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(Tiedonantoja)

KOMISSIO

Euron kurssi (1)
27. tammikuuta 2004

(2004/C 24/01)

1 euro =

Rahayksikko Kurssi Rahayksikkd Kurssi
usD Yhdysvaltain dollaria 1,2517 LVL Latvian latia 0,6675
JPY Japanin jenid 132,51 MTL Maltan liiraa 0,4297
DKK Tanskan kruunua 7,4485 PLN Puolan zlotya 4,7234
GBP Englannin puntaa 0,69085 | ROL Romanian leuta 40 804
SEK Ruotsin kruunua 9,1591 SIT Slovenian tolaria 237,34
CHF Sveitsin frangia 1,5681 SKK Slovakian korunaa 40,585
ISK Islannin kruunua 86,72 TRL Turkin liiraa 1655012
NOK Norjan kruunua 8,601 AUD Australian dollaria 1,6197
BGN Bulgarian levid 1,9559 CAD Kanadan dollaria 1,6416
CYp Kyproksen puntaa 0,58606 | HKD Hongkongin dollaria 9,7185
CZK Tsekin korunaa 32,918 NZD Uuden-Seelannin dollaria 1,8596
EEK Viron kruunua 15,6466 SGD Singaporin dollaria 2,1271
HUF Unkarin korinttia 262,65 KRW Eteld-Korean wonia 1473,25
LTL Liettuan litid 3,4529 ZAR Eteld-Afrikan randia 8,9168

(") Lahde: Euroopan keskuspankin ilmoittama viitekurssi.
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Ilmoitusmenettely - tekniset miiriykset
(2004/C 24/02)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivind kesikuuta 1998, teknisid
standardeja ja médrdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia mairdyksia koskevien tietojen toimitta-
misessa noudatettavasta menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37; EYVL L 217, 5.8.1998, s. 18)
IImoitukset komission saamista teknisid mairdyksid koskevista ehdotuksista
. s Kolmen kuukauden
viite (1) Asiakirja odotusaika padttyy ()
2003/474/[S Tielaitoksen mddrdykset mopoista ja mopojen perdvaunuista annettujen mairdysten (VVES 2003:24) 22.3.2004
muuttamisesta
2003/475/A Ehdotus laiksi geenitekniikkaan ennalta varautumista koskevista toimenpiteistd (geenitekniikkaan ennalta 23.3.2004
varautumista koskeva laki)
2003/476|NL Mddrdys useiden mairdysten muuttamisesta morsesahkotystaitoja koskevan velvollisuuden kumoamisen 23.3.2004
vuoksi
20034771 Luonnos parlamentin valtuutuksella 25 piivind helmikuuta 2000 annetussa miirdyksessd n:o 93 tar- 23.3.2004
koitettujen painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien kdyttoonotossa ja kdytossd sovellettaviksi sdannoiksi
2003/478|NL Paitosluonnos alkoholitutkimuksista annetun paatoksen muuttamisesta 24.3.2004
2003/479/DK Standardin DS 413:2003 "Puurakenteita koskeva standardi” kuudes painos 24.3.2004
2003/480/A Radiorajapintakuvaukset “Erillisradioverkot”, rajapinnat n:o: FSB-LS031, FSB-LS036 24.3.2004
2003/481/A Radiorajapintakuvaus "Radiojdrjestelmat”, rajapinnat n:o: FSB-LM001, FSB-LM020 24.3.2004
2003/482/A Radiorajapintakuvaus "Adnen- ja kuvansiirto”, rajapinnat n:o: FSB-LT003, FSB-LT005, FSB-LT009, FSB- 24.3.2004
LTO012, FSB-LTO13, FSB-LTO14
2003/483/A Radiorajapintakuvaus “Radiolinkit”, rajapinnat n:o: FSB-RR001, FSB-RR004, FSB-RR014, FSB-RRO15, 24.3.2004
ESB-RRO16, FSB-RR020, FSB-RR025, FSB-RR040, FSB-RR041, FSB-RR042
2003/484/A Radiorajapintakuvaus "Satelliittiradioliikenne”, rajapinta n:o: FSB-RU015 24.3.2004
2003/485/A Laki, annettu . .., rakennustekniikkalain muuttamisesta 24.3.2004
2003/486/F Luonnos asetukseksi verestd perdisin olevista ladkkeistd ja sellaisen aineen sisiltdvistd ladkinnallisistd 30.3.2004

laitteista, joka erikseen kdytettynd voidaan katsoa verestd perdisin olevaksi ladkkeeksi, sekd kansanterve-
yslainsdddannon V ja V a niteen (toisen osan: korkeimman hallintoneuvoston vahvistamat asetukset)
muuttamisesta

1) Vuosi — rekisterinumero — jisenvaltio.

2

®
(%) Ajanjakso, jonka aikana luonnosta ei voida hyviksya.

(%) Odotusaikaa ei sovelleta, silli komissio on hyviksynyt ilmoituksen antaneen jdsenvaltion esittimit nopeutetun menettelyn perustelut.
()

%) Odotusaikaa ei sovelleta, silld toimenpide koskee teknisid eritelmid tai muita vaatimuksia tai palveluihin sovellettavia sddnnoksid, jotka liittyvit verotus- tai rahoitus-
toimenpiteisiin direktiivin 98/34/EY 1 artiklan 11 kohdan toisen alakohdan kolmannen luetelmakohdan mukaisesti.

(*) Tiedotusmenettely pattyy.
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Komissio kiinnittid huomiota yhteisojen tuomioistuimen asiassa CIA Security (C-194/94 — Kok. 1996,
s. 1-:2201) 30.4.1996 antamaan tuomioon, jonka mukaan tuomioistuin on péittinyt, ettd direktiivin
98/34/EY (entinen 89/189/ETY) 8 ja 9 artiklaa on tulkittava siten, ettd yksityishenkilot voivat vedota
nithin kansallisessa tuomioistuimessa, jonka on kieltiydyttivd soveltamasta sellaista kansallista teknistd
madrdystd, josta ei ole ilmoitettu komissiolle mainitun direktiivin mukaisesti.

Tuomio vahvistaa komission 1 paivind lokakuuta 1986 antaman tiedonannon (EYVL C 245, 1.10.1986,
s. 4).

Imoitusvelvollisuuden laiminlyémisestd seuraa, ettei kyseisid teknisid mairdyksid voida soveltaa eikd niitd
voida panna tdytintoon yksityishenkildiden osalta.

Lisdtietoja ilmoituksista antavat seuraavat kansalliset viranomaiset:

Euroopan komissio

Yritystoiminnan pddosasto, yksikko F1

B-1049 Bruxelles/Brussel

Sahkoposti: Dir83-189-Central@cec.eu.int

Tutustukaa myos Internet-sivustoomme osoitteessa:

http://europa.cu.int/comm enterprise/tris/
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LUETTELO DIREKTIIVIN 98/34/EY HALLINNASTA VASTAAVISTA KANSALLISISTA VIRANOMAISISTA

BELGIA

BELNotif
Qualité et Sécurité/Bestuur Kwaliteit en Veiligheid

SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie/FOD Economie, KMO,

Middenstand en Energie

North Gate Il — 4¢é étage

Boulevard du Roi Albert II [ Koning Albert II-laan 16
B-1000 Brusselles/Brussel

WWW-sivusto: http://www.mineco.fgov.be

Ms P. Descamps

Puhelin (32-2) 206 46 89

Faksi (32-2) 206 57 46

Sahkoposti: belnotif@mineco.fgov.be

TANSKA

Erhvervs- og Boligstyrelsen
Dahlerups Pakhus
Langelinie Allé 17
DK-2100 Kebenhavn @

WWW-sivusto: http://www.ebst.dk

Ms Laila @stergren
Puhelin (45) 35 46 66 89 (suora)
Faksi (45) 3546 6203
Sihkoposti: Ms Laila @stergren — loe@ebst.dk
Mrs Birgitte Spithler Hansen — bsh@ebst.dk

Yhteinen postilaatikko ilmoituksille — noti@ebst.dk

SAKSA

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit
Referat XA2

Scharnhorststralle 34—37

D-10115 Berlin

WWW-sivusto: http://www.bmwa.bund.de

Ms Christina Jackel

Puhelin (49) 3020 14 63 53

Faksi (49) 3020 14 5379
Sahkoposti: infonorm@bmwa.bund.de

KREIKKA

Ministry of Development
General Secretariat of Industry
Michalacopoulou 80
GR-115 28 Athens

Puhelin (30-210) 778 17 31
Faksi (30-210) 779 88 90

ELOT
Acharnon 313
GR-11145 Athens

Mr E. Melagrakis

Puhelin (30-210) 212 03 00
Faksi (30-210) 228 62 19
Sahkoposti: 83189in@elot.gr

ESPANJA

Ministerio de Asuntos Exteriores

Secretaria de Estado de Asuntos Europeos

Direccion General de Coordinacion del Mercado Interior y otras
Politicas Comunitarias

Subdireccion General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y

Comunicaciones y de Medio Ambiente

Padilla, 46, Planta 2%, Despacho: 6276
E-28006 Madrid

Ms Esther Pérez Peldez

Puhelin (34) 913 79 84 64
Faksi (34) 913 79 84 01
Sahkoposti: d83-189@ue.mae.es

RANSKA

Direction générale de l'industrie, des technologies de l'information et des postes

(DiGITIP)
Service des politiques d'innovation et de compétitivité (SPIC)

Sous-direction de la normalisation, de la qualité et de la propriété industrielle

(SQUALPI)
DiGITIP 5

12, rue Villiot

F-75572 Paris Cedex 12

Ms Suzanne Piau

Puhelin (33) 153 44 97 04

Faksi (33) 153 44 98 88

Sahkoposti: suzanne.piau@industrie.gouv.fr

Ms Frangoise Ouvrard

Puhelin (33) 153 44 97 05

Faksi (33) 153 44 98 88

Sahkoposti: francoise.ouvrard@industrie.gouv.fr

IRLANTI

NSAI
Glasnevin
Dublin 9
Ireland

Mr Tony Losty

Puhelin (353-1) 807 38 80
Faksi (353-1) 807 38 38
Sahkoposti: lostyt@nsai.ie

ITALIA

Ministero delle Attivita produttive

Direzione generale per lo Sviluppo produttivo e la competitivita
Ispettorato tecnico dell'industria — Ufficio F1

Via Molise 2

1-00187 Roma

WWW-sivusto: http://www.minindustria.it

Mr V. Correggia

Puhelin (39) 06 47 05 22 05

Faksi (39) 06 47 88 78 05

Sahkopostil: vincenzo.correggia@minindustria.it

Mr E. Castiglioni

Puhelin (39) 06 47 05 26 69

Faksi (39) 06 47 88 77 48

Sahkoposti: enrico.castiglioni@minindustria.it

LUXEMBURG

SEE — Service de I'Energie de I'Etat
34, avenue de la Porte-Neuve

BP 10

L-2010 Luxembourg

Mr J. P. Hoffmann

Puhelin (352) 469 74 61

Faksi (352) 22 25 24

Sahkoposti: see.direction@eg.ctat.lu
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ALANKOMAAT

Ministerie van Financién
Belastingdienst/Douane Noord
Team bijzondere klantbehandeling
Centrale Dienst voor In- en uitvoer
Engelse Kamp 2

Postbus 30003

9700 RD Groningen

Nederland

Mr Ebel Van der Heide
Puhelin (31-50) 523 21 34

Ms Hennie Boekema
Puhelin (31-50) 523 21 35

Ms Tineke Elzer

Puhelin (31-50) 523 21 33

Faksi (31-50) 523 21 59

Yleinen sahkoposti: Enquiry.Point@tiscali-business.nl
Enquiry.Point2@tiscali-business.nl

ITAVALTA

Bundesministerium filr Wirtschaft und Arbeit
Abteilung C2/1

Stubenring 1

A-1010 Wien

WWW-sivusto: http://www.bmwa.gv.at
Ms Brigitte Wikgolm
Puhelin (43-1) 711 00 58 96

Faksi (43-1) 715 96 51 tai (43-1) 712 06 80
Sihkoposti: post@tbt.bmwa.gv.at

PORTUGALI

Instituto Portugés da Qualidade

Rua Antonio Gido, 2

P-2829-513 Caparica

WWW-sivusto: http://www.ipq.pt

Ms Miranda Ondina

Puhelin (351) 21 294 82 36 tai 81 00
Faksi (351) 21 294 82 23

Sahkoposti: MOndina@mail.ipq.pt
Yleinen sdhkoposti: dir83189@mail.ipq.pt

SUOMI

Kauppa- ja teollisuusministerio
Kiyntiosoite: Aleksanterinkatu 4
FIN-00171 Helsinki

ja

Ratakatu 3

FIN-00120 Helsinki

Postiosoite:

PO Box 32

FIN-00023 Valtioneuvosto
WWW-sivusto: http://www.ktm.fi

Ms Heli Malinen

Puhelin (358-9) 16 06 36 27
Faksi (358-9) 16 06 46 22
Sahkoposti: heli.malinen@ktm.fi

Ms Katri Amper

Yleinen sidhkoposti: maaraykset.tekniset@ktm.fi

RUOTSI

Kommerskollegium
Box 6803
Drottninggatan 89
S-113 86 Stockholm

WWW-sivusto: http://www.kommers.se

Ms Kerstin Carlsson

Puhelin (46-8) 690 48 82 tai (46-8) 690 48 00
Faksi (46-8) 690 48 40 tai (46-8) 30 67 59
Sahkoposti: kerstin.carlsson@kommers.se

Yleinen sihkoposti: 9834@kommers.se

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

Department of Trade and Industry

Standards and Technical Regulations Directorate 2
Bay 327

151 Buckingham Palace Road

London SW1 W 9SS

United Kingdom

WWW-sivusto: http://www.dti.gov.uk/strd

Mr Philip Plumb

Puhelin (44) 20 72 15 15 64 tai 14 88

Faksi (44) 20 72 1515 29

Sahkoposti: philip.plumb@dti.gsi.gov.uk
Yleinen Sdhkoposti: mailto: 98-34@dti.gov.uk

EFTA - ESA

EFTA Surveillance Authority

Rue de Tréves|Trierstraat 74

B-1040 Bruxelles/Brussel
WWW-sivusto: http://www.eftasurv.int

Mr Gunnar Thor Petursson

Puhelin (32-2) 286 18 71

Faksi (32-2) 286 18 00

Sahkoposti: DRAFTTECHREGESA@eftasurv.int

EFTA

Goods Unit

EFTA Secretariat

Rue de Tréves|Trierstraat 74
B-1040 Bruxelles/Brussel

WWW-sivusto: http://www.efta.int

Mrs. Kathleen Byrne

Puhelin (32-2) 286 17 34

Faksi (32-2) 286 17 42

Sihkoposti: DRAFTTECHREGEFTA®@efta.int
kathleen.byrne@efta.int

TURKKI

Undersecretariat of Foreign Trade
General Directorate of Standardisation for Foreign Trade
In6nii Bulvari — Emek — Ankara

WWW-sivusto: http:/fwww.dtm.gov.tr

Mr Saadettin Dogan

Puhelin (90-312) 212 88 00 tai 20 44
(90-312) 212 88 00 tai 25 65

Faksi (90-312) 212 87 68

Sahkoposti: dtsabbil@dtm.gov.tr
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Ohjeet ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lidkkeiden vilityksellid tapahtuvan eliinten spongifor-
misen enkefalopatian aiheuttajien siirtymisriskin minimoimiseksi (EMEA[410/01 Rev. 2 — lokakuu
2003) antanut liikevalmistekomitea ja eliinlidikekomitea

(2004/C 24/03)

Tdamdn TSE:td (tarttuvaa spongiformista enkefalopatiaa) koskevien ohjeiden tarkistetun version tarkoituk-
sena on muun muassa sisdllyttda riskinarviointi valvontaprosessiin, selventii joitakin termejd ja luokitteluja
sekd ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien myontimiseen vaikuttava
kehitys tieteessd, yhteison lainsddddanndssa sekd muussa sddntelyssd. Tama versio korvaa ohjeiden edellisen
tarkistetun version (EMEA[410/01 Rev. 1, julkaistu Euroopan yhteissjen virallisessa lehdessi C 286,
12.10.2001, s. 4). N&itd ohjeita sovelletaan 1. heindkuuta 2004 alkaen.

1. JOHDANTO
1.1 TIETEELLINEN TAUSTA

Tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat (TSE) ovat kroonisia
hermorappeumasairauksia, joille on tunnusomaista solun gly-
koproteiinin (tunnetaan nimelld PrP tai prioniproteiini) epanor-
maalin isoformin kertyminen. PrP:n epdnormaali isoformi
(PrP5%) eroaa normaalista PrP:sti (PrP<) siten, ettd se on erittdin
proteaasiresistentti sekd kestdd erittdin hyvin limpodenaturaa-
tiokisittelyjd. PrPS“n katsotaan olevan TSE-sairauksien siirtymi-
sen aiheuttava tartuntatekijd.

Eldinten TSE-sairauksia ovat

— naudan spongiforminen enkefalopatia (BSE)

— lampaiden ja vuohien scrapie

— hirvieldinten (peurojen ja hirvien) CWD-tauti

— tarttuva minkin enkefalopatia (TME) tarhaminkeilld

— kissojen spongiforminen enkefalopatia (FSE) kissaeldimilld
(erityisesti kesykissoilla ja vankeudessa elavilld suurilla kis-
saeldimilla)

— ecldintarhoissa eldvien eksoottisten sorkka- ja kavioeldinten
spongiforminen enkefalopatia.

Thmisilld esiintyvid spongiformisia enkefalopatioita ovat Creutz-
feldt-Jacobin taudin (CJD) eri muodot, Kuru-tauti, Gerstmann-
Straussler-Scheinkerin syndrooma (GSS) ja fataali familiaalinen
insomnia.

Spongiformisen enkefalopatian hoidosta johtuvaan tartuntaan
liittyvid tapauksia on raportoitu. Lampaisiin scrapie on vahin-
gossa tarttunut Louping IIl -rokotteesta, jota valmistetaan for-
maldehydilld kisiteltyjen lampaiden aivojen ja pernan yhdistel-
mastd, jonka joukkoon on epdhuomiossa joutunut tartunnan
saaneista lampaista perdisin olevia aineita. Thmisissd on rapor-
toitu CJD-tartuntoja, jotka ovat johtuneet kasvuhormonin tois-
tuvasta parenteraalisesta antotavasta ja ihmisruumiiden aivoli-
sikkeestd saadusta gonadotropiinista. On myos raportoitu CJD-
tapauksia, jotka ovat johtuneet aivoleikkauksissa kiytetyistd
saastuneista instrumenteista ja ihmisen kovakalvon ja sarveis-
kalvon siirroista.

TSE:n siirtymistd lajien vililld rajoittavat useat luonnolliset es-
teet, silld siirtyvyyteen on vaikutusta alkuperilajilla, prionikan-
nalla, taudin aiheuttajien mdarilld, tartuntareitilld ja joillakin
lajeilla PrP-geenin alleelilla. Lajiesteet voivat poistua sopivissa
olosuhteissa.

Naudan spongiforminen enkefalopatia (BSE) havaittiin ensim-
miisend Yhdistyneessd kuningaskunnassa vuonna 1986, ja
suuri maird nautoja ja kokonaisia karjoja on saanut tartunnan.
On selvdd, ettd BSE tarttuu ruokinnan kautta, kun siind kayte-
tadn TSE-tartunnan saaneista eldimistd perdisin olevaa lihaluu-
jauhoa. Muissa maissa on ollut joitakin BSE-tapauksia joko
Yhdistyneestd kuningaskunnasta tuoduissa eldimissd tai kotope-
rdisessd karjassa. On olemassa vakuuttavaa ndyttod siitd, ettd
CJD:n uuden variantin (vCJD) ja karjan BSE-taudin aiheuttaja
on sama. Tistd syystd on edelleen aihetta varovaisuuteen, jos
ladkkeiden valmistuksessa kdytetddn biologista ainesta, joka on
perdisin lajeista, joihin TSE-sairaudet tarttuvat luonnollista
kautta. Erityisesti timd koskee nautaeldimistd perdisin olevaa
ainesta.

