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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte, die in Anwendung des EG-Vertrags/Euratom-Vertrags erlassen wurden)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EG) Nr. 1187/2009 DER KOMMISSION
vom 27. November 2009

mit besonderen Durchfithrungsvorschriften zur Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates im
Hinblick auf die Ausfuhrlizenzen und die Ausfuhrerstattungen im Sektor Milch und
Milcherzeugnisse

(Neufassung)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN — stehend ,Ubereinkommen iiber die Landwirtschaft* ge-

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iiber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmirkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iiber die einheitliche
GMO) (1), insbesondere auf Artikel 161 Absatz 3, Artikel 170
und Artikel 171 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 4,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

nannt), gelten in Bezug auf die Gewahrung von Ausfuhr-
erstattungen fir landwirtschaftliche Erzeugnisse, ein-
schlieflich Milcherzeugnisse, in jedem Zwolfmonatszeit-
raum ab dem 1. Juli 1995 mengen- und wertmafige
Obergrenzen. Um die Einhaltung dieser Obergrenzen zu
gewihrleisten, ist die Erteilung der Ausfuhrlizenzen zu
iiberwachen, und es sind Verfahren fir die Aufteilung
der Mengen vorzusehen, die erstattungsbegiinstigt aus-
gefuhrt werden konnen.

Eine Erstattung sollte nur fiir Erzeugnisse gewahrt wer-
den, die den einschldgigen Bestimmungen der Verord-
nungen (EG) Nr. 852/2004 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 29. April 2004 tber Lebensmittel-

(1) Mit der Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 wurden unter hygiene (°) und (EG) Nr. 853/2004 des Europdischen Par-
anderem die allgemeinen Vorschriften fiir die Gewahrung laments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezi-
von Ausfuhrerstattungen im Sektor Milch und Milch- fischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen
erzeugnisse festgelegt, die insbesondere die Uberwachung Ursprungs (') entsprechen und insbesondere in einem zu-
der fiir die Erstattungen festgesetzten wert- und volumen- gelassenen Betrieb hergestellt worden sind und die Bedin-
miéiRigen Obgrgrenzen e_rmoghchen solle{n. DlevDurchfuh— gungen fur die Identititskennzeichnung gemaff Anhang II
ruggsvorsc(ggtet& Zu131§§72£)66gel§ng f{md rr.nt.der Ver- Abschnitt 1 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 erfiillen.
ordnung r. er Kommission vom
17. August 2006 mit besonderen Durchfithrungsvor-
schriften zur Verordnung (EG) Nr. 1255/1999 des Rates o )

im Hinblick auf die Ausfuhrlizenzen und die Ausfuhr- (5 Im Hinblick auf cine angemessene Kontfolle der Obe?-

erstattungen im Sektor Milch und Milcherzeugnisse (?) grenzen sollte prazisiert werden, dass fir Mengen, die

erlassen worden. iiber die in der Lizenz angegebenen Mengen hinaus aus-
gefuhrt werden, keine Erstattung gewahrt wird.

() Die Verordnung (EG) Nr. 1282/2006 wurde mehrfach
erheblich gedndert (}). Da weitere Anderungen anstehen, st die Giiltiokeitsd d fuhdi f
sollte sie im Interesse der Klarheit neu gefasst werden. (6)  Es ist die Giiltigkeitsdauer der Ausfuhrlizenzen festzuset-

zen.

(3)  Nach MaRgabe des Ubereinkommens iiber die Landwirt-

schaft (%), das im Rahmen der GATT-Handelsverhandlun-
gen der Uruguay-Runde geschlossen und mit dem Be-
schluss 94/800/EG des Rates (°) genehmigt wurde (nach-

) ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.

Um eine genaue Kontrolle der ausgefiihrten Erzeugnisse
zu ermoglichen und so die Gefahr von Spekulations-
geschiften gering zu halten, sind die Moglichkeiten einer
Anderung des Erzeugnisses, fiir das eine Lizenz erteilt

% ABL L 234 vom 29.8.2006, S. 4. wurde, zu beschranken.
8

Q)
6]
() Siehe Anhang VIL
* (6) ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 1.
) () ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 55.

4 ABL L 336 vom 23.12.1994, S. 22.
5) ABL. L 336 vom 23.12.1994, S. 1.
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®)

(10)

(11)

Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 612/2009
der Kommission vom 7. Juli 2009 iiber gemeinsame
Durchfithrungsvorschriften fiir Ausfuhrerstattungen bei
landwirtschaftlichen Erzeugnissen (') enthilt Bestimmun-
gen iiber die Verwendung einer Ausfuhrlizenz mit Vo-
rausfestsetzung der Erstattung fiir die Ausfuhr eines Er-
zeugnisses, dessen zwolfstelliger Erzeugniscode von dem
in Feld 16 der Lizenz angegebenen Erzeugniscode ab-
weicht. Diese Bestimmungen finden nur Anwendung,
wenn fiur den betreffenden Sektor Erzeugniskategorien
im Sinne von Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr.
376/2008 der Kommission vom 23. April 2008 mit
gemeinsamen Durchfithrungsvorschriften fur Einfuhr-
und Ausfuhrlizenzen sowie Vorausfestsetzungsbescheini-
gungen fiir landwirtschaftliche Erzeugnisse (%) und Er-
zeugnisgruppen im Sinne von Artikel 4 Absatz 2 Unter-
absatz 1 zweiter Gedankenstrich der Verordnung (EG) Nr.
612/2009 festgelegt wurden.

Fiir den Sektor Milch und Milcherzeugnisse sind die Er-
zeugniskategorien bereits unter Bezugnahme auf die Ka-
tegorien festgelegt worden, die im Ubereinkommen {iiber
die Landwirtschaft vorgesehen sind. Fiir eine reibungslose
Verwaltung der Regelung sollten diese Kategorien bertick-
sichtigt werden. Zur Vereinfachung und der Vollstiandig-
keit halber sollten die Erzeugnisgruppen im Sinne von
Artikel 4 Absatz 2 Unterabsatz 1 zweiter Gedankenstrich
der Verordnung (EG) Nr. 612/2009 auf der Grundlage
der Codes der Kombinierten Nomenklatur ersetzt wer-
den. Entspricht das tatsichlich ausgefiihrte Erzeugnis
nicht dem in Feld 16 der Lizenz angegebenen Erzeugnis,
so sollte Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 612/2009
Anwendung finden. Um jegliche Diskriminierung zwi-
schen den im Rahmen der derzeit geltenden Regelung
und den im Rahmen der vorliegenden Verordnung aus-
fihrenden Marktteilnehmern zu verhindern, kann diese
Bestimmung auf Antrag des Lizenzinhabers riickwirkend
angewendet werden.

Damit die Marktteilnehmer an Ausschreibungen von
Drittlindern teilnehmen konnen, ohne die Einhaltung
der mengenmaifiigen Obergrenzen zu gefihrden, ist ein
System vorldufiger Lizenzen vorzusehen, bei dem den
Zuschlagsempfingern eine endgiiltige Lizenz erteilt wird.
Um die ordnungsgemifle Verwendung der Lizenzen zu
gewihrleisten, empfiehlt es sich fur bestimmte Ausfuhren
mit Erstattungen, das Bestimmungsland als obligatorische
Bestimmung zu betrachten.

Um die wirksame Kontrolle der erteilten Lizenzen an-
hand der Mitteilungen der Mitgliedstaaten an die Kom-
mission zu gewiahrleisten, ist vor der Erteilung der Lizenz
eine Bedenkzeit vorzusehen. Im Interesse eines reibungs-
losen Funktionierens der Regelung und speziell einer ge-
rechten Aufteilung der Mengen im Rahmen der durch das
Ubereinkommen iiber die Landwirtschaft vorgegebenen
Grenzen sind verschiedene Verwaltungsmafinahmen vor-
zusehen, zu denen insbesondere die Moglichkeit gehort,

() ABL L 186 vom 17.7.2009, S. 1.
() ABL L 114 vom 26.4.2008, S. 3.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

die Erteilung der Lizenzen auszusetzen und auf die be-
antragten Mengen erforderlichenfalls einen Zuteilungs-
koeffizienten anzuwenden.

Ausfuhren der Erzeugnisse im Rahmen von Nahrungs-
mittelhilfeaktionen sind von bestimmten Vorschriften
hinsichtlich der Erteilung von Ausfuhrlizenzen aus-
zuschlieflen.

Fir gezuckerte Milcherzeugnisse, deren Preis anhand des
Preises ihrer Bestandteile berechnet wird, ist die Methode
fur die Festsetzung der Erstattung auf Basis der Prozent-
sitze der einzelnen Bestandteile festzulegen. Um die Ver-
waltung der Erstattungen fiir diese Erzeugnisse und ins-
besondere die Malnahmen zur Gewahrleistung der Ein-
haltung der Verpflichtungen fiir die Ausfuhren im Rah-
men des Ubereinkommens iiber die Landwirtschaft zu
erleichtern, ist jedoch eine Hochstmenge an zugesetzter
Saccharose festzusetzen, fir die eine Erstattung gewihrt
werden kann. Ein Saccharosegehalt von 43 GHT des voll-
standigen Erzeugnisses ist als reprasentativer Satz fiir
diese Erzeugnisse zu betrachten.

Im Fall des im aktiven Veredelungsverkehr hergestellten
Schmelzkases konnen nach Artikel 12 Absatz 5 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 612/2009 Ausfuhr-
erstattungen fiir die Schmelzkisebestandteile gewéhrt
werden, die ihren Ursprung in der Gemeinschaft haben.
Zur Gewihrleistung einer guten Verwaltung dieser Son-
dermafinahme und einer nachhaltigen Kontrolle ihrer
Anwendung sollten besondere Durchfithrungsbestim-
mungen erlassen werden.

Im Rahmen des Abkommens zwischen der Europdischen
Gemeinschaft und Kanada (}), genehmigt mit dem Be-
schluss 95/591/EG des Rates (*), muss fiir Kise, fiir den
bei der Einfuhr nach Kanada Priferenzbedingungen gel-
ten, eine von der Gemeinschaft erteilte Ausfuhrlizenz
vorgelegt werden. Es sind die Einzelheiten fur die Ertei-
lung dieser Lizenz vorzusehen.

Im Rahmen des zusdtzlichen Kontingents fur die Einfuhr
von gemeinschaftlichem Kise in die Vereinigten Staaten
von Amerika, das sich aus dem Ubereinkommen iiber die
Landwirtschaft ergibt, kann die Gemeinschaft bevorzugte
Einfithrer benennen, die im Rahmen dieses Kontingents
einfithren diirfen. Damit die Gemeinschaft den Wert des
Kontingents maximieren kann, muss ein Verfahren zur
Auswahl der zu benennenden Einfithrer auf der Grund-
lage der zugeteilten Ausfuhrlizenzen fiir die betreffenden
Erzeugnisse vorgesehen werden.

() ABL L 334 vom 30.12.1995, S. 33.

(4 ABL L 334 vom 30.12.1995, S. 25.
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(17)  Gemifl dem Wirtschaftspartnerschaftsabkommen zwi-
schen den CARIFORUM-Staaten einerseits und der Euro-
pdischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten ande-
rerseits ('), dessen Unterzeichnung und vorliufige An-
wendung mit dem Beschluss 2008/805/EG des Rates (%)
genehmigt wurden, regelt die Gemeinschaft die Verwal-
tung ihres Anteils an dem Zollkontingent durch die Er-
teilung von Ausfuhrlizenzen. Daher ist ein Verfahren fiir
die Erteilung dieser Lizenzen vorzusehen. Um zu gewéhr-
leisten, dass die in die Dominikanische Republik einge-
fuhrten Erzeugnisse Teil des Kontingents sind, und um
eine Verbindung zwischen den eingefithrten und den in
der Einfuhrlizenz genannten Erzeugnissen herzustellen,
ist der Einfithrer zu verpflichten, bei der Einfuhr eine
beglaubigte Abschrift der Ausfuhranmeldung vorzulegen,
die bestimmte Angaben enthalten muss.

(18) In Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 12822006 sind
die Zulassigkeitskriterien fiir Lizenzantrige zu den beiden
Teilen dieses Kontingents festgelegt. Die Antrige zu Teil
b des Kontingents konnen - unabhingig von den Han-
delsergebnissen - fiir eine feststehende Menge gestellt
werden. Die Zahl der Antrige zu Teil a des Kontingents
nimmt stetig zu, und die Menge, fur die die Antrige
eingereicht werden diirfen, richtet sich nach der Ausfuhr-
leistung der vergangenen Jahre. Angesichts des Uberange-
bots an Milchpulver auf dem Weltmarkt in den vergan-
genen Jahren sind die von der Dominikanischen Republik
aus der Gemeinschaft eingefithrten Mengen zuriickgegan-
gen, wodurch sich die Ausfuhrergebnisse verschlechtert
haben, auf deren Grundlage Antrdge fiir Teil a eingereicht
werden konnen. Den fiir Teil a in Betracht kommenden
Antragstellern sollte daher gestattet werden, sich fiir Teil
b zu entscheiden. Antrige fiir beide Teile des Kontingents
sollten jedoch ausgeschlossen sein.

(199  Um eine optimale Ausschopfung des Kontingents zu ge-
wihrleisten und den Verwaltungsaufwand fir die Ausfiih-
rer zu verringern, sollte die Ausnahmeregelung, nach der
eine Ausfuhrlizenz auch fur ein Erzeugnis genutzt wer-
den kann, dessen zwolfstelliger Erzeugniscode von dem
in Feld 16 der Lizenz angegebenen Erzeugniscode ab-
weicht, wenn fur beide Erzeugnisse derselbe Erstattungs-
satz gewahrt wird und beide Erzeugnisse derselben Kate-
gorie oder Erzeugnisgruppe angehoren, auch fir Ausfuh-
ren in die Dominikanische Republik gelten.

(20)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Verwaltungsausschusses
fur die gemeinsame Organisation der Agrarmirkte —

() ABL L 289 vom 30.10.2008, S. 3.
() ABL L 289 vom 30.10.2008, S. 1.

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1
EINLEITENDE VORSCHRIFTEN
Artikel 1

Mit dieser Verordnung werden festgelegt:

a) die allgemeinen Vorschriften tiber Lizenzen und Erstattungen
fir Ausfuhren der in Anhang I Teil XVI der Verordnung (EG)
Nr. 12342007 aufgefithrten Erzeugnisse aus der Gemein-
schaft,

b) die besonderen Vorschriften iiber die Ausfuhr der Erzeug-
nisse gemaf$ Buchstabe a aus der Gemeinschaft in bestimmte
Drittlander.

Artikel 2

Die Verordnungen (EG) Nr. 376/2008 und (EG) Nr. 612/2009
finden Anwendung, soweit in der vorliegenden Verordnung
nichts anderes bestimmt ist.

KAPITEL II
ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN
Artikel 3

Um fiir eine Erstattung in Frage zu kommen, missen die in
Anhang I Teil XVI der Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 ge-
nannten Erzeugnisse den einschligigen Bestimmungen der Ver-
ordnungen (EG) Nr. 852/2004 und (EG) Nr. 853/2004 entspre-
chen und insbesondere in einem zugelassenen Betrieb hergestellt
worden sein und die Bedingungen fur die Identititskennzeich-
nung gemdf Anhang II Abschnitt I der Verordnung (EG) Nr.
853/2004 erfullen.

Artikel 4

(1)  Der zu zahlende Erstattungsbetrag ist der am Tag der
Beantragung der Ausfuhrlizenz oder gegebenenfalls der vorldu-
figen Lizenz giiltige Betrag.

(2)  Lizenzantrige mit Vorausfestsetzung der Erstattung, die
im Sinne von Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 376/2008
fur die in Anhang I Teil XVI der Verordnung (EG) Nr.
1234/2007 genannten Erzeugnisse am Mittwoch und Donners-
tag nach Ablauf der Angebotsfrist gemaf8 Artikel 4 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 619/2008 der Kommission () gestellt wer-
den, gelten als am ersten Arbeitstag nach dem genannten Don-
nerstag gestellt.

(3)  Die Lizenzantrage und die Lizenzen enthalten in Feld 7
das Bestimmungsland sowie den Code des Bestimmungslands
oder —gebiets gemidfl dem Verzeichnis der Linder und Gebiete
fir die Statistik des Aufenhandels der Gemeinschaft und des
Handels zwischen ihren Mitgliedstaaten, das mit der Verordnung
(EG) Nr. 1833/2006 der Kommission (*) erstellt wurde.

() ABL L 168 vom 28.6.2008, S. 20.
(4 ABL L 354 vom 14.12.2006, S. 19.
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Artikel 5

(1) Die Erzeugniskategorien im Sinne des im Rahmen der
GATT-Handelsverhandlungen der Uruguay-Runde geschlossenen
Ubereinkommens iiber die Landwirtschaft (nachstehend ,Uber-
einkommen iiber die Landwirtschaft” genannt) sind in Anhang I
dieser Verordnung festgelegt.

(2)  Die Erzeugnisgruppen im Sinne von Artikel 4 Absatz 2
Unterabsatz 1 zweiter Gedankenstrich der Verordnung (EG) Nr.
612/2009 sind in Anhang II dieser Verordnung festgelegt.

Artikel 6

(1)  In Feld 16 der Lizenzantrige und der Lizenzen ist der
zwolfstellige Erzeugniscode gemaf der Nomenklatur fiir Aus-
fuhrerstattungen einzutragen, wenn eine Erstattung beantragt
wurde, bzw. der achtstellige Erzeugniscode der Kombinierten
Nomenklatur einzutragen, wenn keine Erstattung beantragt
wurde. Die Lizenz gilt aufler in den in den Absitzen 2 und 3
aufgefilhrten Ausnahmefillen nur fir das so bezeichnete Er-
zeugnis.

(2)  Abweichend von Absatz 1 gilt eine Ausfuhrlizenz auch
fur die Ausfuhr eines Erzeugnisses, dessen zwolfstelliger Erzeug-
niscode von dem in Feld 16 der Lizenz angegebenen Erzeug-
niscode abweicht, wenn fiir beide Erzeugnisse derselbe Erstat-
tungssatz gewahrt wird und beide Erzeugnisse derselben in An-
hang I festgelegten Erzeugniskategorie angehoren.

