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

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1187/2009,

annettu 27 pdivind marraskuuta 2009,

neuvoston asetuksen (EY) N:o

1234/2007

soveltamista

koskevista  yksityiskohtaisista

erityissddnnoistd maidon ja maitotuotteiden vientitodistusten ja vientitukien osalta

(vudelleenlaadittu)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajdrjestelystd ja
tiettyjd maataloustuotteita koskevista erityissaannoksista (yhteisid
markkinajdrjestelyjd koskeva asetus) 22 paivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (') ja erityi-
sesti sen 161 artiklan 3 kohdan, 170 artiklan ja 171 artiklan 1
kohdan yhdessd sen 4 artiklan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 1234/2007 muun muassa vahvis-
tetaan maito- ja maitotuotealan vientitukien myontimista
koskevat yleiset sddnnot erityisesti tukien arvoa ja mairdd
koskevien rajoitusten valvonnan mahdollistamiseksi. Yk-
sityiskohtaiset sdéannot ndiden yleisten sddntojen sovelta-
misesta vahvistetaan neuvoston asetuksen (EY) N:o
1255/1999 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista
erityissadnnoistd maidon ja maitotuotteiden vientitodis-
tusten ja vientitukien osalta 17 pdivind elokuuta 2006
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1282/2006 (3).

Asetukseen (EY) N:o 1282/2006 on tehty useaan ottee-
seen merkittdvid muutoksia (). Koska on tehtdvd lisdd
muutoksia, kyseinen asetus olisi selkeyden vuoksi laadit-
tava uudelleen.

() EUVL L 299, 16.11.2007, s. 1.

() EUVL L 234, 29.8.2006, s. 4.
() Ks. liite VIL.

G)

GATT-neuvottelujen Uruguayn kierroksen aikana tehdyn
ja neuvoston paitokselld 94/800/EY (*) hyviksytyn maa-
talousalan  sopimuksen, jiljempdnd ’maataloussopi-
mus’ (°), mukaisesti maataloustuotteiden, myos maitotu-
otteiden, viennissd myonnetddn vientitukia 1 pdivastd hei-
ndkuuta 1995 alkaen kunkin 12 kuukauden pituisen
ajanjakson osalta tavaramdirind ja arvona ilmaistuissa ra-
joissa. Jotta ndiden rajojen noudattaminen voidaan var-
mistaa, vientitodistusten myontamistd olisi valvottava ja
menettelyt hyviksyttavad vientitukeen oikeutettujen maa-
rien jakamiseksi.

Vientituen myontidmiseksi tuotteiden olisi tdytettdva elin-
tarvikehygieniasta 29 paivind huhtikuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
852/2004 (%) ja eldinperdisid elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasddnnoistd 29 péivind huhtikuuta
2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 853/2004 () asiaa koskevat vaatimukset
erityisesti siltd osin kuin ne koskevat hyviksytyssa laitok-
sessa tapahtuvaa valmistamista ja asetuksen (EY) N:o
853/2004 liitteessd 1I olevassa I jaksossa tarkoitettujen
tunnistusmerkintdvaatimusten noudattamista.

Vientitukea ei tulisi maksaa todistuksessa ilmoitetun mai-
ran ylittavalle maéarille, jotta rajoitusten noudattamista
voitaisiin valvoa tehokkaasti.

Vientitodistusten voimassaoloaika olisi vahvistettava.

Vientituotteiden tarkan valvonnan varmistamiseksi ja kei-
nottelun vaaran minimoimiseksi olisi rajoitettava mahdol-
lisuutta vaihtaa tuote, jolle todistus on myonnetty.

336, 23.12.1994, s. 22.
336, 23.12.1994, s. 1.
139, 30.4.2004, s. 1.

139, 30.4.2004, s. 55.
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®)

(10)

(11)

Maataloustuotteiden vientitukijarjestelmin soveltamista
koskevista  yhteisistd  yksityiskohtaisista ~ sddnnoistd
7 péivand heindkuuta 2009 annetun komission asetuksen
(EY) N:o 612/2009 (') 4 artiklan 2 kohdassa sdddetddn
tuen ennakkovahvistuksen sisiltavien vientitodistusten
kaytostd muiden kuin todistuksen 16 kohdassa mainit-
tuun  kaksitoistanumeroiseen tuotekoodiin  kuuluvien
tuotteiden viennissd. Tdtd sddnnostd sovelletaan johonkin
erityisalaan ainoastaan, jos tuoteluokat on madiritelty
maataloustuotteiden tuonti-, vienti- ja ennakkovahvistus-
todistusmenettelyn soveltamista koskevista yhteisistd yk-
sityiskohtaisista sddnnoistd 23 pdivand huhtikuuta 2008
annetun komission asetuksen (EY) N:o 376/2008 (3
13 artiklan ja tuoteryhmit asetuksen (EY) N:o 612/2009
4 artiklan 2 kohdan ensimmdisen alakohdan toisen lue-
telmakohdan mukaisesti.

Maito- ja maitotuotealan tuoteluokat on jo mdiritelty
viittaamalla maataloussopimuksessa maarattyihin luok-
kiin. Jarjestelmin moitteettoman hallinnon varmistami-
seksi olisi kidytettdvd naitd luokkia. Yksinkertaistamisen
ja tdydellisyyden vuoksi asetuksen (EY) N:o 612/2009
4 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan toisessa lue-
telmakohdassa tarkoitetut tuoteryhmit olisi korvattava, ja
niiden olisi perustuttava yhdistetyn nimikkeiston koodei-
hin. Jos tosiasiallisesti viety tuote on eri kuin vientitodis-
tuksen 16 kohdassa esitetty tuote, olisi sovellettava ase-
tuksen (EY) N:o 612/2009 4 artiklan yleisid sddnnoksid.
Jotta nykyisen jarjestelman mukaisesti ja timan asetuksen
mukaisesti vientid harjoittavia toimijoita kohdeltaisiin ta-
saveroisesti, kyseistd sadnnostd voidaan soveltaa takautu-
vasti todistuksen haltijan pyynnosta.

Jotta toimijat voisivat osallistua kolmansien maiden avaa-
miin tarjouskilpailuihin ilman, ettd méirillisten rajoitus-
ten noudattamista silti vaarannetaan, olisi otettava kayt-
toon viliaikaisten todistusten jarjestelmd, jossa tarjouskil-
pailun voittajille annetaan oikeus saada lopullinen todis-
tus. Jotta tdllaisten todistusten moitteeton kayttd varmis-
tettaisiin, erdissid tukea saavissa Vientitapahtumissa maa-
rdmaan ilmoittamisen olisi oltava pakollista.

Jotta varmistetaan, ettd jasenvaltioiden komissiolle toimit-
tamiin tietoihin perustuvia todistuksia valvotaan tehok-
kaasti, olisi saddettdvd maardajasta ennen todistuksen an-
tamista. Jdrjestelmdn moitteettoman toiminnan varmista-
miseksi ja erityisesti sen varmistamiseksi, ettd maarat jae-
taan tasapuolisesti maataloussopimuksessa mairattyja ra-

() EUVL L 186, 17.7.2009, s. 1.
() EUVL L 114, 26.4.2008, s. 3.

(12)

(13)

(14)

joituksia noudattaen, olisi sdddettdvd eri hallintotoimen-
piteistd ja tarvittaessa erityisesti todistusten myontamisen
keskeyttdmisestd ja jakokertoimen soveltamisesta haettui-
hin maariin.

Elintarvikeaputoimitukset olisi vapautettava erdistd vienti-
todistusten myontdmistd koskevista sdannoksista.

Lisittyd sokeria sisaltdvien maitotuotteiden, joiden hinnat
madrdytyvit niiden ainesosien hintojen perusteella, osalta
olisi tdsmennettdvd tuen vahvistamismenetelmdd siten,
ettd tuki médrdytyy ainesosien prosentuaalisen osuuden
perusteella. Niitd tuotteita koskevien tukien hallinnoinnin
helpottamiseksi ja erityisesti maataloussopimuksen mu-
kaisten vientisitoumusten noudattamista koskevien toi-
menpiteiden helpottamiseksi olisi kuitenkin vahvistettava
enimmaismaari lisitylle sakkaroosille, jolle tukea voidaan
myontdd. Ndiden tuotteiden edustavaksi sakkaroosipitoi-
suudeksi olisi katsottava 43 painoprosenttia koko tuot-
teesta.

Asetuksen (EY) N:o 612/2009 12 artiklan 5 kohdan c¢
alakohdassa siddetdan mahdollisuudesta myontdd tukea
yhteisostd perdisin oleville sisdisessd jalostusmenettelyssd
valmistetun sulatejuuston ainesosille. Olisi sdddettavi eri-
tyissdantdjd tdmdn erityistoimenpiteen moitteettoman
toiminnan ja tehokkaan valvonnan varmistamiseksi.

Neuvoston péitokselld 95/591/EY (}) hyviksytyn Euroo-
pan yhteison ja Kanadan sopimuksen (*) mukaan yhtei-
son myontdma vientitodistus on esitettdvé sellaisista juus-
toista, joiden tuonti Kanadaan oikeuttaa etuuskohteluun.
Olisi sdddettava tallaisten todistusten myontiamistd koske-
vat yksityiskohtaiset sdannot.

Yhteisolld on mahdollisuus nimetd maahantuojat, jotka
saavat tuoda yhteisostd perdisin olevaa juustoa Yhdysval-
toihin maataloussopimuksessa médrityssd lisdkiintiossa.
Jotta yhteiso voisi saada mahdollisimman suuren hyodyn
tastd kiintiostd, olisi sdadettava kyseisten tuotteiden vien-
titodistusten jakoon perustuvasta menettelystd, jota nou-
dattaen maahantuojat nimetdan.

() EYVL L 334, 30.12.1995, s. 33.

(4 EYVL L 334, 30.12.1995, s. 25.
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(17)  CARIFORUM-valtioiden sekd Euroopan yhteison ja sen
jasenvaltioiden talouskumppanuussopimuksen (1), jonka
allekirjoittaminen ja viliaikainen soveltaminen hyviksyt-
tiin neuvoston pédtokselld 2008/805/EY (?), mukaan yh-
teis6 hallinnoi tariffikiintidosuuttaan vientitodistusjarjes-
telmilla. Sen vuoksi olisi vahvistettava todistusten myon-
témismenettely. Jotta varmistetaan, etta Dominikaaniseen
tasavaltaan tuodut tuotteet luetaan kiintio6n ja ettd tuon-
tituotteet ja todistuksessa mainittavat tuotteet vastaavat
toisiaan, viejin on tuonnin yhteydessd esitettivd oikeaksi
todistettu jiljennds vienti-ilmoituksesta, jonka on sisillet-
tdvd tietyt tiedot.

(18)  Asetuksen (EY) N:o 1282/2006 30 artiklassa saddetdin
kyseisen kiintion osalta kelpoisuusperusteet, joita sovelle-
taan todistushakemusten jattdmiseen kiintion kahdessa
osassa. Kiintion b-osassa voidaan jittdd kiintedmaaraisia
hakemuksia riippumatta kaupankdynnin mairdstd. Kiin-
tion a-osassa todistuksia hakevien mairi kasvaa tasaisesti,
ja madrd, jonka osalta hakemuksia voidaan jdttda, riippuu
aiempien vuosien vientikaupan mdairidstd. Koska maito-
jauheesta on viime vuosina ollut ylitarjontaa maailman-
markkinoilla, yhteisostd periisin oleva Dominikaanisen
tasavallan tuoma maard on vahentynyt, mikd on johtanut
sithen, ettd vientimdirit, joista a-osassa voidaan jattdd
hakemuksia, ovat pienid. Sen vuoksi on aiheellista sallia,
ettd a-osan kelpoisuusperusteet tdyttavit hakijat voivat
jattad hakemuksen b-osassa. Hakemuksia kiintion mo-
lemmissa osissa ei pitdisi kuitenkaan sallia.

(19)  Jotta kiintiotd kaytettdisiin mahdollisimman paljon ja hel-
potettaisiin viejan hallinnollista taakkaa, poikkeusta, jolla
sallitaan vientitodistuksen kayttiminen myo6s muuhun
kuin 16 kohtaan merkittyyn kaksitoistanumeroiseen tuo-
tekoodiin kuuluvalle tuotteelle, jos molemmille tuotteille
myonnetddn yhtd suuri vientituki ja molemmat tuotteet
kuuluvat samaan tuoteluokkaan, olisi sovellettava myos
Dominikaaniseen tasavaltaan suuntautuvaan vientiin.

(20)  Tassid asetuksessa saddetyt toimenpiteet ovat maatalouden
yhteisen markkinajirjestelyn hallintokomitean lausunnon
mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU
JOHDANTOSAANNOT
1 artikla

Tdssd asetuksessa sdadetdan

a) yleiset sddnnot yhteisostd vietdvien asetuksen (EY) N:o
12342007 liitteessd I olevassa XVI osassa lueteltujen tuot-
teiden todistuksista ja vientituista;

() EUVL L 289, 30.10.2008, s. 3.
() EUVL L 289, 30.10.2008, s. 1.

b) erityissddnnot a alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden vien-
nistd yhteisostd erdisiin kolmansiin maihin.

2 artikla

Asetusten (EY) N:o 376/2008 ja (EY) N:o 6122009 sdinnoksid
sovelletaan, jollei tdimin asetuksen sdannoksistdi muuta johdu.

II LUKU
YLEISET SAANNOT
3 artikla

Jotta asetuksen (EY) N:o 1234/2007 liitteessd I olevassa XVI
osassa luetelluille tuotteille voidaan myontda tukea, niiden on
taytettdva asetuksessa (EY) N:o 852/2004 ja asetuksessa (EY) N:o
853/2004 sdddetyt vaatimukset erityisesti siltd osin kuin ne
koskevat hyviksytyssd laitoksessa tapahtuvaa valmistamista ja
asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd II olevassa I jaksossa
tarkoitettujen tunnistusmerkintdvaatimusten noudattamista.

4 artikla

1. Maksettava tukimdird on vientitodistushakemuksen tai so-
veltuvin osin viliaikaista todistusta koskevan hakemuksen jatto-
pdivind voimassa oleva tuen médri.

2. Asectuksen (EY) N:o 1234/2007 liitteessd I olevassa XVI
osassa tarkoitettujen tuotteiden tuen ennakkovahvistuksen sisal-
tavdd todistusta koskevat hakemukset, jotka on asetuksen (EY)
N:o 376/2008 16 artiklan mukaisesti jitetty kunkin komission
asetuksen (EY) N:o 619/2008 (%) 4 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetun tarjouskilpailujakson padttymistd seuraavana keskiviikkona
ja torstaina, katsotaan jatetyiksi kyseistd torstaita seuraavana
tyOpaivand.

3. Todistushakemusten ja todistusten 7 kohdassa on mainit-
tava mddrimaa ja madrimaan tai -alueen koodi, sellaisena kuin
se mainitaan komission asetuksessa (EY) N:o 18332006 (*) sdi-
detyssd yhteison ulkomaankauppatilastojen ja jasenvaltioiden vé-
lisen kaupan tilastojen maa- ja alueluokituksessa.

() EUVL L 168, 28.6.2008, s. 20.
(4) EUVL L 354, 14.12.2006, s. 19.
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5 artikla

1. GATT-neuvottelujen Uruguayn kierroksen aikana tehdyssd
maataloussopimuksessa, jaljempand "maataloussopimus”, tarkoi-
tetut tuoteluokat vahvistetaan tdman asetuksen liitteessa 1.

2. Asetuksen (EY) N:o 612/2009 4 artiklan 2 kohdan ensim-
miisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tuote-
ryhmit vahvistetaan timin asetuksen liitteessd II.

6 artikla

1.  Todistushakemusten ja todistusten 16 kohdassa on oltava
tukinimikkeiston kaksitoistanumeroinen tuotekoodi silloin, kun
tukea haetaan, tai kahdeksannumeroinen yhdistetyn nimikkeis-
ton koodi silloin, kun tukea ei haeta. Todistus on voimassa
ainoastaan kyseiselle tuotteelle lukuun ottamatta 2 ja 3 koh-
dassa mddriteltyjd poikkeuksia.

2. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa sidddetddn, vientitodistus
on voimassa myos muuhun kuin 16 kohtaan merkittyyn kak-
sitoistanumeroiseen tuotekoodiin kuuluvalle tuotteelle, jos mo-
lemmille tuotteille myonnetddn yhtd suuri vientituki ja molem-
mat tuotteet kuuluvat samaan liitteessd 1 tarkoitettuun tuote-
luokkaan.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdidetddn, vientitodistus
on voimassa myos muuhun kuin 16 kohtaan merkittyyn kak-
sitoistanumeroiseen tuotekoodiin kuuluvalle tuotteelle, jos mo-
lemmat tuotteet kuuluvat samaan liitteessé II tarkoitettuun tuo-
teryhméin.