Scrapieta esiintyy maailmanlaajuisesti, ja tautitapauksia on ra-
portoitu useimmissa Euroopan maissa. Runsaimmin scrapieta
on esiintynyt Yhdistyneessd kuningaskunnassa. Thmiset ovat
olleet altistuneina luonnostaan ilmeneville scrapielle ainakin
200 vuotta, mutta scrapien suorasta yhteydestd ihmisten spon-
giformisiin enkefalopatioihin ei ole epidemiologista niyttod. On
kuitenkin olemassa teoreettinen riski, ettd lampaille on syotetty
BSE-infektoitunutta valkuaislisdd. Kyseisté riskid ei tdlld hetkelld
pystytd arvioimaan madréllisesti. Jos tillainen rehu aiheuttaa
lampaille toistuvasti BSE-infektion, se voidaan diagnosoida scra-
pieksi ja saattaa silloin aiheuttaa ihmisille riskin TSE-sairauksien
tarttumisesta. Lisdksi voidaan myos olettaa, ettd infektoituneen
rehun kautta pienmirehtijoihin levinneet BSE:n taudinaiheutta-
jat todennidkoisesti pddsevit ravintoketjuun ja lisddntyvit.

1.2 SAANNOSTENMUKAISUUS

Riskinarviointi — Eldinperiisen aineksen kiytto on viistima-
tontd joidenkin lddkkeiden valmistuksessa, ja alkuperdainekseen
liittyvén riskin tdydellinen poistaminen on harvoin mahdollista.
Tamdn vuoksi toimenpiteilld, joilla hallitaan ladkkeiden valityk-
selld tapahtuvaa eldinten TSE-sairauksien siirtymisriskid, pyri-
tadn pikemminkin riskin vihentdmiseen mahdollisimman pie-
neksi kuin riskin poistamiseen. Siksi sddnnostenmukaisuuden
pohjana on oltava riskinarviointi, jossa otetaan huomioon
kaikki naissd ohjeissa esitetyt olennaiset tekijdt (ks. jiljempana).
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Oikeudelliset nikoékohdat — Nimi ohjeet ovat voimassa
eldinlddkkeitd koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (sellaisena kuin se on muutettuna komission di-
rektiivilld 2003/63/EY (1)) liitteen I nojalla. Kyseisissd direktii-
veissd edellytetddn, ettd ihmisille ja eldimille tarkoitettujen laak-
keiden markkinoille saattamista koskevien lupien hakijoiden on
osoitettava, ettd lddkettd valmistetaan ndiden Euroopan unionin
virallisessa lehdessd julkaistavien ohjeiden viimeisimmin ver-
sion mukaisesti. Kyseessd on jatkuva velvoite markkinoille saat-
tamista koskevan luvan myontimisen jalkeen.

Erikseen maddriteltyd riskiainesta, sellaisena kuin se on mdi-
ritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:0 999/2001 (?), koskeva periaate ei sovellu ldakkeisiin. Kor-
kean tarttuvuusasteen kudoksista perdisin olevien aineiden
kiyttd on perusteltava kaikenpuolisesti asianmukaisen hyoty-
riski-arvioinnin mukaisesti (ks. asiasta ldhemmin jiljempana).

Niitd ohjeita on luettava yhdessi muiden Euroopan yhteison
sdannosten, muun muassa vuodesta 1991 asteittain tdytintoon
pantujen komission pditosten, kanssa. Tekstissd viitataan tarvit-
taessa kyseisiin paitoksiin. Ladkevalmistekomitean ja eldinlda-
kekomitean kannanottoja ja perusteluja sovelletaan edelleen
saannostenmukaisuuden osalta, jollei ndissd ohjeissa ole toisin
médratty.

Euroopan farmakopea sisiltdd yleismonografian "Products with
risk of transmitting agents of animal spongiform encepha-
lopathies” (Tuotteet, joihin liittyy eldinten spongiformisten en-
kefalopatioiden aiheuttajien siirtymisriski). Kyseisessd monogra-
fiassa viitataan yhteen Euroopan farmakopean yleiseen lukuun,
joka vastaa nditd ohjeita. Monografia muodostaa perustan so-
veltuvuutta osoittavien todistusten antamismenettelylle, jossa
osoitetaan ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden valmis-
tuksessa kdytettyjen aineiden ja materiaalien olevan TSE-sdin-
nosten mukaisia.

Ohjeiden selkeyttiminen — Koska TSE-sairauksiin ja erityi-
sesti niiden patogeneesiin liittyva tieteellinen tieto kehittyy, saa-
tetaan lddkevalmistekomiteaa ja sen bioteknologiaa kisittelevdd
tyoryhmid yhteistyossd eldinlddkekomitean ja sen immunolo-
giaa kisittelevin tyoryhmin kanssa tulevaisuudessa ajoittain
pyytdd laatimaan lisiohjeita kannanottojen tai perustelujen
muodossa ndiden ohjeiden selventimiseksi. Komissio julkaisee
lisdohjeet, ja lisiksi ne ovat luettavissa Euroopan lddkearvioin-
tiviraston verkkosivuilta. Ohjeet on otettava vastaavasti huomi-
oon lddkkeiden laatuasioista vastaavan yksikon (European Di-
rectorate for the Quality of Medicines, EDQM) todistuksenanto-
menettelyn yhteydessa.

Niiden tarkistettujen ohjeiden tdytint66npano - Kaikki
EU:ssa luvan saaneet lddkkeet ovat olleet ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen lddkkeiden vilitykselld tapahtuvan eldinten spon-

() EUVL L 159, 27.6.2003, s. 46.
() EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1.

giformisen enkefalopatian aiheuttajien siirtymisriskin minimoi-
miseksi annettujen ohjeiden (EMEA[410/01 — Rev.1) mukaisia
direktiivin ~ 2001/82/EY  (eldinlddkkeet) tai  direktiivin
2001/83[EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld
2003/63[EY (ihmisille tarkoitetut lddkkeet), liitteessd I esitetty-
jen vaatimusten mukaisesti. Niitd tarkistettuja ohjeita on jat-
kossa sovellettava kaikkiin lddkkeisiin, joille annetaan lupa tai
joiden markkinoille saattamista koskeva lupa uudistetaan ndi-
den tarkistettujen ohjeiden tultua voimaan.

2. OHJEIDEN SOVELTAMISALA

TSE:n kannalta olennaiset eldinlajit — TSE:n kannalta olen-
naisia eldinlajeja (%) ovat naudat, lampaat, vuohet ja eldimet,
jotka ovat luontaisesti alttiita tarttuvien spongiformisten enke-
falopatioiden aiheuttajille tai jotka ovat alttiita oraaliteitse ai-
heutuvalle tartunnalle, ihmisid () ja kidellisid eldimid lukuun
ottamatta.

Materiaalit — Nimi ohjeet koskevat ainesta, joka on saatu
TSE:n kannalta olennaisista eldinlajeista ja jota kaytetddn val-
mistettaessa

— tehoaineita
— apu- ja lisdaineita

— valmistuksessa kiytettdvid raaka- ja lihtoaineita ja reagens-
seja (esim. nautaeldinten verinesteen albumiini, entsyymit ja
viljelynesteet, tyosolupankkien tai uusien kantasolupankkien
valmistukseen tarkoitetut mukaan luettuina, uutta markki-
noille saattamista koskevaa lupaa edellyttivien ladkkeiden
osalta).

Niitd ohjeita sovelletaan myds materiaaleihin, jotka ovat suo-
rassa kosketuksessa ladkkeen valmistuksessa kdytettdviin laittei-
siin tai jotka ovat kosketuksissa ldikkeen kanssa ja voivat tistd
Syystd saastua.

Materiaalien, joita kdytetddn laitteiden ja laitteistojen pitevoin-
tiin, kuten viljelynesteiden, joita kiytetddn nesteiden tdyttoko-
keissa aseptisen tayttoprosessin validoimiseksi, katsotaan olevan
ndiden ohjeiden mukaisia silld edellytykselld, ettd ainesosa tai
ainesosat on saatu kudoksista, jotka kuuluvat luokkaan "ei ha-
vaittavaa tartuntaa” (luokan C kudokset). Talloin mahdollisesti
infektoituneiden kudosten kanssa tapahtuvan ristikontaminaa-
tion riski on oltava otettu huomioon (ks. kohta 3.3) ja mate-
riaalien on oltava perdisin luokkaan GBR I tai II kuuluvasta
maasta (ks. kohta 3.2). Kyseiset tiedot on toimitettava markki-
noille saattamista koskevan lupahakemuksen yhteydessd, ja ne
tarkistetaan hyvien tuotantotapojen noudattamista koskevassa
rutiinitarkastuksessa.

() Siat ja linnut, jotka ovat ladkkeiden valmistuksen kannalta erittdin
tarkeitd eldinlajeja, eivit ole luontaisesti alttiita oraaliteitse aiheutu-
valle tartunnalle. Téstd syystd ne eivit ole ndissd ohjeissa tarkoitet-
tuja TSE:n kannalta olennaisia eldinlajeja. Myoskddn koirat, kanit ja
kalat eivat ole néissd ohjeissa tarkoitettuja TSE:n kannalta olennaisia
eldinlajeja.

—_
=

Ladkevalmistekomitea ja sen bioteknologiaa kisittelevd tyoryhmai
ovat julkaisseet ohjeita ja kannanottoja, jotka koskevat ihmiskudok-
sesta saatuja lddkkeitd CJD:n ja vCJD:n kannalta. Nditd ohjeita on
seuraavalla sivustolla: http://www.emea.eu.int
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Muiden materiaalien kuten puhdistus-, huuhtelu- ja voitelu-
aineiden, jotka ovat kosketuksissa lidkkeen kanssa sen rutii-
nivalmistuksessa, loppuvaiheessa tai sisdpakkauksen yhteydessi,
katsotaan olevan niiden ohjeiden mukaisia, jos ne on saatu
talista 6 kohdassa kuvatulla tavalla.

Kanta-aineserit, solupankit ja rutiinifermentointi tai -tuo-
tanto (°) — Sddnnostenmukaisuuden noudattamiseksi alkupe-
rdiskannat tai kantasolupankit, jotka sisdltyvdt 1. heindkuuta
2000 jalkeen (ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta) tai 1.
lokakuuta 2000 jilkeen (eldinlddkkeiden osalta) jitettyihin
markkinoille saattamista koskeviin lupahakemuksiin, kuuluvat
ndiden ohjeiden soveltamisalaan.

Alkuperiiskantojen ja kantasolupankkien, jotka liittyvat
a) rokoteantigeeneihin,

b) neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 liitteessd olevassa
A osassa tarkoitettuihin bioteknologisesti tuotettuihin lddk-
keisiin ja

¢) muihin lddkkeisiin, joiden valmistuksessa kdytetddn kanta-
aineserid tai solupankkien muodostamisjirjestelmid,

ja jotka on jo hyviksytty luvan saaneen lidkkeen ainesosan
valmistukseen, katsotaan olevan ndiden ohjeiden mukaisia,
vaikka ne sisiltyisivit markkinoille saattamista koskeviin lupa-
hakemuksiin, jotka on jdtetty 1. heindkuuta 2000 jilkeen (ih-
misille tarkoitettujen ladkkeiden osalta) tai 1. lokakuuta 2000
jalkeen (eldinladkkeiden osalta).

Kantasolupankkien ja alkuperidiskantojen, jotka on perustettu
ennen 1. heindkuuta 2000 (ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
osalta) tai ennen 1. lokakuuta 2000 (eldinldikkeiden osalta)
mutta joita ei vield ole hyvaksytty luvan saaneen lddkkeen ai-
nesosaksi, on osoitettava tdyttivin ndiden ohjeiden vaatimuk-
set. Jos kyseisten solupankkien tai kanta-ainesten perustamiseen
kidytettyjen raaka- tai lihtoaineiden tai reagenssien tdydellistd
asiakirjandyttod ei ole (endd) saatavilla, hakijan on esitettivd
ndiden ohjeiden 4 kohdassa kuvatulla tavalla tehty riskinarvi-
ointi.

Perustettujen tyokantojen tai solupankkien, joita kdytetdin en-
nen 1. heindkuuta 2000 (ihmisille tarkoitetut lidkkeet) tai en-
nen 1. lokakuuta 2000 (eldinlddkkeet) luvan saaneiden liikkei-
den valmistuksessa ja jotka jasenvaltioiden toimivaltainen viran-
omainen tai Euroopan lddkearviointivirasto on todennut hyvak-
syttaviksi tekemissddn asianmukaisessa riskinarvioinnissa, kat-
sotaan myos olevan niiden ohjeiden mukaisia.

Jos fermentointi- tai rutiinituotantoprosessissa tai tyokantojen
ja tyosolupankkien perustamisessa kuitenkin kdytetddn ainesta,

(°) Ks. myos: Kannanotto eldinten spongiformisen enkefalopatian aihe-
uttajien siirtymistd eldinrokotteiden valmistuksessa kiytettdvien al-
kuperdiskantojen (Master Seeds -kantojen) vilitykselld koskevan ris-
kin arviointiin (EMEA/CVMP[019/01 — helmikuu 2001), eldinlds-
kekomitean (CVMP) hyvidksymid — Heindkuu 2001, EYVL C 286,
12.10.2001, s. 12.

joka on perdisin TSE:n kannalta olennaisista eldinlajeista, haki-
jan on osoitettava, ettd se tdyttdd ndiden ohjeiden vaatimukset.

3. YLEISET NAKOKOHDAT
3.1 RISKIN MINIMOINNIN TIETEELLISET PERIAATTEET

Kun valmistajilla on valinnanvaraa, on kiytettivdi mielummin
ainesta, joka ei ole perdisin TSE:n kannalta olennaisista eldinla-
jeista tai joka ei ole eldinperdistd. Jos niiden sijaan kiytetddn
TSE:n kannalta olennaisista eldinlajeista perdisin olevaa ainesta,
kaytto on perusteltava. Jos on kiytettdvd TSE:n kannalta olen-
naisista eldinlajeista perdisin olevaa ainesta, on otettava huomi-
oon kaikki toimenpiteet, jotka ovat tarpeen TSE:n siirtymisris-
kin minimoimiseksi.

TSE-tarttuvuutta mittaavia helppokdyttoisid diagnostisia in vivo
-testejd ei vield ole saatavilla. Diagnoosi perustuu post mortem
-vahvistukseen histopatologisilla tutkimuksilla havaituista tyy-
pillisistd aivovauriosta jaftai PrP:n havaitsemiseen immunob-
lottauksella (Western blot) tai immuuniméaritykselld. Tauti voi-
daan vahvistaa my0s istuttamalla epdilyttivdd kudosta kohdela-
jeihin tai koe-eldimiin. TSE-tautien pitkien itdmisaikojen vuoksi
tulokset in vivo -testeistd saadaan kuitenkin vasta useiden kuu-
kausien tai vuosien kuluttua.

Kéyttoon on hyvaksytty useita diagnostisia in vitro -testejd
PrPsn havaitsemiseksi tartunnan saaneiden eldinten aivonayt-
teistd, mutta niiden herkkyys on paiasiallisesti alhaisempi kuin
in vivo -tarttuvuusmddritysten. Seulomalla ldhtoeldimet in vitro
-testien avulla voidaan kuitenkin estdd eldinten kiytto taudin
itimisajan myohdisvaiheissa ja saada tietoa tietyn maan tai
alueen epidemiologisesta tilanteesta.

TSE:n siirtymisriskin minimointi perustuu kolmeen toisiaan
tdydentdvddn parametriin:

— lahtoeldimet ja niiden maantieteellinen alkuperd

— valmistuksessa kaytettdvin eldinperdisen aineksen luonne ja
kdytossd olevat menettelyt korkeariskisestd aineksesta aiheu-
tuvan ristitartunnan valttamiseksi

— tuotantomenetelmi(t), mukaan luettuna kiytossd oleva laa-
dunvarmistusjarjestelméd tuotteiden yhdenmukaisuuden ja
jdljitettdvyyden varmistamiseksi.

3.2 LAHTOELAIMET

Ladkkeiden valmistusaineiden tuotantoon kiytettavin lihtoai-
neksen on oltava perdisin eldimistd, joiden on ante ja post
mortem -tarkastuksissa katsottu kelpaavan ihmisravinnoksi yh-
teisossd asetettujen tai vastaavien (kolmannen maan) edellytys-
ten mukaisesti. Jos aines on perdisin eldvistd eldimistd, niiden
on oltava kliinisessd tutkimuksessa terveeksi todettuja.
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3.2.1 MAANTIETEELLINEN ALKUPERA
3.2.1.1 Nautaeliimistd perdisin oleva aines

Tietyn maan tai alueen BSE-tilanteen arviointiin osallistuu talld
hetkelld kaksi organisaatiota: Kansainvilinen eldintautivirasto
(OIE) (6) vahvistaa maiden tilanteen arviointikriteerit eldinten
terveyttd koskevan kansainvilisen sddnnoston BSE:td koskevassa
luvussa. OIE pitdd myos ylld maailmanlaajuista luetteloa ilmoi-
tetuista BSE-tapauksista. Euroopan komission tieteellinen ohja-
uskomitea (SSC) () on puolestaan luonut jirjestelmdn maiden
luokittelemiseksi niiden maantieteellisen BSE-riskin (GBR) mu-
kaan.

Tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkai-
syd, valvontaa ja hivittimistd koskevista sddnnoistd annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 999/2001
(TSE-asetus) (3) tuli voimaan 1. heinikuuta 2001. Vaikka ldak-
keet, ladkinnalliset laitteet ja kosmeettiset aineet eivdt kuulu
timin asetuksen soveltamisalaan, BSE-tilanteen mdairittimistd
koskevat periaatteet on otettava huomioon tietyn maan tai
alueen BSE-tilanteen luokittelussa.

Niissd ohjeissa on kiytettdva tieteellisen ohjauskomitean GBR-
luokittelua tietyn maan tilanteen osoittamiseksi. Niiden maiden
osalta, jotka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 999/2001 mu-
kaisesti, on kuitenkin kiytettdvd asetuksen mukaista luokittelua.

Euroopan komission tieteellisen ohjauskomitean kiyttimi
luokittelu

Euroopan komission tieteellisen ohjauskomitean maantieteel-
listd BSE-riskid (GBR) koskeva luokittelu osoittaa, milld toden-
nakoisyydelld yhdelld tai useammalla nautaeldimelld on preklii-
ninen tai kliininen BSE-infektio tietyssd maassa tai tietylld alu-
eella. Seuraavassa taulukossa esitetddn luokittelussa kaytettavien
neljan luokan madritelmat:

Yhdelld tai useammalla nautaeldimelld on prekliininen tai klii-

GBR lagjuus ninen BSE-infektio maantieteelliselld alueella/maassa

I Erittdin epatodennakoistd
I Epitodennikoistd muttei poissuljettua
111 Todennikoistd muttei vahvistettu, tai vahvistettu alem-

malla tasolla

I\% Vahvistettu ylemmalld tasolla (1)

(") 2100 tapausta/miljoona tdysikasvuista nautaa/vuosi

Maiden GBR-arviointikertomukset ovat saatavilla SSC:n verkko-
sivuilla (3). Jos SSC ei ole arvioinut jonkin maan BSE-tilannetta,
riskinarviointia tehtiessi on otettava huomioon SSC:n GBR-
luokittelukriteerit.