(3)  Abweichend von Absatz 1 gilt eine Ausfuhrlizenz auch
fur die Ausfuhr eines Erzeugnisses, dessen zwolfstelliger Erzeug-
niscode von dem in Feld 16 der Lizenz angegebenen Erzeug-
niscode abweicht, wenn beide Erzeugnisse derselben in Anhang
II festgelegten Erzeugnisgruppe angehoren.

In diesem Fall wird die gewihrte Erstattung nach den Bestim-
mungen von Artikel 4 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 612/2009 berechnet.

Artikel 7

Die Ausfuhrlizenz gilt ab dem Tag ihrer Erteilung im Sinne von
Artikel 22 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 376/2008 bis zu
folgenden Daten:

a) fur Erzeugnisse des KN-Codes 0402 10 bis zum Ende des
vierten Monats, der auf den Monat ihrer Erteilung folgt;

b) fiir Erzeugnisse des KN-Codes 0405 bis zum Ende des vier-
ten Monats, der auf den Monat ihrer Erteilung folgt;

¢) fiir Erzeugnisse des KN-Codes 0406 bis zum Ende des vier-
ten Monats, der auf den Monat ihrer Erteilung folgt;

d) fiirr die tbrigen in Anhang I Teil XVI der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2007 genannten Erzeugnisse bis zum Ende des
vierten Monats, der auf den Monat ihrer Erteilung folgt;

e) bis zu dem Tag, an dem die sich aus einer Ausschreibung
gemifl Artikel 8 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung
ergebenden Verpflichtungen erfiillt sein miissen, spitestens
aber bis zum Ende des achten Monats, der auf den Monat
der Erteilung der endgiiltigen Ausfuhrlizenz gemif$ Artikel 8
Absatz 3 der vorliegenden Verordnung folgt.

Artikel 8

(1)  Im Rahmen einer Ausschreibung in einem Drittland ge-
mafl Artikel 47 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 376/2008
durch eine offentliche Einrichtung konnen die Marktteilnehmer
aufler bei Ausschreibungen fiir Erzeugnisse des KN-Codes 0406
fir die in ihrem Angebot genannte Menge gegen Stellung einer
Sicherheit die Erteilung einer vorldufigen Lizenz beantragen.

Der Betrag der Sicherheit fir vorldufige Lizenzen belduft sich
auf 75% des gemdfl Artikel 9 der vorliegenden Verordnung
festgesetzten Betrags und einen Mindestbetrag von 5 EUR je
100 kg.

Der Marktteilnehmer muss den Nachweis dafiir erbringen, dass
es sich bei der die Ausschreibung durchfihrenden Einrichtung
um eine Offentliche Einrichtung oder eine Einrichtung des 6f-
fentlichen Rechts handelt.

(2)  Die vorldufigen Lizenzen werden am fiinften Arbeitstag
nach dem Tag der Beantragung erteilt, sofern wahrend dieser
Zeit nicht die Manahmen gemafl Artikel 10 Absatz 2 getroffen
wurden.

(3)  Abweichend von Artikel 47 Absatz 5 der Verordnung
(EG) Nr. 376/2008 gilt fiir die Mitteilung gemaff dem genann-
ten Absatz eine Frist von 60 Tagen.

Vor Ablauf dieser Frist beantragt der Marktteilnehmer die end-
giiltige Ausfuhrlizenz, die ihm gegen Vorlage des Belegs tiber
die Zuschlagserteilung erteilt wird.

Gegen Vorlage eines Belegs iiber die Ablehnung des Angebots
oder wenn die zugeschlagene Menge niedriger ist als die in der
vorldufigen Lizenz genannte Menge, wird die Sicherheit ganz
oder teilweise freigegeben.

(4)  Fur Lizenzantrige gemaff den Absitzen 2 und 3 gelten
die Bestimmungen des Artikels 12 der Verordnung (EG) Nr.
376/2008.

(5)  Die Bestimmungen dieses Kapitels gelten mit Ausnahme
der Bestimmungen von Artikel 10 fur die endgiiltigen Ausfuhr-
lizenzen.

(6)  Das in Artikel 4 Absatz 3 genannte Bestimmungsland ist
eine obligatorische Bestimmung fur die Zwecke von Artikel 26
Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 612/2009 im Fall der gemafS
dem vorliegenden Artikel erteilten Lizenzen.
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Artikel 9

Der Betrag der Sicherheit gemifd Artikel 14 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 376/2008 wird anhand des am Tag der Be-
antragung der Ausfuhrlizenz giiltigen Erstattungssatzes fest-
gesetzt und belduft sich auf folgenden Prozentsatz des fiir jeden
Erzeugniscode festgesetzten Erstattungsbetrags:

a) 15 % des Erstattungsbetrags fiir Erzeugnisse des KN-Codes
0405,

b) 15 % des Erstattungsbetrags fiir Erzeugnisse des KN-Codes
0402 10,

¢) 15 % des Erstattungsbetrags fiir Erzeugnisse des KN-Codes
0406,

d) 15 % des Erstattungsbetrags fiir die iibrigen in Anhang I Teil
XVI der Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 genannten Erzeug-
nisse.

Der Betrag der Sicherheit darf jedoch nicht unter 5 EUR je 100
kg liegen.

Der in Unterabsatz 1 genannte Erstattungsbetrag ist der fiir die
Gesamtmenge des betreffenden Erzeugnisses, mit Ausnahme der
gezuckerten Milcherzeugnisse, berechnete Betrag.

Fir gezuckerte Milcherzeugnisse ist der in Unterabsatz 1 ge-
nannte Erstattungsbetrag gleich der Gesamtmenge des betreffen-
den vollstindigen Erzeugnisses, multipliziert mit dem pro 1 kg
Milcherzeugnis geltenden Erstattungssatz.

Artikel 10

(1)  Die Ausfuhrlizenzen mit Vorausfestsetzung der Erstattung
werden am finften Arbeitstag nach dem Tag der Beantragung
erteilt, sofern die Mengen, fiir die Lizenzen beantragt wurden,
gemifl Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 562/2005
der Kommission (') mitgeteilt wurden und sofern nicht wahrend
dieses Zeitraums die Mafnahmen gemaf8 Absatz 2 Buchstaben a
und b des vorliegenden Artikels getroffen worden sind.

(2)  Wenn die Erteilung der Ausfuhrlizenzen dazu fiihren
wiirde bzw. dazu fithren konnte, dass die fiir den betreffenden
Zwolfmonatszeitraum oder einen kiirzeren, nach Maflgabe von
Artikel 11 der vorliegenden Verordnung unter Beriicksichtigung
von Artikel 169 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 zu be-
stimmenden Zeitraum zur Verfigung stehenden Haushaltsmittel
tiberschritten bzw. die erstattungsbegiinstigt ausfithrbaren
Hochstmengen ausgeschopft werden oder dass die Kontinuitat

() ABL L 95 vom 14.4.2005, S. 11.

der Ausfuhren nicht gewihrleistet werden kann, so kann die
Kommission ohne Unterstiitzung des in Artikel 195 Absatz 1
derselben Verordnung genannten Ausschusses

a) einen Zuteilungskoeffizienten fiir die beantragten Mengen
festsetzen;

b) die Antridge, firr die die Ausfuhrlizenzen noch nicht erteilt
wurden, ganz oder teilweise ablehnen;

¢) die Einreichung von Lizenzantrigen fiir eine Dauer von bis
zu funf Arbeitstagen aussetzen, wobei die Moglichkeit be-
steht, nach dem in Artikel 195 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2007 genannten Verfahren einen lingeren
Aussetzungszeitraum festzusetzen.

Belduft sich der in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannte Zutei-
lungskoeffizient auf weniger als 0,4, so kann der Antragsteller
innerhalb von drei Arbeitstagen nach dem Tag der Veroffent-
lichung der Entscheidung zur Festsetzung des Zuteilungskoeffi-
zienten die Annullierung seines Lizenzantrags und die Freigabe
der Sicherheit beantragen.

In dem in Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ genannten Fall sind Li-
zenzantrige, die innerhalb des Aussetzungszeitraums gestellt
wurden, ungiiltig.

Die Mafinahmen gemdf§ Unterabsatz 1 kénnen unterschiedlich
je nach Erzeugniskategorie und Bestimmung oder Bestimmungs-
gruppe getroffen werden.

Fir die Zwecke des Unterabsatzes 1 sind fir das betreffende
Erzeugnis die Saisonabhingigkeit des Handels, die Marktlage
und insbesondere die Entwicklung der Marktpreise und der
sich daraus ergebenden Ausfuhrbedingungen zu beriicksichti-
gen.

(3)  Die in Absatz 2 vorgeschenen Mafinahmen kénnen auch
getroffen werden, wenn sich die Ausfuhrlizenzantrige auf Men-
gen beziehen, die die normalen Absatzmengen fur eine Bestim-
mung oder Bestimmungsgruppe iiberschreiten oder tiberschrei-
ten konnten und wenn die Lizenzerteilung zu Spekulations-
geschiften, Wettbewerbsverzerrungen zwischen Marktteilneh-
mern oder einer Storung der betreffenden Handelsstrome oder
des Gemeinschaftsmarktes fithren konnte.

(4)  Werden die Lizenzantrige abgelehnt bzw. die beantragten
Mengen verringert, so ist die Sicherheit fiir alle nicht bewilligten
Mengen umgehend freizugeben.
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Artikel 11

Sind die in den Lizenzantrigen angegebenen Gesamtmengen so
hoch, dass die Gefahr einer vorzeitigen Ausschopfung der
Hochstmengen besteht, die wihrend des betreffenden Zwolf-
monatszeitraums erstattungsbegiinstigt ausgefithrt werden kon-
nen, so kann nach dem Verfahren des Artikels 195 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 beschlossen werden, diese
Hochstmengen auf noch zu bestimmende Zeitrdume aufzutei-
len.

Artikel 12

Uberschreitet die ausgefiihrte Menge die in der Lizenz angege-
bene Menge, so wird fiir den Uberschuss keine Erstattung ge-
zahlt.

Zu diesem Zweck trigt die Lizenz in Feld 22 folgenden Ver-
merk: ,Zahlung der Erstattung begrenzt auf die in den Feldern
17 und 18 genannten Mengen®.

Artikel 13

Artikel 10 findet keine Anwendung auf die Erteilung der Ein-
fuhrlizenzen, die fiir Lieferungen fiir die Nahrungsmittelhilfe im
Sinne von Artikel 10 Absatz 4 des Ubereinkommens iiber die
Landwirtschaft beantragt werden.

Artikel 14

(1)  Fur gezuckerte Milcherzeugnisse belduft sich die Erstat-
tung auf die Summe der folgenden Komponenten:

a) eine Komponente zur Beriicksichtigung der Menge Milch-
erzeugnisse;

b) eine Komponente zur Beriicksichtigung der zugefiigten
Saccharose, hochstens jedoch ein Saccharosegehalt von 43
GHT des vollstindigen Erzeugnisses.

(2)  Die in Absatz 1 Buchstabe a genannte Komponente wird
durch Multiplizieren des Grundbetrags der Erstattung mit dem
prozentualen Gehalt an Milcherzeugnissen im vollstindigen Er-
zeugnis bestimmt.

(3)  Die in Absatz 1 Buchstabe b genannte Komponente wird
bestimmt, indem der hochstens 43 GHT betragende Saccharose-
gehalt des vollstindigen Erzeugnisses mit dem Grundbetrag der
Erstattung multipliziert wird, die am Tag der Beantragung der
Lizenz fur ein in Anhang I Teil IIT Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2007 genanntes Erzeugnis gilt.

Artikel 15

(1)  Dem Antrag auf Erteilung von Lizenzen fur die Ausfuhr
von Milch und Milcherzeugnissen in Form von Erzeugnissen des
KN-Codes 0406 30 gemafs Artikel 12 Absatz 5 Buchstabe ¢ der

Verordnung (EG) Nr. 612/2009 ist eine Abschrift der Geneh-
migung beizufiigen, die diesbeziigliche Zollregelung in An-
spruch nehmen zu diirfen.

(2)  Dieser Artikel ist in Feld 20 des Lizenzantrags und der
Lizenz fiir die Ausfuhr von Milch und Milcherzeugnissen gemafS
Absatz 1 zu vermerken.

(3)  Die Mitgliedstaaten treffen die Mafinahmen, die im Rah-
men der in Absatz 1 genannten Regelung zur Identifizierung
und Kontrolle von Qualitit und Menge der in Absatz 1 genann-
ten Erzeugnisse, fiir die eine Erstattung beantragt wird, sowie
zur Anwendung der hinsichtlich des Erstattungsanspruchs erlas-
senen Vorschriften erforderlich sind.

KAPITEL III
SONDERBESTIMMUNGEN
ABSCHNITT 1
Ausfuhren nach Kanada
Artikel 16

(1)  Fir die Kdseausfuhren nach Kanada im Rahmen des Kon-
tingents nach dem zwischen der Europiischen Gemeinschaft
und Kanada geschlossenen, mit dem Beschluss 95/591/EG ge-
nehmigten Abkommen muss eine Ausfuhrlizenz vorgelegt wer-
den.

(2)  Der Lizenzantrag ist nur giltig, sofern der Antragsteller

a) schriftlich erklart, dass alle zur Herstellung der antragsrele-
vanten Erzeugnisse verwendeten Waren des Kapitels 4 der
Kombinierten Nomenklatur ausnahmslos in der Gemein-
schaft gewonnen wurden;

b) sich schriftlich verpflichtet, auf Ersuchen der zustindigen
Behorde simtliche von ihr zur Erteilung der Lizenz fir er-
forderlich gehaltenen Zusatzbelege vorzulegen und ihr gege-
benenfalls zu gestatten, jedwede Kontrolle der Buchfithrung
und der Umstdnde der Herstellung der betreffenden Erzeug-
nisse durchzufiihren.

Artikel 17

Der Lizenzantrag und die Lizenz enthalten

a) in Feld 7 die Angabe ,KANADA — CA%

b) in Feld 15 den sechsstelligen Code der Kombinierten No-
menklatur fir die Erzeugnisse der KN-Codes 0406 10,
0406 20, 0406 30 und 0406 40 und den achtstelligen
Code fur die Erzeugnisse des KN-Codes 0406 90. In Feld
15 des Lizenzantrags und der Lizenz diirfen nur sechs so
bezeichnete Erzeugnisse aufgefiihrt werden;
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¢) in Feld 16 den achtstelligen Code der Kombinierten Nomen-
klatur sowie die in Kilogramm ausgedriickte Menge fiir jedes
in Feld 15 genannte Erzeugnis. Die Lizenz gilt nur fir die so
bezeichneten Erzeugnisse und Mengen;

&

in den Feldern 17 und 18 die Gesamtmenge der in Feld 16
genannten Erzeugnisse;

e) in Feld 20 einen der folgenden Vermerke:

— ,Kise zur Ausfuhr direkt nach Kanada. Artikel 16 der
Verordnung (EG) Nr. 1187/2009. Kontingent fiir das
Jahr ...

— ,Kidse zur Ausfuhr direkt/fiber New York nach Kanada.
Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1187/2009. Kontin-

“

gent fiir das Jahr ...%

Falls der Kise iiber Drittlinder nach Kanada verbracht wird,
miissen diese Drittlinder anstelle von bzw. zusammen mit
der Angabe New York aufgefithrt werden;

f) in Feld 22 die Angabe ,ohne Ausfuhrerstattung®.

Artikel 18

(1)  Die Lizenz wird unmittelbar nach der Einreichung eines
giiltigen Antrags erteilt. Auf Antrag des Betreffenden wird eine
beglaubigte Abschrift der Lizenz ausgestellt.

(2)  Die Lizenz gilt vom Tag ihrer Erteilung im Sinne von
Artikel 22 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 376/2008 bis
zum 31. Dezember nach dem Tag ihrer Erteilung.

Jedoch konnen vom 20. bis zum 31. Dezember Lizenzen erteilt
werden, die vom 1. Januar bis zum 31. Dezember des folgenden
Jahres gelten. In diesem Fall miissen der Lizenzantrag und die
Lizenz in Feld 20 gemafl Artikel 17 Buchstabe e der vorliegen-
den Verordnung die Angabe des ndchsten Jahres tragen.

Artikel 19

(1)  Eine Ausfuhrlizenz, die der zustindigen Behorde zur Ab-
schreibung und Bestitigung gemdfl Artikel 23 der Verordnung
(EG) Nr. 376/2008 vorgelegt wird, darf nur fiir eine einzige
Ausfuhranmeldung verwendet werden. Sobald die Ausfuhr-
anmeldung vorgelegt wird, ist die Lizenz erschopft.

(2)  Der Inhaber der Ausfuhrlizenz sorgt dafur, dass eine be-
glaubigte Abschrift der Lizenz der zustindigen Behorde Kanadas
bei der Beantragung der Einfuhrlizenz vorgelegt wird.

(3)  Abweichend von Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr.
376/2008 sind die Lizenzen nicht tibertragbar.

Artikel 20

Die Bestimmungen von Kapitel II finden keine Anwendung.

ABSCHNITT 2
Ausfuhren in die Vereinigten Staaten von Amerika
Artikel 21

Nach dem Verfahren des Artikels 195 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2007 kann beschlossen werden, Erzeugnisse des
KN-Codes 0406 im Rahmen der folgenden Kontingente in die
Vereinigten Staaten von Amerika auszufithren:

a) des zusitzlichen sich aus dem Ubereinkommen iiber die
Landwirtschaft ergebenden Kontingents;

b) der Zollkontingente, die sich urspriinglich aus der Tokyo-
Runde ergeben haben und von den Vereinigten Staaten
von Amerika im Rahmen der Liste XX der Uruguay-Runde
fiir Osterreich, Finnland und Schweden eingerdumt worden
sind;

¢) der Zollkontingente, die sich urspriinglich aus der Uruguay-
Runde ergeben haben und von den Vereinigten Staaten von
Amerika im Rahmen der Liste XX der Uruguay-Runde fiir die
Tschechische Republik, Ungarn, Polen und die Slowakei ein-
gerdumt worden sind.

