primardata och arkiveras.

Biologiska testsystem

Under beaktande av de aspekter pa skotsel, forvaring och inneslutning av biologiska testsystem som nidmnts ovan och
som 4r av betydelse i sammanhanget skall inspekt6ren kontrollera att

— testsystemen Overensstimmer med vad som angetts i forsoksplanen,
— testsystemen genom hela forsoket dr identifierade pa tillfredsstillande sdtt och, om det dr nodvindigt och lampligt,
med unika beteckningar, och att det finns register over mottagning av testsystemen ddr antalet mottagna, anvinda,

ersatta och kasserade testsystem dr dokumenterat till fullo,

— utrymmen dar djur hyses eller behéllare for testsystem dr ordentligt mérkta med all noédvandig information,
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— avskiljningen ar tillricklig mellan forsok som utfors pa samma djurarter (eller samma biologiska testsystem), men
med olika substanser,

— avskiljningen dr tillrdcklig mellan olika djurarter (och andra biologiska testsystem), antingen i rummet eller i tiden,

— det biologiska testsystemets milj6 i frdga om parametrar som t.ex. temperatur och vixling mellan ljus och mérker
overensstimmer med vad som anges i forsoksplanen eller i standardrutiner,

— registreringen av mottagning, hantering, forvaring och inneslutning, skotsel och hilsobedomning 4r anpassad till test-
systemen,

— skriftliga anteckningar fors om undersokning, karantdn, sjuklighet, dodlighet, beteende, diagnoser och behandling av
djur- och vixttestsystem eller andra liknande uppgifter som ar av betydelse for respektive biologiskt testsystem,

— det finns bestimmelser for slutomhindertagande av testsystemen efter genomford testning.

Test- och referensartiklar

Syfte: Att faststilla huruvida testanldggningen har forfaranden som ar utformade for att i) sérja for att test- och refe-
rensartiklarnas identiteter (beteckningar), potenser, kvantiteter och sammansattningar overensstimmer med deras respek-
tive specifikationer, och att ii) pa lampligt sitt motta och forvara test- och referensartiklar.

Inspektoren skall kontrollera att

— det finns anteckningar om mottagandet (med namn péd ansvarig person) och om hanteringen, provtagningen,
anvindningen och forvaringen av test- och referensartiklar,

— behiéllare for test- och referensartiklar ir korrekt markta,
— test- och referensartiklar forvaras pa ett sitt som bevarar deras koncentration, renhet och stabilitet,

— det finns anteckningar rérande bestdimning av identitet, renhetsgrad, sammansittning och stabilitet samt anteck-
ningar for att i tillimpliga fall undvika fororening av test- och referensartiklar,

— det i tillimpliga fall finns forfaranden for bestimning av homogenitet och stabilitet hos blandningar innehéllande
test- och referensartiklar,

— behallare som innehéller blandningar (eller utspadningar) av test- och referensartiklar dr markta och att deras homo-
genitet och stabilitet i tillimpliga fall finns registrerad,

— ndr forsoket varar lingre dn fyra veckor, prov for analysaindamal har tagits fran varje sats av test- och referensartik-
larna, och att proven har bevarats under en lamplig tidrymd,

— forfaranden for blandning av substans dr utformade sa att identifieringsfel och korskontamination forhindras.

Standardrutiner

Syfte: Att faststilla huruvida testanldggningen har skriftliga standardrutiner for alla viktiga inslag i verksamheten vid
testanldggningen, med tanke pd att anvindningen av sddana arbetsrutiner dr en av de viktigaste ledningsmetoderna for
att styra verksamheten vid en anldggning. Standardrutinerna skall anknyta direkt till rutinuppgifterna i de provningar
som utfors vid forsoksanlaggningen.

Inspektoren skall kontrollera att

— man inom varje omrade av testanldggningen har direkt tillgang till tillimpliga, godkinda kopior av standardrutiner,
— det finns forfaranden for revidering och uppdatering av standardrutiner,

— eventuella tillagg till eller dndringar av standardrutiner 4r godkinda och daterade,

— arkiv Over tidigare standardrutiner fors,

— det finns standardrutiner for, men inte nédvindigtvis begransat till, foljande arbetsmoment:

i) Mottagning; faststdllande av identitet, renhet, sammansittning och stabilitet; mérkning, hantering, provtagning,
anvindning, forvaring av test- och referensartiklar.

ii) Anvindning, underhall, reng6ring, kalibrering och validering av métapparatur, datoriserade system och utrust-
ning for miljokontroll.

iiij) Beredning av reagens och dosformuleringar.

iv) Resultatregistrering, rapportering, forvaring av och sokning i register och rapporter.
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v,

lordningstillande och miljokontroll av omrdden som innehaller testsystem.

vi) Mottagning, overforing, utplacering, beskrivning, méarkning och skétsel av testsystem.

vii) Hantering av testsystem fore, under och efter avslutat forsok.

viii

= =2 =

Slutomhandertagande av testsystem.

ix) Anvindning av bekdmpnings- och rengéringsmedel.

x) Bedrivande av kvalitetssikringsprogram.

Forsokets genomforande

Syfte: Att kontrollera att det finns skriftliga forsoksplaner och att dessa planer och forsokets genomférande
overensstimmer med GLP-principerna.

Inspektoren skall kontrollera att

— forsoksplanen har undertecknats av forsoksledaren,

— eventuella dndringar av forsoksplanen har undertecknats och daterats av forsoksledaren,

— i tillampliga fall datum har antecknats dd forsokets uppdragsgivare har godkant forsoksplanen,

— matningar, iakttagelser och undersokningar har utforts i enlighet med forsoksplanen och tillimpliga standardrutiner,

— resultatet av dessa mitningar, iakttagelser och undersokningar har registrerats direkt, utan drojsmal, korrekt och
lasbart och att de har undertecknats (eventuellt med initialsignatur) och daterats,

— eventuella dndringar av primardata, inklusive sddana som lagras i datorer, inte doljer tidigare registrerade data och dr
forsedda med skilen till dndringen och uppgift om vem som &r ansvarig for dndringen och om datum déa den
gjordes,

— datorframstillda eller datorlagrade data har ID-mirkts och att rutinerna for skydd mot obehériga dndringar eller
forlust av data ir tillrickliga,

— de datoriserade system som anvands i forsoket ar tillforlitliga, exakta och har validerats,
— eventuella oforutsedda handelser som har antecknats i primardata senare har utretts och bedomts,

— resultaten i forsoksrapporten (mellan- eller slutrapport) 4r konsistenta och fullstindiga och aterger primérdata
korrekt.

Rapportering av forsoksresultat
Syfte: Att faststdlla huruvida slutrapporterna har utarbetats i enlighet med GLP-principerna.

Nar en slutrapport granskas skall inspektoren kontrollera att

— den har undertecknats och daterats av forsoksledaren som bekriftelse pd att han tar pa sig ansvaret for forsokets
giltighet och for att den genomforts i enlighet med GLP-principerna,

— den har undertecknats och daterats av annan Gverordnad forskningspersonal i de fall rapporter frin samverkande
vetenskapsgrenar ingdr,

— ett intyg frdn kvalitetssikringsfunktionen ingdr i rapporten och att detta dr undertecknat och daterat,
— eventuella dndringar har utforts av ansvarig personal,

— den innehéller en forteckning 6ver var alla prover och primérdata har arkiverats.

Forvaring och bevarande av protokoll

Syfte: Att faststilla huruvida anldggningen har sammanstillt tillfredsstillande protokoll och rapporter och huruvida
tillrckliga atgdrder har vidtagits for siker forvaring och sikert bevarande av protokoll och underlag.

Inspektoren skall kontrollera
— att en person har utsetts att ansvara for arkivet,

— arkivutrymmena for forvaring av forsoksplaner, primardata (inklusive sddana fran avbrutna GLP-forsok), slutrap-
porter, prover och dokumentation over personalens utbildning och vidareutbildning,



20.2.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 50/41

— rutinerna for sokning av arkivmaterial,

— vilka rutiner som finns for att begrinsa arkivtillgngen till behorig personal samt att personal som ges tillgang till
primardata, glas etc. registreras,

— att anteckningar fors om material som avldgsnas fran och laggs tillbaka i arkiven,

— att protokoll och underlag bevaras under erforderlig eller lamplig tidsperiod samt att de skyddas frén forlust eller
skada genom brand, ogynnsamma miljéforhallanden etc.

Granskning av forsok

I inspektionerna av testanlidggningar ingdr vanligtvis bl.a. granskningar av pdgdende eller avslutade forsok. Ofta begir
registreringsmyndigheterna dven sarskilda granskningar av forsok, och sddana granskningar kan utféras oberoende av
testanldggningsinspektioner. Eftersom de typer av forsok som kan komma att granskas ar av mycket varierande slag, dr
endast en allmén vigledning pé sin plats. Inspektorer och andra som deltar i granskningar av forsok maste darfor alltid
anvinda sitt eget omdome for att bestimma granskningarnas art och omfattning. Malet skall vara att rekonstruera
forsoket genom att jamfora slutrapporten med forsoksplanen, tillimpliga standardrutiner, primdrdata och andra arkive-
rade underlag.

[ vissa fall kan inspektorerna beho6va ta hjilp av andra sakkunniga for att kunna genomfora en effektiv granskning av ett
forsok, t.ex. nar det dr nodvandigt att undersoka vavnadsprov under mikroskop.

Vid genomférande av en granskning av forsok skall inspektoren

— ta reda pd namn, arbetsbeskrivningar och sammanstillningar av utbildning och yrkeserfarenhet for viss utvald
personal bland dem som deltar i forsoket, som t.ex. forsoksledaren och éverordnad forskningspersonal,

— kontrollera att det finns tillrdckligt med utbildad personal inom de omréiden forsoket beror,

— ta reda pd vilka enskilda apparater eller vilken specialutrustning som anvinds i forsoket och gd igenom kalibrerings-,
underhalls- och serviceanteckningarna for utrustningen,

— granska anteckningarna om testartiklarnas stabilitet, analyser av testartiklar och sammansittningar, analyser av foder
etc.,

— forsoka, om mojligt genom intervjuer, faststilla de tilldelade arbetsuppgifterna for viss utvald personal bland dem
som deltog i forsoket for att avgora om de haft tid att utféra de uppgifter som ar angivna i forsoksplanen eller
rapporten,

— kopiera all dokumentation avseende kontrollférfaranden och sddan information som utgér vésentliga bestdndsdelar
av forsoket, daribland
i) forsoksplanen,
i) de standardrutiner som tillimpades da forsoket genomfordes,
iii) loggbocker, laboratorieliggare, akter, arbetsblad, datautskrifter etc., kontrollberidkningar (i forekommande fall),

iv) slutrapporten.

[ forsok, dar djur (gnagare och andra ddggdjur) anvinds, skall inspektorerna folja en viss procentandel av djuren indivi-
duellt frén deras ankomst till testanldggningen till obduktion. De skall dgna sarskild uppmarksamhet dt anteckningar
avseende

— djurens kroppsvikt, intag av féda och vatten, dosformulering, administrering etc.,
— kliniska observationer och obduktionsresultat,
— klinisk kemi,

— patologi.

Avslutning av inspektion eller granskning av forsok

Nir en testanldggningsinspektion eller granskning av forsok ar avslutad skall inspektoren vara beredd att diskutera sina
slutsatser med representanter for testanliggningen vid ett avslutningsmote. Inspektoren skall dven utarbeta en skriftlig
rapport, dvs. inspektionsrapporten.
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En inspektion som utfors vid en storre testanldggning avslojar sannolikt ett antal mindre avvikelser frdn GLP-principerna.
Vanligen dr dessa dock inte sd allvarliga att de paverkar giltigheten av de forsok som genomfors vid testanliggningen. I
sadana fall dr det rimligt att inspektoren rapporterar att testanlaggningen uppfyller kraven pa GLP enligt de kriterier som
faststillts av (den nationella) GLP-myndigheten. Upplysningar om de brister eller fel som upptickts skall dock delges
testanldggningen och forsikran inhdmtas fran dess hogsta ledning om att bristerna och/eller felen kommer att réttas till.

Inspektoren kan eventuellt behova besoka testanliggningen pd nytt efter en tid for att kontrollera att nddvindiga
atgarder har vidtagits.

Om en grov avvikelse frin GLP-principerna har konstaterats under en testanldggningsinspektion eller granskning av
forsok, och denna avvikelse enligt inspektorens uppfattning kan ha péverkat giltigheten hos det aktuella forsoket eller
hos andra forsok som har utforts vid anliggningen, skall detta rapporteras till (den nationella) GLP-myndigheten. Den
atgard som denna myndighet, och/eller i forekommande fall registreringsmyndigheten, skall vidta beror pé arten och
omfattningen av avvikelserna och de lagbestimmelser och/eller foreskrifter som finns inom ramen for programmet for
overvakning av att GLP uppfylls.