Tallaisissa tapauksissa tuki lasketaan asetuksen (EY) N:o
612/2009 4 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukaisesti.

7 artikla

Vientitodistukset ovat voimassa niiden asetuksen (EY) N:o
376/2008 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta antamispaivéstd

a) todistuksen antamiskuukautta seuraavan neljinnen kuukau-
den loppuun CN-koodiin 0402 10 kuuluvien tuotteiden
osalta;

b) todistuksen antamiskuukautta seuraavan neljannen kuukau-
den loppuun CN-koodiin 0405 kuuluvien tuotteiden osalta;

¢) todistuksen antamiskuukautta seuraavan neljainnen kuukau-
den loppuun CN-koodiin 0406 kuuluvien tuotteiden osalta;

d) todistuksen antamiskuukautta seuraavan neljinnen kuukau-
den loppuun muiden asetuksen (EY) N:o 1234/2007 liit-
teessd 1 olevassa XVI osassa tarkoitettujen tuotteiden osalta;

e) siihen pdivéin, johon mennessd timén asetuksen 8 artiklan 1
kohdassa tarkoitetusta tarjouskilpailusta johtuvat velvoitteet
on tdytettdvd, ja enintddn timén asetuksen 8 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun lopullisen vientitodistuksen antamiskuu-
kautta seuraavan kahdeksannen kuukauden loppuun.

8 artikla

1. Kun kyseessd on asetuksen (EY) N:o 376/2008 47 artiklan
1 kohdassa tarkoitettu kolmannessa maassa sijaitsevan julkisen
elimen avaama tarjouskilpailu, joka ei koske CN-koodiin 0406
kuuluvia tuotteita, toimijat voivat hakea viliaikaista vientitodis-
tusta tarjouksensa mukaiselle tavaramairille edellyttden, ettd ne
asettavat vakuuden.

Viliaikaisten todistusten vakuuden suuruus on 75 prosenttia
timin asetuksen 9 artiklan mukaisesti laskettavasta mairisti,
mutta vdhintddn 5 euroa 100:aa kilogrammaa kohti.

Toimijoiden on esitettdvd todiste tarjouskilpailun avaavan eli-
men julkisesta tai julkisoikeudellisesta luonteesta.

2. Viliaikaiset todistukset annetaan hakemuksen jdttopaivad
seuraavana viidentend tyopaivind, jollei 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja toimenpiteitd ole toteutettu.

3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 376/2008
47 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, kyseisessi kohdassa tarkoi-
tettu ilmoituksen toimittamisen mairdaika on 60 paivii.

Ennen timdn mdidrdajan pddttymistd toimijoiden on haettava
lopullista vientitodistusta, joka annetaan heti kun esitetddn to-
diste tarjouskilpailun voittamisesta.

Esitettdessd todiste tarjouksen hylkddmisestd tai siitd, ettd tarjo-
uskilpailu on ratkaistu pienemmin kuin véliaikaisessa todistuk-
sessa ilmoitetun mddrdn osalta, vakuus vapautetaan tapauksen
mukaan joko kokonaan tai osittain.

4. Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut todistushakemukset on
jatettavd asetuksen (EY) N:o 376/2008 12 artiklan sddnnosten
mukaisesti.

5. Tdmin luvun sddnnoksid, 10 artiklan sddnnoksida lukuun
ottamatta, sovelletaan lopullisiin vientitodistuksiin.

6. Edelli 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu mdirimaa on
asetuksen (EY) N:o 612/2009 26 artiklan 5 kohtaa sovelletta-
essa pakollinen mddrdpaikka timédn artiklan mukaisesti anne-
tuille todistuksille.
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9 artikla

Asetuksen (EY) N:o 376/2008 14 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tun vakuuden suuruudeksi vahvistetaan jokaiselle tuotekoodille
vahvistetun ja vientitodistushakemuksen jittopéivind voimassa
olevan tuen mdairan perusteella seuraava prosenttiméaara:

a) 15 prosenttia CN-koodiin 0405 kuuluville tuotteille;

b) 15 prosenttia CN-koodiin 0402 10 kuuluville tuotteille;

¢) 15 prosenttia CN-koodiin 0406 kuuluville tuotteille;

d) 15 prosenttia muille asetuksen (EY) N:o 1234/2007 liitteessd
[ olevassa XVI osassa tarkoitetuille tuotteille.

Vakuuden méiri ei saa kuitenkaan olla pienempi kuin 5 euroa
100:aa kilogrammaa kohti.

Ensimmidisessd alakohdassa tarkoitettu tukimaird on kyseessd
olevan tuotteen kokonaismidrin perusteella laskettava tuen
maédrd, paitsi kun kyseessd ovat lisdttyd sokeria sisdltdvat maito-
tuotteet.

Lisittyd sokeria sisiltdvien maitotuotteiden ensimmdisessd ala-
kohdassa tarkoitettu tukimaard on yhtd suuri kuin koko ky-
seessd olevan tuotteen kokonaismaird, joka kerrotaan kilogram-
malle maitotuotteita maksettavalla tuen mairalld.

10 artikla

1. Tuen ennakkovahvistuksen sisiltivit vientitodistukset an-
netaan hakemuksen jattopdivdd seuraavana viidentend tyopai-
vind, edellyttden ettd maddrit, joille todistusta haetaan, on an-
nettu tiedoksi komission asetuksen (EY) N:o 562/2005 (1)
9 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja ettd tdimdan artiklan 2 kohdan
a ja b alakohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd ei ole toteutettu.

2. Jos vientitodistusten antaminen johtaisi tai uhkaisi johtaa
kéytettavissd olevien talousarviovarojen ylittymiseen tai siihen,
ettd vientitukeen oikeutetut enimmaismairit ylittyvit kyseisend
12 kuukauden ajanjaksona tai timan asetuksen 11 artiklan no-
jalla vahvistettuna lyhyempind ajanjaksona asetuksen (EY) N:o
1234/2007 169 artikla huomioon ottaen, taikka estdisi viennin
jatkumisen kyseisen ajanjakson jiljelld olevana aikana, komissio

() EUVL L 95, 14.4.2005, s. 11.

voi ilman mainitun asetuksen 195 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetun komitean apua

a) soveltaa jakokerrointa haettuihin maariin;

b) hylitd kaikki sellaiset kasiteltivind olevat hakemukset tai
osan niistd, joiden perusteella ei vield ole annettu vientito-
distuksia;

) keskeyttdd todistushakemusten vastaanottamisen enintddn
viideksi tyopiiviksi; keskeyttamistd voidaan jatkaa asetuksen
(EY) N:o 1234/2007 195 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Kun ensimmdisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettu kerroin
on alle 0,4, hakijat voivat kertoimen vahvistamispaatoksen jul-
kaisemispdivdd seuraavien kolmen tyopdivin kuluessa pyytad
todistushakemuksensa peruuttamista ja vakuutensa vapautta-
mista.

Ensimmidisen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa
keskeyttamisaikana jdtettyjd todistushakemuksia ei hyviksyta.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd voidaan
toteuttaa tai mukauttaa tuoteluokan ja médrdpaikan tai mai-
rapaikkaryhmin mukaan.

Ensimmidistd alakohtaa sovellettaessa otetaan huomioon ky-
seessd olevan tuotteen kaupan kausiluonteisuus, markkinatilanne
ja erityisesti markkinahintojen kehitys ja siitd johtuvat vientie-
dellytykset.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd voidaan to-
teuttaa myos silloin, kun vientitodistushakemukset koskevat
madrid, jotka ylittavat tai uhkaavat ylittdd tavanomaisesti kaytet-
tavissd olevat madrdt tietyn mdadrdpaikan tai maardpaikkaryh-
min osalta ja kun todistusten myontiminen saattaisi aiheuttaa
keinottelun vaaran tai kilpailun véddristymistd toimijoiden valilla
taikka hiirioitd kyseisessd kaupassa tai yhteison markkinoilla.

4. Jos todistushakemukset hyldtdadn tai haettuja méirid vihen-
netddn, vakuus on vapautettava viipymittd niiden médrien
osalta, joita koskevaa hakemusta ei ole hyviksytty.



L 3186

Euroopan unionin virallinen lehti

4.12.2009

11 artikla

Jos todistushakemuksissa haettu kokonaismdird on niin suuri,
ettd kyseessd olevana 12 kuukauden ajanjaksona vientitukeen
oikeutetut enimmaismadrat ovat vaarassa tdyttyd ennenaikaisesti,
ndmd enimmaismadrit voidaan paittdd jakaa myohemmin vah-
vistetuille  ajanjaksoille asetuksen (EY) N:o 1234/2007
195 artiklan 2 kohdassa saadettyd menettelyd noudattaen.

12 artikla

Jos vientimadrd ylittdd todistuksessa ilmoitetun mdaran, ylitta-
ville osuudelle ei makseta tukea.

Titd varten todistuksen 22 kohdassa on oltava seuraava ilmaisu:
"Tuki maksetaan ainoastaan 17 ja 18 kohdassa mainitulle méi-
rille”.

13 artikla

Edelld olevaa 10 artiklaa ei sovelleta sellaisten vientitodistusten
antamiseen, joita haetaan maataloussopimuksen 10 artiklan 4
kohdassa tarkoitettuihin elintarvikeaputoimituksiin.

14 artikla

1.  Lisdttyd sokeria sisiltdville maitotuotteille myonnettivd
tuki koostuu seuraavien tekijoiden summasta:

a) maitotuotteen mairan perusteella maaraytyva osa;

b) lisityn sakkaroosin mairan perusteella méadraytyvad osa enin-
tddn 43 painoprosenttiin asti koko tuotteesta.

2. Edelli 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu osa lasketaan
kertomalla tuen vahvistettu maird koko tuotteen maitotuotepi-
toisuudella.

3. Asetuksen (EY) N:o 1234/2007 liitteessd I olevan IIl osan
¢ alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettu osa lasketaan kertomalla koko tuotteen sakkaroosipi-
toisuus enintddn 43 prosenttiin asti todistushakemuksen jatto-
pdivind voimassa oleva tuen perusmaaralla.

15 artikla

1. Asetuksen (EY) N:o 612/2009 12 artiklan 5 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettujen CN-koodiin 0406 30 kuuluvina tuot-
teina vietdvien maidon ja maitotuotteiden vientitodistushake-
musten mukana on seurattava jdljennos luvasta, jolla asianomai-
sen tullimenettelyn kdytto sallitaan.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen maidon ja maitotuottei-
den vientitodistushakemusten ja vientitodistusten 20 kohdassa
on oltava viittaus tihdn artiklaan.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava 1 kohdassa tarkoitetun tul-
limenettelyn puitteissa toimenpiteet mainitussa kohdassa tarkoi-
tettujen tuotteiden, joille tukea on haettu, tunnistamiseksi ja
niiden laadun ja médrdn tarkastamiseksi, sekd sovellettava sddn-
noksid, jotka koskevat oikeutta saada tukea.

Il LUKU
ERITYISSAANNOT
1 JAKSO
Vienti Kanadaan
16 artikla

1.  Paitokselld 95/591/EY hyviksytyssd Euroopan yhteison ja
Kanadan vilisessd sopimuksessa tarkoitetussa kiintiossa tapahtu-
vassa Kanadaan suuntautuvassa juuston viennissd vaaditaan
vientitodistus.

2. Todistushakemukset hyviksytdan ainoastaan, jos hakija

a) antaa kirjallisen selvityksen siitd, ettd kaikki yhdistetyn ni-
mikkeiston 4 ryhmédn kuuluvat ainekset, joita on kaytetty
hakemuksen kohteena olevien tuotteiden valmistuksessa, on
kokonaisuudessaan tuotettu yhteisossa;

b) sitoutuu kirjallisesti toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd
toimittamaan kaikki kyseisten viranomaisten todistuksen an-
tamiseksi tarpeellisina pitamat lisdselvitykset ja hyviksymaan
kaikki ndiden viranomaisten tarvittaessa tekemit kyseisten
tuotteiden kirjanpitoa ja valmistusolosuhteita koskevat tar-
kastukset.

17 artikla

Todistushakemukseen ja todistukseen on tehtdva seuraavat mer-
kinnat:

a) 7 kohtaan ilmaisu "KANADA — CA”;

b) 15 kohtaan yhdistetyn nimikkeiston mukainen kuusinume-
roinen tavaran kuvaus CN-koodiin 0406 10, 0406 20,
0406 30 ja 0406 40 kuuluvien tuotteiden osalta ja kahdek-
sannumeroinen tavaran kuvaus CN-koodiin 0406 90 kuu-
luvien tuotteiden osalta. Todistushakemuksen ja todistuksen
15 kohdassa saa olla enintddn kuusi tdlld tavoin kuvattua
tuotetta;
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¢) 16 kohtaan kahdeksannumeroinen CN-koodi sekd kilogram-
moina ilmoitettava maird kunkin 15 kohdassa mainitun
tuotteen osalta. Todistus on voimassa ainoastaan tilli tavoin
kuvatuille tuotteille ja madrille;

&

17 ja 18 kohtaan 16 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden ko-
konaismaaré;

e) 20 kohtaan tapauksen mukaan jokin seuraavista mainin-
noista:

— "Suoraan Kanadaan vietdviksi tarkoitettuja juustoja. Ase-
tuksen (EY) N:o 1187/2009 16 artikla. Vuoden (...) kiin-
tio)”.

— ”"Suoraan/New Yorkin kautta Kanadaan vietdviksi tarkoi-
tettuja  juustoja. Asetuksen (EY) N:o 1187/2009
16 artikla. Vuoden (...) kiintio)”.

Jos juusto kuljetetaan Kanadaan kolmansien maiden kautta,
nimd maat on merkittivi New Yorkin asemesta tai sen
kanssa;

f) 22 kohtaan sanat "ilman vientitukea”.

18 artikla

1. Todistukset annetaan heti kun hyviksyttivd hakemus on
jatetty. Hakijan pyynnosti todistuksesta annetaan oikeaksi todis-
tettu jaljennds.

2. Todistus on voimassa asetuksen (EY) N:o 376/2008
22 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta antamispéivistd seuraavan
joulukuun 31 pdivddn asti.

Todistukset, jotka annetaan 20 péivin joulukuuta ja 31 piivdn
joulukuuta vilisend aikana, ovat kuitenkin voimassa seuraavan
vuoden 1 péivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta vilisen
ajan. Tillaisessa tapauksessa kyseinen seuraava vuosi on merkit-
tavd todistushakemusten ja todistusten 20 kohtaan timin ase-
tuksen 17 artiklan e alakohdan mukaisesti.

19 artikla

1. Asetuksen (EY) N:o 376/2008 23 artiklan mukaisesti kiin-
tioon lukemista ja toimivaltaisen viranomaisen vahvistusta var-
ten esitettyd vientitodistusta saa kayttdd ainoastaan yhtd vienti-
ilmoitusta varten. Vienti-ilmoituksen esittdmisen jalkeen todistus
on kiytetty.

2. Vientitodistuksen haltijan on varmistettava, ettd vientito-
distuksen oikeaksi todistettu jdljennos esitetidn Kanadan toimi-
valtaiselle viranomaiselle tuontitodistusta haettaessa.

3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 376/2008
8 artiklassa siddetidn, todistuksia ei voida siirtdi.

20 artikla

Edelld olevan II luvun sddnnoksid ei sovelleta.

2 JAKSO
Vienti yhdysvaltoihin
21 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1234/2007 195 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen voidaan pddttdd viedd CN-koodiin
0406 kuuluvia tuotteita Amerikan yhdysvaltoihin seuraavissa
kiintioissa:

a) maataloussopimuksessa maardtty lisdkiintio;

b) alun perin Tokion kierrokselta johtuvat ja Yhdysvaltojen Itd-
vallalle, Suomelle ja Ruotsille Uruguayn kierroksen luette-
lossa XX myontamat tariffikiintiot;

¢) alun perin Uruguayn kierrokselta johtuvat ja Yhdysvaltojen
Tsekille, Unkarille, Puolalle ja Slovakialle Uruguayn kierrok-
sen luettelossa XX myontdmat tariffikiintiot.

22 artikla

1. Juuston vienti Yhdysvaltoihin 21 artiklassa tarkoitetuissa
kiintioissd edellyttdd vientitodistuksen esittimistd timédn jakson
sdannosten mukaisesti.