Artikel 22

(1)  Fir Ausfuhren von Kise in die Vereinigten Staaten von
Amerika im Rahmen der in Artikel 21 genannten Kontingente
ist eine Ausfuhrlizenz gemaf8 diesem Abschnitt vorzulegen.

In Feld 16 der Lizenzantrige und der Lizenzen ist der achtstel-
lige Erzeugniscode der Kombinierten Nomenklatur einzutragen.
Die Lizenzen gelten jedoch auch fiir alle anderen Unterpositio-
nen des KN-Codes 0406.

(2)  Innerhalb eines mit dem Beschluss gemaf Artikel 21
noch festzusetzenden Zeitraums konnen die Marktteilnehmer
eine Lizenz fiir die Ausfuhr der in demselben Artikel genannten
Erzeugnisse im folgenden Kalenderjahr beantragen, sofern eine
Sicherheit gemafl Artikel 9 geleistet wird.

(3)  Antragsteller, die Ausfuhrlizenzen fiir die Erzeugnisgrup-
pen und Kontingente beantragen, die in dem Beschluss gemifS
Artikel 21 unter den Bemerkungen 16-, 22-Tokyo, 16-, 17-,
18-, 20- und 21-, 22-Uruguay, 25-Tokyo und 25-Uruguay auf-
gefuhrt sind, miissen nachweisen, dass sie in mindestens einem
der drei vorangegangenen Jahre die betreffenden Erzeugnisse in
die Vereinigten Staaten von Amerika ausgefithrt haben und dass
ihr benannter Einfuhrer eine Tochtergesellschaft des Antragstel-
lers ist.

Der Nachweis fiir den Handel gemif§ Unterabsatz 1 wird im
Einklang mit Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1301/2006 der Kommission (') erbracht.

(") ABL L 238 vom 1.9.2006, S. 13.
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(4) Die Antragsteller miissen in den Ausfuhrlizenzantrigen
Folgendes angeben:

a) die Bezeichnung der vom amerikanischen Kontingent abge-
deckten Erzeugnisgruppe gemifl den Zusitzlichen Bemer-
kungen 16 bis 23 und 25 des Kapitels 4 des ,Harmonized
Tariff Schedule of the United States of America®;

b) die Bezeichnung der Erzeugnisse nach dem ,Harmonized
Tariff Schedule of the United States;

¢) den Namen und die Anschrift des vom Antragsteller benann-
ten Einfithrers in den Vereinigten Staaten.

(5) Dem Ausfuhrlizenzantrag muss eine Bestdtigung des be-
nannten Einfithrers beigefiigt sein, wonach er gemaf8 den in den
Vereinigten Staaten geltenden Regeln fir die Erteilung einer
Einfuhrlizenz fur die in Artikel 21 genannten Erzeugnisse in
Frage kommt.

Artikel 23

(1)  Werden Ausfuhrlizenzen fiir eine Erzeugnisgruppe oder
ein Kontingent gemafl Artikel 21 beantragt, die die verfiigbare
Menge fiir das betreffende Jahr iberschreiten, so wendet die
Kommission auf die beantragten Mengen einen einheitlichen
Zuteilungskoeffizienten an.

Der sich aus der Anwendung des Koeffizienten ergebende Be-
trag wird auf das ndchste Kilogramm abgerundet.

Die Sicherheit wird fiir alle teilweise oder ganz abgelehnten
Antrége oder fur die iiber die gewidhrten Mengen hinaus gehen-
den Mengen freigegeben.

(2)  Kommen durch die Anwendung des Zuteilungskoeffizien-
ten Lizenzen fir Mengen von weniger als 10 Tonnen je Antrag
zustande, so werden die entsprechenden Mengen vom betref-
fenden Mitgliedstaat fiir jedes Kontingent durch Auslosung zu-
geteilt. Der Mitgliedstaat verlost Lizenzen fur jeweils 10 Tonnen
unter denjenigen Antragstellern, denen aufgrund der Anwen-
dung des Zuteilungskoeffizienten weniger als 10 Tonnen zuge-
teilt worden wiren.

Bei der Zusammenstellung der Partien verbleibende Mengen von
weniger als 10 Tonnen werden vor der Verlosung gleichmifig
auf die Partien von jeweils 10 Tonnen aufgeteilt.

Verbleibt durch die Anwendung des Zuteilungskoeffizienten
eine Menge von weniger als 10 Tonnen, so gilt diese Menge
als eine Partie.

Die Sicherheit fiir die bei der Zuteilung durch Auslosung leer
ausgegangenen Antriage wird unverziiglich freigegeben.

(3)  Werden Lizenzen beantragt, ohne dass ihre Erteilung eine
Uberschreitung der gemdf Artikel 21 fiir das betreffende Jahr
vorgesehenen Kontingente zur Folge hat, so kann die Kommis-
sion den Antragstellern die Restmenge durch Anwendung eines
Zuteilungskoeffizienten im Verhéltnis zu den beantragten Men-
gen zuteilen.

In diesem Fall teilen die Marktteilnehmer der zustindigen Be-
horde innerhalb einer Woche nach Veroffentlichung des ange-
passten Zuteilungskoeffizienten mit, welche zusitzliche Menge
sie akzeptieren, und die Sicherheit wird entsprechend erhoht.

Artikel 24

(1) Die Namen der benannten Einfithrer gemifs Artikel 22
Absatz 4 Buchstabe ¢ werden den zustindigen Behorden der
Vereinigten Staaten von der Kommission mitgeteilt.

(2) Wird einem benannten Einfithrer fir die betreffenden
Mengen keine Einfuhrlizenz erteilt, ohne dass der gute Glaube
des Marktteilnehmers, der die Bestitigung gemals Artikel 22
Absatz 5 einreicht, in Frage steht, so kann der Marktteilnehmer
durch den Mitgliedstaat erméchtigt werden, einen anderen Ein-
fithrer zu benennen, sofern dieser bereits auf der den zustindi-
gen Behorden der Vereinigten Staaten tibermittelten Liste gemafd
Absatz 1 des vorliegenden Artikels gefithrt wird.

Der Mitgliedstaat setzt die Kommission umgehend iiber die
Anderung des benannten Einfiihrers in Kenntnis, und die Kom-
mission teilt die Anderung den zustindigen Behorden der Ver-
einigten Staaten mit.

Artikel 25

Die Ausfuhrlizenzen werden bis zum 15. Dezember des Jahres
erteilt, das dem Kontingentsjahr fur die Mengen, fur die die
Lizenzen erteilt werden, vorausgeht.

Die Lizenzen gelten vom 1. Januar bis zum 31. Dezember des
Kontingentsjahres.

Der Lizenzantrag und die Lizenz enthalten in Feld 20 folgende
Angabe:

,Zur Ausfuhr in die Vereinigten Staaten von Amerika: Kon-
tingent fiir ... (Jahr) — Kapitel III Abschnitt 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1187/2009.

Die gemif$ diesem Artikel erteilten Lizenzen gelten nur fiir die
in Artikel 21 genannten Ausfuhren.
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Sicherheiten fiir Ausfuhrlizenzen werden auf Vorlage des Nach-
weises gemafs Artikel 32 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
376/2008 sowie des Beforderungspapiers gemafl Artikel 17 Ab-
satz 3 der Verordnung (EG) Nr. 612/2009, auf dem als Bestim-
mung die Vereinigten Staaten von Amerika angegeben sind,

freigegeben.

Artikel 26

Die Bestimmungen des Kapitels II, ausgenommen die Artikel 7
und 10, finden Anwendung.

ABSCHNIIT 3
Ausfuhren in die Dominikanische Republik
Artikel 27

(1)  Fir Ausfuhren von Milchpulver in die Dominikanische
Republik im Rahmen des Kontingents gemafl Anlage 2 zu An-
hang III des Wirtschaftspartnerschaftsabkommens zwischen den
CARIFORUM-Staaten einerseits und der Europdischen Gemein-
schaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits miissen den zu-
standigen Behorden der Dominikanischen Republik eine be-
scheinigte Abschrift der gemidfl diesem Abschnitt erteilten Aus-
fuhrlizenz und eine ordnungsgemifl mit einem Sichtvermerk
versehene Abschrift der Ausfuhranmeldung fiir jede Sendung
vorgelegt werden.

(2)  Die Ausfuhrlizenzen werden vorrangig fur Milchpulver
folgender Codes der Ausfuhrerstattungsnomenklatur gewahrt:

— 0402 10 11 9000,

— 0402 10 19 9000,

— 0402 21 11 9900,

— 0402 21 19 9900,

— 0402 21 91 9200,

— 0402 21 99 9200.

Die Erzeugnisse miissen vollstindig in der Gemeinschaft gewon-
nen worden sein. Auf Verlangen der zustindigen Behorden hat
der Antragsteller samtliche von ihnen zur Erteilung der Lizenz
fur erforderlich gehaltenen Zusatzbelege vorzulegen und ihnen
gegebenenfalls zu gestatten, jedwede Priifung der Buchfithrung
und der Umstdnde der Herstellung der betreffenden Erzeugnisse
durchzufihren.

Artikel 28

(1) Das in Artikel 27 Absatz 1 genannte Kontingent belduft
sich auf 22 400 Tonnen pro Zwolfmonatszeitraum, der jeweils
am 1. Juli beginnt. Dieses Kontingent wird in zwei Teile unter-
teilt:

a) Der sich auf 80 % bzw. 17 920 Tonnen belaufende erste Teil
wird aufgeteilt auf die Ausfithrer der Gemeinschaft, die nach-
weisen konnen, dass sie in Artikel 27 Absatz 2 genannte
Erzeugnisse in mindestens drei der vier Kalenderjahre vor
dem Zeitraum der Antragstellung in die Dominikanische
Republik ausgefithrt haben.

b) Der sich auf 20 % bzw. 4 480 Tonnen belaufende zweite
Teil ist den nicht unter Buchstabe a genannten Antragstellern
vorbehalten, die zum Zeitpunkt der Antragstellung nachwei-
sen konnen, dass sie seit mindestens zwolf Monaten eine
Tatigkeit im Handel mit Drittlindern mit Milcherzeugnissen
des Kapitels 4 der Kombinierten Nomenklatur ausgeiibt ha-
ben, und die in einem Mitgliedstaat in ein MwSt.-Verzeichnis
eingetragen sind.

Der Nachweis fur den Handel gemidfl Unterabsatz 1 wird im
Einklang mit Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1301/2006 erbracht.

(2) Die Ausfuhrlizenzantrage konnen sich je Antragsteller
hochstens auf folgende Mengen beziehen:

a) fur den Teil gemdfl Absatz 1 Buchstabe a auf 110 % der
Gesamtmenge der in Artikel 27 Absatz 2 genannten Erzeug-
nisse, die in einem der drei Kalenderjahre vor dem Zeitraum
der Antragstellung in die Dominikanische Republik aus-
geftihrt wurde;

b) fur den Teil gemifs Absatz 1 Buchstabe b auf eine Gesamt-
hochstmenge von 600 Tonnen.

Ausfiihrer, die fiir Teil a Antrdge stellen konnen, haben jedoch
die Wahl, stattdessen einen Antrag fiir Teil b zu stellen.

Hilt ein Antragsteller die Hochstmengen gemaf§ den Buchstaben
a und b nicht ein, so werden seine Antrige abgelehnt.

(3)  Es darf nur ein einziger Ausfuhrlizenzantrag je Erzeug-
niscode der Ausfuhrerstattungsnomenklatur gestellt werden, und
alle Antrage miissen gleichzeitig bei der zustindigen Behorde
eines einzigen Mitgliedstaats eingereicht werden.

Die Ausfuhrlizenzantrige sind nur zuldssig, wenn der Antrag-
steller zum Zeitpunkt der Antragstellung

a) eine Sicherheit gemidfl Artikel 9 leistet;

b) fiir den Teil gemidfl Absatz 1 Buchstabe a die Menge der in
Artikel 27 Absatz 2 genannten Erzeugnisse angibt, die er in
einem der drei Kalenderjahre vor dem Zeitraum gemdfl Ab-
satz 1 Buchstabe a des vorliegenden Artikels in die Domini-
kanische Republik ausgefithrt hat, und dies der zustindigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats nachweist. In diesem
Zusammenhang gilt derjenige Marktteilnehmer als der Aus-
fuhrer, dessen Name in der diesbeziiglichen Ausfuhranmel-
dung genannt ist;
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¢) fir den Teil gemidfl Absatz 1 Buchstabe b der zustindigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats nachweist, dass er
die festgelegten Bedingungen erfiillt.

Artikel 29

Die Lizenzantrige sind zwischen dem 1. und 10. April jedes
Jahres fiir das Kontingent des Zeitraums vom 1. Juli bis 30. Juni
des folgenden Jahres einzureichen.

Im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 gelten alle fristgerecht gestell-
ten Antrige als am ersten Tag der Antragstellungsfrist gestellt.

Artikel 30

Die Lizenzantrige und die Lizenzen tragen

a) in Feld 7 den Vermerk ,Dominikanische Republik — DO

b) in den Feldern 17 und 18 die Menge, auf die sich der Antrag
bzw. die Lizenz bezieht;

¢) in Feld 20 einen der in Anhang III aufgefihrten Vermerke.

Die gemafs diesem Abschnitt erteilten Lizenzen verpflichten zur
Ausfuhr in die Dominikanische Republik.

Artikel 31

(1) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission nach
dem Muster in Anhang IV spitestens am fiinften Arbeitstag
nach dem Ablauf der Antragstellungsfrist eine Mitteilung, in
der fur jeden der zwei Teile des Kontingents und jeden Erzeug-
niscode der Ausfuhrerstattungsnomenklatur die Mengen angege-
ben sind, fiir die Lizenzen beantragt wurden, oder gegebenen-
falls die Tatsache, dass keine Lizenzen beantragt wurden.

Vor Erteilung der Lizenzen uiberpriiffen die Mitgliedstaaten ins-
besondere die Richtigkeit der in Artikel 27 Absatz 2 sowie
Artikel 28 Absitze 1 und 2 genannten Angaben.

Wird festgestellt, dass ein Marktteilnehmer, dem eine Lizenz
erteilt wurde, falsche Angaben gemacht hat, so wird die Lizenz
fiir ungiiltig erklart und die Sicherheit einbehalten.

(2)  Die Kommission beschliefit umgehend, in welchem Um-
fang den gestellten Lizenzantrigen stattgegeben werden kann,
und teilt dies den Mitgliedstaaten mit.

Ubersteigen die Gesamtmengen, fiir die Lizenzen fiir einen der
beiden Teile des Kontingents beantragt worden sind, die in
Artikel 28 Absatz 1 festgesetzten Mengen, so setzt die Kommis-
sion einen Zuteilungskoeffizienten fest. Der sich aus der An-

wendung des Koeffizienten ergebende Betrag wird auf das
nichste Kilogramm abgerundet.

Fithrt die Anwendung des Zuteilungskoeffizienten dazu, dass die
Menge je Antragsteller niedriger als 20 Tonnen ist, so kann der
Antragsteller seinen Lizenzantrag zuriickziehen. In diesem Fall
teilt er dies der zustdndigen Behorde innerhalb von drei Arbeits-
tagen nach Veroffentlichung des Beschlusses der Kommission
mit. Die Sicherheit wird unverziiglich freigegeben. Die zustin-
dige Behorde teilt der Kommission innerhalb von acht Arbeits-
tagen nach Veroffentlichung des Beschlusses der Kommission
die betreffenden Mengen mit, fiir die der Antrag zuriickgezogen
und die Sicherheit freigegeben wurde.

Liegt die beantragte Gesamtmenge unter der fiir den betreffen-
den Zeitraum verfiigbaren Menge, so nimmt die Kommission
anhand objektiver Kriterien die Aufteilung der Restmenge vor,
wobei sie insbesondere die Lizenzantrige fiir alle Erzeugnisse
der KN-Codes 0402 10, 0402 21 und 0402 29 beriicksichtigt.

Artikel 32

(1) Die Lizenzen werden auf Antrag des Marktteilnehmers
frithestens am 1. Juni und spétestens am darauf folgenden 15.
Februar erteilt. Sie werden nur Marktteilnehmern erteilt, deren
Lizenzantrage gemafs Artikel 31 Absatz 1 iibermittelt wurden.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission spatestens bis Ende
Februar nach dem Muster in Anhang V fir jeden der beiden
Teile des Kontingents die Mengen mit, fiir die keine Lizenzen
erteilt wurden.

(2)  Gemifl diesem Abschnitt erteilte Ausfuhrlizenzen gelten
ab dem Tag ihrer tatsichlichen Ausstellung im Sinne von
Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 376/2008 bis
zum 30. Juni des Kontingentsjahres, fiir das die Lizenz beantragt
wurde.

(3)  Die Sicherheit wird nur in einem der beiden folgenden
Fille freigegeben:

a) auf Vorlage des Nachweises gemafl Artikel 32 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 376/2008 sowie des Beforderungs-
papiers gemafl Artikel 17 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 612/2009, auf dem als Bestimmung die Dominikanische
Republik angegeben ist;

b) fir die beantragten Mengen, fir die keine Lizenz erteilt wer-
den konnte.

Die Sicherheit fiir die nicht ausgefithrte Menge verfallt.

(4)  Abweichend von Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr.
376/2008 sind die Lizenzen nicht iibertragbar.
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(5)  Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats teilt der Kom-
mission jahrlich spatestens bis zum 31. August nach dem Mus-
ter in Anhang VI, aufgeschliisselt nach Erzeugniscodes der Aus-
fuhrerstattungsnomenklatur, folgende Angaben fur den voran-
gegangenen Zwolfmonatszeitraum gemaf Artikel 28 Absatz 1
mit:

— die zugeteilte Menge,

— die Menge, fir die Lizenzen erteilt wurden,

— die Ausfuhrmenge.

Artikel 33

(1)  Die Bestimmungen des Kapitels II finden mit Ausnahme
der Artikel 7, 9 und 10 Anwendung.

(2)  Die Mitteilung durch die Mitgliedstaaten gemafd diesem
Abschnitt erfolgt auf elektronischem Wege nach den Anweisun-
gen der Kommission an die Mitgliedstaaten.