Mahdollisuuksien mukaan lihtoeliimet on valittava maista,
joissa GBR:n laajuus on mahdollisimman alhainen, jollei kor-

() http:/[www.oie.int

(7

N

Komission pdatokselld 97/404/EY perustetun tieteellisen ohjausko-
mitean tehtdvind on auttaa komissiota hankkimaan parhaat saa-
tavilla olevat tieteelliset tulokset kuluttajien terveyttd koskevissa asi-
oissa. Toukokuusta 2003 lahtien sen tehtdvid on hoitanut Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA): http://www.efsa.eu.int

<
=

http:/[europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html

keampaan GBR-luokkaan kuuluvista maista perdisin olevan ai-
neksen kdytto ole perusteltua. Jotkin 6 kohdassa, “Erityisnako-
kohtia”, mainitut materiaalit voidaan hankkia GBR:n luokkaan
I kuuluvista maista ja joissain tapauksissa luokkaan IV kuu-
luvista maista edellyttden, ettd noudatetaan jiljempini olevissa
asiaa koskevissa kohdissa esitettyjd tarkastuksia ja vaatimuksia.
Niitd poikkeuksia lukuun ottamatta eldimet eivit saa olla pe-
rdisin luokkaan IV kuuluvista maista, ja luokkaan III kuuluvista
maista perdisin olevien eldinten kaytostd on aina esitettivd pe-
rustelut.

3.2.1.2 Lampaat ja vuohet (pienmdrehtijit)

Luontaisesti ilmenevid kliinisid scrapietapauksia on raportoitu
useissa maissa eri puolilla maailmaa. Koska lampaisiin tarttu-
nutta BSE:td voidaan erehdyksessd luulla scrapieksi, pienmareh-
tijoistd perdisin olevan aineksen kdytdssd on varotoimenpiteend
otettava huomioon sekd BSE:n ettd scrapien esiintyminen ky-
seisessd maassa. Lisdksi aineksen kiytossd on otettava huomi-
oon, mistd kudoksista aines on peréisin.

Sellaiseen nautakarjaan (suljettuun), jonka BSE-riski on vahii-
nen (ks. kohta 3.2.2), liittyvid periaatteita voitaisiin vastaavasti
soveltaa pienmarehtijoihin, jotta saataisiin luotua puitteet pien-
marehtijoistd koostuvan karjan TSE-tilanteen mddirittelemiseen.
Koska lampaissa saattaa esiintyd BSE:td, niiden osalta TSE-va-
paan karjan perustamisessa on harkittava sellaisen genotyypin
(genotyyppien) kiyttod, jonka on osoitettu olevan resistentti
BSE-[scrapie-infektiolle. Vuohia ei vield ole tutkittu riittavésti
genotyypin spesifisen herkkyyden osalta.

Pienmirehtij6istd perdisin olevaa ainesta on mieluummin han-
kittava maista, joissa scrapieta ei ole esiintynyt pitkddn aikaan,
kuten Uudesta-Seelannista tai Australiasta, tai TSE-vapaiksi
osoitetusta karjasta. Jos aines on perdisin muualta, tille vaa-
ditaan perustelut.

3.2.2 NAUTAKARJA (SULJETTU), JONKA BSE-RISKI ON VAHAINEN

Turvallisinta on hankkia ainesta maista, joissa BSE:n esiintymi-
nen on erittdin epitodennikoistd eli luokkaan GBR I kuuluvista
maista. Muissa maissa saattaa jossain vaiheessa esiintyd tai olla
esiintynyt BSE-tapauksia. Tistd syystd SSC on kehittinyt kiy-
tannollisen kisitteen "nautakarja (suljettu), jonka riski on vahai-
nen”, jonka lddkevalmistekomitea ja eldinliddkekomitea ovat
vahvistaneet. Kriteerit sellaisen nautakarjan (suljetun), jonka
BSE-riski on vihiinen, perustamiseksi ja ylldpitimiseksi ovat
luettavissa 22.-23. heinikuuta 1999 annetusta SSC:n lausun-
nosta (°).

Talld hetkelld ei ole mahdollista ilmoittaa sellaisesta nautakar-
jasta (suljetusta), jonka BSE-riski on vihiinen, perdisin olevien
nautojen maantieteellisen BSE-riskin alentumista mdarillisesti.
On kuitenkin oletettavaa, ettd tima riski alentuu huomattavasti.
Sen vuoksi aineksen hankkiminen téllaisesta suljetusta nauta-
karjasta on otettava huomioon riskinarvioinnissa yhdessd maan
GBR-luokituksen kanssa.

(°) SSC:n tieteellinen lausunto edellytyksistd, jotka koskevat nautakarjaa
(suljettua), jonka BSE-riski on vahiinen, annettu 22.-23. heindkuuta
1999 pidetyssd kokouksessa. http:/[europa.eu.int/comm/food|fs/sc/
sscfout56_en.html
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3.3 ELAIMEN OSAT, RUUMIIN NESTEET JA ERITTEET
LAHTOAINEINA

TSE:n saaneessa eldimessd taudin tarttuvuusaste vaihtelee eri
elinten ja eritteiden valilld (1°). Ndiden ohjeiden liitteessd ole-
vissa taulukoissa (1) esitetddn yhteenveto timinhetkisistd tie-
doista, jotka koskevat BSE:n tarttuvuuden ja PrP:n esiintymistd
nautakarjassa sekd scrapien tarttuvuuden ja PrP5%n esiintymistd
lampaissa ja vuohissa.

Taulukoissa olevat tiedot perustuvat yksinomaan luontaisesti
ilmenevisti taudista tai oraaliteitse (naudoille) aiheutetusta pri-
maarista kokeellisesta tartunnasta tehtyihin havaintoihin. Mu-
kana ei kuitenkaan ole tietoja koe-eldimille sopeutettuja TSE-
kantoja kdyttavistd malleista, silld siirtyneiden kantojen fenotyy-
pit voivat erota merkittdvisti ja ennalta arvaamattomasti luon-
taisesti ilmenevén taudin fenotyypeistd. Koska immunohistoke-
miallinen jaftai Western blot -menetelmidn avulla tehtivi
muuntuneen proteiinin (PrPS¢) madritys on osoittautunut kor-
vaavaksi tarttuvuuden osoittajaksi, PrP5-testien tulokset on esi-
tetty rinnakkain eldinkomdédritystietojen kanssa. Kudokset ryh-
mitellddn kolmeen paiasialliseen tarttuvuusluokkaan taudin vai-
heesta riippumatta:

Korkean tarttuvuusasteen kudokset: keskusher-
mostojirjestelmddn kuuluvat kudokset, joiden
tarttuvuusaste on korkea kaikkien TSE-sairauk-
sien myohemmissd vaiheissa, sekid tietyt keskus-
hermostojdrjestelméin anatomisesti yhteydessd
olevat kudokset.

Luokka A:

Heikomman tarttuvuusasteen kudokset: dareisku-
dokset, jotka ovat testissd osoittautuneet positii-
visiksi tarttuvuuden jaftai PrPS%n osalta ainakin
yhdessd TSE:n muodossa.

Luokka B:

Kudokset ilman havaittavaa tarttuvuutta: kudok-
set, joista tarttuvuus on tutkittu, mutta tulos on
negatiivinen eli tartuntaa ja/tai PrPS:td ei ole ha-
vaittu.

Luokka C:

Luokkaan A kuuluvia kudoksia ja niistd perdisin olevaa ainesta
ei saa kayttad ladkkeiden valmistuksessa, jollei timd ole perus-
teltua (ks. kohta 5).

Vaikka heikomman tarttuvuusasteen kudosten luokkaan (luo-
kan B kudokset) melko varmasti kuuluu joitakin alhaisemman
riskin sisiltivid kudoksia (esim. veri) kuin muut (esim. imusol-
mukekudokset), tiedot tarttuvuusasteesta niissi kudoksissa ovat
liian suppeita, jotta luokka voitaisiin jakaa eri riskitasoihin. On
siis ilmeistd, ettd tietyn kudoksen luokittelu voi olla tauti- ja
lajikohtaista, ja luokittelua tarkistetaan, kun saadaan uusia tie-
toja.

(1% Jos on kdytettdvd TSE:n kannalta olennaisista eldinlajeista perdisin
olevaa ainesta, olisi pyrittdva kdyttdimaan ainesta, joka kuuluu alim-
paan riskiluokkaan.

(") Kudosten luokittelua koskevat taulukot perustuvat uusimpiin
WHO:n ohjeisiin tarttuvista spongiformisista enkefalopatioista bio-
logisten ja farmaseuttisten tuotteiden yhteydessd (helmikuu 2003)
WHO/BCT/QSD/03.01.

Riskinarvioinnissa (ks. kohta 4) valmistajien ja/tai markkinoille
saattamista koskevan luvan haltijoiden/hakijoiden on otettava
huomioon ndiden ohjeiden liitteessd olevat kudosten luokitte-
lutaulukot (*?).

Taulukon luokat ovat ainoastaan ohjeellisia, ja on tirkedd ottaa
huomioon seuraavat seikat:

— Tietyissd tilanteissa voi esiintyd eri tartuntaluokkiin kuu-
luvien kudosten ristikontaminaatiota. Olosuhteet, joissa ku-
dokset poistettiin, vaikuttavat mahdolliseen riskiin erityi-
sesti, jos heikomman tarttuvuusasteen tai ilman havaittavaa
tarttuvuutta olevia kudoksia (luokkien B ja C kudokset)
joutuu kosketuksiin korkean tarttuvuusasteen kudosten
(luokan A kudokset) kanssa. Tiettyjen kudosten ristikonta-
minaatio voi lisddntyd, jos tartunnan saaneet eldimet teuras-
tetaan aivoihin tyonnettivilld tainnutuslaitteella tai aivot
ja/tai selkdydin sahataan. Ristikontaminaation riski vahenee,
jos ruumiin nesteet kerdtddn mahdollisimman vihin kudok-
sia vaurioittaen ja solujen muodostamat komponentit pois-
tetaan ja jos sikioveri kerdtddn ilman tartuntaa muista emon
tai sikion kudoksista mukaan lukien istukka, lapsivesi ja
allantoiininesteet. Joidenkin kudosten osalta on erittdin vai-
keaa tai mahdotonta estdd ristikontaminaatio luokan A ku-
dosten kanssa (esim. kallo). Timi on otettava huomioon
riskinarvioinnissa.

— Joidenkin ainesluokkien osalta merkitystd voi potentiaalisen
riskin minimoinnissa olla merkitystd kdytetyilld tainnutus-
ja teurastusmenetelmilld (%), silld on todennikoistd, ettd ai-
vopartikkelit levidvit muihin elimiin, etenkin keuhkoihin.
Téstd syystd tainnutus- ja teurastusmenetelmdt on kuvat-
tava, samoin my0s korkean tarttuvuusasteen kudosten pois-
tamismenettelyt. Lisiksi on kuvattava yksityiskohtaisesti
menettelyt, joilla kiytettdvit eldinten kudokset ja elimet
keritddn, sekd korkeampaan riskiluokkaan kuuluvan ainek-
sen kanssa tapahtuvan ristikontaminaation valttdmiseksi to-
teutettavat toimenpiteet.

— Keskushermostoainekseen nautojen teurastuksessa kaytetyn
tainnutusmenetelmidn seurauksena mahdollisesti padsseen
BSE-infektion aiheuttama kudosten ja elinten infektoitumis-
riski riippuu seuraavista tekijoista:

— teurastetun elidimen aivoissa olevan BSE-tartunnanaihe-
uttajan maard

— aivojen vaurioitumisaste
— aivopartikkelien levidminen elidimen ruhoon.

Nimi tekijit on otettava huomioon yhdessi lihtoeldinten
GBR-luokittelun, eldinten idn — kun on kyse naudoista — ja
validoitua menetelmad kayttden tehtdvin nautojen post-mor-
tem-testauksen kanssa.

('?) Uuden kolmiluokkaisen luokittelujrjestelman kayttoonotto ei mi-
tdtoi luvan saaneille ladkkeille tehtyjd riskinarviointeja, jotka perus-
tuvat aikaisemmin kdytettyyn neliluokkaiseen kudosten luokitte-

luun.

(1}

SSC:n lausunto tainnutusmenetelmistd ja BSE-riskistd (’Scientific
opinion on stunning methods and BSE risks (The risk of dissemi-
nation of brain particles into the blood and carcass when applying
certain stunning methods)”), hyvaksytty 10.-11.1.2002 pidetyssd
kokouksessa.
http:/[europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out245_en.pdf
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Edelli mainitut perusperiaatteet soveltuisivat vastaavasti
lampaisiin ja vuohiin.

Ristikontaminaation riski riippuu useista lisitekijoistd, joihin
kuuluvat

— toimenpiteet tartunnan valttdmiseksi kudosten kerddmisen
aikana (katso edelld)

— tartunnan aste (tartuttavan kudoksen maird)
— samaan aikaan kerdtyn aineksen miiri ja tyyppi.

Valmistajien tai markkinoille saattamista koskevan luvan halti-
joiden/hakijoiden on otettava huomioon ristikontaminaatioon
liittyva riski.

3.4 ELAINTEN IKA

Koska TSE-tarttuvuus kumuloituu nautaeldimissd useita vuosia
kestdvdnd itdmisaikana, on perusteltua kdyttdd nuoria lahtoeldi-
mia.

3.5 VALMISTUSPROSESSI

Ladkkeen TSE-riskin yleisen vdhentdmisen arvioinnissa on otet-
tava huomioon kiyttoon otetut valvontatoimenpiteet, jotka liit-

tyvit
— raaka- ja ldhtéaineiden hankintaan sekd
— valmistusprosessiin.

Valvottu hankinta on erittdin tirked kriteeri hyviksyttavin tu-
oteturvallisuuden saavuttamisessa, silld TSE:n taudinaiheuttajien
on todettu olevan vastustuskykyisid useimmille inaktivointime-
nettelyille.

Tuotantoprosessin valvomista ja erien kuvausta (esimerkiksi
erdn maddrittely, erien erottelu, puhdistus erien vililld) varten
on otettava kdyttoon laadunvarmistusjirjestelmd kuten ISO
9000 -sertifiointi, HACCP (') tai hyvit tuotantotavat. Menette-
Iyt on otettava kdyttoon jaljitettivyyden ja itse suoritettavien
tarkastusten varmistamiseksi sekd raaka- ja lihtoaineiden toi-
mittajien valvomiseksi.

Tietyt tuotantomenetelmat, kuten talista valmistettujen tuottei-
den valmistuksessa kdytetyt menetelmit (ks. kohta 6), voivat
vaikuttaa huomattavasti TSE-tartunnan riskin vihenemiseen.
Koska tillaisia tdsmallisid menetelmid ei voida soveltaa moniin
tuotteisiin, fyysistd erottamista sisdltdvat prosessit kuten saostus
ja suodatus runsaasti prioneita sisdltdvin aineksen erottamiseksi
soveltuvat tihdn todennikoisesti paremmin kuin kemialliset
kisittelyt. On esitettdvd valmistusprosessin kuvaus, myds pro-
sessinaikaisen valvonnan osalta, ja tarkasteltava vaiheita, jotka
saattavat vaikuttaa TSE-tartunnan vihenemiseen tai poistami-
seen. Jos valmistuspaikkoja on useampia, kussakin paikassa
suoritetut vaiheet on eriteltiva selkedsti. On kuvattava kdytossd

(") HACCP-jirjestelmd (vaarojen analysointi ja kriittiset kohdat niiden
hallitsemiseksi).

olevat toimenpiteet, joilla varmistetaan jokaisen tuotantoerin
lahtoaineksen jdljitettdvyys.

Puhdistusprosessi — Prosessilaitteiston puhdistaminen siten,
ettd voidaan vahvistaa TSEn taudinaiheuttajien eliminointi,
voi olla vaikeaa. Raportoitujen tietojen mukaan korkeita TSE:n
taudinaiheuttajan pitoisuuksia sisaltaville valmisteille altistami-
sen jilkeen ruostumattoman terdksen pinnalle voi jaddd havait-
tava tartunta. Kaiken imeytyneen proteiinin poistaminen kiyt-
timilld natriumhydroksidia tai klooria vapauttavia desinfiointi-
aineita (esimerkiksi 20 000 ppm klooria/tunti) on katsottu hy-
viksyttaviksi menettelyksi, kun laitteisto, jota ei voida vaihtaa,
on ollut alttiina mahdollisesti infektoituneelle ainekselle. Kun
tuotteen valmistuksessa kdytetddn luokkaan A kuuluvaa aineita,
on kdytettdava sithen tarkoitukseen varattuja laitteita, jollei ole
perusteltua toimia muulla tavoin.

Jos tuotteen valmistuksessa kdytetddn riskiainesta, on otettava
kiyttoon puhdistusmenettelyt, valvontatoimenpiteet mukaan
luettuina, tuotantoerien vilisen ristikontaminaation riskin mini-
moimiseksi. Tamid on erityisen tdrkedd, jos eri riskiryhmiin
kuuluvaa ainesta kasitellddn samassa laitoksessa ja samalla lait-
teistolla.

Poistamisen ja inaktivoinnin validointi — TSE:n poisto- ja
inaktivointimenettelyja koskevat validointitutkimukset ovat vai-
keita tulkita. On tarpeen ottaa huomioon sen aineksen, johon
tartunnanaiheuttaja lisdtadn, luonne ja merkitys luonnollisessa
tilanteessa, tutkimuksen suunnittelu (prosessien péittiminen
mukaan luettuna) ja taudinaiheuttajan havaitsemismenetelma
(in vitro -mdadritys tai in vivo -mddritys). Lisitutkimuksia tarvi-
taan tietimyksen lisddmiseksi sopivimmasta valmisteesta vali-
dointitutkimuksia varten. Sen vuoksi validointitutkimuksia ei
nykydin yleensd vaadita. Jos kuitenkin tuotteen TSE-turvallisuu-
desta esitetddn viitteitd, jotka perustuvat valmistusprosessin kel-
poisuuteen poistaa tai inaktivoida TSEn taudinaiheuttajia, ne
on perusteltava asianmukaisilla validointitutkimuksilla.

Asianmukaisen lihtoaineiden hankinnan lisdksi valmistajia kan-
nustetaan jatkamaan poisto- ja inaktivointimenetelmid koskevia
tutkimuksiaan sellaisten toimien ja prosessien yksiloimiseksi,
joista olisi hyotyd TSE:n taudinaiheuttajien poiston tai inakti-
voimisen varmistamisessa. Joka tapauksessa tuotantoprosessi on
aina kun mahdollista suunniteltava ottaen huomioon kiytetta-
vissd olevat tiedot menetelmistd, joiden arvellaan inaktivoivan
tai poistavan TSE:n taudinaiheuttajia.

4. LAAKKEEN VALMISTUKSESSA JA KASITTELYSSA KAYTET-
TYJEN MATERIAALIEN TAI AINEIDEN RISKINARVIOINTI
SAANNOSTENMUKAISUUDEN KANNALTA

TSE:hen liittyvin riskin arvioinnissa on tutkittava tarkoin kaik-
kia 3.1 kohdassa (Riskin minimoinnin tieteelliset periaatteet)
esitettyjd parametrejd.
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Kuten niiden ohjeiden johdannossa todetaan, sdinndstenmu-
kaisuus perustuu riskinarvioinnissa saatuun myonteiseen tulok-
seen. Valmistajan ja/tai markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan/hakijan suorittamien, TSE:n kannalta olennaisista eldin-
lajeista perdisin olevia erilaisia materiaaleja tai aineita koskevien
riskinarviointien on osoitettava, ettd kaikki TSE-riskitekijat on
otettu huomioon ja ettd riski on mahdollisuuksien mukaan
minimoitu ndissd ohjeissa kuvattujen periaatteiden mukaisesti.
Markkinoille saattamista koskevan luvan saajat/hakijat voivat
kdyttad ladkkeiden laatuasioista vastaavan yksikon antamaa
TSE-todistusta (TSE certificate of suitability from the European
Directorate for the Quality of Medicines) riskinarviointien pe-
rustana.