Todistushakemusten ja todistusten 16 kohdassa on oltava yh-
distetyn nimikkeiston kahdeksannumeroinen tuotekoodi. Todis-
tukset ovat kuitenkin voimassa myos CN-koodiin 0406 kuu-
luvia muita koodeja varten.

2. Toimijat voivat hakea 21 artiklassa tarkoitetulla paatok-
selld vahvistettavan mdairdajan kuluessa vientitodistusta viedak-
seen kyseisessd artiklassa tarkoitettuja tuotteita seuraavana ka-
lenterivuotena, edellyttien ettd ne antavat 9 artiklan mukaisen
vakuuden.

3. Edelld 21 artiklassa tarkoitetun pditoksen mukaisia tuote-
ryhmid ja kiintioitd (16-, 22-Tokio, 16-, 17-, 18-, 20-, 21- ja
22-Uruguay, 25-Tokio ja 25-Uruguay) koskevien vientitodistus-
ten hakijoiden on osoitettava vieneensa kyseiseen kiintioon kuu-
luvia tuotteita Yhdysvaltoihin vahintddn yhtend vuotena kolmen
edeltdvin vuoden aikana ja ettd nimetty maahantuoja on hakijan
tytaryhtio.

Ensimmidisessa alakohdassa tarkoitettu todiste kdydystd kaupasta
on esitettdvd komission asetuksen (EY) N:o 1301/2006 (!)
5 artiklan toisen kohdan mukaisesti.

() EUVL L 238, 1.9.2006, s. 13.
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4. Vientitodistusten hakijoiden on merkittdvd hakemukseen

a) kuvaus Yhdysvaltojen kiintion kattamasta tuoteryhmasti Yh-
dysvaltojen yhtendistetyn tullitariffin (Harmonized Tariff
Schedule of the United States) 4 ryhmdn 16-23 ja 25 lisd-
huomautuksen mukaisesti;

b) Yhdysvaltojen yhtendistetyn tullitariffin (Harmonized Tariff
Schedule of the United States) mukaiset tuotteiden nimet;

¢) hakijan nimeimin maahantuojan nimi ja osoite Yhdysval-
loissa.

5. Vientitodistushakemuksen mukana on oltava nimetyn
maahantuojan todistus siitd, ettd maahantuojalle voidaan Yhdys-
valloissa tuontitodistusten antamista koskevien voimassa olevien
sdantojen mukaan antaa tuontitodistus 21 artiklassa tarkoite-
tuille tuotteille.

23 artikla

1. Jos jotakin tuoteryhmai tai jotakin 21 artiklassa tarkoitet-
tua kiintiotd koskevat vientitodistushakemukset ylittavit kysei-
send vuonna kéytettdvissd olevan mddrdn, komissio soveltaa
haettuihin méariin yhtenaistd jakokerrointa.

Kertoimen soveltamisen tuloksena saatava mdaird pyoristetddn
alaspdin ldhimpéddn kilogrammaan.

Hylittyjen hakemusten ja myonnetyt maardt ylittdvien madrien
vakuudet vapautetaan kokonaan tai osittain.

2. Kun jakokertoimen soveltaminen johtaisi siihen, ettd todis-
tuksia myonnettdisiin hakemusta kohden alle 10 tonnille, asian-
omaiset jasenvaltiot jakavat kdytettdvissd olevat madrit kunkin
kiintién osalta arpomalla todistuserid. Jasenvaltiot arpovat 10
tonnin suuruisia todistuserid sellaisten hakijoiden joukosta, joille
olisi jakokertoimen soveltamisen vuoksi myonnetty alle 10 ton-
nia.

Jos erid muodostettaessa jiljelle jai alle 10 tonnin médrs, tima
midrd on lisittdvd tasapuolisesti 10 tonnin eriin ennen arpo-
mista.

Jos jakokertoimen soveltamisen vuoksi jiljelle jdd alle 10 tonnin
médrd, tatd madrdd on pidettdvd yhtend erdnd.

Arvonnassa havinneisiin hakemuksiin liittyvd vakuus on vapau-
tettava viipymattd.

3. Kun todistuksia haetaan tuotemdarille, jotka eivat ylitd 21
kohdassa tarkoitettuja kiinti6itd kyseessd olevana vuotena, ko-
missio voi jakaa jdljelld olevat maardt hakijoiden kesken suh-
teessa haettuihin mdairiin jakokerrointa kayttden.

Tillaisessa tapauksessa toimijoiden on ilmoitettava toimivaltai-
selle viranomaiselle hyviksyminsd lisimddrd viikon kuluessa
mukautetun jakokertoimen julkaisemisesta, ja asetettua vakuutta
korotetaan tilloin vastaavasti.

24 artikla

1. Komissio ilmoittaa 22 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettujen nimettyjen maahantuojien nimet Yhdysvaltojen
toimivaltaisille viranomaisille.

2. Jos kyseessi olevaa miidrdd koskevaa tuontitodistusta ei
myonnetd nimetylle maahantuojalle olosuhteissa, jotka eivit ky-
seenalaista 22 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun todistuksen jattd-
neen toimijan vilpittomyyttd, jasenvaltio voi antaa toimijalle
luvan nimeté toinen maahantuoja edellyttden, ettd maahantuoja
on Yhdysvaltojen toimivaltaisille viranomaisille timén artiklan 1
kohdan mukaisesti ilmoitetussa luettelossa.

Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle nimetyn maahantuojan
muuttumisesta mahdollisimman nopeasti, ja komissio ilmoittaa
siitd Yhdysvaltojen toimivaltaisille viranomaisille.

25 artikla

Vientitodistukset on annettava viimeistidn sen vuoden 15 pii-
vand joulukuuta, joka edeltad todistuksissa myonnettyjen maa-
rien kiintiovuotta.

Todistukset ovat voimassa kiintiévuoden 1 péivin tammikuuta
ja 31 pdivdn joulukuuta vilisen ajan.

Todistushakemuksen ja todistuksen 20 kohdassa on oltava seu-
raava ilmaisu:

"Vienti Amerikan yhdysvaltoihin: Vuoden (...) kiintio — ase-
tuksen (EY) 1187/2009 III luvun 2 jakso.”

Taman artiklan mukaisesti annettavat todistukset koskevat ai-
noastaan 21 artiklassa tarkoitettua vientia.
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Vientitodistusten vakuudet on vapautettava esitettdessd asetuk-
sen (EY) N:o 376/2008 32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu to-
diste sekd asetuksen (EY) N:o 612/2009 17 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu kuljetusasiakirja, jossa maarapaikaksi mainitaan Yh-
dysvallat.

26 artikla

Sovelletaan 11 luvun sddnnoksid, lukuun ottamatta 7 ja
10 artiklan sdannoksia.

3 JAKSO
Vienti Dominikaaniseen tasavaltaan
27 artikla

1.  CARIFORUM-valtioiden seckd Euroopan yhteison ja sen
jasenvaltioiden vilisen talouskumppanuussopimuksen liitteessd
III olevassa 2 lisdyksessd madratyssd kiintiossd tapahtuva maito-
jauheen vienti Dominikaaniseen tasavaltaan edellyttdd, ettd Do-
minikaanisen tasavallan toimivaltaisille viranomaisille esitetddn
kustakin ldhetyksestd oikeaksi todistettu jiljennos tdmén jakson
mukaisesti annetusta vientitodistuksesta ja asianmukaisella vah-
vistusmerkinnalld varustettu jiljennds vienti-ilmoituksesta.

2. Kun vientitodistuksia annetaan, etusijalle on asetettava seu-
raaviin tukinimikkeiston koodeihin kuuluva maitojauhe:

— 0402 10 11 9000,

— 0402 10 19 9000,

— 0402 21 11 9900,

— 0402 21 19 9900,

— 0402 21 91 9200,

— 0402 21 99 9200.

Tuotteiden on oltava kokonaan yhteisdssd tuotettuja. Hakijan on
toimitettava toimivaltaisten viranomaisten pyynnosti kaikki ky-
seisten viranomaisten todistuksen antamisen kannalta tarpeelli-
sina pitamat lisdselvitykset ja hyviksyttiva kaikki ndiden viran-
omaisten tarvittaessa tekemit kyseisten tuotteiden kirjanpitoa ja
valmistusolosuhteita koskevat tarkastukset.

28 artikla

1. Edelli 27 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kiintio on
22 400 tonnia 1 piivdnd heindkuuta alkavana 12 kuukauden
jaksona. Kiinti¢ jaetaan kahteen osaan:

a) ensimmdinen osa, joka on 80 prosenttia tai 17 920 tonnia,
jaetaan sellaisten yhteison viejien kesken, jotka voivat osoit-

taa vieneensd 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tuotteita
Dominikaaniseen tasavaltaan vihintdin kolmena hakemusten
jattdmistd edeltdvien neljan kalenterivuoden aikana;

=

toinen osa, joka on 20 prosenttia tai 4 480 tonnia, varataan
muille kuin a alakohdassa tarkoitetuille hakijoille, jotka voi-
vat osoittaa hakemusten jittdimishetkend harjoittaneensa vi-
hintddn 12 kuukauden ajan yhdistetyn nimikkeiston 4 ryh-
miédn kuuluvien maitotuotteiden kauppaa kolmansien mai-
den kanssa ja jotka on merkitty jonkin jasenvaltion alv-re-
kisteriin.

Ensimmiisessd alakohdassa tarkoitettu todiste kdydystd kaupasta
on esitettdvd asetuksen (EY) N:o 1301/2006 5 artiklan toisen
kohdan mukaisesti.

2. Vientitodistushakemukset saavat koskea enintdin seuraavia
maédrid hakijaa kohti:

a) kun kyse on 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta osasta,
110 prosenttia 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tuottei-
den kokonaismadristd, joka on viety Dominikaaniseen tasa-
valtaan yhden hakemusten jittimistd edeltivien kolmen ka-
lenterivuoden aikana;

b) kun kyse on 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta osasta,
yhteensd enintdan 600 tonnia.

A-osan kelpoisuusperusteet tayttivit hakijat voivat kuitenkin
jattad a-osan asemesta hakemuksen b-osassa.

Sellaiset hakemukset hyldtdan, jotka ylittavit a ja b alakohdassa
sdddetyt enimmaismaarat.

3. Hylkddmisen uhalla ainoastaan yksi vientitodistushakemus
hyviksytddn tukinimikkeiston tuotekoodia kohti, ja kaikki hake-
mukset on jdtettivd yhtd aikaa yhden jisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle.

Vientitodistushakemukset hyviksytddn ainoastaan, jos hakemus-
ten esittdmishetkend hakija

a) asettaa vakuuden 9 artiklan mukaisesti;

b) kun kyse on 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta osasta,
ilmoittaa 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden
mairdt, jotka hakija on vienyt Dominikaaniseen tasavaltaan
yhden timin artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua
jaksoa edeltdvien kolmen kalenterivuoden aikana, ja esittdd
tdstd todisteen kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisia viranomai-
sia tyydyttavalld tavalla. Téssd yhteydessd viejand pidetdan
toimijaa, jonka nimi mainitaan kyseessd olevassa vienti-il-
moituksessa;
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¢) kun kyse on 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta osasta,
osoittaa toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavilld tavalla tayt-
tavinsd vahvistetut edellytykset.

29 artikla

Todistushakemukset on jatettdvd kunkin vuoden 1 ja 10 paivin
huhtikuuta vilisend aikana silloin, kun kyseessi on 1 piivin
heindkuuta ja seuraavan vuoden 30 piivin kesikuuta vilisen
ajan kattava kiintio.

Edelld 4 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa kaikkien mairdajassa
jatettyjen hakemusten jdttopdivand pidetddn todistushakemusten
jattamistd koskevan médrdajan ensimmadistd paivaa.

30 artikla

Todistushakemuksissa ja todistuksissa on oltava

a) 7 kohdassa maininta "Dominikaaninen tasavalta — DO”;

b) 17 ja 18 kohdassa miird, jota hakemus tai todistus koskee;

¢) 20 kohdassa jokin liitteessa III luetelluista maininnoista.

Tamin jakson mukaisesti annettavat todistukset velvoittavat vie-
miin tuotteet Dominikaaniseen tasavaltaan.

31 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viimeistdan vii-
dentend tyopdivind todistushakemusten jittimisen mdirdajan
padttymisestd liitteessd IV olevaa mallia kdyttden todistushake-
muksissa haetut médrdt kiintion molempien osien ja kunkin
tukinimikkeiston tuotekoodin osalta tai se, ettei hakemuksia
ole jitetty.

Jasenvaltioiden on tarkastettava erityisesti 27 artiklan 2 koh-
dassa sekd 28 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ennen
todistusten antamista.

Jos todetaan, ettd todistuksen saaneen toimijan toimittamat tie-
dot ovat virheellisid, todistus mitdtoidddn ja vakuus menetetddn.

2. Komissio péittdd mahdollisimman pian, missd méirin se
voi antaa todistuksia haetuille madrille, ja ilmoittaa tastd jasen-
valtioille.

Jos kokonaismaéiri, jolle todistuksia on haettu, ylittdd jommas-
sakummassa kiintion osassa sille 28 artiklan 1 kohdassa vahvis-
tetun mairdn, komissio vahvistaa jakokertoimen. Kertoimen so-
veltamisen tuloksena saatava maird pyoristetddn alaspdin ldhim-
pdan kilogrammaan.

Jos jakokertoimen soveltaminen johtaa siihen, ettd hakijakohtai-
nen tuotemadrd olisi alle 20 tonnia, hakija voi perua hakemuk-
sensa. Tallaisissa tapauksissa hakijan on ilmoitettava tdstd toimi-
valtaiselle viranomaiselle kolmen ty6pdivin kuluessa komission
paatoksen julkaisemisesta. Vakuus vapautetaan valittomasti. Toi-
mivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle kahdeksan
tyopaivan kuluessa komission paitoksen julkaisemisesta maarit,
joita koskevat hakemukset on peruutettu ja joita koskevat va-
kuudet vapautettu.

Jos haettu kokonaisméird on alhaisempi kuin kyseisend ajanjak-
sona kdytettivissi oleva méidrd, komissio jakaa jiljelld olevan
médrdn puolueettomin perustein ottaen huomioon erityisesti
kaikkien CN-koodeihin 0402 10, 0402 21 ja 0402 29 kuu-
luvien tuotteiden todistushakemukset.

32 artikla

1. Todistukset annetaan toimijan pyynnostd aikaisintaan 1
pdivani kesdkuuta ja viimeistddn seuraavan vuoden 15 paivind
helmikuuta. Niitd annetaan ainoastaan toimijoille, joiden todis-
tushakemukset on ilmoitettu 31 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle helmikuun loppuun
mennessd liitteessd V olevaa mallia kdyttden kiintion molem-
mista osista mdaarat, joille todistuksia ei ole annettu.

2. Tamin jakson mukaisesti annetut vientitodistukset ovat
voimassa niiden asetuksen (EY) N:o 376/2008 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitetusta tosiasiallisesta antamispdivistd alkaen
sen kiintiovuoden 30 pdivdian kesikuuta, jolle todistusta haet-
tiin.

3. Vakuus vapautetaan ainoastaan jommassakummassa seu-
raavista tapauksista:

a) esitettdessd asetuksen (EY) N:o 376/2008 32 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettu todiste sekd asetuksen (EY) N:o 612/2009
17 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu kuljetusasiakirja, jossa
médrdpaikaksi mainitaan Dominikaaninen tasavalta;

b) vakuus vapautetaan niiden haettujen miidrien osalta, joille
todistusta ei voitu antaa.

Viemittd jddneiden médrien vakuus menetetdan.

4. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 376/2008
8 artiklassa siddetidn, todistuksia ei voida siirtdi.
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5. Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
viimeistddn kunkin vuoden 31 piivand elokuuta komissiolle
liitteessd VI olevaa mallia kdyttden 28 artiklan 1 kohdassa tar-
koitettua edellistd 12 kuukauden jaksoa koskevat seuraavat mai-
rét, jotka on jaettu tukinimikkeiston tuotekoodin perusteella:

— jaettu madra,
— madrdt, joille todistuksia on annettu,
— viety madara.

33 artikla

1. Sovelletaan II luvun sddnnoksid, lukuun ottamatta 7, 9 ja
10 artiklan sddnnoksia.

2. Jasenvaltioiden toimittamat timdan jakson mukaiset ilmoi-
tukset on tehtdvd sidhkoisesti komission jisenvaltioille ilmaise-
malla tavalla.

IV LUKU
LOPPUSAANNOKSET
34 artikla
1. Kumotaan asetus (EY) N:o 1282/2006.