Om en granskning av forsok har utforts pd begiran av en registreringsmyndighet skall en fullstindig rapport om
erhdllna resultat ssmmanstéllas och sdndas till den berorda myndigheten via den behoriga (nationella) GLP-myndigheten.
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BILAGA 11

DEL A
UPPHAVT DIREKTIV OCH SENARE ANDRINGAR AV DET

(artikel 9)
Rédets direktiv 88/320/EEG (EGT L 145, 11.6.1988, 5. 35)
Kommissionens direktiv 90/18/EEG (EGT L 11, 13.1.1990, s. 37)
Kommissionens direktiv 1999/12/EG (EGTL 77, 23.3.1999, 5. 22)

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1882/2003, endast (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)
bilaga III, punkt 8

DEL B
TIDSFRISTER FOR GENOMFORANDE I NATIONELL LAGSTIFTNING
(artikel 9)

Direktiv Tidsfrist for genomforande
88/320/EEG 1.1.1989
90/18/EEG 1.7.1990
1999/12/EG 30.9.1999
BILAGA 111
JAMFORELSETABELL
Direktiv 88/320/EEG Detta direktiv

Artiklarna 1-6 Artikel 1-6

Artikel 7 Artikel 8

Artikel 8 Artikel 7

Artikel 9 —

— Artikel 9

— Artikel 10

Artikel 10 Artikel 11

Bilaga Bilaga I

— Bilaga II

— Bilaga III
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/ 10/EG
av den 11 februari 2004

om harmonisering av lagar och andra férfattningar om tillimpningen av principerna f6r god labo-
ratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska imnen (kodifierad version)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

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

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) Radets direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986,
om harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och
kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska
amnen (°) har dndrats pd visentliga punkter. Av tydlig-
hetsskal och effektivitetsskil bor ddrfér nimnda direktiv
kodifieras.

(2) I radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om
tillndgrmning av lagar och andra forfattningar om klassifi-
cering, forpackning och mirkning av farliga dmnen (%),
stills krav pd provning av kemiska dmnen for
bestimning av deras potentiella risk fér manniskan och
miljon.

(3)  Nar de aktiva dmnena i bekimpningsmedel utsitts for
provning bor detta ske i enlighet med direktiv 67/548/
EEG.

(4)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindirmedicinska lakemedel (°), och Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel (%) faststaller att icke-klinisk prov-
ning av farmaceutiska produkter skall utforas i enlighet
med de principer for god laboratoriesed (good laboratory
practice, GLP) som giller i gemenskapen f6r kemiska
amnen, vilket ocksd krdvs enligt annan gemenskapslag-
stiftning.

(') EUT C 85, 8.4.2003, 5. 138.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 1 juli 2003 (4nnu ¢j offentlig-
gjort i EUT) och rdets beslut av den 20 januari 2004.

() EGT L 15, 17.1.1987, s. 29. Direktivet dndrat genom kommissio-
nens direktiv 1999/11/EG (EGT L 77, 23.3.1999, s. 8).

(*) EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 1.

(°) EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet dndrat genom kommissio-
nens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).

(5)  De metoder som skall anvdndas vid dessa provningar
faststlls i bilaga V till direktiv 67/548EEG.

(6)  Det dr nodvindigt att uppfylla principerna fér GLP vid
genomforandet av de provningar som anges i direktiv
67[548[EEG, for att sikerstilla att resultaten dr
jamforbara och av hog kvalitet.

(7)  De resurser som har avdelats for provningarna bor inte
forbrukas genom att prov maste upprepas pa grund av
skillnader i laboratoriesed i de olika medlemsstaterna.

(8)  Radet for Organisationen for ekonomisk samverkan och
utveckling (OECD) har den 12 maj 1981 fattat ett beslut
om Omsesidigt godkinnande av data for utvirdering av
kemiska produkter. OECD-rddet har den 26 juli 1983
utfardats en rekommendation om omsesidigt erkdnnande
av overensstimmelse med GLP. Principerna for GLP har
andrats genom OECD-rddets beslut (C(97) 186 (Final)).

(9)  For att skydda djuren dr det nodvindigt att antalet
djurforsék begrinsas. Omsesidigt erkdnnande av de
provningsresultat som erhdlls genom standardiserade
och erkinda metoder r ett vasentligt villkor for att
minska antalet forsok pa detta omrade.

(10)  Det dr nodvindigt att infora ett forfarande som medger
snabb anpassning av principerna for GLP.

(11)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyl-
digheter vad giller de tidsfrister for genomférande som
anges i bilaga II del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att sakerstilla att laboratorier som utfér provningar pd kemiska
produkter i enlighet med direktiv 67/548/EEG iakttar princi-
perna for god laboratoriesed (good laboratory practice, GLP)
enligt bilaga I till det hdr direktivet.
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2. Punkt 1 skall dven gilla i de fall andra gemenskapsbe-
stimmelser foreskriver tillimpning av principerna fér GLP vid
provning av kemiska produkter for utvdrdering av sikerheten
for minniskan och/eller miljon.

Artikel 2

Vid framldggning av laboratorieresultat skall de laboratorier,
som avses i artikel 1, intyga att provningarna har utforts enligt
principerna fér GLP som avses i den artikeln.

Artikel 3

1.  Medlemsstaterna skall anta de atgirder som ar
nodvindiga for kontroll av efterlevnaden av principerna for
GLP. Dessa atgdrder skall sirskilt omfatta inspektioner och
kontrollprovningar i enlighet med OECD:s rekommendationer
pa detta omrade.

2. Medlemsstaterna  skall anmila till kommissionen
namnet(-en) pd den(de) myndighet(-er) som har ansvaret for
kontrollen av efterlevnaden av principerna for GLP, vilken
behandlas i punkt 1. Kommissionen skall informera ovriga
medlemsstater om detta.

Atrtikel 4

Varje anpassning av de principer for GLP som avses i artikel 1
skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 29 i direktiv 67/
548/EEG.

Artikel 5

1. Nir gemenskapsbestimmelser efter detta direktivs
ikrafttradande kriver att principerna f6r GLP tillimpas vid
provning av kemiska produkter, fir medlemsstaterna inte med
hinvisning till principerna for GLP forbjuda, begrinsa eller
hindra att kemiska produkter slipps ut pd marknaden, om de
av laboratorierna anvinda principerna idr i overensstimmelse
med de som behandlas i artikel 1.

2. Om en medlemsstat med utforligt underlag kan faststilla
att tillimpningen av principerna for GLP och kontrollen av
deras tillimpning vid provning av kemiska produkter visar,
trots att ett kemiskt dmne har undersokts i enlighet med kraven

i detta direktiv, att det innebdr en fara fér manniskan och
miljon, fir medlemsstaten tillfdlligt forbjuda eller faststdlla
sarskilda villkor for marknadsforingen av detta dmne inom sitt
territorium. Medlemsstaten skall genast underritta kommis-
sionen och 6vriga medlemsstater om detta och ange skalen for
sitt beslut.

Kommissionen skall inom sex veckor kontakta berorda
medlemsstater och sedan avge sitt yttrande och utan dréjsmél
vidta lampliga atgarder.

Om kommissionen finner att tekniska anpassningar av detta
direktiv dr nodvindiga, skall dessa antas antingen av kommis-
sionen eller av rddet i enlighet med det forfarande som
faststallts i artikel 4. I detta fall fir medlemsstaten som vidtog
skyddsatgarderna bibehalla dessa tills anpassningarna trader i
kraft.

Artikel 6

Direktiv 87/18/EEG skall upphora att gilla, utan att det
paverkar medlemsstaternas skyldigheter vad giller de tidsfrister
for direktivens genomférande som anges i bilaga II del B.

Hinvisningar till det upphivda direktivet skall anses som
hanvisningar till det har direktivet och skall ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga III.

Artikel 7

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

Artikel 8

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 11 februari 2004.

Pd Europaparlamentets vignar
p. COX M. McDOWELL
Ordforande Ordférande

Pa radets vignar
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BILAGA 1
OECD:s PRINCIPER FOR GOD LABORATORIESED (GLP)

INNEHALL
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AVSNITT 1

INLEDNING

Forord

Kvaliteten pé icke-kliniska hilso- och miljésikerhetsforsok, pa vilka riskbedomningar grundas, dr en angeligenhet for
bade stat och niringsliv. OECD-ldnderna har darfor faststallt kriterier for hur sadana forsok skall utforas.

For att undvika att forekomst av olika system, vilket skulle kunna himma den internationella handeln med kemiska
produkter, har OECD-ldnderna strivat efter en internationell harmonisering av testmetoder och god laboratoriesed. 1979
och 1980 utarbetade en internationell expertgrupp, som tillsatts inom ramen fér det speciella programmet for kemikalie-
kontroll, "OECD:s principer for god laboratoriesed” (GLP), som bygger pa vedertagen praxis och erfarenheter inom
ndringsliv och forskning inhdmtade fran olika inhemska och internationella killor. OECD-radet antog GLP-principerna
1981 i form av en bilaga till dess beslut om omsesidigt erkinnande av data vid bedémning av kemikalier (C(81) 30
(Final)).

1995 och 1996 tillsattes en ny expertgrupp for att revidera och uppdatera principerna. Det foreliggande dokumentet
utgor resultatet av gruppens arbete. Det upphiver och ersitter de tidigare principerna som antogs 1981.

Syftet med principerna for god laboratoriesed dr att bidra till att framtagna forsoksdata héller god kvalitet. En likvardig
kvalitet pa forsoksdata utgor grunden for lindernas omsesidiga erkdnnande av data. Om enskilda linder kan lita pd de
forsoksdata som tagits fram i andra linder, kan man undvika dubblering av f6rsok och ddrmed spara bade tid och
resurser. Genom att tillimpa principerna bidrar man till att undvika uppkomst av tekniska handelshinder och till att

battre skydda folkhdlsan och miljon.

1. Omfattning

Principerna for god laboratoriesed skall tillimpas pa icke-klinisk hilso- och miljosdkerhetsforsok som forekommer i
lakemedel, bekimpningsmedel, kosmetika, veterindra likemedel samt i livsmedelstillsatser, fodertillsatser och in-
dustrikemikalier. Testartiklarna 4r ofta syntetiska kemikalier men kan dven vara av naturligt eller biologiskt
ursprung, och i vissa fall vara levande organismer. Syftet med forsoken ér att fd fram uppgifter om deras egenskaper
och/eller deras sikerhet avseende folkhalsan och/eller miljon.

I icke-kliniska hilso- och miljosdkerhetsforsok, vilka omfattas av principerna for god laboratoriesed, ingdr bland
annat det arbete som utfors i laboratorier, i vaxthus och i filt.

Sévida inga undantag ir foreskrivna i den nationella lagstiftningen, skall principerna for god laboratoriesed tillimpas
pa samtliga icke-kliniska halso- och miljosdkerhetsforsok vilka enligt lag kravs for registrering eller godkdnnande av
lakemedel, bekdmpningsmedel, livsmedels- och fodertillsatser, kosmetika, veterindra likemedel och liknande
produkter, samt for myndighetsreglering pa industrikemikaliecomradet.

2. Definition av termer

2.1 God laboratoriesed

God laboratoriesed (GLP) dr ett kvalitetssystem som ror den organisatoriska process och de forhédllanden som rader
ndr icke-kliniska halso- och miljosakerhetsforsok planeras, utfors, Gvervakas, registreras, arkiveras och rapporteras.

2.2 Termer avseende testanldggningens organisation

1. Med testanldggning avses de personer, lokaler och operativa avdelningar (en eller flera) som krivs for att utfora
det icke-kliniska halso- och miljosakerhetsforsoket. For forsok som utfors pa flera platser utgor testanliggningen
den plats dar forsoksledaren ar stationerad samt alla enskilda testplatser som var for sig eller tillsammans kan
anses utgora en testanlaggning.
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2. Med testplats avses de platser (en eller flera) dir en eller flera faser av forsoket utfors.

10.

. Med testanldggningens ledning avses de personer (en eller flera) som har bestimmanderitt 6ver och formellt

ansvar for organisationen och driften av testanldggningen enligt principerna for god laboratoriesed.

. Med testplatsens ledning (om sddan ar utsedd) avses de personer (en eller flera) som ansvarar for att de faser (en

eller flera) av forsoket, for vilka dessa personer ansvarar, genomfors enligt principerna for god laboratoriesed.

. Med uppdragsgivare (sponsor) avses en organisation som bestiller och/eller stodjer ett icke-klinisk hilso- och

miljosakerhetsforsok och/eller limnar in resultaten till en registreringsmyndighet.

. Forsoksledaren dr den person som har det overgripande ansvaret for genomforandet av det icke-kliniska halso-

och miljosdkerhetsforsoket.

. Delforsoksledare dr den person som, ndr ett forsok utfors pa flera platser, representerar forsoksledaren och har

specifikt ansvar for delegerade delar av forsoket. Forsoksledarens Gvergripande ansvar for hela forsokets genom-
forande kan inte delegeras till delférsoksledare. I detta 6vergripande ansvar ingdr godkdnnande av forsoksplanen
med eventuella dndringar, godkdnnande av slutrapporten, samt att sikerstilla att samtliga tillimpbara delar av
principerna for god laboratoriesed foljs.