KAPITEL IV
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 34
(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1282/2006 wird aufgehoben.

Sie gilt jedoch weiterhin fiir die vor dem 1. Januar 2010 be-
antragten Lizenzen.

(2)  Verweise auf die Verordnung (EG) Nr. 1282/2006 gelten
als Verweise auf die vorliegende Verordnung nach der Entspre-
chungstabelle in Anhang VIIL

Artikel 35

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt fur die ab dem 1. Januar 2010 beantragten Ausfuhr-
lizenzen.

Auf einen nach Inkrafttreten dieser Verordnung und vor dem
1. Mai 2010 eingereichten Antrag des betreffenden Marktteil-
nehmers gilt Artikel 6 fir seit dem 30. Januar 2009 erteilte
Lizenzen.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 27. November 2009

Fiir die Kommission
Mariann FISCHER BOEL
Mitglied der Kommission
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ANHANG 1

Erzeugniskategorien gemifd Artikel 5 Absatz 1

Nummer Bezeichnung KN-Code
I Butter, andere Fettstoffe aus der Milch und Milchstreich- | 0405 10
fette 0405 20 90

0405 90

II Magermilchpulver 0402 10

11 Kise und Quark/Topfen 0406

v Andere Milcherzeugnisse 0401
0402 21
0402 29
0402 91
0402 99

0403 10 11 to 0403 10 39
0403 90 11 to 0403 90 69
0404 90

2309 10 15

230910 19

2309 10 39

2309 10 59

2309 1070

2309 90 35

2309 90 39

2309 90 49

2309 90 59

2309 90 70
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ANHANG 11

Erzeugnisgruppen gemifd Artikel 5 Absatz 2

Gruppe Nr. Code der Kombinierten Nomenklatur
1 0401 30
2 0402 21

0402 29
3 0402 91

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

Vermerke gemifd Artikel 30 Buchstabe ¢

— Bulgarisch: Tnasa III, pasgen 3 or Permamenr (EO) Ne 1187/2009:

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

Spanisch: Capitulo 1II, seccién 3, del Reglamento (CE) n® 1187/2009:

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

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

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

Danisch: Kapitel III, afdeling 3, i forordning (EF) nr. 1187/2009:

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

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

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

Estnisch: maaruse (EU) nr 1187/2009 III peatiiki 3. jagu:

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

Griechisch: kepihaio III, Tpnpa 3 tou kavoviopov (EK) apid. 1187/2009:

dacpoloyikny mocdotwon 1.7...-30.6..., yia t0 yoAa o€ okOVI] GUpQVA HE TO mpocaptnpa 2 Tou mapaptipatog I g
OUPQOVIAG OLKOVOMIKNG ETaPIKNG oxéong petafl tov kpatov CARIFORUM, agevog, kat g Euponaikig Kowottag kat tov
KPOTOV HEAGV TIG, AQETEPOU, TG OTOLAG 1] UTOYPAQT] KAl 1] TPOCWPIVI] EQUPHOYT eykpidnke pe v andgaor 2008/805/EK
Tou Zupfouliou.

Englisch: Chapter 1II, Section 3 of Regulation (EC) No 1187/2009:

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

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

contingent tarifaire pour la période du 1.7... au 30.6..., pour le lait en poudre conformément a l'appendice 2 de
lannexe Il de laccord de partenariat économique entre les Etats du Cariforum, d'une part, et la Communauté
européenne et ses Etats membres, d’autre part, dont la signature et l'application provisoire ont été approuvées par
la décision 2008/805/CE du Conseil.
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— Italienisch: capo 111, sezione 3 del regolamento (CE) n. 1187/2009:

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

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

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

Litauisch: Reglamento (EB) Nr. 11872009 III skyriaus 3 skirsnyje:

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

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

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

Maltesisch: 1l-Kaptiolu 111, it-Tagsima 3 tar-Regolament (KE) Nru 1187/2009:

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

Niederlindisch: hoofdstuk III, afdeling 3 van Verordening (EG) nr. 1187/2009:

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

Polnisch: rozdziat 11 sekcja 3 rozporzadzenia (WE) nr 1187/2009:

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

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

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

Rumdnisch: capitolul IIT sectiunea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1187/2009:

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

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

Slowenisch: poglavje III, oddelek 3 Uredbe (ES) §t. 1187/2009:

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

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

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

Schwedisch: Kapitel III, avsnitt 3 i férordning (EG) nr 1187/2009:

tullkvot for 1.7...-30.6... for mjolkpulver enligt tilligg 2 till bilaga III till avtalet om ekonomiskt partnerskap mellan
Cariforum-staterna, d ena sidan, och Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater, & andra sidan, vars underteck-
nande och provisoriska tillimpning godkidndes genom rddets beslut 2008/805/EG.
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DOMINIKANISCHE REPUBLIK

Angaben gemifs Artikel 31 Absatz 1

Mitgliedstaat:

Angaben fiir den Zeitraum vom 1. Juli ..

ANHANG IV

. bis zum 30. Juni ...

Kontingent gemifd Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe a

Name/Anschrift des
Antragstellers

Bezugsdaten Ausfuhren in die Dominikanische Republik

Antrage

Erzeugniscode der

Ausgefithrte Mengen

Erzeugniscode der

Menge hochstens =

Erstattungsnomenkla- (in 9 Ausfuhrjahr Erstattungsnomenkla- 110 % von (3)
(1) tur ! tur (in t)
2 3) (4) (5) (6)
Insgesamt Insgesamt

Kontingent gemifl Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe b

Name/Anschrift des Antragstellers

Erzeugniscode der Erstattungsnomenklatur

Beantragte Menge
(in t)

Insgesamt
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ANHANG V

DOMINIKANISCHE REPUBLIK
Angaben gemifd Artikel 32 Absatz 1
Mitgliedstaat:

Angaben fiir den Zeitraum vom 1. Juli ... bis zum 30. Juni ...

Kontingent gemifl Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe a

Zugeteilte Mengen, fir die keine Lizenzen
Name und Anschrift des Ausfiihrers Code der Erstattungsnomenklatur erteilt wurden
(in t)
Insgesamt

Kontingent gemif§ Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe b

Name und Anschrift des Ausfiihrers Code der Erstattungsnomenklatur

Zugeteilte Mengen, fiir die keine Lizenzen
erteilt wurden
(in t)

Insgesamt
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ANHANG VI

DOMINIKANISCHE REPUBLIK
Angaben gemifs Artikel 32 Absatz 5
Mitgliedstaat:

Angaben fiir den Zeitraum vom 1. Juli ... bis zum 30. Juni ...

Kontingent gemifd Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe a

Mengen, fiir die Lizenzen erteilt
wurden
(in t)

Code der Erstattungsnomenkla- Zugeteilte Mengen
tur (in t)

Ausgefithrte Mengen
(in t)

Insgesamt

Kontingent gemif§ Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe b

Mengen, fiir die Lizenzen erteilt
wurden
(in t)

Code der Erstattungsnomenkla- Zugeteilte Mengen
tur (in t)

Ausgefithrte Mengen
(in t)

Insgesamt
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ANHANG VII

Aufgehobene Verordnung und ihre nachfolgenden Anderungen

Verordnung (EG) Nr. 1282/2006 der Kommission
(ABL L 234 vom 29.8.2006, S. 4)

Verordnung (EG) Nr. 1919/2006 der Kommission Nur Artikel 7 und Anhang IX
(ABL L 380 vom 28.12.2006, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 532/2007 der Kommission Nur Artikel 1
(ABL L 125 vom 15.5.2007, S. 7)

Verordnung (EG) Nr. 240/2009 der Kommission
(ABL L 75 vom 21.3.2009, S. 3)

Verordnung (EG) Nr. 433/2009 der Kommission
(ABL. L 128 vom 27.5.2009, S. 5)

Verordnung (EG) Nr. 740/2009 der Kommission
(ABL L 290 vom 13.8.2009, S. 3)
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ANHANG VIII
Entsprechungstabelle
Verordnung (EG) Nr. 1282/2006 Vorliegende Verordnung
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Absatz 2 Artikel 3

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 4 Absatz 3

Artikel 4 Absatz 3

Artikel 4 Absatz 4
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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2009/143/EG DES RATES
vom 26. November 2009

zur Anderung der Richtlinie 2000/29/EG hinsichtlich der Ubertragung von Laboruntersuchungen

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 37,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments (1),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1)

)

Gemidfl der Richtlinie 2000/29/EG des Rates vom
8. Mai 2000 iiber Maflnahmen zum Schutz der Gemein-
schaft gegen die Einschleppung und Ausbreitung von
Schadorganismen der Pflanzen und Pflanzenerzeug-
nisse (3) diirfen die zustindigen amtlichen Stellen eines
Mitgliedstaats die in der Richtlinie vorgesehenen Auf-
gaben, darunter Laboruntersuchungen, nur solchen juris-
tischen Personen iibertragen, die im Rahmen ihrer be-
hordlich genehmigten Satzung ausschlieflich fur spezi-
fische offentliche Aufgaben zustindig sind.

Die im Rahmen der Richtlinie 2000/29/EG durchzufiih-
renden Laboruntersuchungen sind hochtechnisch und be-
treffen verschiedene Wissenschaftsgebiete. Solche Unter-
suchungen erfordern eine groffe Palette an verschiedenen
und teuren technischen Einrichtungen sowie hochspezia-
lisiertes Laborpersonal, das in der Lage ist, sich der
schnellen Entwicklung der Diagnosemethodik anzupas-
sen. Die Anzahl der durchzufithrenden Untersuchungen
ist in den letzten Jahren gestiegen. Daher ist es immer
schwieriger geworden, juristische Personen zu finden, die
alle notwendigen Anforderungen erfiillen.

Aus diesen Griinden sollte festgelegt werden, dass die
zahlreichen und verschiedenartigen, gemaf§ der Richtlinie
2000/29[EG erforderlichen Laboruntersuchungen nicht
nur juristischen Personen iibertragen werden diirfen, die
ausschlieflich mit spezifischen 6ffentlichen Aufgaben be-
traut sind, sondern auch solchen juristischen Personen,
die dieser Anforderung nicht geniigen, wie etwa Univer-
sitaten, Forschungsinstituten oder privaten Laboratorien
jeder Rechtsform, die in dem Mitgliedstaat im Einklang
mit den innerstaatlichen Rechtsvorschriften anerkannt ist,
sofern sie bestimmte Bedingungen erfiillen.

Die zustandigen amtlichen Stellen sollten iiberpriifen, ob
die juristischen Personen, denen die Durchfithrung der

(") Stellungnahme vom 20. Oktober 2009 (noch nicht im Amtsblatt

veroffentlicht).

() ABL L 169 vom 10.7.2000, S. 1.

Laboruntersuchungen iibertragen wird, die erforderliche
Qualitdt gewdahrleisten konnen. Diese sollten beispiels-
weise unparteiisch, frei von Interessenkonflikten und in
der Lage sein, zuverldssige Ergebnisse und den Schutz
vertraulicher Informationen sicherzustellen.

Gleichzeitig sollte juristischen Personen, die ihnen iiber-
tragene Aufgaben gemdfl der Richtlinie 2000/29/EG
durchfithren, gestattet sein, ihre Laboratorien fiir Unter-
suchungstitigkeiten zu nutzen, die nicht Bestandteil ihrer
spezifischen offentlichen Aufgaben sind.

Die Frage einer angemessenen Diagnoseinfrastruktur ist
eines der Themen, die bei der laufenden Bewertung der
Rechtsvorschriften iiber die Pflanzengesundheit behandelt
werden. Unbeschadet der Ergebnisse der Uberpriifung ist
es jedoch angebracht, kurzfristig die Anforderungen fiir
die Ubertragung von Laboruntersuchungen an den beste-
henden Bedarf anzupassen.

Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe g Unterabsatz 2 der
Richtlinie 2000/29/EG sollte daher entsprechend gedn-
dert werden.

Nach Nummer 34 der Interinstitutionellen Vereinbarung
tiber bessere Rechtsetzung (%) sind die Mitgliedstaaten auf-
gefordert, fiir ihre eigenen Zwecke und im Interesse der
Gemeinschaft eigene Tabellen aufzustellen, aus denen im
Rahmen des Moglichen die Entsprechungen zwischen
dieser Richtlinie und den Umsetzungsmafinahmen zu
entnehmen sind, und diese zu verdffentlichen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel

Artikel 1

2 Absatz 1 Buchstabe g Unterabsatz 2 der

Richtlinie 2000/29/EG erhalt folgende Fassung:

,Die zustindigen amtlichen Stellen eines Mitgliedstaats kon-
nen im Einklang mit den innerstaatlichen Rechtsvorschriften
ihre Aufgaben gemifl dieser Richtlinie, die unter ihrer Auf-
sicht und Kontrolle zu erfiillen sind, juristischen Personen des
offentlichen Rechts oder des Privatrechts iibertragen, sofern
diese Personen und ihre Mitglieder am Ergebnis der von ih-
nen getroffenen Maflnahme kein personliches Interesse ha-

() ABL C 321 vom 31.12.2003, S. 1.
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Die zustandigen amtlichen Stellen der Mitgliedstaaten stellen am 1. Januar 2011 nachzukommen. Sie setzen die Kommission
sicher, dass die juristischen Personen gemifl Unterabsatz 2 im unverziiglich davon in Kenntnis.

Rahmen ihrer behordlich genehmigten Satzung ausschlieflich

fur spezifische offentliche Aufgaben zustindig sind; aus-

genommen davon sind Laboruntersuchungen, die solche ju- Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
ristischen Personen durchfihren diirfen, selbst wenn die La- Sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
boruntersuchungen nicht Bestandteil ihrer spezifischen offent- amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
lichen Aufgaben sind. gliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Unbeschadet von Unterabsatz 3 konnen die zustindigen amt- '
lichen Stellen eines Mitgliedstaats die in dieser Richtlinie vor- Atikel 3
gesehenen Laboruntersuchungen einer juristischen Person

5 ADOr : ' ' Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
iibertragen, die diese Bestimmung nicht erfillt.

lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Laboruntersuchungen konnen nur iibertragen werden, wenn

die zustindige amtliche Stelle fiir die gesamte Zeit der Uber- Artikel 4
tragung sicherstellt, dass die juristische Person, der sie Labor-
untersuchungen ibertrigt, gewahrleisten kann, dass sie un-
parteiisch ist, dass sie die Anforderungen an die Qualitat
und an den Schutz vertraulicher Informationen erfillt und
dass kein Interessenkonflikt zwischen der Ausiibung der ihr

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

iibertragenen Aufgaben und ihren iibrigen Tatigkeiten be- Geschehen zu Briissel am 26. November 2009.
steht.”
Artikel 2 Im Namen des Rates
Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Ver- Der Prisident

waltungsvorschriften in Kraft, um dieser Richtlinie spitestens J. BJORKLUND
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(Nicht veroffentlichungsbediirftige Rechtsakte, die in Anwendung des EG-Vertrags/Euratom-Vertrags erlassen wurden)

ENTSCHEIDUNGEN UND BESCHLUSSE

KOMMISSION

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 27. November 2009

zur Anderung der Entscheidung 2002/364/EG iiber Gemeinsame Technische Spezifikationen fiir
In-vitro-Diagnostika

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 9464)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2009/886/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-
Diagnostika (!), insbesondere auf Artikel 5 Absatz 3
Unterabsatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen fir In-vi-
tro-Diagnostika sind in der Entscheidung 2002/364/EG
der Kommission (?) festgelegt.

(2  Im Interesse der offentlichen Gesundheit und zur Beriick-
sichtigung des technischen Fortschritts, der unter ande-
rem bei der Leistungsfahigkeit und der analytischen Sen-
sitivitdt von In-vitro-Diagnostika zu verzeichnen ist, ist es
angezeigt, die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen
zu iiberarbeiten, die in der Entscheidung 2002/364/EG
festgelegt sind.

(3)  Der Begriff ,Schnelltest” sollte genauer definiert werden.
In dem Bemiihen um Klarheit sollten zudem weitere De-
finitionen eingefuhrt werden.

(4)  Damit die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen
mit der heutigen wissenschaftlichen und technischen Pra-
xis im Einklang stehen, miissen zahlreiche wissenschaft-
liche und technische Verweise aktualisiert werden.

(5)  Die Anforderungen an HIV-Screeningtests sollten prizi-
siert werden. Damit gewdhrleistet ist, dass die Leistungs-
kriterien in den Gemeinsamen Technischen Spezifikatio-
nen dem Stand der Technik entsprechen, miissen Anfor-

() ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
() ABL L 131 vom 16.5.2002, S. 17.

derungen fiir kombinierte HIV-Antikorper/Antigen-Tests
aufgenommen und weitere Spezifikationen fiir die Pro-
benanforderungen bei bestimmten Assays aufgenommen
werden.

(6)  Der Anhang der Entscheidung 2002/364/EG sollte daher
entsprechend gedndert und aus Griinden der Klarheit er-
setzt werden.

(7)  Aufgrund eines administrativen Fehlers wurde die Ent-
scheidung  2009/108/EG  der Kommission vom
3. Februar 2009 zur Anderung der Entscheidung
2002/364[EG tiber Gemeinsame Technische Spezifikatio-
nen fiir In-vitro-Diagnostika (}) angenommen, ohne dass
das Europiische Parlament seine Kontrollbefugnis gemafs
Artikel 8 des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fur die
Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiih-
rungsbefugnisse (*) austiben konnte. Deshalb sollte die
Entscheidung 2009/108/EG durch diese Entscheidung er-
setzt werden.

(8)  Hersteller, deren Produkte sich bereits in Verkehr befin-
den, sollten eine Ubergangszeit erhalten, damit sie sich
auf die neuen Gemeinsamen Technischen Spezifikationen
einstellen konnen. Gleichzeitig sollten im Interesse der
offentlichen Gesundheit jene Hersteller, die dies mochten,
die neuen Gemeinsamen Technischen Spezifikationen be-
reits vor Ablauf der Ubergangszeit anwenden diirfen.