Sitd sovelletaan kuitenkin edelleen ennen 1 pdivdd tammikuuta
2010 haettuihin vientitodistuksiin.

2. Viittauksia asetukseen (EY) N:o 1282/2006 pidetddn viit-
tauksina tdhin asetukseen, ja ne luetaan liitteessd VIII olevan
vastaavuustaulukon mukaisesti.

35 artikla

T4md asetus tulee voimaan kolmantena piivind sen jilkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paividstd tammikuuta 2010 alkaen haettuihin
vientitodistuksiin.

Jos toimija esittdd tdimdn asetuksen voimaantulopdivistd alkaen
ja ennen 1 paivdd toukokuuta 2010 asiaa koskevan pyynnon,
6 artiklaa sovelletaan 30 pdivdstd tammikuuta 2009 alkaen
annettuihin todistuksiin.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 27 pdivand marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Mariann FISCHER BOEL

Komission jdsen
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LITE 1

Asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tuoteluokat

Numero Tavaran kuvaus CN-koodi

I Voi, muut maitorasvat, maidosta valmistetut levitteet 0405 10
0405 20 90
0405 90

II Rasvaton maitojauhe 0402 10

11 Juustot ja juustoaine 0406

v Muut maitotuotteet 0401
0402 21
0402 29
0402 91
0402 99

0403 10 11-0403 10 39
0403 90 11-0403 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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LITE II

Asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tuoteryhmiit

Ryhmin numero Yhdistetyn nimikkeistén koodi
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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LIITE 111

Asetuksen 30 artiklan c¢ alakohdassa tarkoitetut maininnat

— bulgariaksi: Trasa III, pasgen 3 or Pernament (EO) Ne 1187/2009:

tapudHa KBoTa 3a mepuopa 1.7... r. — 30.6... I., 32 MISIKO Ha mpax, cbriacHo pombiHenne 11 kM npunoxenne I koM
CriopasyMeHneTo 3a MKOHOMUYECKO MapTHHOPCTBO Mexny mhpxasute o KAPUMPOPYM, or emnna crpana, n Esponeiickara
OGLIHOCT M HE/HUTE IbPXKAaBU-WICHKM, OT [Ipyra CTPaHa, 4MeTO MOAMMCBAHE M BPEMEHHO HpuiaraHe e omoOpeHo ¢ Pemenne
2008/805/EO na Cbpera.]

espanjaksi: Capitulo III, 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.

tSekiksi: kapitola III 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 hos-
podéfském partnerstvi mezi staity CARIFORA na jedné strané a Evropskym spolecenstvim a jeho clenskymi stity na
strané druhé, jejiz podpis a prozatimni uplatiovani byly schvéleny rozhodnutim Rady 2008/805/ES.

tanskaksi: Kapitel 111, 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.

saksaksi: Kapitel IIl 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.

viroksi: mairuse (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....

kreikaksi: kegahato III, tpnpa 3 tou kavoviopou (EK) apid. 1187/2009:

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

englanniksi: Chapter 11, 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.

ranskaksi: 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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— italiaksi: capo 1II, 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.

latviaksi: 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.

liettuaksi: Reglamento (EB) Nr. 1187/2009 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.

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

az egyrészrl a CARIFORUM-dllamok mdsrészr6l 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.

maltaksi: 1l-Kaptiolu 1II, 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.

hollanniksi: hoofdstuk 1II, 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.

puolaksi: rozdziat 1II 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.

portugaliksi: Secgdo 3 do capitulo IIl 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
Econdémica 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.

romaniaksi: capitolul I 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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— slovakiksi: 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 Eurdépskym spolocenstvom a jeho ¢lens-
kymi $titmi na druhej strane, ktorej podpisanie a predbezné vykondvanie sa schvdlilo rozhodnutim Rady
2008/805ES.

sloveeniksi: poglavje III, oddelek 3 Uredbe (ES) st. 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.

suomeksi: 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.

ruotsiksi: Kapitel III, avsnitt 3 i forordning (EG) nr 1187/2009:

tullkvot for 1.7...-30.6... for mjolkpulver enligt tillagg 2 till bilaga III till avtalet om ekonomiskt partnerskap mellan
Cariforum-staterna, & ena sidan, och Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater, & andra sidan, vars under-
tecknande och provisoriska tillimpning godkindes genom rédets beslut 2008/805/EG.
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DOMINIKAANINEN TASAVALTA

LITE 1V

Asetuksen 31 artiklan 1 kohdassa edellytettivit tiedot

Jasenvaltio:

1. heindkuuta ... ja 30. kesdkuuta ... vilistd ajanjaksoa koskevat tiedot

Asetuksen 28 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu kiintio

. o Viitetiedot
Hakijan nimifosoite Vienti Dominikaaniseen tasavaltaan Hakemukset
Tukinimikkeistén Viedyt maarat o Tukinimikkeiston | Crimmaismaard =
. Vientivuosi . 110 % (3)
) tuotekoodi ® tuotekoodi o
2 () (4) (5) (6)
Yhteensd Yhteensd

Asetuksen 28

artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu kiintio

Hakijan nimi/osoite

Tukinimikkeiston tuotekoodi

Haettu maidrd

©

Yhteensd
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LIOTE V

DOMINIKAANINEN TASAVALTA
Asetuksen 32 artiklan 1 kohdassa edellytettivit tiedot
Jasenvaltio:

1. heindkuuta ... ja 30. kesdkuuta ... vilistd ajanjaksoa koskevat tiedot

Asetuksen 28 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu kiintio

Viejan nimi ja osoite Tukinimikkeistén koodi

Jaetut mdirdt, joille todistuksia ei annettu

(©

Yhteensd

Asetuksen 28 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu kiintio

Viejian nimi ja osoite Tukinimikkeistén koodi

Jaetut mdirit, joille todistuksia ei annettu

(¥

Yhteensd
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LITE VI

DOMINIKAANINEN TASAVALTA
Asetuksen 32 artiklan 5 kohdassa edellytettivit tiedot
Jasenvaltio:

1. heindkuuta ... ja 30. kesdkuuta ... vilistd ajanjaksoa koskevat tiedot

Asetuksen 28 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu kiintio

Mairit, joille todistuksia

Tukinimikkeiston koodi Mairit, joille todistuksia jaettiin Annettiin Vientimédrat
(© © (®)
Yhteensi
Asetuksen 28 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu kiintié
o | Mart, joille todistuksia jacttiin | Maardt joille todistuksia Vientimaarit
Tukinimikkeiston koodi 0 annettiin ®
(®)

Yhteensd
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LITE VII

Kumottu asetus ja sen muutokset

Komission asetus (EY) N:o 1282/2006
(EUVL L 234, 29.8.2006, s. 4)

Komission asetus (EY) N:o 1919/2006 Ainoastaan 7 artikla ja liite IX
(EUVL L 380, 28.12.2006, s. 1)

Komission asetus (EY) N:o 532/2007 Ainoastaan 1 artikla
(EUVL L 125, 15.5.2007, s. 7)

Komission asetus (EY) N:o 240/2009
(EUVL L 75, 21.3.2009, s. 3)

Komission asetus (EY) N:o 433/2009
(EUVL L 128, 27.5.2009, s. 5)

Komission asetus (EY) N:o 740/2009
(EUVL L 290, 13.8.2009, s. 3)
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LITE VIII
Vastaavuustaulukko
Asetus (EY) N:o 1282/2006 Tama asetus
1 artikla 1 artikla
2 artikla 2 artikla
3 artiklan 2 kohta 3 artikla
4 artiklan 1 kohta 4 artiklan 1 kohta
4 artiklan 2 kohta 4 artiklan 2 kohta
4 artiklan 3 kohta 4 artiklan 3 kohta
4 artiklan 4 kohta —
6 artikla 5 artikla
7 artikla 6 artikla
8 artikla 7 artikla
9 artiklan 1-6 kohta 8 artiklan 1-6 kohta
9 artiklan 7 kohta —
10 artiklan 1 kohta 9 artikla
10 artiklan 2 kohta —
11 artikla 10 artikla
12 artikla 11 artikla
13 artiklan 1 kohta 12 artikla
13 artiklan 2 kohta —
14 artikla 13 artikla
15 artikla —
16 artikla 14 artikla
17 artikla 15 artikla
18 artikla 16 artikla
19 artikla 17 artikla
20 artikla 18 artikla
21 artiklan 1 kohta 19 artiklan 1 kohta
21 artiklan 2 kohta 19 artiklan 2 kohta
21 artiklan 3 kohta 19 artiklan 3 kohta
21 artiklan 4 kohta —
22 artiklan 1 kohta 20 artikla
22 artiklan 2 kohta —
23 artikla 21 artikla
24 artikla 22 artikla
25 artiklan 1 kohdan ensimmdiinen alakohta 23 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta
— 23 artiklan 1 kohdan toinen alakohta
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Asetus (EY) N:o 1282/2006

Tamd asetus

25 artiklan 1 kohdan toinen alakohta 23 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta

25 artiklan 2 kohta 23 artiklan 2 kohta

25 artiklan 3 kohta 23 artiklan 3 kohta

26 artikla 24 artikla

27 artikla 25 artikla

28 artikla 26 artikla

29 artikla 27 artikla

30 artiklan 1 kohta 28 artiklan 1 kohta

30 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta 28 artiklan 2 kohdan ensimmiinen alakohta
— 28 artiklan 2 kohdan toinen alakohta

30 artiklan 2 kohdan toinen alakohta 28 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta

30 artiklan 3 kohta 28 artiklan 3 kohta

31 artikla 29 artikla

32 artikla 30 artikla

33 artiklan 1 kohta 31 artiklan 1 kohta

33 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta 31 artiklan 2 kohdan ensimmadinen alakohta
33 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan ensimmiinen virke | 31 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan ensimmiinen virke
— 31 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan toinen virke
33 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan toinen, kolmas, | 31 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta
neljds ja viides virke

33 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta 31 artiklan 2 kohdan neljis alakohta

34 artikla 32 artikla

35 artiklan 1 kohta 33 artiklan 1 kohta

35 artiklan 2 kohta —

35 artiklan 3 kohta 33 artiklan 2 kohta

36 artikla —

37 artikla —

— 34 artikla

— 35 artikla

Liite [ Liite 1

Liite II Liite II

Liite III —

Liite IV Liite III

Liite V Liite IV

Liite VI Liite V

Liite VII Liite VI

Liite VIII —

— Liite VII

Liite VIII




4.12.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 318/23

DIREKTIIVIT

NEUVOSTON DIREKTIIVI 2009/143/EY,

annettu 26 piivini marraskuuta 2009,

direktiivin 2000/29/EY muuttamisesta laboratoriokokeisiin liittyvien tehtivien delegoinnin osalta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (})

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

)

Kasveille ja kasvituotteille haitallisten organismien yhtei-
soon kulkeutumisen ja sielld levidmisen estimiseen liitty-
vistd suojatoimenpiteistd 8 paivina toukokuuta 2000 an-
netun neuvoston direktiivin 2000/29/EY (%) nojalla jisen-
valtioiden vastuussa olevat, viralliset toimielimet voivat
delegoida niille kyseisessd direktiivissd osoitetut tehtavit,
laboratoriokokeet mukaan luettuina, suoritettaviksi ai-
noastaan sellaiselle oikeushenkilolle, joka virallisesti hy-
viksyttyjen sddntojensd nojalla on vastuussa yksinomaan
erityisistd julkisista toiminnoista.

Laboratoriokokeet, jotka on suoritettava direktiivin
2000/29/EY puitteissa, ovat luonteeltaan erittdin teknisid
ja liittyvat eri tieteenaloihin. Téllaisten kokeiden suoritta-
miseksi tarvitaan useantyyppisid, kalliita teknisid laitteita
ja erittdin erikoistunutta laboratoriohenkilostod, joka pys-
tyy mukautumaan diagnostifkan menetelmien nopeaan
kehitykseen. Suoritettavien kokeiden maird on kasvanut
viime vuosina. TAman vuoksi on entistd vaikeampi 16ytdd
oikeushenkil6itd, jotka tayttdisivat kaikki tarvittavat vaa-
timukset.

Naistd syistd on aiheellista sddtdd, ettd direktiivissa
2000/29/EY edellytetyt lukuisat erilaiset laboratorioko-
keet voidaan delegoida paitsi sellaisille oikeushenkildille,
jotka ovat vastuussa yksinomaan erityisistd julkisista toi-
minnoista, myos sellaisille oikeushenkildille, jotka eivit
tdytd tdtd vaatimusta, kuten yliopistoille, tutkimuslaitok-
sille tai yksityisille laboratorioille, joilla voi olla mika
tahansa jisenvaltiossa niiden kansallisen lainsdddannon
mukaisesti tunnustettu oikeudellinen muoto, edellyttden,
ettd ne tayttavat tietyt vaatimukset.

Vastuussa olevien virallisten toimielinten on aiheellista
tarkistaa, ettd oikeushenkilot, joille laboratoriokokeiden

(") Lausunto annettu 20. lokakuuta 2009 (ei vield julkaistu virallisessa

lehdessd).

() EYVL L 169, 10.7.2000, s. 1.

suorittaminen delegoidaan, voivat turvata laadun. Niiden
olisi esimerkiksi oltava puolueettomia ja ilman eturistirii-
toja sekd pystyttdvd varmistamaan luotettavat tulokset ja
luottamuksellisten tietojen suoja.

Samalla on aiheellista sallia delegoituja tehtavid direktiivin
2000/29/EY mukaisesti suorittavien oikeushenkil6iden
kiyttdad laboratorioitaan sellaisiin kokeisiin, jotka eivit
kuulu niiden erityisiin julkisiin toimintoihin.

Asianmukainen diagnostiikan infrastruktuuri on yksi
niistd kysymyksistd, joita kisitellddn parhaillaan tapahtu-
vassa kasvinsuojelulainsddddnnon arvioinnissa. Laborato-
riokokeiden delegoimista koskevia vaatimuksia on kuiten-
kin Iyhyelld aikavalilld aiheellista muuttaa nykyisten tar-
peiden mukaisiksi ilman, ettd tdimi vaikuttaa kyseisen
tarkastelun tuloksiin.

Direktiivin 2000/29/EY 2 artiklan 1 kohdan g alakohdan
toinen alakohta olisi muutettava vastaavasti.

Paremmasta lainsddddnnostd tehdyn toimielinten vilisen
sopimuksen (}) 34 kohdan mukaisesti jasenvaltioita kan-
nustetaan laatimaan itseddn varten ja yhteison edun
vuoksi omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuk-
sien mukaan timén direktiivin ja kansallisen lainsaddan-
noén osaksi saattamista koskevien toimenpiteiden vélinen
vastaavuus, ja julkaisemaan ne,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Korvataan direktiivin 2000/29/EY 2 artiklan 1 kohdan g ala-
kohdan toinen alakohta seuraavasti:

“Jasenvaltion vastuussa olevat viralliset toimielimet voivat
kansallista lainsdddiantoddn noudattaen delegoida niille tdssd
direktiivissd osoitetut tehtdvit suoritettaviksi niiden luvalla ja
valvonnassa julkisoikeudelliselle tai yksityisoikeudelliselle oi-
keushenkilolle edellyttden, ettd tillainen oikeushenkilo tai sen
jasenet eivdt saa minkdinlaista henkilokohtaista etua toteut-
tamistaan toimenpiteista.

() EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.
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Jasenvaltioiden vastuussa olevien virallisten toimielinten on ennen 1 pdivdd tammikuuta 2011. Niiden on ilmoitettava tistd
varmistettava, ettd toisessa alakohdassa tarkoitettu oikeushen- komissiolle viipymatta.

kilo on virallisesti hyviksyttyjen sddntojensd nojalla vastuussa
yksinomaan erityisistd julkisista toiminnoista lukuun otta-
matta laboratoriokokeita, joita kyseinen oikeushenkilo voi
suorittaa, vaikkeivit laboratoriokokeet kuulu sen erityisiin jul-
kisiin toimintoihin.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

Sen estimattd, mitd kolmannessa alakohdassa siddetdin, ji-

senvaltion vastuussa olevat viralliset toimielimet voivat dele- 3 artikla

goida tissd direktiivissd sdddettyjen laboratoriokokeiden suo- Tami direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pii-
rittamisen oikeushenkilolle, joka ei ole kyseisen sdénnoksen vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
mukainen. lehdessd.