. Kvalitetssakringsprogram ir ett faststallt system, dér personal ingdr, vilket dr oberoende av forsokets genom-

forande och uppbyggt sa att testanldggningens ledning kan vara forsikrad om att principerna f6r god laborato-
riesed f6ljs.

. Standardrutiner dr dokumenterade forfaranden som beskriver hur man skall utfora tester eller aktiviteter som

normalt inte dr specificerade i detalj i forsoksplanen eller i riktlinjerna for testning.

Oversiktsplan (Master Schedule) &r en sammanstillning av uppgifter till hjdlp fér bedémning av arbetsbelast-
ningen och for att dstadkomma spérbarhet i friga om forsoken vid en testanldggning.

2.3 Termer avseende icke-Rliniska hdlso- och miljosikerhetsforsok

. Icke-kliniskt hilso- och miljosakerhetsforsok, i fortsittningen endast kallad "forsok”, innebdr ett experiment eller

en rad experiment dir en testartikel undersoks under laboratorieforhdllanden eller i miljon (faltforsok) for att fa
fram data om dess egenskaper och/eller sikerhet for inlimning till berorda registreringsmyndigheter.

. Kortvarigt forsok innebér forsok med kort varaktighet och med anvindning av allmint vedertagna rutinme-

toder.

. Med forsoksplan avses ett dokument dir forsokets syfte och upplidggningen av experimenten faststalls. Eventu-

ella dndringar skall inforas i planen.

. Andringar i férsoksplanen innebr en avsiktlig dndring i férsoksplanen efter forscket pdborjats.

. Med avvikelse fran forsoksplanen avses en oavsiktlig avvikelse frén forsoksplanen efter forsoket paborjats.

. Testsystem ar ett biologiskt, kemiskt eller fysikaliskt system eller en kombination av dessa system som anvinds

i ett forsok.

. Primirdata omfattar samtliga vid testanldggningen utforda originalanteckningar och den originaldokumentation,

eller bestyrkta kopior av dessa, vilka utgor resultaten av de ursprungliga iakttagelserna eller aktiviteterna under
ett forsok. Primardata kan dven omfatta till exempel fotografier, kopior pd mikrofilm eller mikrofiche, datame-
dier, diktafonintalade iakttagelser, dataregistreringar frin automatiserade instrument, eller varje annat datalag-
ringsmedium som har godkints for siker forvaring av information under en tidsperiod som anges i avsnitt 10
nedan.
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8. Med prov avses varje material som tagits frdn ett testsystem for undersokning, analys eller bevarande.
9. Experimentellt startdatum dr det datum dé de forsta uppgifterna samlas in speciellt for forsoket.

10. Experimentellt slutdatum ar det sista datum da uppgifter for forsoket samlas in.

11. Forsokets startdatum ér det datum da forsoksledaren undertecknar forsoksplanen.

12. Forsokets slutdatum dr det datum dé forsoksledaren undertecknar slutrapporten.

2.4 Termer avseende testartikel
1. En testartikel dr en substans som ir foremal for ett forsok.
2. Referensartikel ir en artikel som anviands som grund till jamforelse med testartikeln.

3. En sats (batch) dr en specifik kvantitet eller en specifik mangd av en test- eller referensartikel som framstillts
under en faststilld produktionscykel pd sd sitt att man kan forvinta sig att satsen genomgaende har lika beskaf-
fenhet och skall betecknas som sidan.

4. En vehikel dr ett medium som fungerar som bérare och som anvinds till att blanda, dispergera eller 16sa upp en
test- eller referensartikel for att underldtta administreringen eller applicerandet i testsystemet.

AVSNITT 1I

PRINCIPER FOR GOD LABORATORIESED

1.  Testanliggningens organisation och personal

1.1  Testanldggningens lednings ansvarsomrdde
1. Det éligger ledningen att se till att principerna f6r god laboratoriesed foljs vid testanldggningen.

2. Som minimikrav skall ledningen se till att

a) det finns en redovisning med uppgift om vilka personer vid testanliggningen som utovar ledningsansvar
enligt principerna for god laboratoriesed,

b) det finns tillrdckligt antal kompetent personal, lampliga lokaler, utrustning och material for att forsoket skall
kunna genomforas i tid och pé riktigt sitt,

¢) det fors register med uppgifter om varje fackman och tekniker i form av kvalifikationer, utbildning, erfa-
renhet och arbetsbeskrivning,

d) personalen forstdr sina arbetsuppgifter vl och att vid behov ordna utbildning for dessa uppagifter,

¢) tillfredsstdllande och dndamélsenliga standardrutiner tas fram och foljs samt att samtliga ursprungliga och
reviderade standardrutiner dr godkinda,

f) det finns ett kvalitetssikringsprogram med utsedd personal och att dliggandena enligt kvalitetssakringspro-
grammet utovas i enlighet med principerna for god laboratoriesed,

g) det for varje forsok, innan den pdborjas, till forsoksledare utses en person med limpliga kvalifikationer,
utbildning och erfarenhet. Byte av forsoksledare skall goras enligt faststallt forfarande och dokumenteras,

h) — i det fall forsoket sker pa flera platser — det vid behov utses delforsoksledare med limplig utbildning,
kompetens och erfarenhet for att leda de delegerade delarna (en eller flera) av forsoket. Byte av delforsoksle-
dare skall goras enligt faststallt forfarande och dokumenteras,
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i) forsoksledarens godkdnnande av forsoksplanen finns dokumenterat,

j) forsoksledaren har overlimnat den godkinda forsoksplanen till kvalitetssikringsfunktionen,

k) det finns en redovisning av samtliga standardrutiner bakat i tiden (historik),
1) en person utnimns som arkivansvarig,

m) det fors en Gversiktsplan (Master Schedule),

n) férnodenheter pa testanliggningen uppfyller tillrickliga krav for att anvindas i forsoket,

o) — i det fall forsoket sker pé flera platser — det finns klart fastlagda kommunikationsvigar mellan forsoksle-
daren, delforsoksledare (en eller flera), kvalitetssakringsfunktionerna (ett eller flera) och forsokspersonalen,

p) test- och referensartiklar ar tillfredsstillande karakteriserade,

q) det inrittas rutiner for att sorja for att datasystemen ar dndamélsenliga och for att de ar validerade, anvinds

och underhalls enligt principerna for god laboratoriesed.

3. Om en eller flera delar av ett forsok utfors pd en testplats och det har utsetts en ledning for testplatsen skall

den ha ansvarsomradena a-q ovan med undantag av g, i, j och o.

1.2 Forsoksledarens ansvarsomrdde

1. Forsoksledaren ansvarar ensam for ledningen av forsoket och har det Gvergripande ansvaret for forsokets

genomférande och for slutrapporten.

2. Ansvaret skall innefatta men ir inte begransat till foljande uppgifter. Forsoksledaren skall

a) godkanna forsoksplanen och varje dndring av forsoksplanen med daterad underskrift,

b) se till att kvalitetssakringsfunktionen utan drojsmél fir en kopia av forsoksplanen och varje dndring, samt
vid behov sta i effektiv forbindelse med kvalitetssakringsfunktionen under genomférandet av forsoket,

¢) se till att forsokspersonalen har tillgdng till forsoksplanerna inklusive dndringar och till standardrutiner,

d) — for ett forsok som sker pa flera platser — se till att rollerna for varje delforsoksledare samt for de
testanldggningar och testplatser som ingar i forsoket anges och faststills i forsoksplanen och slutrapporten,

e) se till att de forfaranden som specificeras i forsoksplanen f6ljs, bedoma och dokumentera hur varje avvikelse
fran forsoksplanen paverkar forsokets kvalitet och integritet, vid behov vidta ldmpliga atgdrder samt bekrifta

avvikelser fran standardrutiner under forsokets genomforande,
f) se till att samtliga erhéllna primérdata ar fullstindigt dokumenterade och registrerade,

) se till att de datasystem som anvinds i forsoket ar validerade,

h) underteckna och datera slutrapporten som bevis pa att hanfhon pétar sig ansvaret for att uppgifterna ar
korrekta och for att ange i vilken utstrackning som forsoket foljer principerna for god laboratoriesed,

i) se till att forsoksplanen, slutrapporten, primédrdata och andra underlag arkiveras efter det att forsoket har

genomforts (och avslutats).
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1.3 Delforsoksledarens ansvarsomrdde

1.4

2.1

2.2

Delf6rsoksledaren ansvarar for att forsokets delegerade delar genomférs enligt principerna for god laboratoriesed i
tillimpliga delar.

Forsokspersonalens ansvarsomrdde

. All personal som deltar i genomforandet av forsoket skall vara vl insatt i de delar av principerna f6r god labo-

ratoriesed som dr tillimpliga pé deras arbete med forsoket.

. Forsokspersonalen skall ha tillgang till forsoksplanen och de standardrutiner som ar tillimpliga pd deras arbete

med forsoket. Det aligger dem att folja instruktionerna i dessa dokument. Avvikelser fran instruktionerna skall
dokumenteras och omedelbart meddelas till forsoksledaren ochfeller i forekommande fall till delfrsoksledare
(en eller flera).

. All forsokspersonal dr ansvarig for att primardata registreras korrekt och utan drojsmal i enlighet med princi-

perna for god laboratoriesed, och dr dven ansvarig for kvaliteten hos data.

. Forsokspersonalen skall vidta halsoskyddsatgarder for att minimera de risker den utsitts for och for att sorja for

forsokets integritet. Personalen skall informera den darfor ansvarige om varje ként hilso- eller sjukdomstillstand
av betydelse i sammanhanget sé att de kan undantas fran arbetsuppgifter som kan paverka forsoket.

Kvalitetssikringsprogram

Allmént

. Testanldggningen skall ha ett dokumenterat program for kvalitetssikring for att sorja for att de forsok som

genomfors overensstimmer med principerna for god laboratoriesed.

. Kvalitetssakringsprogrammet skall utovas av personer (en eller flera) som utses av ledningen. De ér direkt ansva-

riga infor ledningen och skall vara vil insatta i testningsforfarandena.

. Dessa personer (en eller flera) fir inte delta i sjilva genomférandet av forsoket som skall kvalitetssakras.

Kvalitetssakringsfunktionens ansvarsomrdde

Kvalitetssakringsfunktionens ansvar innefattar men ar inte begrinsat till foljande funktioner. Den skall

a)

b)

9

forvara kopior pé samtliga godkinda forsoksplaner och standardrutiner som anvinds i testanldggningen och ha
tillgang till en uppdaterad kopia av 6versiktsplanen (Master Schedule),

verifiera att forsoksplanen innehéller de uppgifter som kravs enligt principerna for god laboratoriesed. Denna
kontroll skall finnas dokumenterad,

utfora inspektioner for att kontrollera att alla forsok genomfors enligt principerna for god laboratoriesed. Vid
inspektionerna skall dven faststdllas att forsokspersonalen har fatt tillging till forsoksplanerna och standardruti-
nerna och att de f6ljs

Inspektioner kan vara av tre typer vilka skall ha fastlagts i kvalitetssakringsprogrammets standardrutiner:

— Forsoksrelaterade inspektioner.

— Anldggningsinspektioner.

— Processinspektioner.
Protokoll frdn sddana inspektioner skall bevaras,

granska slutrapporterna for att forvissa sig om att metoder, forfaranden och iakttagelser ar korrekt och full-
standigt beskrivna samt att rapporterade resultat korrekt och fullstindigt aterger forsokets primérdata,
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

¢) utan drojsmal skriftligen rapportera inspektionsresultaten till ledningen och forsoksledaren, samt i forekom-
mande fall till delforsoksledare (en eller flera) och respektive ledning,

f) utarbeta och underteckna ett intyg, som skall ingd i slutrapporten och dar det anges vilka typer av inspektioner
som utforts samt pa vilka datum, inbegripet uppgift om faser (en eller flera) hos det forsok som inspekterats,
samt uppgift om datum nér inspektionsresultaten rapporterats till ledningen och forsoksledaren, samt i
forekommande fall till delforsoksledare (en eller flera). Intyget kan ocksa tjdna som bekriftelse pé att primédrdata
ar korrekt atergivna i slutrapporten.

Utrymmen

Allmént

1. Testanldggningen skall ha lamplig storlek, byggnadskonstruktion och placering for att uppfylla forsokets krav
och for att minimera storande moment som kan paverka forsokets tillforlitlighet.

2. Testanldggningens utformning skall vara sddan att de olika aktiviteterna atskiljs i tillrdcklig grad for att
sdkerstilla ett korrekt genomférande av varje forsok.
Utrymmen for testsystem

1. Testanldggningen skall ha tillrackligt antal rum eller utrymmen sa att man kan isolera testsystem och enskilda
projekt, som innefattar substanser eller organismer som man vet eller misstanker ar biologiskt farliga.