(9)  Die in dieser Entscheidung vorgeschenen Maflnahmen
entsprechen der Stellungnahme des durch Artikel 6 Ab-
satz 2 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates (°) einge-
richteten Ausschusses —

() ABL L 39 vom 10.2.2009, S. 34.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
() ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
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HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Entscheidung 2002/364/EG wird durch den
Anhang dieser Entscheidung ersetzt.

Artikel 2
Die Entscheidung 2009/108/EG wird aufgehoben.

Artikel 3

Diese Entscheidung gilt ab dem 1. Dezember 2010 fiir In-vitro-
Diagnostika, die erstmals vor dem 1. Dezember 2009 in Ver-
kehr gebracht werden.

Fir alle anderen In-vitro-Diagnostika gilt sie ab dem
1. Dezember 2009.

Die Mitgliedstaaten gestatten den Herstellern jedoch, die Anfor-
derungen des Anhangs vor den in Absatz 1 und 2 genannten
Zeitpunkten anzuwenden.

Artikel 4

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 27. November 2009

Fiir die Kommission
Giinter VERHEUGEN
Vizeprasident
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ANHANG

LANHANG

GTS — GEMEINSAME TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN FUR IN-VITRO-DIAGNOSTIKA

ANWENDUNGSBEREICH

Die in diesem Anhang aufgefiihrten technischen Spezifikationen gelten fiir die Zwecke von Anhang II Liste A der
Richtlinie 98/79/EG.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

(Diagnostische) Sensitivitit

Die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt bei Vorhandensein des Zielmarkers einen positiven Befund anzeigt.
Echt positiv

Der positive Befund einer Probe hinsichtlich des Zielmarkers ist bekannt und wird von dem Produkt korrekt
angezeigt.

Falsch negativ

Der positive Befund einer Probe hinsichtlich des Zielmarkers ist bekannt, wird von dem Produkt jedoch nicht
korrekt angezeigt.

(Diagnostische) Spezifitit

Die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt bei Nichtvorhandensein des Zielmarkers einen negativen Befund
anzeigt.

Falsch positiv

Der negative Befund einer Probe hinsichtlich des Zielmarkers ist bekannt, wird von dem Produkt jedoch nicht
korrekt angezeigt.

Echt negativ

Der negative Befund einer Probe hinsichtlich des Zielmarkers ist bekannt und wird von dem Produkt korrekt
angezeigt.

Analytische Sensitivitit

Die analytische Sensitivitit kann als Nachweisgrenze definiert werden, d. h. die kleinste Menge des Zielmarkers,
die sich genau nachweisen ldsst.

Analytische Spezifitit

Die analytische Spezifitit gibt an, in welchem Mafe sich mit dem Verfahren ausschlieRlich der Zielmarker
nachweisen ldsst.

Nukleinsiuren-Amplifikationstechniken (NAT)

Der Begriff NAT* bezeichnet Tests fiir den Nachweis bzw. die Quantifizierung von Nukleinsduren entweder durch
Amplifikation einer Zielsequenz oder durch Amplifikation eines Signals oder auch durch Hybridisierung.

Schnelltest

Der Begriff ,Schnelltest’ bezeichnet qualitative oder semi-quantitative In-vitro-Diagnostika, die einzeln oder in
Kleinserien verwendet werden, bei denen mit nicht automatisierten Verfahren gearbeitet wird und die dazu
konzipiert wurden, ein rasches Ergebnis anzuzeigen.

Robustheit

Die Robustheit eines Analyseverfahrens sagt aus, in welchem Ausmaf ein Analyseverfahren von kleinen, absicht-
lichen Verinderungen der Verfahrensparameter unbeeinflusst bleibt, und gibt an, wie verldsslich es unter nor-
malen Einsatzbedingungen ist.

Fehlerrate des Gesamtsystems

Die Fehlerrate des Gesamtsystems gibt an, wie hdufig Fehler auftreten, wenn das gesamte Verfahren nach den
Angaben des Herstellers durchgefithrt wurde.

Bestitigungstest

Der Begriff ,Bestatigungstest’ bezeichnet einen Test, der zur Bestitigung des Reaktionsergebnisses eines Scree-
ningtests eingesetzt wird.

Virustypisierungstest

Bei einem Virustypisierungstest handelt es sich um einen Test, der zur Typisierung mithilfe bereits als positiv
bekannter Proben, nicht aber zur Primirdiagnose einer Infektion oder zu Screeningzwecken eingesetzt wird.
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Proben der HIV-Serokonversion

Proben der HIV-Serokonversion sind wie folgt definiert:

— p24-Antigen- und/oder HIV-RNA-positiv,

— von allen Antikorper-Screeningtests erkannt,

— Bestatigungstests mit positivem oder nicht eindeutigem Befund.

Proben der frithen HIV-Serokonversion

Proben der frithen HIV-Serokonversion sind wie folgt definiert:

— p24-Antigen- und/oder HIV-RNA-positiv,

— nicht von allen Antikorper-Screeningtests erkannt,

— Bestitigungstests mit negativem oder nicht eindeutigem Befund.

3 GEMEINSAME TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN (GTS) FUR PRODUKTE, DIE IN ANHANG II LISTE A DER
RICHTLINIE 98/79/EG AUFGEFUHRT SIND

3.1 GTS fiir die Leistungsbewertung von Reagenzien und Reagenzprodukten zum Nachweis, zur Bestitigung
und zur quantitativen Bestimmung von Markern einer Infektion mit HIV (HIV 1 und 2), HTLV I und II
sowie Hepatitis B, C und D in Proben menschlichen Ursprungs

Allgemeine Grundsitze

3.1.1  Produkte zum Nachweis von Virusinfektionen, unabhingig davon, ob diese zur Verwendung als Screening- oder
Diagnosetests in Verkehr gebracht werden, miissen den in Tabelle 1 aufgefiihrten Anforderungen hinsichtlich
Sensitivitdt und Spezifitit gentigen. Siehe dazu auch Grundsatz 3.1.11 fiir Screeningtests.

3.1.2  Produkte, die vom Hersteller fiir den Test von anderen Korperfliissigkeiten als Serum oder Plasma bestimmt sind,
z. B. Urin, Speichel usw., miissen den gleichen GTS-Anforderungen hinsichtlich Sensitivitit und Spezifitit genii-
gen wie Serum- oder Plasmatests. Bei der Leistungsbewertung sind Proben derselben Individuen sowohl mittels
der zuzulassenden Tests als auch mittels eines Serum- bzw. Plasmatests zu untersuchen.

3.1.3  Produkte, die vom Hersteller fiir die Eigenanwendung, d.h. die Anwendung in einer hiuslichen Umgebung,
bestimmt sind, miissen den gleichen GTS-Anforderungen hinsichtlich Sensitivitidt und Spezifitit geniigen wie
entsprechende Produkte fiir die Anwendung in einem professionellen Umfeld. Die betreffenden Teile der Leis-
tungsbewertung sind von geeigneten Laienanwendern durchzufithren (oder zu wiederholen), um die Funktions-
weise des Produkts und seine Bedienungsanleitung zu validieren.

3.1.4  Samtliche Leistungsbewertungen sind in direktem Vergleich mit einem Produkt durchzufithren, das dem Stand
der Technik entspricht. Fiir den Vergleich muss ein CE-gekennzeichnetes Produkt verwendet werden, sofern ein
solches zum Zeitpunkt der Leistungsbewertung am Markt verfiigbar ist

3.1.5  Treten innerhalb einer Bewertung abweichende Testergebnisse auf, so sind sie moglichst weitgehend aufzuklaren,
beispielsweise

— durch eine Bewertung der abweichenden Probe in weiteren Tests,
— durch die Verwendung eines alternativen Verfahrens oder Markers,
— durch die Uberpriifung des Patienten im Hinblick auf seinen klinischen Status und seine Diagnose und
— durch das Testen von Folgeproben.
3.1.6  Leistungsbewertungen sind an einer Population durchzufithren, die der europidischen Bevolkerung entspricht.

3.1.7  In einer Leistungsbewertung verwendete positive Proben sind so auszuwihlen, dass sie verschiedene Stadien der
betreffenden Krankheit(en), unterschiedliche Antikorpermuster, unterschiedliche Genotypen, Subtypen, Mutanten
usw. widerspiegeln.

3.1.8  Die Sensitivitdt bei echt positiven und Serokonversionsproben ist wie folgt zu bewerten:

3.1.8.1 Die diagnostische Sensitivitdt von Produkten wihrend der Serokonversion muss dem Stand der Technik ent-
sprechen. Unabhingig davon, ob von der benannten Stelle oder dem Hersteller weitere Tests an den gleichen
oder an zusitzlichen Serokonversionspanels vorgenommen werden, miissen die Ergebnisse die urspriinglichen
Daten der Leistungsbewertung bestitigen (siche Tabelle 1). Serokonversionspanels sollten mit (einer) negativen
Blutprobe(n) beginnen und die Intervalle zwischen den Blutabnahmen sollten kurz sein.
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3.1.8.2 Bei Blut-Screening-Produkten (mit Ausnahme der HBsAg- und der Anti-HBc-Tests) muss das Produkt, das die CE-
Kennzeichnung erhalten soll, fiir alle echt positiven Proben einen positiven Befund anzeigen (Tabelle 1). Bei
HBsAg- und Anti-HBc-Tests muss das neue Produkt eine Gesamtleistung erbringen, die derjenigen des etablierten
Produkts (vgl. Grundsatz 3.1.4) zumindest gleichwertig ist.

3.1.8.3 Bei HIV-Tests:
— muss fiir alle Proben der HIV-Serokonversion ein positiver Befund angezeigt werden und

— es miissen mindestens 40 Proben der frithen HIV-Serokonversion getestet werden. Die Ergebnisse sollten dem
Stand der Technik entsprechen.

3.1.9  Die Leistungsbewertung von Screeningtests muss (sofern bei seltenen Infektionen erhiltlich) 25 positive frische
Serum- bzw. Plasmaproben vom gleichen Tag umfassen (< ein Tag nach Blutabnahme).

3.1.10 In einer Leistungsbewertung verwendete negative Proben sind so auszuwihlen, dass sie die Zielpopulation
widerspiegeln, fur die der Test bestimmt ist, beispielsweise Blutspender, Krankenhauspatienten, Schwangere usw.

3.1.11 Bei Leistungsbewertungen fiir Screeningtests (Tabelle 1) sind Blutspenderpopulationen von mindestens zwei
Blutspendezentren zu untersuchen, wobei es sich um aufeinander folgende Blutspenden handeln muss, die nicht
zwecks Ausschluss von Erstspendern selektiert wurden.

3.1.12 Sofern in den beigefiigten Tabellen nicht anders angegeben, miissen die Produkte bei Blutspenden eine Spezifitit
von mindestens 99,5 % aufweisen. Die Spezifitdt wird berechnet, indem man beriicksichtigt, wie hédufig bei
Blutspendern, die hinsichtlich des Zielmarkers negativ sind, bei wiederholter Testung ein reaktives Ergebnis
(d. h. ein falsch positiver Befund) auftritt.

3.1.13 Als Teil der Leistungsbewertung sind die Produkte auch im Hinblick auf die Wirkung potenziell storender
Substanzen zu bewerten. Welche potenziell storenden Substanzen bewertet werden, hdngt bis zu einem gewissen
Grad von der Zusammensetzung des Reagens und dem Versuchsaufbau ab. Die Ermittlung potenziell storender
Stoffe ist Bestandteil der Risikoanalyse, die nach den grundlegenden Anforderungen fiir jedes neue Produkt
vorgeschrieben ist; dies kann beispielsweise auch Folgendes umfassen:

— Proben, die ,verwandte' Infektionen darstellen,

— Multipara-Proben, d. h. Proben von Frauen, die mehrmals schwanger waren; weiterhin Proben von Patienten,
die einen positiven Rheumafaktor-Befund aufweisen,

— bei rekombinanten Antigenen Proben, die menschliche Antikorper gegen Komponenten des Expressions-
systems, wie beispielsweise Anti-E.-coli oder Anti-Hefe aufweisen.

3.1.14 Bei Produkten, die vom Hersteller zur Untersuchung von Serum und Plasma bestimmt sind, ist bei der Leistungs-
bewertung die Serum-Plasma-Entsprechung nachzuweisen. Der Nachweis ist an mindestens 50 Spenden (25
positiven und 25 negativen) zu fithren.

3.1.15 Bei Produkten, die zur Verwendung mit Plasma bestimmt sind, ist bei der Leistungsbewertung die Leistung des
Produkts unter Verwendung aller Antikoagulanzien nachzuweisen, die der Hersteller fir die Verwendung mit
diesem Produkt angibt. Der Nachweis ist an mindestens 50 Spenden (25 positiven und 25 negativen) zu fithren.

3.1.16 Als Bestandteil der erforderlichen Risikoanalyse ist die zu falsch negativen Befunden fithrende Fehlerrate des
Gesamtsystems in wiederholten Tests an schwach positiven Proben zu ermitteln.

3.1.17 Wenn es fiir ein neues unter Anhang II Liste A fallendes In-vitro-Diagnostikum keine Gemeinsamen Technischen
Spezifikationen gibt, so sind die GTS fiir ein verwandtes Produkt mafgeblich. Verwandte Produkte lassen sich
anhand verschiedener Kriterien feststellen, z. B. derselbe oder dhnlicher Verwendungszweck oder dhnliche Risiken.

3.2 Zusatzanforderungen an kombinierte HIV-Antikdrper/Antigen-Tests

3.2.1  Fur kombinierte HIV-Antikorper/Antigen-Tests, die fir den Nachweis der Anti-HIV-Antikorper und des p24-
Antigens bestimmt sind und die zudem dem Einzelnachweis des p24-Antigens dienen, sind die Tabellen 1 und 5
mafdgebend, einschliefSlich der Kriterien fiir die analytische Sensitivitit fir das p24-Antigen.

3.2.2  Fir kombinierte HIV-Antikorper/Antigen-Tests, die fir den Nachweis der Anti-HIV-Antikorper und des p24-
Antigens bestimmt sind und die nicht dem Einzelnachweis des p24-Antigens dienen, sind die Tabellen 1 und 5
mafdgebend, ausschliefSlich der Kriterien fiir die analytische Sensitivitét fir das p24-Antigen.

3.3 Zusitzliche Anforderungen fiir Nukleinsduren-Amplifikationstechniken (NAT)
Die Kriterien fir die Leistungsbewertung von NAT-Assays sind der Tabelle 2 zu entnehmen.
3.3.1  Bei Assays zur Amplifikation von Zielsequenzen entspricht eine Funktionskontrolle fiir jede Probe (interne

Kontrolle) dem Stand der Technik. Diese Kontrolle soll moglichst das ganze Verfahren, d. h. die Extraktion,
Amplifikation/Hybridisierung und den Nachweis iiberpriifen.
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3.4

3.4.1

3.4.2.

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

Die analytische Sensitivitit oder die Nachweisgrenze bei NAT-Assays muss durch den 95 % positiven Cut-Off-
Wert angegeben werden. Dieser Wert entspricht der Analytenkonzentration, bei der in 95 % der Testlaufe
positive Befunde angezeigt werden, und zwar bei Verdiinnungsreihen eines internationalen Referenzmaterials,
z.B. eines WHO-Standards oder eines daran kalibrierten Referenzmaterials.

Die Genotyperkennung ist durch geeignete Primer- oder Sondenauslegung nachzuweisen und durch Testen
genotypisierter Bezugsproben zu validieren.

Die Ergebnisse quantitativer NAT-Assays miissen sich auf internationale Standards oder an ihnen kalibrierte
Referenzmaterialien, sofern vorhanden, zuriickfithren lassen und in internationalen Einheiten ausgedriickt wer-
den, die in dem speziellen Anwendungsbereich verwendet werden.

NAT-Assays konnen zum Virusnachweis in antikorper-negativen Proben, d. h. Proben aus der Praserokonver-
sionsphase, verwendet werden. Viren innerhalb von Immunkomplexen konnen sich, beispielsweise wahrend eines
Zentrifugiervorgangs, anders als freie Viren verhalten. Daher ist es wichtig, dass in Robustheitsstudien antikorper-
negative Proben (aus der Priserokonversionsphase) enthalten sind.

Zur Untersuchung maoglicher Verschleppungen sind mindestens fiunf Testreihen mit abwechselnd hoch positiven
und negativen Proben wihrend der Robustheitspriifung durchzufiihren. Die hoch positiven Proben sollen auch
Proben mit natiirlich auftretenden, hohen Virustitern umfassen.

Die Fehlerrate des Gesamtsystems, die zu falsch negativen Befunden fiihrt, ist durch das Testen schwach positiver
Proben zu ermitteln. Diese schwach positiven Proben miissen eine Viruskonzentration enthalten, die dem
Dreifachen der Viruskonzentration des 95 % positiven Cut-Off-Wertes entspricht.

GTS fiir Freigabetests des Herstellers bei Reagenzien und Reagenzprodukten zum Nachweis, zur Be-
stitigung und zur quantitativen Bestimmung von Markern einer Infektion mit HIV (HIV 1 und 2),
HTLV I und II sowie Hepatitis B, C und D in Proben menschlichen Ursprungs (nur Immunoassays)

Durch die Kriterien fiir die Freigabetests des Herstellers ist sicherzustellen, dass fiir jede Charge die relevanten
Antigene, Epitope und Antikorper einheitlich und durchgéngig erkennbar sind.

Die Chargenfreigabetests des Herstellers fiir Screeningtests miissen mindestens 100 Proben mit negativem Befund
fur den relevanten Analyten umfassen.

GTS fiir die Leistungsbewertung von Reagenzien und Reagenzprodukten zur Bestimmung folgender
Blutgruppen-Antigene: ABO-Blutgruppensystem ABO1 (A), ABO2 (B), AB0O3 (A, B), Rhesus-Blutgruppen-
system RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e), Kell-Blutgruppensystem KEL1 (K)

Die Kriterien fiir die Leistungsbewertung von Reagenzien und Reagenzprodukten zur Bestimmung folgender
Blutgruppen-Antigene: ABO-Blutgruppensystem ABO1 (A), AB02 (B), ABO3 (A, B), Rhesus-Blutgruppensystem
RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e), Kell-Blutgruppensystem KEL1 (K) sind der Tabelle 9 zu entnehmen.