Laboratoriokokeet voidaan delegoida ainoastaan, jos vas- 4 artikla

tuussa oleva virallinen toimielin varmistaa koko tehtivien

delegoinnin ajan, ettd oikeushenkild, jolle se delegoi labora- Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

toriokokeet, voi turvata puolueettomuuden, laadun ja luotta-
muksellisten tietojen suojan ja ettd sille delegoitujen tehtdvien
ja sen muiden toimien toteuttamisen vililld ei ole eturistirii-

taa” Tehty Brysselissd 26 pdivind marraskuuta 2009.
aa.

2 artikla Neuvoston puolesta

Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen Puheenjohtaja

edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset médariykset voimaan J. BJORKLUND
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II

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

PAATOKSET

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 27 pdivinid marraskuuta 2009,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldikinnillisten laitteiden yhteisisti teknisisti eritelmistd
tehdyn péaitoksen 2002/364/EY muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 9464)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2009/886/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakin-

)

HIV-seulontamaarityksid koskevat vaatimukset olisi sel-
keytettdvd. Sen varmistamiseksi, ettd yhteiset tekniset eri-
telmét vastaavat nykypiivin teknologian mukaisia suori-
tuskyvyn kriteerejd, on tarpeen lisdtd HIV-vasta-aine/anti-
geeni-yhdistelmatestejia koskevia vaatimuksia ja niytevaa-
timuksia koskevia lisderitelmid tietyissd madrityksissa.

nallisistd laitteista 27 péivind lokakuuta 1998 annetun Euroo- (6)  Sen vuoksi paatoksen 2002/364/EY liitettd olisi muutet-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (') ja erityi- tava, ja selkeyden vuoksi se olisi korvattava.
sesti sen 5 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan,
(7)  In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten lait-
teiden yhteisistd teknisistd eritelmistd tehdyn paitoksen
sekil katsoo seuraavaa: 2002/364/EY muuttamisesta 3 pdivind helmikuuta
2009 tehty komission pddtés 2009/108/EY (°) hyvaksyt-
tiin hallinnollisen virheen vuoksi ilman ettd Euroopan
(1) Invitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten lait- parlamentilla olisi ollut mahdollisuus kiyttda tarkasteluoi-
teiden yhteiset tekniset eritelmdt vahvistetaan komission keuttaan menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpa-
pddtoksessd 2002/364/EY (2). novaltaa kdytettdessd 28 pdivand kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston pddtoksen 1999/468/EY (*) 8 artiklan mukai-
sesti. Sen vuoksi pddtos 2009/108/EY olisi korvattava
(2)  Kansanterveyden hyviksi ja tekniikan kehityksen, myds wlld padtokselld.
laitteiden suorituskyvyn ja analyyttisen herkkyyden, huo-
mioon ottamiseksi on aiheellista tarkistaa padtoksessd (8)  Valmistajille, joiden laitteet ovat jo markkinoilla, olisi
2002/364/EY vahvistettuja yhteisid teknisid eritelmid. myonnettdvé siirtyméaika uusiin yhteisiin teknisiin eritel-
miin mukautumiseksi. Toisaalta olisi kansanterveydelli-
sistd syistd sallittava, ettd valmistajat voivat halutessaan
(3)  Pikatestin mddritelmdd olisi tdsmennettivd. Selvyyden soveltaa uusia yhteisid teknisid eritelmid jo ennen siirty-
vuoksi olisi otettava mukaan lisimadritelmia. maajan padttymista.
(9)  Tassd piddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat neuvoston

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

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

direktiivin 90/385/ETY (°) 6 artiklan 2 kohdalla peruste-
tun komitean lausunnon mukaiset,

() EUVL L 39, 10.2.2009, s. 34.

(4 EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
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ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan paitoksen 2002/364[EY liite tdiman pddtoksen liit-
teella.

2 artikla
Kumotaan pditos 2009/108/EY.

3 artikla

Tatd pdatostd sovelletaan 1 péivdstd joulukuuta 2010 niiden
laitteiden osalta, jotka on saatettu ensimmadisen kerran markki-
noille ennen 1 piivdd joulukuuta 2009.

Tatd paitostd sovelletaan 1 paivastd joulukuuta 2009 kaikkien
muiden laitteiden osalta.

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

4 artikla

Tama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 27 pdivind marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja



4.12.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 31827

LIITE

"LIITE

IN VITRO-DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETTUJEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN YHTEISET TEKNISET

ERITELMAT (YTE)

SOVELTAMISALA

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

MAARITELMAT JA TERMIT

(Diagnostinen) herkkyys

Todenndkoisyys, ettd laite antaa positiivisen tuloksen kohteena olevan merkkiaineen ldsnd ollessa.
Oikea positiivinen

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

Vidrd negatiivinen

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

(Diagnostinen) spesifisyys

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

Vidrd positiivinen

Niyte, jonka tiedetdén olevan negatiivinen kohteena olevalle merkkiaineelle ja jonka laite on luokitellut véirin.
Oikea negatiivinen

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

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

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

"NAT-tekniikat” ovat menetelmid, joilla osoitetaan jajtai kvantifioidaan nukleiinihappoja joko amplifioimalla
kohdesekvenssid tai signaalia tai hybridisaatiolla.

Pikatesti

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

Hiirionsieto

Analyyttisen menetelmén hdirionsiedolla tarkoitetaan analyyttisen menetelmin kykyd sietdd pienid mutta tarkoi-
tuksellisia vaihteluita parametreissa. Hairionsietokyky antaa viitteen menetelmén luotettavuudesta tavanomaisessa
kéytossi.

Koko jirjestelmin virhetaajuus

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

Varmistustesti

Varmistustestilld tarkoitetaan seulontamdarityksestd saadun reaktiivisen tuloksen varmistamisessa kdytettdvaa
maadritystd.

Virustyypitystesti

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

HIV-serokonversiondytteilld tarkoitetaan ndytteitd,

— joiden p24-antigeeni ja/tai HIV-RNA on positiivinen, ja

— jotka voidaan tunnistaa kaikilla vasta-aineiden seulontatesteilld, ja

— joiden osalta varmistustestien tulokset ovat positiiviset tai epavarmat.

Varhaisvaiheen HIV-serokonversiondytteet

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

TARKOITETUILLE LAITTEILLE

3.1 Yhteiset tekniset eritelmit reagenssien ja reagenssituotteiden, jotka on tarkoitettu HIV-infektion (HIV 1
ja 2), HTLV Ln ja In sekd hepatiitti B:n, C:n ja D:n merkkiaineiden osoittamiseen, varmistamiseen ja
kvantifiointiin ihmisestd otetuista niytteistd, suorituskyvyn arviointia varten

Pddperiaatteet

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

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

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

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

3.1.5 Jos arvioinnin yhteydessid saadaan poikkeavia testituloksia, syy niihin on selvitettivé tarkasti, esimerkiksi:
— arvioimalla poikkeava ndyte muilla testijirjestelmilld,
— kéyttimilld vaihtochtoista menetelmédd tai merkkiainetta,
— tarkistamalla potilaan kliininen status ja diagnoosi, ja
— testaamalla seurantandytteitd.
3.1.6  Suoritusarvot on testattava eurooppalaisia vastaavalla populaatiolla.

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

3.1.8  Herkkyys oikeilla positiivisilla ja serokonversiondytteilld arvioidaan seuraavasti:

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

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

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

3.1.9  Seulontamdiritysten suorituskyvyn arviointiin on sisallyttivd 25 positiivista (jos saatavissa harvinaisten infektioi-
den tapauksessa) saman piivdn tuoretta seerumi- jaftai plasmandytettd (enintddn 1 pdivd ndytteenotosta).

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

3.1.11 Seulontamdiritysten suoritusarvojen testaamisessa (taulukko 1) on tutkittava verenluovuttajia vahintdan kahdesta
verenluovutuskeskuksesta, ja testejd tehdddn useista perakkiisistd verenluovutuksista, joita ei ole valittu niin, ettd
ensimmidistd kertaa verta luovuttavat henkilot suljettaisiin pois.

3.1.12 Laitteiden spesifisyyden on oltava vahintddn 99,5 prosenttia verenluovutuksien osalta, jollei liitteend olevissa
taulukoissa toisin madritd. Spesifisyys lasketaan kiyttdmilld kohteena olevien merkkiaineiden suhteen negatii-
visilta verenluovuttajilta saatujen toistuvasti reagoivien (vidird positiivinen) tulosten esiintymistiheytta.

3.1.13 Suorituskyvyn arvioinnissa on mddritettivd myos mahdollisten hdiritsevien tekijoiden vaikutus. Hairitsevien
tekijoiden olemassaolo riippuu jossain méddrin reagenssin koostumuksesta sekd maarityksestd. Héiritsevit tekijat
tunnistetaan osana jokaisen uuden laitteen olennaisissa vaatimuksissa vaadittua riskianalyysid, mutta ne voivat
olla esimerkiksi:

— ndytteitd, jotka edustavat samantapaisia infektioita,

— ndéytteitd monisynnyttédjiltd eli naisilta, joilla on tai on ollut useampi kuin yksi raskaus, tai potilailta, joilla
reumatekijd on positiivinen,

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

3.1.14 Laitteiden, jotka valmistaja on tarkoittanut seerumi- ja plasmaniytteiden testaukseen, on suoritusarvojen testa-
uksessa toimittava yhtd hyvin sekd seerumin ettd plasman méarityksissd. Timd on osoitettava tutkimalla vihin-
tddn 50 verenluovutusndytettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

3.1.15 Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen testaamisessa on todennettava laitteen
suorituskyky kdyttimalld kaikkia veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen kdytossi.
Tdmi on osoitettava tutkimalla vihintddn 50 verenluovutusndytettd (25 positiivista ja 25 negatiivista).

3.1.16 Osana vaadittua riskianalyysid on mééritettdvad védriin negatiivisiin tuloksiin johtava koko jérjestelmin virhetaa-
juus tekemdlld toistuvia madrityksid heikosti positiivisille néytteille.

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

3.2 HIV-vasta-aine/antigeeni-yhdistelmitesteji koskevat lisivaatimukset

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

3.2.2  HIV-vasta-ainefantigeeni-yhdistelmitestien, jotka on tarkoitettu anti-HIV- ja p24-médritykseen ja joita ei esitetd
voitavan kdyttdd myos pelkdn p24-antigeenin mdiritykseen, suhteen tulee noudattaa taulukkoa 1 ja taulukkoa 5,
pois luettuna p24-antigeenin analyyttisen herkkyyden kriteerit.

3.3 Nukleiinihappojen amplifiointitekniikkoja (NAT) koskevat lisivaatimukset
NAT-mdiritysten suoritusarvojen arviointikriteerit esitetdén taulukossa 2.
3.3.1  Kohdesekvenssien amplifiointimarityksissd kunkin testindytteen toimivuuskontrollin (sisiinen kontrolli) on ol-

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

3.4.1

3.4.2

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

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

Genotyypin detektiomenetelmén laatu on osoitettava validoimalla asianmukaiset alukkeet tai koettimet seki
testaamalla ndytteitd, joiden genotyypin ominaisuudet on médritelty.

Kvantitatiivisten NAT-mddritysten tuloksista on voitava nihdi, ettd mairitykset on tehty kansainvilisilld standar-
deilla tai kalibroiduilla vertailumateriaaleilla, jos niitd on saatavana, ja tulokset on esitettivd kyseiselld alalla
kiytetyin kansainvilisin mittayksikoin.

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

Testattaessa ndytteen siirtymistd (carry-over) on suoritettava vahintddn viisi maaritystd, joissa korkeat positiiviset
ja negatiiviset néytteet vuorottelevat, jotta saadaan selville, siirtyykod mddritettdvid aineita mdadrityksen aikana
toisiin ndytteisiin. Korkeiden positiivisten néytteiden on koostuttava ndytteistd, joissa on luonnollisesti korkeat
virustiitterit.

Viiriin negatiivisiin tuloksiin johtava koko jérjestelmin virhetaajuus on madritettavé testaamalla heikosti positii-
visia ndytteitd. Heikosti positiivisissa ndytteissi on oltava viruskonsentraatio, joka vastaa 3 kertaa 95 prosentin
positiivisuuden raja-arvon viruskonsentraatiota.

Yhteiset tekniset eritelmit valmistajien suorittamille erin kauppaanvapauttamistesteille, jotka koskevat
HIV-infektion (HIV 1 ja 2), HTLV Ln ja Il:n sekd hepatiitti B, C ja D:n merkkiaineiden osoittamiseen,
varmistamiseen ja kvantifiointiin ihmisestd otetuista niytteisti tarkoitettuja reagensseja ja reagenssi-
tuotteita (vain immunologiset méiritykset)

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

Valmistajan tekemissd erien kauppaanvapauttamistesteissi seulontamaarityksid varten on testattava vahintdin 100
kyseisen analyytin suhteen negatiivista ndytetta.

Yhteiset tekniset eritelmiit seuraavien veriryhmiantigeenien méirittimiseen tarkoitettujen reagenssien ja
reagenssituotteiden suorituskyvyn arviointia varten: ABO-veriryhmijirjestelmi ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (A,B); Rh-veriryhmijirjestelmi RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmijir-
jestelmd KEL1 (K)

Veriryhmiantigeenien médrittdmiseen tarkoitettujen reagenssien ja reagenssituotteiden suorituskyvyn arviointi-
kriteerit: ABO-veriryhméjarjestelmd ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhméjarjestelmd RH1 (D), RH2
(C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmdjérjestelma KEL1 (K) esitetddn taulukossa 9.

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

Jos arvioinnin yhteydessid saadaan poikkeavia testituloksia, syy niihin on selvitettava tarkasti, esimerkiksi:
— arvioimalla poikkeava niyte muilla testijirjestelmilld,

— kéyttimilld jotain muuta menetelmaa.

Suoritusarvot on testattava eurooppalaisia vastaavalla populaatiolla.

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

Suorituskyvyn arvioinnissa on médritettivdi myos mahdollisten hiiritsevien tekijoiden vaikutus. Hairitsevien
tekijoiden olemassaolo riippuu jossain méirin reagenssin koostumuksesta sekd méirityksestd. Mahdolliset hairit-
sevdt tekijat on selvitettivd osana riskianalyysid, joka olennaisissa vaatimuksissa vaaditaan jokaiselta uudelta
laitteelta.

Plasmandytteiden testaamiseen tarkoitettujen laitteiden suoritusarvojen testaamisessa on todennettava laitteen
suorituskyky kdyttdmalld kaikkia veren hyytymisen estoaineita, joita valmistaja suosittelee laitteen kdytossd.
T4md on osoitettava tutkimalla vahintddn 50 verenluovutusnaytetta.

Yhteiset tekniset eritelmit valmistajien suorittamille erien kauppaanvapauttamistesteille, jotka koskevat
seuraaviin ryhmiin kuuluvien veriryhmiantigeenien méiritykseen tarkoitettuja reagensseja ja reagens-
situotteita: ABO-veriryhmijirjestelmi ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh-veriryhmijirjestelmi RH1
(D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell-veriryhmijirjestelmi KEL1 (K)

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

Vaatimukset valmistajan suorittamille erien kauppaanvapauttamistesteille esitetddn taulukossa 10.



Seulontamiiritykset: anti-HIV 1 ja 2, anti-HTLV I ja II, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc

Taulukko 1

Anti-HIV-1/2 Anti-HTLV-I/II Anti-HCV HBsAg Anti-HBc
Diagnostinen herkkyys Positiiviset ndytteet 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (positiivista naytettd) | 400 400
100 HIV-2 100 HTLV-II sisltden ndytteet, jotka on | sisiltien alatyypin sisdltden muiden HBV-
sisdltden 40 muita kuin B- otettu infektion eri tarkastelun merkkiaineiden arvioinnin
alatyyppejd, kaikista vaiheista ja kuvaavat
saatavana olevista HIV/1 erilaista vasta-
alatyypeistd olisi oltava ainekoostumusta
edustettuna ainakin 3 Genotyypit 1-4: > 20
ndytettd/alatyyppi ndytettd/genotyyppi
(sisdltdgen genotyypin 4
non-a alatyypit);
5: > 5 ndytettd;
6: jos saatavana
Serokonversiondytesarjat 20 panelia, Madritellddn, kun 20 panelia 20 panelia Madritellddn, kun saatavana

10 lisdpanelia (kun testin | saatavana 10 lisdpanelia (kun testin | 10 lisipanelia (kun testin
tekee ilmoitettu laitos tai tekee ilmoitettu laitos tai | tekee ilmoitettu laitos tai
valmistaja) valmistaja) valmistaja)
Analyyttinen herkkyys Standardit 0,130 IU/ml (toinen
kansainvilinen HBsAg-
standardi, alatyyppi adw2,
genotyyppi A, NIBSC-
koodi: 00/588)
Spesifisyys Valikoimattomat 5000 5000 5000 5000 5000
verenluovuttajat (mukaan
lukien ensikertalaiset)
Sairaalapotilaat 200 200 200 200 200
Mahdolliset ristiinreagoivat 100 100 100 100 100

verindytteet (RF+,
samansukuiset virukset,
raskaana olevat naiset jne.)
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Taulukko 2

Nukleiinihappojen amplifiointitekniikat HIV1:n, HCV:n, HBV:n ja HTLV I/Iln méiritysti varten (kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset testit, ei molekyylityypitysti)

HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/II

NAT

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Hyviksymiskriteerit

Herkkyys
Detektioraja
Analyyttisen herk-
kyyden mddrittele-
minen (IU/ml;
mddriteltynd
WHO:n standar-
dilla tai kalibroi-
dulla vertailumate-
riaalilla)

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1): useita
laimennussarjoja
rajakonsentraa- ti-
oon; tilastoana-
lyysi (esim. Probit-
analyysi) vdhintddn
24 rinnakkaismaa-
rityksen perus-
teella; 95 % posi-
tiivisuuden raja-ar-
von laskeminen

Detektioraja: ks.
kvalitatiiviset testit;
Kvantifiointiraja:
kalibroitujen ver-
tailupreparaattien
laimennukset (vd-
hintdin puoli log
10 vilein), kvanti-
fioinnin yla- ja
alarajan maaritta-
minen, toistotark-
kuus, tarkkuus,
"lineaarinen”
mitta-alue, "dynaa-
minen alue”.
Osoitettava uusit-
tavuus eri pitoi-
suustasoilla.