Markkinoille saattamista koskevan luvan haltijoiden/hakijoiden
suorittamassa lddkkeen yleisessd riskinarvioinnissa on otettava
huomioon riskinarvioinnit kaikkien TSE:n kannalta olennaisista
eldinlajeista perdisin olevien eri materiaalien osalta ja tarvitta-
essa valmistusvaiheiden aikana tapahtuva aktiivisen aineen ja/
tai valmiin tuotteen TSE:n vihentyminen tai inaktivointi.

Lopullisen padtoksen sddnnostenmukaisuudesta tekee toimival-
tainen viranomainen.

Valmistajilla ja/tai markkinoille saattamista koskevan luvan hal-
tijoilla tai hakijoilla on sekd ihmisille ettd eldimille tarkoitettu-
jen lddkkeiden osalta velvollisuus valita ja perustella tietyn
TSE:n kannalta olennaisesta eldinlajista perdisin olevaa ainesta
sisiltdvan tuotteen valvontatoimenpiteet. Talloin on otettava
huomioon vallitseva tieteen ja teknologian kehityksen vaihe.

5. HYODYN/RISKIN ARVIOINTI

Kohdissa 3 ja 4 mainittujen parametrien lisdksi tietyn ladkkeen,
joka sisiltdd TSE:n kannalta olennaisesta eldinlajista perdisin
olevaa ainesta tai joka voi sisiltdd tallaista ainesta valmistus-
prosessin tuloksena, hyviksyttivyyttd arvioitaessa on otettava
huomioon seuraavat tekijat:

— ladkkeen antotapa

— ladkkeessd kiytetyn eldinperdisen aineksen maard

— enimmidisannos (pdivittdinen annos ja lidkehoidon kesto)

— ladkkeen suunniteltu kidytto ja sen kliininen hyoty.

Korkean tarttuvuusasteen kudoksia (luokan A kudokset) ja
niistd perdisin olevia aineita ei saa kayttdd ladkkeiden, niiden
lahtoaineiden ja vilituotteiden (aktiiviset aineet, tdyteaineet ja
reagenssit mukaan luettuina) valmistuksessa, jollei timd ole
perusteltua. On esitettdvd perusteet sille, miksei voida kayttdd
muita aineita. Néissd poikkeuksellisissa ja perustelluissa tapauk-
sissa korkean tarttuvuusasteen kudoksia voitaisiin kdyttda teho-
aineiden valmistukseen, jos markkinoille saattamista koskevan
luvan hakija pystyy esittimddn niiden ohjeiden 4 kohdassa
kuvatun riskinarvioinnin suorittamisen jilkeen ja aiotun klii-

nisen kdyton huomioon ottaen positiivisen tuloksen hyodyn
ja riskin valilli tehdystd arvioinnista. Luokkaan A kuuluvista
kudoksista — jos niiden kayttd on perusteltua — valmistettavien
aineiden on oltava perdisin luokkaan GBR I kuuluvista maista.

6. ERITYISNAKOKOHTIA

Seuraavien ainesten, jotka on valmistettu TSE:n kannalta olen-
naisista eldinlajeista, on katsottu olevan ndiden ohjeiden mu-
kaisia edellyttden, ettd ne tdyttavdt vdhintdan kaksi jaljempénad
yksiloityd ehtoa. Markkinoille saattamista koskevan luvan haki-
jan/haltijan on esitettdvd tarpeelliset tiedot tai EDQM:n myon-
timd todistus soveltuvuudesta.

6.1 KOLLAGEENI

Kollageeni on nisdkkiiden sidekudoksen sdikeinen proteii-
nikomponentti.

Yhdenmukaisuuden néiden ohjeiden kanssa osoittavien asiakir-
jojen esittdmisessd on kollageenin osalta otettava huomioon
kohdissa 3-5 luetellut ehdot. Lisiksi on otettava huomioon
seuraavat seikat:

— Luusta tuotetun kollageenin osalta sovelletaan gelatiinia
koskevia ehtoja (ks. jiljempana).

— Vuotien ja nahkojen kaltaisista kudoksista tuotettu kolla-
geeni ei tavallisesti aiheuta havaittavaa TSE-riskid edellyt-
tien, ettdi mahdollisesti tartunnan saaneiden ainesten aihe-
uttama kontaminaatio, esimerkiksi veren jaftai keskusher-
mostokudosten vuoto, viltetddn kyseisten aineiden hankin-
nan aikana.

6.2 GELATIINI

Gelatiini on luonnollinen, liukoinen ja hyyteloivd tai ei-hyy-
teloivd proteiini, jota saadaan eldinten luista, vuodasta, nahasta
ja janteistd valmistetun kollageenin osittaisella hydrolyysilla.

Yhdenmukaisuuden ndiden ohjeiden kanssa osoittavien asiakir-
jojen esittdmisessd on gelatiinin osalta otettava huomioon koh-
dissa 3-5 luetellut ehdot. Lisdksi on otettava huomioon seuraa-
vat seikat:

(i) Kiytetty lihtoaine

Ladketuotteissa kaytettdva gelatiini voidaan valmistaa luista
tai vuodista.

— Vuodat ldhtoaineena — Nykyisen tiedon perusteella vuo-
dat ovat gelatiinin valmistuksessa selvésti luita turvalli-
sempia ldhtoaineita. On kuitenkin erittdin suositeltavaa
ryhtyd toimenpiteisiin ristikontaminaation vilttimiseksi
mahdollisesti tartunnan saaneiden ainesten kanssa han-
kinnan aikana.
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— Luut ldhtoaineena — Kun luita kéytetddn gelatiinin val-
mistukseen, on sovellettava tiukempia valmistusedelly-
tyksid (ks. jaljempdnd). Kallojen ja selkdytimien poista-
minen ldhtoaineista katsotaan joka tapauksessa ensim-
mdiseksi varotoimenpiteeksi, joka vaikuttaa huomatta-
vasti tuotteen turvallisuuteen. Luut olisi hankittava
mahdollisuuksien mukaan maista, jotka on luokiteltu
GBR:n luokkaan I ja II. GBR:n luokan III maista hankit-
tuja luita voidaan kiyttdd, jos gelatiini on valmistettu
jaljempdnd mainittujen ehtojen mukaisesti ja jos yli 12
kuukauden ikiisen karjan nikamat on poistettu raaka-|
lahtoaineista (1°).

(i) Valmistusmenetelmiit

Vuodista tuotetun gelatiinin valmistusmenetelmien osalta ei
vaadita erityisid toimenpiteitd edellyttden, ettd toteutetaan
valvontatoimenpiteet ristikontaminaation vilttimiseksi vuo-
tien hankinnan ja valmistusprosessin aikana.

Valmistustapa on kuitenkin otettava huomioon silloin, kun
luita kdytetddn lahtoaineena.

— Happokisittelyn avulla valmistettavan gelatiinin tuotta-
miseen kaytettavit luut (mukaan luettuina nikamat) on
hankittava maista, jotka on luokiteltu GBR:n luokkaan I
ja II. Luiden/osseiinin alkalikdsittely (pH 13, 1 tunti) voi
my0s lisitd sellaisen happo-johdetun gelatiinin TSE-tur-
vallisuutta, joka on tuotettu luista.

GBR:n luokan III maista hankituille luille on tehtivi
alkalikasittely. Tdma valmistusmenetelmd on kuitenkin
valinnainen maantieteellisen GBR:n luokan I ja II maista
hankittujen luiden osalta.

— Normaalissa alkalikdsittelyn sisltavissd valmistusproses-
sissa luut murskataan hienoksi, niistd poistetaan rasva
kuumalla vedelld ja niitd demineralisoidaan laimenne-
tulla suolahapolla (vihimmadispitoisuus 4 prosenttia ja
pH < 1,5) vahintddn kahden péivin ajan osseiinin tuot-
tamiseksi. Tamdn jdlkeen luuaineelle tehdddn kylldste-
tylld kalkkiliuoksella (pH vahintddn 12,5) vahintdan 20
pdivad kestavd alkalikésittely. Gelatiini uutetaan, huuh-
dellaan, suodatetaan ja tiivistetddn. Lisdksi suoritetaan 4
sekunnin  pituinen  “iskukuumennus”  (sterilointi)
138-140 °C:n lampotilassa. Nautaeldinten vuodista val-
mistettu gelatiini voidaan myos tuottaa alkalikasittelylld.
Nautaeldinten luut voidaan lisdksi késitelld happomene-
telmalld. Talloin rajoittava vaihe korvataan happo-esika-
sittelylld, jossa osseiinia liotetaan yon yli (pH < 4).

(**) Muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien si-
vutuotteiden terveyssddnndistd annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:o 1774/2002 sovelletaan, jos siitd poik-
keaminen ei ole perusteltavissa. Ladketuotteissa kdytettdvien gelatii-
nin ja kollageenin valmistuksen tai valmistusta varten tuotujen
raaka-aineiden osalta ainoastaan ihmisravinnoksi kelpaavista eldi-
mistd perdisin olevia aineita voidaan kayttdd. GBR:n luokan II
maista perdisin olevien ihmisravinnoksi kelpaavien eldinten nika-
mien kdytto on edelleen sallittua, jos kdyttd on riskiarvioinnin
mukaan turvallista.

6.3 NAUDANVERITUOTTEET

Naudan sikion seerumia kiytetddn yleisesti soluviljelmissi. Nau-
dan sikion seerumia olisi hankittava sikioistd, jotka ovat perdi-
sin  teurastamoiden terveistd ihmisravinnoksi kelpaavista
emoista. Kohdut olisi poistettava kokonaan ja siki6veri kerét-
tavd suljettuun keriysjirjestelmidn tdhin tarkoitukseen vara-
tussa tilassa tai sithen varatulla alueella sydimen punktiolla
aseptista tekniikkaa kiyttden.

Vastasyntyneen vasikan seerumia saadaan alle 20 piivin ikai-
sistd vasikoista ja vasikan seerumia alle 12 kuukauden ikaisistd
eldimistd. Alle 36 kuukauden ikiisistd eldimistd saadun luovut-
tajanaudan seerumin osalta luovuttajakarjan TSE-tilanne on
madriteltivd ja dokumentoitava hyvin. Seerumi on kerittivi
kaikissa tapauksissa yksiloityjen menettelytapojen mukaisesti,
ja ndihin menetelmiin koulutetun henkiloston on suoritettava
kerddminen korkean tarttuvuusasteen kudosten kanssa tapahtu-
van ristikontaminaation vélttimiseksi.

Yhdenmukaisuuden nididen ohjeiden kanssa osoittavien asiakir-
jojen esittimisessd on naudanverituotteiden osalta otettava huo-
mioon kohdissa 3—5 luetellut ehdot. Lisdksi on otettava huo-
mioon seuraavat seikat:

(i) Jdljitettivyys

Teurastamoiden jiljitettdvyys on varmistettava jokaisen
seerumi- tai plasma-annoksen osalta. Teurastamoissa on
oltava saatavina luettelot maatiloista, joista eldimet ovat
perdisin. Jos seerumi on tuotettu eldvistd eldimistd, jokai-
sesta seerumiannoksesta on oltava saatavina merkinnit
maatilojen jdljitettdvyyden varmistamiseksi.

(i) Maantieteellinen alkuperi

Koska kudosten tarttuvuusaste on karjassa BSE:n osalta
rajoitetumpi kuin scrapien, naudanveri on hankittava va-
rotoimenpiteend GBR:n luokan I ja II maista, jos siitd poik-
keaminen ei ole perusteltavissa.

(iti) Tainnutusmenetelmat

Teurastusmenetelmdlld on tirked merkitys aineen turvalli-
suuden varmistamiseksi, jos ndyte on otettu teurastetuista
eldgimistd. On osoitettu, ettd pulttipistoolilla pistden tai il-
man pistoa ja kaasupistoolilla, erityisesti ilmaa pistden,
suoritettu tainnuttaminen voi tuhota aivot ja levittdd aivo-
ainesta verenkiertoon. Ei-ldvistdvdan tainnutukseen ja sdh-
konarkoosiin voi sisdltyd vihdinen riski (19). Tainnutusme-
netelmdt on timin vuoksi kuvattava naudanveren kerdi-
misen osalta.

(%) SSC:n lausunto tainnutusmenelmistd ja BSE-riskistd ("Scientific opi-
nion on stunning methods and BSE risks (The risk of dissemination
of brain particles into the blood and carcass when applying certain
stunning methods)”), hyviksytty 10-11.1.2002 pidetyssi kokouk-
sessa.
http:/[europa.eu.int/comm/food/fs[sc/ssclout245_en.pdf
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Jos hankinta on sallittu maista, joissa on havaittu BSE-ta-
pauksia (GBR:n luokan III maista), teurastuksessa on kéy-
tettivd ei-livistivdd tainnutusta.

6.4 TALJOHDANNAISET

Tali on rasva, jota saadaan kudoksista, mukaan luettuina ihon-
alaiset, vatsan ja lihasten viliset alueet sekd luut. Talijohdan-
naisten valmistuksessa lihtdaineena kdytettivd tali on katsot-
tava luokkaan 3 kuuluvaksi tai vastaavaksi aineeksi muiden
kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutu-
otteiden terveyssddnnoistd 3 pdiviand lokakuuta 2002 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
1774/2002 (7) sdddetylld tavalla.

On epitodenndkoistd, ettd talista tarkkojen prosessien mukai-
sesti valmistetuissa talijohdannaisissa, kuten glyserolissa ja ras-
vahapoissa ilmenisi tartuntaa. Lisdksi lddkevalmistekomitea ja
eldinlddkekomitea ovat tarkastelleet niitd erityisesti. Tamén
vuoksi kyseisten aineiden, jotka on valmistettu vahintdin yhtd
tarkkojen edellytysten mukaisesti kuin on esitetty jdljempini,
on katsottava olevan yhdenmukaisia niiden ohjeiden kanssa
riippumatta niiden kudosten maantieteellisestd alkuperdstd ja
luonteesta, joista talijohdannaiset ovat perdisin. Tarkkoja mene-
telmid ovat esimerkiksi

— transesterdinti tai hydrolyysi vahintddan 200 °C:n limpoti-
lassa vahintddn 20 minuutin ajan paineenalaisena (glysero-
lin, rasvahappojen ja rasvahappoestereiden tuotanto) tai

— saippuoiminen 12 M NaOH:lla (glyserolin ja saippuan tuo-
tanto)

— erikohtaisena prosessina: vahintddn 95 °C:n limpoti-
lassa vdhintddn 3 tunnin ajan

— jatkuvana prosessina: vdhintddn 140 °C:n limpotilassa
paineenalaisena véhintddn 8 minuutin ajan tai vastaa-
vissa olosuhteissa.

— tislaus 200 °C:n limpétilassa.

Ndiden ehtojen mukaisesti valmistettujen talijohdannaisten TSE-
riski on epdtodenndkoinen, ja siten ne on katsottava yhdenmu-
kaisiksi ndiden ohjeiden kanssa.

Yhdenmukaisuus ndiden ohjeiden kanssa on osoitettava muiden
ehtojen mukaisesti tuotettujen talijohdannaisten osalta.

() EYVL L 273, 10.10.2002, s. 1.

6.5 ELAINHIILI

Eldinhiili valmistetaan hiillyttdmalld eldinkudoksia, kuten luita,
kayttimalld korkeaa yli 800 °C:n ldmpétilaa. Eldinhiilen valmis-
tamiseen kaytettdva ldhtoaine on katsottava luokkaan 3 kuu-
luvaksi tai vastaavaksi aineeksi muiden kuin ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden terveyssddn-
noistd 3 pdivani lokakuuta 2002 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1774/2002 siddetylld
tavalla, jos poikkeaminen ei ole perusteltavissa. Sdinnosten
noudattamisen osalta eldinhiilen on katsottava olevan yhden-
mukainen néiden ohjeiden kanssa riippumatta kudoksen maan-
tieteellisestd alkuperistd ja luonteesta.

Niiden ehtojen mukaisesti valmistetun eldinhiilen TSE-riski on
epatodenndkoinen, ja siten se on katsottava yhdenmukaiseksi
ndiden ohjeiden kanssa. Yhdenmukaisuus nididen ohjeiden
kanssa on osoitettava muiden ehtojen mukaisesti tuotetun
eldinhiilen osalta.

6.6 MAITO JA MAIDOSTA VALMISTETUT TUOTTEET

Maidon maantieteellisestd alkuperdstd riippumatta on nykyisen
tieteellisen tiedon valossa epitodennikoistd, ettd TSE tarttuisi
maidosta.

Tietyt aineet, mukaan luettuna laktoosi, uutetaan juuston val-
mistuksessa juoksettumisen seurauksena syntyvistd nesteestd eli
herasta. Juoksettumisessa voidaan kayttdd vasikan juoksetetta,
uutetta juoksutusmahasta tai muista mirehtijoistd perdisin ole-
vaa juoksetetta. Lidkevalmistekomitea/eldinlddkekomitea on
suorittanut laktoosin ja muiden juoksetetta kdyttimalld valmis-
tettujen herajalosteiden riskiarvioinnin ja todennut, ettd TSE-
riski on vihdinen, jos juoksete on tuotettu riskinarviointirapor-
tissa (%) mddritetyn menetelmin mukaisesti. Tamin johtopda-
telmén vahvisti myos lisiksi ohjauskomitea (1), joka on myos
arvioinut juoksetteen TSE-riskin yleisesti ().

Jaljempind esitettyjen ehtojen mukaisesti valmistettujen maito-
jalosteiden TSE-riski on epitodennikoinen, ja siten ne on kat-
sottava yhdenmukaisiksi ndiden ohjeiden kanssa.

— Maito on keritty terveistd eldimistd samoissa olosuhteissa
kuin ihmisravinnoksi tarkoitettu maito.

— Kyseisten tuotteiden valmistuksessa ei ole kaytetty juokse-
tetta lukuun ottamatta muita mdrehtijoistd perdisin olevia
aineita (kuten haiman entsyymien liuottamaa kaseiinia).

=

Lidkevalmistekomitea ja sen bioteknologiaa kisittelevd tyoryhmai
laativat riskin- ja sddntelyarvioinnin laktoosista, joka on valmistettu
kayttamalld vasikan juoksetetta. Riskinarviointi sisdlsi eldinten al-
kuperidn, juoksutusmahojen poiston ja hyvin mairitettyjen laadun-
varmistusmenetelmien saatavuuden. Niiden eldinten, joista juoksu-
tusmahat ovat perdisin, ruokintaan kéytettyjen maidon korvikkei-
den laadulla on erityisen tirked merkitys. Raportti on saatavana
osoitteesta: http://www.emea.eu.int

(") Vasikasta perdisin olevan juoksetteen turvallisuutta laktoosin val-
mistuksessa koskeva alustava selvitys, jonka SSC on hyviksynyt
kokouksessaan 4.-5.2002. http://europa.eu.int/comm/food|fs/sc/
sscfout255_en.pdf

(%% Tieteellinen ohjauskomitea julkaisi eldinjuoksetteen turvallisuudesta
erityisesti eldimistd aiheutuvan TSE- ja BSE-riskin osalta lausunnon,
joka on hyviksytty komitean kokouksessa 16.5.2002. http:/[eu-
ropa.eu.int/comm/food/fs/sc[sscout265_en.pdf
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Yhdenmukaisuus niiden ohjeiden kanssa on osoitettava mai-
dosta valmistettujen tuotteiden osalta, jos niiden valmistuksessa
on kiytetty muita menetelmid tai muista mirehtijilajeista pe-
rdisin olevaa juoksetetta.

6.7 VILLASTA VALMISTETUT TUOTTEET

Mirehtijoiden villasta ja karvasta valmistetut tuotteet, kuten
lanoliini ja karvasta periisin olevat villarasva-alkoholit, katso-
taan yhdenmukaisiksi ndiden ohjeiden kanssa edellyttien, ettd
villa ja karva ovat perdisin eldvistd eldimistd.