2. Det skall finnas limpliga rum eller utrymmen for diagnos, behandling och kontroll av sjukdomar, for att pa sd
sdtt sorja for att testsystemen inte forsimras pd oacceptabelt sitt.

3. Det skall finnas forvaringsrum eller forvaringsutrymmen efter behov for fornodenheter och utrustning. Forva-
ringsrummen eller forvaringsutrymmena skall vara atskilda frdn rum och utrymmen for testsystem och skall
skyddas pa lampligt sdtt mot skadedjursangrepp, féroreningar och/eller forstoring.

Utrymmen for hantering av test- och referensartiklar

1. For att undvika fororeningar eller forvixlingar skall det finnas sirskilda rum eller utrymmen fér mottagning
och forvaring av test- och referensartiklar samt for blandning av testartiklar med vehikel.

2. Forvaringsrummen eller forvaringsutrymmena for testartiklar skall vara dtskilda fran rum eller utrymmen med
testsystem. De skall vara sddana att testartiklarnas identitet, koncentration, renhet och stabilitet bevaras pa till-
fredsstillande sitt samt att siker forvaring av giftiga substanser och smittsamma organismer garanteras.

Arkiv

Det skall finnas arkiv for siker forvaring av och tillgang till forsoksplaner, primérdata, slutrapporter, prover pa
testartiklar samt Gvriga prover. Arkivets utformning och forhallanden déri skall vara sidana att innehallet skyddas
fran for tidig forstoring.

Avfallshantering

Hantering och slutomhindertagande av avfall skall ske pa sddant sitt att forsokens integritet inte dventyras. Har
ingdr bestimmelser om limpliga utrymmen for insamling, forvaring och slutomhindertagande samt rutiner for
sanering och transport.

Apparatur, material och reagens

1. Apparatur, inklusive validerade datoriserade system, som anvinds for framtagning, lagring och s6kning av data
samt for att kontrollera miljofaktorer som dr av betydelse for forsoket, skall vara lampligt placerad och
utformad och ha tillricklig kapacitet.
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2. Apparatur som anvinds i ett forsok skall regelbundet kontrolleras, rengoras, underhéllas och kalibreras i
enlighet med standardrutiner. Dessa dtgarder skall dokumenteras. Kalibreringen skall i forekommande fall vara
sparbar till nationella eller internationella matstandarder.

3. Apparatur och material som anvinds i ett forsok skall vara sddana att de inte inverkar storande péd testsys-
temen.

4. Kemikalier, reagens och 16sningar skall markas med identitet (i forekommande fall med koncentration), utgangs-
datum och sirskilda forvaringsinstruktioner. Uppgifter om ursprung, beredningsdatum och stabilitet skall finnas
tillgdngliga. Utgdngsdatumet kan forldngas pa basis av dokumenterade bedomningar eller analyser.

5. Testsystem

5.1 Fysikaliska och kemiska system

1. Apparatur som anvands for att fa fram fysikaliska och kemiska data skall vara lampligt placerad och lampligt
utformad och ha tillricklig kapacitet.

2. De fysikaliska och kemiska testsystemens integritet skall vara sikerstilld.

5.2 Biologiska system

1. Lampliga betingelser skall inrdttas och uppritthéllas for férvaring, inrymmande, hantering och skétsel av biolo-
giska testsystem.

2. Nyss inkomna djur- och vixttestsystem skall isoleras tills deras hilsotillstind har utretts. Om en ovintad
dodlighet eller sjuklighet visar sig, skall det aktuella partiet inte anvandas i forsok, och i forekommande fall skall
det forstoras pa barmhartigt sdtt. Vid experimentellt startdatum for forsoket skall testsystemen vara friska eller
fria fran tillstdind som kan motverka forsokets syfte eller genomférande. Testsystem som insjuknar eller skadas
under forsokets gdng skall isoleras och behandlas om det dr nodvindigt for att uppritthélla studiens integritet.
Diagnos och behandling av sjukdom fore eller under forsokets gang skall dokumenteras.

3. Dokumentation om testsystemens ursprung och ankomstdag och om deras tillstind vid ankomsten skall foras.

4. Biologiska testsystem skall fa tillflle att anpassa sig till testmiljon under limplig tid fore den forsta administre-
ringen eller appliceringen av test- eller referensartikel.

5. Alla uppgifter som behovs for en korrekt identifiering av testsystemen skall finnas pa deras forvaringsutrymme
eller behallare. Individuella testsystem som skall flyttas fran sitt forvaringsutrymme eller sin behdllare under
forsokets genomférande skall mirkas med lamplig identifikation dar det dr mojligt.

6. Under anvindning skall forvaringsutrymmen eller behéllare for testsystem regelbundet rengéras och saneras.
Varje material som kommer i kontakt med testsystem skall vara fritt fran fororeningar i sddana mangder som
kan péaverka forsoket. Biaddmaterial skall bytas enligt praxis for god husdjursskotsel. Anvindning av
bekimpningsmedel mot skadedjur skall dokumenteras.

7. Testsystem som anvinds i faltforsok skall vara placerade sé att forsoket inte paverkas av spridning med vinden
och av tidigare anvinda bekdmpningsmedel.

6.  Test- och referensartiklar

6.1 Mottagning, hantering, provtagning och forvaring

1. Det skall foras anteckningar innefattande uppgifter om test- och referensartiklarnas karakterisering, ankomst-
datum och utgangsdatum samt om de méngder som tagits emot och anvints i forsok.



L 50/54

Europeiska unionens officiella tidning

20.2.2004

6.2

2. Det skall faststallas rutiner for hantering, provtagning och forvaring for att garantera acceptabel homogenitet
och stabilitet samt for att utesluta fororening eller forvixling.

3. Forvaringsbehéllare skall mirkas med uppgifter om innehéllets identitet, utgdngsdatum samt sirskilda forva-
ringsinstruktioner.

Karakterisering

1. Varje test- och referensartikel skall betecknas pa lampligt sitt (dvs. med kod, CAS-nummer [Chemical Abstracts
Service Registry Number], namn och biologiska parametrar).

2. For varje forsok skall test- och referensartiklarnas identitet vara kdnda, inklusive satsnummer (batchnummer),
renhet, sammansittning, koncentrationer eller andra limpliga kidnnetecken som behévs for att pa tillfredsstal-
lande sitt definiera varje sats.

3. Om uppdragsgivaren tillhandahéller en testartikel, skall det finnas ett system, utformat i samarbete mellan
uppdragsgivare och testanliggning, for att bekrifta identiteten hos den testartikel som forsoket avser.

4. Test- och referensartiklarnas stabilitet under forvarings- och experimentella férhallanden skall vara kind i fraga
om samtliga forsok.

5. Om testartikeln administreras eller appliceras i en vehikel, skall testartikelns homogenitet, koncentration och
stabilitet i denna vehikel bestimmas. For testartiklar som anvénds i faltforsok (t.ex. tankblandningar) kan dessa
egenskaper faststillas genom separata analyser.

6. Ett prov frdn varje sats av testartikel skall i analytiskt syfte bevaras i fraga om samtliga f6rsok med undantag av
kortvariga forsok.

Standardrutiner

1. Testanldggningen skall ha skriftliga standardrutiner som godkénts av testanldggningens ledning och som skall
garantera kvaliteten och integriteten hos de data som tas fram vid testanldggningen. Revideringar av standard-
rutiner skall godkéinnas av testanldggningens ledning.

2. P4 varje enskild avdelning eller omréde av testanliggningen skall det finnas omedelbart tillgingliga och aktuella
standardrutiner for den verksamhet som pagér dir. Publicerade handbécker, analysmetoder, artiklar och manu-
aler far anvindas som komplement till dessa standardrutiner.

3. Avvikelser frin sddana standardrutiner som beror forsoket skall dokumenteras och bekriftas av forsoksledaren
och delforsoksledare (en eller flera) efter vad som dr tillimpligt.

4. Standardrutiner skall finnas for, men inte vara begrinsat till, foljande kategorier av verksamhet vid testanligg-
ningen. Uppgifterna under respektive rubrik skall betraktas som askadliggorande exempel.

1. Test- och referensartiklar:
Mottagning, faststillande av identitet, markning, hantering, provtagning och férvaring.
2. Apparatur, material och reagens:
a) Apparatur
Anvindning, underhall, rengéring och kalibrering.
b) Datoriserade system

Validering, drift, underhall, sikerhet, kontroller vid forandringar (change control) och sikerhetskopiering
(backup).

¢) Material, reagens och losningar
Beredning och mérkning.
3. Dokumentering, rapportering, forvaring och sokning:

Kodning av forsok, datainsamling, sammanstillning av rapporter, registersystem, datahantering (daribland
anvandning av datoriserade system).
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4. Testsystem (i forekommande fall):
a) lordningstillande av lokal och miljoférhéllanden for testsystemet.

b) Rutiner for mottagning, overforing, limplig placering, karakterisering, identifiering och skétsel av testsys-
temet.

¢) Forberedelse, observation och genomgangar av testsystemet fore och under forsokets utférande samt vid
dess avslutning.

d) Hantering av doende eller doda individer i testsystemet under forsokets utforande.
¢) Insamling, markning och hantering av prover, inbegripet obduktion och histopatologi.
f) Randomisering av testsystem.

5. Kvalitetssakringsrutiner:

Kvalitetssakringsfunktionens verksamhet for att planera, schemaldgga, genomfora, dokumentera och rappor-
tera inspektioner.

8.  Forsokets genomforande

8.1 Forsoksplan

1. For varje forsok skall det finnas en skriftlig plan innan forsoket paborjas. Forsoksplanen skall godkinnas, under-
tecknas och dateras av forsoksledaren, och kvalitetssikringsfunktionen skall verifiera att den Gverensstimmer
med GLP enligt 2.2 b ovan. Forsoksplanen skall dven godkdnnas av testanliggningens ledning och forsokets
uppdragsgivare om sa kravs enligt nationella bestimmelser eller lagar i det land dér forsoket genomfors.

2. a) Andringar av forsoksplanen skall motiveras och godkénnas, undertecknas och dateras av forséksledaren samt
forvaras tillsammans med forséksplanen.

b) Avvikelser frin forsoksplanen skall utan drojsmal beskrivas, forklaras, bekriftas och dateras av forsoksle-
daren och/eller delf6rsoksledare (en eller flera) och forvaras tillsammans med forsokets priméardata.

3. For kortvariga forsok far en allmin forsoksplan med ett forsoksspecifikt tilligg anvandas.

8.2  Forsiksplanens innehdll

Forsoksplanen skall innefatta men dr inte begransad till f6ljande uppgifter:
1. Identifikation av forsoket, testartikeln och referensartikeln:
a) En beskrivande rubrik.
b) En kortfattad forklaring av forsokets art och syfte.
¢) Identifikation av testartikeln i form av kod eller namn (IUPAC, CAS-nummer, biologiska parametrar osv.).
d) Uppgift om referensartikel.
2. Information om uppdragsgivare och testanldggning:
a) Uppdragsgivarens namn och adress.
b) Namn och adresser for samtliga deltagande testanldggningar och testplatser.
¢) Forsoksledarens namn och adress.

d) Delforsoksledarens (en eller flera) namn och adresser samt de delar av forsoket (en eller flera) som forsoksle-
daren delegerat och som éligger delférsoksledare (en eller flera).



L 50/56

Europeiska unionens officiella tidning 20.2.2004

8.3

9.1

3. Datum:

a) Datum da forsoksplanen godkints genom forsoksledarens underskrift. Datum for godkinnande av
forsoksplanen genom testanldggningens lednings och uppdragsgivarens underskrift, om s krivs enligt natio-
nella bestimmelser eller lagar i det land dar forsoket genomfors.

b) Datum for planerad start och avslutning av experimentell del av forsoket.
4. Testmetoder:

Uppgift om vilken OECD-riktlinje for testning eller annan testningsriktlinje eller testmetod som skall anvindas.
5. Ovriga punkter (i forekommande fall):

a) Motivering for val av testsystemet.

b) Beskrivning av testsystemet, t.ex. art, stam, understam, anskaffningskilla, antal, kroppsviktsintervall, kon,
alder och andra uppgifter av betydelse.

¢) Administreringsmetod och skil till att den valts.

d) Dosnivder och/eller doskoncentration(er), doseringsfrekvens och varaktighet av administrering eller appli-
cering.

e) Utforliga uppgifter om forsokets uppliggning, inklusive en beskrivning av tillvigagdngssitt i kronologisk
ordning, samtliga metoder, material och betingelser, typ och frekvens av analyser, matningar, iakttagelser
och undersokningar som skall utforas, samt statistiska metoder som skall anvindas (i forekommande fall).

6. Dokumentation:

En forteckning 6ver den dokumentation som skall bevaras.

Forsokets genomforande

1. Varje forsok skall ha en egen, unik identitet. Allt som ingdr i det aktuella forsoket skall markas med denna iden-
titet. Prover frdn forsoket skall mérkas for att styrka deras ursprung. Markning pé detta sitt skall astadkomma
sparbarhet, pa ett sitt som ér lampligt for provet och forsoket.