Samtliche Leistungsbewertungen sind in direktem Vergleich mit einem eingefithrten Produkt durchzufiihren, das
dem Stand der Technik entspricht. Fiir den Vergleich muss ein CE-gekennzeichnetes Produkt verwendet werden,
sofern ein solches zum Zeitpunkt der Leistungsbewertung am Markt verfiigbar ist

Treten innerhalb einer Bewertung abweichende Testergebnisse auf, so sind sie moglichst weitgehend aufzukliren,
beispielsweise

— durch eine Bewertung der abweichenden Probe in weiteren Tests,
— durch die Verwendung eines alternativen Verfahrens.
Leistungsbewertungen sind an einer Population durchzufithren, die der europdischen Bevélkerung entspricht.

Die fiir die Leistungsbewertung verwendeten positiven Proben sind so auszuwihlen, dass sie auch eine abwei-
chende und schwache Antigen-Expression widerspiegeln.

Als Teil der Leistungsbewertung sind die Produkte auch im Hinblick auf die Wirkung potenziell storender
Substanzen zu bewerten. Welche potenziell storenden Substanzen bewertet werden, hingt bis zu einem gewissen
Grad von der Zusammensetzung des Reagens und dem Versuchsaufbau ab. Die Ermittlung potenziell storender
Substanzen ist Bestandteil der Risikoanalyse, die nach den grundlegenden Anforderungen fiir jedes neue Produkt
vorgeschrieben ist.

Bei Produkten, die zur Verwendung mit Plasma bestimmt sind, ist bei der Leistungsbewertung die Leistung des
Produkts unter Verwendung aller Antikoagulanzien nachzuweisen, die der Hersteller fir die Verwendung mit
diesem Produkt angibt. Der Nachweis ist an mindestens 50 Spenden zu fithren.

GTS fiir Freigabetests des Herstellers bei Reagenzien und Reagenzprodukten zur Bestimmung folgender
Blutgruppen-Antigene: ABO-Blutgruppensystem ABO1 (A), AB02 (B), ABO3 (A, B), Rhesus-Blutgruppen-
system RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e), Kell-Blutgruppensystem KEL1 (K)

Durch die Kriterien fiir die Freigabetests des Herstellers ist sicherzustellen, dass fiir jede Charge die relevanten
Antigene, Epitope und Antikorper einheitlich und durchgéngig erkennbar sind.

Die Anforderungen an die Chargenfreigabetests der Hersteller sind der Tabelle 10 zu entnehmen.



Tabelle 1

,Screening”-Tests: Anti-HIV 1 und 2, Anti-HTLV I und II, Anti-HCV, HBsAg, Anti-HBc

Anti-HIV-1/2 Anti-HTLV-I/II Anti-HCV HBsAg Anti-HBc
Diagnostische Sensitivitat Positive Proben 400 HIV 300 HTLV-I 400 (positive Proben) da- | 400 400
100 HIV-2 100 HTLV-II runter Proben aus verschie- | darunter auch Beriicksich- | einschlieflich Bewertung an-
darunter 40 Non-B-Sub- denen  Infektionsstadien | tigung der Subtypen derer HBV-Marker

typen, alle verfigbaren
HIV-1-Subtypen sollten
mit mindestens 3 Proben
je Subtyp vertreten sein

und Proben, die verschie-
dene Antikorpermuster wi-
derspiegeln

Genotypen 1-4: > 20 Pro-
ben je Genotyp (einschlie3-
lich nicht-A-Subtypen von
Genotyp 4);

5: > 5 Proben,

6: sofern vorhanden

Serokonversionspanels

20 Panels

10 weitere Panels (bei be-
nannter Stelle oder Herstel-
ler)

Festzulegen, wenn verfiig-
bar

20 Panels

10 weitere Panels (bei be-
nannter Stelle oder Herstel-
ler)

20 Panels

10 weitere Panels (bei be-
nannter Stelle oder Herstel-
ler)

Festzulegen, wenn verfiigbar

Analytische Sensitivitit

Standards

0,130 IE/ml (zweiter Inter-
nationaler ~ Standard  fiir
HBsAg, Subtyp adw2, Ge-
notyp A, NIBSC-Code
00/588)

Spezifitit

Nicht selektierte Spender 5000 5000 5000 5000 5000
(einschlieflich Erstspender)

Krankenhauspatienten 200 200 200 200 200
Blutproben mit maoglicher 100 100 100 100 100

Kreuzreaktion —(RF-positiv,
verwandte Viren, Schwan-
gere usw.)
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NAT-Tests bei HIV 1, HCV, HBV und HTLV I/Il (qualitative und quantitative Tests, nicht molekulare Typisierung)

Tabelle 2

HIV 1 HCV HBV HTLV 1/II
quantitativ quantitativ quantitativ Akzeptanzkriterium
NAT qualitativ quantitativ qualitativ Ly - qualitativ N o qualitativ Cp -
wie bei quantitativen wie bei quantitativen wie bei quantitativen
HIV-Tests HIV-Tests HIV-Tests
Sensitivitit Gemdfs EP-Validie- | Nachweisgrenze: Gemdff  EP-Vali- Gemdff  EP-Vali- Gemdff  EP-Vali-
Nachweisgrenze rungsleitlinie (*): wie bei qualitati- | dierungsleitli- dierungsleitli- dierungsleitli-
Nachweis der ana- | mehrere Verdiin- | ven Tests; Quanti- | nie ('):  mehrere nie (!):  mehrere nie ('):  mehrere
lytischen  Sensitivi- | nungsreihen  bis | fizierungsgrenze: Verdiinnungsrei- Verdiinnungsrei- Verdiinnungsrei-
tdt (IE/ml; festgelegt | zur Grenzkonzen- | Verdiinnungen hen  bis  zur hen  bis  zur hen  bis  zur
nach  WHO-Stan- | tration, statistische | (halb-log. 10 oder | Grenzkonzentra- Grenzkonzentra- Grenzkonzentra-
dards oder daran | Analyse (z. B. Pro- | weniger) kalibrier- | tion, statistische tion, statistische tion, statistische
kalibrierten ~ Refe- | bitanalyse)  aus- | ter  Referenzpri- | Analyse (z. B. Pro- Analyse (z. B. Pro- Analyse (z. B. Pro-
renzmaterialien) gehend von min- | parate, Festlegung | bitanalyse) — aus- bitanalyse)  aus- bitanalyse)  aus-
destens 24 Repli- | der unteren/obe- | gehend von min- gehend von min- gehend von min-
katen, Berechnung | ren  Quantifizie- | destens 24 Repli- destens 24 Repli- destens 24 Repli-
des Cut-Off-Wer- | rungsgrenze, Pri- | katen, Berech- katen, Berech- katen, Berech-
tes (95 %) zision, Genau- | nung des Cut- nung des Cut- nung des Cut-
igkeit, Jinearer' | Off-Wertes (95 %) Off-Wertes (95 %) Off-Wertes (95 %)
Messbereich, ,dy-
namischer Be-
reich’. Repro-
duzierbarkeit  bei
verschiedenen
Konzentrationsstu-
fen ist nachzuwei-
sen.
Genotyp/Subtyp- Mindestens 10 | Verdiinnungsrei- Mindestens 10 Sofern kalibrierte Sofern kalibrierte
Bestimmung/Effi- Proben je Subtyp | hen aller relevan- | Proben je Geno- Referenzmateria- Referenzmateria-

zienz der quantita-
tiven Bestimmung

(sofern vorhanden)

ten  Genotypen/
Subtypen, vor-
zugsweise von Re-
ferenzmaterialien,
sofern vorhanden

typ (sofern vor-
handen)

lien fir den Ge-
notyp vorhanden
sind

lien fir den Ge-
notyp vorhanden
sind

zelste 1
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HIV 1 HCV HBV HTLV 1/l
quantitativ quantitatiy quantitatiy Akzeptanzkriterium
NAT qualitativ quantitativ qualitativ . - qualitativ Lo — qualitativ . -
wie be1 quantltatlven wie bel quantltatlven wie bel quantltatlven
HIV-Tests HIV-Tests HIV-Tests
Zellkulturiiber- Mit geeigneten
stinde  (konnten | Verfahren quantifi-
seltene HIV-1-Sub- | zierte Transkripte
typen ersetzen) oder Plasmide diir-
fen verwendet
werden.
Gemafl EP-Validie- Gemdfl  EP-Vali- Gemdff  EP-Vali- Gemaff  EP-Vali-
rungsleitlinie (") dierungsleitli- dierungsleitli- dierungsleitli-

soweit kalibrierte
Subtyp-Referenz-
materialien  vor-
handen, In-vitro-
Transkripte mogli-
che Alternative

nie (') soweit kali-
brierte Subtyp-Re-
ferenzmaterialien
vorhanden, In-vi-
tro-Transkripte
mogliche Alterna-
tive

nie (') soweit kali-
brierte Subtyp-Re-
ferenzmaterialien
vorhanden, In-vi-
tro-Transkripte
mogliche Alterna-
tive

nie (!) soweit kali-
brierte Subtyp-Re-
ferenzmaterialien
vorhanden, In-vi-
tro-Transkripte
mogliche Alterna-
tive

Diagnostische Spe-
zifitdt negative Pro-
ben

500 Blutspender

100 Blutspender

500 Blutspender

500 Blutspender

500 einzelne
Blutspenden

Marker mit mogli-
cher Kreuzreaktion

Durch  Nachweis
eines  geeigneten
Testdesigns (z. B.
Sequenzvergleich)
und/oder Tests an
mindestens 10
Proben, die fiir hu-
mane Retroviren
(z. B. HTLV) posi-
tiv sind

Wie bei qualitati-
ven Tests

Durch Testdesign
undfoder  Tests
an mindestens 10
Proben, die fiir
humane Flaviviren
(z.B. HGV, YFV)
positiv sind

Durch Nachweis
geeigneter  Ver-
suchskonzeption

und/oder Tests an
mindestens 10
Proben, die fiir
andere DNA-Vi-
ren positiv sind

Durch Testdesign
und/oder  Tests
an mindestens 10
Proben, die fiir
humane Retrovi-
ren (z.B. HIV-)
positiv sind

Robustheit

Wie bei qualitati-
ven Tests
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Akzeptanzkriterium

HIV 1 HCV HBV HTLV 1/II
quantitativ quantitativ quantitativ
NAT qualitativ quantitativ qualitativ . . oo qualitativ . . o qualitativ o -
wie bel quantltatlven wie bCI quantltatlven wie bel quantltatlven
HIV-Tests HIV-Tests HIV-Tests
Kreuzkontaminie- | Mindestens 5 Rei- Mindestens 5 Rei- Mindestens 5 Rei- Mindestens 5 Rei-
rung hen mit abwech- hen mit abwech- hen mit abwech- hen mit abwech-
selnd hoch positi- selnd hoch positi- selnd hoch positi- selnd hoch positi-
ven (bekanntlich ven (bekanntlich ven (bekanntlich ven (bekanntlich
natiirlich vorkom- natiirlich vorkom- natiirlich vorkom- natiirlich vorkom-
menden) und ne- menden) und ne- menden) und ne- menden) und ne-
gativen Proben gativen Proben gativen Proben gativen Proben
Inhibition Interne  Kontrolle, Interne Kontrolle, Interne Kontrolle, Interne Kontrolle,

vorzugsweise wah-
rend des gesamten
NAT-Verfahrens

vorzugsweise
wihrend des ge-
samten NAT-Ver-
fahrens

vorzugsweise
wahrend des ge-
samten NAT-Ver-
fahrens

vorzugsweise
wihrend des ge-
samten NAT-Ver-
fahrens

Zu falsch negativen
Befunden fiithrende
Fehlerrate des Ge-
samtsystems

Mindestens 100
mit der dreifachen
Virenkonzentra-
tion des positiven
Cut-Off-Wertes
(95 %) angerei-
cherte Proben

Mindestens 100
mit der dreifachen
Virenkonzentra-
tion des positiven
Cut-Off-Wertes
(95 %)  angerei-
cherte Proben

Mindestens 100
mit der dreifachen
Virenkonzentra-
tion des positiven
Cut-Off-Wertes
(95 %)  angerei-
cherte Proben

Mindestens 100
mit der dreifachen
Virenkonzentra-
tion des positiven
Cut-Off-Wertes
(95 %)  angerei-
cherte Proben

99/100 Tests sind
positiv

(") Leitlinie des Européischen Arzneibuchs.
Anmerkung: Als Akzeptanzkriterium fir die ,zu falsch negativen Befunden fithrende Fehlerrate des Gesamtsystems* gilt 99 positive Befunde bei 100 Tests.

Fiir quantitative NATSs ist an mindestens 100 positiven Proben eine Studie durchzufiihren, die den Routinebedingungen der Anwender entspricht (z. B. keine Vorauswahl der Proben). Parallel dazu sind Vergleichsdaten mit einem

anderen NAT-Testsystem zu gewinnen.

Fur qualitative NATSs ist die diagnostische Sensitivitit an mindestens 10 Serokonversionspanels zu untersuchen. Parallel sind Vergleichsdaten von anderen NAT-Testsystemen zu erzeugen.
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Tabelle 3
Schnelltests fiir Anti-HIV 1 und 2, Anti-HCV, HBsAg, Anti-HBc, Anti-HTLV I und II

Anti-HIV1/2

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-HTLV-I/II

Akzeptanzkriterium

Diagnostische  Sensitivi-

tat

Positive Proben

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Serokonversionspanels

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Kriterien wie bei Scree-
ningtests

Diagnostische Spezifitit

Negative Proben

1 000 Blutspenden
200 klinische Proben

200  Proben
Schwangeren

von

100 potenziell storende
Proben

1 000 Blutspenden
200 klinische Proben

200  Proben
Schwangeren

von

100 potenziell storende
Proben

1 000 Blutspenden
200 klinische Proben

200  Proben
Schwangeren

von

100 potenziell storende
Proben

1 000 Blutspenden
200 klinische Proben

100 potenziell storende
Proben

1 000 Blutspenden
200 klinische Proben

200  Proben
Schwangeren

von

100 potenziell storende
Proben

99 % (Anti-HBc:
96 %)

v v
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Tabelle 4

Bestitigungs-/Erginzungstests fiir Anti-HIV 1 und 2, Anti-HTLV I und II, Anti-HCV, HBsAg

Anti-HIV-Bestdtigungstest

Anti-HTLV-Bestatigungstest

HCV-Ergidnzungstest

HbsAg-Bestatigungstest

Akzeptanzkriterium

Diagnostische Sensitivitdt Positive Proben

200 HIV-1 und 100 HIV-2

Darunter Proben aus ver-

schiedenen  Infektionssta-
dien und Proben, die ver-
schiedene  Antikorpermus-

ter widerspiegeln

200 HTLV-I und 100
HTLV-II

300 HCV (positive Proben)

Darunter Proben aus ver-
schiedenen  Infektionssta-
dien und Proben, die ver-
schiedene Antikorpermus-
ter widerspiegeln. Geno-
typen 1-4: > 20 Proben

(einschlielich Nicht-A-
Subtypen von Genotyp 4);
5: > 5 Proben,

6: sofern vorhanden

300 HBsAg

Darunter Proben aus ver-
schiedenen  Infektionssta-
dien

20 hoch positive Proben
(> 26 IE/ml); 20 Proben
im Cut-Off-Bereich

Korrekte Bestimmung als
positiv (oder unbestimmt),
nicht negativ

Serokonversionspanels

15 Serokonversionspanels/
Niedrigtiterpanels

15 Serokonversionspanels|
Niedrigtiterpanels

15 Serokonversionspanels|
Niedrigtiterpanels

Analytische Sensitivitit Standards

zZweite Internationale
Norm fiir HbsAg, Subtyp
adw2, Genotyp A, NIBSC-
Code 00/588

Diagnostische Spezifitat Negative Proben

200 Blutspenden

200 klinische Proben, da-
runter auch von Schwange-
ren

50 potenziell storende Pro-
ben, darunter auch Proben
mit unbestimmten Befun-
den aus anderen Bestiti-
gungstests

200 Blutspenden

200 klinische Proben, da-
runter auch von Schwan-
geren

50 potenziell storende Pro-
ben, darunter auch Proben
mit unbestimmten Befun-
den aus anderen Bestiti-
gungstests

200 Blutspenden

200 klinische Proben, da-
runter auch von Schwan-
geren

50 potenziell storende Pro-
ben, darunter auch Proben
mit unbestimmten Befun-
den aus anderen Bestiti-
gungstests

10 falsch positive Befunde
aus der Leistungsbewer-
tung des Screeningtests (1)

50 potenziell storende Pro-
ben

Keine falsch positiven Be-
funde/ () keine Neutralisie-
rung

(") Akzeptanzkriterium: keine Neutralisierung bei HBsAg-Bestatigungstest.
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Tabelle 5
HIV-1-Antigen

HIV-1-Antigen-Assay

Akzeptanzkriterium

Diagnostische Sensitivitat

Positive Proben 50 HIV-1-Ag-positive Proben

50 Zellkulturiiberstinde, darunter auch verschie-
dene HIV-1-Subtypen und HIV-2

Korrekte Bestimmung (nach Neutralisierung)

Serokonversionspanels 20 Serokonversionspanels/Niedrigtiterpanels

Analytische Sensitivitit

Standards HIV-1-p24-Antigen, erstes Internationales Refe-
renzreagens, NIBSC-Code 90/636

IA

2 IE/ml

Diagnostische Spezifitit

200 Blutspenden
200 klinische Proben

50 potenziell storende Proben

99,5 % nach Neutralisierung

v

Tabelle 6

Serotypisierungs- und Genotypisierungstest: HCV

HCV-Serotypisierungs- und Genotypisierungstest

Akzeptanzkriterium

Diagnostische Sensitivitat

Positive Proben 200 (positive Proben)

darunter Proben aus verschiedenen Infektionssta-
dien und Proben, die verschiedene Antikorper-
muster widerspiegeln

Genotypen 1-4: > 20 Proben (einschlieflich
nicht-A-Subtypen von Genotyp 4);

5: > 5 Proben,

6: sofern vorhanden

> 95% Ubereinstimmung zwischen Serotypisie-
rung und Genotypisierung

> 95 9% Ubereinstimmung zwischen Genotypisie-
rung und Sequenzierung

Diagnostische Spezifitat

Negative Proben 100
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Tabelle 7

HBV-Marker: Anti-HBs, Anti-HBc IgM, Anti-HBe, HBeAg

Anti-HBs Anti-HBc IgM Anti-HBe HBeAg Akzeptanzkriterium
Diagnostische Sensitivitdt Positive Proben 100 Impflinge 200 200 200 >98 %
100 natiirlich infizierte Per- | darunter auch Proben aus | darunter auch Proben aus | darunter auch Proben aus
sonen verschiedenen Infektions- | verschiedenen Infektions- | verschiedenen Infektions-
stadien (akut/chronisch | stadien (akut/chronisch | stadien (akut/chronisch
usw.) usw.) usw.)