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1): useita
laimennussarjoja
rajakonsentraa-
tioon; tilastoana-
lyysi (esim. Pro-
bit-analyysi) va-
hintddn 24 rin-
nakkaisméirityk-
sen perusteella;
95 % positiivisuu-
den raja-arvon
laskeminen

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1): useita
laimennussarjoja
rajakonsentraa-
tioon; tilastoana-
lyysi (esim. Pro-
bit-analyysi) vi-
hintddn 24 rin-
nakkaismédrityk-
sen perusteella;
95 % positiivisuu-
den raja-arvon
laskeminen

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1): useita
laimennussarjoja
rajakonsentraa-
tioon; tilastoana-
lyysi (esim. Pro-
bit-analyysi) vi-
hintddn 24 rin-
nakkaismaéarityk-
sen perusteella;
95 % positiivisuu-
den raja-arvon
laskeminen

Genotyypin/alatyy-
pin detektio ja/tai
kvantifioinnin teho

Vihintddn 10 niy-
tettd/alatyyppi (si-
kili kuin saa-
tavana)

Kaikkien asian-
omaisten geno-
tyyppien jaftai ala-
tyyppien, mielui-
ten vertailumateri-
aalien laimennus-
sarjat, sikdli kuin
saatavana

Vihintddn 10
ndytetti/geno-
tyyppi (sikali kuin
saatavana)

Sikili kuin kalib-
roituja genotyyp-
pien vertailumate-
riaaleja on saa-
tavana

Sikili kuin kalib-
roituja genotyyp-
pien vertailumate-
riaaleja on saa-
tavana

zelste 1
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HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/l

NAT

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Hyviksymiskriteerit

Soluviljelysuperna-
tantit (voivat kor-
vata harvinaiset
HIV-1 alatyypit)

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikali
kuin kalibroituja
alatyyppien vertai-
lumateriaaleja on
saatavana; in vitro
~transkriptien
kéytt6 on mah-
dollista

Voidaan kayttdd
sopivilla menetel-
milld kvantifioituja
transkriptejd tai
plasmideja.

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikali
kuin kalibroituja
alatyyppien ver-
tailumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkrip-
tien kaytto on
mahdollista

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikali
kuin kalibroituja
alatyyppien ver-
tailumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkriptien
kéytto on mah-
dollista

EP:n validointi-
ohjeistuksen mu-
kaisesti (1) sikéli
kuin kalibroituja
alatyyppien ver-
tailumateriaaleja
on saatavana; in
vitro -transkriptien
kéytto on mah-
dollista

Diagnostinen spesi-

500 verenluovut-

100 verenluovut-

500 verenluovut-

500 verenluovut-

500 yksittdistd

fisyys, negatiiviset | tajaa tajaa tajaa tajaa verenluovutusta
ndytteet
Mahdolliset ristiin- | Soveltuvan suun- | Ks. kvalitatiiviset | Suunnittelujérjes- Suunnittelujérjes- Suunnittelujdrjes-

reagoivat merkki-
aineet

nittelujdrjestelmin
dokumentaation
avulla (esim. sek-
venssivertailu) ja/
tai testaamalla vi-
hintdin 10 kpl
ndytteitd, joissa on
ihmisen retrovi-
ruksia (esim.
HTLV)

testit

telmin dokumen-
taation avulla ja/
tai testaamalla va-
hintdin 10 kpl
ndytteitd, joissa
on ihmisen flavi-
viruksia (esim.
HGV, YEV)

telmin dokumen-
taation avulla ja/
tai testaamalla vi-
hintdin 10 muuta
ndytettd, joissa on
DNA-viruksia

telmin dokumen-
taation avulla ja/
tai testaamalla vi-
hintddn 10 kpl
ndytteitd, joissa
on ihmisen retro-
viruksia (esim.
HIV)

Haiirionsieto

Ks. kvalitatiiviset
testit
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HIV1

HCV

HBV

HTLV 1/II

NAT

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Kvalitatiiviset testit

Kvantitatiiviset testit

Ks. HIV:n kvantitatii-
viset testit

Hyviksymiskriteerit

Ristikontaminaatio

Vihintddn 5 mai-
ritystd, joissa kéy-
tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia ndytteitd
(joita tiedetddn
luonnollisesti
esiintyvin) ja ne-
gatiivisia ndytteita

Vihintddn 5 mai-
ritystd, joissa kéy-
tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia naytteitd
(joita tiedetddn
luonnollisesti
esiintyvin) ja ne-
gatiivisia ndytteitd

Vihintddn 5 maa-
ritystd, joissa kdy-
tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia naytteita
(joita tiedetddn
luonnollisesti
esiintyvan) ja ne-
gatiivisia ndytteitd

Vihintddn 5 mai-
ritystd, joissa kéy-
tetddn vuorotellen
korkeita positii-
visia naytteitd
(joita tiedetddn
luonnollisesti
esiintyvin) ja ne-
gatiivisia ndytteita

Inhibitio

Sisdistd kontrollia
suositellaan kdy-
tettaviksi lapi
koko NAT-menet-

telyn

Sisdistd kontrollia
suositellaan kdy-
tettavaksi lapi
koko NAT-me-
nettelyn

Sisdistd kontrollia
suositellaan kay-
tettavaksi lapi
koko NAT-me-
nettelyn

Sisdistd kontrollia
suositellaan kdy-
tettdvaksi lapi
koko NAT-me-
nettelyn

Vdariin negatiivisiin
tuloksiin johtava
koko jdrjestelman
virhetaajuus

Ainakin 100 niy-
tettd, joihin on li-
sdtty ao. virusta
siten, ettd pitoi-
suus on 3 kertaa
95 % positiivisuu-
den raja-arvo

Ainakin 100 niy-
tettd, joihin on li-
sdtty ao. virusta
siten, ettd pitoi-
suus on 3 kertaa
95 % positiivisuu-
den raja-arvo

Ainakin 100 niy-
tettd, joihin on li-
sdtty ao. virusta
siten, ettd pitoi-
suus on 3 kertaa
95 % positiivisuu-
den raja-arvo

Ainakin 100 niy-
tettd, joihin on li-
sdtty ao. virusta
siten, ettd pitoi-
suus on 3 kertaa
95 % positiivisuu-
den raja-arvo

99 maaritysta sa-
dasta positiivisia

(") Euroopan farmakopean validointiohjeistus.
Huom. Hyviksymiskriteerind "koko jirjestelmin virhetaajuuden” osalta on, ettd 99 mddrityksessd sadasta jdrjestelma toimii.

rel81e 1
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Kvantitatiivisten NAT-mééritysten osalta tutkimus on suoritettava vihintddn 100 positiivisella ndytteelld, jotka kuvaavat kiyttdjien tavanomaista tilaa (eli néytteille ei tehdd esivalintaa). Samanaikaisesti on tuotettava vertailukelpoiset
tulokset toisella NAT-testijdrjestelmalld.

Kvalitatiivisten NAT-mddritysten osalta on suoritettava diagnostista herkkyyttd koskeva tutkimus vihintddn 10 serokonversiondytesarjalla. Samanaikaisesti on tuotettava vertailukelpoiset tulokset toisella NAT-testijarjestelmalld.
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Taulukko 3

Pikatestit: anti-HIV 1:lle ja 2:lle, anti-HCV:lle, HBsAg:lle, anti-HBc:lle, anti-HTLV Llle ja IL:lle

Anti-HIV1/2

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-HTLV /I

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet

Samat kriteerit kuin
seulontamadrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamadrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamaarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamédrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamérityksille

Serokonversionéyte-
sarjat

Samat kriteerit kuin
seulontamaarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontaméarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamddrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamadrityksille

Samat kriteerit kuin
seulontamaarityksille

Samat kriteerit kuin
seulontaméarityksille

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset naytteet

1000
verenluovutusnaytettd

200 kliinistd ndytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
hdiritsevad naytettd

1000
verenluovutusnaytettd

200 kliinistd naytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
hdiritsevid niytettd

1000
verenluovutusnéytettd

200 kliinistd naytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
hdiritsevadd niytettd

1000
verenluovutusnéytettd

200 kliinistd ndytettd

100 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

1000
verenluovutusnaytettd

200 kliinistd ndytettd

200 néytettd raskaana
olevilta naisilta

100 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

> 99 % (anti-HBc:
> 96 %)

600CCLY
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Taulukko 4

Varmistavat jaftai tiydentivit miiritykset anti-HIV 1:lle ja 2:lle, anti-HTLV Llle ja ILlle, anti-HCV:lle, HBsAg:lle

Anti-HIV:n varmistustesti

Anti-HTLV:n varmistustesti

HCV:n tdydentdvd médritys

HbsAg:n varmistustesti

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys Positiiviset naytteet

200 HIV-1 ja 100 HIV-2

Sisdltden ndytteet, jotka on
otettu infektion eri
vaiheista ja jotka kuvaavat
erilaista vasta-
ainekoostumusta

200 HTLV-I ja 100
HTLV-II

300 HCV (positiiviset
ndytteet)

Sisiltden ndytteet, jotka on
otettu infektion eri
vaiheista ja jotka kuvaavat
erilaista vasta-
ainekoostumusta.
Genotyypit 1-4: > 20
ndytettd (sisdltden
genotyypin 4 non-a
alatyypit);

5: > 5 ndytettd;

6: jos saatavana

300 HBsAg

Sisltden néytteet, jotka on
otettu infektion eri
vaiheista

20 "korkeata positiivista”
ndytettd (> 26 IU/ml); 20
ndytettd raja-arvoalueelta

Pystytddn tunnistamaan
oikein positiiviseksi (tai
epavarmaksi), ei-
negatiiviseksi

Serokonversionéyte-sarjat

15 serokonversiopanelia ja/
tai alhaista tiitterid

15 serokonversiopanelia
jatai alhaista tiitterid

15 serokonversiopanelia
jaftai alhaista tiitterid

Analyyttinen herkkyys Standardit

Toinen kansainvilinen
HBsAg-starndardi,
alatyyppi adw2,
genotyyppi A, NIBSC-
koodi: 00/588

Diagnostinen spesifisyys Negatiiviset ndytteet

200 verenluovutusnaytettd

200 kliinistd niytettd, myos
raskaana olevilta naisilta

50 mahdollisesti hdiritsevai
ndytettd, myos ndytteet,
joista muissa
varmistustesteissd on saatu
epdvarma tulos

200 verenluovutusnaytettd

200 kliinistd ndytettd,
my0s raskaana olevilta
naisilta

50 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd, myos
ndytteet, joista muissa
varmistustesteissd on saatu
epdvarma tulos

200 verenluovutusnaytettd

200 kliinistd naytettd,
my0s raskaana olevilta
naisilta

50 mahdollisesti
hairitsevdd niytettd, myos
ndytteet, joista muissa
varmistustesteissd on saatu
epdvarma tulos

10 védrad positiivista,
kuten saatavana
seulontamadrityksen
suorituskyvyn
arvioinnista. (1)

50 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

Ei saa olla viirid positiivisia
tuloksia jajtai (*)
neutralisaatiota

(") Hyviksymiskriteerind ei neutralisaatiota HBsAg:n varmistustestissa.

9¢/8TE 1
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Taulukko 5
HIV 1 Antigeenit

HIV-1 Antigeenimddritys

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet 50 HIV-1 antigeenipositiivista

50 soluviljelysupernatanttia, joissa on erilaisia
HIV-1 alatyyppeji ja HIV-2:ta

Oikea tunnistaminen (neutralisaation jilkeen)

Serokonversioniytesarjat 20 serokonversiopanelia ja/tai alhaista tiitterid
Analyyttinen herkkyys Standardit HIV-1 p24-antigeeni, ensimmdainen < 2 [U/ml
kansainvilinen vertailureagenssi, NIBSC-koodi:
90/636

Diagnostinen spesifisyys

200 verenluovutusnéytettd
200 kliinistd ndytettd

50 mahdollisesti hairitsevdd ndytettd

> 99,5 % neutralisaation jilkeen

Taulukko 6

HCV-serotyyppi- ja genotyyppimiiritys

HCV-serotyyppi- ja genotyyppimaaritys

Hyvaksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset ndytteet 200 (positiivista ndytettd)

Sisdltden ndytteet, jotka on otettu infektion eri
vaiheista ja kuvaavat erilaista vasta-
ainekoostumusta.

Genotyypit 1-4: > 20 niytettd (sisiltden
genotyypin 4 non-a alatyypit);

5: > 5 ndytettd;

6: jos saatavana

> 95 % yhtenevyys serotyypityksen ja
genotyypityksen vililld

> 95 % yhtenevyys genotyypityksen ja
sekvensoinnin valilld

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset ndytteet 100

600CCLY
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Taulukko 7

HBV-merkkiaineet: anti-HBs, anti-HBc IgM, anti-HBe, HBeAg

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Hyviksymiskriteerit

Diagnostinen herkkyys

Positiiviset naytteet

100 rokotetulta henkil6ltd

100:1ta luonnollisesti
infektoituneelta henkiloltd

200

Sisiltden naytteet, jotka on
otettu infektion eri
vaiheista (akuutti ja/tai
krooninen jne.)

Hyviksymiskriteereji olisi
sovellettava ainoastaan
infektion akuutista
vaiheesta otettuihin
ndytteisiin.

200

Sisdltden néytteet, jotka on
otettu infektion eri
vaiheista (akuutti ja/tai
krooninen jne.)

200

Sisiltden néytteet, jotka on
otettu infektion eri
vaiheista (akuutti ja/tai
krooninen jne.)

>98 %

Serokonversionaytesarjat

10 seurantandytettd tai
serokonversiovaiheen anti-
HBs:dd

Jos saatavana

Analyyttinen herkkyys

Standardit

WHO 1st International
Reference Preparation
1977; NIBSC, Yhdistynyt
kuningaskunta

HBe — Referenzantigen 82;
PEI Saksa

Anti-HBs: < 10 mIU/ml

Diagnostinen spesifisyys

Negatiiviset naytteet

500 verenluovutusndytettd
sisdltden kliiniset ndytteet

50 mahdollisesti hiiritsevid
ndytettd

200 verenluovutusnaytettd
200 kliinistd ndytettd

50 mahdollisesti
hairitsevdd naytettd

200 verenluovutusndytettd
200 kliinistd naytettd

50 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

200 verenluovutusndytettd
200 kliinistd ndytettd

50 mahdollisesti
hdiritsevdd naytettd

>98 %

8¢/8TE 1
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Taulukko 8
HDV merkkiaineet: anti-HDV, anti-HDV IgM, Delta Antigen

Anti-HDV Anti HDV IgM Delta Antigen Hyviksymiskriteerit
Diagnostinen herkkyys Positiiviset ndytteet 100 50 10 > 98 %
spesifioivat HBV-merkkiaineet spesifioivat HBV-merkkiaineet spesifioivat HBV-merkkiaineet
Diagnostinen spesifisyys Negatiiviset ndytteet 200 200 200 > 98 %
sisdltden kliiniset ndytteet sisdltden kliiniset ndytteet sisdltden kliiniset ndytteet
50 mahdollisesti hdiritsevai 50 mahdollisesti hdiritsevii 50 mahdollisesti hdiritsevai
ndytettd ndytettd ndytettd
Taulukko 9
Verityhmiantigeenit ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmijirjestelmissid
1 2 3
o . dnes s . . Testattavien néytteiden kokonaismaard uudelle markki- | Testattavien néytteiden kokonaismaard uudelle formulaa-
Spesifisyys Testien méédrd yhtd suositettua menetelmaa kohti . . R o )
noille saatettavalle tuotteelle tiolle tai kéytettdessd hyvin karakterisoituja reagensseja
Anti-ABO1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), anti-ABO3 500 3000 1000
(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

Hyviksymiskriteerit:

Kaikista edelldi mainituista reagensseista on saatava hyviksyttavisti toimivien vakiintuneiden reagenssien kanssa vertailukelpoiset tulokset tuotteen viitettyjen reaktiivisten ominaisuuksien osalta. Vakiintuneille reagensseille on tehtiva
lisitestauksia edelld 1 sarakkeessa esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jos niiden kdyttod tai soveltamista on muutettu tai laajennettu.