2. Forsoket skall genomforas enligt forsoksplanen.

3. All information som tas fram under genomf6randet av forsoket skall dokumenteras utan dréjsmdl, exakt och
lasbart av den person som utfor registreringen. Denna dokumentation skall undertecknas eller forses med
signatur samt dateras.

4. Varje dndring av primirdata skall utféras pa sadant sitt att tidigare registrerade data inte doljs. Skalet till
andringen skall anges, och den skall dateras och undertecknas eller férses med signatur av den person som gjort
andringen.

5. Data som erhdlls i form av direkt inmatade elektroniska data skall identifieras vid tidpunkten fér datainmat-
ningen av de personer (en eller flera) som ansvarar for direktinmatningen. De datoriserade systemen skall vara
utformade sa att man alltid kan spra samtliga dndringar av data utan att tidigare registrerade data skrivs over.
Det skall vara méjligt att koppla samtliga dndringar av data till de personer som gjort dndringarna, till exempel
med hjilp av tids- och datumregistrerade (elektroniska) signaturer. Skalen till dndringarna skall anges.

Rapportering av forsoksresultat

Allmdnt

1. En slutrapport skall ssmmanstllas for varje forsok. Vid kortvariga forsok ricker det med en standardiserad slut-
rapport med ett tilligg som ar specifikt for forsoket.

2. Rapporter fran delforsoksledare eller forskare som deltar i forsoket skall undertecknas och dateras av dem.
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3. Forsoksledaren skall underteckna och datera slutrapporten som bekriftelse pd att denne tar pd sig ansvaret for
uppgifternas giltighet. Det skall anges i vilken mén forsoket Gverensstimmer med principerna for god laborato-
riesed.

4. Rittelser och tillagg till en slutrapport skall goras i form av dndringar. 1 dndringarna skall tydligt anges skilen
till rittelserna eller tilliggen, och de skall undertecknas och dateras av forsoksledaren.

5. Att dndra sjdlva uppstillningen av slutrapporten sa att den overensstimmer med en nationell registreringsmyn-
dighets krav skall inte betraktas som en rittelse, ett tilligg eller en dndring till slutrapporten.

Slutrapportens innehdll

Slutrapporten skall innefatta men inte vara begransad till foljande information:
1. Uppgifter om forsoket, testartikeln och referensartikeln:
a) En beskrivande titel.
b) Uppgifter om testartikeln i form av kod eller namn (IUPAC, CAS-nummer, biologiska parametrar osv.).
¢) Referensartikelns namn.
d) Karakterisering av testartikeln, inbegripet renhet, stabilitet och homogenitet.
2. Information om uppdragsgivare (sponsor) och testanliggning:
a) Uppdragsgivarens namn och adress.
b) Namn och adresser for samtliga deltagande testanldggningar och testplatser.
¢) Forsoksledarens namn och adress.

d) Delforsoksledares (en eller flera) namn och adresser samt i forekommande fall uppgift om vilka delar av
forsoket (en eller flera) som delegerats.

¢) Namn och adresser for de forskare som bidragit med rapporter till slutrapporten.
3. Datum:

Start- och slutdatum for forsokets experimentella del.
4. Intyg

Ett intyg fran kvalitetssdkringsfunktionen med en forteckning over de olika typer av inspektioner som gjorts,
med datum och uppgift om vilka delar av forsoket (en eller flera), samt i forekommande fall datum dé inspek-
tionsresultat rapporterats till ledningen och till forsoksledaren och delfrsoksledare (en eller flera). Detta intyg
kan dven tjdna som bekriftelse pa att slutrapporten aterger primirdata pa ett riktigt stt.

5. Beskrivning av material och testmetoder:
a) Beskrivning av anvinda metoder och anvint material.
b) Uppgift om vilken OECD-riktlinje for testning eller annan riktlinje eller metod som anvénts.
6. Resultat:
a) Sammanfattning av resultaten.
b) Alla uppgifter och data som kravs enligt forsoksplanen.
¢) Presentation av resultaten, inklusive berdkningar och bestimningar av statistisk signifikans.
d) Utvirdering och diskussion av resultaten samt i forekommande fall slutsatser.
7. Forvaring:

De platser (en eller flera) dar forsoksplanen, prover av test- och referensartiklar, prover, primérdata och slutrap-
porten skall forvaras.
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10.1

10.2

10.3

10.4

Forvaring och bevarande av dokumentation och material

Foljande skall arkiveras under den tid som berord myndighet angett:
a) Forsoksplan, primardata, prover pé test- och referensartiklar, 6vriga prover och slutrapport f6r varje forsok.

b) Protokoll fran samtliga inspektioner som utforts av kvalitetssikringsfunktionen samt oversiktsplan (Master Sche-

dule).
¢) Uppgifter om personalens kvalifikationer, utbildning och erfarenhet samt arbetsbeskrivningar.
d) Anteckningar och rapporter om underhéll och kalibrering av apparatur.
¢) Valideringsdokumentation rorande datasystem.
f) Historisk samling av samtliga standardrutiner.

g) Anteckningar frdn miljokontroller.

Om faststdlld forvaringstid saknas, skall det slutliga omhéindertagandet av allt forsoksrelaterat material finnas doku-
menterat. Om man av nagon anledning gor sig av med prover pa test- och referensartiklar och 6vriga prover innan
den faststallda forvaringstiden gétt ut, skall detta motiveras och dokumenteras. Prover pa test- och referensartiklar
och ovriga prover behover vara forvaras sa linge som dessas kvalitet mojliggor en utvardering.

Material som forvaras i arkiv skall inféras i sokregister (index) for att underlitta systematisk arkivering och
sokning.

Endast personal som getts behorighet av ledningen skall ha tillgang till arkiven. Forflyttningar av material till och
fran arkiven skall journalféras pa lampligt sitt.

Om en testanldggning eller en anlitad arkivanldggning liggs ned och inte dvertas av nigon pa lagstadgat sitt, skall
arkivet flyttas over till uppdragsgivarens arkiv.
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BILAGA 11

DEL A
Upphivt direktiv och senare dndringar av detta

(Artikel 6)

Rédets direktiv 87/18/EEG (EGTL 15, 17.1.1987, s. 29)
Kommissionens direktiv 1999/11/EG (EGTL 77, 23.3.1999, s. 8)

DEL B
Tidsfrister for genomférande i nationell lagstiftning

(Artikel 6)

Direktiv Tidsfrister f6r genomférande
87/18/EEG 30 juni 1988
1999/11/EG 30 september 1999
BILAGA 111
Jamforelsetabell
Direktiv 87/18/EEG Detta direktiv

Artiklarna 1-5 Artiklarna 1-5

Artikel 6 —

— Artikel 6

— Artikel 7

Artikel 7 Artikel 8

Bilaga Bilaga I

— Bilaga II

— Bilaga III
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(Rdttsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

RADET

RADETS BESLUT
av den 19 februari 2004

om forlingning av tillimpningsperioden for atgirderna i beslut 2002/148/EG om avslutande av
samrddet med Zimbabwe enligt artikel 96 i AVS-EG-partnerskapsavtalet

(2004/157[EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 300.2 andra stycket i detta,

med beaktande av det interna avtal om dtgirder och forfa-
randen for genomforande av partnerskapsavtalet AVS-EG som
undertecknades i Cotonou den 23 juni 2000 ('), vilket har
bérjat tillimpas provisoriskt genom beslut 2000/771/EG av
foretradarna f6r medlemsstaternas regeringar av den 18
september 2000 (%), sarskilt artikel 3 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1)  Genom beslut 2002/148/EG (*) avslutades samradet med
Zimbabwe enligt artikel 96.2 ¢ i AVS-EG-partnerskaps-
avtalet och vidtogs lampliga atgdrder vilka angavs i
bilagan till det beslutet.

(2)  Genom beslut 2003/112/EG forlingdes tillimpningspe-
rioden for de atgarder som avses i artikel 2 i beslut
2002/148/EG med ytterligare tolv madnader. Enligt
artikel 1 i beslut 2003/112/EG skall atgarderna galla till
och med den 20 februari 2004.

(3)  Zimbabwes regering fortsitter att krinka de grundsatser
som anges i artikel 9 i AVS—EG-partnerskapsavtalet, och
den nuvarande situationen i landet sakerstiller inte
respekt for de ménskliga rattigheterna, de demokratiska
principerna och rittsstatsprincipen.

() EGT L 317, 15.12.2000, s. 376.

() EGTL 317, 15.12.2000, s. 375.

() EGT L 50, 21.2.2002, s. 64. Beslutet dndrat genom beslut 2003/
112/EG (EUT L 46, 20.2.2003, s. 25).

(4)  Tillimpningsperioden for &tgirderna bor  ddrfor
forlangas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tillimpningsperioden for de atgiarder som avses i artikel 2 i
beslut 2002/148/EG, vilken genom artikel 1 i beslut 2003/112/
EG forldngts till och med den 20 februari 2004, skall forlingas
med ytterligare en tolvménadersperiod till och med den 20
februari 2005. De skall ses over regelbundet och dtminstone
inom sex manader.

Skrivelsen i bilagan till det hir beslutet skall skickas till
Zimbabwes president.

Artikel 2

Detta beslut trdder i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 19 februari 2004.

Pa radets vignar
M. McDOWELL
Ordforande
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BILAGA

Bryssel den ... 1 s "02"‘ lou‘

SKRIVELSE TILL ZIMBABWES PRESIDENT

Europeiska unionen fister ytterst stor vikt vid bestimmelserna i artikel 9 i AVS-EG-partnerskapsavtalet. Respekten for
de minskliga rittigheterna, for demokratiska institutioner och for réttsstatsprincipen ar grundsatser i partnerskapsavtalet
och utgor grunden for vara forbindelser.

I en skrivelse av den 19 februari 2002 informerade Europeiska unionen Er om sitt beslut att avsluta samradet enligt
artikel 96 i AVS-EG-partnerskapsavtalet och att vidta vissa "lampliga dtgarder” i enlighet med artikel 96.2 ¢ i det avtalet.

[ en skrivelse av den 19 februari 2003 informerade Europeiska unionen Er om sitt beslut att inte upphiva tillimpningen
av de "limpliga atgdrderna”.

Idag, efter det att ytterligare en tolvmanadersperiod har gatt, anser Europeiska unionen att de demokratiska principerna
annu inte respekteras i Zimbabwe och att landets regering inte har gjort ndgra framsteg pd de fem omrdden som
behandlas i ridets beslut av den 18 februari 2002 (upphérande med det politiskt betingade véldet, fria och rittvisa val,
mediernas frihet, rttsvisendets oberoende och upphérande med olagliga ockupationer av gdrdar). Vidare noterar Euro-
peiska unionen att Zimbabwes regering inte har tagit nigra konkreta steg i linje med &tgdrderna, betraktade som
riktmérken for att bedoma framstegen, vilket Europeiska unionen framfért till SADC vid SADC/EU-kommitténs tva
senaste moten.

Mot bakgrund av detta anser Europeiska unionen inte att de dtgarder som vidtagits kan upphivas.

Atgirderna kommer att upphivas forst nir situationen ir sidan att respekt for de minskliga rittigheterna, de demokra-
tiska principerna och rittsstatsprincipen garanteras. Europeiska unionen forbehaller sig ritten att vidta ytterligare restrik-
tiva atgarder.

Europeiska unionen kommer att folja utvecklingen i Zimbabwe noggrant och vill ter betona att dessa dtgirder inte
bestraffar Zimbabwes folk och att den kommer att fortsitta att bidra till insatser av humanitir karaktdr och till projekt
som innebir direkt stod till befolkningen, sirskilt pa det sociala omrédet och i frdga om demokratisering och respekt for
de minskliga rdttigheterna och rittsstatsprincipen. Bidragen pd dessa omraden paverkas inte. For 2003-2004 har Euro-
peiska gemenskapens bidrag till mat och humanitira hjalpinsatser i Zimbabwe uppgatt till 85 miljoner euro utover bila-
teralt stod som tillhandahélls av Europeiska unionens medlemsstater.

Europeiska unionen onskar fortsitta dialogen med Zimbabwe pa grundval av AVS-EG-partnerskapsavtalet och hoppas
att Ni kommer att gora allt som dr mojligt for att ateruppritta respekten for partnerskapsavtalets grundliggande prin-
ciper och fi situationen i landet att utvecklas mot social fred och ekonomisk dterhamtning. Detta skulle mojliggora ett
slut pd upphédvandet av undertecknandet av nionde EUF:s nationella vigledande program for Zimbabwe, vilket skulle
mojliggora att samtliga samarbetsinstrument kan borja anvandas igen inom en nira framtid.