Teurastetuista eldimistd, jotka on katsottu ihmisravinnoksi kel-
paaviksi, perdisin olevasta villasta valmistettujen tuotteiden
TSE-riski on epitodenndkéinen, ja siksi ne on katsottava yh-
denmukaisiksi ndiden ohjeiden kanssa, jos valmistusmenetelma
tayttad vahintddn yhden jdljempana luetelluista saddetyistd edel-
lytyksistd pH-arvon, lampéatilan ja kasittelyajan osalta.

— Kasittely: pH 213 (alustava; vastaa vihintddn NaOH-pitoi-
suutta 0,1 M NaOH) 260 °C:ssa vdhintddn tunnin ajan.
Tami esiintyy yleensd orgaanisen alkalikisittelyn palautus-
vaiheessa.

— Molekyylitislaus > 220 °C:ssa alennetussa paineessa.

Yhdenmukaisuus ndiden ohjeiden kanssa on osoitettava muiden
ehtojen mukaisesti villasta valmistettujen tuotteiden osalta.

6.8 AMINOHAPOT

Aminohappoja voidaan saada eri ldhteistd olevien aineiden hyd-
rolyysista.

Aminohappojen valmistamiseen kéytettdvi lihtoaine on katsot-
tava luokkaan 3 kuuluvaksi tai vastaavaksi aineeksi muiden
kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutu-
otteiden terveyssddnnoistd 3 pdiviand lokakuuta 2002 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
17742002 sdddetylld tavalla, jos poikkeaminen ei ole perustel-
tavissa.

Aminohappojen, joiden valmistuksessa on noudatettu seuraavia
edellytyksid komission pditoksen 98/256/EY (2!) ja komission
pddtoksen 2001/376/EY (?2) mukaisesti, TSE-riski on epdtoden-
nakoinen, ja siten niiden on katsottava olevan ndiden ohjeiden
mukaisia.

— Aminohapot tuotetaan vuodista ja nahoista sellaisella me-
netelmalld, joka sisltdd kasittelyn pH:ssa 1-2 ja sen jalkeen
pH:ssa > 11 seké timdn jilkeen 30 minuutin pituisen lim-
pokasittelyn 140 °C:n lampdtilassa 3 baarin paineessa.

— Tuotetut aminohapot ja peptidit on suodatettava valmistuk-
sen jilkeen.

— Analyysi suoritetaan kiyttdmalld vahvistettua ja tarkkaa me-
netelmid mahdollisten ehyiden jddnnosmakromolekyylien
tarkkailemiseksi madrittyjen raja-arvojen mukaisesti.

Yhdenmukaisuus ndiden ohjeiden kanssa on osoitettava muiden
ehtojen mukaisesti valmistettujen aminohappojen osalta.

(1 EYVL L 113, 15.4.1998, s. 32.
() EYVL L 132, 15.5.2001, s. 17.
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LIITE

TARTTUVUUSASTEEN PAALUOKAT

Jaljempédnd esitetyt taulukot perustuvat TSE:td sekd biologisia ja farmaseuttisia tuotteita koskeviin WHO:n ohjeisiin
(WHO Guideline on Transmissible Spongiform Encephalopathies in Relation to Biological and Pharmaceutical Products),
(helmikuu 2003).

Tiedot on merkitty seuraavasti:

+  Tartuntaa tai PrPTSE:td (1) esiintyy

- Tartuntaa tai PrP™E:td ei ole havaittu
ET Ei testattu

? Ristiriitainen tai epdvarma tulos

Luokka A: Korkean tarttuvuusasteen kudokset

Kudokset Nautakarja Lampaat/vuohet
BSE Scrapie
Tarttuvuus () PrpTSE Tarttuvuus () PrpTSE

Aivot + + + +
Selkdydin + + + +
Verkkokalvo, + ET ET +
nikohermo

Selkihermo + ET ET +
Kolmoishermo + ET ET +
Aivolisike (3 - ET + ET
Kovakalvo (2) ET ET ET ET

(") Karjan kudosten tarttuvuusasteen eldinkoemddritykset on tehty karjalla tai hiirilli (tai molemmilla). Useimmat lampaiden ja/tai
vuohien kudosten eldinkoeméiritykset on tehty vain hiirilld. Kaikki lampaita ja vuohia koskevat tulokset eivit ole yhdenmukaisia
molempien lajien osalta.

(3) Kokeellisesti saatuja tietoja tarttumisesta ihmisen aivolisikkeeseen tai kovakalvoon ei ole raportoitu. Thmisruumiiden kovakalvo ja
ihmisruumiiden aivolisikkeestd saatu kasvuhormoni ovat kuitenkin levittineet tautia useisiin ihmisiin. Néin ollen aivolisike ja
kovakalvo on sisillytettavi korkean tarttuvuusasteen kudosluokkaan.

Luokka B: Heikomman tarttuvuusasteen kudokset

Kudokset Nautakarja Lampaat/vuohet
BSE Scrapie
Tarttuvuus PrpTSE Tarttuvuus PrpTSE
Adreishermosto-
jarjestelmd
Adreishermosto - ET + ET
Hermopunokset (Enteric ET + ET +

plexuses) (")

Imusolmukekudokset

Perna - _ + ¥
Imusolmukkeet - _ + +
Nielurisat + ET + +

(1) Niiden ohjeiden varsinaisessa tekstiosassa viitataan prioniproteiinin epinormaaliin isoformiin merkinnalli PrP%¢. Koska taulukot on
siirretty suoraan edelld mainituista WHO:n ohjeista, niiden nimikkeistd prioniproteiinin epinormaalin isoformin osalta (PrP™F) on
siilytetty.
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Kudokset Nautakarja Lampaat/vuohet
BSE Scrapie
Tarttuvuus PrPTSE Tarttuvuus PrPTSE
Vilkkukalvo ET - ET +
Kateenkorva - ET + ET
Ruoansulatuskanava
Ruokatorvi - ET ET +
Etumaha (?) (vain - ET ET +
mirehtijoiden osalta)
Maha/juoksutusmaha () - ET ET +
Pohjukaissuoli - ET ET +
Tyhjasuoli - ET ET +
Sykkyrasuoli (3) + + + +
Paksusuoli - ET + +
Lisadntymiskudokset
Istukka - ET + +
Muut kudokset
Keuhkot (¥) - ET - ET
Maksa - ET + ET
Munuaiset (*) - - - -
Lisimunuainen ET ET + ET
Haima - ET + ET
Luuydin + ET + ET
Verisuonet - ET ET +
Olfaktoriset limakalvot - ET + ET
(Olfactory mucosa)
Tenkudos (¥) ET ET ET ET
Sylkirauhanen - ET + ET
Sarveiskalvo (¥ (*) ET ET ET ET
Biologiset nesteet
CSF - ET + ET
Veri (°) - ET + -

(") Karjan osalta rajoitettu sykkyrasuoleen.

(%) Marehtijoiden etumahoja (verkkomahaa, pétsid ja satakertaa) kulutetaan paljon, kuten myds varsinaista mahaa (juoksutusmahaa).
Karjan (ja joskus lampaiden) juoksutusmahasta valmistetaan my6s juoksutetta.

(}) Karjan ja lampaiden osalta vain sykkyrisuolen tarttuvuusasteesta on suoritettu eldiinkoemaaritykset.

(*) Koska ainoastaan yksi tai kaksi CJD-tapausta on yhdistetty vakuuttavasti sarveiskalvosiirteisiin satojen tuhansien saajien joukosta,
sarveiskalvo on luokiteltu heikomman tarttuvuusasteen kudokseksi. Muiden etumaisten kammiokudosten (linssin, kammioveden,
virikalvon, sidekalvon) osalta on saatu negatiiviset testitulokset CJD-taudin varianttia ja muita ihmisen TSE-tauteja koskien. Epide-

miologista ndyttod ei myoskddn ole olemassa siitd, ettd ne liittyisivit hoidosta johtuvaan taudin levidmiseen.

-

levidvid TSE-muotoja.

=

(JD-taudissa (CJD-variantti tai muu).

Varhaisia raportteja taudin levidmisestd jyrsijéihin satunnaisten CJD-tapausten veresti ei ole vahvistettu. Veren, verikomponenttien ja
plasmaperiisten valmisteiden kautta tapahtuvaa TSE:n levidmistd koskevan kokeellisen ja epidemiologisen tiedon arvioinnissa ei ole
pystytty osoittamaan taudin levidmistd minkdin TSE:n "klassiseen” muotoon luettavan tapauksen verestd. CJD:n varianttitapausten
veren osalta ei ole riittdvisti tietoa vastaavan johtopddtoksen tekemiseksi. Vasikan sikioveressd ei ole havaittavaa tarttuvuusastetta.
Kuitenkin perimaltdn alttiiden lampaiden, jotka sairastavat luonnollista scrapieta tai kokeellisesti aiheutettua BSE:td, suurien veriméi-
rien siirto on levittinyt tautia terveisiin lampaisiin. Taudin tarttuminen on osoitettu my®s tutkimuksissa, jotka koskevat jyrsijoissd

Nimi kudokset on sijoitettu luokkaan B — Heikomman tarttuvuusateen kudokset, koska tarttuvuus ja/tai PrPTSE on havaittu ihmisen
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Luokka C: Kudokset ilman havaittavaa tarttuvuutta

Kudokset Nautakarja Lampaat/vuohet
BSE Scrapie
Tarttuvuus PrpTSE Tarttuvuus PrpTSE
Lisdintymiskudokset
Kivekset - ET - ET
Eturauhanen/lisakives/ - ET - ET
rakkula-rauhanen
Siemenneste - ET ET ET
Munasarja - ET - ET
Kohtu (ei raskaana) - ET - ET
Istukkanesteet - ET ET ET
Sikio (1) - ET - ET
Alkiot () - ET ? ET
Tuki- ja liikuntaelinten
kudokset
Luu - ET ET ET
Luurankolihas (%) - ET - ET
Kieli - ET ET ET
Sydin/sydanpussi - ET - ET
Janne - ET ET ET
Muut kudokset
Henkitorvi - ET ET ET
Tho - ET - ET
Rasvakudos - ET ET ET
Kilpirauhaunen ET ET - ET
Maitorauhanen/utare - ET - ET
Biologiset nesteet,
eritteet ja kuonat
Maito (%) - ET - ET
Ternimaito (%) ET ET - ET
Napanuoraveri (*) - ET ET ET
Sylki ET ET - ET
Hiki ET ET ET ET
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Kudokset Nautakarja Lampaat/vuohet
BSE Scrapie
Tarttuvuus PrPTSE Tarttuvuus PrPTSE
Kyyneleet ET ET ET ET
Nenilima ET ET ET ET
Virtsa (4) (%) - ET ET ET
Uloste - ET - ET

(") BSE-tartunnan saaneen karjan alkiot eivit ole levittineet tautia hiiriin, mutta tarttuvuusmittauksia ei ole tehty vasikan muilla
sikiokudoksilla kuin verelld (negatiivinen eldinkoemddritys hiirilld). BSE:lle altistuneesta karjasta alkion saaneista emoista syntyneet
vasikat ovat pysyneet elossa pisimmillddn seitsemin vuotta kestaneiden tarkkailujaksojen ajan. Altistumattomien emojen ja niiden
vasikoiden aivojen tutkimuksessa ei havaittu myoskiin spongiformista enkefalopatiaa tai PrPTSE:ta.

Lihaksen homogenaattien aivojensisdinen siirto ei ole levittinyt tautia 1) kédellisiin satunnaista CJD-tautia sairastavista ihmisistd; 2)
hiiriin tai karjaan BSE-tartunnan saaneesta karjasta; 3) hiiriin lampaista ja vuohista, jotka sairastavat luonnollista tai kokeellisesti
aiheutettua scrapieta. Vanhemmissa raporteissa kuvattiin kuitenkin yksittdistapauksia taudin levidmisestd vuohen ja hamsterin lihak-
sesta. Lisaksi uudemmassa raportissa todettiin taudin levidminen luonnonvaraisten ja siirtogeenisten hiirien lihaksesta. Néiden tutki-
musten merkitystd lunnollisten sairauksien osalta ei voida kuitenkaan mddrittdd, koska kaikki tutkimukset suoritettiin siirretyilld
TSE-muodoilla. Tuoreessa potilastapausraportissa kuvattiin lihastulehdusta (inclusion body myositis) sairastava CJD-potilas, jonka
sairaassa lihaksessa oli runsaasti PrPTE:td. Komitea padtyi kuitenkin pitkillisen neuvottelun jilkeen siilyttiméén lihaksen luokassa
“kudokset ilman havaittavaa tarttuvuutta” siihen asti, kunnes on saatavana enemmin tietoa yksinkertaisista luonnollisista tartunnoista.

=

(}) Naytto siitd, ettd maito ei levitd tartuntaa, sisiltid ohimojen alueen (temporo-spatial) epidemiologisia havaintoja, jotka eivit osoita
taudin siirtymistd emosta jilkeldiseen. Kyseinen niyttd sisiltdd lisaksi kliinisid havaintoja yli sadasta BSE:hen sairastumattomasta
vasikasta, joita tartunnan saaneet lehmit olivat imettidneet. Néyttd sisdltdd myos koehavaintoja siitd, ettd tartunnan saaneiden lehmien
maito ei ollut aivojen siséisesti tai suun kautta annettuna levittinyt tautia hiiriin. Parhaillaan suoritetaan kokeita, joissa lehmien, joille
on kokeellisesti aiheutettu tartunta, suuria maitoméarid tiivistetdan ja testataan PrPTE:n esiintyvyyden osalta.

(*) Ihmisen napanuoran veren, ternimaidon ja virtsan osalta ei ole koskaan vahvistettu raportteja CJD-taudin levidmisestd, ja sitd pidetddn
epitodennikdisend.

(°) Satunnaista ja perinnollisti CJD-tautia sairastavien potilaiden virtsassa on todettu aiemmin raportoimaton PrP-tyyppi PrP!, mutta sen
merkitys tartuntariskille on vield maarittaimatta.

Ilmoitus tiettyjen polkumyynnin vastaisten toimenpiteiden voimassaolon paittymisestd

(2004/C 24/04)

Koska polkumyynnin vastaisten toimenpiteiden voimassaolon ldhestyvistd pddttymisestd on julkaistu (')
ilmoitus, jonka johdosta ei ole vastaanotettu uudelleentarkastelua koskevaa pyyntod, komissio ilmoittaa,
ettd jiljempdnd mainitut polkumyynnin vastaiset toimenpiteet paittyvit lihiaikoina.

Tami tiedoksianto julkaistaan muista kuin Euroopan yhteison jdsenvaltioista polkumyynnilld tapahtuvalta
tuonnilta suojautumisesta 22 paiviand joulukuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 384/96 (%)
11 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tuote Alkuperi- tai viejamaa(t) | Toimenpiteet Viite \{quass.aoll‘(‘)n“
pdattymispaiva
Kovalevy Bulgaria Tulli Asetus (EY) N:o 194/1999 29.1.2004
Viro (EYVL L 22, 29.1.1999, s. 16)
Latvia sellaisena kuin se on viimeksi
Liettua muutettuna
Puola asetuksella (EY) N:o 1899/2001
Vendja (EYVL L 261, 29.9.2001, s. 1)
Bulgaria Sitoumukset | Pddtos 1999/71/EY
Viro (EYVL L 22, 29.1.1999, s. 71)
Liettua sellaisena kuin se on viimeksi
Puola muutettuna
paitoksella 2001/707[EY
(EYVL L 261, 29.9.2001, s. 65)

(1) EUVL C 100, 26.4.2003, s. 11.
(3 EYVL L 56, 6.3.1996, s. 1, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston asetuksella (EY) N:o 1972/2002
(EYVL L 305, 7.11.2002, s. 1).
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Ilmoitus Valkovendjilti, Korean tasavallasta ja Taiwanista perdisin olevan erikoislujan polyesteri-
langan tuontia koskevan polkumyynnin vastaisen menettelyn aloittamisesta

(2004/C 24/05)

Komissio on vastaanottanut neuvoston asetuksen (EY) N:o
384/96 (1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvos-
ton asetuksella (EY) N:o 1972/2002 (3), jiljempand “perusase-
tus”, 5 artiklan mukaisen valituksen, jossa viitetddn, ettd Val-
kovenijaltd, Korean tasavallasta ja Taiwanista, jiljempéand “asi-
anomaiset maat”, perdisin olevien erikoislujien polyesterilanko-
jen tuonti tapahtuu polkumyynnilld ja aiheuttaa tdstd syystd
merkittdvdd vahinkoa yhteison tuotannonalalle.

1. VALITUS

Valituksen teki 15. joulukuuta 2003 kansainvilinen raion- ja
synteettikuitukomitea CIRFS (Comité International de la Ray-
onne et des Fibres Synthétiques), jaljempana "valituksen tekijd”
edustaen tuottajia, joiden tuotanto muodostaa pddosan eli tdssd
tapauksessa yli 70 prosenttia yhteison koko erikoislujien poly-
esterilankojen tuotannosta.

2. TUOTE

Tuote, jota viitetddn tuotavan polkumyynnilld, on Valkoveni-
jaltd, Korean tasavallasta ja Taiwanista perdisin oleva polyeste-
rista tehty erikoisluja lanka (muu kuin ompelulanka), ei kuiten-
kaan vihittdismyyntimuodoissa, myds pienempi kuin 67 desi-
texin polyesterista tehty monofilamenttilanka mukaan luettuna,
joka luokitellaan tavallisesti CN-koodiin 5402 20 00. Tama CN-
koodi on ainoastaan ohjeellinen.

3. POLKUMYYNTIA KOSKEVA VAITE

Koska Korean tasavallan ja Taiwanin kotimarkkinamyynnin
hinnoista ei ollut kdytettdvissd luotettavia tietoja, polkumyyntid
koskeva viite perustuu niiden osalta laskennallisen normaaliar-
von ja tarkasteltavana olevan tuotteen yhteiséon suuntautuvan
viennin hintojen vertailuun.

Valituksen tekija on perusasetuksen 2 artiklan 7 kohdan sddn-
nosten mukaisesti médrittinyt normaaliarvon Valkovenijille t4-
mén ilmoituksen 5.1 kohdan d alakohdassa mainitun markki-
natalousmaan laskennallisen normaaliarvon perusteella. Polku-
myyntid koskeva viite perustuu tarkasteltavana olevan tuotteen
edelld kuvatulla tavalla méiritetyn normaaliarvon ja tuotteen
yhteis66n suuntautuvan viennin hintojen vertailuun.

Tamin perusteella mddritetyt polkumyyntimarginaalit ovat
huomattavat kaikkien asianomaisten viejimaiden osalta.

4. VAHINKOA KOSKEVA VAITE

Valituksen tekijd on esittdnyt ndyton siitd, ettd tarkasteltavana
olevan tuotteen tuonti Valkovenijiltd, Korean tasavallasta ja
Taiwanista on lisd4ntynyt kokonaisuutena huomattavasti sekd
absoluuttisesti ettd markkinaosuudella mitattuna.

() EYVL L 56, 6.3.1996, s. 1.
() EYVL L 305, 7.11.2002, s. 1.

Lisaksi viitetddn, ettd tuodun tarkasteltavana olevan tuotteen
madrilld ja hinnoilla on muiden seurausten lisdksi ollut kieltei-
nen vaikutus yhteison tuotannonalan markkinaosuuteen seki
sen myymiin mddriin ja sen veloittamien hintojen tasoon,
mikd puolestaan on vaikuttanut erittdin kielteisesti yhteison
tuotannonalan kokonaistulokseen ja taloudelliseen tilanteeseen.

5. MENETTELY

Kuultuaan neuvoa-antavaa komiteaa komissio on paittanyt,
ettd valitus on yhteison tuotannonalan tekemi tai sen puolesta
tehty ja ettd on olemassa riittdvd ndyttd menettelyn aloittami-
seksi, mistd syystd se panee vireille tutkimuksen perusasetuksen
5 artiklan nojalla.