Das  Akzeptanzkriterium
sollte nur auf Proben aus
dem akuten Infektionssta-
dium angewandt werden.

Serokonversionspanels

10 Verldufe oder Anti-HBs-
Serokonversionen

Sofern verfiigbar

Analytische Sensitivitit

Standards

1. internationales WHO-Re-
ferenzpraparat 1977;
NIBSC, Vereinigtes Konig-
reich

HBe—Referenzantigen 82;
PEI, Deutschland

Anti-HBs: < 10 mIE/ml

Diagnostische Spezifitit

Negative Proben

500 Blutspenden

darunter auch  klinische

Proben

200 Blutspenden
200 klinische Proben

200 Blutspenden
200 klinische Proben

200 Blutspenden
200 klinische Proben

50 potenziell stérende Pro-
ben

50 potenziell storende Pro-
ben

50 potenziell storende Pro-
ben

50 potenziell storende Pro-
ben

> 98 %

8¢/8TE 1
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Tabelle 8
HDV-Marker: Anti-HDV, Anti-HDV-IgM, Delta-Antigen

Anti-HDV Anti-HDV-IgM Delta-Antigen Akzeptanzkriterium
Diagnostische Sensitivitat Positive Proben 100 50 10 > 98 %
Spezifizierung HBV-Marker Spezifizierung HBV-Marker Spezifizierung HBV-Marker
200 200 200 298 %

Diagnostische Spezifitat

Negative Proben

darunter auch klinische Proben

50 potenziell storende Proben

darunter auch klinische Proben

50 potenziell storende Proben

darunter auch klinische Proben

50 potenziell storende Proben

Tabelle 9

Blutgruppen-Antigene in den Blutgruppensystemen ABO, Rh und Kell

3

Fiir eine neue Formulierung zu testende Gesamtproben-

Spezifizitit Anzahl der Tests je empfohlenes Verfahren Fiir ein neues Produkt zu testende Gesamtprobenzahl zahl, oder Verwendung Klar charakterisierter Reagenzien
Anti-ABO1 (Anti-A), Anti-ABO2 (Anti-B), Anti- 500 3000 1000
ABO3 (Anti-A,B)
Anti-RH1 (Anti-D) 500 3000 1000
Anti-RH2 (Anti-C), Anti-RH4 (Anti-c), Anti-RH3 100 1000 200
(Anti-E)
Anti-RH5 (Anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (Anti-K) 100 500 200

Akzeptanzkriterien:

Alle vorstehenden Reagenzien miissen hinsichtlich der behaupteten Reaktivitit des Produkts Testergebnisse aufweisen, die mit etablierten Reagenzien mit akzeptabler Leistung vergleichbar sind. Bei etablierten Reagenzien, deren Anwendungs-
bereich oder Verwendungsart gedndert oder erweitert wurde, sind weitere Tests gemdf den in Spalte 1 (s. 0.) aufgefithrten Anforderungen durchzufithren.

Die Leistungsbewertung von Anti-D-Reagenzien muss auch Tests an einer Reihe von schwachen und partiellen RH1-Proben (D) umfassen, je nach Verwendungszweck des Produkts.

Eigenschaften:

Klinische Proben: 10 % der Testpopulation
Proben von Neugeborenen: > 2 % der Testpopulation
ABNull-Proben: > 40 % von A, B positiv
D schwach® > 2% von RH1 (D) positiv

600CCTY
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Tabelle 10

Chargenfreigabekriterien fiir Reagenzien und Reagenzprodukte zur Bestimmung der Blutgruppen-Antigene in
den Blutgruppensystemen ABO, Rh und Kell

Testanforderungen an die Spezifitit jedes Reagens

1. Testreagenzien

Blutgruppenreagenzien Mindestanzahl der zu testenden Kontrollzellen
Positive Reaktionen Negative Reaktionen
Al A2B Ax B 0
Anti-ABO1 (Anti-A) 2 2 2(% 2 2
B AlB Al 0
Anti-ABO2 (Anti-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-ABO3 (Anti-A,B) 2 2 2 2 4
Rlr R2r D r'r r'r T
schwach
Anti-RH1 (Anti-D) 2 2 2(% 1 1 1
R1R2 R1r r'r R2R2 r'r rr
Anti-RH2 (Anti-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r R1R1
Anti-RH4 (Anti-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r r'r R1R1 r'r T
Anti-RH3 (Anti-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r r'r R2R2
Anti-RH5 (Anti-e) 2 1 1 3
Kk kk
Anti-KEL1 (Anti-K) 4 3

(*) Nur mittels empfohlener technischer Verfahren, wenn Reaktivitit auf diese Antigene angegeben ist.

Anmerkung: Polyklonale Reagenzien sind an einem breiteren Zellpanel zu testen, um die Spezifitit zu bestitigen und das Vorliegen
einer unerwiinschten Antikérperkontamination auszuschlieSen.

Akzeptanzkriterium:

Jede Charge eines Reagens muss im Einklang mit den Ergebnissen aus den Leistungsbewertungsdaten eindeutig positive
oder negative Ergebnisse in allen empfohlenen technischen Verfahren aufweisen.

2. Kontrollmaterialien (Erythrozyten)

Der Phinotyp der Erythrozyten, die fir die Kontrolle der vorstehenden Blutgruppenreagenzien verwendet werden,
sollte unter Verwendung eines etablierten Produkts bestitigt werden.”
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 30. November 2009

iiber die Nichtaufnahme von Bifenthrin in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates und den
Widerruf der Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirkstoff

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 9196)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2009/887[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 dber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (1),
insbesondere auf Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Gemifl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
kann ein Mitgliedstaat wihrend eines Zeitraums von
zwolf Jahren ab der Bekanntgabe der genannten Richt-
linie zulassen, dass Pflanzenschutzmittel in Verkehr ge-
bracht werden, die nicht in Anhang I der Richtlinie auf-
gefuhrte Wirkstoffe enthalten und zwei Jahre nach dem
Zeitpunkt der Bekanntgabe der Richtlinie bereits im Han-
del sind. Diese Stoffe werden nach und nach im Rahmen
eines Arbeitsprogramms gepriift.

Die Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 (?) und (EG) Nr.
1490/2002 der Kommission (*) legen die Durchfithrungs-
bestimmungen fir die dritte Stufe des Arbeitsprogramms
gemifl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
sowie die Liste der Wirkstoffe fest, die im Hinblick auf
ihre mogliche Aufnahme in Anhang I dieser Richtlinie
bewertet werden sollen. In dieser Liste ist auch Bifenthrin
aufgefiihrt.

Die Auswirkungen von Bifenthrin auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemif§ den Be-
stimmungen der Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 und
Nr. 1490/2002 fir eine Reihe von durch den Antrag-
steller vorgeschlagenen Verwendungszwecken gepriift. In
diesen Verordnungen wurden ferner die Bericht erstatten-
den Mitgliedstaaten bestimmt, die gemafl Artikel 10 Ab-
satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 die jeweili-
gen Bewertungsberichte und Empfehlungen an die Euro-
pdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) iiber-
mitteln. Fiir Bifenthrin war Frankreich Bericht erstatten-
der Mitgliedstaat und alle relevanten Informationen wur-
den am 15. Dezember 2005 tbermittelt.

Der Bewertungsbericht wurde einem Peer-Review durch
die Mitgliedstaaten und die EFSA in der Arbeitsgruppe
,Bewertung“ unterzogen und der Kommission am
30. September 2008 in Form eines wissenschaftlichen
Berichtes der EFSA zum Peer-Review der Risikobewer-

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
() ABL L 55 vom 29.2.2000, S. 25.
() ABL L 224 vom 21.8.2002, S. 23.

tung von Pestiziden mit dem Wirkstoff Bifenthrin (*) vor-
gelegt. Dieser Bewertungsbericht wurde von den Mitglied-
staaten und der Kommission im Rahmen des Stindigen
Ausschusses fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
gepriift und am 12. Mirz 2009 in Form des Beurtei-
lungsberichts der Kommission iiber Bifenthrin abge-
schlossen.

Die Bewertung dieses Wirkstoffs fithrte zu einer Reihe
von Bedenken. Insbesondere war es auf der Grundlage
der vom Antragsteller innerhalb der gesetzlichen Fristen
vorgelegten Daten nicht moglich, die eventuelle Kontami-
nation des Grundwassers durch ein Mittel, das die Boden-
qualitit erheblich verschlechtert (TFP-Sdure), zu bewerten.
Da nur begrenzte Riickstandsdaten zur Verfiigung gestellt
wurden und das Metabolismusmuster der beiden Isomere,
aus denen sich Bifenthrin zusammensetzt, nicht unter-
sucht wurde, kam dariiber hinaus die Sorge auf, die Ge-
fahr fiir die Verbraucher konnte moglicherweise unter-
schitzt werden. In Bezug auf die Okotoxikologie sind
die Verwendungszwecke aufgrund des Risikos fur im
Wasser lebende Wirbeltiere nicht annehmbar, und es be-
steht weiterhin Ungewissheit iiber die Auswirkungen der
in Fischen festgestellten Bioakkumulation des Wirkstoffs.
Ferner zeigten sich hohe Risiken fiir Sdugetiere (Langzeit-
risiko und Sekundirvergiftung), Regenwiirmer (Langzeit-
risiko) und Nichtzielarthropoden (Risiko unter Feldbedin-
gungen), wahrend die Gefahr fiir Nichtzielpflanzen und
andere nicht zu den Zielorganismen gehorende, im Bo-
den lebende Makroorganismen nicht ausreichend unter-
sucht worden ist. Somit konnte anhand der in den ge-
setzlichen Fristen eingereichten Informationen nicht der
Schluss gezogen werden, dass Bifenthrin die fur die Auf-
nahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG erforder-
lichen Kriterien erfiillt.

Die Kommission forderte den Antragsteller auf, zu den
Ergebnissen des Peer-Reviews Stellung zu nehmen und
anzugeben, ob er seinen Antrag auf Zulassung des Stoffes
aufrechterhalten will. Die darauthin vom Antragsteller
vorgelegte Stellungnahme wurde eingehend gepriift. Die
Bedenken konnten jedoch trotz der vom Antragsteller
vorgebrachten Argumente nicht ausgerdumt werden,
und anhand der Bewertungen, die auf der Grundlage
der eingereichten und in den EFSA-Expertensitzungen
gepriiften Informationen vorgenommen wurden, konnte
nicht nachgewiesen werden, dass davon auszugehen ist,
dass Bifenthrin enthaltende Pflanzenschutzmittel unter
den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die An-
forderungen gemiafl Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a
und b der Richtlinie 91/414/EWG generell erfiillen.

() Wissenschaftlicher Bericht der EFSA (2008) 186, Schlussfolgerung
zum Peer-Review der Risikobewertung von Pestiziden mit dem
Wirkstoff Bifenthrin (abgeschlossen am 30. September 2008).
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7) Bifenthrin sollte daher nicht in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen werden.

(8)  Es sind Malinahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass
bestehende Zulassungen fur Bifenthrin enthaltende Pflan-
zenschutzmittel innerhalb eines vorgeschriebenen Zeit-
raums widerrufen und nicht erneuert werden und keine
neuen Zulassungen fir derartige Mittel erteilt werden.

(99  Rédumt ein Mitgliedstaat eine Frist fiir die Beseitigung, die
Lagerung, das Inverkehrbringen und die Verwendung be-
stehender Lagervorrite von Bifenthrin enthaltenden Pflan-
zenschutzmitteln ein, so sollte sie nicht mehr als zwolf
Monate betragen, um die Verwendung der Lagervorrite
auf eine einzige weitere Vegetationsperiode zu begrenzen;
dadurch wird gewihrleistet, dass Bifenthrin enthaltende
Pflanzenschutzmittel fiir Landwirte noch 18 Monate
nach Erlass der vorliegenden Entscheidung erhaltlich sind.

(10)  Diese Entscheidung steht der Einreichung eines Antrags
fur Bifenthrin gemafl Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG, deren Durchfithrungsbestimmungen in der
Verordnung (EG) Nr. 33/2008 der Kommission vom
17. Januar 2008 mit Durchfihrungsbestimmungen zur
Richtlinie 91/414/EWG des Rates in Bezug auf ein regu-
lares und ein beschleunigtes Verfahren fiir die Bewertung
von Wirkstoffen im Rahmen des in Artikel 8 Absatz 2
dieser Richtlinie genannten Arbeitsprogramms, die nicht
in Anhang I dieser Richtlinie aufgenommen wurden (1),
niedergelegt sind, im Hinblick auf eine mdgliche Auf-
nahme in Anhang I dieser Richtlinie nicht entgegen.

(11) Der Stiandige Ausschuss fir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit hat innerhalb der von seinem Vorsitzen-
den gesetzten Frist keine Stellungnahme zu den in dieser
Entscheidung vorgesehenen Mafnahmen abgegeben, wes-
halb die Kommission dem Rat einen Vorschlag in Bezug
auf diese Mafnahmen iibermittelte. Da der Rat bis zum
Ablauf der in Artikel 19 Absatz 2 Unterabsatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG festgelegten Frist die vorgeschla-

() ABL L 15 vom 18.1.2008, S. 5.

genen Mafnahmen weder erlassen noch sich dagegen
ausgesprochen hat, sollten diese von der Kommission
erlassen werden —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Bifenthrin wird nicht als Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen.

Artikel 2
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass

a) Zulassungen fur Bifenthrin enthaltende Pflanzenschutzmittel
bis zum 30. Mai 2010 widerrufen werden;

b) ab dem Tag der Veroffentlichung der vorliegenden Entschei-
dung keine Zulassungen von bifenthrinhaltigen Pflanzen-
schutzmitteln gewahrt oder erneuert werden.

Artikel 3

Jede von den Mitgliedstaaten gemifl Artikel 4 Absatz 6 der
Richtlinie 91/414/EWG eingerdumte Frist muss so kurz wie
moglich sein und endet spitestens am 30. Mai 2011.

Artikel 4

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 30. November 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 30. November 2009

zur Anderung

der Entscheidungen 2002/741/EG, 2002/747[EG, 2003/200/EG, 2005/341/EG,

2005/342/EG, 2005[343[EG, 2005/344/EG, 2005/360(EG, 2006/799/EG, 2007/64/EG, 2007/506/EG
und 2007/742[EG zwecks Verlingerung der Geltungsdauer der Umweltkriterien fiir die Vergabe
des EG-Umweltzeichens fiir bestimmte Produkte

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 9599)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2009/888/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1980/2000 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 17. Juli 2000 zur Revision
des gemeinschaftlichen Systems zur Vergabe eines Umweltzei-
chens (1), insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 2,

nach Konsultierung des Ausschusses fiir das Umweltzeichen der
Europiischen Union,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Geltungsdauer der Entscheidung 2002/741/EG der
Kommission vom 4. September 2002 zur Festlegung
tiberarbeiteter Umweltkriterien fur die Vergabe des EG-
Umweltzeichens fir Kopierpapier und fiir grafisches
Papier und zur Anderung der  Entscheidung
1999/554/EG (%) endet am 31. Mai 2010.

(2)  Die Geltungsdauer der Entscheidung 2002/747[EG der
Kommission vom 9. September 2002 zur Festlegung
tiberarbeiteter Umweltkriterien zur Vergabe des EG-Um-
weltzeichens fiir Lampen und zur Anderung der Entschei-
dung 1999/568/EG (}) endet am 30. April 2010.

(3)  Die Geltungsdauer der Entscheidung 2003/200/EG der
Kommission vom 14. Februar 2003 zur Festlegung {iber-
arbeiteter Umweltkriterien zur Vergabe des EG-Umwelt-
zeichens fiir Waschmittel und zur Anderung der Ent-
scheidung 1999/476/EG (*) endet am 28. Februar 2010.

(4)  Die Geltungsdauer der Entscheidung 2005/341/EG der
Kommission vom 11. April 2005 zur Festlegung der
Umweltkriterien sowie der damit verbundenen Beurtei-
lungs- und Priifanforderungen fiir die Vergabe des ge-
meinschaftlichen Umweltzeichens fiir Tischcomputer (°)
endet am 31. Mai 2010.

() ABL L 237 vom 21.9.2000, S. 1.
() ABL L 237 vom 5.9.2002, S. 6.
() ABL L 242 vom 10.9.2002, S. 44.
(4 ABL L 76 vom 22.3.2003, S. 25.
() ABL L 115 vom 4.5.2005, S. 1.

)

(10)

(1)

Die Geltungsdauer der Entscheidung 2005/342/EG der
Kommission vom 23. Mirz 2005 zur Festlegung der
tiberarbeiteten Umweltkriterien fiir die Vergabe des EG-
Umweltzeichens an Handgeschirrspiilmittel (°) endet am
31. Dezember 2010.

Die Geltungsdauer der Entscheidung 2005/343/EG der
Kommission vom 11. April 2005 zur Festlegung der
Umweltkriterien sowie der damit verbundenen Beurtei-
lungs- und Priffanforderungen fiir die Vergabe des ge-
meinschaftlichen Umweltzeichens fiir tragbare Compu-
ter () endet am 31. Mai 2010.