Hogaktningsfullt

Pd kommissionens vignar Pa rddets viagnar

g , -
M&M OIS Y
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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 16 februari 2004

om indring av beslut 92/216/EEG om offentliggérandet av forteckningen 6ver samordnande
myndigheter

[delgivet med nr K(2004) 390]
(Text av betydelse for EES)

(2004/158/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
FOLJANDE BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 90/428/EEG av den 26 juni
1990 handel med histdjur som &r avsedda for tdvlingar och
om villkoren for deltagande i tavlingar (), sdrskilt artikel 4.3 i
detta, och

av foljande skal:

(1)  Enligt de bestimmelser som antagits for tillimpning av
artikel 4 i direktiv 90/428/EEG skall varje medlemsstat
forst utse en samordnande myndighet med ansvar att
samla in nédvindiga uppgifter.

2) I kommissionens beslut 92/216/EEG av den 26 mars
1992 om insamling av uppgifter om tdvlingar for
hastdjur enligt artikel 4.2 i radets direktiv 90/428/
EEG () faststills att en forteckning over sidana myndig-
heter skall offentliggoras i Europeiska unionens officiella
tidning, serie C.

(3) [ syfte att informera allmdnheten verkar det vara lampli-
gare att offentliggora denna forteckning pd kommissio-
nens webbplats.

(4)  Beslut 92/216/EEG bor darfor dndras.

(5)  De atgarder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandena frin Stindiga kommittén for husdjur-
savel.

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 60.
() EGT L 104, 22.4.1992, s. 77.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andra stycket i artikel 1 i beslut 92/216/EEG skall ersittas med
foljande:

2. Varje medlemsstat skall till kommissionen 6verlimna
namn och adress pd den samordnande myndighet som
utsetts enligt punkt 1. P4 grundval av dessa upplysningar
skall kommissionen uppritta en forteckning over de
samordnande myndigheterna. Kommissionen skall offent-
liggora forteckningen pd webbplatsen

http://forum.europa.eu.int/Public/irc/sanco/vets/information”

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den 16 februari 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 16 februari 2004

om indring for andra gingen av beslut 2002/975/EG om inférande av vaccination for att komplet-
tera atgirderna for att bekdmpa infektion med ligpatogen aviir influensa i Italien och om sirskilda
atgirder for kontroll vid transport

[delgivet med nr K(2004) 393]
(Text av betydelse for EES)

(2004/159[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni
1990 om veterindra och avelstekniska kontroller i handeln med
vissa levande djur och varor inom gemenskapen med sikte pa
att forverkliga den inre marknaden ('), senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/33/EG (3, sirskilt
artikel 10.4 i detta,

med beaktande av radets direktiv 89/662[/EEG av den 11
december 1989 om veterindra kontroller vid handeln inom
gemenskapen i syfte att fullborda den inre marknaden (%), senast
dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003 (¥), sirskilt artikel
9.4 1 detta,

med beaktande av radets direktiv 92/40/EEG av den 19 maj
1992 om inforande av gemenskapsatgirder for bekimpning av
avidr influensa (°), senast dndrat genom férordning (EG) nr
806/2003, sarskilt artikel 16 i detta, och

av foljande skal:

(1) 1 oktober 2002 anmailde Italien till kommissionen att
infektioner av ldgpatogen avidr influensa av subtypen
H7N3 hade forekommit i regionerna Veneto och
Lombardiet och att sjukdomen utbredde sig snabbt.

(2)  Ddrefter vidtog de italienska myndigheterna kraftfulla
dtgdrder — bland annat utrotades infekterade besattningar
— for att hejda infektionens utbredning. Som en till-
dggsatgard begdrde de italienska myndigheterna dven
godkdnnande for ett program med vaccinationer mot
avidr influensa under minst 18 manader for att undvika
att infektionen skulle spridas ytterligare.

1

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 29.
() EGT L 315, 19.11.2002, s. 14.
() EGT L 395, 30.12.1989, 5. 13.
() EUTL 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 167, 22.6.1992, s. 1.
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(3)  Vaccinationsprogrammet godkidndes genom kommissio-
nens  beslut  2002/975/EG (°), som  innehdller
bestimmelser om vaccination mot avidr influensa i ett
omrdde som anges i bilagan. Beslutet omfattar ocksd
sarskilda  kontrolldtgirder sdsom begrinsningar for
rorligheten for levande fjaderfd, klickigg och konsum-
tionsdgg for handel inom gemenskapen.

(4)  Med ledning av ytterligare erfarenheter bor det godkinda
vaccinationsprogrammet dndras sd att man kan inbe-
gripa eventuell vaccination av avelsfjaderfd och 4ndra det
vaccinationssystem som anvands for olika kategorier av
fjaderfd, sarskilt varpande fjaderfd. Begrinsningar som
innebdr att vissa kategorier av fjaderfd skall hallas over
en viss dlder bor ses over under hdnsynstagande till den
gynnsamma epidemiologiska utvecklingen av preva-
lensen av infektioner av avidr influensa i de populatio-
nerna.

(5)  De nu foreliggande begrasningarna av handeln inom
gemenskapen med produkter med ursprung i jordbruks-
foretag inom en angiven radie frdn ett jordbruksforetag
som dr infekterat med ldgpatogen avidr influensa bor ses
over och havas, forutsatt att vissa forsiktighetsatgarder
vidtas.

(6)  Det serologiska test (ilFA-test) som godkindes i kommis-
sionens beslut 2001/847[EG () for anvindning pa
kalkoner har nu utvecklats ytterligare, och dess anvind-
ning pd andra arter av fjaderfd, i synnerhet hons, torde
innebdra erforderliga djurhdlsogarantier for handeln
inom gemenskapen med farskt kott fran vaccinerade
héns.

(7)  Forekomsten av infektioner av aviir influensa med
lagpatogena virus har minskat avsevirt de senaste ména-
derna; det forefaller dock lampligt att forlinga vaccina-
tionsprogrammet i ytterligare sex médnader for att skydda
populationen mot nya utbrott av infektionen.

(8)  Beslut 2002/975/EG bor ddrfor dndras.

(®) EUT L 337, 13.12.2003, s. 87. Beslutet dndrat genom beslut 2003/

436/EG (EUT L 149, 17.6.2003, s. 33).
() EGT L 315, 1.12.2001, s. 61.
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(9)  Dessutom bor tillfillet utnyttjas for att upphiva besluten
2000/149(EG (!), 2003/153/EG (), 2003/359/EG () och
2003/428[EG (%), vilka fattades mot bakgrund av utbrott
av hogpatogenisk avidr influensa som dgt rum i Italien
2000 och i Nederlinderna och Belgien 2003, och vilka
inte ldngre dr tillimpliga.

(10) De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De indringar som Italien begirt av det vaccinationsprogram
som godkindes genom beslut 2002/975/EG, sdrskilt avseende

a) mojligheten att vaccinera avelsfjaderfs,

b) dndringen av vaccinationssystemen for olika kategorier av
fjaderfd efter deras immunstatus, sirskilt virpande fjaderfs,

¢) andringen av Overvakningsprogrammet for fjaderfd med
ursprung utanfor vaccinationsomradet,

d) anvindningen av ett ytterligare heterologt vaccin innehal-
lande stammen A/ck/Italy/1067/1999/H7N1,

e) forlangningen av livstiden for vissa kategorier av fjaderfd,
och

f) forlingningen av vaccinationsprogrammet med sex manader
(24 manader totalt)

godkinns harmed.

Artikel 2

Beslut 2002/975/EG dndras pa foljande stt:
1. Artikel 3.3 skall utga.

1

() EGT L 50, 23.2.2000, s. 22.
() EUTL 59, 4.3.2003, s. 32.
() EUT L 123, 17.5.2003, s. 59.
() EUT L 144, 12.6.2003, s. 15.

2. a) Iartikel 5.1 ¢ skall orden "tre kilometer” ersittas med "en
kilometer”.
b) I artikel 5.2 skall orden "och héns” inforas efter ordet
"kalkoner” och i artikel 5.3 skall ordet “kalkonkott”
ersittas med “kalkon- och honskott”.

3. a) I bilaga II, forsta stycket, skall orden "och hons” inféras
efter ordet “kalkoner”.

b) Punkt 2 i bilaga II skall ersittas med f6ljande:

”2. Anvindning av testet for att sinda firskt kalkon-
och honskétt frdn vaccinationsomradet i Italien
till andra medlemsstater

Kott fran kalkoner och héns som vaccinerats mot
aviir influensa fir sindas till andra medlemsstater,
under forutsittning, om alla djur hélls i samma
byggnad, att den officielle veterindren inom sju dagar
fore slakten har tagit blodprov frdn minst tio vacci-
nerade kalkoner eller hons som skall slaktas. Om
fjaderfana halls i mer 4n en flock eller byggnad, skall
dock minst 20 vaccinerade faglar viljas ut slumpmas-
sigt fran alla flockar eller byggnader péd jordbruks-
foretaget och genomgi testet.”

Artikel 3

Besluten 2000/149/EG, 2003[153/EG, 2003[359/EG och
2003/428/EG skall upphora att gélla.

Attikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfidrdat i Bryssel den 16 februari 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 16 februari 2004
om indring av beslut 2003/71/EG gillande beslutets giltighetstid
[delgivet med nr K(2004) 394]
(Text av betydelse for EES)

(2004/160[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 91/496/EEG av den 15 juli
1991 om faststillande av regler for hur veterindrkontroller skall
organiseras for djur som importeras till gemenskapen frin
tredje land och om édndring av direktiven 89/662/EEG, 90/425/
EEG och 90/675[EEG (Y), sirskilt artikel 18.7 i detta,

med beaktande av rddets direktiv 97/78/EG av den 18
december 1997 om principerna for organisering av veterindr-
kontroller av produkter frin tredje land som fors in i gemen-
skapen (), sarskilt artikel 22.6 i detta,

med beaktande av ridets direktiv 2002/99/EG av den 16
december 2002 om faststillande av djurhélsoregler for produk-
tion, bearbetning, distribution och inférsel av produkter av
animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel (),
sarskilt artikel 8.4 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Till foljd av utbrott av infektios laxanemi pad Firoarna
antogs kommissionens beslut 2003/71/EG av den 29
januari 2003 om vissa skyddsdtgirder mot infektios
laxanemi hos laxfisk pd Faroarna ().

(2)  Trots atgarder fran FarGarnas sida konstaterades fler
utbrott av infektiés laxanemi under 2003 och ndgon
snabb utrotning av sjukdomen kan dirfor inte forvintas.

(3)  Med tanke pd situationen pa Fdroarna bor skyddsatgar-
derna i beslut 2003/71/EG fortsitta att gélla till och med
februari 2005.

(4)  Beslut 2003/71/EG bor dirfor dndras sa att dess giltig-
hetstid forlings.

(5)  Atgirderna i detta beslut 4r forenliga med yttrandet frin
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I artikel 6 i beslut 2003/71/EG skall "februari 2004” ersittas
med "31 januari 2005”".

Atrtikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 16 februari 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen

(") EGT L 268, 24.9.1991, s. 56. Direktivet dndrat genom direktiv 96/
43[EG (EGT L 162, 1.7.1996, s. 1).

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

() EGTL 18, 21.1.2003, s. 11.

() EGT L 26, 31.1.2003, s. 80. Beslutet dndrat genom beslut 2003/
392/EG (EUT L 135, 3.6.2003, s. 27).
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(Rdttsakter som antagits med tillimpning av avdelning V i Fordraget om Europeiska unionen)

RADETS GEMENSAMMA STANDPUNKT 2004/161/GUSP
av den 19 februari 2004
om indring och forlingning av restriktiva atgirder mot Zimbabwe

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
GEMENSAMMA STANDPUNKT

med beaktande av Fordraget om Europeiska unionen, sirskilt
artikel 15 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Genom gemensam stindpunkt 2002/145/GUSP ()
inforde radet ett forbud mot leverans till Zimbabwe av
vapen och likartad materiel och tillhandahallande av
dirmed sammanhingande teknisk utbildning eller
tekniskt bistdind samt mot leverans av utrustning som
kan anvindas for internt fortryck.

(2)  Genom gemensam stindpunkt 2002/145/GUSP inforde
radet ocksd reseforbud och spirrande av penningmedel
som riktar sig mot regeringen i Zimbabwe och de
personer som bdr ett stort ansvar for allvarliga
krankningar av manskliga rittigheter och av yttrandefri-
heten, foreningsfriheten och métesfriheten.

(3)  Gemensam stindpunkt 2002/145/GUSP indrades
genom gemensam  standpunkt 2002/600/GUSP (?)
genom att dessa restriktiva dtgarder utvidgas till ytterli-
gare personer som bir ett stort ansvar for sddana
krankningar.

(4)  Forteckningen i bilagan till gemensam standpunkt 2002/
145/GUSP over personer som omfattas av restriktiva
dtgarder uppdaterades och ersattes av rddets beslut
2002/754/GUSP () efter en regeringsombildning i
Zimbabwe.

(5)  Gemensam standpunkt 2002/145/GUSP dndrades ytterli-
gare och forlingdes genom gemensam stdndpunkt
2003/115/GUSP (*) som loper ut den 20 februari 2004.