5.1 Menettely polkumyynnin ja vahingon miirittimiseksi

Tutkimuksessa maddritetddn, tuodaanko Valkovendjiltd, Korean
tasavallasta ja Taiwanista olevaa tarkasteltavana olevaa tuotetta
polkumyynnilld ja onko kyseinen polkumyynti aiheuttanut va-
hinkoa.

a) Naytteenotto

Koska tissd menettelyssi on ilmeisesti osallisena suuri maird
osapuolia, komissio voi pdittdd soveltaa otantamenetelmia
perusasetuksen 17 artiklan mukaisesti.

i) Korean tasavallassa toimivia viejid/
tuottajia koskeva otos

Pystydkseen péddttimddn otannan tarpeellisuudesta ja
voidakseen tarvittaessa valita otoksen komissio pyytiid
kaikkia viejid[tuottajia tai niiden edustajia ilmoittautu-
maan ottamalla yhteyttd komissioon ja toimittamalla
yrityksestddn tai yrityksistddn tdmédn ilmoituksen 6 koh-
dan b alakohdan i alakohdassa asetetussa médriajassa ja
7 kohdassa ilmoitetulla tavalla seuraavat tiedot:

— yrityksen nimi, osoite, sihkopostiosoite, puhelin-,
faksi- jaftai teleksinumerot sekéd yhteyshenkilon nimi,

— paikallisena valuuttana ilmaistu liikevaihto ja tarkas-
teltavana olevan tuotteen 1. tammikuuta 2003-1.
joulukuuta 2003 vilisend aikana yhteisoon vietd-
viksi myyty mddrd tonneina,

— kotimarkkinoilla myydyn tarkastelevana olevan tuot-
teen paikallisena valuuttana ilmaistu liikevaihto ja
myyty maidrd tonneina 1. tammikuuta 2003-31. jou-
lukuuta 2003 viliseltd ajalta,
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— aikooko yritys vaatia yksilollisen polkumyyntimargi-
naalin vahvistamista (') (ainoastaan vientid harjoitta-
vat tuottajat voivat vaatia yksilollisia polkumyynti-
marginaaleja),

— tarkka kuvaus yrityksen toiminnasta tarkasteltavana
olevan tuotteen osalta,

— kaikkien tarkasteltavana olevan tuotteen tuotantoon
jaltai myyntiin (vienti- jaftai kotimarkkinoille) osal-
listuvien etuyhteydessd olevien yritysten (%) nimet ja
tarkka kuvaus niiden toiminnasta,

— kaikki muut asiaa koskevat tiedot, joista voi olla
hyotyd komissiolle otoksen valinnassa,

— tieto siitd, suostuvatko yritys tai yritykset osallistu-
maan otokseen, mikd merkitsee myos kyselylomak-
keen tdyttimistd ja vastauksia koskevan, paikalla
suoritettavan tarkastuksen hyvaksymista.

Saadakseen viejid/tuottajia koskevan otoksen valinnan
kannalta tarpeellisina pitimédnsd tiedot komissio ottaa
lisaksi yhteyttd viejdmaan viranomaisiin ja tiedossa ole-
viin viejien/tuottajien jirjestoihin.

Tuojia koskeva otos

Pystyikseen pddttimddn otannan tarpeellisuudesta ja
voidakseen tarvittaessa valita otoksen komissio pyytda
kaikkia tuojia tai niiden edustajia ilmoittautumaan otta-
malla yhteyttd komissioon ja toimittamalla yrityksestddn
tai yrityksistddn timédn ilmoituksen 6 kohdan b alakoh-
dan i alakohdassa asetetussa mairdajassa ja 7 kohdassa
ilmoitetulla tavalla seuraavat tiedot:

— yrityksen nimi, osoite, sihkopostiosoite, puhelin-,
faksi- ja/tai teleksinumerot seki yhteyshenkilon nimi,

— yrityksen kokonaisliikevaihto euroina 1. tammikuuta
2003-31. joulukuuta 2003 viliseltd ajalta,

— tyontekijoiden kokonaismadiri,

— tarkka kuvaus yrityksen toiminnasta tarkasteltavana
olevan tuotteen osalta,

(") Perusasetuksen 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti otokseen kuu-
lumattomat yritykset voivat pyytdd yksilollisia marginaaleja.

(%) Etuyhteydessd olevan yrityksen Kisitettd selvitetddn yhteison tulli-
koodeksin soveltamissidnnoksistd annetun komission asetuksen
(ETY) N:o 2454/93 (EYVL L 253, 11.10.1993, s. 1) 143 artiklassa.

— Valkovendjiltd, Korean tasavallasta ja Taiwanista pe-
rdisin olevan tarkasteltavana olevan tuotteen tuonnin
ja jdlleenmyynnin méddrd yhteison markkinoilla ton-
neina sekd arvo euroina 1. tammikuuta 2003-31.
joulukuuta 2003 vilisend aikana,

— kaikkien tarkasteltavana olevan tuotteen tuotantoon
jaftai myyntiin osallistuvien etuyhteydessi olevien
yritysten (%) nimet ja tarkka kuvaus niiden toimin-
nasta,

— kaikki muut asiaa koskevat tiedot, joista voi olla
hyotyd komissiolle otoksen valinnassa,

— tieto siitd, suostuvatko yritys tai yritykset osallistu-
maan otokseen, mikd merkitsee myds kyselylomak-
keen tdyttimistd ja vastauksia koskevan, paikalla
suoritettavan tarkastuksen hyviksymista.

Saadakseen tuojia koskevan otoksen valinnan kannalta
tarpeellisina pitdiminsd tiedot komissio ottaa lisiksi yh-
teyttd tiedossa oleviin tuojien jérjestoihin.

iii) Otoksen lopullinen valinta

Asianomaisten osapuolten on toimitettava otosten valin-
nan kannalta merkitykselliset tiedot tdimén ilmoituksen 6
kohdan b alakohdan ii alakohdassa asetetussa méaraa-
jassa.

Komissio aikoo valita otoksen lopullisesti kuultuaan
niitd asianomaisia osapuolia, jotka ovat ilmoittaneet ha-
luavansa kuulua otokseen.

Otokseen valittujen yritysten on tiytettivd kyselylomake
tdimdn ilmoituksen 6 kohdan b alakohdan iii alakoh-
dassa vahvistetussa mdairdajassa ja toimittava yhteis-
tyossd tutkimuksessa.

Jos yhteistyd ei ole riittdvad, komissio voi tehdid péitel-
ménsd kdytettdvissd olevien tietojen perusteella perusase-
tuksen 17 artiklan 4 kohdan ja 18 artiklan mukaisesti.

b) Kyselylomakkeet

Saadakseen tutkimuksensa kannalta tarpeellisina pitimansad
tiedot komissio lihettdd kyselylomakkeet yhteison tuottajille
ja niiden jirjestoille, otokseen valituille Korean tasavallassa
toimiville viejille/tuottajille, Valkovenijilld ja Taiwanissa toi-
miville viejille/tuottajille, viejien/tuottajien jirjestoille, otok-
seen valituille tuojille, valituksessa mainituille tuojien jérjes-
toille sekd asianomaisten viejimaiden viranomaisille.
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i) Valkovendjin ja Taiwanin
tuottajat sekd tuojat

viejit|

Kaikkien asianomaisten osapuolten olisi otettava faksitse
yhteyttd komissioon viipymittd ja viimeistddn timdn il-
moituksen 6 kohdan a alakohdan i alakohdassa vahvis-
tettuun madriaikaan mennessd saadakseen selville, onko
ne mainittu valituksessa, ja tarvittaessa pyytidkseen ky-
selylomakkeen, silli timin ilmoituksen 6 kohdan a ala-
kohdan ii alakohdassa vahvistettua mdaariaikaa sovelle-
taan kaikkiin asianomaisiin osapuoliin.

ii) Kyseisessd maassa tai kyseisissd
maissa toimivat viejdt[tuottajat,
jotka hakevat yksilollistd marginaa-
lia

Niiden Korean tasavallassa toimivien viejien/tuottajien,
jotka pyytavit yksilollisen marginaalin vahvistamista pe-
rusasetuksen 17 artiklan 3 kohdan ja 9 artiklan 6 koh-
dan soveltamiseksi, on toimitettava asianmukaisesti tdy-
tetty kyselylomake timdn ilmoituksen 6 kohdan a ala-
kohdan ii alakohdassa asetetussa mairdajassa. Niiden on
timdn vuoksi pyydettivd kyselylomaketta timin ilmoi-
tuksen 6 kohdan a alakohdan i alakohdassa asetetussa
midrdajassa. Nédiden osapuolten on kuitenkin huomat-
tava, ettd jos viejistd/tuottajista tehddin otanta, komissio
voi paidttdd olla vahvistamatta niille yksikollistd margi-
naalia, jos viejien/tuottajien mddrd on niin suuri, ettd
yksilollinen tarkastelu olisi tarpeettoman vaivalloista ja
estdisi tutkimuksen loppuun saattamisen ajoissa.

¢) Tietojen kerddminen ja osapuolten kuuleminen

Kaikkia asianomaisia osapuolia pyydetdin esittimain niko-
kantansa, toimittamaan muita tietoja kuin vastaukset kyse-
lyyn ja esittimiin asiaa tukeva nayttd. Ndmad tiedot ja asiaa
tukeva ndyttd on toimitettava komissiolle timin ilmoituk-
sen 6 kohdan a alakohdan ii alakohdassa asetetussa maa-
rdajassa.

Komissio voi lisiksi kuulla asianomaisia osapuolia, jos ne
pyytavit sitd ja osoittavat, ettd niiden kuulemiseen on ole-
massa erityisid syitd. Tamd pyyntd on esitettdvd timdn il-
moituksen 6 kohdan a alakohdan iii alakohdassa asetetussa
madraajassa.

d) Markkinatalousmaan valinta

Yhdysvaltoja pidetddn perusasetuksen 2 artiklan 7 kohdan a
alakohdan mukaisesti sopivana markkinatalousmaana nor-
maaliarvon madrittimiseksi Valkovendjdn osalta. Asianomai-
sia osapuolia pyydetdin esittimédin huomionsa timin valin-
nan sopivuudesta timin ilmoituksen 6 kohdan ¢ alakoh-
dassa vahvistetussa erityisessd méardajassa.

e) Valkovendjalld toimivat viejat/tuottajat, jotka pyytavat yksilollistd
kohtelua

Valkovendjilld toimivat viejdt/tuottajat voivat perusasetuk-
sen 9 artiklan 5 kohdan mukaisesti pyytdd yksilollistd koh-
telua. Niiden viejien/tuottajien, jotka aikovat esittdd titd kos-

kevan asianmukaisesti perustellun pyynnon yksilollisen koh-
telun saamisesta, on tehtdvi se timin ilmoituksen 6 kohdan
a alakohdan ii alakohdassa asetetussa yleisessd médrdajassa.
Komissio ldhettdd pyyntolomakkeet kaikille valituksessa ni-
metyille Valkovendjalld toimiville viejille/tuottajille ja vali-
tuksessa nimetyille viejien/tuottajien jdrjestoille sekd Valko-
vendjan viranomaisille.

5.2 Yhteisén edun arviointimenettely

Jos polkumyyntia ja sen aiheuttamaa vahinkoa koskevat viitteet
ovat perusteltuja, tehdddn perusasetuksen 21 artiklan mukai-
sesti padtos siitd, olisiko polkumyyntitoimenpiteiden kiyttoon-
otto yhteison edun mukaista. Timan vuoksi yhteisén tuotan-
nonala, tuojat, niitd edustavat jirjestot, edustavat kayttdjit ja
edustavat kuluttajajdrjestot voivat timén ilmoituksen 6 kohdan
a alakohdan ii alakohdassa asetetussa yleisessd mdardajassa il-
moittautua ja toimittaa tietoja komissiolle, mikili ne voivat
osoittaa, ettd niiden toiminnan ja tarkasteltavana olevan tuot-
teen vililld on objektiivisesti havaittava yhteys. Osapuolet, jotka
ovat toimineet edellisen virkkeen ohjeiden mukaisesti, voivat
pyytdd saada tulla kuulluiksi esittden erityiset syyt sille, miksi
niitd olisi kuultava tdimin ilmoituksen 6 kohdan a alakohdan iii
alakohdassa asetetussa mairdajassa. Olisi huomattava, ettd 21
artiklan mukaisesti toimitetut tiedot otetaan huomioon ainoas-
taan, jos ne on tosiasiallisilla todisteilla osoitettu oikeiksi tietoja
toimitettaessa.

6. MAARAAJAT

a) Yleiset mddrdajat

i) Kyselylomakkeen tai muiden pyynto-
jen esittimisessd kidytettdvien lo-
makkeiden pyytiminen

Kaikkien asianomaisten osapuolten olisi pyydettivd ky-
selylomake mahdollisimman pian ja viimeistddn 15 péi-
vin kuluttua tdimén ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

ii

=

Osapuolten ilmoittautuminen sekd
tiytettyjen kyselylomakkeiden pala-
uttaminen ja muiden tietojen toimit-
taminen

Jotta asianomaisten osapuolten huomautukset voitaisiin
ottaa tutkimuksessa huomioon, niiden on ilmoittaudut-
tava komissiolle, esitettdvd nikokantansa ja toimitettava
taytetyt kyselylomakkeet tai muut tiedot (mukaan luet-
tuina perusasetuksen 9 artiklan 5 kohdan mukaiset yk-
silollistd kohtelua koskevat perustellut pyynnot) 40 pdi-
vin kuluessa timén ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, jollei toisin ilmoiteta. Huo-
miota pyydetddn kiinnittimddn sithen, ettd useimpien
perusasetuksessa sdddettyjen menettelyjd koskevien oike-
uksien kéyttd edellyttdd osapuolen ilmoittautumista
edelld mainitussa médrdajassa.

Otokseen valittujen yritysten on toimitettava kyselyvas-
taukset timin ilmoituksen 6 kohdan b alakohdan iii
alakohdassa annetussa miiriajassa.
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iii) Asianomaisten osapuolten kuulemi-
nen

Kaikki asianomaiset osapuolet voivat myos pyytdd saada
tulla komission kuulemiksi samassa 40 pdivin mairda-

jassa.
b) Otantaa koskeva erityinen mddrdiaika

i) Edelld 5.1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tar-
koitetut tiedot on toimitettava komissiolle 15 paivin
kuluessa timin ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, koska komissio aikoo kuulla
otoksen lopullisesta valinnasta niitd asianomaisia osa-
puolia, jotka ovat ilmoittaneet haluavansa kuulua otok-
seen, 21 pdivan kuluessa timin ilmoituksen julkaisemi-
sesta Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

ii) Kaikki muut otoksen valinnan kannalta merkittavit, 5.1
kohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitetut tiedot on
toimitettava komissiolle 21 pdivin kuluessa timin il-
moituksen julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

iii) Otokseen valittujen osapuolten on toimitettava kysely-
vastaukset komissiolle 37 piivin kuluessa siitd, kun
niille on ilmoitettu niiden valinnasta otokseen.

c) Erityinen mddrdaika markkinatalousmaan valinnalle

Tutkimuksen osapuolet voivat esittdid huomautuksia siitd,
onko Yhdysvallat, jota timin ilmoituksen 5.1 kohdan d
alakohdassa ehdotetaan markkinatalousmaaksi normaaliar-
von mddrittdmiseksi Valkovenijin osalta, sopiva valinta ta-
hin tarkoitukseen. Nimd huomautukset on toimitettava ko-
missiolle kymmenen péivin kuluessa timén ilmoituksen jul-
kaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

7. KIRJALLISET HUOMAUTUKSET, VASTAUKSET KYSELYYN
JA KIRJEENVAIHTO

Asianomaisten osapuolten on esitettdva kaikki huomautuksensa
ja pyyntonsé kirjallisina (ei sdhkoisessdé muodossa, ellei toisin

ilmoiteta), ja niissd on oltava asianomaisen osapuolen nimi,
osoite, sihkopostiosoite sekd puhelin-, faksi- ja/tai teleksinu-
merot. Kaikki asianomaisten osapuolten luottamuksellisina toi-
mittamat kirjalliset huomautukset, mukaan luettuina tissd il-
moituksessa pyydetyt tiedot, kyselyvastaukset ja kirjeenvaihto
on varustettava merkinnalld "Limited” ("), ja niihin on liitettdva
perusasetuksen 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti ei-luottamuk-
sellinen toisinto, joka varustetaan merkinnilld "For inspection
by interested parties” (asianomaisten tarkasteltaviksi).

Komission osoite:

European Commission
Directorate General for Trade
Directorate B

Office: J-79 5/16

Faksi (32-2) 295 65 05
Teleksi: COMEU B 21877

8. YHTEISTYOSTA KIELTAYTYMINEN

Jos asianomainen osapuoli kieltdytyy antamasta tai ei toimita
tarvittavia tietoja maidrdajassa tai jos se huomattavasti vaikeut-
taa tutkimusta, alustavat tai lopulliset pditelmit, jotka voivat
olla myonteisia tai kielteisid, voidaan tehdi kéytettavissi olevien
tietojen perusteella perusasetuksen 18 artiklan mukaisesti.

Jos todetaan, ettd asianomainen osapuoli on toimittanut vaarid
tai harhaanjohtavia tietoja, niitd tietoja ei oteta huomioon ja
niiden sijasta voidaan kayttad kaytettdvissd olevia tietoja perus-
asetuksen 18 artiklan mukaisesti. Jos asianomainen osapuoli ei
toimi yhteistyOssd tai toimii vain osittain yhteistyossi ja timéin
vuoksi kdytetddn parhaita kaytettdvissd olevia tietoja, lopputu-
los voi olla osapuolen kannalta epdedullisempi kuin siind ta-
pauksessa, ettd se olisi toiminut yhteistyossa.

9. TUTKIMUKSEN AIKATAULU

Tutkimus saatetaan pddtokseen perusasetuksen 6 artiklan 9
kohdan mukaisesti 15 kuukauden kuluessa timin ilmoituksen
julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Viliaikaiset
toimenpiteet voidaan ottaa kdyttoon perusasetuksen 7 artiklan
1 kohdan mukaisesti viimeistddn yhdeksan kuukauden kuluessa
timdn ilmoituksen julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

(") Tamd tarkoittaa asiakirjan olevan tarkoitettu ainoastaan sisdiseen
kdyttoon. Se on suojattu Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1049/2001 (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43) 4
artiklan mukaisesti. Se on neuvoston asetuksen (EY) N:o 384/96
(EYVL L 56, 6.3.1996, s. 1) 19 artiklassa ja vuoden 1994 GATT-
sopimuksen VI artiklan soveltamisesta tehdyn WTO-sopimuksen
(polkumyynnin vastainen sopimus) 6 artiklassa tarkoitettu luotta-
muksellinen asiakirja.
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EY:n perustamissopimuksen 87 ja 88 artiklan mukaisen valtiontuen hyviksyminen

Piitoksen tekopiivi:
Jisenvaltio:
Tuen numero:

Nimike:

Tarkoitus:

Oikeusperusta:

Talousarvio:

Tuen intensiteetti tai mairi:

Kesto:

Tapaukset, joita komissio ei vastusta

(2004/C 24/06)
3.12.2003
Itdvalta (Steiermark)
N 204/03

Tulipoltetaudin (Erwinia amylovora) torjumista ja sen aiheuttamien va-
hinkojen korvaamista kaupallisessa hedelmanviljelyssd koskevat suuntavii-
vat

Tulipoltetaudin ehkdiseminen. Jos viranomaiset vaativat tulipoltteen saas-
tuttaman hedelmitarhan raivaamista, asianomainen yritys voi anoa kor-
vausta tulonmenetyksiin, jos se osoittaa, ettd vaadittu raivaus on suori-
tettu. Yrityksen on lisiksi sitouduttava palauttamaan hedelminviljelyala
tuotantoon raivausta seuraavan toisen vuoden 30. huhtikuuta mennessa.