Die Geltungsdauer der Entscheidung 2005/344/EG der
Kommission vom 23. Mirz 2005 iiber Umweltkriterien
fur die Vergabe des EG-Umweltzeichens fiir Allzweck-
und Sanitérreiniger (%) endet am 31. Dezember 2010.

Die Geltungsdauer der Entscheidung 2005/360/EG der
Kommission vom 26. April 2005 zur Festlegung der
Umweltkriterien sowie der damit verbundenen Beurtei-
lungs- und Priifanforderungen fiir die Vergabe des ge-
meinschaftlichen Umweltzeichens fiir Schmierstoffe (%)
endet am 31. Juli 2010.

Die Geltungsdauer der Entscheidung 2006/799/EG der
Kommission vom 3. November 2006 zur Festlegung
der tberarbeiteten Umweltkriterien sowie der damit ver-
bundenen Beurteilungs- und Priifanforderungen fiir die
Vergabe des EG-Umweltzeichens fiir Bodenverbes-
serer (19) endet am 3. November 2010.

Die Geltungsdauer der Entscheidung 2007/64/EG der
Kommission vom 15. Dezember 2006 zur Festlegung
revidierter Umweltkriterien sowie der diesbeziiglichen Be-
urteilungs- und Priifanforderungen fur die Vergabe des
gemeinschaftlichen  Umweltzeichens fir  Kultursub-
strate (11) endet am 15. Dezember 2010.

Die Geltungsdauer der Entscheidung 2007/506/EG der
Kommission vom 21. Juni 2007 zur Festlegung der Um-
weltkriterien fur die Vergabe des EG-Umweltzeichens fiir
Seifen, Shampoos und Haarspiilungen, -kuren ('?) endet
am 21. Juni 2010.

L 115 vom 4.5.2005, S. 9.

L 115 vom 4.5.2005, S. 35.

L 115 vom 4.5.2005, S. 42.
ABL. L 118 vom 5.5.2005, S. 26.

L 325 vom 24.11.2006, S. 28.

L 32 vom 6.2.2007, S. 137.

L 186 vom 18.7.2007, S. 36.
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(12) Die Geltungsdauer der Entscheidung 2007/742[EG der
Kommission vom 9. November 2007 zur Festlegung
der Umweltkriterien fiir die Vergabe des EG-Umweltzei-
chens fur Elektro-, Gasmotor- oder Gasabsorptionswar-
mepumpen (') endet am 9. November 2010.

(13)  Gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1980/2000 wurde
rechtzeitig eine Uberpriifung der mit den genannten Ent-
scheidungen festgelegten Umweltkriterien sowie der ein-
schldgigen Beurteilungs- und Priifanforderungen vor-
genommen.

(14)  Angesichts des unterschiedlichen Stands des Uberprii-
fungsprozesses fiir diese Entscheidungen empfiehlt es
sich, die Geltungsdauer der Umweltkriterien sowie der
damit verbundenen Beurteilungs- und Priifanforderungen
zu verlingern. Die Geltungsdauer der Entscheidungen
2002/741]EG, 2003/200/EG, 2005/341[EG,
2005/343)EG und 2002/747[EG sollte bis zum
31. Dezember 2010 verlingert werden. Die Geltungs-
dauer der Entscheidungen 2005/342/EG, 2005/344[EG
und 2005/360/EG sollte bis zum 30. Juni 2011 verldn-
gert werden. Die Geltungsdauer der Entscheidungen
2006/799/EG,  2007/64[EG,  2007/506/EG  und
2007/742[EG sollte bis zum 31. Dezember 2011 verldn-
gert werden.

(15) Die
2003/200/EG,

Entscheidungen ~ 2002/741/EG,
/ 2005/341/EG,

2005/343[EG, 2005[344[EG, 2005/360EG,
2006/799/EG,  2007/64/EG, 2007/506/EG  und
2007/742[EG sollten daher entsprechend gedndert wer-

den.

2002/747|EG,
2005/342/EG,

(16) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des gemaf Artikel 17
der Verordnung (EG) Nr. 1980/2000 eingesetzten
Ausschusses —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Artikel 5 der Entscheidung 2002/741[EG erhilt folgende Fas-
sung:

JArtikel 5

Die Umweltkriterien fiir die Produktgruppe Kopierpapier
und grafisches Papier* sowie die einschligigen Beurteilungs-
und Priifanforderungen gelten bis zum 31. Dezember
2010.°

Artikel 2

Artikel 5 der Entscheidung 2002/747[EG erhilt folgende Fas-
sung:

() ABL L 301 vom 20.11.2007, S. 14.

JArtikel 5

Die Umweltkriterien fiir die Produktgruppe ,Lampen‘ sowie
die einschldgigen Beurteilungs- und Priifanforderungen gel-
ten bis zum 31. Dezember 2010."

Artikel 3

Artikel 5 der Entscheidung 2003/200/EG erhilt folgende Fas-
sung:

LArtikel 5

Die Umweltkriterien fiir die Produktgruppe ,Waschmittel
sowie die einschlagigen Beurteilungs- und Priifanforderun-
gen gelten bis zum 31. Dezember 2010.”

Artikel 4

Artikel 3 der Entscheidung 2005/341/EG erhilt folgende Fas-
sung:

JArtikel 3

Die Umweltkriterien fur die Produktgruppe ,Tischcomputer*
sowie die einschldgigen Beurteilungs- und Priifanforderun-
gen gelten bis zum 31. Dezember 2010.”

Artikel 5

Artikel 3 der Entscheidung 2005/342[EG erhilt folgende Fas-
sung:

LArtikel 3

Die Umweltkriterien fur die Produktgruppe ,Handgeschirr-
spilmittel’ sowie die einschldgigen Beurteilungs- und Prii-
fanforderungen gelten bis 30. Juni 2011.“

Artikel 6

Artikel 3 der Entscheidung 2005/343(EG erhilt folgende Fas-
sung:

LArtikel 3

Die Umweltkriterien fiir die Produktgruppe ,tragbare Com-
puter’ sowie die einschldgigen Beurteilungs- und Priifanfor-
derungen gelten bis zum 31. Dezember 2010.”

Artikel 7

Artikel 3 der Entscheidung 2005/344[EG erhilt folgende Fas-
sung:

JArtikel 3

Die Umweltkriterien fiir die Produktgruppe ,Allzweck- und
Sanitdrreiniger' sowie die einschligigen Beurteilungs- und
Priifanforderungen gelten bis zum 30. Juni 2011.°
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Artikel 8
Artikel 4 der Entscheidung 2005/360/EG erhilt folgende Fas-
sung:
JArtikel 4

Die Umweltkriterien fur die Produktgruppe ,Schmierstoffe*
sowie die einschldgigen Beurteilungs- und Priifanforderun-
gen gelten bis zum 30. Juni 2011.“

Artikel 9
Artikel 6 der Entscheidung 2006/799/EG erhilt folgende Fas-
sung:
LJArtikel 6

Die Umweltkriterien fur die Produktgruppe ,Bodenverbes-
serer’ sowie die einschldgigen Beurteilungs- und Priifanfor-
derungen gelten bis zum 31. Dezember 2011.°

Artikel 10
Artikel 5 der Entscheidung 2007/64/EG erhilt folgende Fassung:

JArtikel 5

Die Umweltkriterien fiir die Produktgruppe Kultursubstrate'
sowie die einschldgigen Beurteilungs- und Priifanforderun-
gen gelten bis zum 31. Dezember 2011.“

Artikel 11

Artikel 4 der Entscheidung 2007/506/EG erhilt folgende Fas-
sung:

JArtikel 4

Die Umweltkriterien fur die Produktgruppe ,Seifen, Sham-
poos und Haarspiilungen, -kuren’ sowie die einschlagigen
Beurteilungs- und Priffanforderungen gelten bis zum
31. Dezember 2011."

Artikel 12

Artikel 4 der Entscheidung 2007/742/EG erhilt folgende Fas-
sung:

JArtikel 4

Die Umweltkriterien fur die Produktgruppe [Elektro-, Gas-
motor- oder Gasabsorptionswirmepumpen’ sowie die ein-
schldgigen Beurteilungs- und Priifanforderungen gelten bis
31. Dezember 2011.“

Artikel 13

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 30. November 2009

Fiir die Kommission
Siim KALLAS
Vizeprsident
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(Rechtsakte, die ab 1. Dezember 2009 in Anwendung des Vertrags iiber die Europdische Union, des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union und des Euratom-Vertrags erlassen wurden)

VEROFFENTLICHUNGSBEDURFTIGE RECHTSAKTE

VERORDNUNG (EU) Nr. 1188/2009 DER KOMMISSION
vom 3. Dezember 2009

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise
geltenden Einfuhrpreise

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmirkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iber die einheitliche
GMO) (1),

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1580/2007 der Kommis-
sion vom 21. Dezember 2007 mit Durchfithrungsbestimmun-
gen zu den Verordnungen (EG) Nr. 2200/96, (EG) Nr. 2201/96
und (EG) Nr. 1182/2007 des Rates im Sektor Obst und Ge-
miise (), insbesondere auf Artikel 138 Absatz 1,

in Erwagung nachstehenden Grundes:

Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen Handels-
verhandlungen der Uruguay-Runde von der Kommission fest-
zulegenden, zur Bestimmung der pauschalen Einfuhrwerte zu
beriicksichtigenden Kriterien sind in der Verordnung (EG) Nr.
1580/2007 fur die in ihrem Anhang XV Teil A aufgefithrten
Erzeugnisse und Zeitraume festgelegt —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Artikel 138 der Verordnung (EG) Nr. 1580/2007 ge-
nannten pauschalen Einfuhrwerte sind in der Tabelle im Anhang
zur vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 4. Dezember 2009 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 3. Dezember 2009

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 350 vom 31.12.2007, S. 1.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prisidenten,

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und ldndliche

Entwicklung
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ANHANG

Pauschale Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise geltenden Einfuhrpreise

(EUR/100 kg)

KN-Code Drittland-Code (') Pauschaler Einfuhrwert

0702 00 00 AL 29,4
MA 48,4

MK 52,7

TR 65,1

77 48,9

0707 00 05 MA 59,4
TR 79,2

77 69,3

0709 90 70 MA 42,9
TR 98,8

77 70,9

0805 10 20 MA 56,3
TR 50,5

ZA 57,5

77 54,8

0805 20 10 MA 72,9
77 72,9

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

Y44 91,6

0805 50 10 MA 61,1
TR 72,2

77 66,7

0808 10 80 AU 161,8
CA 56,5

CN 88,9

MK 20,3

us 94,0

ZA 106,2

77 88,0

0808 20 50 CN 63,2
us 119,8

77 91,5

(") Nomenklatur der Linder gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1833/2006 der Kommission (ABL L 354 vom 14.12.2006, S. 19). Der Code
,2Z* steht fiir ,Andere Urspriinge“.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 1189/2009 DER KOMMISSION
vom 3. Dezember 2009

iiber die Erteilung von Lizenzen fiir die Einfuhr von Knoblauch im Teilzeitraum vom 1. Mirz 2010
bis 31. Mai 2010

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmdrkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iber die einheitliche
GMO) (1),

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1301/2006 der Kommis-
sion vom 31. August 2006 mit gemeinsamen Regeln fir die
Verwaltung von Einfuhrzollkontingenten fiir landwirtschaftliche
Erzeugnisse im Rahmen einer Einfuhrlizenzregelung (), ins-
besondere auf Artikel 7 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 341/2007 der Kommission (*)
sieht die Eroffnung und Verwaltung von Zollkontingen-
ten sowie die Einfithrung einer Einfuhrlizenz- und Ur-
sprungsbescheinigungsregelung fur aus Drittlindern ein-
gefithrten Knoblauch und bestimmte andere landwirt-
schaftliche Erzeugnisse vor.

(2)  Die Mengen, fiir die die traditionellen und die neuen
Einfithrer in den ersten fiinf Arbeitstagen nach dem funf-

zehnten Tag des Monats November 2009 gemifS
Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 341/2007
»A-Lizenzen“ beantragt haben, iiberschreiten die verfiig-
baren Mengen fiir Erzeugnisse mit Ursprung in China
und allen Drittlindern aufer China.

(3)  Dabher ist gemif Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1301/2006 festzulegen, in welchem Umfang den der
Kommission bis Ende November 2009 tibermittelten An-
tragen auf A-Lizenzen gemdfS Artikel 12 der Verordnung
(EG) Nr. 341/2007 stattgegeben werden kann —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in den ersten finf Arbeitstagen nach dem fiinfzehnten Tag
des Monats November 2009 gemifs Artikel 10 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 341/2007 gestellten und der Kommission
spitestens bis Ende November 2009 tibermittelten Antrige auf
Erteilung von ,A-Einfuhrlizenzen* werden nach Maflgabe der
Prozentsitze der beantragten Mengen gemidfl dem Anhang der
vorliegenden Verordnung erteilt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 3. Dezember 2009

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 238 vom 1.9.2006, S. 13.
() ABL L 90 vom 30.3.2007, S. 12.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung
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ANHANG

Ursprung Laufende Nummer Zuteilungskoeffizient
Argentinien
— Traditionelle Einfiihrer 09.4104 78,646424 %
— Neue Einfiihrer 09.4099 1,408063 %
China
— Traditionelle Einfiithrer 09.4105 19,578768 %
— Neue Einfiithrer 09.4100 0,426832 %
Andere Drittlinder
— Traditionelle Einfiihrer 09.4106 100 %

— Neue Einfiihrer

09.4102

6,866417 %
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VERORDNUNG (EU) Nr. 1190/2009 DER KOMMISSION
vom 3. Dezember 2009

zur Festsetzung des Hochstsatzes fiir die Ermifligung des Zolls bei der Einfuhr von Mais im
Rahmen der Ausschreibung gemifd der Verordnung (EG) Nr. 676/2009

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmirkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iber die einheitliche
GMO) (), insbesondere auf Artikel 144 Absatz 1 in Verbindung
mit Artikel 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 676/2009 der Kommis-
sion (?) ist eine Ausschreibung zur Hochstermifigung
des Zolls bei der Einfuhr von Mais aus Drittlindern
nach Spanien eroffnet worden.

(2)  Nach Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 1296/2008 der
Kommission vom 18. Dezember 2008 mit Durchfiih-
rungsvorschriften hinsichtlich der Zollkontingente fiir
die Einfuhr von Mais und Sorghum nach Spanien und
von Mais nach Portugal () kann die Kommission nach
dem in Artikel 195 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1234/2007 genannten Verfahren beschliefen, einen
Hochstsatz fir die Ermafigung des Einfuhrzolls festzuset-

zen. Dabei ist insbesondere den in den Artikeln 7 und 8
der Verordnung (EG) Nr. 1296/2008 genannten Kriterien
Rechnung zu tragen.

(3)  Der Zuschlag wird dem Bieter erteilt, dessen Angebot
dem Hochstsatz fur die Ermafigung des Einfuhrzolls ent-
spricht oder darunter liegt.

(4)  Der Verwaltungsausschuss fiir die gemeinsame Organisa-
tion der Agrarmirkte hat nicht innerhalb der ihm von
seinem Vorsitzenden gesetzten Frist Stellung genom-
men —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Hochstsatz fir die Ermafigung des Zolls bei der Einfuhr
von Mais fur die vom 27. November bis zum 3. Dezember
2009 im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 676/2009 einge-
reichten Angebote wird auf 17,33 EUR|t festgesetzt und gilt fir
eine Gesamthochstmenge von 55 700 Tonnen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 4. Dezember 2009 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 3. Dezember 2009

ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
AB 1 L 196 vom 28.7.2009, S. 6.
ABL L 340 vom 19.12.2008, S. 57.

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung
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VERORDNUNG (EU) Nr. 1191/2009 DER KOMMISSION
vom 3. Dezember 2009

zur Festsetzung des Hochstsatzes fiir die Ermifligung des Zolls bei der Einfuhr von Mais im
Rahmen der Ausschreibung gemifd der Verordnung (EG) Nr. 677/2009

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1234/2007 des Rates vom
22. Oktober 2007 iber eine gemeinsame Organisation der
Agrarmirkte und mit Sondervorschriften fiir bestimmte land-
wirtschaftliche Erzeugnisse (Verordnung iber die einheitliche
GMO) ('), insbesondere auf Artikel 144 Absatz 1 in Verbindung
mit Artikel 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 677/2009 der Kommis-
sion (%) ist eine Ausschreibung zur HochstermifSigung
des Zolls bei der Einfuhr von Mais nach Portugal aus
Drittlandern eroffnet worden.

(2)  Nach Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 1296/2008 der
Kommission vom 18. Dezember 2008 mit Durchfiih-
rungsvorschriften hinsichtlich der Zollkontingente fiir
die Einfuhr von Mais und Sorghum nach Spanien und
von Mais nach Portugal () kann die Kommission nach
dem in Artikel 195 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1234/2007 genannten Verfahren beschliefen, einen
Hochstsatz fiir die ErmafSigung des Einfuhrzolls festzuset-

zen. Dabei ist insbesondere den in den Artikeln 7 und 8
der Verordnung (EG) Nr. 1296/2008 genannten Kriterien
Rechnung zu tragen.

(3)  Der Zuschlag wird dem Bieter erteilt, dessen Angebot
dem Hochstsatz fiir die Ermédfigung des Einfuhrzolls ent-
spricht oder darunter liegt.

(4)  Der Verwaltungsausschuss fiir die gemeinsame Organisa-
tion der Agrarmirkte hat nicht innerhalb der ihm von
seinem Vorsitzenden gesetzten Frist Stellung genom-
men —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Hochstsatz fur die Ermafigung des Zolls bei der Einfuhr
von Mais fir die vom 27. November bis zum 3. Dezember
2009 im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 677/2009 einge-
reichten Angebote wird auf 16,89 EUR|/t festgesetzt und gilt fiir
eine Gesamthochstmenge von 125 300 Tonnen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 4. Dezember 2009 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 3. Dezember 2009

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,

Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor fiir Landwirtschaft und landliche

Entwicklung

() ABL L 299 vom 16.11.2007, S. 1.
() ABL L 196 vom 28.7.2009, S. 7.
() ABL L 340 vom 19.12.2008, S. 57.
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