Anti-D-reagenssien suorituskyvyn testaukseen on sisillytettivd ndytteitd, joissa on heikko tai osittainen Rh1 (D) -antigeeni riippuen tuotteen kiyttotarkoituksesta.

Ominaisuudet:

Kliiniset naytteet: 10 % testattavasta populaatiosta
Vastasyntyneistd otetut ndytteet: > 2 % testattavasta populaatiosta
ABO-ndytteet: > 40 % A, B positiivisista
"Heikot D-antigeenit’: > 2% RH1 (D) positiivisista

600CCLY
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Taulukko 10

Erien kauppaanvapauttamiskriteerit reagensseille ja reagenssituotteille verityhmiantigeenien méirittimiseksi

1. Testireagenssit

ABO-, Rh- ja Kell-veriryhmijirjestelmissi

Kunkin reagenssin spesifisyyden testausvaatimukset

Veriryhmien mdadritysreagenssit

Testattavien kontrollisolujen vihimmaismaird

Positiiviset reaktiot

Negatiiviset reaktiot

Al A2B Ax
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%)
B Al1B
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2
Rlr R2r Heikko
D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2 (%
R1R2 R1r r'r
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1
R1R2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4

B 0
2 2
Al 0
2 2
0
4
r'r r'r T
1 1 1
R2R2 r'r rr
1 1 1
R1IR1
3
R1IR1 r'r T
1 1 1
R2R2
3
kk
3

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

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

noivien vasta-aineiden poissulkemiseksi.

Hyvaksymiskriteerit:

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

. Kontrollimateriaalit (punasolut)

Edelld lueteltujen veriryhmien mddritysreagenssien valvonnassa kdytettyjen punasolujen fenotyyppi on varmistettava

vakiintuneen laitteen avulla.”
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KOMISSION PAATOS,

tehty 30 pdivind marraskuuta 2009,

bifentriinin jittimisestd sisillyttimittd neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I ja kyseisti
ainetta sisiltiville kasvinsuojeluaineille annettujen lupien peruuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 9196)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2009/887/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivand heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414/ETY (') ja erityisesti sen 8 artiklan 2 kohdan neljin-
nen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

ey

)

Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa sdddetddn,
ettd jasenvaltio voi 12 vuoden kuluessa kyseisen direktii-
vin tiedoksi antamisesta sallia, ettd markkinoille saatetaan
kasvinsuojeluaineita, jotka sisiltdvat kyseisen direktiivin
liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita ja jotka ovat jo
olleet markkinoilla kaksi vuotta direktiivin tiedoksi anta-
misen jilkeen, samalla kun kyseisid tehoaineita tutkitaan
asteittain tyoohjelman mukaisesti.

Komission asetuksissa (EY) N:o 451/2000 (%) ja (EY) N:o
1490/2002 (}) vahvistetaan direktiivin = 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman kolman-
nen vaiheen tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset
saannot sekd luettelo tehoaineista niiden arviointia ja
mahdollista direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisdllyttd-
mistd varten. Luettelossa on mukana bifentriini.

Bifentriinin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ymparis-
toon on arvioitu asetusten (EY) N:o 451/2000 ja (EY)
N:o 1490/2002 sddnnosten mukaisesti ilmoittajan ehdot-
tamien kayttotarkoitusten osalta. Lisaksi kyseisissd asetuk-
sissa nimetddn esittelijoind toimivat jisenvaltiot, joiden
on toimitettava asiaa koskevat arviointikertomukset ja
suositukset Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
selle, jdljempand 'EFSA’, asetuksen (EY) N:o 1490/2002
10 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Bifentriinin osalta esit-
televd jasenvaltio oli Ranska, ja kaikki asiaa koskevat
tiedot toimitettiin 15 péivdna joulukuuta 2005.

Jasenvaltiot ovat tarkastelleet arviointikertomusta vertais-
tarkasteluna ja EFSA arviointityoryhmdssddn, ja se esitet-

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EYVL L 55, 29.2.2000, s. 25.
() EYVL L 224, 21.8.2002, s. 23.

tiin komissiolle 30 pdivind syyskuuta 2008 EFSAn bi-
fentriinia koskevan tieteellisen kertomuksen (*) muodossa.
Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd kerto-
musta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevassd
pysyvissd komiteassa, ja komission tarkastelukertomus
bifentriinista valmistui 12 paivind maaliskuuta 2009.

Kyseisen tehoaineen arvioinnissa tuli esiin joitakin avoi-
mia kysymyksid. Ilmoittajan sdddetyssa médraajassa toi-
mittamien tietojen perusteella ei pystytty arvioimaan, ai-
heuttaako merkittdvd tehoaineen hajoamistuote (TFP-
happo) mahdollisesti pohjaveden saastumista. Lisdksi
epdillddn, ettd kuluttajille aiheutuvaa riskid on voitu ali-
arvioida, silld jadmistd on vdhin tietoa eikd bifentriinin
kahden isomeerin metaboliaa ole tutkittu. Selkdrankaisille
vesieldimille aiheutuvan riskin vuoksi tehoaineelle ei to-
dennakoisesti 16ydy ekotoksikologisesti hyvaksyttyja kayt-
totapoja, silld tehoainetta on todettu kertyvin kaloihin
eikd kertymisen vaikutuksista ole vield varmuutta. Lisdksi
on todettu, ettd nisikkdille (pitkdn aikavilin riski ja se-
kundaarinen myrkytys), lieroille (pitkdn aikavilin riski) ja
muille kuin kohdelajina oleville niveljalkaisille (pelto-
oloissa) aiheutuu suuria riskejd; muille kuin kohdelajina
oleville kasveille ja maaperdn mikro-organismeille aiheu-
tuvia riskejd ei ole tutkittu riittavésti. Sdddetyssd maarda-
jassa toimitettujen tietojen perusteella ei tastd syystd ollut
mahdollista maarittad, tayttyvatko kriteerit bifentriinin si-
sallyttimiseksi direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I

Komissio on pyytinyt ilmoittajaa toimittamaan vertaisar-
vioinnin tuloksia koskevat huomautuksensa ja ilmoitta-
maan, aikooko se edelleen esittdd tehoainetta koskevan
hakemuksensa. Ilmoittajan toimittamat huomautukset on
tutkittu huolellisesti. Esitetyistd perusteluista huolimatta
edelld mainitut kysymykset ovat jidneet ratkaisematta,
ja EFSAlle toimitettujen ja sen asiantuntijakokouksissa
arvioitujen tietojen perusteella tehdyt arvioinnit eivat
ole osoittaneet, ettd bifentriinia sisiltdvien kasvinsuojelu-
aineiden voitaisiin odottaa yleisesti tdyttdvin ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdan vaatimukset.

(*) EFSA Scientific Report (2008) 186, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance bi-
fenthrin, lopullinen versio: 30. syyskuuta 2008.



L 318/42

Euroopan unionin virallinen lehti

4.12.2009

7) Bifentriinia ei pitdisi tdstd syystd sisllyttad direktiivin
91/414/ETY liitteeseen L

(8) Olisi toteutettava toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd
bifentriinia sisiltaville kasvinsuojeluaineille my6nnetyt lu-
vat peruutetaan mdidrdajan kuluessa, niitd ei uusita eikd
téllaisille tuotteille myonnetd endd uusia lupia.

(9)  Jasenvaltioiden myontima lisdaika bifentriinia sisiltavien
kasvinsuojeluaineiden nykyisten varastojen hévittdmiselle,
sailyttimiselle, markkinoille saattamiselle ja kdytolle olisi
rajattava 12 kuukauteen niin, ettd nykyisid varastoja voi-
taisiin kayttdd endd yhtend kasvukautena, milld varmiste-
taan, ettd bifentriinia sisdltivid kasvinsuojeluaineita on
viljelijoiden saatavilla 18 kuukauden ajan timin padtok-
sen hyvaksymisesta.

(10)  Talla paatokselld ei rajoiteta mahdollisuutta esittad direk-
tiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukainen hake-
mus bifentriinin mahdolliseksi sisallyttamiseksi kyseisen
direktiivin liitteeseen I; kyseisen direktiivin yksityiskohtai-
sista tdytintdonpanosadnnoistd sdddetddn yksityiskohtai-
sista sdannoistd neuvoston direktiivin 91/414/ETY sovel-
tamiseksi siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuun tyoohjelmaan kuuluneiden mutta
direktiivin liitteeseen I sisillyttimattomien tehoaineiden
tavanomaisesta ja nopeutetusta arviointimenettelystd
17 péivand tammikuuta 2008 annetussa komission ase-
tuksessa (EY) N:o 33/2008 (1).

(11)  Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd
komitea ei antanut lausuntoa tdssd pddtoksessi tarkoite-
tuista toimenpiteistd puheenjohtajansa asettamassa maa-
rdajassa, minkd vuoksi komissio antoi neuvostolle kysei-
sid toimenpiteitd koskevan ehdotuksen. Koska neuvosto
ei ole direktiivin 91/414/ETY 19 artiklan 2 kohdan toi-
sessa alakohdassa vahvistetussa méidrdajassa hyvaksynyt
ehdotettuja toimenpiteitd eikd ilmoittanut vastustavansa
niitd, komission olisi hyviksyttava kyseiset toimenpiteet,

() EUVL L 15, 18.1.2008, s. 5.

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Bifentriinia ei sisillytetd tehoaineena direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I.

2 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti:

a) bifentriinia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat peruu-
tetaan viimeistddn 30 piivind toukokuuta 2010;

b) bifentriinia sisaltaville kasvinsuojeluaineille ei myoénnetd lupia
eikd niiden lupia uusita timan paitoksen julkaisemispaivastd
lahtien.

3 artikla

Jasenvaltioiden direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 6 kohdan
sdannosten mukaisesti myontdman lisdajan on oltava mahdolli-
simman lyhyt, ja sen on péityttava viimeistdan 30 pdivdni tou-
kokuuta 2011.

4 artikla

Tdma pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 30 pdivind marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen



4.12.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 318/43

KOMISSION PAATOS,

annettu 30 piivini marraskuuta 2009,

piitosten 2002/741/EY, 2002/747/EY, 2003/200/EY, 2005/341/EY, 2005/342/EY, 2005/343[EY,

2005/344/EY, 2005/360/EY, 2006/799/EY, 2007/64/EY, 2007/506/EY ja 2007/742EY muuttamisesta

yhteison ympiristomerkin myontimisti erdille tuotteille koskevien ekologisten arviointiperusteiden
voimassaolon pidentimiseksi

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 9599)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2009/888/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon tarkistetusta yhteisén ymparistomerkin myon-

)

Tarkistetuista ekologisista arviointiperusteista yhteison
ympdristomerkin myontimiseksi kisitiskiaineille
23 piivind maaliskuuta 2005 tehdyn komission paitok-
sen 2005/342[EY (°) voimassaolo pddttyy 31 pdivind
joulukuuta 2010.

(6)  Ekologisista arviointiperusteista ja nithin Littyvistd arvi-
tamisjirjestelmastd 17 paivand heindkuuta 2000 annetun Euroo- ointi- ja todentamisvaatimuksista yhteisén ympiristomer-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1980/2000 (') kin myontimiseksi kannettaville tietokoneille 11 pdivina
ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan, huhtikuuta 2005  tehdyn  komission  péitdksen

2005/343/EY (7) voimassaolo pédttyy 31 paiviand touko-
kuuta 2010.

on kuullut Euroopan unionin ymparistomerkintilautakuntaa,

(7)  Ekologisista arviointiperusteista yhteison ympdristomer-

; kin myontamiseksi yleispuhdistusaineille ja saniteettipuh-
sekd katsoo seuraavaa: distusaineille 23 piivinid maaliskuuta 2005 tehdyn ko-
mission paitoksen 2005/344/EY (%) voimassaolo paittyy

. . . L . . 31 pdiviani joulukuuta 2010.

(1)  Tarkistetuista ekologisista arviointiperusteista yhteison
ympiristomerkin myontamiseksi kopio- ja painopaperille o o L )
ja paitoksen 1999/554/EY muuttamisesta 4 paivind (8) Ekol.ogmsta arviointiperusteista ja r111.h{n lnttles.ta“ arvi-
syyskuuta 2002 tehdyn  komission  piitoksen ointi- ]a"to.c.ler%tam{svaqumul.(ms.ta yhtexsgn ympristomer-
2002/741/EY (2) voimassaolo péittyy 31 péivini touko- kin rnyontamxsekm' Vlc)ltelu%{néllle 26 pdivand huhtlkuut'a
kuuta 2010. 2005 tehdyn komission paitoksen 2005/360/EY (%) voi-

massaolo padttyy 31 piivand heindkuuta 2010.

(2)  Tarkistetuista ekologisista arviointiperusteista yhteison (9)  Tarkistetuista ekologisista arviointiperusteista ja niihin
ympiristomerkin myontimiseksi lampuille ja paitoksen liittyvistd arviointi- ja todentamisvaatimuksista yhteison
1999/568/EY muuttamisesta 9 piivina syyskuuta 2002 ympdristomerkin myontidmiseksi maanparannusaineille
tehdyn komission paitoksen 2002/747[EY (}) voimas- 3 piivdnd marraskuuta 2006 tehdyn komission paitok-
saolo paittyy 30 paivind huhtikuuta 2010. sen 2006/799[EY ('%) voimassaolo paidttyy 3 pdivand

marraskuuta 2010.

(3)  Tarkistetuista ekologisista arviointiperusteista yhteison (10)  Tarkistetuista ekologisista arviointiperusteista ja niihin
ympdristomerkin myo6ntimiseksi pyykinpesuaineille ja liittyvistd arviointi- ja todentamisvaatimuksista yhteison
pddtoksen 1999/476/EY muuttamisesta 14 pdivind hel- ympdristomerkin myontimiseksi kasvualustoille
mikuuta 2003 tehdyn  komission  paitoksen 15 pdivind joulukuuta 2006 tehdyn komission paatok-
2003/200/EY (*) voimassaolo pdittyy 28 paiviand helmi- sen 2007/64[EY (') voimassaolo pddttyy 15 péivind jou-
kuuta 2010. lukuuta 2010.

o o L (11)  Ekologisista arviointiperusteista yhteison ympdristomer-

) El.(OI.Og.ISISta arviointiperusteista. ja n11.h{n hlttYYIS.ta" arvi- kin myontimiseksi saippuoille, sampoille ja hoitoaineille
omnti- ja t(_"de‘r‘ltaimlsvf‘a“mUks_lsfa yhte.1s.or1 ymparistomer- 21 pdivind kesikuuta 2007 tehdyn komission paitoksen
kin  myontimiseksi  henkilokohtaisille  tietokoneille 2007/506/EY (2) voimassaolo padttyy 21 paivini kes-
11 pdivdnd huhtikuuta 2005 tehdyn komission padtok- kuuta 2010.
sen 2005/341/EY () voimassaolo pddttyy 31 pdivdna
toukokuuta 2010. () EUVL L 115, 4.5.2005, s. 9.

() EUVL L 115, 4.5.2005, s. 35.

() EYVL L 237, 21.9.2000, s. 1. ( EUVL L 115, 4.5.2005, s. 42.

(3 EYVL L 237, 5.9.2002, s. 6. (°) EUVL L 118, 5.5.2005, s. 26.

() EYVL L 242, 10.9.2002, s. 44. (1% EUVL L 325, 24.11.2006, s. 28.

(4 EUVL L 76, 22.3.2003, s. 25. (1) EUVL L 32, 6.2.2007, s. 137.

