L 339/98

Euroopan unionin virallinen lehti

18.12.2008

ETA:n SEKAKOMITEAN PAATOS
N:o 111/2008,
tehty 7 pdivind marraskuuta 2008,

ETA-sopimuksen liitteen I (Eldinlidkinti- ja kasvinsuojeluasiat) muuttamisesta

ETA:N SEKAKOMITEA, j oka

ottaa huomioon Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan
talousalueesta tehdyn sopimuksen tarkistamisesta tehdylld poytakirjalla, jaljempanid ‘sopimus’, ja erityisesti
sen 98 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

(6)

Sopimuksen liite I muutettiin 26 paivand syyskuuta 2008 tehdylld ETA:n sekakomitean paitokselld
N:o 95/2008 ().

Liitteessd 1 olevan I luvun johdanto-osan 6 kohdan b alakohdassa todetaan, ettd yhteisén suu- ja
sorkkatautirokotevarannot toimivat kaikkien sopimuspuolten varantoina, timin kuitenkaan rajoitta-
matta rahoitusvaikutusten ratkaisemista.

Liitteessd I olevan I luvun johdanto-osan 6 kohdan b alakohdassa mddritddn, ettd sopimuspuolet
neuvottelevat varsinkin tyooloihin, rahoitusasioihin, antigeenien korvaamiseen, antigeenien mahdolli-
seen kayttoon ja pistokokeisiin liittyvien kaikkien ongelmien ratkaisemisesta.

Yhteison toimenpiteistd suu- ja sorkkataudin torjumiseksi, direktiivin 85/511/ETY sekd pdatosten
89/531/ETY ja 91/665/ETY kumoamisesta ja direktiivin 92/46/ETY muuttamisesta 29 péivind syys-
kuuta 2003 annettu neuvoston direktiivi 2003/85/EY (?) olisi otettava osaksi sopimusta.

Jarjestelyja, jotka koskevat Norjan oikeutta kayttdd suu- ja sorkkataudin torjuntaa varten perustettua
yhteis6n antigeeni- ja rokotepankkia, olisi toteutettava suhteessa direktiivin 2003/85/EY 83 artiklaan.

Tatd pddtostd ei sovelleta Islantiin eikd Liechtensteiniin,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Korvataan sopimuksen liitteessd 1 olevan I luvun 3.1 osan la kohdan (neuvoston direktiivi 2003/85/EY)
mukautusteksti seuraavasti:

"Tatd sopimusta sovellettaessa direktiivin sdannoksid koskevat seuraavat mukautukset:
a) 83 artiklaa sovellettaessa sitd koskevat seuraavat mukautukset:

1. Komissio tiedottaa jdsenvaltioille ja Norjalle yhteison antigeenipankin kaytettdvissd olevien anti-
geenivarantojen madristd ja laadusta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevian pysyvin
komitean vilitykselld.

2. Mikili suu- ja sorkkataudin torjuntatoimenpiteitd on tuettava hitirokotuksilla, Norjan toimival-
tainen keskusviranomainen voi toimittaa yksityiskohtaisen pyynnon yhteison antigeenipankin
antigeenivarannoista valmistettujen rokotteiden sekoituksesta ja toimituksesta ja madrittdd tietyn
ajanjakson sisdlld tarvittavan rokotteen tyypin, méirdn ja muodon.
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3. Komissio sopii, yhteison antigeeni- ja rokotevarantojen sallimissa puitteissa ja ottaen huomioon
epidemiologisen tilanteen yhteisossd ja Norjassa, asianmukaisten antigeenien valittomastd tai
hyvin kiireellisestd sekoituksesta sekd rokotteiden valmistuksesta, pullotuksesta, pakkausmerkin-
noistd ja toimituksesta antigeenien valmistajan kanssa nykyisten sopimusehtojen mukaisesti.

4. Mikili Norjan esittdimd pyynto ylittdd 500 000 annosta tai 50 prosenttia yhden tai useamman
antigeenin varannoista, asiaa voidaan epidemiologisen tilanteen perusteella lykitd niin, ettd yh-
teison jasenvaltioita kuullaan elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvin komitean
puitteissa.

5. Norja sitoutuu vastaamaan seuraavien toimien aiheuttamista kustannuksista:

— antigeenien siirtdminen varastosta valmistajan tiloihin, joissa rokotteiden sekoitus ja viimeis-
tely tapahtuu;

— rokotteiden sekoitus ja valmistus, mihin sisaltyvit tarpeellisiksi osoittautuvat tai vastaanot-
tajan pyytimat ylimairiiset kokeet;

— rokotteiden pullotus ja pakkausmerkinnit ja niiden kuljetus pyynnéssd ilmoitettuun toimi-
tuspaikkaan;

— tosiasiallisesti kdytetyn antigeenin médrdn korvaaminen vilittomasti samaan tuoteryhméin
kuuluvilla (serotyyppi, topotyyppi, master seed -kanta) ja vahintdin samanlaatuisilla (puhtaus,
vahvuus, jne.) ja samaa alkuperdd olevilla (valmistaja, markkinoille saattamista koskeva lupa)
antigeeneilld.

Valmistaja ldhettdd laskun Norjan asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Laskussa on
yksityiskohtainen selvitys kunkin edelld mainitun kustannuslajin osalta aiheutuneista kustannuk-
sista. Kopio laskusta ldhetetddn komissiolle nykyisten sopimusehtojen noudattamisen varmista-
miseksi. Komissio ilmoittaa Norjalle arviointinsa tuloksesta.

b) Lisdtdan liitteessd XI olevassa A osassa sana ‘Norja' luetteloon jdsenvaltioista, jotka kdyttivdt Tans-
kassa sijaitsevan Danish Veterinary Institute, Department of Virology, Lindholm -laboratorion pal-
veluita.”

2 artikla
Tdma pddtos tulee voimaan 8 piivind marraskuuta 2008, jos kaikki sopimuksen 103 artiklan 1 kohdan
mukaiset ilmoitukset on tehty ETA:n sekakomitealle (¥).

3 artikla

Tamad pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisen lehden ETA-osastossa ja ETA-tdydennysosassa.

Tehty Brysselissd 7 pdivind marraskuuta 2008.

ETA:n sekakomitean puolesta
Puheenjohtaja
S. D. Prinz Nikolaus von LIECHTENSTEIN

(*) Valtiosddnnon asettamista vaatimuksista ei ole ilmoitettu.