(6)  Eftersom situationen for de minskliga rittigheterna i
Zimbabwe fortsitter att forsimras bor de restriktiva
atgirder som Europeiska unionen har antagit forlangas
med ytterligare tolv ménader.

(7)  Malet med dessa restriktiva atgirder dr att uppmuntra de
personer som atgirderna riktar sig till att avvisa politik
som leder till att de manskliga rdttigheterna och yttran-
defriheten upphévs och ett gott styre himmas.

1

() EGT L 50, 21.2.2002, s. 1.
() EGT L 195, 24.7.2002, s. 1.
() EGT L 247, 14.9.2002, s. 56.
() EUT L 46, 20.2.2003, s. 30.

(8)  Den indrade och ersatta forteckningen i bilagan till
gemensam standpunkt 2002/145/GUSP Gver personer
som omlfattas av restriktiva dtgarder bor uppdateras.

(9)  Insatser krivs av gemenskapen for att genomfora vissa
atgarder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

[ denna gemensamma standpunkt skall med termen “tekniskt
bistand” avses allt tekniskt stod till reparation, utveckling, till-
verkning, montering, testning, underhdll och andra tekniska
tjdnster och det kan ha formen av instruktioner, rad, utbildning,
overforing av praktiska kunskaper eller firdigheter eller
konsulttjanster; tekniskt bistind innefattar muntliga former av
bistand.

Artikel 2

1.  Forsdljning, leverans, 6verforing eller export av vapen och
likartad materiel av alla slag, inklusive vapen och ammunition,
militdrfordon och militdr utrustning, paramilitir utrustning och
reservdelar till ovanstiende, samt utrustning som kan anvindas
for internt fortryck, till Zimbabwe fran medlemsstaternas
medborgare, frin medlemsstaternas territorier eller med hjilp
av fartyg eller luftfartyg som for deras flagg skall forbjudas vare
sig de har sitt ursprung i deras territorier eller inte.

2. Det skall vara forbjudet

a) att bevilja, silja, tillhandahalla eller 6verfora tekniskt bistind,
formedlingsverksamhet och andra tjanster som rér militir
verksamhet och tillhandahéllande, tillverkning, underhall
och anvindning av vapen och likartad materiel av alla slag,
inklusive vapen och ammunition, militdrfordon och militdr
utrustning, paramilitdr utrustning och reservdelar till ovan-
stdende, samt utrustning som kan anvindas f6r internt
fortryck, direkt eller indirekt till personer, enheter eller
organ i, eller for anvindning i, Zimbabwe,
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b) att tillhandahalla finansiering eller ekonomiskt bistdnd som
ror militir verksamhet, sdrskilt gdvobistdnd, 1an och
exportkreditforsikring  for all  forsdljning, leverans,
overforing eller export av vapen och likartad materiel, samt
utrustning som kan anvindas for internt fortryck, direkt
eller indirekt till personer, enheter eller organ i, eller for
anvindning i, Zimbabwe.

Artikel 3

1. Artikel 2 skall inte tillimpas pé

a) forsiljning, leverans, overforing eller export av icke-dodlig
militdr utrustning, eller av utrustning som kan anvindas for
internt fortryck, avsedd enbart for humanitirt bruk eller
som skydd, eller for FN:s, EU:s och gemenskapens program
for institutionsuppbyggnad, eller av materiel som ar avsedd
for EUs eller FN:s krishanteringsoperationer,

b) tillhandahallande av finansiering eller ekonomiskt bistand
som ror sadan utrustning,

¢) tillhandahéllande av tekniskt bistdnd som ror sddan utrust-
ning,

under forutsittning att denna export pd forhand har godkants
av den berorda behoriga myndigheten.

2. Artikel 2 skall inte tillimpas pa skyddsdrakter, inbegripet
skottsdkra vastar och militira hjalmar, som tillfalligt exporteras
till Zimbabwe av Forenta nationernas personal, EU:s, gemenska-
pens eller dess medlemsstaters personal, mediernas foretridare
samt bistdndsarbetare och &tfoljande personal och som dr
avsedda enbart for deras personliga bruk.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for att
forhindra inresa till eller transitering genom deras territorium
for de fysiska personer som fortecknas i bilagan och som ar
engagerade i verksamheter som allvarligt undergraver demo-
kratin, respekten for de minskliga rittigheterna och rittsstat-
sprincipen i Zimbabwe.

2. Det som anges i punkt 1 gor inte en medlemsstat skyldig
att vigra egna medborgare inresa till territoriet.

3. Punkt 1 skall tillimpas utan att det paverkar de fall dd en
medlemsstat dr bunden av en skyldighet enligt internationell
ritt, dvs.

a) som vardland i en internationell mellanstatlig organisation,

b) som virdland for en internationell konferens sammankallad
av eller under dverinseende av Forenta nationerna, eller

¢) enligt en multilateral overenskommelse som ger privilegier
och immunitet.

Rédet skall i vart och ett av dessa fall informeras pa vederbor-
ligt sdtt.

4. Punkt 3 skall anses gilla ocksd i fall dd en medlemsstat ar
virdland for Organisationen for sikerhet och samarbete i
Europa (OSSE).

5. Medlemsstaterna far bevilja undantag frin de &tgdrder
som foreskrivs i punkt 1 nir resan 4r motiverad av allvarliga
humanitdra skil, eller for deltagande i mellanstatliga moten,
dven sddana som stods av Europeiska unionen, dir man for en
politisk dialog som direkt frimjar demokratin, de minskliga
rattigheterna och rattsstatsprincipen i Zimbabwe.

6. En medlemsstat som vill bevilja undantag enligt punkt 5
skall skriftligt anmila detta till rddet. Undantag skall anses
beviljat sdvida inte en eller flera av rddets medlemmar gor en
invindning inom 48 timmar efter det att de mottagit anmilan
om det foreslagna undantaget. Om en eller flera av radets
medlemmar gor en invindning far rddet med kvalificerad majo-
ritet besluta att bevilja det foreslagna undantaget.

7. Nir en medlemsstat enligt punkterna 3, 4, 5 och 6 tillater
inresa till eller transitering genom sitt territorium for personer
som fortecknas i bilagan skall tillstindet endast gilla det
dndamal for vilket det ges och de personer som berérs av detta.

Artikel 5

1. Alla penningmedel och ekonomiska resurser som tillhor
enskilda medlemmar i Zimbabwes regering och fysiska eller
juridiska personer, enheter eller organ som dr associerade med
dem och som fortecknas i bilagan, skall sparras.

2. Inga penningmedel eller ekonomiska resurser far direkt
eller indirekt goras tillgingliga for de fysiska eller juridiska
personer, enheter eller organ som fortecknas i bilagan.

3. Undantag fr goras for penningmedel eller ekonomiska
resurser som

a) dr nodvindiga for att ticka grundliggande utgifter, inklusive
betalning av livsmedel, hyra, amorteringar och rintor pa
bostadskrediter, mediciner och lakarvard, skatter, for-
sikringspremier och avgifter for samhillstjanster,

b) endast dr avsedda for betalning av rimliga arvoden och
ersdttning av utgifter i samband med tillhandahallande av
juridiska tjanster,

¢) endast dr avsedda for betalning av avgifter eller serviceav-
gifter for rutinmassig hantering eller forvaltning av spirrade

penningmedel eller ekonomiska resurser,

d) dr nodvindiga for extraordinidra kostnader.

4. Punkt 2 skall inte tillimpas pd kreditering av spirrade
konton med

a) ranta eller andra intdkter pd dessa konton, eller
b) betalningar enligt avtal, Gverenskommelser eller forpliktelser
som ingdtts eller uppkommit foére den dag da restriktiva

atgdrder blev tillimpliga pa kontona,

forutsatt att punkt 1 fortfarande tillimpas pé rintan, de andra
intdkterna och betalningarna.
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Artikel 6

P forslag frin en medlemsstat eller kommissionen skall radet
anta dndringar av forteckningen i bilagan, om den politiska
utvecklingen i Zimbabwe kraver detta.

Artikel 7

For att ovanstdende dtgdrder skall fa storsta mojliga effekt skall
Europeiska unionen uppmuntra tredjelinder att besluta om
restriktiva atgarder liknande dem som foreskrivs i denna
gemensamma standpunkt.

Artikel 8

Denna gemensamma stidndpunkt fir verkan samma dag som
den antas.

Den skall tillimpas fran och med den 21 februari 2004.

Artikel 9

Denna gemensamma stdndpunkt skall tillimpas under en tolv-
ménadersperiod. Den skall ses over fortlopande. Den skall
forlingas eller vid behov dndras, om radet bedomer att malen
inte har uppfyllts.

Artikel 10

Denna gemensamma stdndpunkt skall offentliggoras i Europeiska
unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 19 februari 2004.

Pd radets vagnar
M. McDOWELL
Ordftrande



20.2.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 50/69

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

BILAGA

Forteckning 6ver personer som avses i artiklarna 4 och 5

. MUGABE Robert Gabriel

. BUKA (alias Bhuka) Flora

. BONYONGWE Happyton
. CHAPFIKA David

. CHARAMBA George

. CHARUMBIRA Fortune Zefanaya

. CHIGWEDERE Aeneas Soko

. CHIHURI Augustine

CHIKOWORE Enos C

CHINAMASA Patrick Anthony

CHIPANGA Tongesai Shadreck

CHIWENGA Constantine

CHIWEWE Willard

CHOMBO Ignatius Morgan Chiminya

DABENGWA Dumiso

GOCHE Nicholas Tasunungurwa

GULA-NDEBELE Sobuza

GUMBO Rugare Eleck Ngidi

HOVE Richard

HUNGWE Josaya (alias Josiah) Dunira

KANGAI Kumbirai

KASUKUWERE Saviour

CHINDORI-CHININGA Edward Takaruza

KARIMANZIRA David Ishemunyoro Godi

President, fodd den 21.2.1924

Minister vid vicepresidentens kansli (tidigare minister for jordreformp-
rogrammet vid presidentens kansli, fodd 25.2.1968

Generaldirektor vid centrala underrittelsetjansten, f6dd 6.11.1960,
Bitrddande minister, finansiella frigor och ekonomisk utveckling

Statssekreterare vid ministeriet for information och offentlighetsfragor,
fodd 4.4.1963

Bitridande minister for lokalt styre, offentliga arbeten och bostads-
fragor, fodd 10.6.1962

Utbildnings-, idrotts- och kulturminister, f6dd 25.11.1939
Polischef, fodd 10.3.1953

ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for mark- och jordreform-
fragor, fodd 1936

Justitieminister och minister for rdttsliga och parlamentariska fragor,
fodd 25.1.1947

Minister for gruvor och utveckling av gruvdrift, fodd 14.3.1955
Bitridande inrikesminister

Befdlhavare Gver Zimbabwes vipnade styrkor, general, (tidigare
befilhavare 6ver armén, generallojtnant), fodd 25.8.1956

Statssekreterare med ansvar for sirskilda fragor vid presidentens
kansli, (tidigare statssekreterare vid utrikesministeriet), fodd 19.3.1949

Minister for lokalt styre, offentliga arbeten och bostadsfrigor, fodd
1.8.1952

ZANU-FP-partiets politbyra, hogre utskottsledamot, fodd 1939

Minister for nationell sikerhet vid presidentens kansli, (tidigare siker-
hetsminister), fodd 1.8.1946

Ordférande i valovervakningskommissionen

Minister for statliga foretag och stora statsigda foretag vid presiden-
tens kansli (tidigare bitrddande inrikesminister), fodd 8.3.1940

ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for ekonomiska fragor, fodd
1935

Guvernér i Masvingo, fodd 7.1.1935
ZANU-FP-partiets politbyra, utskottsledamot, f6dd 17.2.1938

ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for finansiella frigor, fodd
25.5.1947

ZANU-FP-partiets politbyrd, bitridande sekreterare for ungdoms-
fragor, fodd 23.10.1970
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25. KURUNERI Christopher Tichaona Minister, finansiella frigor och ekonomisk utveckling (tidigare bitra-
dande minister, finansiella fragor och ekonomisk utveckling, fodd
4.4.1949

26. LANGA Andrew Bitradande transport- och kommunikationsminister

27. LESABE Thenjiwe V ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for kvinnofragor, fodd 1933

28. MACHAYA, Jason (alias Jaison) Max Bitrddande minister for gruvor och utveckling av gruvdrift, fodd

Kokerai 13.6.1952

29. MADE, Joseph Mtakwese Minister for jordbruk och landsbygdsutveckling (tidigare minister for

jordbruk och jordreformfragor), fodd 21.11.1954

30. MADZONGWE Edna (alias Edina) ZANU-FP-partiets politbyra, bitrddande sekreterare for produktions
och arbetsmarknadsfrégor, fodd 11.7.1943

31. MAHOFA Shuvai Ben Bitridande minister for ungdomsutveckling, jimstalldhets- och
sysselsttningsfragor, fodd 4.4.1941

32. MAHOSO Tafataona Ordférande i kommissionen fér medieinformation

33. MAKONI Simbarashe ZANU-FP-partiets politbyrd, bitradande generalsekreterare for ekono-
miska fragor (tidigare finansminister), fédd 22.3.1950