() EUVL L 115, 4.5.2005, s. 1. (12) EUVL L 186, 18.7.2007, s. 36.
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(12)  Ekologisista arviointiperusteista yhteison ymparistomer- 3 artikla

(13)

(14)

(15)

(16)

kin myontamiseksi sahkokayttoisille, kaasukayttoisille ja
absorptiolimpopumpuille 9 pdivind marraskuuta 2007
tehdyn komission péddtoksen 2007/742[EY (') voimas-
saolo pdittyy 9 paivand marraskuuta 2010.

Kyseisissd paatoksissa vahvistetut ekologiset arviointipe-
rusteet ja niihin liittyvat arviointi- ja todentamisvaatimuk-
set on tarkistettu hyvissd ajoin asetuksen (EY) N:o
1980/2000 mukaisesti.

Koska ndiden padtosten tarkistaminen on eri vaiheessa,
on aiheellista pidentdd paitoksissa vahvistettujen ekolo-
gisten arviointiperusteiden ja niihin liittyvien arviointi- ja
todentamisvaatimusten voimassaoloa. Paitosten
2002/741[EY, 2003/200]EY, 2005/341EY,
2005/343[EY ja 2002/747[EY voimassaoloa olisi jatket-
tava 31 pdividn  joulukuuta 2010. Pidtosten
2005/342[EY, 2005/344[EY ja 2005/360/EY voimassao-
loa olisi jatkettava 30 paivéin kesdkuuta 2011. Pditosten
2006/799/EY,  2007/64/EY,  2007/506[EY  ja
2007/742[EY voimassaoloa olisi jatkettava 31 pdivdin
joulukuuta 2011.

Sen vuoksi paitoksii  2002/741/EY, 2002/747[EY,
2003/200/EY, 2005/341/EY, 2005/342EY,
2005/343EY, 2005/344]EY, 2005/360]EY,
2006/799/EY,  2007/64[EY,  2007/506/EY  ja
2007/742[EY olisi muutettava.

Tassd pddtoksessd siddetyt toimenpiteet ovat asetuksen
(EY) N:o 1980/2000 17 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan pditoksen 2002/741/EY 5 artikla seuraavasti:

”5 artikla

Tuoteryhmin 'kopio- ja painopaperit’ ekologiset arviointipe-
rusteet ja niihin liittyvit arviointi- ja todentamisvaatimukset
ovat voimassa 31 piivddn joulukuuta 2010 saakka.”

2 artikla

Korvataan paitoksen 2002/747[EY 5 artikla seuraavasti:

”5 artikla

Tuoteryhmin "lamput’ ekologiset arviointiperusteet ja niihin
liittyvat arviointi- ja todentamisvaatimukset ovat voimassa
31 pdivdan joulukuuta 2010 saakka.”

() EUVL L 301, 20.11.2007, s. 14.

Korvataan pditoksen 2003/200/EY 5 artikla seuraavasti:

”5 artikla

Tuoteryhmin ’pyykinpesuaineet’ ekologiset arviointiperus-
teet ja niihin liittyvdt arviointi- ja todentamisvaatimukset
ovat voimassa 31 piivddn joulukuuta 2010 saakka.”

4 artikla

Korvataan pditoksen 2005/341/EY 3 artikla seuraavasti:

3 artikla

Tuoteryhmdin ’henkilokohtaiset tietokoneet’ sovellettavat
ekologiset arviointiperusteet sekd niihin liittyvat arviointi-
ja todentamisvaatimukset ovat voimassa 31 piivddn joulu-
kuuta 2010 saakka.”

5 artikla

Korvataan paitoksen 2005/342[EY 3 artikla seuraavasti:

3 artikla

Tuoteryhmin ’kisitiskiaineet’ ekologiset arviointiperusteet ja
nithin liittyvat arviointi- ja todentamisvaatimukset ovat voi-
massa 30 pdivddn kesakuuta 2011 saakka.”

6 artikla

Korvataan pditoksen 2005/343/EY 3 artikla seuraavasti:

3 artikla

Tuoteryhmiin ‘kannettavat tietokoneet’ sovellettavat ekolo-
giset arviointiperusteet sekd niihin liittyvit arviointi- ja to-
dentamisvaatimukset ovat voimassa 31 pdivddn joulukuuta
2010 saakka.”

7 artikla

Korvataan pditoksen 2005/344/EY 3 artikla seuraavasti:

3 artikla

Tuoteryhmin ’yleispuhdistusaineet ja saniteettipuhdistus-
aineet’ ekologiset arviointiperusteet ja niihin liittyvat arvi-
ointi- ja todentamisvaatimukset ovat voimassa 30 pdivdin
kesakuuta 2011 saakka.”
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8 artikla

Korvataan pditoksen 2005/360/EY 4 artikla seuraavasti:

"4 artikla

Tuoteryhmin ‘voiteluaineet’ ekologiset ~arviointiperusteet
sekd niihin liittyvdt arviointi- ja todentamisvaatimukset
ovat voimassa 30 piivddn kesikuuta 2011 saakka.”

9 artikla

Korvataan pditoksen 2006/799/EY 6 artikla seuraavasti:

"6 artikla

Tuoteryhmin ’maanparannusaineet’ ekologiset arviointipe-
rusteet sekd niihin liittyvit arviointi- ja todentamisvaatimuk-
set ovat voimassa 31 pdivdin joulukuuta 2011 saakka.”

10 artikla

Korvataan pditoksen 2007/64[EY 5 artikla seuraavasti:

"5 artikla

Tuoteryhmin ’kasvualustat’ ekologiset —arviointiperusteet
sekd niihin liittyvdt arviointi- ja todentamisvaatimukset
ovat voimassa 31 piivddn joulukuuta 2011 saakka.”

11 artikla

Korvataan pditoksen 2007/506/EY 4 artikla seuraavasti:

"4 artikla

Tuoteryhmin ’saippuat, sampoot ja hoitoaineet’ ekologiset
arviointiperusteet sekd niihin liittyvit arviointi- ja todenta-
misvaatimukset ovat voimassa 31 pdivddn joulukuuta 2011
saakka.”

12 artikla

Korvataan paitoksen 2007/742[EY 4 artikla seuraavasti:

"4 artikla

Tuoteryhmdin ’sahkokayttoiset, kaasukdyttoiset ja absorp-
tiolimpopumput’ sovellettavat ekologiset arviointiperusteet
sekd nithin liittyvdt arviointi- ja todentamisvaatimukset
ovat voimassa 31 piivddan kesikuuta 2011 saakka.”

13 artikla

Tama paidtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 30 pdivdnd marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Siim KALLAS
Varapuheenjohtaja
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(Euroopan unionista tehdyn sopimuksen, Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja Euratomin
perustamissopimuksen soveltamiseksi 1. joulukuuta 2009 alkaen annetut sdiddokset)

SAADOKSET, JOTKA ON JULKAISTAVA

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1188/2009,

annettu 3 piivind joulukuuta 2009,

kiinteistd tuontiarvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajirjestelystd ja
tiettyja maataloustuotteita koskevista erityissadnnoksista (yhteisid
markkinajirjestelyjd koskeva asetus) 22 piivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (%),

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

sekd katsoo seuraavaa:

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

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Tdamd asetus tulee voimaan 4 piivind joulukuuta 2009.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 3 péivind joulukuuta 2009.

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

Komission puolesta
Puheenjohtajan nimissd

Jean-Luc DEMARTY

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston

pddjohtaja
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LIITE
Kiinteit tuontiarvot tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmansien maiden koodi (') Kiinted tuontiarvo

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

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

,,,,,,

"muuta alkuperdd




L 318/48

Euroopan unionin virallinen lehti

4.12.2009

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1189/2009,

annettu 3 piivini joulukuuta 2009,

valkosipulin tuontitodistusten myo6ntimisesti osakaudella 1 pdivisti maaliskuuta 2010 31 piiviin
toukokuuta 2010

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajdrjestelystd ja
tiettyja maataloustuotteita koskevista erityissadnnoksista (yhteisia
markkinajarjestelyjd koskeva asetus) 22 paivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (1),

ottaa huomioon tuontitodistusjdrjestelmédn alaisten maataloustu-
otteiden tuontitariffikiintididen hallinnointia koskevista yhtei-
sistd sdannoistd 31 pdivind elokuuta 2006 annetun komission
asetuksen (EY) N:o 1301/2006 (?) ja erityisesti sen 7 artiklan 2
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EY) N:o 341/2007 (*) sdddetddn
kolmansista maista tuotavien valkosipulin ja muiden
maataloustuotteiden tariffikiintididen avaamisesta ja hal-
linnoinnista sekd tuonti- ja alkuperitodistusmenettelyn
kdyttoonotosta.

(2)  Madrat, joille perinteiset tuojat ja uudet tuojat ovat ase-
tuksen (EY) N:o 341/2007 10 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti jittdneet A-todistushakemuksia marraskuun 2009

15 pdivdd seuraavien ensimmdisten viiden tyopdivin ai-
kana, ylittavat Kiinan ja kaikkien muiden kolmansien
maiden kuin Kiinan alkuperdtuotteiden osalta kdytettd-
vissd olevat madrit.

(3)  Sen vuoksi olisi maddariteltdivd asetuksen (EY) N:o
1301/2006 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti, missd maa-
rin komissiolle asetuksen (EY) N:o 341/2007 12 artiklan
mukaisesti viimeistddn marraskuun lopussa 2009 toimi-
tetut A-todistushakemukset voidaan hyviksyi,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 341/2007 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti
marraskuun 2009 15 pdivdd seuraavien ensimmadisten viiden
tyopaivin kuluessa jdtetyt ja komissiolle viimeistddn marraskuun
lopussa 2009 toimitetut A-tuontitodistushakemukset hyviksy-
tddn tdmdn asetuksen liitteessd ilmoitettujen haettuja méarid
koskevien prosenttiosuuksien osalta.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan paivind, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 3 pdivind joulukuuta 2009.

() EUVL L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUVL L 238, 1.9.2006, s. 13.
() EUVL L 90, 30.3.2007, s. 12.

Komission puolesta
Puheenjohtajan nimissd

Jean-Luc DEMARTY

Maatalouden ja maaseudun kehittdmisen pédosaston

pddjohtaja
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LIITE

Alkuperi Jarjestysnumero Jakokerroin
Argentiina
— Perinteiset tuojat 09.4104 78,646424 %
— Uudet tuojat 09.4099 1,408063 %
Kiina
— Perinteiset tuojat 09.4105 19,578768 %
— Uudet tuojat 09.4100 0,426832 %
Muut kolmannet maat
— Perinteiset tuojat 09.4106 100 %
— Uudet tuojat 09.4102 6,866417 %
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1190/2009,

annettu 3 piivini joulukuuta 2009,

maissin tuontitullin enimmaisalennuksen vahvistamisesta asetuksessa (EY) N:o 676/2009 tarkoitetun
tarjouskilpailun yhteydessi

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajarjestelystd ja
tiettyja maataloustuotteita koskevista erityissddnnoksistd (yhteisia
markkinajarjestelyjd koskeva asetus) 22 paivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 12342007 (') ja erityi-
sesti sen 144 artiklan 1 kohdan yhdessd sen 4 artiklan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksella (EY) N:o 676/2009 (3) on avattu
tarjouskilpailu, joka koskee enimmadisalennusta kolman-
sista maista Espanjaan tuotavan maissin tuontitullista.

(2)  Tuontitariffikiintididen soveltamista koskevista yksityis-
kohtaisista sddnnoistd Espanjan kohdalla maissin ja dur-
ran osalta ja Portugalin kohdalla maissin osalta
18 piéivind joulukuuta 2008 annetun komission asetuk-
sen (EY) N:o 1296/2008 (%) 8 artiklan mukaisesti komis-
sio voi pddttdd tuontitullin enimmadisalennuksen vahvista-
misesta asetuksen (EY) N:o 1234/2007 195 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Tissd vah-

vistamisessa on otettava huomioon erityisesti asetuksen
(EY) N:o 1296/2008 7 ja 8 artiklassa sdddetyt perusteet.

(3)  Tarjouskilpailun voittaa se tarjouksen tekijd, jonka tarjous
on tuontitullin enimmdisalennuksen suuruinen tai sitd
alhaisempi.

(4)  Maatalouden yhteisen markkinajirjestelyn hallintokomi-
tea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asetta-
massa maadraajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksessa (EY) N:o 676/2009 tarkoitetussa tarjouskilpailussa
27 pédivan marraskuuta ja 3 paivian joulukuuta 2009 vilisend
aikana jdtettyjen tarjousten osalta maissin tuontitullin enimmadi-
salennukseksi vahvistetaan 17,33 euroa tonnilta 55 700 tonnin
kokonaismaarddn asti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan 4 pdivdni joulukuuta 2009.

T4amd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 3 péivind joulukuuta 2009.

Komission puolesta
Puheenjohtajan nimissd

Jean-Luc DEMARTY

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston

() EUVL L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUVL L 196, 28.7.2009, s. 6.
() EUVL L 340, 19.12.2008, s. 57.

pddjohtaja
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1191/2009,

annettu 3 piivini joulukuuta 2009,

maissin tuontitullin enimmaiisalennuksen vahvistamisesta asetuksessa (EY) N:o 677/2009 tarkoitetun
tarjouskilpailun yhteydessi

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajarjestelystd ja
tiettyjd maataloustuotteita koskevista erityissaannoksisté (yhteisid
markkinajirjestelyjd koskeva asetus) 22 paivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (') ja erityi-
sesti sen 144 artiklan 1 kohdan yhdessd sen 4 artiklan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksella (EY) N:o 677/2009 (3 on avattu
tarjouskilpailu, joka koskee enimmadisalennusta kolman-
sista maista Portugaliin tuotavan maissin tuontitullista.

(2)  Tuontitariffikiintididen soveltamista koskevista yksityis-
kohtaisista sadnnoistd Espanjan kohdalla maissin ja dur-
ran osalta ja Portugalin kohdalla maissin osalta
18 pdivdna joulukuuta 2008 annetun komission asetuk-
sen (EY) N:o 1296/2008 (%) 8 artiklan mukaisesti komis-
sio voi paittdd tuontitullin enimmadisalennuksen vahvista-
misesta asetuksen (ETY) N:o 1234/2007 195 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Téssd vah-

vistamisessa on otettava huomioon erityisesti asetuksen
(EY) N:o 1296/2008 7 ja 8 artiklassa sdddetyt perusteet.

(3)  Tarjouskilpailun voittaa se tarjouksen tekija, jonka tarjous
on tuontitullin enimmdisalennuksen suuruinen tai sitd
alhaisempi.

(4)  Maatalouden yhteisen markkinajirjestelyn hallintokomi-
tea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asetta-
massa madaraajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksessa (EY) N:o 677/2009 tarkoitetussa tarjouskilpailussa
27 péivin marraskuuta 2009 ja 3 pdivin joulukuuta 2009
vilisend aikana jitettyjen tarjousten osalta maissin tuontitullin
enimmiisalennukseksi vahvistetaan 16,89 euroa tonnilta
125 300 tonnin kokonaismairdan asti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan 4 pdivand joulukuuta 2009.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 3 pdivind joulukuuta 2009.
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TILAUSHINNAT 2009 (ilman ALV:a, siséltaa normaalit Iahetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1 000 euroa/vuosi (*)
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 100 euroa/kk (*)
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
vuosittainen CD-ROM
Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 700 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 70 euroa/kk
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 400 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 40 euroa/kk
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 500 euroa/vuosi
(kumulatiivinen) CD-ROM
Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 360 euroa/vuosi
hankinnat, CD-ROM, ilmestyy kahdesti viikossa virallista kielté (= 30 euroa/kk)
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi
(*) irtonumeroiden hinnat: — enintdan 32 sivua: 6 euroa
- 33-64 sivua: 12 euroa
- yli 64 sivua: hinta méaaritelldan tapauskohtaisesti

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdestd on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittda L-sarjan (Lainsdadantd) ja C-sarjan (Tiedonannot ja ilmoitukset).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki sdadokset iirin kielelld ja julkaista ne talla kielelld ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissé erikseen.

Virallisen lehden taydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisella CD-ROM-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisestd Euroopan unionin viralliseen lehteen siséltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

Myynti ja tilaukset

Julkaisutoimiston toimittamat maksulliset julkaisut ovat saatavilla jalleenmyyjiltdmme. Luettelo jalleenmyyijista 16ytyy
seuraavasta internet-osoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadant6on.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja sielld ovat néhtavilla myés
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadéannén valmisteluasiakirjat.

Lisdtietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu
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