Steiermarkin kasvinsuojeluviranomainen (Amtlicher Pflanzenschutzdienst
Steiermark) laskee tappiot tapauskohtaisesti kunkin yrityksen osalta. Kor-
vausta voi saada seuraavista tappioista ja kustannuksista: 1) tulonmene-
tykset raivausvuonna 2) uudelleenistutuskustannukset, 3) tulonmenetykset
uudelleenistutusta seuraavina vuosina, 4) raivauskustannukset.

Tuki on 30 prosenttia edelld mainituista tulonmenetyksistd ja raivauskus-
tannuksista. Tukea ei voi yhdistid muuhun tukeen

Richtlinie iiber Bekimpfungsmafnahmen und die Schadensabgeltung bei
Feuerbrand im Erwerbsobstbau

Ei vield tiedossa, koska Steiermarkissa ei ole toistaiseksi tavattu tulipol-
tetta

30 prosenttia tukikelpoisista kustannuksista

Rajoittamaton

Pidtoksen koko teksti, josta on poistettu luottamukselliset tiedot, on saatavissa todistusvoimaisilla kielilla

Internet-osoitteesta:

http://europa.eu.int/comm)/secretariat_general/sgb/state_aids
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia COMP/M.3249 — Candover[JPMP/3i/ABB)
Asiaan sovelletaan mahdollisesti yksinkertaistettua menettelyi
(2004/C 24/07)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Komissio vastaanotti 20. tammikuuta 2004 neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 (1), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1310/97 (3), 4 artiklan mukaisen ilmoituksen ehdo-
tetusta yrityskeskittymastd, jolla yritykset Candover Partners Limited ("Candover”, Britannia), jotka kuuluvat
Candover Investments plc yhtymdin, JPMP Captial Corp. ("JPMP”, USA), joka kuuluu J. P. Morgan Chase
& Co. Group- yhtymdin, ja 3i Group plc ("3i", Britannia), joka kuuluu 3i Group- yhtymdin, hankkivat
neuvoston asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa merkityksessd maardysvallan osiin
ABB Group Ltd- yhtymain liiketoimintadivisioonasta ("ABB”, Sveitsi) ostamalla osakkeita.

2. Kyseisten yritysten liiketoiminnan sisiltd on seuraava:

— Candover: yksityinen padomayhtio,

— JPMP: kansainvilinen yksityinen pddomayhtio,

— 3i: kansainvilinen sijoituspidomayhtio,

— ABB (hankitut toiminnot): tuotteet ja palvelut 6ljy-, kaasu- ja petrooliteollisuutta varten.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymd voi kuulua asetuksen
(ETY) N:o 406489 soveltamisalaan. Asiaa koskevan lopullisen paitoksen tekoa on kuitenkin lykitty. On
huomattava, ettd asiaan sovelletaan mahdollisesti yksinkertaistettua menettelyd komission yksinkertaiste-
tusta menettelystd tiettyjen keskittymien kasittelemiseksi neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 mukaan
antaman tiedonannon (3) mukaisesti.

4. Komissio kehottaa asianomaisia kolmansia osapuolia esittimiin sille mahdolliset ehdotettua toimen-
pidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 pdivin kuluessa tdimin ilmoituksen julkaisupaivistd. Huomautuk-
set voidaan ldhettdd komissiolle faksitse ((32-2) 296 43 01 tai 296 72 44) tai postitse viitteelld
COMP/M.3249 — Candover[JPMP/3i/ABB, seuraavaan osoitteeseen:

Euroopan komissio

Kilpailun pédosasto

Yrityskeskittymien valvonta — Kirjaamo
J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel.

() EYVL L 395, 30.12.1989, s. 1; oikaisu: EYVL L 257, 21.9.1990, s. 13.
() EYVL L 180, 9.7.1997, s. 1; oikaisu: EYVL L 40, 13.2.1998, s. 17.
() EYVL C 217, 29.7.2000, s. 32.
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(Tiedotteita)

KOMISSIO

Sddnnollisen lentoliikenteen harjoittaminen

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen Ranskan
jirjestimi tarjouskilpailu sddnnollisen lentoliikenteen harjoittamisesta Tarbesin (Lourdes-Pyrénées)
ja Pariisin (Orly) valillid

(2004/C 24/08)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Johdanto: Ranska on piittinyt asettaa yhteison lentolii- 5. Tarjouskilpailua koskevat asiakirjat: Tarjouskilpailua

kenteen harjoittajien paisystd yhteison sisdisen lentoliiken-
teen reiteille 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dan nojalla julkisen palvelun velvoitteen, joka koskee Tar-
besin (Lourdes-Pyrénées) ja Pariisin (Orly) vililld harjoitet-
tavaa sdannollistd lentoliikennettd. Julkisen palvelun velvoi-
tetta koskevat vaatimukset on julkaistu 27.1.2004 Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessi C 22.

Ranska on pdittanyt, ettd jos 1. huhtikuuta 2004 yksikddn
lentoliikenteen harjoittaja ei ole aloittanut tai aloittamassa
saannollistd lentoliikennettd Tarbesin (Lourdes-Pyrénées) ja
Pariisin (Orly) vililld asetetun julkisen palvelun velvoitteen
mukaisesti ja korvausta pyytimdttd, se rajoittaa mainitun
asetuksen 4 artiklan 1 kohdan d alakohdassa sdddettyd
menettelyd noudattaen paisyn kyseiselle reitille koskemaan
vain yhtd lentoliikenteen harjoittajaa ja myontdd tarjous-
kilpailun perusteella oikeuden tillaisen litkenteen harjoitta-
miseen 1. toukokuuta 2004 alkaen.

. Tarjouskilpailun kohde: Siinnéllisen lentoliikenteen har-
joittaminen Tarbesin (Lourdes-Pyrénées) ja Pariisin (Orly)
vliselld reitilld 1. toukokuuta 2004 alkaen reitille asetettua
julkisen palvelun velvoitetta koskevien vaatimusten mukai-
sesti, jotka on julkaistu 27.1.2004 Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd C 22.

. Osallistuminen tarjouskilpailuun: Tarjouskilpailuun voi-
vat osallistua kaikki lentolitkenteen harjoittajat, joilla on
voimassa oleva lilkennelupa, jonka jonkin jdsenvaltio on
myontinyt yhteison lentolitkenteen harjoittajien toimilu-
vista 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2407/92 mukaisesti (2).

. Tarjouskilpailumenettely: Tissi tarjouskilpailussa nouda-
tetaan asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan
d-i alakohdan sddnnoksia.

koskevan tietopaketin, joka sisiltdd tarjouskilpailua kos-
kevat sddnnot seka julkisen palvelun siirtdmisestd tehtdvan
sopimuksen ja sen teknisen liitteen (Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd julkaistu julkisen palvelun velvoite), voi tilata
ilmaiseksi seuraavasta osoitteesta:

Chambre de commerce et d'industrie de Tarbes et des
Hautes-Pyrénées, Centre Kennedy, BP 350, F-65003 Tarbes
Cedex. Puhelin: (33-5) 62518888, faksi: (33-5)
62 44 14 38.

. Korvaus: Tarjouksissa on mainittava selkeisti kyseisen rei-

tin hoitamisesta pyydettivi korvaus kolmen vuoden ajalta
liikenndinnin  suunnitellusta alkamisajankohdasta alkaen
(vuosittain jaoteltuna). Lopullinen korvaus maddritellddn
vuosittain jilkikdteen lentoliikenteen harjoittamisen tosiasi-
allisten menojen ja tulojen perusteella tarjouksessa esitetyn
médrdn rajoissa. Tdtd enimmdismdadrdd voidaan tarkistaa
ainoastaan, jos litkenndimisen edellytykset muuttuvat en-
nakoimattomalla tavalla.

Vuosittaiset maksut muodostuvat ennakoista ja yhdestd
jaannoserdstd. Jadnnoserd maksetaan vasta, kun lentoliiken-
teen harjoittajan tilit on hyviksytty kyseisen reitin osalta ja
lentoliikenteen harjoittaminen tarkastettu jiljempand 8
kohdassa mainituin edellytyksin.

Jos sopimus irtisanotaan ennen sovitun voimassaoloajan
pddttymistd, 8 kohdan maardykset pannaan tdytint6on vii-
pymitti jiljelld olevan korvausmédirdn maksamiseksi lento-
liikenteen harjoittajalle, ja ensimmadisessd alakohdassa tar-
koitettua enimmdiismairdd alennetaan tarpeen mukaan
suhteessa lentoliikenteen harjoittamisen tosiasialliseen kes-
toon.
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7. Sopimuksen voimassaoloaika: Sopimuksen voimassaolo- teen harjoittaja ei ole noudattanut irtisanomisaikaa kos-

10.

aika (julkisen palvelun siirtimisestd tehtdvd sopimus) on
kolme vuotta timédn tarjouskilpailuilmoituksen 2 kohdassa
tarkoitetun lentoliikenteen harjoittamisen suunnitellusta
aloittamispaivasta.

. Lentoliikenteen harjoittamisen ja lentoliikenteen har-

joittajan tilien tarkastus: Lentoliikenteen harjoittaminen
kyseiselld reitilld ja sitd koskeva lentoliikenteen harjoittajan
tilinpito tarkastetaan vidhintddn kerran vuodessa yhteis-
tyossi lentoliikenteen harjoittajan kanssa.

. Sopimuksen irtisanominen ja irtisanomisaika: Sopimus-

puoli voi irtisanoa sopimuksen ennen sen sovitun voimas-
saoloajan pddttymistd ainoastaan ilmoittamalla siitd kuusi
kuukautta etukiteen. Jos lentoliikenteen harjoittaja laimin-
lyo jonkin julkisen palvelun velvoitteen noudattamisen eiki
aloita lentoliikenteen hoitamista julkisen palvelun velvoi-
tetta noudattaen kuukauden kuluessa siitd, kun sille on
esitetty vaatimus asiasta, sen katsotaan irtisanoneen sopi-
muksen ilman ennakkoilmoitusta.

Seuraamukset: Jos lentoliikenteen harjoittaja ei noudata 9
kohdassa mainittua irtisanomisaikaa, seuraamuksena on
sopimussakko, joka on enintddn 7 622,45 euroa siviili-il-
mailulain pykidlin R.330-20 mukaisesti. Vaihtoehtoisesti
voidaan mdirdtd seuraamus, joka lasketaan laiminlyonti-
kuukausien maéirin ja reitilld kyseisen vuoden aikana to-
detun todellisen liikennoinnin vajauksen perusteella ja joka
voi olla enintddn 6 kohdassa tarkoitetun enimmaiskorva-
uksen suuruinen.

Jos julkisen palvelun velvoitteen laiminlyonti on torkeds,
sopimus voidaan irtisanoa silld perusteella, ettd lentoliiken-

11.

12.

kevaa vaatimusta.

Jos julkisen palvelun velvoitteen laiminlyonti on vahaista,
vihennetiddn kohdassa 6 tarkoitettua enimmdiskorvausta,
sanotun  kuitenkaan  rajoittamatta  siviili-ilmailulain
R.330-20 pykildn sddnnosten soveltamista. Télloin otetaan
tapauksen mukaan huomioon seuraavat seikat: lentoliiken-
teen harjoittajasta johtuvista syistd peruuntuneiden lento-
jen maddrd; vaadittua pienemmailld kapasiteetilla liikennoi-
tyjen lentojen mdaré; sellaisten lentojen maird, joilla ei ole
noudatettu julkisen palvelun velvoitetta vililaskujen osalta
sekd sellaisten pdivien mdaird, joina ei ole noudatettu jul-
kisen palvelun velvoitetta perillioloajan, hintojen tai tieto-
konepohjaisen varausjirjestelmin kdyton osalta.

Tarjousten jittiminen: Tarjoukset on lihetettdva postitse
kirjattuna kirjeend (saantitodistuslahetyksend), jolloin osoi-
tuksena ldhetysajankohdasta pidetddn postileimaa, tai jitet-
tdvd vastaanottotodistusta vastaan viimeistddn kuuden vii-
kon kuluttua (ennen klo 17.00 paikallista aikaa) siitd, kun
tarjouskilpailuilmoitus on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd, seuraavaan osoitteeseen:

Chambre de commerce et d'industrie de Tarbes et des
Hautes-Pyrénées, Centre Kennedy, BP 350, F-65003 Tarbes
Cedex. Tel.: (33) 56251 88 88. Fax: (33) 562 44 14 38.

Tarjouskilpailun voimassaolo: Tarjouskilpailu on voi-
massa asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan
d alakohdan mukaisesti silld edellytykselld, ettei yksikddn
yhteison lentoliikenteen harjoittaja esitd ennen 1. huhti-
kuuta 2004 suunnitelmaa litkennoinnin aloittamisesta ky-
seiselld reitilld 1. toukokuuta 2004 alkaen julkisen palvelun
velvoitteen mukaisesti ja korvausta saamatta.
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Siinnollisen lentoliikenteen harjoittaminen

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen Ranskan
jarjestimi tarjouskilpailu siinnéllisen lentoliikenteen harjoittamisesta Toulon-Hyéresin ja Lyon-
Saint-Exupéryn vililld

(2004/C 24/09)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Johdanto: Ranska on piittinyt asettaa yhteison lentolii-

kenteen harjoittajien padsystd yhteison sisdisen lentoliiken-
teen reiteille 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dan nojalla julkisen palvelun velvoitteen, joka koskee Tou-
lon-Hyéresin ja Lyon-Saint-Exupéryn vililld harjoitettavaa
sdaannollistd lentoliikennettd. Julkisen palvelun velvoitetta
koskevat vaatimukset on julkaistu 27.1.2004 Euroopan
unionin virallisessa lehdessi C 22.

Ranska on pidttinyt, ettd jos 1. huhtikuuta 2004 yksikéin
lentoliikenteen harjoittaja ei ole aloittanut tai aloittamassa
saannollistd lentoliikennettd Toulon-Hyeresin ja Lyon-
Saint-Exypéryn vililld asetetun julkisen palvelun velvoit-
teen mukaisesti ja korvausta pyytimaittd, se rajoittaa mai-
nitun asetuksen 4 artiklan 1 kohdan d alakohdassa sii-
dettyd menettelyd noudattaen padsyn kyseiselle reitille kos-
kemaan vain yhtd lentoliikenteen harjoittajaa ja myontdd
tarjouskilpailun perusteella oikeuden tillaisen liikenteen
harjoittamiseen 1. toukokuuta 2004 alkaen.

. Tarjouskilpailun kohde: Siinnoéllisen lentoliikenteen har-
joittaminen Toulon-Hyeresin ja Lyon-Saint-Exypéryn vili-
selld reitilli 1. toukokuuta 2004 alkaen reitille asetettua
julkisen palvelun velvoitetta koskevien vaatimusten mukai-
sesti, jotka on julkaistu 27.1.2004 Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessi C 22.

Osallistuminen tarjouskilpailuun: Tarjouskilpailuun voi-
vat osallistua kaikki lentoliikenteen harjoittajat, joilla on
yhteison lentoliikenteen harjoittajien toimiluvista 23. hei-
nakuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2407/92 mukaisesti myonnetty voimassa oleva liikennel-
upa.

. Tarjouskilpailumenettely: Tissi tarjouskilpailussa nouda-
tetaan asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan
d-i alakohdan sdannoksia.

. Tarjouskilpailua koskevat asiakirjat: Tarjouskilpailua
koskevan tietopaketin, joka sisiltdd tarjouskilpailua kos-
kevat sadnnot sekd julkisen palvelun siirtdmisestd tehtdvin
sopimuksen ja sen teknisen liitteen (Euroopan unionin
virallisessa lehdessd julkaistu julkisen palvelun velvoite),
voi tilata ilmaiseksi seuraavasta osoitteesta:

I'Aéroport Toulon-Hyeres, Direction boulevard de la Ma-
rine, F-83418 Hyeres Cedex. Puhelin: (33-4) 94 00 84 03 -
Faksi: (33-4) 94 00 84 13.

6. Korvaus: Tarjouksissa on mainittava selkedsti kyseisen rei-

tin hoitamisesta pyydettivd korvaus kolmen vuoden ajalta
liikennoinnin suunnitellusta alkamisajankohdasta alkaen
(vuosittain jaoteltuna). Lopullinen korvaus mdiritellddn
vuosittain jilkikdteen lentoliikenteen harjoittamisen tosiasi-
allisten menojen ja tulojen perusteella tarjouksessa esitetyn
médrdn rajoissa. Tdtd enimmdaismairad voidaan tarkistaa
ainoastaan, jos lilkennoimisen edellytykset muuttuvat en-
nakoimattomalla tavalla.

Vuosittaiset maksut muodostuvat ennakoista ja yhdestd
jadnnoserdstd. Jadnnoserd maksetaan vasta, kun lentolii-
kenteen harjoittajan tilit on hyviksytty kyseisen reitin
osalta ja lentoliikenteen harjoittaminen tarkastettu jiljem-
pdnd 8 kohdassa mainituin edellytyksin.

Jos sopimus irtisanotaan ennen sovitun voimassaoloajan
pdattymistd, 8 kohdan médrdykset pannaan tdytintoon vii-
pymittd jiljelld olevan korvausmiirdn maksamiseksi len-
toliikenteen harjoittajalle, ja ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitettua enimmadismairad alennetaan tarpeen mukaan
suhteessa lentoliikenteen harjoittamisen tosiasialliseen kes-
toon.

Sopimuksen voimassaoloaika: Sopimuksen voimassaolo-
aika (julkisen palvelun siirtimisestd tehtdvd sopimus) on
kolme vuotta timin tarjouskilpailuilmoituksen 2 kohdassa
tarkoitetun lentoliikenteen harjoittamisen suunnitellusta
aloittamispaivasta.

Lentoliikenteen harjoittamisen ja lentoliikenteen har-
joittajan tilien tarkastus: Lentoliikenteen harjoittaminen
kyseiselld reitilld ja sitd koskeva lentolitkenteen harjoittajan
tilinpito tarkastetaan vahintddn kerran vuodessa yhteis-
tyossd lentoliikenteen harjoittajan kanssa.

Sopimuksen irtisanominen ja irtisanomisaika: Sopi-
muspuoli voi irtisanoa sopimuksen ennen sen sovitun voi-
massaoloajan pdittymistd ainoastaan ilmoittamalla siitd
kuusi kuukautta etukiteen. Jos lentoliikenteen harjoittaja
laiminly6 jonkin julkisen palvelun velvoitteen noudattami-
sen eikd aloita lentoliikenteen hoitamista julkisen palvelun
velvoitetta noudattaen kuukauden kuluessa siitd, kun sille
on esitetty vaatimus asiasta, sen katsotaan irtisanoneen
sopimuksen ilman ennakkoilmoitusta.
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10. Seuraamukset: Jos lentoliikenteen harjoittaja ei noudata 9

kohdassa mainittua irtisanomisaikaa, seuraamuksena on
sopimussakko, joka on enintddn 7 622,45 euroa siviili-il-
mailulain pykilin R.330-20 mukaisesti. Vaihtoehtoisesti

lun velvoitetta perillioloajan, hintojen tai tietokonepohjai-
sen varausjirjestelmin kdyton osalta.

voidaan mééritd seuraamus, joka lasketaan laiminlyonti- 11. Tarjousten jattdminen: Tarjoukset on lahetettiva postitse

kuukausien médrdn ja reitilld kyseisen vuoden aikana to- klr)attuna" klr]eer}a (saantltodlsFuslg}hety ksepa), JOHOm osol-

detun todellisen liikennoinnin vajauksen perusteella ja joka tuksena lahetysajankohdasta p1detaa1.1. po§t11e1maa, tal jatet-

voi olla enintiin 6 kohdassa tarkoitetun enimmaiskorva- tdvd vastaanottotodistusta vastaan viimeistddn kuuden vii-

uksen suuruinen kon kuluttua (ennen klo 17.00 paikallista aikaa) siitd, kun
tarjouskilpailuilmoitus on julkaistu Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd, seuraavaan osoitteeseen:

Jos julkisen palvelun velvoitteen laiminlyonti on torkeid,

sopimus voidaan irtisanoa silld perusteella, ettd lentoliiken- _ ‘ o

teen harjoittaja ei ole noudattanut irtisanomisaikaa kos- Chambre de commerce et d'industrie du Var, service juri-

kevaa vaatimusta. dique, 236, boulevard Maréchal Leclerc, BP 5501,
F-83097 Toulon Cedex. Tel: (33) 4942280 00. Fax:

o . . e (33) 494228001.