34. MALINGA Joshua ZANU-FP-partiets politbyrd, bitradande sekreterare for fragor som rér
handikappade och missgynnade personer, fodd 28.4.1944

35. MANGWANA Paul Munyaradzi Minister med ansvar for offentlig forvaltning, arbetsmarknadsfragor
och vilfard (tidigare minister for statliga foretag och stora statsigda
foretag vid presidentens kansli), fodd 10.8.1961

36. MANGWENDE Witness Pasichigare Guvernér i Harare (tidigare transport- och kommunikationsminister),
Madunda fodd 15.10.1946
37. MANYIKA Elliot Tapfumanei Minister utan portf6lj (tidigare minister f6r ungdomsutveckling,

jamstalldhets- och sysselsittningsfragor), fédd 30.7.1955

38. MANYONDA, Kenneth Vhundukai Bitridande minister for industri och internationell handel, fodd
10.8.1934

39. MARUMAHOKO, Rueben Bitrddande minister for energi och elkraftsutveckling, fodd 4.4.1948

40. MASAWI Ephrahim Sango Guvernor i centrala Mashonaland

41. MASUKU Angeline Guvernor i Sodra Matabeleland, ZANU-FP-partiets politbyra, sekrete-
rare for frigor som ror handikappade och missgynnade personer, fodd
14.10.1936

42. MATHEMA Cain Guvernér i Bulawayo

43. MATHUTHU T. ZANU-FP-partiets politbyra, bitridande sekreterare for transport- och
vilfardsfragor

44, MIDZI Amos Bernard (Muvenga) Minister for gruvor och utveckling av gruvdrift (tidigare minister for

energi och elkraftsutveckling), f6dd 4.7.1952
45. MNANGAGWA Emmerson Dambudzo Talman, fodd 15.9.1946

46. MOHADI Kembo Campbell Dugishi Inrikesminister, (tidigare bitrddande minister for lokalt styre, offentliga
arbeten och bostadsfragor), fodd 15.11.1949

47. MOYO Jonathan Minister for informations- och offentlighetsfragor vid presidentens
kansli, fé6dd 12.1.1957

48. MOYO July Gabarari Minister for energi och elkraftsutveckling (tidigare minister med
ansvar for offentlig forvaltning, arbetsmarknadsfrigor och vilfird),
fodd 7.5.1950

49. MOYO Simon Khaya ZANU-FP-partiets politbyra, bitridande sekreterare for rittsliga frigor,
fodd 1945
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50.

51.

52.

53.

MPOFU Obert Moses

MSIKA Joseph W
MSIPA Cephas George

MUCHENA Olivia Nyembesi (alias Nyem-

bezi)

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

MUCHINGURI, Oppah Chamu Zvipange

MUDEDE Tobaiwa (Tonneth)
MUDENGE Isack Stanilaus Gorerazvo
MUGABE Grace

MUGABE Sabina

MUJURU Joyce Teurai Ropa

MUJURU Solomon T R

MUMBENGEGWI Samuel Creighton

MURERWA Herbert Muchemwa

MUSHOHWE Christopher Chindoti

MUTASA Didymus Noel Edwin

MUTINHIRI Ambros (alias Ambrose)

MUTIWEKUZIVA, Kenneth Kaparadza

MUZENDA Tsitsi V

MUZONZINI Elisha

NCUBE Abedinico

NDLOVU Naison K

NDLOVU Sikhanyiso

NHEMA Francis

NKOMO John Landa

NYAMBUYA Michael Reuben

NYONI Sithembiso Gile Glad

Guvernér i Norra Matabeleland, ZANU-FP-partiets politbyrd, bitrd-
dande sekreterare for nationell sikerhet, fodd 12.10.1951

Vicepresident, fodd 6.12.1923
Guvernér i Midlands, fodd 7.7.1931

Minister for fragor som ror vetenskap och teknik vid presidentens
kansli, (tidigare minister vid vicepresident Msikas kansli), fodd
18.8.1946

ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for jamstalldhetsfragor och
kultur, fodd 14.12.1958

Hogste registrator, fodd 22.12.1942

Utrikesminister, fodd 17.12.1941

Gift med Robert Gabriel Mugabe, fodd 23.7.1965

ZANU-FP-partiets politbyrd, hogre utskottsledamot, f6dd 14.10.1934

Minister for vattenresurser och utveckling av infrastrukturen (tidigare
minister for utveckling av landsbygdsresurser och vatten), fodd
15.4.1955

ZANU-FP-partiets politbyrd, hogre utskottsledamot, f6dd 1.5.1949

Minister for industri och internationell handel, (tidigare minister for
hogre utbildning och teknik), fodd 23.10.1942

Minister for hogre och eftergymnasial utbildning (tidigare minister for
finansiella frdgor och ekonomisk utveckling), fodd 31.7.1941

Transport- och kommunikationsminister, (tidigare bitrddande trans-
port- och kommunikationsminister), fodd 6.2.1954

Minister for sirskilda fragor vid presidentens kansli med ansvar for
programmet for bekdmpande av korruption och monopol (tidigare
ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for yttre forbindelser), fodd
27.7.1935

Minister for ungdomsutveckling, jimstilldhets- och sysselsittnings-
frégor, f.d. brigadgeneral

Bitrddande minister for utveckling av sméd och medelstora foretag,
fodd 27.5.1948

ZANU-FP-partiets politbyrd, hogre utskottsledamot, fodd 28.10.1922

Brigadgeneral (tidigare generaldirekt6r i underrittelsetjansten), fodd
24.6.1957

Bitradande utrikesminister, fodd 13.10.1954

ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for produktions- och arbets-
marknadsfragor, fodd 22.10.1930

ZANU-FP-partiets politbyrd, bitridande sekreterare for kommissari-
atet, fodd 20.9.1949

Minister for miljé och turism, f6dd 17.4.1959

Minister for sirskilda fragor vid presidentens kansli med ansvar for
jordbruk och jordreformfragor, fodd 22.8.1934

Generallojtnant, guvernor i Manicaland

Minister for utveckling av smd och medelstora foretag, (tidigare mini-
ster for den informella sektorn), fodd 20.9.1949
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76.

77.

78.

79.

80.
81.
82.

83.

84.
85.
86.

87.

88.

89.
90.
91.

92.

93.

94.
95.

PARIRENYATWA David Pagwese
POTE Selina M

RUSERE, Tinos

SAKUPWANYA Stanley

SAMKANGE Nelson Tapera Crispen
SEKERAMAYI Sydney (alias Sidney) Tigere
SHAMU Webster

SHAMUYARIRA Nathan Marwirakuwa

SHIRI Perence
SHUMBA Isaiah Masvayamwando
SIBANDA Jabulani

SIBANDA Misheck Julius Mpande
SIBANDA Phillip Valerio (alias Valentine)

SIKOSANA Absolom
STAMPS Timothy
TAWENGWA Solomon Chirume

TUNGAMIRAI Josiah T

UTETE Charles

ZIMONTE Paradzai
ZVINAVASHE Vitalis

Minister for hdlsovard och barns vilfird, (tidigare bitridande minister),
fodd 2.8.1950

ZANU-FP-partiets politbyrd, bitridande sekreterare for jamstilldhets-
fragor och kultur

Bitrddande minister for vattenresurser och utveckling av infrastruk-
turen (tidigare bitridande minister for utveckling av landsbygdsre-
surser och vatten), fodd 10.5.1945

ZANU-FP-partiets politbyrd, bitridande sekreterare for hilsovird och
barns valfird

Guverndr i vistra Mashonaland
Forsvarsminister, fodd 30.3.1944

Minister for politikens genomférande vid presidentens kansli, fodd
6.6.1945

ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for informations och offent-
lighetsfragor, fodd 29.9.1928

Generallojtnant i flyget, fodd 1.11.1955
Bitrddande minister for utbildning, idrott och kultur, fodd 3.1.1949

Ordforande i fodd
31.12.1970

Kabinettssekreterare, (eftertradare till nr 87 Charles Utete), fodd
3.5.1949

Befilhavare Gver Zimbabwes nationella armé, generallojtnant, fodd
25.8.1956

ZANU-FP-partiets politbyrd, sekreterare for ungdomsfragor

krigsveteranernas  nationella  organisation,

Rédgivare i hilsofragor vid presidentens kansli, f6dd 15.10.1936

ZANU-FP-partiets politbyrd, bitridande sekreterare for finansiella
fragor, fodd 15.6.1940

Minister for egenmakt och frimjande av ursprungsbefolkningens
intressen, f.d. generallojtnant i flyget (tidigare ZANU-FP-partiets polit-
byrd, sckreterare for egen makt och ursprungsbefolkningen), fodd
8.10.1948

Ordférande i presidentens landreformkommitté (tidigare kabinettssek-
reterare), fodd 30.10.1938

Kriminalvardschef, fodd 4.3.1947
f.d. general, (tidigare OB), fodd 27.9.1943
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RATTELSER

Riittelse till kommissionens forordning (EG) nr 276/2004 av den 17 februari 2004 om forsiljning genom
periodiskt anbudsférfarande av n6tkott som innehas av vissa interventionsorgan

(Europeiska unionens officiella tidning L 47 av den 18 februari 2004)

Pé sidan 18 skall bilaga I ersittas med f6ljande:
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"ANEXO I — BILAG I — ANHANG I — ITAPAPTHMA I — ANNEX I — ANNEXE I — ALLEGATO I — BIJLAGE I —

ANEXO I — LIITE I — BILAGA 1

Estado miembro Productos (1) Cantidad aproximada
(toneladas)
Medlemsstat Produkter () Tilnaermet mangde
(tons)
.y . Ungefihre Mengen
1
Mitgliedstaat Erzeugnisse (') (Tonnen)
{ ¢ Kata mpoogyyton nosotta
1
Kparog péhog Tpoiovta (') (xovon)
Member State Products (1) Approximate quantity
(tonnes)
Etat membre Produits () Quantité approximative
(tonnes)
Stato membro Prodotti (!) Quantita approssimativa
(tonnellate)
Lidstaat Producten (1) Hoeveelheid bij benadering
(ton)
Estado-Membro Produtos () Quantidade aproximada
(toneladas)
Jasenvaltio Tuotteet (1) Arvioitu mddrd
(tonneina)
Medlemsstat Produkter () Ungefar(l:gnlivanmet

Carne con hueso — Kod, ikke udbenet — Fleisch mit Knochen — Epnpdota tétapta pe kokala — Bone-in
Beef — Viande avec os — Carni non disossate — Vlees met been — Carne com 0sso — Luullinen naudanliha
— Kétt med ben

FRANCE — Quartiers arriere 1,579 ()
— Quartiers avant 5,000 (%)

ITALIA — Quarti posteriori 4,5 ()
— Quarti anteriori 8,2 (%)

Carne deshuesada — Udbenet ked — Fleisch ohne Knochen — Kpéata xopic kokala — Boneless beef —
Viande désossée — Carni senza osso — Vlees zonder been — Carne desossada — Luuton naudanliha —
Benfritt kott

FRANCE — Jarret arriére d'intervention (INT 11) 0,527 (%)
— Tranche grasse d'intervention (INT 12) 0,759 (4
— Tranche d'intervention (INT 13) 0,225 (4
— Semelle d'intervention (INT 14) 1,023 (%
— Rumsteck d'intervention (INT 16) 12,664 (%)
— Faux-filet d'intervention (INT 17) 1,547 (4
— Flanchet d'intervention (INT 18) 0,575 (*
— Jarret avant d'intervention (INT 21) 0,476 (%)
— Epaule d'intervention (INT 22) 0,016 (%
— Poitrine d'intervention (INT 23) 0,035 (%

Véanse los anexos Il y V del Reglamento (CE) n° 562/2000.

Se bilag 11T og V til forordning (EF) nr. 562/2000.

Vgl. Anhinge III und V der Verordnung (EG) Nr. 562/2000.

BAéne mapaptpata I kat V tou kavoviopou (EK) apd. 562/2000.

See Annexes IIl and V to Regulation (EC) No 562/2000.

Voir annexes Il et V du réglement (CE) n° 562/2000.

Cfr. allegati IIl e V del regolamento (CE) n. 562/2000.

Zie de bijlagen IIl en V van Verordening (EG) nr. 562/2000.

Ver anexos Il e V do Regulamento (CE) n.° 562/2000.

Katso asetuksen (EY) N:o 562/2000 liitteet III ja V.

Se bilagorna IIl och V i férordning (EG) nr 562/2000.

Para ser vendido en un lote — Salges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — Ilpog mwAnon oav pia naptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytévi yhtend erind — Siljs tillsammans som en enhet.

Para ser vendido en un lote — Salges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — TIpog moAnon oav pia naptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytédvi yhtend erdnd — Siljs tillsammans som en enhet.

Para ser vendido en un lote — Swlges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — Tlpog noAnon oav pia maptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytévi yhtend erind — Siljs tillsammans som en enhet.”
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