Jos julkisen palvelun velvoitteen laiminlyonti on vahiistd,

vihennetiin kohdassa 6 tarkoitettua enimmaiskorvausta,

sanotun  kuitenkaan  rajoittamatta  siviili-ilmailulain 12. Tarjouskilpailun voimassaolo: Tarjouskilpailu on voi-

R.330-20 pykaldn soveltamista. Talloin otetaan tapauksen
mukaan huomioon seuraavat seikat: lentoliikenteen har-
joittajasta johtuvista syistd peruuntuneiden lentojen mairé;
vaadittua pienemmalld kapasiteetilla liikenndityjen lentojen
madrd; sellaisten lentojen médrd, joilla ei ole noudatettu
julkisen palvelun velvoitetta vililaskujen osalta sekd sellais-
ten paivien médré, joina ei ole noudatettu julkisen palve-

massa 23. heinikuuta 1992 annetun asetuksen (ETY) N:o
2408/92 4 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti silld
edellytykselld, ettei yksikddn yhteison lentoliikenteen har-
joittaja esitd ennen 1. huhtikuuta 2004 suunnitelmaa lii-
kennoinnin aloittamisesta kyseiselld reitilld 1. toukokuuta
2004 alkaen julkisen palvelun velvoitteen mukaisesti ja
korvausta saamatta.

Sadannoéllisen lentoliikenteen harjoittaminen

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen Ranskan
jirjestimi tarjouskilpailu sidnnollisen lentoliikenteen harjoittamisesta Epinalin ja Pariisin (Orly)
valilli

(2004/C 24/10)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Johdanto: Ranska on péittinyt asettaa yhteison lentolii- 2. Tarjouskilpailun kohde: Siinnollisen lentoliikenteen har-

kenteen harjoittajien pddsystd yhteison sisdisen lentoliiken-
teen reiteille 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dan nojalla julkisen palvelun velvoitteen, joka koskee Epi-
nalin ja Pariisin (Orly) vililld harjoitettavaa sddnnollistd
lentoliikennettd. Julkisen palvelun velvoitetta koskevat vaa-
timukset on julkaistu 27.1.2004 Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd C 22.

joittaminen Epinalin ja Pariisin (Orly) viliselld reitilld 1.
toukokuuta 2004 alkaen reitille asetettua julkisen palvelun
velvoitetta koskevien vaatimusten mukaisesti, jotka on jul-
kaistu 27.1.2004 Euroopan unionin virallisessa lehdessi C 22.

3. Osallistuminen tarjouskilpailuun: Tarjouskilpailuun voi-

vat osallistua kaikki lentoliikenteen harjoittajat, joilla on

L . . o voimassa oleva liikennelupa, jonka jonkin jdsenvaltio on

Ransk? on pddttanye, ettd jos 1. huhnkuuta 2.004.yks1kaan myontinyt yhteison lentoliikenteen harjoittajien toimilu-

lentoliikenteen harjoittaja ei ole aloittanut tai aloittamassa vista 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen

s'aef.nnolhsta lervltol%lkennetta Epinalin ja Pariisin (ery)'vg- (ETY) N:o 2407/92 mukaisesti (2).

lilld asetetun julkisen palvelun velvoitteen mukaisesti ja
korvausta pyytimdttd, se rajoittaa mainitun asetuksen 4
artiklan 1 kohdan d alakohdassa sidddettyd menettelyd nou-
dattaen paidsyn kyseiselle reitille koskemaan vain yhti len-

toliikenteen harjoittajaa ja myontdd tarjouskilpailun perus- 4. Tarjouskilpailumenettely: Tissi tarjouskilpailussa nouda-

teella oikeuden tallaisen litkenteen harjoittamiseen 1. tou-
kokuuta 2004 alkaen.

tetaan asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan
d-i alakohdan sdidnnoksia.
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5. Tarjouskilpailua koskevat asiakirjat: Tarjouskilpailua

koskevan tietopaketin, joka sisiltdd tarjouskilpailua kos-
kevat sdannot sekd julkisen palvelun siirtdmisestd tehtdvin
sopimuksen ja sen teknisen liitteen (Euroopan unionin
virallisessa lehdessd julkaistu julkisen palvelun velvoite),
voi tilata ilmaiseksi seuraavasta osoitteesta:

Chambre de commerce et d'industrie d'Epinal,lO, rue
Claude  GeléeF-88026  EpinalCedex.Puhelin:  (33-3)
293518 14 Faksi: (33-3) 296401 88 Sihkoposti:
cci@epinal.cci.fr. Internet-osoite: www.epinal.cci.fr

(Selostuksen Epinal-Mirecourtin lentoasemasta sekd lento-
aseman palveleman alueen viestostd ja sosioekonomisesta
tilanteesta voi tilata ilmaiseksi samasta osoitteesta).

Korvaus: Tarjouksissa on mainittava selkedsti kyseisen rei-
tin hoitamisesta pyydettdvd korvaus kolmen vuoden ajalta
liikkennoinnin  suunnitellusta alkamisajankohdasta alkaen
(vuosittain jaoteltuna). Lopullinen korvaus mairitellddn
vuosittain jilkikiteen lentoliikenteen harjoittamisen tosiasi-
allisten menojen ja tulojen perusteella tarjouksessa esitetyn
médrdn rajoissa. Tdtd enimmdismdirdd voidaan tarkistaa
ainoastaan, jos likkennoimisen edellytykset muuttuvat en-
nakoimattomalla tavalla.

Vuosittaiset maksut muodostuvat ennakoista ja yhdestd
jaannoserdstd. Jaannoserd maksetaan vasta, kun lentolii-
kenteen harjoittajan tilit on hyvaksytty kyseisen reitin
osalta ja lentoliikenteen harjoittaminen tarkastettu jiljem-
pand 8 kohdassa mainituin edellytyksin.

Jos sopimus irtisanotaan ennen sovitun voimassaoloajan
paattymistd, 8 kohdan médrdykset pannaan tdytintoon vii-
pymittd jiljelld olevan korvausmiirin maksamiseksi len-
toliikenteen harjoittajalle, ja ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitettua enimmdismairdd alennetaan tarpeen mukaan
suhteessa lentoliikenteen harjoittamisen tosiasialliseen kes-
toon.

Sopimuksen voimassaoloaika: Sopimuksen voimassaolo-
aika (julkisen palvelun siirtimisestd tehtdvd sopimus) on
kolme vuotta tdimin tarjouskilpailuilmoituksen 2 kohdassa
tarkoitetun lentoliikenteen harjoittamisen suunnitellusta
aloittamispaivésta.

Lentoliikenteen harjoittamisen ja lentoliikenteen har-
joittajan tilien tarkastus: Lentoliikenteen harjoittaminen
kyseiselld reitilld ja sitd koskeva lentoliikenteen harjoittajan
tilinpito tarkastetaan vihintddn kerran vuodessa yhteis-
tyossd lentoliikenteen harjoittajan kanssa.

Sopimuksen irtisanominen ja irtisanomisaika: Sopi-
muspuoli voi irtisanoa sopimuksen ennen sen sovitun voi-
massaoloajan pdattymistd ainoastaan ilmoittamalla siitd
kuusi kuukautta etukiteen. Jos lentoliikenteen harjoittaja

10.

11.

12.

laiminly6 jonkin julkisen palvelun velvoitteen noudattami-
sen eikd aloita lentoliikenteen hoitamista julkisen palvelun
velvoitetta noudattaen kuukauden kuluessa siitd, kun sille
on esitetty vaatimus asiasta, sen katsotaan irtisanoneen
sopimuksen ilman ennakkoilmoitusta.

Seuraamukset: Jos lentoliikenteen harjoittaja ei noudata 9
kohdassa mainittua irtisanomisaikaa, seuraamuksena on
sopimussakko, joka on enintddn 7 622,45 euroa siviili-il-
mailulain pykdlin R.330-20 mukaisesti. Vaihtoehtoisesti
voidaan mddrdtd seuraamus, joka lasketaan laiminlyonti-
kuukausien mddrdn ja reitilld kyseisen vuoden aikana to-
detun todellisen liikennoinnin vajauksen perusteella ja joka
voi olla enintddn 6 kohdassa tarkoitetun enimmdiskorva-
uksen suuruinen.

Jos julkisen palvelun velvoitteen laiminlyonti on torkeid,
sopimus voidaan irtisanoa silld perusteella, ettd lentoliiken-
teen harjoittaja ei ole noudattanut irtisanomisaikaa kos-
kevaa vaatimusta.

Jos julkisen palvelun velvoitteen laiminlyonti on vahiista,
vihennetddn kohdassa 6 tarkoitettua enimmaiiskorvausta,
sanotun  kuitenkaan  rajoittamatta  siviili-ilmailulain
R.330-20 pykalin sdadnnosten soveltamista. Tdlloin otetaan
tapauksen mukaan huomioon seuraavat seikat: lentoliiken-
teen harjoittajasta johtuvista syistd peruuntuneiden lento-
jen madrd; vaadittua pienemmailld kapasiteetilla liikkennoi-
tyjen lentojen maird; sellaisten lentojen maird, joilla ei ole
noudatettu julkisen palvelun velvoitetta vililaskujen osalta
sekd sellaisten paivien mdird, joina ei ole noudatettu jul-
kisen palvelun velvoitetta perillioloajan, hintojen tai tieto-
konepohjaisen varausjirjestelmin kiyton osalta.

Tarjousten jattiminen: Tarjoukset on ldhetettdvd postitse
kirjattuna kirjeeni (saantitodistusldhetyksend), jolloin osoi-
tuksena lahetysajankohdasta pidetddn postileimaa, tai jdtet-
tdvéd vastaanottotodistusta vastaan viimeistddn kuuden vii-
kon kuluttua (ennen klo 17.00 paikallista aikaa) siitd, kun
tarjouskilpailuilmoitus on julkaistu Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd, seuraavaan osoitteeseen:

Chambre de commerce et d'industrie d'Epinal, 10, rue
Claude Gelée, F-88026 FEpinal Cedex. Tel: (33)
3293518 14. Fax: (33) 329 64 01 88. E-mail: cci@epi-
nal.ccifr. URL: www.epinal.cci.fr.

Tarjouskilpailun voimassaolo: Tarjouskilpailu on voi-
massa asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan
d alakohdan mukaisesti silld edellytykselld, ettei yksikddn
yhteison lentoliikenteen harjoittaja esitd ennen 1. huhti-
kuuta 2004 suunnitelmaa liikenndinnin aloittamisesta ky-
seiselld reitilld 1. toukokuuta 2004 alkaen julkisen palve-
lun velvoitteen mukaisesti ja korvausta saamatta.
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Sadnnollisen lentoliikenteen harjoittaminen

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen Ranskan
jirjestimi tarjouskilpailu siinnollisen lentoliikenteen harjoittamisesta Saint-Etiennen (Bouthéon)
ja Pariisin (Orly) valilli

(2004/C 24/11)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Johdanto: Ranska on pdittinyt asettaa yhteison lentolii-

kenteen harjoittajien pddsystd yhteison sisdisen lentoliiken-
teen reiteille 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dan nojalla julkisen palvelun velvoitteen, joka koskee
Saint-Etiennen (Bouthéon) ja Pariisin (Orly) vililld harjoi-
tettavaa sdannollistd lentoliikennettd. Julkisen palvelun vel-
voitetta koskevat vaatimukset on julkaistu 14. elokuuta
2002 Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessi C 194.

Ranska on pidttinyt, ettd jos 1. maaliskuuta 2004 yksi-
kiddn lentoliikenteen harjoittaja ei ole aloittanut tai aloitta-
massa sddnnollistd lentoliikennettd Saint-Etiennen (Bout-
héon) ja Pariisin (Orly) vililld asetetun julkisen palvelun
velvoitteen mukaisesti ja korvausta pyytimitti, se rajoittaa
mainitun asetuksen 4 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen padsyn kyseiselle reitille
koskemaan vain yhti lentoliikenteen harjoittajaa ja myon-
tdd tarjouskilpailun perusteella oikeuden tillaisen liiken-
teen harjoittamiseen 1.5.2004 alkaen.

. Tarjouskilpailun kohde: Siinnollisen lentoliikenteen har-
joittaminen Saint-Etiennen (Bouthéon) ja Pariisin (Orly)
viliselld reitilldi 1.5.2004 alkaen reitille asetettua julkisen
palvelun velvoitetta koskevien vaatimusten mukaisesti,
jotka on julkaistu 14. elokuuta 2002 Euroopan yhteisGjen
virallisessa lehdessi C 194.

. Osallistuminen tarjouskilpailuun: Tarjouskilpailuun voi-
vat osallistua kaikki lentoliikenteen harjoittajat, joilla on
voimassa oleva liikennelupa, jonka jonkin jdsenvaltio on
myontinyt yhteison lentoliikenteen harjoittajien toimilu-
vista 23. heindkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2407/92 mukaisesti (2).

. Tarjouskilpailumenettely: Tissi tarjouskilpailussa nouda-
tetaan asetuksen (ETY) N:o 240892 4 artiklan 1 kohdan
d-i alakohdan sddnnoksid.

. Tarjouskilpailua koskevat asiakirjat: Tarjouskilpailua
koskevan tietopaketin, joka sisiltdd tarjouskilpailua koske-
vat sadnnot sekd julkisen palvelun siirtdmisestd tehtdvin
sopimuksen ja sen teknisen liitteen (Euroopan yhteisijen

virallisessa lehdessd julkaistu julkisen palvelun velvoite),
voi tilata ilmaiseksi seuraavasta osoitteesta:

Chambre de commerce et d'industrie de Saint-Etienne
Bouthéon | Montbrison, direction administrative et finan-
ciére, 57, Cours Fauriel, F-42024 Saint-Etienne Cedex 2.
Puhelin: (33-4) 77 43 04 42, faksi: (33-4) 77 43 04 14.

. Korvaus: Tarjouksissa on mainittava selkedsti kyseisen rei-

tin hoitamisesta pyydettivd korvaus kolmen vuoden ajalta
liikennoinnin  suunnitellusta alkamisajankohdasta alkaen
(vuosittain jaoteltuna). Lopullinen korvaus mdiritellian
vuosittain jalkikdteen lentoliikenteen harjoittamisen tosiasi-
allisten menojen ja tulojen perusteella tarjouksessa esitetyn
médrdn rajoissa. Tdtd enimmdismdidrdd voidaan tarkistaa
ainoastaan, jos litkennoimisen edellytykset muuttuvat en-
nakoimattomalla tavalla.

Vuosittaiset maksut muodostuvat ennakoista ja yhdestd
jadnnoserdstd. Jainnoserd maksetaan vasta, kun lentolii-
kenteen harjoittajan tilit on hyvaksytty kyseisen reitin
osalta ja lentoliikenteen harjoittaminen tarkastettu jiljem-
pdnd 8 kohdassa mainituin edellytyksin.

Jos sopimus irtisanotaan ennen sovitun voimassaoloajan
paattymistd, 8 kohdan médrdykset pannaan tdytintoon vii-
pymittd jiljelld olevan korvausmdiran maksamiseksi len-
toliikenteen harjoittajalle, ja ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitettua enimmaiismdairad alennetaan tarpeen mukaan
suhteessa lentoliikenteen harjoittamisen tosiasialliseen kes-
toon.

. Sopimuksen voimassaoloaika: Sopimuksen voimassaolo-

aika (julkisen palvelun siirtimisestd tehtdvd sopimus) on
kolme vuotta timén tarjouskilpailuilmoituksen 2 kohdassa
tarkoitetun lentoliikenteen harjoittamisen suunnitellusta
aloittamispaivasta.

. Lentoliikenteen harjoittamisen ja lentoliikenteen har-

joittajan tilien tarkastus: Lentoliikenteen harjoittaminen
kyseiselld reitilld ja sitd koskeva lentoliikenteen harjoittajan
tilinpito tarkastetaan vahintddn kerran vuodessa yhteis-
tyossi lentolitkenteen harjoittajan kanssa.
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9. Sopimuksen irtisanominen ja irtisanomisaika: Sopi- sen mukaan huomioon seuraavat seikat: lentoliikenteen

10.

muspuoli voi irtisanoa sopimuksen ennen sen sovitun voi-
massaoloajan pdattymistd ainoastaan ilmoittamalla siitd
kuusi kuukautta etukiteen. Jos lentoliikenteen harjoittaja
laiminly6 jonkin julkisen palvelun velvoitteen noudattami-
sen eikd aloita lentoliikenteen hoitamista julkisen palvelun
velvoitetta noudattaen kuukauden kuluessa siitd, kun sille
on esitetty vaatimus asiasta, sen katsotaan irtisanoneen
sopimuksen ilman ennakkoilmoitusta.

Seuraamukset: Jos lentoliikenteen harjoittaja ei noudata 9
kohdassa mainittua irtisanomisaikaa, seuraamuksena on
sopimussakko, joka on enintddn 7 622,45 euroa siviili-il-
mailulain pykalin R.330-20 mukaisesti. Vaihtoehtoisesti
voidaan madrdtd seuraamus, joka lasketaan laiminlyonti-
kuukausien miirin ja reitilld kyseisen vuoden aikana to-
detun todellisen litkenndinnin vajauksen perusteella ja joka
voi olla enintddn 6 kohdassa tarkoitetun enimmdiskorva-
uksen suuruinen.

Jos julkisen palvelun velvoitteiden laiminlydnti on torkeis,
sopimus voidaan irtisanoa silld perusteella, ettd lentoliiken-
teen harjoittaja ei ole noudattanut irtisanomisaikaa koske-
vaa vaatimusta.

Jos julkisen palvelun velvoitteen laiminlyonti on vahaista,
vihennetdin 6 kohdassa tarkoitettua enimmaiiskorvausta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta siviili-ilmailulain pykélian
R.330-20 sidnnosten soveltamista. Talloin otetaan tapauk-

11.

12.

harjoittajasta johtuvista syistd peruuntuneiden lentojen
madrd; vaadittua pienemmalld kapasiteetilla liikennoityjen
lentojen midré; sellaisten lentojen maird, joilla ei ole nou-
datettu julkisen palvelun velvoitetta vililaskujen osalta sekd
sellaisten pdivien mdird, joina ei ole noudatettu julkisen
palvelun velvoitetta perillioloajan, hintojen tai tietokone-
pohjaisen varausjdrjestelmin kiyton osalta.

Tarjousten jattiminen: Tarjoukset on ldhetettdva postitse
kirjattuna kirjeeni (saantitodistusldhetyksend), jolloin osoi-
tuksena ldhetysajankohdasta pidetdin postileimaa, tai jitet-
tavd vastaanottotodistusta vastaan viimeistddn kuuden vii-
kon kuluttua (ennen klo 17.00 paikallista aikaa) siitd, kun
tarjouskilpailuilmoitus on julkaistu Euroopan unionin vi-
rallisessa lehdessi, seuraavaan osoitteeseen:

Chambre de commerce et d'industrie de Saint-Etienne
Bouthéon | Montbrison, 57, Cours Fauriel, F-42024 Saint-
Etienne Cedex 2. Tel: (33) 4774304 42. Fax: (33)
477 4304 14.

Tarjouskilpailun voimassaolo: Tarjouskilpailu on voi-
massa asetuksen (ETY) N:o 2408/92 4 artiklan 1 kohdan
d alakohdan mukaisesti silld edellytykselld, ettei yksikddn
yhteison lentoliikenteen harjoittaja esitd ennen 1.4.2004
suunnitelmaa litkennéinnin aloittamisesta kyseiselld reitilld
1.5.2004 alkaen julkisen palvelun velvoitteen mukaisesti ja
korvausta saamatta.
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